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摘  要：介绍我国国家食品药品监督管理总局（CFDA）、欧洲药品管理局（EMA）和美国食品药品管理局（FDA）对处方

药说明书[用法用量]项撰写要点的要求，分析在我国注册报送的说明书样稿典型案例，包括进口药和跨国公司在华药厂的药

品说明书样稿，揭示不符合上述要求和违背有效而安全用药基本原则的表现，期待对说明书撰写和监管有益。 
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Writing highlights and case analysis of dosage and administration section of labeling 
for prescription drugs 

WANG Yu-Zhu, XIAO Hui-Lai 
Center for Drug Evaluation, China Food and Drug Administration, Beijing 100038, China 

Abstract: The writing highlights of dosage and administration section of labeling for prescription drugs required by China Food and 
Drug Administration (CFDA), European Medicines Agency (EMA), and Food & Drug Administration (FDA) are described. The 
typical cases of labeling drafts submitted for drug marketing in our country are analyzed, including the labeling drafts of import 
drugs and Multi-National Corporation’s products, in order to reveal the manifestations that do not meet the above regulatory 
requirements and violate the basic principles for effective and safe medication. The paper is expected to be useful to the writing and 
supervising of drug’s labeling.  
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处方药说明书是选用药品的法定指南，其中的

[适应症]项指导医生为患者选择有效药物[1-2]，[用法

用量]项是临床医生确定给药方案的重要依据。本文

介绍我国、欧盟和美国药监部门处方药说明书有关

法规和指导原则对[用法用量]项撰写的要求，并以

这些要求和其他确保安全有效用药方法的要求作为

标准，分析典型案例，揭示在我国注册报送的说明

书样稿（包括进口药和跨国公司在华生产药品的说

明书样稿）中[用法用量]项存在的问题，期望对说

明书[用法用量]项的撰写和监管有益。 
1  [用法用量]项的撰写要点 

我国国家食品药品监督管理总局（CFDA）、欧

洲药品管理局（EMA）和美国食品药品管理局

（FDA）的相关法规和指导原则对处方药说明书[用
法用量]项的撰写原则、主要内容和形式都有规定。

我国药品说明书[用法用量]必须符合我国有关法规

的规定。FDA 和 EMA 的法规和指导原则对一些细

节作了规定，可作为撰写我国说明书[用法用量]的
参考。 
1.1  我国的要求 
1.1.1  化学药品和治疗用生物制品说明书规范细

则[3]  该细则规定：“[用法用量]应当包括用法和用

量两部分。需按疗程用药或规定用药期限的，必须

注明疗程、期限。应当详细列出该药品的用药方法， 
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准确列出用药的剂量、计量方法、用药次数以及疗

程期限，并应当特别注意与规格的关系。用法上有

特殊要求的，应当按实际情况详细说明。 
1.1.2  化学药品、治疗用生物制品说明书指导原则  
2004 年我国药品监督管理局药品审评中心起草的

该指导原则，虽然未宣布正式公布实施，但可作为

撰写说明书的参考。 
其中有关[用法用量]的内容如下： 
（1）应当明确、详细地列出该药品的用药方法，

如口服、皮下注射、肌肉注射、静脉注射、静脉滴

注、外用、喷雾吸入、肛门塞入等。尤其是不同适

应症需采用不同的给药方法者，须分别列出，以免

误用。 
（2）本项应对推荐的常用剂量、常用的剂量范

围以及剂量上限进行说明。必要时，应对每个适应

症的用药剂量分别描述。 
（3）本项也应对推荐的用药间隔、剂量调整的

最佳化方法、常用的治疗周期，以及特殊人群（如

儿童、老年人、肾病患者、肝病患者）的用药剂量

调整等进行说明。某些情况下，本项需要采用图表

来说明用药方法。 
（4）本项应说明药品的稀释、配制方法及其用

法（如肠外给药的速率）；并说明药品配制后的稳定

性、储存条件及配伍禁忌等。 
（5）对于放射性药品，应对受药患者和投药人

员说明放射量测定的信息。 
药物剂量及用药次数表示如下： 
“一次 XX（或 XX～XX）（质量或容量单位，

如 g、mg、μg、L、mL 等），一日 X（或 X～X）次”。

如该药品为注射液、注射用无菌粉末、片剂、胶囊

剂、丸剂、颗粒剂、冲剂、口服溶液剂、膜剂或栓

剂等，则需在质量或容量单位后以括号注明相应的

计数（如片、粒、包、支、安瓿等）。 
有些药物的剂量分为负荷量及维持量；或用药

时从小剂量开始逐渐增量，以便得到适合于患者的

剂量；或必须在饭前或饭后服用，这些事项应详细

说明。 
需进行疗程用药的则必须注明疗程剂量、用法

和期限。 
如该药的剂量需按体质量或体表面积计算时，

则以“按体质量一次 XX/kg（或 XX～XX/kg），一

日 X 次（或 X～X 次）”，或以“按体表面积一次

XX/m2（或 XX～XX/m2），一日 X 次（或 X～X 次）。” 

临用前需配制溶液或加入溶剂静脉输液的，必

须列出所用溶剂的名称和用量以及滴注速度。 
1.2  EMA 的要求 

EMA 产品特性概要指导原则（SmPC）[4]有关

[用法用量]项的要求包括剂量学和给药方法（笔者

按：本项目 SmPC 的固有编号为 4.2） 
如果医疗处方限制使用，应首先详述限制条件。

如果有特殊安全需要，应说明任何建议的特殊限制

背景（如“仅限医院使用”或“应提供适当复苏设

备”）。 
1.2.1  剂量学  应规定每种给药方法/途径和每种

适应症的剂量。应参考官方建议（如初次疫苗接种

和使用抗生素以及激发剂量）。应规定每种（如规定

人口亚群的年龄、体质量、体表面积）给药间隔的

推荐剂量（如 mg、mg/kg、mg/m2）。应使用时间单

位表示给药次数（如 1 次/d、1 次/6 h）。为避免混

淆，不使用缩写，如 OD 或 BID。 
应注意以下描述：推荐的最大单次量、每日量

和/或总量；需要递增给药；正常用药持续时间和任

何限制，如果必要，需逐渐减量或建议停药；如果

漏掉一次或多次给药或呕吐，建议采取措施（建议

应尽可能具体考虑建议的给药次数和相关的药动学

数据）；建议采取避免某些药物不良反应的预防措施

（如给予止吐药）与 4.4 项（笔者按：4.4 是指 SmPC
的固定编号，下同，而不是本文的编号）相互呼应；

药品摄入与饮料和食物摄入有关，如果与酒、葡萄

柚或牛奶有特殊相互作用，应与 4.5 项相互呼应；

如疗程之间有任何观察期资料，应建议重复使用；

相互作用要求特殊的剂量调整，应与 SmPC 其他适

当的小项（如 4.4、4.5、4.8、5.1、5.2）相呼应；如

果不良反应频繁但短暂而不严重或剂量调整易掌

握，也可建议不要过早停止治疗。 
如果与特殊产品有关，接着应出现“该药品强

度用<已发明的名称>单位表示。这些单位不能与表

示其他<活性成分名称>制剂强度使用的单位互换”。 
对于不同的人群有不同的规定，具体如下。 
（1）特殊人群：如必要，在按重要性排序的定

义明确的小项中，应描述特殊患者群的剂量调整和

其他剂量学相关信息，如老年人群应当明确在老年

人群的任何亚群是否有必要做任何剂量调整，同时

与提供老年人信息的其他小项相互呼应，如 4.4、
4.5、4.8 或 5.2 项；肾损害，剂量建议应尽可能准确

地描述临床研究的肾损害生化指标的临界值以及这
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些研究的结果；肝损害，应根据纳入研究的患者规

定的肝损害，如“酒精相关的肝硬化”和研究中使

用的规定，如患者的 Child-Pugh 评分/分级；特殊基

因型的患者，为进一步了解细节，应同时与其他相

关小项相互呼应；其他有关特殊人群（如有其他伴

发病的患者或超重患者）。 
如合适，应谈及根据临床症状和体征的监测和/

或实验室检查（包括药品的血浓度）相关的剂量调

整建议，并与其他项目相呼应。 
（2）儿科人群：始终应包括特殊的“儿科人群”

小项并且采用结合下面出现的可能情况，使所提供

的信息包括所有儿科人群的亚群。如果产品适用于

儿科人群，应给予每种相关亚群剂量学建议。年龄

范围应反映获得的每种亚群文献的受益/风险评估。

如果剂量学成人和儿童一样，那么描述这种结果就

可以了，剂量学不需要重复。应详述适用的儿科亚

群，每次剂量间隔的推荐剂量（如 mg、mg/kg、
mg/m2）。不同的亚群可能需要不同的剂量信息。如

有必要，应考虑用更合适的年龄（如孕龄或月经后

孕龄），提出对新生儿的建议。根据亚群、临床数据

和现有制剂，用体质量或体表面积表示剂量，如“2～
4 岁儿童，1 mg/kg，2 次/d”。适当时，药品摄入的

时间安排，应该考虑孩子们的日常生活，如上学或

睡眠。如果药品适用于儿童而又没有开发合适的儿

科制剂，如何获得临时配制品的详细说明将包括在

6.6 项中并与 4.2 项相呼应。不同亚群的剂量和给药

方法可用列表形式表示。 
如果在某些或所有儿科亚群没有适应症，可不

提出剂量学建议，但应使用下列标准描述（一个或

数个结合）概述现有资料：X 药品在 X～Y 年龄<
月龄、年龄> <或任何其他有关亚群，如体质量、青

春期年龄、性别>儿童的<安全性> <和> <有效性>
尚未确定（编者按：< >中的内容是供选择的内容，

下同）。还应增加下面一种描述：<没有获得资料>
或<在<4.8> <5.1> <5.2>项描述了目前获得的资料

但不能提出剂量学建议>。X 药不应用于 X～Y 年龄

<年龄、月龄> <或任何其他相关的亚群，如体质量、

青春期年龄、性别>的儿童，因为<安全性> <有效

性>所致，<所述<安全性> <有效性>与详述数据的

项目（如 4.8 或 5.1）相呼应>。在<儿科人群> <年
龄 X～Y 的儿童> <年龄、月龄> <或任何其他亚群，

如体质量、青春期年龄、性别>的<具体适应症的>
适应症中，X 药品没有相关的应用。 

X 药禁用于年龄 X～Y<年龄、月龄> <或任何

其他亚群，如体质量、青春期年龄、性别> <在适应

症>的儿童（与 4.3 项相呼应）。 
如果对一些或所有儿科人群的亚群给药，有更

合适的规格和/或剂型（如供婴儿用的口服液），这

些可在不太适合 SmPC 其他项目的 4.2 项提及。如

其他剂型/规格可能更适合这类人群给药。 
1.2.2  给药方法  应在特殊小标题“操作和给药前

的注意事项”中提及，任何与医疗专业人员（包括

孕妇保健专业人员）、患者或护理人员有关的药品

（如细胞毒类药品）操作和给药方法的特殊注意事项

并与 6.6（或 12）项相呼应。 
为正确给药和使用，应在此写出给药途径和简

要的使用说明、配制等相关说明，应置于 6.6 项的

“使用药品处理和其他药品操作的特殊注意事项”中

（或 12 项中）并相互呼应。 
若有数据支持，应尽可能明确给出有助于给药

或易于接受的变通给药方法的资料（如压碎药片、

切割药片或透皮贴剂、研磨药片、打开胶囊、混入

食品、溶于饮料的可能性，如果可按一定比例给药，

则可描述），特别是经饲管给药。 
应说明剂型相关的任何特殊使用建议，如包衣

片不应咀嚼，因为味道不好；肠溶片不应压碎，因

为包衣可防止＜对 pH 敏感的降解> <对肠道的刺激

作用>；包衣片不应被破坏，因为包衣目的是确保

缓释（见 5.2）。 
对肠胃外制剂，应提供静脉注射或点滴速率、

速度资料、可安全给药的最大浓度资料，如不超过

Y 毫升溶液的 X mg，对常限制液体量的儿童，特

别是新生儿可能有用。 
1.3  FDA 的要求 

FDA 对处方药说明书[用法用量]项撰写的内容

和形式有详细要求。分别说明了下列内容的撰写方

法：基本给药方法，有效性、安全性和治疗血液水

平监测，药物相互作用和特殊患者群的剂量调整，

给药方案的依从性，前期用药和同时用药，重要用

法说明，药品的事先处理和胃肠外给药。对与用法

用量相关的重要安全性信息、基本给药方法和其他

用法用量的相关资料以及多适应症的用法用量的撰

写格式也提出了建议。详见“FDA 人用处方药和生

物制品说明书的用量和用法部分——内容和形式指

导原则”[5]和“FDA 人用处方药和生物制品说明书

的用量和用法部分指导原则概述”[6]。 
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2  我国处方药说明书样稿[用法用量]项典型案例

分析 
笔者从近年注册报送的说明书样稿中，收集了

100 例不符合上述撰写要求和违背安全有效用药基

本原则的案例。下文归类概述这些案例的问题。每

类列举若干典型案例，各个典型案例以存在的主要

问题为标题，首先列出其报送的说明书[用法用量]
内容（全部或部分），随后讨论分析存在的具体问题，

有的还给出经 CFDA 药品审评中心（以下简称“药

审中心”）审核后修改的结果。其初衷是使读者从中

吸取教训，提高撰写效率，提高说明书[用法用量]
项的内容质量。 
2.1  给药剂量 

在上述 100 例中有 15 例给药剂量描述存在问

题。主要表现有：没有剂量单位，没有说明每次给

药量，给药剂量有误，将一日量误为一次量，未按

要求提供肌内和皮下给药的剂量和给药间隔时间，

同一抗生素不同厂家说明书的同一适应症用药量相

差悬殊，对固定的复方制剂要求调整各单药用量，

只提及给予大剂量而没有说明具体给药量，只说明

不得超过最大给药量而没有提供具体量，只讲每天

一次或每天两次而未说明具体给药时间（如早、中

或晚）和各次给药量的分配；用法用量描述不完整。 
2.1.1  用量有误  注射用阿莫西林钠的[用法用量]
项为“肾功能正常的成人：依据病情，每次 250 mg，
每 6～8 h 1 次。严重感染时，每次 50 mg，每 6～8 h 1
次”。经药审中心核后发现成人严重感染用量有误，

修改为“严重感染时，每次 500 mg，每 6～8 h 1 次”。

我国说明书细则规定应“准确列出用药的剂量”（见

1.1 项），这是对剂量描述的最基本要求。 
2.1.2  只提供给药途径而没有提供剂量和给药间

隔  醋酸去氨加压素注射液的[用法用量]中称“中

枢性尿崩症：当鼻腔给药不适合时可使用本品注射

液，根据患者的尿量和尿渗透压而调整剂量。静脉

注射的常用剂量：成人每天 1～2 次，每次 1～4 μg
（0.25～1 mL）；本品注射液通常采用静脉给药，但

如需要，也可进行肌肉或皮下给药”。其中提及可肌

内或皮下给药，却没有提供相应的剂量和给药间隔

时间。EMA 要求“应规定每种给药途径的剂量”（见

1.2 项）。 
2.1.3  没有提供具体的最大治疗剂量  酒石酸唑

吡坦片的[用法用量]中称“一般人群应用本品治疗

通常应使用最低有效剂量，不得超过最大治疗剂量。

成人常用剂量：每日 1 次，每次 10 mg。本品应在

临睡前服药或上床后服用”。其中只提及“不得超过

最大治疗剂量”，但没有给出具体的“最大治疗剂

量”。而 FDA 批准的同品种英文说明书却给出了最

大用量。具体描述如下：“[用法用量]本品的给药剂

量应个体化。推荐的成人剂量为 10 mg，每天 1 次，

睡前即刻服用。日总量不应超过 10 mg”[7]。我国

要求“应对推荐的常用剂量、常用的剂量范围以及

剂量上限进行说明”（见 1.1 项）。EMA 和 FDA 也

有类似要求。 
2.2  [用法用量]与[适应症] 

在上述 100 例中有 23 例[用法用量]与[适应症]
两个项目相互关系中出现问题。其主要表现为：[用
法用量]没有覆盖[适应症]中的全部适应症；[用法用

量]中的适应症与[适应症]中的不一致；[用法用量]
中出现[适应症]中没有的适应症；[用法用量]中适用

儿童的年龄段超出[适应症]中的年龄段；[适应症]
仅用于青少年而[用法用量]却扩大用于成人；[用法

用量]各项没有与[适应症]各项一一对应；[用法用

量]中只列出[适应症]中少数适应证的用量而多数适

应症没有给出用量；在[适应症]中提及“加用治疗”，

而在[用法用量]只字未提如何加用。 
2.2.1  多数适应症没有给出用量  依诺沙星分散

片的[适应症]项为“本品适用于由敏感菌引起的：

（1）泌尿生殖系统感染，包括单纯性、复杂性尿路

感染、细菌性前列腺炎、淋病奈瑟菌尿道炎或宫颈

炎（包括产酶株所致者）；（2）呼吸道感染，包括敏

感革兰阴性菌所致的支气管感染急性发作及肺部感

染；（3）胃肠道感染，由志贺菌属、沙门菌属、产

肠毒素大肠杆菌、亲水气单胞菌、副溶血弧菌等所

致；（4）伤寒；（5）骨和关节感染；（6）皮肤软组

织感染；（7）败血症等全身感染”。[用法用量]项为

“本品用量如下（1）支气管感染：0.3～0.4 g/次，2
次/d，疗程 7～14 d。（2）急性单纯性下尿路感染：

0.2 g/次，2 次/d，疗程 5～7 d；复杂性尿路感染；

0.4 g/d，2 次/d，疗程 10～14 d；（3）单纯性淋病奈

瑟菌性尿道炎：0.4 g/次，单剂量；（4）肠道感染：

0.2 g/次，2 次/d，疗程 5～7 d；（5）伤寒：0.4 g/次，

2 次/d，疗程 10～14 d”。不难发现，[用法用量]中
仅列出少数适应症的用量，而多数适应症（单纯性、

复杂性尿路感染、细菌性前列腺炎、呼吸道感染、

胃肠道感染、骨和关节感染、皮肤软组织感染、败

血症等全身感染）没有给出用量。我国要求“必要
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时，应对每个适应症的用药剂量分别描述”。（见 1.1
项），EMA 和 FDA 也有类似要求。 
2.2.2  用量超出适应症规定的适用年龄段  注射

用盐酸头孢吡肟的[适应症]项称“本品可用于治疗

成人和 2月～16岁儿童下述敏感细菌引起的中重度

感染”[用法用量]为“2 月龄以下儿童经验有限，可

使用剂量为 50 mg/kg。然而 2 月龄以上儿童患者的

资料表明，30 mg/kg，每 8 或 12 h 1 次对于 1～2 月

龄儿童患者已经足够。对 2 月龄以下儿童使用本品

应谨慎”。[用法用量]中介绍 2 月龄以下儿童用量，

超出适应症规定的适用年龄段。EMA 要求“如果产

品适用于儿科人群，应给出每种亚群相关剂量学建

议。年龄范围应反映获得的每种亚群的受益/风险评

估”。（见 1.2 项）。 
2.2.3  [用法用量]中没有按[适应症]分别详细说明

用法用量  甲磺酸多沙唑嗪缓释片[用法用量]项为

“服用本缓释片时，应用足量的水将药片完整吞服，

不得咀嚼、掰开或碾碎后服用。不受进食与否的影

响。最常用剂量为 4 mg/次，1 次/d。国外研究资料

提示本药最大日剂量为 8 mg，国内目前尚无此临床

经验”。 
在[用法用量]中没有按适应症分别详细说明用

法用量。经药审中心核对后修改为“服用本缓释片

时，应用足量的水将药片完整吞服，不得咀嚼、掰

开或碾碎后服用。不受进食与否的影响。调整剂量

的时间间隔以 1～2 周为宜。剂量超过 4 mg 易引起

过度体位性低血压反应（包括晕厥、直立性头晕/
眩晕和直立性低血压）。此外，如停药数日，应按初

始治疗方案重新开始用药。高血压：最常用剂量为

4 mg/次，1 次/d。国外研究资料提示本药最大日剂

量为 16 mg，国内目前尚无此临床经验。良性前列

腺增生：最常用剂量为 4 mg/次，1 次/d。国外研究

资料提示本药最大日剂量为 8 mg，国内目前尚无此

临床经验。服用本缓释片时，应用足量的水将药片

完整吞服，不得咀嚼、掰开或碾碎后服用。不受进

食与否的影响。调整剂量的时间间隔以 1～2 周为

宜。剂量超过 4 mg 易引起过度体位性低血压反应

（包括晕厥、直立性头晕/眩晕和直立性低血压）。此

外，如停药数日，应按初始治疗方案重新开始用药。

高血压：最常用剂量为 4 mg/次，1 次/d。国外研究

资料提示本药最大日剂量为 16 mg，国内目前尚无

此临床经验。良性前列腺增生：最常用剂量为 4 mg/
次，1 次/d。国外研究资料提示本药最大日剂量为 8 

mg，国内目前尚无此临床经验”。EMA 要求“如果

产品适用于儿科人群，应给予每种相关亚群剂量学

建议。年龄范围应反映获得的每种亚群的受益/风险

评估”。（见 1.2 项）。 
2.3  剂量与规格 

上述100例中有11例剂量与规格的相互关系出

现问题。其主要表现为成人大规格制剂用于不能准

确分割的儿童用的小剂量；将一片等分多份服用；

[用法用量]中要求使用[规格]中没有的规格；要求调

整已固定的复方制剂组分含量服用（不可能实现）。

如拉莫三嗪分散片的[规格]项为 25、50 mg。[用法

用量]项称“注意：如果计算出每日剂量为 1～2 mg
时，前两周应服用本品 2 mg，隔日 1 次。如果计算

的剂量小于 1 mg，则不应服用本品”。显而易见，

规格为 25、50 mg，供日服 1～2 mg 小儿用，不可

行。我国要求“应当特别注意与规格的关系”。（见

1.1 项）。EMA 更是明确要求“如果药品适用于儿童

而又没有开发合适的儿科制剂，应详细说明如何获

得临时配制品”（见 1.2 项）。 
2.4  与说明书其他部分关系 

上述 100 例中有 9 例[用法用量]与说明书其他

部分相互关系出现问题。其主要表现为：在[用法用

量]中谈及参见说明书某项（如[药理毒理]、[注意事

项]），但在各该项目中并无相应内容；[用法用量]
中的相关内容与[儿童用药]、[老年用药]内容完全重

复；[用法用量]中的相关内容与[儿童用药]、[药动

学]内容不一致，甚至相互矛盾。 
2.4.1  [用法用量]与[药动学]内容不一致  尼莫地

平片[用法用量]项为“（1）动脉瘤性蛛网膜下腔出

血，除非特殊处方，否则推荐采用下述用法用量：

使用尼莫地平注射液治疗 5～14 d，继以尼莫地平

片，每次 60 mg（3 片），6 次/d，服用 7 d，用少量

水送服完整片，与饭时无关；（2）老年性脑功能障

碍：推荐剂量为每次 30 mg，3 次/d。用少量水送服，

餐前餐后服药均可”。[药动学]称“文献资料显示，

在一项 24 名健康男性志愿者参与的研究中，进食标

准早餐后服用尼莫地平较禁食时血浆药物浓度峰值

降低 68%，生物利用度降低 38%”。 
用法与药动学内容相左。经药审中心核对后[用

法用量]改为“（1）动脉瘤性蛛网膜下腔出血：除非

特殊处方，否则推荐采用下述用法用量：使用尼莫

地平注射液治疗 5～14 d，继以尼莫地平片，每次

60 mg（3 片），6 次/d，服用 7 d，用少量水送服，
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最好餐前 1 h 或餐后 2 h 服药；（2）老年性脑功能障

碍：推荐剂量为每次 30 mg，3 次/d。用少量水送服，

最好餐前 1 h 或餐后 2 h 服药”。[用法用量]部分与

说明书其他相关部分相互呼应是 FDA 与 EMA 强调

的一个基本原则，并且对如何具体呼应都有详细描

述，可分别查阅参考文献[5-6]和 1.2 项。 
2.5  剂量调整方案 

上述 100 例中有 8 例[用法用量]中剂量调整方

案出现问题。其主要表现为：只提出需随肾功能异

常、不同年龄、症状等调整给药方案，但没有提供

具体方案；遗漏重要的剂量调整方案；同样的剂量

调整方案前后不一致；表格设计不规范。 
2.5.1  遗漏重要的剂量调整方案  多西他赛注射

液的[用法用量]为“本品推荐剂量为 75～100 mg/m2

滴注 1 h，1 次/3 周”。没有提供重要的剂量调整方

案。经药审中心核对后补充下列内容“治疗中调整

剂量：本品应用于中性粒细胞计数≥1 500/mm3 的

患者。治疗期间，如果患者发生发热性中性粒细胞

减少且中性粒细胞数目持续 1 周以上＜500/mm3，

出现重度或蓄积性皮肤反应或重度外周神经症状，

本品剂量应由 100 mg/m2 减至 75 mg/m2，和/或由

75 mg/m2 减至 60 mg/m2。若患者在 60 mg/m2 剂量

时仍然出现以上症状，应停止治疗”。FDA 和 EMA
对剂量调整方案的描述都有详细要求（见参考文献

[5-6]和 1.2 项），我国也有原则要求（见 1.1 项）。 
2.5.2  没有提供具体剂量调整方案  注射用美洛西

林钠的[老年用药]项称“老年患者肾功能减退，须

调整剂量”，但在[用法用量]中没有提供具体方案。

经药审中心核对后在[用法用量]中补充下列内容：

对于肾功能减退或损伤的患者，剂量应根据减退或

损伤程度来调整。下列剂量推荐可用于平均体质量

70 kg 的成年患者，正常剂量为 2～6 g，肌酸酐消除

率＞30 mL/min 的给予正常剂量；肌酸酐消除率为

10～30 mL/min 的给予 3/4 正常剂量；肌酸酐消除

率＜10 mL/min 的给予 1/2 正常剂量，具体仍需医

生根据实际情况调整。透析患者不必有初始剂量或

随访剂量。肝、肾功能损伤患者还另有肝功能损伤

时，上述推荐剂量必须进一步降低。 
2.6  内容更新 

上述 100 例中有 7 例[用法用量]中内容更新出

现问题。其主要表现为：有关给药量、妊娠和产后

期用药、合并用药给药时间或用药种类、制剂处理、

用药限制和中国患者特有资料等新内容没有及时补

充；没有突出新发现的重要资料。 
以未及时增补新内容为例来说明：尼洛替尼胶

囊[用法用量]项为“本品的初始治疗应该在对慢性

粒细胞白血病（CML）患者有治疗经验的医师指导

下进行”。该[用法用量]项没有增加有关与其他药物

合用的新内容。经药审中心核对后增加下列内容：

“如果临床需要，本品可与造血生长因子如促红细胞

生成素（EPO）或粒细胞集落刺激因子（G-CSF）
联合使用，也可与羟基脲或阿那格雷联用”。 
2.7  文字表达 

上述100例中有8例[用法用量]中的描述有问题，

主要表现为：文中所说“药物”和“其他药物”本应

明确，却没有指明是何种药；用词不规范、不专业；

在剂量调整表中的剂量项下标示的不是剂量而是给

药次数；给药剂量表中标目层次不清或不确切；描述

不清。如卡培他滨片[用法用量]项的“根据体表面积

计算的卡培他滨标准剂量和降低后的剂量表”中，“标

准剂量”标目下应包括“每次给药剂量（mg）”和“每

次给药片数”两项亚标目，而厂家申报资料的该表仅

包括前一项，将后一项单独列出，使得该表的标目层

次不清。经药审中心核对后给予纠正。 
2.8  其他 

上述 100 例中在给药途径、疗程、特殊人群用

药、药品的事先处理、前期用药和同时用药以及重

要用法说明等方面也存在一些问题。如静脉内注射

还是静脉点滴描述不清；应提供疗程而没有提供；

儿童用药方法前后矛盾或缺失；孕妇、哺乳期用药

缺失；妇女用药描述不准确；前期用药和同时用药

或重要用法说明遗漏；药物配制描述不清。 
以遗漏儿童部分年龄段的用法用量为例来说

明：中长链脂肪乳注射液（C8～24）的[用法用量]为
“通过外周静脉或中心静脉输注。本品应缓慢静脉输

注。新生儿：可递增至按体质量每天 3 g 脂肪/kg”。
该[用法用量]中只说明新生儿的用法用量，而没有

说明其他儿童用法用量。经药审中心核对后改为：

“新生儿：按体质量每天 2～3 g（最多 4 g）脂肪/kg，
相当于 20%：10～15 mL（最多 20 mL）本品/kg，
或 10%；20～30 mL（最多 40 mL）本品/kg。特别

是早产儿和营养不足的新生儿，完全不具备成熟的

排除三酰甘油和酯类的能力，因此建议必须在严密

监视血清三酰甘油的情况下，遵守用量规定。应避

免出现高脂血。婴儿和学龄前儿童每天 20%：5～
15 mL 本品/kg，或 10%：10～30 mL 本品/kg”。 
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3  结语 
处方药说明书[用法用量]项的内容是临床医生

给药方案的重要信息来源，关系到治疗成败和用药

安全。上述案例分析暴露的诸多问题，表明[用法用

量]的重要性未引起撰写者的足够认识。建议撰写者

（包括药品进口商和在华设厂的跨国公司）遵照我国

法规并参考 FDA 和 EMA 的相关法规和指导原则，

遵守安全/有效用药的基本原则，根据临床研究证

据，准确而完善地描述说明书[用法用量]项，确保

临床医生参照说明书能有效而安全地用药，撰写时

应避免本文所述的不恰当描述，尤其应避免出现给

药剂量、给药方案调整、[用法用量]与[适应症]、[规
格]及说明书其他项目的相互关系、内容更新等问题。 

我国药品管理部门可借鉴国外先进经验，结合

我国实际，进一步完善我国说明书有关[用法用量]
项的规定，并尽快出台指导撰写该说明书项目具体

细则的指导原则，以便提高说明书[用法用量]项的

质量，促进加强监管。 
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