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注射制剂是指通过静脉注射、肌肉注射、皮下注射

或鞘内注射等方式给药的制剂。基于国际联合委员会

（ＪＣＩ）认证标准，医疗机构内注射制剂一般由静脉用药
物调配中心（ＰＩＶＡＳ）或门急诊输液中心（ＯＵＩＶＡ）集中
调配后进行成品发放犤１－２犦，这样既可保证药品的调配质

量，也降低了劳动强度。注射制剂在集中调配过程中，需集

中拆除药品外包装盒，并进行集中放置。这不仅造成巨大

的资源浪费，同时给药师工作带来负担。此外，随着药品外

包装盒丢弃的说明书同样也带来一定资源浪费。注射制剂

的药品说明书在日常使用中传阅的情况较少，患者极少接

触，且其尺寸、内容质量参差不齐，可读性较差。因此，系统

地梳理注射制剂的包装现状，同时分析注射制剂说明书的

印制尺寸，探讨注射制剂药品说明书标准化印制的可行

性，是推动我国药品说明书相关制度改革，提升药品说明

书规范性和可读性的重要前提。本研究中通过分析样本医

院注射制剂药品包装情况及说明书配备情况，探讨存在的

问题，为相关政策的制订提供参考。现报道如下。

１ 资料与方法

１．１ 资料收集
以上海交通大学医学院附属上海儿童医学中心为样本

医院，收集并分析该院ＰＩＶＡＳ提供的药品信息和说明书。
１．２ 方法

可收集说明书的药品品种分析：按《新编药物学》

牗第１７版牘及供应药品的具体剂型和在样本医院的日常
用途，对收集的说明书涉及药品的药理学分类情况进行

分析，判断样本医院 ＰＩＶＡＳ供应药品品种分布及样本
医院的代表性。

样本医院 ＰＩＶＡＳ供应药品最小包装材质分析：依

注射制剂药品说明书印制标准化研究
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摘要：目的 分析注射制剂药品包装及说明书印制现状，为规范我国药品包装和说明书印制提供参考。方法 以上海交通大学医学院附

属上海儿童医学中心为样本医院，系统分析其静脉用药调配中心（ＰＩＶＡＳ）提供的药品说明书的药品品种，最小包装材质及含说明书的
最小包装药品中药品数量及最小包装材质，并测量说明书尺寸。结果 样本医院 ＰＩＶＡＳ配备的品种覆盖面广，具有较强代表性；共收集
到１９０种药品说明书，最小包装材质８８种（４６．３２％）为西林瓶，６５种（３４．２１％）为安瓿瓶。１６４种（８６．３２％）药品说明书尺寸在 Ａ４范围
内。结论 注射制剂采用大包装装盒，并采用标准化尺寸印制药品说明书是可行的。
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主要药理学类别

抗感染药物

维生素类药物、营养类药物、酶制剂及调节水、

电解质和酸碱平衡的药物

抗肿瘤药物

主要作用于心血管系统的药物

影响血液及造血系统的药物

主要作用于消化系统的药物

主要作用于中枢神经系统的药物

自主神经系统用药

激素及其有关药物

呼吸系统用药

主要影响变态反应和免疫功能的药物

主要作用于泌尿系统和生殖系统的药物

其他类药物

未收录药物

合计

１００

８０

６０

４０

２０

０

１００

８０

６０

４０

２０

０

品种数 ／个 累计百分比 ／％

数量

累计百分比

表１ 样本医院 ＰＩＶＡＳ１９０种药品主要药理学分类

数量牗种牘
４５
３５

２４
１３
１２
１０
８
５
５
５
４
４
２
１８
１９０

构成比（％）

２３．６８
１８．４２

１２．６３
６．８４
６．３２
５．２６
４．２１
２．６３
２．６３
２．６３
２．１１
２．１１
１．０５
９．４７

１００．００

图１ １９０种药品的最小包装材质帕累托图
西林瓶 安瓿瓶 塑料袋 塑料瓶 大玻璃瓶

据样本医院 ＰＩＶＡＳ供应药品的最小包装材质（西林瓶、
安瓿瓶、塑料袋、塑料瓶、玻璃瓶），对供应药品进行分类

和分析，安瓿瓶为体积小于３０ｍＬ的玻璃小瓶，体积不
小于３０ｍＬ的玻璃材质瓶属玻璃瓶。

含说明书的最小药品包装中药品数量及最小包装

材质分析：以药品说明书插入位置，确定某药品含说明

书的最小药品包装中药品的包装数量。结合药品的最小

包装材质，分析注射制剂采用大包装供应的可行性。

药品说明书的大小尺寸及标准化印制可行性分析：

测量药品说明书的宽和高（ｃｍ），以与药品说明书文字
方向水平为药品说明书的宽，以 Ａ４大小（２１．０ｃｍ×
２９．７ｃｍ）为标准，确定药品说明书尺寸在 Ａ４范围内的
药品数量及比例。

２ 结果

２．１ ＰＩＶＡＳ供应且可收集说明书药品分类
截至 ２０１９年 ７月 ３１日，样本医院 ＰＩＶＡＳ供应的

药品共２０３种，共收集到１９０种药品说明书，有１３种药
品因需整包装单独发放而未收集，其不在 ＰＩＶＡＳ进行
成品冲配或需特殊管理范围内，主要包括一些血液制品

和毒性药物，如人血白蛋白和三氧化二砷等。收集药品

中以抗感染药物为主（４５种，２３．６８％），详见表１。可见，
样本医院 ＰＩＶＡＳ配备的品种覆盖面广，具有较强代表
性。适宜开展此类研究。

２．２ ＰＩＶＡＳ供应药品最小包装材质
１９０种可收集到药品说明书的药品中，８８种

（４６．３２％）最小包装材质为西林瓶，６５种（３４．２１％）最
小包装材质为安瓿瓶（见图１）。以西林瓶和安瓿瓶为最
小包装材质的药品累计占８０．５３％，由帕累托法分析可
知，需重点分析此两类药品。

２．３ 含药品说明书最小药品包装药品数量及最小包
装材质

以西林瓶和安瓿瓶为最小包装的药品共１５３种。除
注射用头孢呋辛（商品名安可欣）１盒共１００支，每盒中
配备 １０张药品说明书外，其余 １５２种药品含说明书的
最小包装中均仅配备 １张药品说明书。８８种以西林瓶
为最小包装材质的药品中，４４种（５０．００％）含药品说明
书的药品最小包装量为 １支，其次为 １０支（２２种，
３３．８５％）。这表明西林瓶主要为单支独立包装或 １０支
１盒包装（见图２）。６５种以安瓿瓶为最小包装材质的药
品中，含药品说明书的最小包装主要以５支／盒（２７种，
４１．５４％）和１０支／盒（２２种，３３．８５％）包装。此外，以大
玻璃瓶、塑料瓶和塑料袋装药的 ３７种药品中，仅 ５种
（１３．５１％）含药品说明书的最小包装为１瓶／袋独立包
装，其余均为大包装。

２．４ 药品说明书的尺寸及标准化印制可行性
１９０种注射制剂说明书中，１６４种（８６．３２％）在 Ａ４

大小范围内，其余２６种（１３．６８％）存在药品说明书较长
或较宽的情况（见图 ３）。该 ２６种药品中，仅 ３种
（１１．５４％）即注射用醋酸卡泊芬净（江苏恒瑞医药股份
有限公司）、注射用伏立康唑（商品名汇德立康，四川美

大康华康药业有限公司）、培门冬酶注射液（江苏恒瑞医

药股份有限公司）为我国药品生产企业生产，其余２３种
药品均由外资或中外合资药品生产企业生产。

图２ 含药品说明书的最小药品包装中药品数量及品种分布

药品品种数量 ／种
５０

４０

３０

２０

１０

０
１ ２ ４ ５ ６ １０ １２ １５ ２０ ５０ １００

西林瓶

安瓿瓶

数量 ／支
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注：矩形区域代表说明书尺寸在Ａ４大小范围内
图３ １９０种药品说明书尺寸牗宽 ／高牘分布图

３ 讨论

３．１ 注射制剂药品包装和说明书存在的问题
为保障用药安全，提升医疗机构药事服务质量，越

来越多的医疗机构开设 ＰＩＶＡＳ犤３犦。此外，基于 ＪＣＩ理念，
为实现门诊患者和住院患者的无差别对待，部分医疗机

构尤其是通过ＪＣＩ评审的医疗机构开设了ＯＵＩＶＡ犤２犦。然
而，在大型医疗机构和国家级医学中心的 ＰＩＶＡＳ或
ＯＵＩＶＡ中，注射制剂的用量庞大，凸显出我国目前注射
制剂药品包装和现有药品说明书配备中的问题。

一是注射制剂多采用小包装，外包装材料浪费严

重，且拆除时耗费大量人力。ＰＩＶＡＳ通常集中调配药品，
因此注射制剂在进入 ＰＩＶＡＳ后，需要拆除外包装。本研
究结果显示，西林瓶和安瓿瓶主要以１支／盒、５支／盒
和 １０支／盒包装为主。使用这些药品时会产生大量外
包装垃圾，且拆除外包装费时费力。

二是注射制剂药品说明书使用率低，常随外包装一

起丢弃。注射制剂由于在 ＰＩＶＡＳ集中调配，患者或医师
极少有机会接触注射制剂的药品说明书，这些丢弃的药

品说明书带来极大的资源浪费。

三是注射制剂药品说明书大小不一，内容质量差异

大。本研究结果显示，８６．３２％的注射制剂药品说明书大
小在 Ａ４大小范围内，提示绝大多数药品说明书中内容
信息量不足。国内外学者对现有药品说明书的可读性的调

查发现，现有药品说明书可读性较差，仅适宜于具有一定

学历的人群犤４－５犦。此外，对于进口药品说明书，内容通常比

国产药品说明书更详细，该现象不仅在我国较常见，且在

其他国家，如巴勒斯坦、伊朗等国同样存在犤６－８犦。

四是药品说明书信息更新速度慢，儿童用法用量等

信息匮乏。目前的药品不良反应上报机制主要依靠医

师、护士、药师自愿上报犤９犦。在药品不良反应达到一定规

模，且具有较强的循证医学证据情况下，才会对药品说

明书进行修订，并发出黑框警示犤１０犦。药品说明书信息更

新速度慢，且流程复杂，导致信息更新不及时，尤其是儿

童用药信息在药品说明书中普遍匮乏犤１１犦。

３．２ 注射制剂采用大包装及其说明书规范化印制和
装配的可行性

本研究结果显示，采用西林瓶和安瓿瓶包装的注射

制剂，仅注射用头孢呋辛（商品名安可欣）采用１００支／盒
的大包装。表明我国亟需推进注射制剂尤其是西林瓶和

安瓿瓶的大包装。本研究结果显示，８６．３２％的注射制剂
药品说明书大小在Ａ４大小范围内，具备推进以标准化大
小印制注射制剂药品说明书的前提。因此，建议通过以下

方法逐步推进注射制剂药品说明书的标准化印制。

一是推进注射制剂采用大包装装药。采用大包装装

药，可减少纸质外包装成本及资源浪费，同时可达到环

保和减少额外人力成本浪费的目的。

二是增强药品说明书的可读性和内容的规范性。药

品说明书中关键信息应以通俗易懂的语言进行编写，尽

量避免使用难理解的专业术语，提高说明书的可读性犤５犦。

还应规范药品说明书的内容，增加特殊人群（儿童、妊娠

期妇女、老年人群）用药信息犤１２犦。

三是加强药品不良事件监测，定期更新药品说明书信

息。患者或其监护人在阅读药品说明书时，应更关注药品

的副作用、不良反应、药物相互作用和禁忌证等犤１３－１４犦。儿童

用药信息应在获取一定临床资料后，定期更新。同时，应探

讨新的药品不良反应监测机制，完善药品说明书定期更新

机制，为患者提供适当、充分的用药信息犤９，１５－１６犦。

四是逐步探讨药品说明书标准印制和电子说明书

标准出版的可行性。建议药品说明书统一采用 Ａ４纸大
小标准印制，并出版电子版。药品说明书内容规范后，设计

标准化大小和模板进行印制，逐步以电子说明书替代纸质

说明书，并利用版权保护标准化印制的药品说明书犤１７犦。

综上所述，注射制剂采用大包装包装亟待推进，药

品说明书采用标准化印制可行，我国应加速推进药品说

明书内容和印制的标准化。
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