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某院 137 个集采药品药品说明书中药用辅料标注情况分析*

刘 迅 1，邹莉萍 2，罗 艳 1，叶春燕 3，陈 力 4△

（1. 四川省成都市第七人民医院，四川 成都 610041； 2. 四川省成都市公共卫生临床医疗中心，四川 成都 610016；
3. 四川省人民医院，四川 成都 610072； 4. 四川大学华西第二医院，四川 成都 610041）

摘要：目的 为修订《药品说明书和标签管理规定》提供参考。方法 选取某院 2021 年 12 月使用的集中招标采购（简称集采）药品

137 个，包括国家集采品规 126 个和省集采品规 11 个，查找其药品说明书标注的药用辅料信息，并与 3. 4. 3. 0 版美康合理用药系统

收录的原研制剂电子版药品说明书相关信息（截至 2022年 3月）进行比较。结果 137个集采药品中，90个品规未标注药用辅料信息，

包括 82个口服制剂、7个注射剂和 1个雾化吸入剂。与原研制剂剂型及规格相同的集采药品 96个，其中集采药品与原研制剂均未标

注药用辅料信息的 55个（包括 1个雾化吸入剂和 54个口服制剂），标注一致的 15个，标注不一致的 26个。结论 药品说明书中辅料

标注的相关法律法规及技术指南体系尚需进一步完善。建议我国相关法律法规强化药用辅料的标注，以确保用药安全。
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Labeling of Pharmaceutical Excipient Information in the Instructions of 137 Drugs Through
Centralized Bidding and Procurement in a Hospital

LIU Xun1，ZOU Liping2，LUO Yan1，YE Chunyan3，CHEN Li4

（1. Chengdu Seventh People′s Hospital，Chengdu，Sichuan，China 610041； 2. Chengdu Public Health Clinical Medical Center，Chengdu，Sichuan，China

610016； 3. Sichuan Provincial People′s Hospital，Chengdu，Sichuan，China 610072； 4. West China Second University Hospital，Sichuan University，

Chengdu，Sichuan，China 610041）

AbstractAbstract：：Objective To provide a reference for the revision of the Provisions on the Administration of Drug Instructions and Labels.
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Methods A total of 137 drugs through the centralized bidding and procurement （hereinafter referred to as centralized
procurement） used in December 2012 were selected， including 126 national and 11 provincial centralized - procurement drug
specifications. The pharmaceutical excipient information labeled in the the drug instructions were found out and compared with the
relevant information（up to March 2022） in the electronic drug instructions of the original - patented preparations recorded in the
MCDEX（V 3. 4. 3. 0）. Results Among the 137 centralized - procurement drugs，90 drug specifications were not labeled with the
pharmaceutical excipient information，including 82 oral preparations，seven injections and one aerosol inhalation agent. There were 96
centralized - procurement drugs with the same dosage forms and specifications as the original - patented preparations. Among them，
55 centralized - procurement drugs， like the original - patented preparations，were not labeled with the pharmaceutical excipient
information （including one aerosol inhalation agent and 54 oral preparations），there were 15 centralized - procurement drugs
labeled the consistent information of pharmaceutical excipients with the original - patented preparations， and there were 26
centralized - procurement drugs labeled the inconsistent information with the original - patented preparations. Conclusion The
relevant laws，regulations and technical guidance system for the labeling of excipient information in the drug instructions need to be
further improved. It is suggested that the relevant laws and regulations of China should strengthen the labeling of pharmaceutical
excipient information to ensure the safety of drug use.
Key wordsKey words：：drug instruction；centralized bidding and procurement of drug；pharmaceutical excipient；safety

《药品说明书和标签管理规定》（局令第 24号）自

2006年 6月 1日起开始施行以来，至今无新修订版本颁

布，仍是所有药品说明书必须遵循的法律依据。其中，

第十一条规定：“注射剂和非处方药应当列出所用的全

部辅料名称；药品处方中含有可能引起严重不良反应

的成份或者辅料的，也应当予以说明。”我国关于药品

说明书和标签标注辅料的要求较低，随着 2019年新修

订《中华人民共和国药品管理法》《药品注册管理办法》

（国家市场监督管理总局令第 27号）的颁布，以及仿制

药一致性评价、国家组织药品集中招标采购政策的推

行，药品说明书辅料标注不规范问题日益凸显。本研究

中比较了某院集中招标采购（简称集采）药品与原研制

剂药品说明书中药用辅料的标注情况，总结了我国药

品说明书辅料标注存在的问题。现报道如下。

1 资料与方法

选取某院2021年12月使用的集采药品137个，其中

国家集采品规 126个、省集采品规 11个，查找其药品说

明书标注的药用辅料信息，并与同剂型、同规格的原研

制剂药品说明书的辅料标注情况进行比较。137个集采

药品药品说明书辅料标注信息依据该院纸质的药品说

明书，原研制剂药品说明书辅料标注信息依据3. 4. 3. 0版
美康合理用药系统（截至 2022年 3月）收录的电子版药

品说明书。其中，13个集采药品未通过一致性评价，41个
（包括8个未通过一致性评价的药品）集采药品未在美康

系统查询到品规相同的原研制剂。详见表1和表2。
2 结果

2. 1 整体情况

137个集采药品中，口服制剂 99个，注射剂 35个，

表1 未通过一致性评价的集采药品

Tab. 1 Centralized - procurement drugs that failed to pass the consistency evaluation

序号

1
2
3
4
5
6
7
8
9
10
11
12
13

药品名称

蔗糖铁注射液

玻璃酸钠注射液

复方甘草酸苷片

注射用丁二磺酸腺苷蛋氨酸

注射用甲泼尼龙琥珀酸钠

注射用更昔洛韦

醋酸钙片

注射用二氯醋酸二异丙胺葡萄糖酸钠

注射用环磷腺苷葡胺

注射用兰索拉唑

胞磷胆碱钠注射液

注射用托拉塞米

注射用托拉塞米

规格

（支 /片）

5 mL∶100 mg
2. 5 mL∶25 mg
25 mg
0. 5 g
40 mg
0. 25 g
0. 667 g
40 mg
30 mg
30 mg
2 mL∶0. 25 g
10 mg
20 mg

生产厂家

集采药品

成都天山台制药有限公司

华熙生物科技股份有限公司

北京凯因科技股份有限公司

浙江震元制药有限公司

天津金耀药业有限公司

武汉普生制药有限公司

贵州维康子帆药业股份有限公司

重庆药友制药有限责任公司

瑞阳制药股份有限公司

江苏金丝利药业股份有限公司

辰欣药业股份有限公司

瑞阳制药股份有限公司

瑞阳制药股份有限公司

原研制剂

DT Biologika GmbH
生化学工业株式会社高萩工厂

Akiyama Jozai Co.，Ltd.
FAMAR L′AIGLE
Pfizer Manufacturing Belgium NV
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表2 未在3. 4. 3. 0版美康系统查询到与原研制剂品规相同的集采药品（除8个未通过一致性评价的药品）

Tab. 2 Centralized - procurement drugs without the same specifications as the original - patented preparations in the MCDEX
（V 3. 4. 3. 0），excepting for eight drugs that failed to pass the consistency evaluation

序号

1
2
3
4
5
6
7
8
9
10
11
12
13
14
15
16
17

药品名称

盐酸二甲双胍片

缬沙坦片

多西他赛注射液

盐酸度洛西汀肠溶胶囊

格列齐特缓释片

坎地沙坦酯片

氟康唑氯化钠注射液

羟苯磺酸钙片

美洛昔康片

蒙脱石散

硫酸氢氯吡格雷片

恩替卡韦分散片

盐酸右美托咪定注射液

氯化钾缓释片

盐酸文拉法辛缓释片

乳酸左氧氟沙星氯化钠注射液

比卡鲁胺胶囊

规格（片 /支 /粒 /袋）

0. 25 g
40 mg
1 mL∶40 mg
20 mg
30 mg
4 mg
100 mL∶0. 2 g
0. 5 g
7. 5 mg
3 g
25 mg
0. 5 mg
2 mL∶0. 2 mg
0. 5 g
75 mg
100 mL∶0. 5 g
50 mg

生产厂家

重庆科瑞制药（集团）有限公司

常州四药制药有限公司

齐鲁制药有限公司

上海上药中西制药有限公司

北京福元医药股份有限公司

天地恒一制药

扬子江药业有限公司

南京长澳制药有限公司

扬子江药业集团有限公司

湖南华纳大药厂有限公司

深圳信立泰药业股份有限公司

苏州东瑞制药有限公司

扬子江药业集团有限公司

上海海虹实业巢湖今辰药业有限公司

成都康弘药业集团股份有限公司

湖南科伦制药有限公司

山西振东制药股份有限公司

序号

18
19
20

21
22
23
24
25
26
27
28
29
30
31
32
33

药品名称

注射用头孢唑林钠

米格列醇片

单硝酸异山梨酯缓

释胶囊

奥沙利铂注射液

注射用头孢唑林钠

右佐匹克隆片

维生素B6片
碳酸氢钠片

氯氮平片

甲钴胺片

卡托普利片

聚乙二醇4000散

阿莫西林胶囊

福多司坦片

阿卡波糖胶囊

甲硝唑片

规格（片 /支 /粒 /袋）

1. 0 g（按C14H14N8O4S3计）

50 mg
40 mg

50 mg
0. 5 g（按C14H14N8O4S3计）

3 mg
10 mg
0. 5 g
25 mg
0. 5 m
25 mg
10 g
0. 25 g
0. 2 g
50 mg
0. 2 g

生产厂家

石药集团中诺药业（石家庄）有限公司

四川维奥制药有限公司

珠海润都制药股份有限公司

四川汇宇制药股份有限公司

石药集团中诺药业（石家庄）有限公司

成都康弘药业集团股份有限公司

东北制药集团沈阳第一制药有限公司

天津力生制药股份有限公司

万邦德制药集团有限公司

卫材（中国）药业有限公司

重庆科瑞制药（集团）有限公司

马应龙药业集团股份有限公司

石药集团中诺药业（石家庄）有限公司

四川科伦药业股份有限公司

四川绿叶制药股份有限公司

远大医药（中国）有限公司

滴眼剂 2个，雾化吸入剂 1个。99个口服制剂中，82个
（82. 83%）未 标 注 辅 料 信 息 ；35 个 注 射 剂 中 ，7 个

（20. 00%）未标注辅料信息，分别为注射用环磷腺苷葡

胺（30 mg）、胞磷胆碱钠注射液（2 mL∶0. 25 g）、蔗糖铁

注射液（5 mL∶100 mg）、乳酸左氧氟沙星氯化钠注射液

（100 mL∶0. 5 g）、注射用头孢唑林钠（1 g）、注射用头孢

唑 林 钠（0. 5 g）、注 射 用 更 昔 洛 韦（0. 25 g）；1 个

（100. 00%）雾化吸入剂［吸入用硫酸沙丁胺醇溶液

（2. 5 mL∶5 mg）］未标注辅料信息。

2. 2 辅料标注信息一致

96个与原研制剂品规有相同剂型及规格的集采药

品中，55个药品均未标注辅料信息，除雾化吸入剂吸入

用硫酸沙丁胺醇溶液外，其余均为口服制剂；另外 41个
药品中，标注辅料信息的有15个。详见表3。
2. 3 辅料标注信息不一致

26个集采药品的药品说明书中辅料信息与原研制

剂标注不一致，其中 7个集采药品未标注辅料，7个原研

制剂未标注辅料，12个药品（7个注射剂和 5个口服固

体制剂）的辅料信息标注不一致。详见表4。
研究表明，制剂中的辅料对药物的理化性质有影

响，并最终影响药物的安全性与有效性［1］。2020年 5月
14日，国家药品监督管理局药品审评中心发布的《化学

药品注射剂仿制药质量和疗效一致性评价技术要求》

《化学药品注射剂（特殊注射剂）仿制药质量和疗效一

致性评价技术要求》《化学药品注射剂仿制药质量和疗

效一致性评价申报资料要求》均明确指出，抑菌剂、缓

冲剂、pH调节剂等化学药品注射剂仿制药可与参比制

剂不同，但需提供相关研究证明这些不同对结果不会

产生影响［2］。表 4中，注射用胸腺法新原研制剂填充氮

气，可提高药物的稳定性；注射用甲泼尼龙琥珀酸钠

（40 mg）原研制剂（辉瑞制药有限公司）为双室瓶，而集

采药品为普通的西林瓶，但使用的辅料和辉瑞制药有

限公司的500 mg注射用甲泼尼龙琥珀酸钠一致。

3 讨论

3. 1 存在问题分析

美国食品药物管理局（FDA）将活性药物成分

（API）定义为提供所需药物效应的化合物。相反，非活

性成分被定义为“药品中除活性成分之外的任何成分”［1］。
通过添加这些非活性成分改变制剂的物理性质，以促

进吸收或改善稳定性、味道、外观等［2］。我国将药品中

的非活性成分统称为辅料，包括崩解剂、填充剂 /稀释

剂、润滑剂、乳化剂、调味剂、着色剂、防腐剂、防黏剂

等［3］。Pillbox数据库的信息显示，42 052种口服固体剂

型共包含了 354 597种非活性成分，其中 596种口服固

体剂型含有 20种或更多不同的非活性成分，平均每片

药片或每粒胶囊含有 8. 8种非活性成分；美国最常用的

18种口服制剂中，每个API平均有 82. 5种替代配方可

供选择［1］，强调了相同药物可用辅料的多样性。如43个不

同厂家生产了 140种辅料不同的左旋甲状腺素制剂，用

以治疗甲状腺功能减退症。
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表3 与原研制剂辅料标注信息一致的集采药品

Tab. 3 Centralized - procurement drugs labeled the consistent information of the excipients with the original - patented preparations

序号

1
2
3
4
5

6

7
8
9
10

11
12
13
14
15

药品名称

氯雷他定片

碘海醇注射液

注射用头孢曲松钠

盐酸奥洛他定滴眼液

醋酸阿比特龙片

注射用比伐芦定

苯磺顺阿曲库铵注射液

注射用头孢呋辛钠

注射用头孢他啶

脂肪乳氨基酸（17）葡萄

糖（11%）注射液

注射用培美曲塞二钠

注射用盐酸吉西他滨

注射用培美曲塞二钠

盐酸莫西沙星氯化钠注射液

盐酸罗哌卡因注射液

规格

（片 /支 /瓶）

10 mg
100 mL∶35 mg
1 g
5 mL∶5 mg
0. 25 g

0. 25 g

5 mL∶10 mg
0. 75 g
1 g
1 440 mL

500 mg
0. 2 g
100 mg
250 mL∶0. 4 g
10 mL∶100 mg

生产厂家

集采药品

扬子江药业集团上海海尼药业有限公司

北京北陆药业股份有限公司

石药集团中诺药业（石家庄）有限公司

浙江尖峰药业有限公司

正大天晴药业集团南京顺欣制药有限公司

海南双成药业股份有限公司

南京健友生化制药股份有限公司

广州白云山天心制药股份有限公司

浙江巨泰药业有限公司

四川科伦药业股份有限公司

四川汇宇制药股份有限公司

仁合熙德隆药业有限公司

四川汇宇制药股份有限公司

天津红日药业股份有限公司

瑞阳制药有限公司

原研制剂

拜耳医药（上海）有限公司

通用电气药业（上海）有限公司

深圳华润九新药业有限公司

S. A. Alcon Couvreur N. V.
Patheon，Inc.

Patheon Italia S. P. A.

Glaxosmithkline Manufacturing S. P. A.
Glaxosmithkline Manufacturing S. P. A.
Glaxosmithkline Manufacturing S. P. A.
Fresenius Kabi AB

Eli Lilly & Company
Eli Lilly & Company
Eli Lilly & Company
Bayer AG
AstraZeneca AB

辅料标注信息

乳糖、玉米淀粉、硬脂酸镁

氨丁三醇、依地酸钙钠、盐酸（调pH）、注射用水

本品不含其他辅料

磷酸氢二钠、氯化钠、浓盐酸 /氢氧化钠（调节pH）、蒸馏水

乳糖、交联羧甲纤维素钠、聚乙烯吡咯烷酮（K29 / K32）、

十二烷基硫酸钠、微晶纤维素、胶态二氧化硅、硬脂酸镁

每瓶中含辅料甘露醇 125 mg，用氢氧化钠调 pH至 5～6
（约相当于12. 5 mg钠）

苯磺酸溶液、注射用水

处方中无辅料

无水碳酸钠

精制蛋黄卵磷脂、甘油（无水）和注射用水、适量冰醋酸调节

氨基酸注射液pH、适量氢氧化钠调节脂肪乳注射液pH
甘露醇、盐酸、氢氧化钠

甘露醇、醋酸钠、盐酸、氢氧化钠

甘露醇、盐酸、氢氧化钠

氯化钠、盐酸、氢氧化钠、注射用水

氯化钠、盐酸 /氢氧化钠、注射用水

表4 与原研制剂辅料标注信息不一致的集采药品

Tab. 4 Centralized - procurement drugs labeled the inconsistent information of the excipients with the original - patented preparations

1

2
3

4

5
6

7

8

9

10

阿托伐他汀钙片

苯磺酸氨氯地平片

盐酸坦索罗辛缓释

胶囊

非布司他片

蔗糖铁注射液

瑞格列奈片

琥珀酸索利那新片

盐酸曲美他嗪片

玻璃酸钠注射液

奥美拉唑肠溶胶囊

10 mg

5 mg
0. 2 mg

40 mg

5 mL∶100 mg
1 mg

5 mg

20 mg

2. 5 mL∶25 mg

10 mg

福建东瑞制药有限公司

浙江京新药业股份有限公司

江苏恒瑞医药股份有限公司

江苏万邦生化医药集团有限

责任公司

成都天山台制药有限公司

北京福元医药股份有限公司

齐鲁制药有限公司

江苏吴中医药集团有限公司

苏州制药厂

华熙生物科技股份有限公司

山东罗欣药业集团股份有限

公司

辉瑞制药有限公司

辉瑞制药有限公司

安斯泰来制药（中国）有限

公司

TeijinPharmaLimited Iwakuni
Pharmaceutical Factory

IDT Biologika GmbH
Boehringer Ingelheim Pharma
GmbH & Co. KG

Astellas Pharma Europe
B. V.

施 维 雅（天 津）制 药 有 限

公司

生化学工业株式会社高萩

工厂

阿斯利康制药有限公司

甘露醇、玉米淀粉、聚乙烯吡咯烷酮K30、硬脂酸镁、滑石

粉、薄膜包衣预混剂、聚乙二醇6000
磷酸氢二钠、磷酸二氢钠、氯化钠、注射用水

甘露醇、无水乳糖、微晶纤维素、低取代羟丙纤维素、羟丙

纤维素、十二烷基硫酸钠、无水磷酸氢二钠、羟丙甲纤

维素、甲基丙烯酸 -丙烯酸乙酯共聚物水分散体、聚乙

二醇6000、滑石粉、明胶空心胶囊

碳酸钙、微晶纤维素、乳糖一水合物、交联羧甲基纤维素

钠、聚山梨酯 80、羟丙基纤维素、硬脂酸镁、欧巴代白色

YS - 1 - 7040（羟丙甲纤维素、聚乙二醇、滑石粉、二氧

化钛）、二甲基硅油乳液、小烛树蜡

微晶纤维素、无水磷酸氢钙、乙醇酸淀粉钠、硬脂酸镁

结晶纤维素、甲基丙烯酸共聚物 LD、三乙酸甘油酯、硬脂

酸钙、滑石粉、明胶空心胶囊

乳糖水合物、部分预胶化淀粉、羟丙基纤维素、交联羟甲

纤维素钠、硬脂酸镁、羟丙甲纤维素、聚乙二醇6000
氢氧化钠、注射用水

无水磷酸氢钙、微晶纤维素、玉米淀粉、波拉克林钾、聚乙烯

吡咯烷酮、85%甘油、硬脂酸镁、葡甲胺、泊洛沙姆 188、
氧化铁

乳糖单水合物、玉米淀粉、羟丙甲纤维素、硬脂酸镁、欧巴

代黄色03F12967

序号 药品名称
规格

（片 /粒 /支）

生产厂家

集采药品 原研制剂

辅料标注信息

集采药品 原研制剂
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11

12

13

14

15
16

17

18

19
20

21

22

23

24

25

26

左氧氟沙星滴眼液

盐酸乐卡地平片

吉非替尼片

复方甘草酸苷片

布洛芬缓释胶囊

注射用胸腺法新

多潘立酮片

盐酸氨溴索片

紫杉醇注射液

注射用丁二磺酸腺苷

蛋氨酸

多索茶碱注射液

草 酸 艾 司 西 酞 普

兰片

盐酸西替利嗪片

注射用甲泼尼龙琥

珀酸钠

注射用泮托拉唑钠

注射用帕瑞昔布钠

5 mL∶24. 4 mg

10 mg

0. 25 g

25 mg

0. 3 g
1. 6 mg

10 mg

30 mg

5 mL∶30 mg
0. 5 g

10 mL∶0. 1 g

10 mg

10 mg

40 mg

40 mg

40 mg

中山万汉制药有限公司

安徽宏业药业有限公司

正大天晴药业集团股份有限

公司

北京凯因科技股份有限公司

上海信谊天平药业有限公司

海南双成药业股份有限公司

四川维奥制药有限公司

山东裕欣药业有限公司

扬子江药业有限公司

浙江震元制药有限公司

浙江北生药业汉生制药有限

公司

四川科伦药业股份有限公司

扬子江药业集团有限公司

天津金耀药业有限公司

杭州中美华东制药有限公司

成都百裕制药股份有限公司

Santen Pharmaceutical Co.，
Ltd. Noto Plant

Recordati S. P. A.

Kagamiishi Plant， Nipro
Pharma Corporation

Akiyama Jozai Co.，Ltd.

中美天津史克制药有限公司

意大利培森药厂

西安杨森制药有限公司

上海勃林格殷格翰药业有

限公司

Hospira Australia Pty Ltd
FAMAR L′AIGLE

Biologici Italia Laboratories
S. R. L

H. Lundbeck A / S

UCB Farchim SA

Pfizer Manufacturing
Belgium NV

Takeda GmbH Production
site Singen

Pharmacia & Upjohn Compa‐
ny LLC

氯化钠、苯扎氯铵（0. 002 5%）、盐酸、氢氧化钠、注射用水

微晶纤维素、乳糖、羧甲淀粉钠、聚乙烯吡咯烷酮K30、硬
脂酸镁、薄膜包衣预混剂（胃溶型）

乳糖、微晶纤维素、交联羧甲基纤维素钠、聚乙烯吡咯烷

酮、十二烷基硫酸钠、硬脂酸镁、胃溶型薄膜包衣预混

剂［聚乙烯醇、二氧化钛、滑石粉、磷脂（大豆磷脂）］

乳糖、碳酸钙、微晶纤维素、羧甲基淀粉钠、滑石粉、硬脂

酸镁、聚乙烯吡咯烷酮K30、薄膜包衣预混剂

蔗糖、玉米淀粉、糊精、硬脂酸、聚乙烯吡咯烷酮K30
甘露醇、磷酸氢二钠、磷酸二氢钠、注射用水

乳糖、预胶化淀粉、低取代羟丙纤维素、聚乙烯吡咯烷酮K30、
十二烷基硫酸钠、二氧化硅、硬脂酸镁、薄膜包衣预混剂

乳糖、微晶纤维素、玉米淀粉、羧甲淀粉钠、滑石粉、硬脂

酸镁

聚氧乙烯（35）蓖麻油、无水乙醇、无水枸橼酸

附带注射用溶剂，组分为盐酸赖氨酸、氢氧化钠和注射

用水

盐酸、氢氧化钠、注射用水

硅化微晶纤维素、交联羧甲基纤维素钠、滑石粉、硬脂酸

镁、薄膜包衣预混剂（胃溶型）

微晶纤维素、低取代羟丙纤维素、二氧化硅、硬脂酸镁、薄

膜包衣预混剂（胃溶型）

碳酸氢钠、磷酸二氢钠（一水合物）、磷酸氢二钠

甘露醇、枸橼酸钠、依地酸二钠、1%氢氧化钠

磷酸氢二钠（十二水合物）、磷酸和 / 或氢氧化钠（用于

调 pH）

糖、淀粉、硬脂酸、聚乙烯吡咯烷酮

甘露醇、磷酸二氢钠一水合物、磷酸氢二钠七水合物、注

射用水、氮气

玉米淀粉、氢化棉籽油、乳糖、硬脂酸镁、微晶纤维素、聚

乙烯吡咯烷酮K90、预胶化淀粉、十二烷基硫酸钠

乳糖、淀粉、胶态二氧化硅、硬脂酸镁

聚氧乙基 - 35 -蓖麻油、无水柠檬酸、乙醇

注射用溶剂，组分为L -赖氨酸、氢氧化钠和注射用水

注射用水

滑石粉、微晶纤维素、交联羧甲纤维素钠、交联无水硅胶、

硬脂酸镁、羟丙甲纤维素、聚乙二醇400、二氧化钛

单水乳糖、微晶纤维素、微粉硅胶、硬脂酸镁和欧巴代

本品 40 mg规格，每只 1 mL双室瓶中，上室含稀释液（苯

甲醇 9 mg及注射用水），下室为甲泼尼龙琥珀酸钠及辅

料［一水磷酸二氢钠、磷酸氢二钠（无水）、乳糖、10%氢

氧化钠溶液和注射用水］

依地酸二钠、氢氧化钠

磷酸氢二钠无水合物、磷酸和 /或氢氧化钠（用于调pH）

序号 药品名称
规格

（片 /粒 /支）

生产厂家

集采药品 原研制剂

辅料标注信息

集采药品 原研制剂

续表4 与原研药品辅料标注不一致的集采药品信息

Continued Tab. 4 Centralized - procurement drugs labeled the inconsistent information of the excipients with the original - patented preparations

99个集采口服制剂中，82个（82. 83%）未标注辅料

信息，且我国尚无法律法规明确要求口服制剂必须标

注辅料信息。35个注射剂中，7个（20. 00%）注射剂未标

注辅料信息，但我国 2006年版《药品说明书和标签管理

规定》明确要求注射剂和非处方药应列出所用全部辅

料名称。1个雾化吸入制剂未标注辅料信息。据不完全

统计，我国制剂使用的药用辅料品种达1 582种［4］。药用

辅料标注应遵循 2020年版《中国药典（四部）》对药用辅

料的相关要求，其中共收载 335个药用辅料品种（规

格），远不能覆盖已上市制剂中的药用辅料品规。《美国

药典》收载了 500余个药用辅料各论，且同一辅料的不

同规格均收载于同一各论中，故实际收载的品规数是

《中国药典》收载的数倍。集采药品标注辅料而原研制

剂未标注辅料的 7个药品中，除玻璃酸钠注射液和复方

甘草酸苷片外，其余均通过一致性评价，表明国家对仿

制药一致性评价的重视，有助于促进生产厂家对辅料

标注规范性的重视［4］。
对于注射用丁二磺酸腺苷蛋氨酸辅料，集采药品

使用盐酸赖氨酸，原研制剂使用 L - 赖氨酸。赖氨酸在

该药品中用作填充剂，按光学活性分为L型、D型和DL型

•药事管理•
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3种构型。D型和 L型赖氨酸的吸收效率不同，D -赖氨

酸几乎不能被吸收利用，仅 L型具有生物活性，主要是

L -赖氨酸。虽然通常所说的赖氨酸即指 L -赖氨酸，但

在药品说明书的辅料标注中应遵循具体的技术指南和

规范要求。药用辅料苯甲醇可能在婴儿及不超过 3岁的

儿童中引起毒性反应和过敏样反应，发生毒性的最低

量尚不可知。有研究表明，苯甲醇暴露可能与危重患者

死亡风险增加有关［5］，故早产儿或足月新生儿不得使用

苯甲醇；除非医师或药师建议使用，但 3岁以下儿童

使用时间不得超过 1周［6］。注射用甲泼尼龙琥珀酸钠

（40 mg）原研制剂采用双室瓶结构，上室使用苯甲醇作

为溶剂，禁止用于儿童肌肉注射；而集采注射用甲泼尼

龙琥珀酸钠（40 mg）采用普通的西林瓶，未通过或还未

参与仿制药一致性评价，采用的辅料和辉瑞制药有限

公司的 500 mg注射用甲泼尼龙琥珀酸钠一致，不含有

苯甲醇，可用于新生儿及幼儿。对于配制后的稳定性，

集采注射用甲泼尼龙琥珀酸钠（40 mg）药品说明书标注

配置后的溶液在 48 h内物理和化学性质保持稳定，而

原研制剂（辉瑞制药有限公司）500 mg单剂量包装的药

品说明书要求配制后立即使用。

3. 2 需标注的药用辅料信息应有具体的技术指南和规范

本研究结果发现，集采药品和原研制剂药用辅料

标注信息有差异。有研究发现，很多体外物理和化学性

质稳定的辅料，进入体内后对药物转运蛋白和 /或代谢

酶显示出影响；API的吸收、分布、代谢和排泄可能会因

为掺入的药用辅料而使药品的转运和代谢调节发生改

变［7 - 8］。在辅料选择方面，为了与参比制剂一致，企业通

常选用进口辅料，且与原研制剂保持一致。但受近年来

的国际贸易摩擦、新型冠状病毒肺炎疫情等的影响，企

业易受进口辅料成本和辅料生产国的限制，除了成本

因素外，能否及时供应的风险也较高，在进口辅料提价

或供应量不足时，企业将处于被动地位。对于国产辅料

与进口辅料，建议对比其影响制剂关键质量属性的因

素及差异，确定特定指标，并修正辅料内控标准［9］。
药用辅料在药品中起着重要作用，影响药物的有

效性和安全性。高敏人群可能对多种辅料产生不同程

度的高敏反应［10 - 11］；老年患者可能因服用多种药物而

导致辅料服用过量及辅料间的不良相互作用［12 - 13］；新
生儿由于对辅料的药代动力学与成人不同［5］，可能导致

严重后果。药用辅料的多样性、复杂性、部分可替换性

及国家现行法律法规有待完善等多方面原因，导致药

品说明书的药用辅料信息标注不规范。

药用辅料是药品生产中不可或缺的组成部分，制

药行业高质量发展的需求势必会波及药用辅料产业。

我国药用辅料产业因历史发展的局限性，与制药发达

国家尚有一定差距。目前，药用辅料从注册审批制转变

为关联审评审批制，关联审评审批制以制剂需求为核

心，推动了辅料供应商自主登记备案进程。但诸多与辅

料相关的政策法规、管理文件、技术指南等仍有空缺，

如辅料生产管理、变更、供应商审计等。关于药品说明

书和标签管理规定的法规不能满足现阶段我国药品实

现高质量发展的需求，有完善的法律法规，才能有法可

依，以确保药品的安全性和有效性。

3. 3 建议

本研究中通过分析某院 137个集采药品药品说明

书辅料标注信息发现，药用辅料在药品说明书中的标

注情况存在一些问题，故关于药用辅料标注的相关法

律法规及技术指南体系尚需进一步完善。建议我国相

关部门做好顶层设计和统筹谋划，进一步明确药用辅

料的定义和标注范围，制订相应的技术指南，促进药品

说明书辅料信息的规范标注；在临床药物使用及药物

综合评价中，医院和药品生产企业要关注辅料相关的

问题；可开发相关综合工具或数据库［14 - 15］，收集药品

常见辅料的体内代谢动力学特征及相互作用，促进临

床药物的安全使用。
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