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美国食品药品管理局（caA）于 OMNS年 NO月
发布了“人用处方药和生物制品说明书临床药理学

项目——内容和形式供企业用的指导原则”的正式

版本xNz。这是两年前在 OMNQ年第一次修订版xOz基础

上修订而成的。正式版对修订版的主要内容，即各

小项的撰写要求做了较大修改，并且补充了许多内

容。时至今日，我国还没有制定这类指导原则，而

且对药品说明书中关于临床药理学的一些内容没

有足够重视。为此，本文介绍该指导原则正式版本

的主要内容，期望对我国处方药说明书临床药理学

资料的撰写和监管有益。=

N= =处方药说明书撰写的一般原则=
NKN= =内容及组织=

caA 规定医生用处方药说明书的项目有固定

不变的序号，如临床药理学项目编号为 NOxPz。而我

国的国家食品药品监督管理总局只规定了说明书

的项目而无固定编号。caA规定的说明书项目名称

和数量与中国也不完全相同，如 caA 规定的临床

药理学项目，在我国处方药说明书中并没有此项，

而相当于我国处方药说明书x药理毒理z项目的药理

部分和x药代动力学z项目。=
caA 要求临床药理学项目出现在医生用处方
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般应包括相关的阳性结果资料，并可包括为药物安

全有效使用提供的相关的阴性结果。提交的资料不

应该是不准确的、虚假的、误导性的或促销语气；

并应避免主观措辞（如“快速地”或“迅速地”）。

如果适应症或用途不包括在适应症和应用项目中，

则本项目中不应暗示或建议。如果给药方案不包括

在用法用量项目中，则本项目中不应暗示或提示。

caA 要求该项目必须包含人体临床药理学和药物

对人体作用的资料。如果对理解用药或说明书其他

项目中介绍的药物相互作用资料是必要的，该项目

可包括人体生物材料体外数据和药理学动物模型

的药理学资料，或与体内研究设计和结果（如药物

相互作用研究）相关的详细资料。=
caA 要求说明书的临床药理学项目必须包含

下列小项：NOKN作用机制、NOKO药效学、NOKP药动

学。此外，如果合适，应使用下列规范的小项：NOKQ
微生物学、NOKR药物基因组学。这些小项编号不应

该用于其他小项（即编号 NOKQ 和 NOKR 分别专门用

于微生物学和药物基因组学小项）。偶尔情况下，

为传递没有包括在 NOKN 到 NOKR 小项中的重要临床

药理学发现，可能适合在 NOKR之外增加小项，因为

资料跨越多个临床药理学小项或影响该项内其他

关键资料被充分解读，所以不适合放在这些小项范

围内。增加的小项序号应该从 NOKS开始，其小项标

题应反映该小项的内容。caA要求小项也可包括标

题和小标题，以便帮助组织资料；caA推荐使用一

致的方法区分项目内的标题和小标题（如标题用下

划线和小标题用斜体字）。标题和小标题都不应采

用加小数点的编号（如 NOKOKN）。caA 要求临床药

理学相关资料的所有计量单位和参数应该与整个

说明书一致。=
NKO= =临床药理学资料相互呼应=

caA 要求临床药理学题目的详细资料应包括

在临床药理学项目中，而说明书其他项目则包含与

临床药理学资料相关的摘要资料和临床建议。=
按照 caA 供企业使用的人用处方药和生物制

品说明书——实施医生用说明书规则（mio）和形

式要求指导原则xQz要求，当特定临床药理学资料出

现在说明书多个项目时，应相互呼应。虽然完整的

处方资料中相互呼应的首选表达方式是使用项目

标题及其后面的数字编号{如x见警告和注意事项

（RKN）z}，然而，caA建议 NOKQ微生物学小项的相

互呼应除外{即，使用小项标题而不是项目标题x见

微生物学（NOKQ）z}，因为“微生物学”一词可更

准确地反映该小项下出现的资料。=
caA 要求依据药动学（mh）或药效学（ma）

数据的详细临床建议，不应该被包括在临床药理学

项目中。一般情况下，如果 mh 或 ma 发现不值得

做临床建议或其发现的临床意义尚不清楚，则描述

这种发现的项目或小项不应该与说明书另一项目

相互呼应。然而，如果在临床药理学项目中讨论了

阳性发现而且没有包括与另一项目的相互呼应，那

么应该包括该缺少的资料临床相关性的有关描述

（如，发现没有临床意义或尚不清楚其临床意义）。

应避免多个项目中详细资料的重复。=
O= =各小项应包含的资料=

caA 要求以有意义的方式对整体疗效和毒性

起作用的母体药物和代谢物药理学和药动学特性，

应包括在说明书的临床药理学项目中。如果该药是

消旋体，而且两个对映体都有活性并且活性类型不

同或 mh 不同，那么简要描述消旋混合物及其各对

映体的临床药理学资料应包括在合适的小项中。药

物制剂中的添加剂（附加剂、赋形剂或防腐剂）所

产生的预期或非预期的作用也应包括在该项目中。=
caA要求，临床药理学项目的小项可包括具体

的临床药理学研究结果、群体分析或其他模型和模拟

方法x如基于生理药动学（m_mh）模型z的定量资料。=
caA 要求当描述超出批准的推荐剂量范围

（如，暴露–反应、剂量比例、吸收动力学）的剂

量时，应以最高和最低推荐剂量表示x如，假设批准

的推荐剂量是 NMM=mg和 OMM=mg，则描述为“RM=mg
（批准的最低推荐剂量的 MKR 倍）到 QMM= mg（批准

的最高推荐剂量的 O倍）”z。=
OKN= =作用机制=

caA 要求该小项应概述已确定的药物作用机

制（jlA）。应根据所知，在不同水平讨论jlA，
包括细胞、受体或膜水平，组织、生理系统（靶器

官）水平和整体水平。如果数据提示靶选择性可能

与毒性或有效性相关，应描述靶选择性。如果有助

于理解人体反应并且明确相关，可包括来自动物和

体外研究的资料。虽然，简要描述疾病的病理生理

学很少需要，但是有助于理解药物的药理学及其对

这一过程的影响，特别是如果预期药物调节潜在的

分子畸变效应。=
caA 要求该小项应包括批准适应症或药物应

用的 jlA 或有临床意义的不良反应或与药物相关
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的其他可能的安全危害的 jlA。必须包括不包括

在说明书的适应症和应用项目中的适应症和应用

的 jlA。没有验证的 jlAs的推测性说法和依据

jlA 的治疗受益的无支持的建议可能是虚假的或

有误导性，因此应避免。如果不同的 jlA是批准

的不同适应症的基础，那么应概述各个批准的适应

症的 jlA。如果尚不清楚达到预期临床效应的

jlA，应包括缺乏这种资料的描述。=
caA 要求如果药物是抗微生物药，抗微生物

jlA应在 NOKQ微生物学小项，而不是在 NOKN作用

机制小项中描述。NOKN作用机制小项应仅包括下列

形式的语句：“u 是一种抗（细菌的、病毒的，如

果合适）药物x见微生物学（NOKQ）z。”=
OKO= =药效学=

caA 要求该小项应包括描述与药物临床效应

或不良效应或毒性相关的药物或活性代谢物的任

何生化或生理药理学效应。该小项应包括描述药物

或其代谢物对相关的 ma 生物标志物或其他相关临

床指标的影响。ma 生物标志物的相关性是生物标

志物通过何种机制与药物效应或毒性相关的作用。=
caA要求，如果数据存在并与药物使用有关，

应概述药物及其活性代谢物的下列资料：主要的ma
效应；ma 效应开始时间和 ma 峰值效应时间；ma
效应是否可逆；稳态 ma 效应时间以及这个时间是

否与达到稳态血液浓度有关或反映滞后作用（即达

到有效血浆浓度和药物效应之间的延迟）；停药后

ma 效应持续时间和可能的反跳效应；亚群的不同

ma效应；ma效应是否是剂量–相关性或暴露–相

关性的及其剂量反应或暴露–反应关系的性质，这

种资料应扩展到说明书其他项目（如用法用量项

目）中描述的支持可操作的治疗药物监测资料（如

适用），如果资料内容宽泛则要求提高资料的清晰

度和可读性，治疗药物监测资料可置于该小项的单

独标题；支持抗–产品抗体形成临床影响 ma而 mh
没有临床意义变化的资料，如果抗–产品抗体形成

影响 mh和 ma，支持抗–产品抗体形成临床影响的

资料，将包括在 NOKP药动学小项中，然而抗–产品

抗体形成的临床影响包括在说明书的其他项目中

（如不良反应、警告和注意事项、禁忌症和黑框警

告项目）。=
caA 要求药物相互作用或特殊人群研究的主

要研究设计和结果及其不依赖于 mh 的对 ma 的有

意义的临床影响的简洁描述，应包括在该小项中。

评估潜在的药物相互作用或评估潜在因素影响的

特殊人群，而对有意义的 ma 临床测定没有明显的

临床影响的一系列相关研究的合用药物，可包含在

一个或多个摘要语句中，传递临床上未观察到的临

床有意义问题的知识。如果 mh 的变化引起对 ma
的影响，这些资料应在 NOKP药动学小项中描述。=

caA要求如果没有相关的 ma数据或 ma效应

尚不清楚，该小项应包含表明缺乏资料的说明。=
另外 caA 要求，与 NOKO小项相关的其他资料

可包括不良的 ma效应，并与一些项目（如禁忌症、

警告和注意事项或特殊人群用药）的临床重要描述

相互呼应（如合适）。如果其影响处方决策，应该

包括显示超出批准的推荐剂量范围的 ma 效应的资

料，以便全面认识暴露–反应关系。如了解不良反

应与高于根据批准的荐剂量预料的浓度相关，对医

护人员将是有用的资料。=
caA 要求非临床动物 ma 资料一般应包括在

NPKO动物毒理学和（或）药理学小项中。然而，如

果非临床 ma 数据对理解人体药理学数据是必要

的，这些数据可包含在 NOKO药效学小项中。=
caA 要求 NOKO 药效学小项通常应该包括“心

脏电生理。”标题。在该标题下应描述药物对 nq间

期的影响，并应包括研究的剂量或观察的暴露范围

以及确定的任何剂量或暴露–反应关系。如果有与

nq 间期延长相关的潜在的临床有意义的风险，这

些潜在的风险应该在说明书其他项目（如黑框警

告、禁忌症、警告和注意事项以及药物相互作用项

目）中讨论。如果药物对 nq间期没有影响，应该

在“心脏电生理”标题项下说明。如如果全面 nq
试验阴性，建议做如下描述：“在批准最大推荐剂

量 u倍的剂量，v药不延长与任何临床相关的 nq
间期。”xRz如果资料尚不清楚，“心脏电生理”标题

可省略。=
OKP= =药动学=

caA要求该小项应始于简短的介绍，描述母体

药物及其相关代谢物的一般有临床意义的 mh 特点

以及任何独特的药物特性。如这种介绍可包括研究

剂量范围内 mh 线性或非线性关系和药物的生物药

剂学特性（如缓释片、口腔崩解片）。此外，如果

药物属于前药类别，那么这种类别名称也要列在这

里。该介绍还应包括下列临床有用资料：在批准的

推荐剂量预期的药物暴露x如最大血浆浓度（Cm~x）、
血浆药物浓度–时间曲线下的面积（ArC）z、达
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到稳态的时间、多次给药后的累积率、随时间变化

的 mh变化。介绍这种一般资料后，NOKP 药动学小

项应包括下列标题（如果适用），其顺序为：吸收、

分布、消除、特殊人群、药物相互作用研究。如果

标题不适用应省略。可酌情增加标题或小标题（如

影响 mh的抗–产品抗体形成）。简要介绍中包括的

资料不应在这种标题和小标题项下重复。也可考虑

以其他形式（如表和图）显示这种资料和简要介绍

资料。=
可采用的 mh 测定和参数（如清除率、分布容

积、半衰期）应包括在该小项中，以便提供最优给

药方案背景。一般术语如“全身暴露”的使用应该

避免，除非在说明书中合适x如全身暴露（即ArC）z。
如果可给临床用药提供有用的资料，也应该包括已

知的个体内和个体间的变异性。药物是否受影响吸

收、分布、消除（如代谢、排泄）的多态酶或转运

体影响，应在各自的标题下说明，而且应在 NOKR药
物基因组学小项适当详述，并与 NOKP药动学小项相

互呼应。如果药物是转运体底物，则根据其位置和

作用，在适当的标题（如吸收、分布或消除）下，

应提及该特殊的转运体。如果药物转运体受遗传变

异影响，这种资料应该包括在 NOKP药动学小项的相

关标题下，并与 NOKR药物基因组学小项更详细的讨

论相互呼应。=
虽然相对生物利用度可能是申请获准的因素，

然而，“生物等效性”或比较 mh数据一般不应包含

在说明书中。相反，应包括对安全和有效用药重要

的有关 mh 的测定和参数。在某些情况下，传递浓

度时间特点的差异可能与临床相关（如缓释和即刻

释放制剂的血浆浓度对时间特点的比较）。=
对于包含先前批准的单个成分的固定剂量复

方产品，只是相关资料（这种资料可构成根据单个

成分批准的说明书做出给药决定的基础）包括在固

定剂量复方的说明书中。如如果固定剂量的复方产

品不能给予肾功能损害的患者，说明书应只包括支

持建议不把该药品给予肾功能损害患者的数据。而

当不影响固定剂量复方产品的处方决定时，不必包

括有关单个成分肾功能损害的一般 mh资料=
OKPKN= =吸收= =该标题适用于口服和其他非静脉给

药途径并应包括有关吸收速率和程度的资料。如合

适，应描述与吸收有关的其他因素。实例包括：首

过效应的存在、部位x肝和（或）肠z和程度，或其

他影响生物利用度的机制（如，化学降解、肠代谢

酶或转运体）；研究剂量范围内的吸收动力学的描

述（即线性或非线性的）；个体内和个体间吸收变

异的程度和来源（如果已知）；与疾病相关的吸收

变化（如由于快速或缓慢的胃肠道转运、短肠综合征）

的临床相关性；不同注射或敷药部位的吸收差异。=
食物对口服药物吸收的影响应该在吸收标题

“食物影响”的小标题下描述。食物或膳食的总热

量和组成（脂肪、碳水化合物和蛋白质的量）应该

描述。应包括特殊的研究结果（如食物对重要 mh
参数的影响）。如果评估进餐时间对吸收的影响，

应包括这些研究结果。影响吸收的药物（如降胃酸

的药物）应包括在 NOKP药动学内的药物相互作用研

究标题下。=
如何给予与饮食或食品摄入相关药物的具体

说明，应包括在用法用量项目中。这些资料根据作

用性质也可以包含在说明书的其他项目中，如警告

和注意事项中（如果合适）xSz。=
OKPKO= =分布= = caA 要求药物分布容积应包括在该

标题下。如果分布容积有助于了解药物活性或安全

性（如停止治疗时可能要考虑，大分布容积可能造

成长的终末半衰期），应该包括附加讨论。与药物

全身分布有关的其他研究结果应在这里描述（如进

入血液成分、组织或中枢神经系统的分布）。药物

的蛋白质结合应在该标题下描述。=
OKPKP= =消除= = caA 要求消除标题应该包括引言段

落后面接着的两个小标题：代谢和排泄。引言段应

包括药物的全身总清除率值以及有关对总清除率

影响的资料；如肾和非肾清除途径占总清除率的百

分比。药物的半衰期应在此处说明。报告的半衰期

值通常是基于达到稳态时间的半衰期（即有效半衰

期）。如果从安全性或有效性的角度来看，长的终

末半衰期是重要的，长半衰期应在这里指出并应在

说明书其他适当的项目（如警告和注意事项）中描

述任何与长终末半衰期相关的管理策略。当药物在

批准的推荐剂量范围内呈现非线性消除时，应包括

与半衰期有关的剂量。=
代谢的小标题应该包括生物转化途径的描述，

包括特殊酶的作用和主要代谢物的确定。这种资料

的来源x即，体外和（或）体内研究z应清楚地陈述。

如果代谢途径的识别存在不确定性，那么必须确定

已被排除的途径。应描述代谢物的活性（如果相

关），包括其代谢物与母体药物的暴露比率以及对

母体药物活性的影响。如“在血浆中确定了与母体
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药物等效的药物 u 两个活性代谢物，即代谢物 v
和代谢物 w，它们的 ArC分别为母体药物 ArC的

ORB和 NNB。”=
排泄小标题应该包括通过化学测定或放射性

标记（质量平衡）研究确定的母体药物和代谢物从

身体排除的途径和程度。应包括涉及排泄过程的机

制。如如果药物经肾排泄，应描述肾排泄的机制（如

肾小球滤过、主动分泌或再吸收）。如果已确定排

泄过程涉及转运体，应包括它们的作用。=
OKPKQ= =特殊人群= = caA 要求该标题应该包括评价

年龄、性别、种族或民族、肾功能、肝功能与妊娠

定义的亚群潜在的 mh 差异的研究结果或分析。

caA建议采用下面一致的小标题，除非某特定人群

没有评估：老年患者、儿童患者、男性和女性患者、

种族或民族群体、肾功能损害患者、肝功能损害患

者和妊娠妇女。如果为临床用药提供信息，可包括

显示其他特殊人群的另外的小标题（如吸烟者、肥

胖患者或低体质量患者）。研究及其结果的描述应

包括该小标题下。鼓励表述简洁。详细的剂量调整

或特定人群的治疗管理应包括在其他项目中（如合

适）（如用法用量、警告和注意事项以及特殊人群

用药）。哺乳期（包括 mh）应在特殊人群用药项目

的 UKO哺乳期小项中提供xTz。=
如果在特定人群没有临床意义的 mh 变化或没

有 mh 研究或分析，可考虑用所需要的一个或多个

总结句概括这些人群，而不是在各小项列出所有的

亚群。如，在肾功能轻度受损患者、任何程度的肝

功能损害患者或老年患者，药物 u的药动学没有变

化x即，用 CockcrofíJd~ulí（CJd）方程估算肌酐清

除率（Cicr）为：SM～UV=miLminz。有或没有血液

透析的较严重的肾功能损害对药物 u 的药动学的

影响尚不清楚。=
在这个标题下缺少特殊人群的资料或 mh 变

化，不应该在特殊人群用药项目中重复。然而，在

某些情况下，缺少特殊人群资料可包括在特殊人群

用药项目中（如，轻度和中度的肾功能损害患者与

适应症人群相比，用药建议有临床相关差异，而重

度肾功能损害患者没有研究）。=
优先考虑的小标题和建议如下：=
~老年患者=
在 SR岁及其以上的受试者进行的mh研究和分

析的描述和结果应置于该小标题下。如可能，结果

应与包括年轻成人群的结果对比。年龄作为分类变

量或连续变量可包括在与年龄有关的分析中。在某

些情况下，使用超过 SR 岁的年龄折点是确切的。

如，如果暴露在 UM 岁以上患者中要高得多，则宜

使用 UM 岁作为折点描述结果。如果合适，也可用

年龄范围描述结果。=
b儿童患者=
批准的儿科适应症的儿童 mh 资料应该出现在

该小标题下，应包括研究和分析的描述和结果，以

便评价从出生到 NT岁以下儿童患者的 mh。然而，

当在相关的儿童人群尚未确定安全性和有效性时，

如合适，儿童 mh 资料应出现在 UKQ 儿童用药小项

下xUz。应根据适当的儿童年龄组概述 mh 暴露的测

定或参数值。如，mh 参数值可作为年龄和反映个

体发育成熟度的函数描述。=
c男性和女性患者=
为确定男性和女性受试者之间 mh 差异进行的

研究和分析的描述及其结果，应在该小标题下出

现。=
d种族或民族人群=
为确定种族或民族人群中 mh 差异进行的研究

和分析的描述及其结果，应在该小标题下出现xVz。=
e肾损害患者=
为确定程度不同的肾功能损害受试者 mh 差异

进行的研究和分析的描述及其结果，应与正常肾功

能受试者的药物 mh 对比出现。结果可以作为肾功

能类别的函数或通过使用肾功能测量作为连续变

量呈现。应包括肾功能分类如何确定类别x如 CJd=
Cicr或肾脏疾病饮食调整（jaoa）估算肾小球滤

过率（edco）方程z。应报告母体药物和相关代谢

物的变化。血液透析（连续性肾脏替代治疗）和长

期腹膜透析，在从体内清除母体药物和代谢物中的

作用，应在该小标题下描述。去除体内药物相关的

体外方法也应由说明书药物过量项目中的临床处

理建议描述xNMz。=
f肝损害患者=
为确定程度不同的肝功能损害受试者 mh 差异

进行的研究和分析的描述及其结果，应与正常肝功

能受试者的药物 mh 对比出现。应定义和包括肝功

能的类别。应报告母体药物和代谢物的变化xNNz。=
g妊娠妇女=
虽然评价药物妊娠期间 mh 的研究并不常见，

然而进行并根据人体数据用于支持在 UKN 妊娠小项

中风险概述标题和临床考虑的问题标题的妊娠和
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产后期剂量调整的小标题下的任何研究的描述和

结果，应在该小标题下报告。mh（包括已知的有关

妊娠的差异）应在该小项作为 P月期龄或胎龄的函

数描述并且任何产后对药物暴露的直接影响应在

本小项报告xTI=NOz。如果有支持妊娠期剂量调整的 mh
数据，这些资料的摘要应在特殊人群用药项目的 UKN
妊娠小项提供，并且这种特殊的剂量调整应在用法

用量项目中提供。=
OKPKR= =药物相互作用研究= = caA 要求为评价药物

相互作用进行的体外和（或）体内研究的阳性的和

相关的阴性结果应包括在该标题下xNPz。鼓励表述简

洁。应该用必要的一个或多个句子，概述可能没有

临床相关的相互作用的一系列研究药物，传递没有

观察到的相互作用（无需广泛阐述）。=
除了预防和处理药物相互作用的具体可操作

的说明外，临床上有意义的药物相互作用的简洁描

述，应包括在说明书药物相互作用项目中。具体的

可操作的说明不应该在临床药理学项目中重复。说

明书的其他项目（如用法用量、禁忌症、警告和注

意事项或特殊人群用药）可包括有关药物相互作用

的资料。=
OKQ= =微生物学=

caA 要求 NOKQ 微生物学小项应包括有关药物

微生物学特性的相关资料xNQz。抗菌jlA应在 NOKQ
微生物学小项，而不是在 NOKN作用机制小项描述。

抗菌药的药效学资料不应包括在 NOKQ 微生物学小

项中，相反应包括在 NOKO药效学小项中。此外，暴

露–反应关系以及与药物抗菌作用相关的暴露关

系（包括对生长和耐药性的影响），应该用明确的

小标题x如暴露–反应、暴露–最小抑菌浓度（jfC）
关系等。z包括在 NOKO药效学小项中。=
OKR= =药物基因组学=

caA要求，如果合适，NOKR药物基因组学小项

应包括在说明书的临床药理学项目中，并且应包括

有关影响药物治疗的遗传变异效应的临床相关的

数据或资料xNRz。=
P= =资料表达=
PKN= =集中趋势和变异=

mh和 ma数据合适的表达，对解释和理解患者

个体和亚群的这种资料至关重要。计算和比较两种

特殊人群（如有和没有肝功能损害）之间的某种集

中趋势的测定（如平均暴露）往往是说明书剂量调

整建议的基础。此外，治疗个体化和个体化的药物

越来越多地要求考虑反应的变异性（即观察到的测

量值的变异）。=
mh和 ma值应以（算术的或几何的）平均数或

中位数以及离散量数x即标准差和（或）最小值和最

大值z报告。其表示将取决于数据的分布、数据是否

为正态分布和（或）正在报告的参数（如对于 qm~x，
使用中位数描述可能比平均数更合适）。=

表达资料的方式可随临床决策重要资料的特

性而不同。下面是特定背景的、对临床有用的表达

数据分布的实例：当观测数据的频率对了解全部结

果范围内非常重要时采用直方图；在高暴露与安全

性相关的情况下，采用暴露超过某一值的受试者的

数量和（或）百分率x或当与治疗失败相关时，采用

暴露低于某一值的受试者的数量和（或）百分率z；
为定量影响重要阈值的小部分人群时采用累积分

布函数。=
mh或ma数据的偏态分布可能有重要的治疗意

义并且应为列入说明书而进行评价。下面是为可能

列入说明书应该评价情况的实例：存在 mh 或 ma
离群值（特别是如果与反应或不良反应相关）；观

察数据的双峰（或多峰）分布（可能代表 N个以上

的消除过程或多态代谢）；仅 N 个数据子集评价所

致的偏态（如因为超出范围、接近零或其他标准被

用于创建 N个原始数据子集）。=
PKO= =格式表达=

caA 要求说明书的临床药理学项目的资料是

定性和定量的并且以文字、表格和（或）图形形式

在小项中出现。应采用最能确保清晰和医护人员理

解的方法。如，总 mh（如线性、蓄积、暴露参数）、

吸收、分布、消除资料可组织成表格形式，代替文

字。此外，如果强调特定数值或其他数据很重要，

表格可能更好。显示趋势和具体现象的有无，特别

是当数据绝对值对解释（如，某些药物相互作用）

或说明自变量和因变量与时间相关现象之间的关

系（如，暴露–反应关系、浓度–时间曲线、ma
终点动力学）并不重要时，图可能有用。表格和图

形应该有自明性、标记清楚、不重复、格式一致。

文字一般不应重复表和图的内容。如果相关资料在

组织的表或图中出现，标题或小标题可以省略。=
Q= =结语=

临床药理学资料是临床处方决策的重要驱动

力。caA的“人用处方药和生物制品说明书临床药

理学项目——内容和形式的指导原则”要求，对列
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入药品说明书临床药理学项目的临床药理学资料

必须包括 NOKN 作用机制、NOKO 药效学和 NOKP 药动

学 P个小项，根据需要可另设 NOKQ微生物学、NOKR
药物基因组学等小项。并且主要详细说明了对各小

项撰写内容的具体要求，同时还说明了床药理学项

目撰写的一般原则和格式。=
目前我国说明书中临床药理学资料最突出的

一个问题是临床药效学资料的缺失xNSJNTz，包括近年

新上市药品的说明书仍然存在这种问题。以英立达

（阿昔替尼片）为例，caA 批准的说明书中有关于

对健康受试者 nqc间期影响的药效学资料，而中文

说明书则缺失xNUJNVz。尽管我国“化学药品和治疗用

生物制品说明书规范细则”规定，x药理毒理z项目

中“药理作用为临床药理中药物对人体作用的有关

信息”xOMz。为消除这类问题，提高药品生产厂家对

说明书中临床药理学资料内容和表达方式的认识，

建议借鉴美国有关说明书法规xONJOOz和指导原则，修

订和完善我国的相应法规，并创建符合我国国情的

指导原则。同时建议药审部门加强对药品说明书的

审核，严格把关，不允许缺失临床药理学资料的说

明书通过。另外，建议药品生产厂家在我国新的法

规和指导原则出台之前，遵照我国现有法规并可参

考 caA 本指导原则起草或修订说明书中的临床药

理学资料。=
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