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摘 要 目的：利用快速卫生技术评估（HTA）工具对白蛋白结合型紫杉醇（nab-PTX）治疗乳腺癌的有效性、安全性及经济性进行

评估，为药物选择提供循证依据。方法：检索 PubMed、Cochrane Library、中国知网、万方数据库及卫生技术评估网站，纳入

nab-PTX治疗乳腺癌的系统评价/Meta分析、HTA和药物经济学研究，采用描述性分析对研究结论进行分类分析。结果：共纳入5

篇系统评价/Meta分析、8篇药物经济学研究。与传统紫杉类药物相比，nab-PTX可提高新辅助化疗（NAC）的乳腺癌患者的病理完

全缓解率（pCR）[OR＝1.39，95％CI（1.16，1.67），P＜0.001]和无事件生存期（EFS）[HR＝0.69，95％CI（0.57，0.85），P＜0.001]；但两

者在转移性乳腺癌（MBC）患者的总生存期（OS）、无进展生存期（PFS）、客观缓解率（ORR）和疾病控制率（DCR）上差异则无统计

学意义。安全性方面，nab-PTX提高了MBC 患者 3～4级感觉神经毒性的发生率[OR＝1.89，95％CI（1.36，2.61），P＜0.001]，增加

了NAC的乳腺癌患者中性粒细胞减少发生率[OR＝1.52，95％CI（1.23，1.88），P＜0.001]、感觉神经毒性发生率[OR＝2.17，95％CI

（1.38，3.40），P＜0.001]、皮疹发生率[OR＝1.46，95％CI（1.18，1.80），P＜0.001]以及疲劳发生率[OR＝1.28，95％CI（1.04，1.56），P＝

0.02]。药物经济学研究显示，nab-PTX 相对于传统紫杉类药物可提高 MBC 患者的质量调整生命年，更具有经济性。结论：

nab-PTX可提高NAC的乳腺癌患者的pCR，但在MBC的有效性上并无显著优势，且不良反应更为多见；采用nab-PTX治疗MBC

比传统紫杉类药物可能更具成本-效用优势。

关键词 白蛋白结合型紫杉醇；乳腺癌；快速卫生技术评估；有效性；安全性；经济性

Rapid Health Technology Assessment of Albumin-bound Paclitaxel in the Treatment of Breast Cancer
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ABSTRACT OBJECTIVE：To evaluate the effectiveness，safety and economy of albumin-bound paclitaxel （nab-PTX） in the

treatment of breast cancer by using rapid health technology assessment（HTA），and to provide evidence-based reference for drug

selection. METHODS：Retrieved from PubMed，the Cochrane Library，CNKI，Wangfang database and other databases，systematic

evaluation/Meta-analysis，HTA and pharmacoeconomic studies about nab-PTX in the treatment of breast cancer were included；the

conclusions were classified and analyzed by using descriptive analysis. RESULTS：A total of 5 systematic reviews/Meta-analysis，

8 pharmacoeconomic studies were included in this study. Compared with conventional taxanes，nab-PTX increased pathological

complete response（pCR）rate [OR＝1.39，95％CI（1.16，1.67），P＜0.001] and event-free survival（EFS）[HR＝0.69，95％CI（0.57，

0.85），P＜0.001] in neoadjuvant chemotherapy（NAC）-treated breast cancer patients. However，there were no significant differences

in overall survival （OS），progression-free survival （PFS），objective response rate （ORR） and disease control rate （DCR） in

metastatic breast cancer（MBC）patients between 2 groups. In the terms of safety，nab-PTX increased the incidence of grade 3-4

sensory neuropathy [OR＝1.89，95％CI（1.36，2.61），P＜0.001] in MBC patients，and increased the incidence of neutropenia [OR＝

1.52，95％CI（1.23，1.88，P＜0.001]，sensory neuropathy [OR＝

2.17，95％CI（1.38，3.40），P＜0.001]，rash [OR＝1.46，95％CI

（1.18，1.80），P＜0.001] and fatigue [OR＝1.28，95％CI（1.04，

1.56） ，P＝0.02] in NAC-treated breast cancer patients.

Pharmacoeconomic studies showed that nab-PTX could
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乳腺癌是女性常见的恶性肿瘤之一，严重影响着女
性的健康。根据国际癌症研究机构发布的数据显示，

2018年全球乳腺癌发病病例约为 208.9万例，死亡病例
约为62.7万例，分别占女性恶性肿瘤发病和死亡例数的
24.2％、15.0％，发病率居女性恶性肿瘤首位[1]。目前，临
床上乳腺癌的治疗采取的是以手术、化疗、放疗、内分泌
治疗及靶向治疗为主的综合治疗，其中化疗仍是主要治
疗手段之一。紫杉类药物是治疗乳腺癌的重要基础化
疗药物，国内外临床指南均推荐紫杉醇作为乳腺癌的一
线治疗药物。但由于紫杉醇水溶性差，需要聚氧乙烯蓖
麻油作为助溶剂，而这样会增加过敏反应的发生率，故
临床应用前需要进行预处理。白蛋白结合型紫杉醇
（nab-PTX）采用了纳米微粒白蛋白为载体，解决了紫杉
醇水溶性差的问题，使用前不需要进行抗过敏预处理，

且可在肿瘤局部达到更高的药物浓度[2]。2008年，国家
食品药品监督管理局批准该药用于治疗联合化疗失败
的转移性乳腺癌（MBC）或辅助化疗后 6个月内复发的
乳腺癌。

美国国家综合癌症网络（NCCN）《乳腺癌指南
（2020.V6）》指出，nab-PTX在必要时（如患者发生过敏反
应时）可替代紫杉醇或多西他赛使用[3]。中国临床肿瘤
学会（CSCO）在《2020年乳腺癌诊疗指南》中推荐晚期乳
腺癌一线使用紫杉类药物，包括紫杉醇、多西他赛、

nab-PTX[4]。《2019年中国抗癌协会乳腺癌诊治指南与规
范》指出，晚期乳腺癌推荐选择紫杉类，如紫杉醇、多西
他赛及 nab-PTX；由于医学上的必要性（如减少过敏反
应），nab-PTX可以替代紫杉醇或多西他赛[5]。然而，在有
效性方面，各指南并未给出优势推荐。nab-PTX上市时间
短、价格相对较高，因此需要从药物的有效性、安全性和
经济性等多方面对其进行综合评估，为临床提供参考。

卫生技术评估（HTA）是指对卫生技术的特性、有效
性、安全性、经济性和社会适应性进行系统评价，为各层
次的决策者（卫生、医保决策者或医药卫生人员等）提供
科学信息和循证依据[6]。传统HTA耗时相对较长，而快
速HTA通过适度简化HTA评估流程和方法，可相对快
速地获取并分析证据，为决策者提供依据，具有时间短、

时效性强的特点，逐渐被应用于药品的评估[7]。本文采
用快速HTA方法，对 nab-PTX治疗乳腺癌的疗效、安全
性及经济性进行初步评估，以提供循证依据。

1 资料与方法
1.1 检索策略

计算机检索PubMed、Cochrane Library、中国知网和
万方数据库，同时检索国外HTA机构官方网站（https：//

www.crd.york.ac.uk/CRDWeb/和 https：//www.cadth.ca）。

英文检索式为：（Albumin-bound paclitaxel OR Nab-pacli-

taxel OR Abraxane）AND（Systematic review OR Meta

analysis OR Cost OR Economic）；中文检索式为：（白蛋
白结合型紫杉醇 or 白蛋白紫杉醇 or 紫杉醇（白蛋白结
合型））并含（系统评价 or 荟萃分析 or Meta分析）或含
（成本 or 经济 or 费用）。检索时限均从建库起至 2020

年9月。同时，手工检索未纳入系统评价/Meta分析的单
项临床研究及纳入文献的参考文献列表。

1.2 纳入标准

1.2.1 研究对象 纳入年龄≥18岁、经病理诊断确诊的
乳腺癌患者[3－5]。

1.2.2 干预措施 试验组患者采用 nab-PTX 单药或联
合其他常规药物治疗；对照组患者采用传统紫杉类药物
（溶剂型紫杉醇或多西他赛）单药或联合其他常规药物
治疗。两组患者剂量与疗程均不限。

1.2.3 结局指标 主要结局指标包括：总生存期（OS）、

无进展生存期（PFS）、病理完全缓解率（pCR）。次要结
局指标包括：客观缓解率（ORR）、疾病控制率（DCR）、无
事件生存期（EFS）、总响应率、1年生存率、2年生存率。

安全性指标包括：中性粒细胞减少、白细胞减少、感觉神
经毒性、呕吐、疲劳、皮疹等不良反应的发生率。经济性
指标包括：质量调整生命年（QALYs）、增量成本和增量
成本-效果比（ICER）。

1.2.4 研究类型 研究类型包括 ：HTA 报告（以
nab-PTX为主要评估对象）、系统评价/Meta分析和药物
经济学研究。

1.3 排除标准

排除标准包括：①患者人群混杂，无法区分出患者
数据的文献；②紫杉类药物作为整类药物合并分析，无
法区分出nab-PTX的文献；③无法获取全文的文献及会
议摘要等。

1.4 数据提取

由 2位评价者独立筛选文献并提取资料和数据，共
同决定纳入的文献。如遇分歧通过讨论或咨询第3位评
价者解决。按预先设计的资料提取表提取资料和数据，

内容包括纳入研究的基本特征及研究结果，如检索时
间、纳入人群、样本量、干预措施、结局指标和结论等。

对药物经济学研究，提取其研究方法、研究视角、ICER

等主要信息。

1.5 文献质量评价

由 2位研究人员独立对纳入文献的质量进行评价。

对 HTA 报告采用国际卫生技术评估组织协会制定的
HTA checklist 进行质量评价 [8]。对系统评价/Meta 分析
采用AMSTAR（A Measurement Tool to Assess Systematic

improve the quality adjusted life years of MBC patients compared with traditional taxanes，and it was a economical option.

CONCLUSIONS：Nab-PTX enhances pCR in NAC-treated breast cancer patients， but has no significant advantage in the

effectiveness of MBC patients，and increases the occurrence of ADR. Nab-PTX may have a cost-utility advantage over conventional

taxanes for MBC.

KEYWORDS Albumin-bound paclitaxel；Breast cancer；Rapid health technology assessment；Effectiveness；Safety；Economics
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Reviews）量表进行质量评价 [9]。该量表共包含 11个条
目，分别为：（1）是否提供了前期设计；（2）研究的选择和
数据提取是否具有重复性；（3）是否进行全面的文献检
索；（4）发表情况是否考虑在纳入标准中；（5）是否提供
纳入和排除文献清单；（6）是否描述纳入文献的基本特
征；（7）是否评价和报道纳入研究的科学性；（8）纳入研
究的科学性是否恰当地运用在结论的推导上；（9）合成
纳入研究结果的方法是否恰当；（10）是否评估了发表
偏倚的可能性；（11）是否说明相关利益冲突。对经济
学研究，采用 CHEERS（Consolidated Health Economic

Evaluation Reporting Standards）量表进行质量评价[10]；该
量表共24项，具体可参照文献[10]。

1.6 统计学方法

采用描述性分析方法，根据研究的患者人群、对照
药品和结局指标等，分类分析得出研究结果。分类变量
采用相对危险度（RR）或比值比（OR）为效应指标，生存
时间采用风险比（HR）为效应指标，各效应指标均给出
95％置信区间（CI）。P＜0.05为差异有统计学意义。

2 结果
2.1 文献检索流程与结果

初检后获得 142篇文献，经逐层筛选后，最终纳入
13篇文献[11－23]，其中系统评价/Meta分析 5篇[11－15]，药物
经济学研究8篇[16－23]。文献筛选流程见图1。

2.2 纳入文献的基本特征和质量评价结果

本研究纳入了5篇系统评价/Meta分析研究，发表年
份为 2017－2020年，其中 2篇文献的研究对象是 MBC

患者[11－12]，2篇文献的研究对象为新辅助化疗（NAC）的
乳腺癌患者[13－14]，1篇文献的研究对象为乳腺癌患者[15]。

5篇文献的总体质量良好，11条质量评价项目中，各文献
均至少达标 7项。纳入系统评价/Meta分析的基本特征
和 AMSTAR 质量评价结果见表 1（表中，“√”表示是，

“×”表示否，“？”表示不清楚）。本研究共纳入了 8篇药

物经济学研究[16－23]，其中国内研究 3项、国外研究 5项。

纳入经济学研究的基本特征和CHEERS质量评价结果

见表2。

2.3 有效性与安全性指标比较结果

根据纳入的5篇系统评价/Meta分析，本研究将人群

分为 MBC、NAC 的乳腺癌和乳腺癌 3种疾病人群进行

亚组分析。同一指标若有多篇研究结果，结果的描述采

用 AMSTAR 量表评价结果最优者；同等质量若仍有多

篇文献，则综合考虑纳入文献的样本量大小和发表时

间。有效性比较结果详见表3，安全性比较结果详见图2。

2.3.1 MBC患者 与传统紫杉类药物相比，nab-PTX并

未延长MBC患者的OS和PFS，同时也未显著提高MBC

患者的ORR、1年生存率、2年生存率和DCR。然而，亚

组分析显示，在排除贝伐珠单抗的干扰后，nab-PTX可显

著提高 MBC 患者的 ORR 和 DCR，但 OS 和 PFS 未见显

著延长[11－12]。

表1 纳入系统评价/Meta分析的基本特征和AMSTAR量表评价结果

Tab 1 General characteristics and quality evaluation results by AMSTAR of included systematic review/Meta-

analysis

第一作者

Lee[11]

Liu[12]

Li[13]

Zong[14]

赵珊珊[15]

发表年份

2020

2017

2020

2017

2017

患者人群

MBC

MBC

NAC的乳腺癌
NAC的乳腺癌
乳腺癌

干预措施（试验组 vs. 对照组）

nab-PTX vs. 传统紫杉类药物
nab-PTX vs. 传统紫杉类药物
nab-PTX vs. 传统紫杉类药物
nab-PTX vs. 传统紫杉类药物
nab-PTX vs. 溶剂型紫杉醇

纳入研究个数

5

4

5

21

9

患者例数

1 554

1 506

2 335

2 357

2 726

质量评价条目
1

×

√
√
√
√

2

√
√
√
√
√

3

√
√
√
×

√

4

√
√
√
√
×

5

×

×

×

×

×

6

√
√
√
√
√

7

√
√
√
×

√

8

√
√
√
×

√

9

√
√
√
√
√

10

√
√
√
√
×

11

√
√
√
√
×

表2 纳入药物经济学研究的基本特征和CHEERS量表结果

Tab 2 General characteristics and quality evaluation results by CHEERS of included pharmacoeconomic study

第一作者
郭婉婕[16]

范丽萍[17]

Dranitsaris [18]

Lazzaro[19]

Alba[20]

Dranitsaris[21]

Benedict[22]

Dranitsaris[23]

发表年份
2019

2016

2015

2013

2013

2010

2009

2009

国家
中国
中国
中国
意大利
西班牙
英国
英国
加拿大

视角
医疗保险
临床
中国医疗保健
卫生保健部门
国家卫生服务
英国医疗保健
未报道
卫生保健系统

患者人群
MBC

MBC

MBC

MBC

一线治疗失败的MBC

MBC

MBC

MBC

货币
人民币
人民币
美元
欧元
欧元
美元
英镑
美元

年限
终生
5年
5年
5年
5年
终生
10年
终生

干预措施（试验组 vs. 对照组）

nab-PTX vs. 多西他赛
nab-PTX vs. 溶剂型紫杉醇
nab-PTX vs. 传统紫杉类药物
nab-PTX vs. 溶剂型紫杉醇
nab-PTX vs. 溶剂型紫杉醇
nab-PTX vs. 多西他赛
nab-PTX vs. 多西他赛
nab-PTX vs. 传统紫杉类药物

意愿支付阈值
178 980 元/QALY

未报道
未报道
25 000～40 000 欧元/QALY

30 000 欧元/QALY

未报道
20 000 英镑/QALY

未报道

CHEERS量表达标项目数
20

15

19

23

23

16

21

18

图1 文献筛选流程

Fig 1 Flow chart of literature screening

通过数据库检索获得相关文献（n＝142）：
PubMed（n＝102）、Cochrane Library（n＝1）、
www.crd.york（n＝8）、www.cadth.ca（n＝6）、
中国知网（n＝12）、万方数据库（n＝13）

阅读全文排除（n＝14）：
适应证不符（n＝2）、普通综述（n＝
8）、干预措施为非nab-PTX（n＝4）

剔重后获得文献（n＝126）

初筛得文献（n＝27）

阅读文题和摘要后剔除文献（n＝99）

纳入快速评估的文献（n＝13）：
HTA 报告（n＝0）、系统评价/Meta 分
析（n＝5）、经济学研究（n＝8）
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与传统紫杉类药物相比，nab-PTX在3～4级中性粒

细胞减少、疲劳和白细胞减少的发生率上差异均无统计

学意义，但提高了 3～4 级感觉神经毒性的发生率

（16.9％ vs. 10.0％）[12]。

2.3.2 NAC 的乳腺癌患者 与传统紫杉类药物相比，

nab-PTX可显著提高NAC的乳腺癌患者的pCR和EFS，

而两组患者在ORR上比较差异无统计学意义[13]。

安全性方面，与传统紫杉类药物相比，nab-PTX可显

著增加所有级别的中性粒细胞减少、外周感觉神经毒

性、皮疹以及疲劳的发生率，而在呕吐发生率上的差异

无统计学意义。重度不良反应方面，与传统紫杉类药物

相比，nab-PTX显著增加了重度外周感觉神经毒性的发

生率，但在重度中性粒细胞减少、重度皮疹、重度呕吐及

重度疲劳的发生率上差异无统计学意义[13]。

2.3.3 乳腺癌患者 与溶剂型紫杉醇相比，nab-PTX提

高了乳腺癌患者的总缓解率，而在总生存时间上差异无

统计学意义。安全性方面，与溶剂型紫杉醇相比，

nab-PTX提高了疲劳和腹泻的发生率，而在白细胞减少、

中性粒细胞减少、血小板减少、感觉神经毒性、恶心、脱

发及感染的发生率上的差异无统计学意义[15]。

2.4 药物经济学评价结果

纳入的 8篇药物经济学研究中，5篇为成本效用分

析[16，18，20，22－23]，1篇为最小成本分析[17]，2篇为成本效果分

析[19，21]。其中，国内研究有 3篇[16－18]，本研究将其作为主

要分析对象。国内最近的研究运用了马尔可夫模型，

模拟计算使用 nab-PTX 或多西他赛治疗 MBC 患者的

QALYs及治疗成本[16]。结果显示，nab-PTX相对于多西

他赛增加了 0.178 QALYs，为患者节约终生直接医疗费

用 4 326元，更具有经济性。敏感性分析显示，nab-PTX

具有绝对成本-效用优势的概率为 72.7％。另一项基于

国内医疗保健视角的多国合作研究，采用时间权衡法

（time trade-off technique）比较了nab-PTX与传统紫杉类

药物治疗 MBC 的 QALYs 和治疗成本，结果显示 nab-

PTX 每 QALYs 成本比多西他赛治疗组更低（57 900 美

元 vs. 130 600 美元），更具有经济价值[18]。然而，国内一

项最小成本分析显示，nab-PTX的成本较溶剂型紫杉醇

更高（37 404.82 元 vs. 17 049.02 元），不具有药物经济学

优势，且敏感性分析支持该结果[17]。

国外的 5篇经济学研究中，有 4篇显示 nab-PTX 对

比传统紫杉类药物治疗MBC更具有经济性[19－21，23]。1篇

来自英国的研究认为，多西他赛与 nab-PTX相比，可提

高MBC患者的QALYs、PFS和OS，且 ICER低于当地意

愿支付阈值，较nab-PTX更具有经济性[22]。

3 讨论
本研究共纳入 5篇系统评价/Meta分析和 8篇药物

经济学研究，文献总体质量较好。这些文献的研究结果

表3 nab-PTX与传统紫杉类药物的有效性比较

Tab 3 Comparison of effectiveness between nab-PTX

and traditional taxanes

有效性指标
OS

PFS

ORR

DCR

1年生存率

2年生存率

pCR

EFS

MBC

HR＝1.06，95％CI（0.93，
1.21），P＝0.38

HR＝0.86，95％CI（0.64，
1.17），P＝0.35

RR＝1.36，95％CI（0.94，
1.98），P＝0.11

OR＝1.60，95％CI（0.83，
3.07），P＝0.16

RR＝1.00，95％CI（0.83，
1.21），P＝1.00

RR＝1.04，95％CI（0.90，
1.21），P＝0.57

不涉及

不涉及

NAC的乳腺癌
不涉及

不涉及

OR＝1.19，95％CI（0.97，
1.46），P＝0.09

不涉及

不涉及

不涉及

OR＝1.39，95％CI（1.16，
1.67），P＜0.001

HR＝0.69，95％CI（0.57，
0.85），P＜0.001

乳腺癌
HR＝0.47，95％CI（0.16，
1.44），P＝0.19

不涉及

OR＝2.00，95％CI（1.28，
3.13），P＝0.002

不涉及

不涉及

不涉及

不涉及

不涉及

C.乳腺癌

图2 nab-PTX与传统紫杉类药物安全性比较的森林图

Fig 2 Forest plot for the safety comparison between

nab-PTX and traditional taxanes

A. MBC

B. NAC 的乳腺癌
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显示，对于MBC患者，nab-PTX与传统紫杉类药物相比，

在 OS、PFS、ORR、DCR、1年和 2年生存率上的疗效相

当；然而，排除贝伐珠单抗的干扰后，nab-PTX 可提高

MBC 患者的 ORR 和 DCR。对于 NAC 的乳腺癌患者，

nab-PTX与传统紫杉类相比，可提高患者 pCR。对于总

体乳腺癌患者而言，nab-PTX与传统紫杉类药物相比，可

提高总缓解率，但并不能提高患者的总生存时间。安全

性方面，nab-PTX反而增加了部分不良事件的发生率，如

周围神经毒性、中性粒细胞减少、皮疹、疲劳及腹泻。综

合上述结果可认为，nab-PTX在NAC的乳腺癌患者中的

疗效较好，而在MBC患者中与传统紫杉类药物疗效相

当；在安全性方面，nab-PTX反而可能增加部分不良反应

的发生风险。

国内 2项经济学研究均显示，nab-PTX对比传统紫

杉类药物治疗转移性乳腺癌更具有经济性。值得提出

的是，上述经济学研究均在 2019年及以前开展，当时的

nab-PTX的价格均在每100 mg 3 000 元左右。而随着我

国医保政策的不断推进，nab-PTX目前已进入我国医保

目录中，药品价格大幅降低，目前的价格已降至每 100

mg 约800元，其经济优势将进一步体现。

本研究也存在一定的局限性：（1）纳入的Meta分析

较少，且各个研究中的患者人群有差异，包括了MBC患

者、NAC的乳腺癌患者及乳腺癌患者。乳腺癌存在多种

疾病状态和分子分型，异质性较大，均可影响预后，故人

群的差异将导致结果受到影响。（2）本研究为快速HTA，

对纳入的研究以定性分析为主，结果具有一定的局限

性；有条件时仍需系统检索随机对照研究进行Meta分

析，对nab-PTX进行全面的HTA。

综上，nab-PTX治疗乳腺癌可提高总响应率，但在远

期疗效上并未体现其优势；在安全性上，nab-PTX增加了

部分不良事件的发生率；在MBC治疗中，nab-PTX相对

于传统紫杉类药物具有较好的经济性。后续应开展更

多高质量的研究，进一步探讨其临床应用价值。
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摘 要 目的：调查研究《国家基本药物目录》中的中成药说明书项目标注存在的问题，为中成药的合理应用、说明书修订提供依

据。方法：搜集2018年版《国家基本药物目录》所载的268个中成药品种的不同剂型的465份说明书，统计分析药品说明书项目标

注率及内容中存在的问题。结果：465份说明书中，注意事项标注率为86.88％，不良反应、药动学、禁忌、药物相互作用、临床试验、

药理毒理、药理作用标注率低，分别为20.64％、0.21％、30.1％、1.07％、2.36％、8.81％、1.93％；其他项目全部标注。说明书成分项

表述不完善，未完全列出所含中药饮片、辅料信息的分别占2.15％、48.81％；功能主治项表述不统一、不规范，共有12种表述方法，

其中16.5％的主治项中缺乏中医适应证；规格项表述不统一、不规范，有5种表述方法；用法用量项标注不明确，且465份说明书都

未提及老人、孕妇及哺乳期妇女的用法用量；药物相互作用、不良反应、注意事项、禁忌项表述不全面，无实质性内容，只有0.64％

标注了与化学药的相互作用、12.68％标注了禁忌内容。结论：2018年版《国家基本药物目录》的中成药说明书项目存在表述不规

范、不完整等问题。应加大力度建立健全中成药信息收集与反馈机制，出台政策支持企业开展上市后的基础和临床研究；并通过

积极开展符合中医特色的基础和临床研究，以中医药理论为指导结合最新的研究成果，进一步完善中成药说明书内容。

关键词 国家基本药物目录；中成药说明书；合理用药；特殊人群用药

Discussion on Some Problems of the Items in Chinese Patent Medicine Instruction in National Essential

Medicine List
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ABSTRACT OBJECTIVE：To investigate and study the problems in the items labeling of Chinese patent medicine instructions in
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