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表 1 24 种中药注射剂药品说明书存在的问题 [份 (% ) ]

项目

儿童用药

老年患者用药

临床试验

药理毒理

药代动力学

有标示

1 (4． 17 )

1 (4． 17 )

2 (8． 33 )

9 (37． 50 )

0 (0 )

有具体内容

0 (0 )

0 (0 )

2 (8． 33 )

9 (37． 50 )

0 (0 )

项目

警示语

不良反应

禁忌

注意事项

药物相互作用

孕妇及哺乳期用药

有标示

6 (25． 00 )

24 (100． 00 )

24 (100． 00 )

24 (100． 00 )

23 (95． 83 )

3 (12． 50 )

有具体内容

6 (25． 00 )

20 (83． 33 )

21 (87． 50 )

23 (95． 83 )

2 (8． 33 )

0 (0 )

中药注射剂是从中药、天然药物的单方或复方中提取的有效

物质制成的，由于研制起步较晚，来源和给药途径又比较特殊，使

医护人员对药品说明书的内容更加依赖，故中药注射剂药品说明

书内容的规范性和严谨性至关重要，虽然国家食品药品监督管理

总局作出了明确规定，但还存在许多问题 [ 1 ]。为确保临床安全用

药，笔者对我院在用的 24 种中药注射剂药品说明书内容进行了

统计和分析，现报道如下。
1 资料与方法

收集我院在用的 24 种中药注射剂药品说明书，包括同一厂

家同一通用名不同规格的药品。根据《药品说明书和标签管理

规定》《中药、天然药物处方药说明书格式》《中药、天然药物处

方药说明书内容书写要求》( 简称《书写要求》) 及《中药、天然药

物处方药说明书撰写指导原则》等规定对 24 种中药注射剂药

品说明书的规格、剂型、警示语、不良反应、药物相互作用等 23
项内容进行统计与分析。
2 结果与分析

2． 1 调查结果

结果见表 1。

2． 2 存在的问题分析

23 项统计结果中，核准日期 /修改日期、规格、成分、性状、功
能主治 /适应证、用法用量、贮藏、有效期、批准文号、生产企业、
单位、厂家标注率虽为 100． 00% ，但仍存在一些问题。如说明书

修改不及时，有些从 2006 年至今未修改; 药品成分书写不全，有

的未列出辅料; 用法用量书写含糊，未注明溶剂和滴速等 [ 2 ]。孕
妇及哺乳期用药、儿童用药、老年患者用药、临床试验、药理毒

理、药代动力学项目缺失比较严重，即使有标注但大多无实质

性内容。现对缺项率比较高或内容标注率比较低且临床指导意

义比较高的项目进行报告，以此提出警示，希望引起重视，加强

监督管理。

警示语标注率低: 警示语是指对药品不良反应及潜在的安全

问题的警告，还包括药品禁忌、注意事项及剂量过量等需要提示

用药人群特别注意的事项，无该方面内容可不列此项 [ 3 － 5 ]。24 种

中药注射剂中有 6 种有明确标出警示语，其余 18 种均标注“请仔

细阅读说明书并在医生指导下使用”。这 18 种中有些禁忌和注意

事项应在警示语中体现，如“孕妇禁用，本品不宜与其它药物在同

一容器内混合使用”等。
不良反应标注含糊: 不良反应是中药注射剂说明书非常重要

的内容，医生可根据不良反应制订给药方案，减少用药安全隐患。
24 种说明书中有 3 份标注“尚不明确”，1 种标注“不良反应十分

罕见，临床使用过程中有罕见过敏反应的报道”，其余 20 种大部

分标注“偶见皮疹，罕见，个别见等不良反应”。鸦胆子油乳注射液

说明书标注“无明显不良反应，少数患者有油腻感、恶心、厌食等

消化道不适的反应。”据文献报道，全身过敏反应、消化道反应、神
经系统反应等不良反应在临床发生率高 [ 6 ]。2006 年，生产企业核

准说明书后，至今未对说明书进行修改。《书写要求》中对不良反

应的规定“应该实事求是的列出该药品的不良反应，并按不良反

应的严重程度，发生的频率或症状的系统性列出”[ 3 － 5 ]，这样含糊

不清的描述和不负责任的态度会给临床用药带来困难，医生很难

在用药时权衡利弊。建议生产企业认真收集临床报道的不良反

应，及时修改说明书，进一步规范、科学地描述不良反应。
禁忌项标注内容简单: 24 种说明书中有 3 种标注“尚不明

确”。血栓通冻干粉在注意事项中标注“禁用于脑溢血急性期; 禁

用于既往对人参、三七过敏的患者”，在禁忌项却写着“尚不明

确”。属项目标注错误，易导致禁忌被忽视，可能引起用药错误。柴
胡注射液在临床上使用已有 70 年历史，虽然它在临床上相对安

全，但说明书写得过于简单，对不良反应、禁忌、注意事项等都无

清楚的标示，这反映了生产企业的失职及不负责任。
注意事项内容不完整:《中药注射剂临床使用基本原则》第四

条规定，“中药注射剂应单独使用，禁忌与其他药品混合配伍使

用。谨慎联合用药，如确需联合使用其他药品时应谨慎考虑与中

药注射剂的时间间隔以及药物相互作用等问题”[ 4 ]。有 13 种说明

书对此项进行了标注，但详略不一。其余 11 种未做任何标注。有
17 种对药品性状的改变作了提醒，7 种未作标注。大多数中药注

射剂选用葡萄糖注射液做溶剂，但只有 1 种标注高血糖患者可用

0． 9% 氯化钠注射液稀释，其余均未标注，给糖尿病患者带来较大

的安全隐患。
孕妇及哺乳期用药缺乏研究资料: 24 种说明书中仅有 3 种
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摘要: 目的 调查医院 24 种中药注射剂药品说明书存在的问题，为确保临床安全用药及完善中药注射剂药品说明书提供参考。方法 收

集 24 种中药注射剂药品说明书，根据《药品说明书和标签管理规定》《中药、天然药物处方药说明书内容书写要求》等的要求，统计和分

析规格、剂型、警示语、不良反应、药物相互作用等 23 个项目。结果 在收集的 24 份中药注射剂药品说明书中，规格、成分等必备项目的

标注率比较高，不良反应、禁忌、注意事项、药物相互作用等项目，虽标注率比较高，但有的缺乏具体说明内容。孕妇及哺乳期用药、儿童

用药、老年患者用药、临床试验、药代动力学、药理毒理等项目，标注率仅为 12． 50% ，4． 17% ，4． 17% ，8． 33% ，37． 50% ，0。结论 中药注

射剂药品说明书的完整性和书写规范性应进一步提高。
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＊2011 年四川医事卫生法治研究中心项目，项目编号: YF11 － Z03。

对此项有标注，其中 2 种标注“尚无系统临床研究资料”及“本品

尚无孕妇使用的临床研究资料”，另 1 种标注“妊娠期妇女禁用，

哺乳期妇女用药尚不明确”。另外 21 种说明书中有 11 种在其他

项中提到“孕妇禁用”及“孕妇及哺乳期妇女禁用”，有 6 种提到

“孕妇慎用”，却没有对慎用的情况作任何说明。给孕妇和哺乳期

妇女的用药带来极大不便，很多医生只能凭经验来选择用药，存

在用药安全隐患。
儿童及老年患者用药缺乏研究资料: 24 种说明书中只有大

株红景天有标注，且标注“尚不明确”。儿童和老年人作为 2 种特

殊的人群，对药物的选择和用量有更高的要求。儿童患者正处于

生长发育旺盛时期，身体各个器官尚不成熟，对药物的敏感性高、
耐受性差，极易发生药物危害。老年患者处在身体机能衰竭时期，

对药物的代谢能力下降，易在体内积蓄中毒。生产企业应加大这

方面的研究，说明书的审核机构应加强这方面的审核，确保儿童

和老年患者的用药安全。
3 讨论

药 品 说 明 书 是 医 生 和 患 者 获 取 药 品 信 息 的 重 要 来 源 ，完

善、科学的药品说明书，是安全用药的保障 [ 7 ]。从 24 种中药注

射剂药品说明书中反映出的问题警示，药品说明书的完善和监

督管理的加强势在必行。首先，药品生产企业应严格按照药品

说明书管理的各项规定，完善药品说明书的内容，加强中药注

射剂不良反应的收集工作，根据药品上市后的安全性和有效性

及时修改说明书; 加大特殊人群用药的研究，详细说明特殊人

群的用法用量、不良反应及注意事项等，保证患者的用药安全。

其次，相关部门应加大中药注射剂说明书的审核力度，根据收

集的不良反应，定期对说明书进行抽查，严惩不负责任的生产

企业，确保说明书的质量符合标准。此外，广大医护人员应及时

上报药品使用过程中出现的问题，为临床安全用药提供更有力

的保障。
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我国药品流通领域现状与对策分析＊

隋娜娜 1，刘兰茹 2，刘培伟 3

( 1． 齐齐哈尔医学院，黑龙江 齐齐哈尔 161006; 2． 哈尔滨医科大学，黑龙江 哈尔滨 150086;

3． 黑龙江哈尔滨医大药业有限公司，黑龙江 哈尔滨 150086)
摘要: 随着医药市场需求的不断增长，国家各项法规的逐步完善，我国药品流通领域也日趋规范化，但与发达国家相比，还有很多不足

之处。笔者结合近年药品流通领域的现状，分析了药品流通领域存在的问题，并提出了解决方案。
关键词: 药品流通; 问题; 对策; 流通途径
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药品流通是指药品从制药企业到最终消费者的全过程，是药

品由生产商、批发商和零售商( 医院或药房) 向消费者移动过程中

所经过的各个环节及涉及的各方面利益主体的统称。经过数 10
年的发展，我国已建立了功能较齐全的医药物流体系，基本满足

了医疗机构及零售药店的药品配备需求，但在发展过程中也存在

诸多问题。研究其现状及存在的问题，寻求最佳的解决办法，发展

多种药品流通途径，不仅可降低药品流通成本，增加药品的可及

性，而且对完善我国医药管理制度、整顿医药市场也非常有利。
1 现状及存在的问题

1． 1 药品批发企业集中度低

据《2013 － 2017 年中国医药物流行业深度调研与投资战略

规划分析报告》统计，截至 2009 年底，我国有医药物流企业 1． 3
万多家，其中国药、上药、华润北药、九州通 4 家企业目前在行业

排名前四，但占整个行业的份额不到 30%。我国医药企业普遍存

在规模小、集中度低( 见表 1)、效益差、缺乏核心竞争力等问题，

这使药品在流通过程中附加成本过高、利润过低 [ 1 ]。尤其是加入

世界贸易组织( WTO) 后，虽然国内新兴医药营销企业发展迅猛，

规模也逐渐增大，但跨国医药企业依靠强大的经济实力和行业影

响力，顺应中国医药产业整合趋势，通过合资、兼并和重组等方

式，加快抢占中国市场，并建立自己的供应链，利益蛋糕被多方分

割，最终导致药品流通成本增加。

1． 2 药品流通环节过多

全国医药批发行业平均流通费用率为 12． 5% ，销售利润率

表 1 各国医药企业集中度比较 [2 ]

国家

英国

中国

批发企业

数量( 家)

20
13 000

前三强市场

占有率( % )

85
20

国家

美国

日本

德国

批发企业

数量( 家)

70
14
10

前三强市场

占有率( % )

96
74

60 ～ 70
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