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药品说明书是医师选药、药师审方、患者了解药品

和药品使用过程中权威的参考资料，是保障安全、有效

用药重要的指导手册。其中【禁忌】【不良反应】【注意事

项】【警示语】【特殊人群用药】【药物相互作用】【药理毒

理】【临床试验】项目与药物安全息息相关，其完整性和

规范性是评估患者用药风险的重要依据［1］。国家药品监

督管理局（简称国家药监局）于 2023年 2月 10日发布

《中药注册管理专门规定》，其中第七十五条明确指出，

中药说明书【禁忌】、【不良反应】、【注意事项】中任何一

项在本规定施行之日（2023年 7月 1日）起满 3年后申请

药品再注册时仍为“尚不明确”的，依法不予再注册［2］。
可知，上述 3项为国家药监局规定必须明确标注的安全
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摘要摘要：：目的 为完善中成药药品说明书的标注提供参考。方法 以某院中成药药品目录为参考，通过国家药品监督管理局（以下简称

国家药监局）药品审评中心、企业官方网站及药智网获取最新药品说明书，记录并分析信息项标注情况。结果 共涉及中成药 142种，

其中处方药 118 种（83. 10%），非处方药 24 种（16. 90%）；排名前 3 的剂型分别为胶囊剂（50 种，35. 21%），片剂（31 种，21. 83%）和颗

粒剂（22 种，15. 49%）。【禁忌】、【不良反应】、【注意事项】（均为必须明确标注的安全事项），标注明确率分别为 54. 93%，55. 63%，

80. 28%，标注“尚不明确”的比例分别为 44. 37%，44. 37%，19. 72%，【禁忌】项标注缺失的仅有 1 种（0. 70%）中成药。【警示语】、【特殊

人群用药】、【药物相互作用】、【药理毒理】、【临床试验】（其他安全事项），标注明确率分别为 17. 61%，4. 93%，3. 52%，40. 14%，

14. 79%，“尚不明确”标注率分别为 0，0. 70%，15. 49%，0，0，标注缺失率分别为 82. 39%，94. 37%，80. 99%，59. 86%，85. 21%。结论 中成

药药品说明书【禁忌】、【不良反应】、【注意事项】存在内容缺失、标注模糊、更新不及时的问题，其他安全事项标注缺失问题较严重。

建议拓展中成药药品说明书信息来源，规范撰写并及时更新，同时构建完备的专业人才团队，促进中成药的安全、合理使用。
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AbstractAbstract：：Objective To provide a reference for improving the labeling of instructions of Chinese patent medicines. Methods Based
on the Chinese patent medicines catalogue of a hospital，the latest information of the drug instructions was obtained from the
official websites of the Center for Drug Evaluation，NMPA，enterprises and www. yaozh. com，and the information labeling was
recorded and analyzed. Results There were 142 kinds of Chinese patent medicines involved，including 118 prescription drugs
（83. 10%） and 24 non - prescription drugs（16. 90%）. The top three dosage forms were capsules（50 types，35. 21%），tablets（31
types，21. 83%），and granules（22 types，15. 49%）. The safety items that must be clearly labeled according to the NMPA regulations
included contraindications，adverse reactions and precautions，with the clear labeling rates of 54. 93%，55. 63%，80. 28% respectively，
the "not clear" labeling rates of 44. 37%，44. 37%，19. 72% respectively；there was only one Chinese patent medicines （0. 70%）
with missing information of contraindication. Other safety items included warnings，use in special populations，drug interactions，
pharmacology and toxicology，and clinical trials，with the clear labeling rates of 17. 61%，4. 93%，3. 52%，40. 14%，14. 79%，

respectively，the "not clear" labeling rates of 0，0. 70%，15. 49%，0，0，respectively，the missing labeling rates of 82. 39%，94. 37%，

80. 99%，59. 86%，85. 21%，respectively. Conclusion The contraindications，adverse reactions and precautions in the instructions of
Chinese patent medicines have the problems of missing content，vague labeling and untimely updating，and the labeling of other
safety items are missing seriously. It is suggested to expand the information source，standardize the writing and timely update the
drug instructions，and construct a complete professional team to promote the safe and rational use of Chinese patent medicines.
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事项。目前上市的大部分中成药存在药品说明书内容

缺失、表述模糊、更新不及时的问题［3 - 5］。中成药成分复

杂，相较于单一成分的化学药品，不良反应的发生情况

及药物相互作用更加复杂和难以明确；且中成药药品

说明书格式内容书写的规范细则制定时间相对落后。

上述因素增加了完善中成药药品说明书的难度。鉴于

此，本研究中分析了某院中成药药品说明书安全信息

项的完整性，为完善中成药药品说明书标注、减少使用

中成药风险提供参考。现报道如下。

1 资料与方法

基于经医院药事管理与药物治疗委员会通过的

《医院中成药药品目录》（以《国家基本药物目录》《国家

基本医疗保险、工伤保险和生育保险药品目录》等为参

考，且制订和更新均经过严格的专家评审和论证）。根

据中成药药品名称和生产企业，通过国家药监局药品

审评中心、企业官方网站及药智网查找最新的药品说

明书。采用 Excel软件记录药品名称、规格、生产厂家、

不良反应、禁忌、注意事项、警示语、特殊人群用药、药

物相互作用、药理毒理、临床试验等内容。采用 SPSS
19. 0统计学软件分析。

2 结果

2. 1 中成药基本情况

共 142种中成药。其中，药品类型以处方药居多；剂

型以胶囊剂最多，注射剂最少；说明书最新更新时间以

2015— 2020年为主。详见表1。
2. 2 必须明确标注的安全事项标注情况

【注意事项】项明确标注率最高，【禁忌】【不良反

应】项“尚不明确”标注率均较高（> 40%）。详见表2。
表1 某院中成药基本情况（n = 142）

Tab. 1 Basic information of Chinese patent medicines in the hos⁃
pital（n = 142）

项目

药品类别

剂型

处方药

非处方药

胶囊剂

片剂

颗粒剂

丸剂

数量

118
24
50
31
22
18

构成比（%）

83. 10
16. 90
35. 21
21. 83
15. 49
12. 68

项目

说明书最新

更新时间

口服液

外用制剂

注射剂

2015年前

2015— 2020年

2020年后

数量

13
7
1
31
75
36

构成比（%）

9. 15
4. 93
0. 70
21. 83
52. 82
25. 35

表2 某院中成药必须明确标注的安全事项标注情况［种（%），n = 142］
Tab. 2 Labeling of safety items that must be clearly labeled in

the instruction of Chinese patent medicines in the hospital
［variety（%），n = 142］

项目

禁忌

不良反应

注意事项

标注明确

78（54. 93）
79（55. 63）
114（80. 28）

标注“尚不明确”

63（44. 37）
63（44. 37）
28（19. 72）

标注缺失

1（0. 70）
0（0）
0（0）

2. 3 其他安全事项标注情况

缺失情况最严重的是【特殊人群用药】，其余依次

为【临床试验】【警示语】【药物相互作用】【药理毒理】。

【药物相互作用】项明确标注率最低，“尚不明确”标注

率最高，【特殊人群用药】项均排第 2。详见表 3。其中【特

殊人群用药】项明确标注的主要是针对儿童、孕妇及产

后的专用药品。
表3 该院中成药其他安全信息项标注情况［种（%），n = 142］
Tab. 3 Labeling of other safety information items in the instruc⁃
tion of Chinese patent medicines in the hospital［variety（%），

n = 142］

项目

警示语

特殊人群用药

药物相互作用

药理毒理

临床试验

标注明确

25（17. 61）
7（4. 93）
5（3. 52）
57（40. 14）
21（14. 79）

标注“尚不明确”

0（0）
1（0. 70）
22（15. 49）
0（0）
0（0）

标注缺失

117（82. 39）
134（94. 37）
115（80. 99）
85（59. 86）
121（85. 21）

3 讨论

3. 1 必须明确标注的安全事项

【不良反应】项：2015— 2021年国家药监局中成药

药品说明书修订公告中 90%为该项的修订［6 - 7］，其也

是反映药品安全性最直接的项目。本研究中超半数的

中成药有描述，但存在“胃肠道不适”“胃部不适”“咽部

不适”“消化道反应”等模糊表述，加之无明确症状，增

加了医师对病情的判断难度。故应具体描述相关症状，

如“胃部不适”描述为恶心、呕吐、腹泻等。林志健等［7］的
研究中也发现【不良反应】存在表述模糊、信息缺失和

修订滞后的问题。【不良反应】项的修订依据主要有药

品不良反应监测数据（来源包括药品上市许可持有人

自主收集和监测机构反馈等渠道）、Ⅳ期药物临床试验

及上市后临床研究收集的药品不良反应信息、文献资

料或其他途径获知的药品不良反应信息。故药品上市

许可持有人在完成了药品的上市工作后，应主动收集

相关数据，对中成药的不良反应进行完善及更新。

【禁忌】项：内容包括禁止使用该药品的各种情形，

如禁止使用该药品的人群或疾病等情况［8］。本研究中超

半数的中成药药品说明书有该项标注，但标注的内容

较笼统，多为“对本品及所含成分过敏者禁用”，仅少部

分标注了特殊人群及特殊生理条件禁用的情况，如“孕

妇禁用”“儿童禁用”“哺乳期妇女禁用”“肝功能失代偿

者禁用”“绞窄性肠梗阻患者忌服”“脑出血急性期禁

用”。因此，对于【禁忌】项缺失及标注为“尚不明确”的

中成药，应搜集数据及资料对相关内容进行补充和

完善。

【注意事项】项：主要提示使用药品时必须注意的
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问题。主要包括所含药味或辅料、给药途径、用法用量、

潜在用药风险、药物相互作用、中医药理论、实验室检

查（如肝、肾功能指标）、贮藏方法、特殊人群用药、特殊

职业（如驾驶员、高空作业人员、运动员）用药等的提

示［9］。萨日娜等［10］的研究发现，目前上市中成药药品说

明书该项存在的临床问题主要包括内容缺失，对使用

人群特别是哺乳期妇女、老人、肝肾功能异常者的用药

提示不足，对临床用药需注意的内容提示不足。本研究

中发现，该院多数中成药均存在上述问题。尽管该院超

8成中成药有标注该项，但对不同证候 /体质的患者、不

良反应的预防及治疗的提示较少。虽然【注意事项】项

“尚不明确”标注率低于【禁忌】项和【不良反应】项，但

其涵盖的内容及面临的问题更复杂，且【注意事项】项

是药物使用过程必须要注意的问题。

3. 2 其他安全事项

目前，我国关于【警示语】【特殊人群用药】【药物相

互作用】【药理毒理】【临床试验】等信息项均未与中成

药的上市挂钩，但上述内容对于保障药品的安全使用

至关重要。

【警示语】项：《已上市中药说明书安全信息项内容

修订技术指导原则（试行）》中提到，警示语用于强调特

别重要的警告信息，主要针对中药严重药品不良反应

或潜在的重要安全性问题的警示［9］。要求在药品说明书

标题下以醒目的黑体字注明，如果信息太多则以黑体

字的形式在药品说明书的相应位置说明［11］。内容主要

来源于药品说明书中的【不良反应】【禁忌】【注意事项】

【特殊人群用药】等药物安全信息项目，能为医师、药

师、护士及患者提供重要及直接的药品安全信息［11］。本
研究中超8成中成药药品说明书中该项内容缺失。

【特殊人群用药】项：特殊人群主要涉及儿童、妊娠

期 / 哺乳期妇女、老年人［12］。由于特殊的生理状况，其

相较于成年患者更易受药物的影响，存在更高的用药

风险［12］。故在中成药药品说明书【特殊人群用药】中对

潜在的重要安全性问题进行明确阐述和提示至关重

要。本研究中发现，超 9成中成药药品说明书该项缺失，

需高度重视。

【药物相互作用】项：本研究中该项标注缺失率也

较高（> 80%）。中成药成分复杂，涉及中药的“十八反”

“十九畏”歌诀等不同于化学药品药物相互作用的理

论。因此相较于化学药品更难以明确药物的相互作用。

临床应用中，中成药与中成药，中成药与化学药常联合

使用，发生药物相互作用的概率增加，却难以明确药物

的相互作用。中成药该项的缺失，导致难以充分利用药

物的相互作用。

【药理毒理】项和【临床试验】项：两项均需在药品

上市前进行研究，但多数历史悠久的中成药及部分古

代经典名方并未开展。且我国的中成药相关法规未要

求中成药药品说明书中必须包含此两项内容，导致多

数中成药药品说明书相关内容缺失。本研究中分别有

近 6成和超 8成药品说明书标注缺失。上述情况不利于

中成药在世界范围内的推广。

3. 3 建议

3. 3. 1 拓展信息来源

中成药已有数千年预防和治疗疾病的历史。对化

学合成药无法治疗的传染病、慢性疾病、复杂疾病有显

著的疗效和缓解效果［13］。特别是在新型冠状病毒感染

全球大流行期间，再次显示出其在治疗疾病中的巨大

潜力［14］。当前中成药的临床应用主要是基于获批的适

应证，但活性成分不明、作用机制不清、药品说明书安

全信息项缺失限制了其国际化发展。

医疗机构作为“一体两翼”的重要组成部分，是上

报药品不良反应的重要机构，也是推动中成药药品说

明书完善的主力。医疗机构应与药品上市许可持有人

协同合作，共同做好中成药药品说明书的完善工作。对

于有条件的医疗机构，除定期对一线工作的医师、药

师、护士开展中成药不良反应上报的培训，还应针对各

个科室开展中成药药物相互作用、禁忌、注意事项等其

他与安全性相关事项的培训，并定期总结。对于文献资

料及药物临床试验中涉及的与中成药药品说明书各项

内容相关的报道也可作为潜在的参考来源。对于中成

药所含的化学成分及相关辅料的安全性信息的收集和

更新也是完善中成药药品说明书的重要支撑数据。在

药品使用过程中，患者作为最直接的参与者，其反馈对

于中成药药品说明书的完善具有重要意义。尽管患者

医药学知识薄弱，但其具有最直观的感受（如药品是否

有效、有哪些不适症状等），是补充中成药药品说明书

的重要信息来源。药学及护理人员应交代患者关注服

药后的身体感受，做好定期回访，将收集的材料交由临

床医师进行审核，并将汇总后的材料交至药品上市许

可持有人作为药品说明书的潜在补充资料。

实现上述资源的整合，建立一个统一的中成药信

息系统平台迫在眉睫。在相关信息的收集、整理、完善

过程中应进行规范管理，提高上报数据的质量，为后续

开展中成药疗效及安全性的研究提供数据支撑。

3. 3. 2 规范撰写

国家药监局已明确规定，中成药非处方药药品说

明书必须包括【警示语】【不良反应】【禁忌】【注意事项】

【特殊人群用药】等与药品安全相关的条目［8］。由于患者

可自行购买并使用非处方药，故药品说明书的完整和

全面对于患者安全用药至关重要。对于各项内容的书

写要求文件［8］中已进行了详细描述。规范的药品说明书

便于医师、药师、护士、患者及时准确地获取重要的药
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品知识，有利于中成药的安全、有效使用。药品上市许

可持有人应严格按国家发布的各项规定，设计及规范

撰写中成药药品说明书。

3. 3. 3 及时更新

中成药药品说明书更新不及时的主要原因是中成

药的成分繁杂，每种成分均可能具有独特的药理作用

和潜在的不良反应。目前关于中药的数据库包括 TC⁃
MID［15］、TCM - Mesh［16］、ETCM［17］、TCMBank［18］、TC⁃
MSTD［19］等，但来源分散，相互独立。人工智能可依托自

然语言处理技术和深度学习算法在短时间内从海量的

数据中挖掘出目标信息，近年来在中药质量评价、药物

靶点发现、中药配伍优化和医学诊断中的使用越来越

频繁［13］。应用人工智能将已有的中药数据库进行关联

和分析，能帮助药品生产企业节省大量的人力、物力和

时间，从而助力中成药药品说明书的更新和完善。

对于中成药药品说明书中标注“尚不明确”的各项

内容，药品上市许可持有人应开展持续监测，并从多个

途径收集信息，及时更新安全相关信息。此外，全方位

的考虑也至关重要。如对于【不良反应】项，药品上市许

可持有人不仅要重点关注新的及严重的药品不良反

应，也要重视严重程度、性质或发生频率变化的药品不

良反应，做好相关信息的更新工作，以减少和避免中成

药给患者带来的危害。

3. 3. 4 构建完备的专业人才团队

药品监督管理部门应按照相关规定严格审查中成

药药品说明书，开展其安全信息项的重点整治工作并

督促有相关问题的中成药企业进行整改，还应安排相

关人员全程跟进，提出并形成更适合我国国情的规范

细则。中成药药品生产企业应设立中成药药品说明书

管理的专门团队，并进行专业知识培训。该团队应收集

中成药相关数据，定期汇总分析。企业应根据相关结果

及时更新中成药药品说明书，完善其中缺失、不明确、

不详尽的部分，做好维护中成药药品说明书完整性的

工作。医院应安排专职的中成药临床药师，负责医院中

成药合理使用及相关管理工作。中成药临床药师收集

临床使用中成药发现的问题，并及时反馈给药品监督

管理部门和生产企业，做好完善中成药药品说明书的

桥梁工作。

3. 4 小结

中成药药品说明书安全信息项是进行风险监测，

风险评估和风险防范的基础，也是保障患者安全使用

中成药的重要依据。然而，当前中成药药品说明书关键

安全信息项的缺失及不全增加了药物使用的安全隐

患，严重阻碍了临床合理用药，限制了中成药的推广。

本研究中针对目前医院使用中成药药品说明书存在的

问题进行梳理和分析，有利于制订相关政策及解决后

续相关问题。完善的中成药药品说明书有助于减少中

成药的药害事件，降低患者用药风险及不必要的经济

损失。尽管该院为综合性的三甲医院，涵盖了常见的中

成药品种，基本能满足不同病症的治疗需求，但不同医

院的临床需求和实际情况不同，对应的中成药药品目

录会有差异。后续需纳入更多医院的中成药药品目录

或对目前上市的所有中成药进一步分析。
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