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药品说明书是指药品生产企业印刷并提供的包含药理

学、毒理学、药效学等安全性、有效性、重要科学数据和结论，

用以指导临床正确使用药品的技术性资料[1]。各国都有相应

的法律对药品说明书的格式和内容加以约束和规范[2-3]。但由

于我国目前一些“双跨”品种[经国家食品药品监督管理总局

（CFDA）批准，既可作为处方药又可作为非处方药（OTC）]、一

品多规、多生产厂家等问题的存在，药品说明书仍存在少标、

漏标、标注内容不详等现象[4-7]。美国FDA确定了OTC说明书

在患者安全用药方面的重要作用，出台了《企业指南：OTC说

明书理解力研究指导原则草案》[8]；我国也根据相关研究开展

了部分 OTC 说明书的修改，但关注和监管力度仍不够，许多

OTC说明书与国家规范范本存在差异，特别是对特殊人群禁

用、慎用的差异会给医师和患者选药带来困惑，也可能给医患

关系留下隐患。本文通过对比2014年某院的在用药品说明书

与CFDA网站公布的OTC说明书范本之间的差异，对其可能

引起的风险进行归纳与分析，为加强说明书管理、减少临床用

药的安全隐患提供参考。

1 资料与方法
1.1 资料来源

该院在用 1 324个药品说明书，从药房所拆药品包装获

得；OTC说明书范本以CFDA网站公布的OTC（化学药和中成

药）说明书范本为准。

1.2 方法

以该院在用药品的通用名、剂型和规格，与CFDA网站公
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患提供参考。方法：将2014年某院1 324个在用药品与国家食品药品监督管理总局（CFDA）网站的OTC目录进行匹对。对属于

OTC目录内的品种，比较其说明书与OTC说明书范本的差异，根据差异可能带来的用药风险程度可将其分为“可忽略”“一般”“重

要”和“警惕”4个层次进行分析。结果：有244个在用品种属于OTC，其中32.38％的说明书与OTC说明书范本存在差异；差异可

忽略、一般、重要和警惕4个风险层次比例分别为29.11％、34.18％、7.59％、29.11％。在重要风险层次中，“药物适应证限制”差异

所占比例最大，为 50.00％；在警惕风险层次中，“特殊疾病是否禁用”和“妊娠妇女是否禁用”差异分别占 43.48％和 39.13％。结

论：说明书之间存在着重要用药信息缺失或不一致甚至表述相悖等问题。医院和各级管理部门需加强说明书规范化管理，保障临

床安全、合理用药。
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布的OTC目录匹对，筛选出属于OTC的药物。将该院正在使

用的OTC说明书和CFDA网站公布的OTC说明书范本进行比

对，对存在的差异按照用药风险分为“可忽略”“一般”“重要”

和“警惕”4个层次，并对说明书差异率、差异风险程度分布比

例和差异内容进行分析讨论。划分标准见表1。

表1 说明书差异风险程度划分标准

Tab 1 Classification criteria of instruction difference risk

风险层次
可忽略
一般
重要
警惕

划分标准
适应证、用法用量、禁忌项表述完全一致；注意事项表述基本一致
禁忌项表述完全一致；适应证、用法用量和注意事项中有不涉及到用药安全的差异
禁忌项表述完全一致；适应证、用法用量和注意事项中有涉及到用药安全的差异
禁忌项不一致

2 结果
2.1 在用药品和OTC匹配情况

有108个西药、136个中成药，合计244个品种在CFDA公

布的OTC之列；其中，属于“双跨”品种的为62个（占25.4％）。

2.2 说明书差异率

进一步对 244个品种的说明书进行核对，与 CFDA 网站

OTC说明书范本内容一致的只有165个（西药70个，中成药95

个）；内容存在差异的有 79个（西药 38个，中成药 41个），占

32.38％，具体见表2、表3。

表2 某院在用药品说明书与OTC说明书范本比较结果

Tab 2 Comparison between hospital-acquired drug instruc-

tions and OTC model instructions

类别
西药
中成药
合计

药品种数（n）

108

136

244

说明书一致（n1）

70

95

165

说明书差异（n2）

38

41

79

差异率（n2/n），％
35.19

30.15

32.38

2.3 说明书差异风险程度评估

药品说明书的差异风险按照表 1的标准进行评估。如双

氯芬酸二乙胺乳胶剂，说明书【禁忌】项为妊娠期末 3个月禁

用；而CFDA网站上公布的OTC说明书范本【禁忌】项为妊娠

期妇女禁用。这两种来源的说明书之间的差异，属于“禁忌项

不一致”，按照表1，安全风险属于“警惕”级别。79种存在差异

的药品说明书，其差异安全风险评估分布见表4。

2.4 风险层次为“警惕”和“重要”的说明书差异内容分析

风险层次为“警惕”和“重要”的说明书差异与患者的用药

安全息息相关，笔者将此两种差异涉及的内容进行了整理，具

体分布见表5。

由表5可见，在“警惕”风险层次中，差异主要表现为“特殊

疾病禁用”和“妊娠妇女禁用”表述不一致，分别占 43.48％和

39.13％。此项目涉及到特殊人群、特别是孕妇用药的安全，也

是医疗纠纷的高发点，不容忽视。

在“重要”风险层次中，“药物适应证限制”不一致占

50.00％，其中涉及到的3个品种均为中成药，分别是川百止痒

洗剂、保妇康栓和抗病毒口服液；其OTC说明书范本【注意事

项】均标注了相关注意事项，而在用品种说明书却未标注。如

川百止痒洗剂，其 OTC 说明书范本【注意事项】标明“因糖尿

病、肾病、肝病、肿瘤等疾病引起的皮肤瘙痒，不属本品适用

范围”，而该院在用药品说明书中却未标注。说明书“适应证

限制”的标注缺失，会误导医师选择不适宜的药品，导致治疗

失败。

表5 说明书差异内容分布
Tab 5 Content distribution of differences of instruction

风险层次
警惕（n=23）

重要（n=6）

涉及内容
特殊疾病禁用
妊娠妇女禁用
哺乳期禁用
婴幼儿、儿童禁用
使用部位禁忌
药物联用禁忌
其他禁用情况
药物适应证限制
特殊疾病慎用
妊娠期慎用
药物使用方法

不一致药品个数
10

9

2

2

2

1

1

3

1

1

1

比例，％
43.48

39.13

8.70

8.70

8.70

4.35

4.35

50.00

16.67

16.67

16.67

3 讨论与建议
从统计结果可以看出，对于同一通用名称、相同规格的药

表3 说明书有差异的药品列表
Tab 3 List of drugs with differences in instructions

类别
西药
（n=38）

中成药
（n=41）

药理分类
神经系统用药
呼吸系统用药

消化系统用药

调血脂药
抗变态反应用药

皮肤科用药

耳鼻喉、口腔科用药

妇产科用药

外科用药

维生素及矿物质缺乏
症用药

清热剂

化痰止咳平喘剂
补益剂
安神剂
理血剂
理气剂
消导剂

外科用药

妇科用药
儿科用药

骨伤科用药

皮肤科用药

药品名称
布洛芬缓释胶囊
盐酸氨溴索片

复方氢氧化铝片、碳酸氢钠片、铝碳酸镁片、铝镁加混悬液、硫糖铝口服
混悬液、奥美拉唑肠溶胶囊、奥美拉唑镁肠溶片、消旋山莨菪碱片、蒙脱
石散、蒙脱石混悬液、乳果糖口服溶液、复方谷氨酰胺肠溶胶囊

烟酸片
苯海拉明薄荷脑糖浆、盐酸异丙嗪片

莫匹罗星软膏、酮康唑洗剂、硝酸咪康唑乳膏、特比萘芬乳膏、联苯苄唑
乳膏、复方醋酸曲安奈德溶液

布地奈德鼻喷雾剂、丙酸氟替卡松鼻喷雾剂

叶酸片、硝酸咪康唑栓、硝酸咪康唑阴道软胶囊、聚维酮碘溶液（5％）、聚
维酮碘溶液（10％）、克霉唑阴道片

双氯芬酸二乙胺乳胶剂、复方角菜酸酯栓

牡蛎碳酸钙片、复方碳酸钙泡腾颗粒、维D钙咀嚼片、葡萄糖酸钙片、硒
酵母片

一清胶囊、清开灵口服液、清开灵颗粒、清热消炎宁胶囊、连花清瘟胶囊、
感咳双清胶囊、抗病毒口服液

急支糖浆、益肺止咳胶囊、百令胶囊
普乐安胶囊、益血生胶囊、复方阿胶浆
七叶神安片、益脑胶囊、百乐眠胶囊
诺迪康胶囊
四方胃片、治偏痛胶囊、胃力康颗粒
四磨汤口服液

龙珠软膏、丹参酮胶囊（用于外伤后感染）、肛泰栓、马应龙麝香痔疮膏、
化痔栓

保妇康栓、妇平胶囊、祛斑调经胶囊
小儿宣肺止咳颗粒

仙灵骨葆胶囊、痛舒胶囊、云南白药气雾剂、跌打镇痛膏、麝香跌打风湿
膏、伤科灵喷雾剂

乌蛇止痒丸、百癣夏塔热片、复方蛇脂软膏、皮肤康洗液、川百止痒洗剂

表4 说明书差异风险评估分布
Tab 4 Distribution of the differences risk assessment of in-

struction

风险层次

可忽略

一般

重要

警惕

西药（n=38）

药品数

14

8

5

11

比例，％

36.84

21.05

13.16

28.95

中成药（n=41）

药品数

9

19

1

12

比例，％

21.95

46.34

2.44

29.27

合计（n=79）

药品数

23

27

6

23

比例，％

29.11

34.18

7.59

29.11
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品，32.38％的在用药品说明书与CFDA网站公布的OTC说明

书范本不一致。其中，涉及到用药安全风险差异的占 36.70％

（“重要”风险层次占 7.59％，“警惕”风险层次占 29.11％）。说

明书的表述不一致，给医师处方或患者自行选药带来了困惑

和风险，特别是归于“警惕”和“重要”层次的说明书差异，涉及

到特殊病理、生理人群的禁用、慎用限制，或药物联用之间的

禁忌，更需要有统一、科学、规范的指导，否则极易引发用药安

全事故或医疗纠纷。如清开灵颗粒为“双跨”品种，医院在用

药品说明书上标示为【禁忌】尚不明确；而OTC说明书范本标

示为【禁忌】孕妇禁用。两份说明书出自同一生产厂家，这给

医师为妊娠患者处方该药时带来了风险。

出现说明书不一致可能有如下原因：（1）我国上市的西药

大多为仿制药，因此生产厂家在拟订说明书时可能参考了不

同来源的文献资料，如引用的是国外不同厂家生产的同一成

分药品的说明书、美国FDA颁布的药物妊娠危险性等级表、发

表于不同时间的文献专著等，造成说明书中的“禁忌”和“注意

事项”等信息不一致。（2）药品说明书是发生医疗纠纷时判定

责任归属的重要法律依据之一，因此一部分生产厂家为了规

避风险，对于妊娠妇女等特殊人群用药使用了更谨慎的语言

来标注，如在临床上还没有基于孕妇的用药安全研究资料时，

一律写“孕妇禁用”[9]。（3）药品说明书更新不及时。笔者在核

对说明书时发现，很多药品说明书的核准日期仍为2006、2007

年，已有多年未更新，而关于该药的安全性评估已有了新进

展，部分生产厂家的说明书并未将这些进展体现出来。这种

更新滞后的情况在说明书的“注意事项”“不良反应”“药物相

互作用”等项目中尤为突出。

当医院在用药品说明书与CFDA网站上公布的说明书范

本出现差异时，该以哪一份为标准？这是每一位药学工作者

都必须面临的现实问题。引申开来，当同一个通用名不同生

产厂家的说明书、重要的用药安全信息存在不一致时该如何

取舍，也是我们经常面临的难题。由国家中医药管理局医政

司、中华中医药学会临床药理专业委员会组织编写的《中药注

射剂临床应用指南》指出：“凡是同一品种，若有的生产企业产

品说明书安全性项目是‘尚不明确’，有的企业产品说明书安

全性项目已具体明确，医疗机构应采用后者，并按说明书使

用[10]”。鉴于此，从保障用药安全、减少医疗纠纷的角度来说，

药学工作者应参考更严格的说明书指导临床用药，这样更能

保障用药安全。

在我国药品说明书的标准上，一直存在“国产药不如进口

药、中药不如西药”的现象[11]。药品监管部门需进一步加强说

明书的规范化管理，出台细化的政策法规，提供统一、具体的

说明书规范和标准，督促生产厂家严谨制订和及时修订说明

书，提高其准确性，减少信息滞后性，从而确保临床安全、合理

用药[9]。
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国家食品药品监督管理总局副局长吴浈会见美国食品药品管理局驻华办公室主任古丽

本刊讯 2015年 8月 27日上午，国家食品药品监督管理

总局副局长吴浈会见了来访的美国食品药品管理局驻华办公

室主任古丽一行。双方就药品临床试验数据完整性、我国药

品审评审批制度改革以及中美药品监管制度交流合作等问题

交换了意见。国际合作司、药化注册司、药化监管司、核查中

心相关负责同志参加了会见。
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