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摘　 要　 目的:分析我国药品说明书修订现状,促进药品说明书的规范性。 方法:查询国家药品监督管理局官方网站中 2022 年

1 月至 2025 年 1 月药品说明书修订的全部相关公告,利用统计学方法统计分析药品修订信息中涉及的警示语、不良反应、禁忌、
注意事项及特殊人群用药项目。 结果:共统计了 104 篇药品说明书修订公告,含注射类药品 63 种,口服类药品 83 种,其他类药品

(直肠给药)1 种。 涉及警示语修订的有 18 种,不良反应 133 种,禁忌 86 种,注意事项 120 种,特殊人群用药 57 种。 结合统计数据

对上述 5 项进行分析,发现药品说明书修订仍然存在警示语修订情况过少、不良反应“其他”类修订内容不明确、禁忌及注意事项

修订容易混淆、特殊人群修订不够完善等问题。 结论:我国药品说明书仍存在诸多改进空间,需要通过不断提升信息准确性和完

整性,来提高用药安全性。
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ABSTRACT　 OBJECTIVE:
 

To
 

analyze
 

the
 

current
 

situation
 

of
 

revision
 

of
 

drug
 

instructions
 

in
 

China
 

and
 

promote
 

the
 

standardization
 

of
 

drug
 

instructions.
 

METHODS:
 

Revision
 

announcements
 

of
 

drug
 

instructions
 

from
 

Jan.
 

2022
 

to
 

Jan.
 

2025
 

were
 

collected
 

from
 

the
 

official
 

website
 

of
 

National
 

Medical
 

Products
 

Administration.
 

Statistical
 

methods
 

were
 

applied
 

to
 

analyze
 

revision
 

related
 

to
 

warning
 

statements,
 

adverse
 

drug
 

reactions,
 

contraindications,
 

precautions,
 

and
 

special
 

population
 

usage.
 

RESULTS:
 

A
 

total
 

of
 

104
 

revisions
 

were
 

analyzed,
 

covering
 

63
 

drugs
 

for
 

injection,
 

83
 

oral
 

drugs,
 

and
 

1
 

rectal
 

administration
 

drug.
 

Revisions
 

were
 

made
 

to
 

warning
 

statements
 

(18),
 

adverse
 

drugs
 

reactions
 

(133),
 

contraindications
 

(86),
 

precautions
 

(120),
 

and
 

special
 

population
 

usage
 

(57).
 

Issues
 

identified
 

included
 

limited
 

revisions
 

to
 

warning
 

statements,
 

vague
 

content
 

in
 

“ Other ”
 

adverse
 

drug
 

reactions,
 

confusion
 

between
 

contraindications
 

and
 

precautions,
 

and
 

incomplete
 

revisions
 

for
 

special
 

populations.
 

CONCLUSIONS:
 

There
 

is
 

still
 

much
 

room
 

for
 

improvement
 

in
 

drug
 

instructions
 

in
 

China.
 

It
 

is
 

necessary
 

to
 

improve
 

the
 

accuracy
 

and
 

integrity
 

of
 

information
 

to
 

improve
 

the
 

safety
 

of
 

drug
 

use.
KEYWORDS　 Drug

 

instructions;
 

Revision
 

announcements;
 

Statistics;
 

Analysis

Δ
 

基金项目:广东省研究生教育创新计划项目( No. 2024JGXM_
157);广东省教育科学规划课题( No. 2023GXJK444);广州市教育科学
规划课题(No. 202317478)

∗讲师,博士。 研究方向:药事管理。 E-mail:18180627829@ 163.
com

# 通信作者:副教授,博士,研究生导师。 研究方向:临床药学。
E-mail:dangyuanye@ 163. com

　 　 药品说明书是由药品生产企业负责编制并提交,经由国

家食品药品监督管理部门严格审核批准的重要文件,其包含

药品安全性、有效性的关键科学数据、结论和信息,用以指导

安全、合理使用药品[1] 。 药品说明书的修订是一个逐渐完善

的动态过程,对于确保用药安全与指导临床实践具有至关重

要的作用。 但修订过程中仍存在警示语不足、不良反应分类

模糊等问题。 本研究基于 2022—2025 年国家药品监督管理局

发布的修订公告,系统统计药品说明书在警示语、不良反应、
禁忌等项目的修订情况,分析现存问题,旨在为提升药品说明

书规范性、优化用药安全信息提供数据支持与改进方向。
1　 资料与方法

查询国家药品监督管理局官方网站中 2022 年 1 月至

2025 年 1 月发布的全部相关公告,共计公告通知 140 篇,除去

以说明书范本形式公布外的 36 篇,共统计了 104 篇药品说明

书修订公告,利用 Excel 表格记录药品说明书修订的信息,进
行统计分析,分析内容包括“注意事项” “禁忌” “不良反应”
“警示语”以及“特殊人群用药”的修订内容。 统计时,药品名

称按通知公告中的名称统计[2] 。 同一品种但具有不同给药途
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径的药品(如某药物包括注射类和口服类)视为 2 个独立的药

品分别进行统计。 在同一给药途径下,无论药品的剂型是胶

囊、片剂还是颗粒剂等形式,归一化视为同一药品进行统计。
对于给出说明书范本、但无记录具体哪项修订的药品,不进行

统计(如《国家药监局关于银黄含片等 4 种药品转换为非处方

药的公告》 [3] 、《国家药监局关于修订深海龙丸和深海龙胶囊

非处方药说明书范本的公告》 [4] )。
2　 结果
2. 1　 说明书修订涉及的药品种类及年份分布

104 篇药品说明书修订公告中,涉及药品数量 147 种。 其

中,注射类药品 63 种;口服类药品 83 种;其他给药途径的药品

1 种,即康妇消炎栓(采用直肠给药方式)。 药品说明书修订

涉及的药品种类及年份分布见表 1。
表 1　 说明书修订涉及的药品种类及年份分布

给药途径 2022 年 / 种 2023 年 / 种 2024 年 / 种 2025 年 / 种 合计 / 种 构成比 / %
注射类 25 26 11 1 63 42. 86
口服类 25 26 32 0 83 56. 46
其他类 1 0 0 0 1 0. 68
合计 51 52 43 1 147 100. 00

2. 2　 修订项目情况分析

2. 2. 1　 警示语:本研究汇总的药品说明书修订公告中,共

18 种药品的“警示语”项目进行了修订。 2022 年“警示语”项

目修订涉及药品 9 种,2023 年涉及 4 种,2024 年涉及 5 种。 这

些修改强化了过敏警示及重点人群使用提醒。 此外,还存在

其他方面的警示,如 “ 本品含番泻叶, 不宜超量或者长期

服用”。
2. 2. 2　 不良反应:本研究汇总的药品说明书修订公告中,共
133 种药品的“不良反应”项目进行了修订。 2022 年“不良反

应”项目修订涉及药品 48 种,2023 年涉及 51 种,2024 年涉及

33 种。 截至 2025 年 1 月,2025 年涉及 1 种药品,具体修订内

容分类见图 1。
2. 2. 3　 禁忌:本研究汇总的药品说明书修订公告中,共 86 种

药品的“禁忌”项目进行了修订。 2022 年“禁忌”项目修订涉

及药品 21 种,2023 年涉及 36 种,2024 年涉及 29 种。 修订内

容聚焦于对主要成分及辅料成分过敏者的严格禁用,共 77 种

　 　 　 　

图 1　 药品说明书修订公告“不良反应”项目涉及的

具体内容分类

药品明确标注了“对本品任何成分过敏者禁用” 的警示。 此

外,34 种药品标注了针对特殊人群的禁忌说明;28 种药品提

出了针对具有特定病史人群的禁用要求;6 种药品详细列出了

禁止与其他特定药物同时使用的规定。
2. 2. 4　 注意事项:由于修订注意事项涉及的内容冗杂,且药

品数量较多,因此对注意事项进行分类统计。 2022 年“注意事

项”项目修订涉及药品 38 种,2023 年涉及 47 种,2024 年涉及

35 种。 在各类修订内容中,关于慎用及禁用该药的人群的修

订最为频繁;其次,不良反应及应对措施的修订也占据了相当

大比例,见表 2。
2. 2. 5　 特殊人群用药:儿童用药修订涉及药品 20 种,2022 年

涉及 4 种,2023 年涉及 6 种,2024 年涉及 10 种,修订内容分类

见表 3。 老年用药修订涉及药品 13 种,2022 年涉及 3 种,2023
年涉及 6 种,2024 年涉及 4 种,修订内容分类见表 4。 孕妇及

哺乳期妇女用药修订涉及药品 24 种,2022 年涉及 6 种,2023
年涉及 15 种,2024 年涉及 3 种,修订内容分类见表 5。

表 2　 药品说明书修订公告“注意事项”项目涉及的内容分类

注意事项分类 举例 涉及药品种类数量合计 / 种
慎用及禁用该药的人群 甲状腺功能亢进患者慎用 91
不良反应及应对措施 一旦出现皮疹、瘙痒、呼吸困难、血压下降等症状和体征,应立即停药并及时治疗 77
服用前后饮食及饭前或饭后服用 忌食辛辣、生冷、油腻食物 25
药物相互作用 小儿化食口服液含三棱,不宜与含芒硝、玄明粉的中药方剂或者成药同时服用 57
存放注意事项 将本品放在儿童不能接触的地方 13
药物用量的注意 推荐起始剂量为 0. 01

 

mg / kg(最大不超过 0. 2
 

mg) 37
特殊工作 服用本品后不得驾驶机、车、船,以及从事高空作业、机械作业及操作精密仪器 2
注射剂用前的注意 含美洛西林钠注射剂用药前须做青霉素皮肤试验,阳性者禁用 2
给药速度 不宜静脉推注,应当缓慢滴注 7
保存 瓜蒌皮注射液为中药注射剂,保存不当可能会影响药品质量 5
注射位置 不得静脉推注 2

3　 讨论
3. 1　 警示语

警示语的内容主要是从药品说明书中不良反应、禁忌、注
意事项、特殊人群用药等方面提取出来的,是对药品存在的安

全风险的提醒[5] 。 因此,其在药品说明书中发挥重要的作用。
在药品说明书修订中,警示语与其他修订项目内容相比,涉及

较少。 本次统计的 147 种药品中,仅有 18 种涉及对警示语的

修订。 为了提高用药的安全系数,药品说明书应考虑适当增
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　 　 　 　 表 3　 儿童用药修订的内容分类
儿童用药分类 举例 涉及药品种类数量合计 / 种
无具体内容 儿童用药的研究数据有限,安全有效性尚未确立 2
适应症增加 用于逆转 1 岁及以上儿童因苯二氮 类药物引起的镇静作用。 7
慎用 儿童慎用 2
增加儿童用药年龄描述 用于 4 岁及以上儿童的家族性地中海热 7
阐述儿童具体用药用法用量 5 岁以下:0. 5

 

mg / d;5~ 10 岁:1
 

mg / d;10 岁以上:1. 5
 

mg / d 7
不建议使用 未进行该项实验且无可靠参考文献,不建议儿童使用 4
禁用 吡拉西坦口服制剂新生儿禁用 5

表 4　 老年用药修订的内容分类
老年用药分类 举例 涉及药品种类数量合计 / 种
无具体内容 尚无针对老年患者用药的临床试验 3
减量使用、慎用 茶碱 60 岁以上老年患者慎用本品 5
个体剂量调整 肾功能受损的老年患者应调整剂量 3
阐述用药风险 老年患者使用本品出现不良反应的频率增加 1
其他 如有消化道疾病史(特别是溃疡史)、肝功能损伤或肾功能损伤等既往史,应单独个体化评估,且密切监测患者用药反应 1

表 5　 孕妇及哺乳期妇女用药修订的内容分类
孕妇及哺乳期妇女用药 举例 涉及药品种类数量合计 / 种
无具体内容 尚无妊娠期妇女使用倍他司汀的充足数据 5
禁用 孕妇禁用氨糖美辛制剂 9
慎用 心可舒制剂孕妇慎用 4
阐述用药风险 所生子女唇腭裂的风险增加 5
其他 育龄期女性在使用本品治疗期间和停止本品治疗后两天内使用有效的避孕方法 1

加警示语的内容。 通过明确、醒目的警示语,可以更有效地提

醒患者和医护人员药品的潜在风险,从而减少或避免不良反应

的发生。
3. 2　 不良反应

在药品说明书修订中,不良反应的修订内容相对较多。 其

中“其他”类别所涵盖的内容最为广泛。 进一步细分来看,“其

他”类别下的不良反应繁杂。 以扎冲十三味丸为例,其不良反

应包括恶心、呕吐、红斑、瘙痒、腹泻、面部水肿和过敏反应等,
其中,恶心、呕吐和腹泻可明确归类于胃肠系统,而红斑和瘙痒

则更贴近皮肤及附件的不良反应[6] 。 同样,氨糖美辛制剂的

不良反应如眩晕、视觉损害和血尿,血尿应归入泌尿系统范

畴[7] 。 实例显示,“其他”类不良反应修订内容模糊,未明确不

良反应累及的器官 / 系统。 需深入研究药物机制及潜在不良反

应,科学细化分类,确保用药安全信息准确。
3. 3　 禁忌及注意事项

药品说明书修订中,禁忌与注意事项更新频繁,体现了

企业对用药安全的强化。 禁忌项目修订中,对主要成分及辅

料成分过敏者的严格禁用占比最多。 注意事项项目修订中,
涉及最多的是慎用及禁用该药的人群。 上述现象表明监管

机构和药品生产企业对患者个体差异和不适宜用人群用药

风险方面的高度重视。 而在修订药品说明书时,禁忌与注意

事项容易混淆[8] ,其中“禁” “忌” “慎”用语使用模糊,会增加

用药的不确定性和风险性,需明确区分禁忌与注意事项的程

度差异:禁忌关乎安全性底线,程度更高,应用“ 禁用” “ 忌

用” ,而重要禁忌信息可在警示语中体现。 相较之下,注意事

项则聚焦于“慎用” ,提醒特定条件下或针对特定人群需谨慎

用药[9] 。 因此,修订时应明确两者界限,避免混淆与重复,进
而可精准指导个体化用药,降低误用风险,提升安全性。

3. 4　 特殊人群

药品说明书修订情况表明,药品生产企业对特殊人群用药

重视度相对较低。 儿童处于成长发育阶段,器官发育未成熟,
对药物敏感,易发生不良反应;老年人随年龄增大,代谢能力减

退,易感染疾病,因此用药需谨慎调整剂量[10] ;孕妇及哺乳期

妇女用药直接关联胎儿及乳儿安全,潜在致畸、毒性风险需严

格评估[11] 。 统计显示,我国药品说明书特殊人群用药修订多

标注“慎用”“禁用”,或仅以“尚无临床试验”替代具体风险信

息,缺乏实质性指引。 药品生产企业应当开展孕妇、儿童、肝肾

功能不全等特殊人群的临床试验,在药品说明书中明确标注不

同人群的代谢差异、剂量调整方案及风险阈值,确保用药安全。
综上所述,通过对 2022—2025 年国家药品监督管理局

104 篇药品说明书修订公告的分析,发现存在许多方面不足,
包括:警示语修订率偏低导致风险提示不显著;不良反应描述

模糊影响信息传达效果;禁忌与注意事项存在内容交叉现象;
特殊人群用药指引仍有缺漏。 为此,建议药品生产企业强化临

床试验研究,重点突破药物作用机制与跨群体不良反应关联

性,尤其关注孕妇、儿童等特殊人群用药数据采集;监管部门应

细化修订标准体系,加大对药品说明书的模版化管理,确保修

订内容的科学性与规范性。 相信在药品生产企业与监管部门

的努力下,药品说明书将从形式合规转变到实质精准,进而为

公众构筑更坚实的用药安全屏障。
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