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中药注射剂药品说明书标注不规范所致不合理用药调查分析

周歧骥 １，吴美怡 ２，刘承统 １△

（１．右江民族医学院附属医院，广西 百色 ５３３０００； ２．右江民族医学院药学院，广西 百色 ５３３０００）
摘要：目的 了解中药注射剂药品说明书标注不规范对临床不合理用药的影响。方法 整理右江民族医学院附属医院常用中药注射剂

药品说明书３０份，分析内容标注存在的问题，并设计问卷，调查医师、护士、药师对中药注射剂药品说明书不规范、药品不良反应牗ＡＤＲ牘及

临床不合理用药的认知情况。结果 ３０份药品说明书主要项目齐全，但药物相互作用、药理学、药代动力学及特殊人群用药部分标注率

较低，内容很少且过于简略；仅２９．６３％的医师、１１．２５％的护士、１８．１０％的药师在使用中药注射剂前熟悉具体成分；３５．１９％的医师认

为中药注射剂说明书并未注明严格的滴速，２０．８３％的护士认为工作太忙，没时间观察中药注射剂引起的 ＡＤＲ；仅 ５０．００％的医师、

３１．２５％的护士、２１．９０％的药师仔细阅读过中药注射剂的说明书；７６．１９％的药师、６２．９６％的医师、３１．６７％的护士遇到过说明书标示
“尚不明确”的情况；医务人员认为中药注射剂说明书药品不良反应（６４．１６％）、特殊人群用药（６１．９０％）、相互作用（５２．８８％）项表述模糊。

结论 中药注射剂药品说明书内容标注不规范，易引起医务人员用药困惑或仅凭个人经验用药，是造成临床不合理用药的重要原因。
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中药注射剂是以传统的中医药理论为指导，以现代

科技提取加工中药材有效成分制成的注射用灭菌制剂

或无菌冻干粉末犤１犦。其具有起效快、生物利用度高等优

点，但因组方来源成分复杂且制备工艺落后，质量难以

控制，造成临床使用时不良反应较多，药害事件时有发

生犤２犦，除与药品本身质量有关外，还与中药注射剂药品

说明书不规范、临床用药不合理等因素密切相关犤３－４犦。

药品说明书是指导临床医务人员合理用药的重要根据，

也是合理使用药品的依据，其规范性直接关系到患者的

用药安全犤５犦。当前，我国中药制剂药品说明书不规范问

题较普遍，可能会造成医务人员的认知偏差，从而引起

不合理用药。为此，分析我院常用中药注射剂说明书问
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标注项目

不良反应

禁忌证

妊娠期哺乳期用药

儿童用药

疗程

份数

２８
２９
２１
１４
１４

占比（％）

９３．３３
９６．６７
７０．００
４６．６７
４６．６７

标注项目

老年用药

药理毒理

药物过量

药物相互作用

药代动力学

份数

１３
９
２
１
１

占比（％）

４３．３３
３０．００
６．６７
３．３３
３．３３

表１ 调查问卷问题分布牗个牘

对象

医师

药师

护士

临床应用情况

１１
１１
１０

药品不良反应

５
４
５

说明书不规范

５
５
５

题，并设计问卷，调查医师、护士、药师对中药注射剂药品

说明书不规范、药品不良反应及临床不合理用药的认知情

况，探寻因果关系，为国家相关部门下一步加强中药注射

剂药品说明书管理，促进临床合理用药提供数据支持。

１ 资料与方法

选取我院药品目录中批准文号以“国药准字 Ｚ”开
头的，不同品种、厂家、规格的中药注射剂药品说明书

３０份。参考原国家食品药品监督管理总局（ＣＦＤＡ）制定
的《中药、天然药物处方药说明书格式》、《中药、天然药

物处方药说明书撰写指导原则》（以下简称《原则》）、《中

药、天然药物处方药说明书内容书写要求》牗以下简称
《要求》牘，统计并分析以下２４个项目的标注情况：药名、
成分、性状、功能主治、规格、用法用量、疗程、不良反

应、禁忌证、注意事项、妊娠期用药、哺乳期用药、儿

童用药、老年用药、药物相互作用、药物过量、药理毒

理、药代动力学、贮藏、包装、有效期、执行标准、批准文

号及生产企业。

根据中药注射剂说明书调查结果，参考相关文献犤６－１３犦

设计调查表，内容涵盖中药注射剂的临床应用情况、药

品不良反应及说明书不规范３个方面，以我院临床医务
人员（医师 ５４人、护士 ２４０人、药师 １０５人）为调查对
象，发放调查问卷（问卷问题分布见表１，不同对象问卷
内容略有不同），并要求当场填写完毕并收回。

２ 结果

结果见表２和表３。

３ 讨论

３．１ 特殊人群用药内容表述含糊
３０份中药注射剂药品说明书中，多数药品说明书

标记了特殊人群用药的内容，但均笼统表述为“尚不明

确、禁用、慎用”等，虽符合《原则》的要求，但易引起医务

人员困惑，不利于临床医师合理开具处方。本次问卷调

查结果显示，２／３的医师认为特殊人群用药的内容表述
不明确是造成中药注射剂使用过程中存在困惑和风险

的最主要因素。老年人，妊娠期、哺乳期妇女，儿童和新

生儿由于特殊的生理状态，用药与正常成年人存在很大

差异，而中药注射剂说明书多年来未对该类项目进行深

入研究，历次更新也并无实质性的内容更新，这一方面

医师（ｎ＝５４） 护士（ｎ＝２４０） 药师（ｎ＝１０５） 合计

人数

２５
２８
１６
４３
４４
４７
４６
１９

３０
２９
３７
３６
４２
４２
２７
２７
３４

百分比（％）

４６．３０
５１．８５
２９．６３
７９．６３
８１．４８
８７．０４
８５．１９
３５．１９

５５．５６
５３．７０
６８．５２
６６．６７
７７．７８
７７．７８
５０．００
５０．００
６２．９６

人数

６６
９６
２７
１９１
２０９

２０９

５０
１１０
１４２
１４３
１８３
１６８
１４６
７５
１２１
７６

百分比（％）

２７．５０
４０．００
１１．２５
７９．５８
８７．０８

８７．０８

２０．８３
４５．８３
５９．１７
５９．５８
７６．２５
７０．００
６０．８３
３１．２５
５０．４２
３１．６７

人数

５７
５０
１９
３０
５２
７０
６７
３３

８９

７４
３１
９８

２３
８３
８０

百分比（％）

５４．２９
４７．６２
１８．１０
２８．５７
４９．５２
６６．６７
６３．８１
３１．４３

８４．７６

７０．４８
２９．５２
９３．３３

２１．９０
７９．０５
７６．１９

人数

１４８
１７４
６２
２６４
３０５
１１７
３２２
５２
５０
２２９
１７１
２５４
２５０
３０８
１８８
１２５
２３１
１９０

百分比（％）

３７．０９
４３．６１
１５．５４
６６．１７
７６．４４
２９．３２
８０．７０
１３．０３
１２．５３
５７．３９
４２．８６
６３．６６
６２．６６
７７．１９
４７．１２
３１．３３
５７．８９
４７．６２

注：“ＡＤＲ”为药品不良反应。

表３ 我院医务人员对中药注射剂认知调查情况

题目

经常使用或调配中药注射剂

给同一患者最多使用过２种中药注射剂
使用前熟悉具体每种成分

关注过敏史及询问过敏情况

严格按说明书适应证给药

严格按说明书剂量给药

严格按说明书使用溶剂

认为大部分说明书未注明滴速

滴注时因工作太忙，没时间观察 ＡＤＲ
认为儿童使用中药注射剂有风险，应慎用

联用其他药品时，间隔冲管

偶然发现中药注射剂引起 ＡＤＲ
不清楚中药注射剂 ＡＤＲ排名
认为中药成分复杂，提取工艺高，质量难以保证，导致ＡＤＲ发生
使用过程中发现轻微皮疹，停药观察

仔细阅读过常用中药注射剂的说明书

给老年人使用中药注射剂

常遇到说明书提示“尚不明确”的情况

·药事管理·
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表２ 中药注射剂药品说明书标注

注：带项无具体标注内容，只用“禁用”“慎用”等字眼带过。
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可能与伦理学原因有关（如不能将孕妇、儿童纳入临床

研究），另一方面也说明某些中药厂家片面追求药品经

济效益，缺乏长远发展战略，也缺少对传统中医药进行

深入研究的眼界犤６犦。

３．２ 药物相互作用项不明确
３０份中药注射剂药品说明书中，仅注射用灯盏花

素注射液有较具体的药物相互作用部分内容，其余２９份
均以“尚无本品与其他药物相互作用的信息”笼统表述。

这极有可能造成临床医务人员的困扰，甚至导致误判联

合用药的安全性，从而威胁患者的健康和生命。这也表

明，药物相互作用并未引起厂家重视。中药成分极复杂，

与其他药物合用或序贯滴注，均可能发生颜色变化、析

出沉淀等，重则产生对人体有害的物质 犤７犦。如王庆庆

等犤８犦发现，血塞通注射液与０．９％氯化钠注射液混合配
伍超过 １ｈ后，三七总皂苷的含量明显下降。冯立影
等 犤９犦发现，丹红注射液与华法林联用后，凝血酶原时间

显著延长，国际标准化比值显著增大，表明两者可产生

药效学协同作用。这些已明确的配伍禁忌或相互作用可

写入相应药品说明书。本次调查中超半数的医务人员认

为，药品说明书相互作用项内容不明晰是导致中药注射

剂存在用药风险的三大主要因素之一。

３．３ 药物过量及疗程项内容缺失
３０份中药注射剂药品说明书中，仅有 ２份列出药

物过量的内容，且内容简略，如参麦注射液只写出药物

过量的表现，疏血通注射液仅有“超量慎重”的提示，均

未按要求具体列出过量时的剂量及可能发生的毒性反应、

解决方法。这可能误导医师对重症患者超剂量用药而又无

法及时发现毒性反应，甚至导致不可挽回的后果。

疗程标注缺失（标注率不足 ５０％），可能导致医师
大剂量、长疗程用药，变相造成过量用药，引起毒性反

应。这些毒性反应的表现和处理方法均应在说明书中予

以明确，避免药害事件的发生，同时减少对患者的无心

伤害，保证医疗安全。

３．４ 药理毒理项缺失
药理毒理研究与药物临床应用相关，可为临床对症

治疗和药物临床安全性提供重要依据犤１０犦。《原则》中提

及，未进行药理毒理实验的药品说明书可不列出此项。

３０份中药注射剂药品说明书中只有 ９份标记此项，其
中有４份完整标记了药理实验和毒理实验，５份仅标记
药理实验，仅１家企业同时在参麦注射液和黄芪注射液
的药品说明书中标记了药理实验，说明大部分企业仍满

足于现有国家规定，不重视完善该部分内容。虽然我国

为鼓励中医药的发展，对相关企业的要求较低，但部分

企业目光过于短浅，安于现状，也是中药注射剂行业发

展缓慢的原因之一。

３．５ 药代动力学项缺失
本项内容涉及药品在体内吸收、分布、代谢和排泄

过程的药代动力学相关参数，对于确定临床用药方案、

预测药物的疗效和毒性，以及临床合理用药有着重要意

义。本次调查中，仅１份中药注射剂药品说明书中有标
记。这可能与中药注射剂成分复杂，难以进行相关药代

动力学研究有关犤１１犦，也间接说明了中药注射剂应进一

步研究并明确主要成分的结构及相关成分的作用机制，

并深入研究在体内的代谢情况，及时更新药品说明书，

以指导临床合理使用。

３．６ 不良反应项模糊笼统
《要求》规定：“应该实事求是地列出该药品的不良

反应，并按不良反应的严重程度，发生的频率或症状系

统性列出。”３０份中药注射剂药品说明书中，２８份标记
了不良反应的内容，其中 ２２份详细标明了不良反应症
状，但并未标注发生率，余下６份只表述为偶见过敏反
应，并未描述具体症状。可见，大部分中药注射剂说明书

并未严格遵循上述规定。问卷调查也发现，高达

６４．１６％的临床医务人员认为不良反应书写不清楚是导
致中药注射剂存在风险的主要原因之一。不良反应的模

糊表述可能会让年轻医师在开具处方时，误认为中药注

射剂很安全，从而在使用剂量、疗程、安全性方面放松了

警惕，以致作出错误判断。

３．７ 临床医务人员的认知问题
药品说明书是医务人员认知药品最直观的信息来

源，如不规范，必然会导致医务人员的认知偏差犤１２犦。本

次问卷调查发现，仅１５．５４％的临床医务人员在使用中
药注射剂前熟悉每种具体组成成分；４０．７４％的医师认
为滴速不重要，开具处方无须注明滴速；２０．８３％的护师
在给患者滴注中药注射剂时，因工作太忙未交代注意事

项等。中药注射剂不良反应发生率逐年上升犤１３犦，若临床

医务人员仅凭个人经验用药，无详细规范的药品说明书

可依，不注重规范用药，将不可避免地给患者的用药安

全带来隐患。

４ 结语

药品说明书是医务人员和患者合理使用药品的法

定信息资料，其书写的严谨性直接关系到医师、护士能

否正确使用药物。本次调查发现，中药注射剂的药品说

明书存在较多问题，导致了医务人员的认知偏差，是造

成不合理用药的原因之一。进一步规范我国中药注射剂

药品说明书的管理，提高生产厂家对自家产品进行深入

研究的积极性，自发收集相关研究数据，及时修订药品

说明书，全面、具体地描述中药注射剂，才能确保中药注

射剂在临床的安全、合理、有效使用，才能加快中药现代

化、国际化进程。
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