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［摘　要］　目的　调查分析药品附带说明书及其记载内容的完整性、用纸、印刷等情况，为完善药品说明书提供参
考依据。方法　随机抽查杭州市第二人民医院门诊药房５２５种中西成药的说明书附带情况，并根据国家对药品说明书
统一格式的要求，分析每份说明书所应记载项目的完整性，以及说明书印刷用纸大小、字体、字号及纸字颜色等情况。结

果　５２５种药品中有５２４种附带说明书，其中３１８份西药说明书中儿童用药、老年患者用药及药物过量缺项较严重；２０６
份中药说明书中药理作用、不良反应、禁忌证缺项较严重；７０．２３％用纸大小在３２开以下；字体以宋体为主；字号以六号
和小六号多见；７８．８２％的纸字颜色为白纸黑字。结论　药品说明书记载内容有待完善，印刷用纸大小、字号及纸字颜色
应统一，以便提高其使用价值。
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　　药品说明书是指导临床合理用药、保障患者用药安全最直
接也是相当重要的参考资料。《中华人民共和国药品管理法》

第５４条规定，药品包装必须按照规定印有或者贴有标签并附
有说明书［１］，《药品包装、标签和说明书管理规定（暂行）》对药

品说明书的内容、格式等作了具体要求，规定药品的每个最小

销售单元的包装必须按照规定印有或贴有标签并附有说明书，

说明书内容应包含有关药品的安全性、有效性等基本科学信

息［２］。为此，笔者对药品说明书附带及记载内容、用纸、印刷等

情况进行调查和分析，并针对存在的缺陷，提出完善的建议。

１　资料与方法　
１．１　资料来源　随机抽查我院门诊药房中西成药共５２５种，其
中西药３１９种，包括注射药１５６种、口服药１１７种、外用药 ４６
种；中药２０６种，包括注射药２０种、口服和外用药１８６种。
１．２　调查内容和方法　首先检查５２５种药品是否附带说明书，
然后根据《药品包装、标签和说明书管理规定（暂行）》对药品说

明书统一格式的要求，调查每份药品说明书记载项目的完整

性、用纸大小、字体、字号及纸字颜色。按照统一格式，完整的

西药说明书应包括药品名称、性状、药理毒理、药动学、适应证、

用法用量、不良反应、禁忌证、注意事项、孕妇及哺乳妇女用药、

儿童用药、老年患者用药、药物相互作用、药物过量、规格、有效

期、贮藏、批准文号、生产企业等１９个记载项目；完整的中药说
明书应包括药品名称、性状、主要成分、药理作用、功能与主治、

用法与用量、不良反应、禁忌证、注意事项、规格、贮藏、包装、有

效期、批准文号、生产企业等１５个记载项目。说明书用纸大小
分３２开（１３ｃｍ×１８．４ｃｍ）以下，３２开（含）～Ａ４（含），Ａ４（２１
ｃｍ×２９．７ｃｍ）以上３个档次调查。字号从大到小依次分为四
号、小四号、五号、小五号、六号、小六号、七号、八号及小于八号

等９个档次调查。字体、纸字颜色调查据实记录。
２　结果　
２．１　说明书附带情况　５２５种药品中５２４种药品附有说明书，
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其中５２２份为单独附带，２份直接印刷在药品包装盒内壁，药品
说明书的总附带率９９．８１％。有２种口服和外用中药最小销售
单元包装的说明书配额不足，如２０管药只有１０份说明书，５包
贴膏只有２份说明书。１种外用西药的最小销售单元仅有包装
标签说明，没有附带说明书。

２．２　记载内容缺项情况　３１８份西药说明书中除药品名称、性
状、药理毒理、适应证、用法用量、规格、有效期等７个项目外，
其余１２个项目均有缺项情况，其中儿童用药、老年患者用药及
药物过量的缺项情况较为严重，总缺项率分别为 ３０．５０％，
３２．３９％，３７．７４％；外用药中药动学缺项尤为突出，缺项率为
５１．１１％，具体见表１。２０６份中药说明书中除药品名称、性状、
主要成分、功能与主治、用法与用量、规格、贮藏、包装、有效期、

生产企业１０个项目外，其余５个项目均有缺项情况，其中药理
作用、不良反应、禁忌证的缺项情况较为严重，总缺项率分别为

７１．８４％，７８．１６％，６６．０２％；注射药中的药理作用和内服、外用
药中的不良反应项信息缺失最严重，缺项率分别达８０．００％和
８０．１１％。具体见表２。

表１　３１８份西药说明书缺项情况　

调查项目 注射药 口服药 外用药
合计

份数 ％
药动学 １６ １２ ２３ ５１ １６．０４
不良反应 ３ ０ １ ４ １．２６
禁忌证 １０ ７ ４ ２１ ６．６０
注意事项 ２ ２ ０ ４ １．２６
孕妇与哺乳妇女用药 ０ ５ ７ １２ ３．７７
儿童用药 ５４ ３２ １１ ９７ ３０．５０
老年患者用药 ５０ ３５ １８ １０３ ３２．３９
药物相互作用 １ ３ １ ５ １．５７
药物过量 ７３ ２８ １９ １２０ ３７．７４
贮藏 ０ １ ０ １ ０．３１
批准文号 ０ ３ ０ ３ ０．９４
生产企业 ０ １ ０ １ ０．３１

２．３　用纸大小　５２４份药品说明书，３６８份用纸在３２开以下，
占７０．２３％，其中多数为中药说明书；１４６份用纸在３２开 ～Ａ４
之间，占２７．８６％，其中绝大多数为西药说明书；１０份用纸在Ａ４
以上，均为西药说明书，占１．９１％；用纸最小一种为５ｃｍ×１０
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ｃｍ，最大一种为６３．５ｃｍ×３５．３ｃｍ，均为西药说明书。
　　　　　　表２　２０６份中药说明书缺项情况　

调查项目 注射药 口服与外用药
合计

份数 ％
药理作用 １６ １３２ １４８ ７１．８４
不良反应 １２ １４９ １６１ ７８．１６
禁忌证 ９ １２７ １３６ ６６．０２
注意事项 ５ ６７ ７２ ３４．９５
批准文号 ０ １ １ ０．４９

２．４　字体与字号　５２４份药品说明书的字体有宋体、黑体和楷
体，其中以宋体字印刷多见；字号以小五号、六号和小六号多

见，分别占调查数的１７．３７％，２９．７７％，２５．３８％；西药说明书的
字号偏小，有２２份字号在八号和八号以下。
２．５　纸字颜色　５２４份药品说明书的纸字颜色有７８．８２％为白
纸黑字，其余有白纸蓝字、白纸绿字、白纸黄字、白纸红字等。

３　讨论　
从调查结果看，药品最小销售单元的包装中存在不附带说

明书的情况。另外，药品最小销售单元包装的说明书配额不足

或将说明书直接印刷在包装盒内壁的情况共有３例，均不便于
配发和参阅。

对照国家规定的药品说明书统一格式，中西药品说明书均

有严重缺项情况，西药说明书缺失较多的儿童用药、老年患者

用药及药物过量项目，都是安全用药的重要信息，且儿童、老年

患者均为特殊用药人群，更不可缺这方面信息的指导；外用药

说明书中的药动学信息缺失过半，可能与外用药在药动学方面

开展的研究少及相关信息收集难等因素有关。中药说明书中

药理作用、不良反应、禁忌证信息缺失更为严重，分别达

７１．８４％，７８．１６％，６６．０２％，尤其是内服与外用药的不良反应缺
项率高达８０．１１％。有人对２００２～２００３年有关药学期刊上报
道的中西药品不良反应进行分析，发现所报到的中药不良反应

占１７％，仅次于西药中抗菌药物的３４．７７％［３］，可见中药并非人

们想象的那样没有或少见不良反应。中药不良反应须引起人

们广泛关注，其说明书的缺项信息亟待收集、整理和补充。

笔者在调查中发现，国产药品相对于进口药品说明书来说

仍较简单，多数进口药品说明书就药品安全与合理使用的信息

记录颇为详细，洋洋洒洒数千甚至上万字，把能告知用药者的

所有信息全部列出，而一些国产药品说明书即便按规定做也是

只言片语，可能是顾虑患者知道多了不用该药。这种做法缺乏

科学和人文关怀的精神，更是缺乏自我保护意识。

　　药品说明印刷用纸及用字大小比较杂乱，如印刷用纸大小
相差几十倍，尽管多数用纸在３２开以下，但为方便收集、整理、
装订和使用，笔者认为用３２开 ～Ａ４纸比较合适。说明书用字
大小不一，大的如四号、小四号字，太占用纸张面积，小的太小，

如八号及八号以下的字，不利于参阅。尤其对老年患者来说，

看这么小字的说明书很困难，不利于安全用药。虽然多数字号

集中在六号和小六号，为更合理和人性化起见，取六号及小五

号为佳。此外，说明书字体及纸字颜色较为统一，以宋体和白

纸黑字为主，这种印刷方式普遍，也易为使用者接受。

从本次调查看，我国现行药品说明书尚有许多值得完善的

地方，随著医药和卫生行业各项工作的不断深入，药品说明书

的应用价值越来越大。２００４年８月１０日，卫生部制定并印发
了《处方管理办法》（试行）（卫医发［２００４］２６９号），其第６条明
文规定，医师应当根据医疗、预防、保健需要，按照诊疗规范、药

品说明书中的药品适应证、药理作用、用法用量、禁忌、不良反

应和注意事项等开具处方，并在第１０条、第２１条等多处提到以
药品说明书为参考依据指导用药。在临床医疗中，护理人员按

药理作用收集、剪贴、整理药品说明书用以指导实际工作，不仅

保障用药安全，也提高了工作效率［４］。因此，针对药品说明书

存在的缺陷作进一步规范和完善已是势在必行。

建议：①加强药品包装管理的执法监督，每种药品最小销
售单元的包装，尤其是口服与外用药品，必须单独附带足额的

药品说明书份数，不允许将说明书内容直接印在包装盒内壁或

其他部位；②加强药品安全与合理使用信息的收集和整理，按
照国家对药品说明书统一格式的要求，完善各项记载内容，为

用药者提供更全面的用药指导信息；③统一药品说明书的用纸
与印刷，如用纸应统一为３２开、Ａ５、１６开或 Ａ４纸四者中的一
种，对内容多者可印成折页或手册，印刷字体以宋体为主，可用

黑体或楷体；字号以小五号为主，可用六号（报纸印刷常用字

号），纸字颜色统一为白纸黑字。
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