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摘要　近年对中成药说明书信息不全面的情况多有质疑。但目前情况到底如何尚无系统评估。本文从独家中药品种安
全性信息入手，共收集６９２份说明书，其中包含５２１份处方药和１７１份非处方药。主要发现存在以下问题：对有毒、涉及十
八反、十九畏药物警示不足，不良反应、药物相互作用、特殊人群用药等信息尚不明确。针对上述问题，本团队提出“三步

走”策略，即转变认知、科研推进、公众科普，切实推进中成药说明书改进，适应“人人享有中医药服务”的临床迫切需求。
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　　在《中医药发展“十三五”规划》中，国家中医药
管理局提出“到２０２０年实现人人享有中医药服务”
的目标。在我国３０８家（２５９２７例）医院进行的药物
性肝损害调查发现，每年普通人群中药物性肝损伤

的发生率至少为２３８０／１０万人，各类保健品和传统
中药是最主要因素，共占比 ２６８１％［１］。保证安全

有效使用中成药，说明书对临床的指导作用至关重

要［２］。

现有说明书已不能满足临床实际需求，其薄弱

点在哪里，尚需系统地评估分析。独家品种是各大

企业的“拳头”产品。其中云南白药、心可舒片、季

德胜蛇药片等，更是中药明星产品。本文希望从独

家品种说明书入手，对安全性信息进行梳理，为推进

中成药说明书优化提供支持。

１　资料与方法
１１　资料来源　以《国家基本医疗保险、工伤保险

和生育保险目录》（２０１７年）中涉及的独家品种说明
书为研究对象。独家品种定义为该品种在国家药品

监督管理局仅有一家注册企业。

１２　研究方法
１２１　说明书检索与相关机构收集　收集方式为
网络检索与实地收集相结合。网络检索是指以“药

品名＋说明书”为检索词，在国家药品监督管理局官
网、北京市医药阳光采购综合管理平台、药智数据、

生产或营销企业网页等网页检索药品说明书；实地

收集为与医疗机构、药店、生产企业等应用机构联

系，直接获取药品说明书。筛选时，在可获取的范围

内，选择最新版本。

１２２　评价标准　处方药：国家药品监督管理局印
发的《中药、天然药物处方药说明书撰写指导原则》

（原则）；非处方药：国家食品药品监督管理局印发

的《中成药非处方药说明书规范细则》（细则）等相
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关管理条例。对纳入说明书中涉及到的安全性信息

各项目内容（成分、不良反应、禁忌、注意事项、孕妇

及哺乳期妇女用药、儿童用药、老年用药、临床试验、

药理毒理、警示语等）的标注情况逐一进行统计

分析。

２　结果
本研究共收集６９２份说明书，包含７５２９％（５２１

份）处方药和 ２４７１％（１７１份）非处方药。涉及药
物剂型包括口服剂 ８５８４％（５９４份）、外用剂
１１１２％（７７份）、注射剂３０３％（２１份）。功效分类
上内科用药４１６份，占６０１２％；其次为骨伤科用药
５９份，占比 ８５３％；之后依次为 ６５％的外科用药
（４５份）、４６２％肿瘤用药（３２份）、２３１％眼科用药
（１６份）、１７３％皮肤科用药（１２份）。
２１　成分报告　共１０个品种列入国家秘密技术项
目可不列出药方组成。

处方药：《原则》中要求列出处方中所有的药味

或有效部位、有效成份等。８２５％（４３份）说明书按
要求完整报告主要成分及辅料；８８６８％说明书（４６２
份）仅报告有效成分；０１９％（１份）报告主要成分为
商品名，未体现药物组成。对于注射剂还应列出所

用的全部辅料名称：２１份注射剂说明书中，４２８５％
（９份）的说明书仅列出主要成分，缺少对相关辅料
的报道。

非处方药：《细则》中要求必须列出全部处方组

成和辅料。非处方药说明书中，３９份（２２８１％）报
告药物有效成分及辅料，未报告相关辅料。

所纳入说明书中，１８１份在成分中涉及有毒药
物，如朱砂、巴豆霜、蟾酥等。７１２７％（１２９份）说明
书没有任何提示，其余在注意事项，警示语中有所提

示；２９８份说明书成分中涉及中药十八反、十九畏药
物，如丹参、赤芍等，其中９６３１％（２８７份）说明书未
对配伍禁忌有任何提示。

２２　警示语　《原则》与《细则》均要求警告或特别
提醒用药人员，在用药安全方面需注意的事项。

２８６１％（１９８份）说明书在警示语中进行了详细描
述，其中２份说明书由于条件所限不能看出是否使
用明显字体标注；３４７％（２４份）说明书未采用醒目
的黑体字注明。

２３　不良反应　《原则》与《细则》均要求在本项目
下实事求是地详细列出该药品已知的或者可能发生

的不良反应，对已公布的该药品不良反应内容不得

删减。现有问题如下：１）信息缺失：６４６％（４４７份）
说明书在此项下标注“尚不明确”；１３５８％（９４份）
说明书按要求详细列出该药品不良反应；１４５％（１０
份）说明书中未提及此项；１８５０％（１２８份）说明书
缺少不良反应严重程度的描述；０４３％（３份）缺少
不良反应发生频率的描述；０４３％（３份）说明书报
告“未见不良反应”；０５８％（４份）说明书在不良反
应项中，描述临床研究或文献报道病例情况。２）用
词欠规范：国家医学科学组织委员会（ＣＩＯＭＳ）要求，
不良反应按其发生率分为十分常见、常见、少见、偶

见、罕见、十分罕见６级。标准的表达有利于使用者
对不良反应发生率的了解，也是用药知情的一部分。

在本次统计中，存在多种不规范表达，如４７８％（３１
份）描述发生频率为“少数”；９１０％（６３份）说明书
描述频率为“个别”；０８７％（６份）描述为“极个别／
极少数”；１０１％（７份）描述为“部分”；４４８％（３１
份）描述为“偶有／偶发”。
２４　使用禁忌　５０７２％（３５１份）说明书对于使用
禁忌标注“尚不明确”；４７５４％（３２９份）说明书按要
求列出药品不能应用的各种情况，如患病人群、疾病

情况等；１７３％（１２份）说明书中未提及此项。
对于非处方药，《细则》要求使用加重字体印

刷。６９％（１１８份）说明书按要求采用加重字体；
１３４５％（２３份）说明书未采用加重字体印刷；
１５２０％（２６份）由于条件所限，不能看出是否加粗。
２５　注意事项　７１８２％（４９７份）说明书中列出在
使用过程中必须注意的问题，但十分简略；２１１０％
（１４６份）说明书中在注意事项中标注“尚不明确”；

图１　说明书中对毒性／十八反、十九畏药物提示情况
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图２　安全性信息中标注“尚不明确”情况

２１７％（１５份）说明书中未列此项。其中存在不合
理表述现象，４３４％（３０份）说明书标注“请遵医
嘱”；有２份标注“打开防潮袋后，请注意防潮”，１份
标注“出现肝功能异常，但临床判断与药物无关和

可能有关”。

在规范表达上，非处方药要求对注意事项采用

加重字体印刷。在统计的１７１份说明书中，７２５１％
（１２４份）符合要求；１４６２％（２５份）由于条件所限
不能看出；１２８７％（２２份）未采用加重字体印刷。
２６　药物相互作用　在 ２１份注射剂说明书中，
９５２４％（２０份）按照要求标注“尚无本品与其他药
物相互作用的信息”；４７６％（１份）未做任何标注。
其余非注射剂说明书中，２１１６％（１４２份）说明书标
注“如与其他药物同时使用可能会发生药物相互作

用，详情请咨询医师或药师”。９１０％（６１份）说明
书未列此项。

２７　特殊人群用药提示（仅处方药要求）　１）孕妇
及哺乳期妇女用药：孕妇及哺乳期妇女用药信息，

６１６１％（３２１份）说明书标注“未进行该项相关研
究，未列此项”；１３４％（７份）标注“尚不明确”；
０１９％（１份）标注“未有相关研究”。２）儿童用药：
儿童用药信息，１３４％（７份）说明书标注“尚不明
确”；９２３６％（４７６份）标注“未进行该项相关研究，
未列此项”；０１９％（１份）标注“未有相关研究”。
３）老年用药：老年用药信息中，１１５％（６份）标注
“尚不明确”，９４８２％（４９４份）标注“未进行该项相
关研究，未列此项”。

２８　临床试验及药理毒理报告情况（仅处方药要
求）　８５０８％（４３９份）说明书未描述临床试验情
况。６１２４％（３１６份）说明书未进行相关药理学研
究。７０６５％（４１１份）未进行相关毒理研究，未列此
项；０５８％列出了主要人体毒理试验结果，１９７８％
说明书列出了以大鼠、小鼠为主的相关毒理试验

结果。

３　问题分析
长久以来，中成药作为国家特色药品有非常广

泛的使用［３］。随着公众对药品安全性问题认识的

日益关注、社会舆论和媒体的传播与监督，比以往任

何时期更容易发现问题。现行药品说明书中关于药

物相互作用的内容几近空白，特殊人群用药表述含

糊。一方面是因为早期对于中成药的研究不够充

分，缺少精准、循证证据；另一方面，有狭隘的看法认

为，越多的不良反应，禁忌证出现在说明书上，会影

响患者、医护人员选用。一些药品已发现不良反应

和禁忌事项，但尽力回避，不在说明书上标明。针对

这些问题，笔者团队认为，在策略上可分“三步走”。

４　“三步走”解决策略
第一步：转变认知。２０１８年《检察日报》也发文

论证“规范中成药说明书有利于中药长远发展”。

中成药说明书不能再“说而不明”，必须全面规范地

说明相关信息［４］。实际上，药品说明书上的“不良

反应”写得越充分，越有利于用药后对异常情况的

及时发现与处理，在某种程度上也可说明药物越安

全。认知的转变，明确企业责任，可解决说明书中本

应避免的简单问题，如有毒药物，十八反、十九畏药

物的标注、发生频率的规范表达，可避免临床超剂量

用药、错误联用等初级错误。第二步：科研推进。说

明书中存在普遍的“尚不明确”的内容，原因除去认

知意识的关系外，最主要的原因在于中医药科研力

度不足［５］。基于中医临床实践、基础研究提供的全

面信息，利用“征靶关联法”———总结临床多元证据

体不良反应特征、分析网络靶标作用，在宏观和微观

２个方面对中药安全性进行全面评价是现有的可行
之路［６］。１）临床多元证据体的收集与分析：中医临
床研究需注意研究目标、研究方法、过程监管及结果

报告环节的优化和实施［７］。ａ信息收集。安全性
评价需要最广泛的信息来源来提供不同角度的、多

层次的证据。为此可建立信息数据平台，包括病例

报道、队列研究，随机对照试验、自发呈报系统的收

集。也可利用手机软件等现代工具使医生、患者、药

学人员随时监测、报告不良反应。ｂ风险评估。利
用药品不良反应的数据挖掘技术有比值失衡测定法

鉴定不良反应，包括报告比值比法［８］及贝叶斯判别

可信区间递进神经网络模型法［９］等。Ｌｏｇｉｓｔｉｃ回归
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分析法可用于筛选不良反应的影响因素，并根据

Ｌｏｇｉｓｔｉｃ回归模型预测不良反应的发生概率［１０］。总

结出中成药不良反应特征及影响因素。２）网络靶
标分析：中药有多成分、多靶点的特征，加上临床应

用中，中西药临用的各种情况格外复杂。联用中是

否激活不良反应通路，增加不良反应是临床用药的

隐忧之一。范骁辉团队在２０１１年提出了“网络毒理
学”的概念［１１］，构建网络模型来描述中药的毒理学

作用靶点，探讨其毒性机制等。该思路成功建立多

味中药活性成分—毒性作用靶点—生物功能和通路

网络，以及利用分子对接技术探讨其毒性的作用机

制［１２１３］。该思路可借鉴在该部分的网络靶标分析

中，与临床特征相对应，填补说明书中不良反应、药

物相互作用、注意事项等研究空白。第三步：公众科

普。正如《人民日报》提出的“中成药说明书，请说

得再明些”［１４］，说明书有其专业的表达方式，难以被

公众理解应用。但对公众进行系统的中药说明书科

普可有效解决该问题［１５］。建议尤其是对患者可自

行选购的非处方药，随药附赠小卡片等措施，以简单

图画方式详细解释该药适合何种症状、避免与何种

药物联用、可能出现的不良反应及应对方法等。符

合大众认知层次，从合理应用上保障用药安全。

图３　“三步走”策略推进中成药说明书修改图示

５　总结
随着国家及行业对中成药说明书开展了大量规

范性工作，将有力地推动了中成药说明书修改优

化［１６１７］。越来越多的企业也开始意识到安全性评

价的重要性，逐步开展相关中成药的安全性评价研

究，相信通过“三步走”策略会逐步推进中成药说明

书的优化，不断提升中医药的社会服务能力。
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