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摘要： 目的　 完善中成药英文说明书安全信息项。 方法　 从线下实体店和网站收集 １３８ 份中成药英文说明书， 统计安

全信息整体标注及 “禁忌” “药物相互作用” “不良反应” “注意事项” ４ 个项目标注情况。 结果　 １３８ 份中成药英文

说明书中， 安全信息四项无统一译名。 总体标注率为 ４２􀆰 ７５％ ， 平均标注率仅为 １３􀆰 ７７％ 。 “注意事项” 对特殊人群与

药理毒理安全提示明显不足， 其中对老年人提示率为 ０。 英文说明书 “禁忌” “不良反应” 更新滞后于中文说明书。
７３􀆰 ５７％ 英文安全信息为句子短语合用， ８３􀆰 ３３％ 英文安全信息内容以分点式呈现为主。 平均句长为 １０􀆰 ７ 词， 长度适

中。 长短句、 实词使用较多。 结论　 中成药英文说明书应以修订规范格式为核心， 项目译名、 句法结构和排版规定统

一范式， 并在此基础上不断更新整体安全信息标注。
关键词： 中成药； 英文说明书； 安全信息

中图分类号： Ｒ９５　 　 　 　 　 文献标志码： Ａ　 　 　 　 　 文章编号： １００１⁃１５２８（２０２６）０６⁃２１３２⁃０５
ｄｏｉ：１０􀆰 ３９６９ ／ ｊ．ｉｓｓｎ．１００１⁃１５２８􀆰 ２０２６􀆰 ０６􀆰 ０５１

　 　 扩大中医药海外影响力， 提升其在世界传统医

学中的话语权是目前中医药海外发展的热点趋

势［１］。 相关报告显示， ２０２４ 年中成药出口额达 ４
亿美元， 同比增长 １０􀆰 ６％ ， 成为中国中药类商品

出口新亮点［２］。 但因用药不当引发的医疗事故在

世界范围内常有发生。 我国在 １９８５ 年首次提出对

药物不良反应的监测报告要求［３］， 最新报告显示，
２０２４ 年全国收到 ２５９􀆰 ７ 万份不良反应监测报告，
其中严重报告 ４５􀆰 ４ 万份， 占比 １７􀆰 ５％ 。 １９９９ 年至

２０２４ 年间， 报告案例呈持续上升趋势［４］。 说明书

是指导海外患者安全、 合理自主使用中成药的重要

依据［５］， 根 据 国 家 药 品 监 督 管 理 局 （ Ｎａｔｉｏｎａｌ
Ｍｅｄｉｃａｌ Ｐｒｏｄｕｃｔｓ Ａｄｍｉｎｉｓｔｒａｔｉｏｎ， ＮＭＰＡ） 的相关规

定， 药品说明书应含有 “不良反应” “禁忌” 等

２６ 项信息［６］。 然而相关研究显示， 国内中成药说

明书安全信息项内容缺失较多， 其中严重标注不足

的有 “禁忌” “不良反应” 等［７⁃８］。 本研究通过收

集中成药英文说明书， 旨在分析其安全信息项内容

存在的问题， 深入了解现状， 为规范和提升翻译质

量提供实证依据， 并为后续中成药英文说明书的修

订与完善提供参考支持。
针对中成药说明书安全信息的研究， 一是以中

文说 明 书 为 主， 对 其 安 全 信 息［９］、 “ 不 良 反

应” ［１０］、 “妊娠禁忌” ［１１］、 “特殊人群用药” ［１２］等特

定项目内容的修订策略与建议研究； 二是综述类研

究， 如对 ２０１０ 年 １ 月至 ２０２０ 年 ６ 月发布的已修订

说明书内容， 归纳分析修订特点及不足， 发现修订

内容更正了说明书中对中成药慎用或禁用的中医证

型等问题， 但每日使用剂量、 服用时间等还需完

善［１３］。 对于英文说明书， 主要研究结论有整体标

注缺失严重、 逻辑关系不明确等问题［１４］； 机器辅

助类翻译软件 Ｔｒａｄｏｓ 能够有效提高译文质量［１５］；
交际理论更适合中成药说明书类文本翻译［１６］， 但

缺少对安全信息内容的关注。
基于上述情况， 本研究拟收集中成药英文说明

书， 对其安全信息项内容进行探讨， 主要回答以下

３ 个问题： 安全信息四项目名称如何英译？ 安全信

息项标注度如何？ 安全信息项内容句法层面和排版

情况如何？
１　 方法

本研究采用随机抽样的方法， 从线下实体店

（１５􀆰 ０３％ ）、 外贸网站 （９􀆰 ８８％ ）、 东南亚外购平

台 Ｓｈｏｐｅｅ （ ４０􀆰 １５％ ） 及药企官网 （ ２８􀆰 ４２％ ） 等

途径共收集中成药英文说明书 １３８ 份， 包含出口新

加坡、 泰国、 美国、 英国等 ７ 个国家。 以 《中药

药剂学》 ［１７］ 第一章第三节为主要分类依据， 划分
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１０ 种剂型， 分别有软膏剂 １８ 例、 搽剂 ２２ 例、 丸

剂 １９ 例、 片剂 １５ 例、 气雾剂 ２ 例、 糖浆剂 ９ 例、
汤剂 １２ 例、 胶囊剂 １６ 例、 颗粒剂 １２ 例及合剂 １３
例。 将各说明书 “药物相互作用” “禁忌” “不良

反应”“注意事项” 标注信息导入 Ｍｉｃｒｏｓｏｆｔ Ｅｘｃｅｌ 软
件中， 使用查找功能对数据进行统计整理。
２　 内容信息

２􀆰 １　 安全信息四项英译名分析　 调查发现， 安全

信息四项具有多个英译名。 “药物相互作用” 仅有

“ｄｒｕｇ ｉｎｆｏｒｍａｔｉｏｎ” １ 种英译名； “禁忌” 有 ２ 种英

译名， 以 “ ｃｏｎｔｒａｉｎｄｉｃａｔｉｏｎｓ” 使用最多 （ ７ 次）；
“不良反应” 有 ４ 种英译名， 以 “ｓｉｄｅ ｅｆｆｅｃｔ” 使用

最多 （５ 次）； “注意事项” 的英译名最多， 有 ７
种， 其中 “ｐｒｅａｕｔｉｏｎｓ” （２１ 次）、 “ｗａｒｎｉｎｇ （ｓ） ”
（１６ 次）、 “ｃａｕｔｉｏｎ” （１５ 次） 使用频次较高。 综上

所述， 安全信息各项英译名规范性不足， 尤以

“注意事项” 的英译差异最为突出。 下文对各项目

情况进行分析， 探究最佳译名。
２􀆰 １􀆰 １ 　 药 物 相 互 作 用 　 此 项 仅 译 为 “ ｄｒｕｇ
ｉｎｆｏｒｍａｔｉｏｎ” （药物信息）。 ＦＤＡ 官网样例为 “ｄｒｕｇ
ｉｎｔｅｒａｃｔｉｏｎｓ” （药物相互作用） ［１８］。 根据 ＮＭＰＡ 规

定， 药物信息是指与药品相关的各种数据和资

料［６］， 不单是列出药物之间会产生相互作用的药

品成分信息， 还包括其他安全信息， 如警示语； 基

本信息， 如药品名称、 成分等内容； 监管信息， 如

药品分类 （处方药、 非处方药） 等内容。 以上含

义范围大于标注项原文的意义。 综上所述， 此处建

议将 “药物相互作用” 译为 “ｄｒｕｇ ｉｎｔｅｒａｃｔｉｏｎｓ”。
２􀆰 １􀆰 ２　 禁忌　 根据 ＮＭＰＡ 对中药、 天然药物处方

说明书内容的相关规定， “禁忌” 项必须阐述药品

不能应用的情况［６］。 “ｃｏｎｔｒａｉｎｄｉｃａｔｉｏｎ” 在 《朗文

当代高级英语辞典》（下文简称 “ 《辞典》 ” ） 的

释义为 “ ａ ｍｅｄｉｃａｌ ｒｅａｓｏｎ ｆｏｒ ｎｏｔ ｇｉｖｉｎｇ ｓｏｍｅｏｎｅ ａ
ｐａｒｔｉｃｕｌａｒ ｍｅｄｉｃｉｎｅ ｏｒ ｄｒｕｇ” （ ［医］ （用药的） 禁

忌） ［１９］， 特指医学用药禁忌。 “ ｔａｂｏｏ” 在 《辞典》
中的解释为 “ ａ ｃｕｓｔｏｍ ｔｈａｔ ｓａｙｓ ｙｏｕ ｍｕｓｔ ａｖｏｉｄ ａ
ｐａｒｔｉｃｕｌａｒ ａｃｔｉｖｉｔｙ ｏｒ ｓｕｂｊｅｃｔ” （禁忌； 忌讳） ［１９］， 并

非指用药禁忌， 这种情况可能是误用。 对比可知，
“ｃｏｎｔｒａｉｎｄｉｃａｔｉｏｎｓ” 更符合规定中 “禁忌” 的含义。
２􀆰 １􀆰 ３　 不良反应 　 此项有 ４ 种译名。 “ ａｄｖｅｒｓｅ”
“ｕｎｔｏｗａｒｄ” 在 《辞典》 中的释义分别是 “ｎｏｔ ｇｏｏｄ
ｏｒ ｆａｖｏｕｒａｂｌｅ” （不利的； 有害的）、 “ ｕｎｅｘｐｅｃｔｅｄ，
ｕｎｕｓｕａｌ， ｏｒ ｎｏｔ ｗａｎｔｅｄ” （ ［正式］ 意外的； 异常

的； 事与愿违的） ［１９］。 “ｒｅａｃｔｉｏｎ” “ｅｆｆｅｃｔ” 在 《辞

典》 中的释义分别是 “ ｉｆ ｙｏｕ ｈａｖｅ ａ ｒｅａｃｔｉｏｎ ｔｏ ａ
ｄｒｕｇ ｏｒ ｓｏｍｅｔｈｉｎｇ ｙｏｕ ｈａｖｅ ｅａｔｅｎ， ｉｔ ｍａｋｅｓ ｙｏｕ ｉｌｌ”
（ ［药物或食物引起的］ 不良反应）， “ａ ｃｈａｎｇｅ ｔｈａｔ
ｉｓ ｃａｕｓｅｄ ｂｙ ａｎ ｅｖｅｎｔ， ａｃｔｉｏｎ ｅｔｃ．” （效应； 影响； 结

果） ［１９］， 前者多指药物引起的不良反应； 后者多指

某一事件、 动作引起的后果。 相比之下 “ ａｄｖｅｒｓｅ
ｒｅａｃｔｉｏｎｓ” 与 ＮＭＰＡ 规定意义更符合， 原内容为合

格药品在正常用法用量下出现的与用药目的无关的

或意外的有害反应［６］。 此外， 已有研究也推荐将

此项译为 “ａｄｖｅｒｓｅ ｒｅａｃｔｉｏｎｓ” ［９］。
２􀆰 １􀆰 ４　 注意事项　 根据 ＮＭＰＡ 规定， 此项应列出

使用药品时需要注意的问题， 包括可能存在的风险

等［６］。 在 《辞典》 中， “ｎｏｔｅ” 和 “ｃａｕｔｉｏｎ” 都有

“ｔｏ ｍａｋｅ ｐｅｏｐｌｅ ｂｅ ｃａｒｅｆｕｌ ｔｏ ｓｏｍｅｔｈｉｎｇ” （小心， 注

意） ［１９］的释义， 表示 （使某人） 注意， 多用于日

常 生 活 中。 “ ｐｒｅｃａｕｔｉｏｎ ” 和 “ ｗａｒｎｉｎｇ ” 都 有

“ｐｒｅｖｅｎｔ ｓｏｍｅｔｈｉｎｇ ｄａｎｇｅｒｏｕｓ ｆｒｏｍ ｈａｐｐｅｎｉｎｇ” （预
防， 警示） ［１９］的释义， 前者特指医学领域注意事

项； 后者常指官方或权威的提醒 （如天气预警、
药 品 警 示 等 ）， 都 比 “ ｃａｕｔｉｏｎ ” 更 正 式；
“ａｔｔｅｎｔｉｏｎ” 释义为 “ ｔｏ ｍａｋｅ ｐｅｏｐｌｅ ｎｏｔｉｃｅ ａｎｄ ｂｅ
ｃｏｎｃｅｒｎｅｄ ａｂｏｕｔ ｓｏｍｅｔｈｉｎｇ” （注意） ［１９］， 多指对社

会事件的注意； “Ｎｂ” 源自拉丁语 “ｎｏｔａ ｂｅｎｅ” 意

为 “注意” 或 “请注意”， 但规范的拉丁语缩写应

是 “Ｎ． Ｂ．”， 此外化学品铌的元素符号、 医学中

“ｅｂｕｌｉｚｅｒ （雾化器） ” 的缩写都与此相同， 易造成

误读； “ｐｒｅｃａｕｔｉｏｎｓ ａｎｄ ｗａｒｎｉｎｇｓ” 是 ２ 个词叠加使

用， 有 “更警醒、 小心” 之意。 综上所述， 建议

此项译为 “ｐｒｅｃａｕｔｉｏｎｓ ａｎｄ ｗａｒｎｉｎｇｓ”。
２􀆰 ２　 安全信息四项　 由图 １ 可知， 共 ５９ 份说明书

有安全信息标注， 占比 ４２􀆰 ７５％ 。 ４ 个项目中， “注
意事项” 整体标注率最高 （４０􀆰 ５８％ ）， 但多是与

用药安全关联不强的提醒， 如 “ｋｅｅｐ ｏｕｔ ｏｆ ｒｅａｃｈ ｏｆ
ｃｈｉｌｄｒｅｎ” （请放置在儿童够不到的地方）， 占该项

总数 ３５％ 。 各项标注存在明显不足现象， 平均标

注率仅为 １３􀆰 ７７％ ， 其中 ３ 项标注率均未超过

１０％ 。 安全信息整体标注缺失严重， 信息提示理应

更侧重于用药安全而未侧重。
２􀆰 ２􀆰 １　 注意事项　 提及药品使用必须注意的问题，
涉及药物成分、 特殊人群用药、 临床用药及其他信

息［２０］。 经统计， 共 ５６ 份说明书标注注意事项内容，
但整体标注率不高。 其中， 临床用药提示率最高

（８６􀆰 ４４％ ）， 内容提示率最低 （５􀆰 ８５％ ）， 见表 １。
２􀆰 ２􀆰 １􀆰 １　 内容提示　 涉及毒理药理内容， 但提示
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图 １　 安全信息标注情况

表 １　 注意事项具体提示类型

类型 数量 ／ 份 占比 ／ ％
内容提示 含毒性，麻醉西药等类型药品 ３ ５􀆰 ８５

特殊人群提示 儿童或婴幼儿 ４６ ８２􀆰 １４
老人 ０ ０
孕妇 １８ ３０􀆰 ５１

临床用药提示 应用时可能影响疗效的因素 ２９ ４９􀆰 １５
用药时需注意的情况 ２２ ３７􀆰 ２９

其他内容 其他情况 ９ １５􀆰 ２５
注意事项标注 ５６ １００

范围相对有限， 对此部分缺少对等关注可能导致产

生不良后果。 本研究样品淫羊藿总黄酮胶囊 （含
Ｅｐｉｅｄｉｉ Ｆｏｌｉｕｍ， 淫羊藿） 可治疗骨质疏松， 然而长

期使用会产生不良反应， 包括肝损伤等［２１］， 但其

英文说明书无提示信息。
２􀆰 ２􀆰 １􀆰 ２　 特殊人群提示　 此部分针对儿童或婴幼

儿 提 示 占 比 最 高 （ ８２􀆰 １４％ ）， 孕 妇 次 之

（３０􀆰 ５１％ ）， 对老年人的提示为 ０。 老年人属弱势

群体， 机体清除能力偏弱， 如若大量使用柴胡， 容

易引发肝、 肾系统毒性安全问题［２２］， 但往往老年

人用药量大于年轻群体［２３］。 补肾益精丸 （ 含

Ｂｕｐｌｅｕｒｉ Ｒａｄｉｘ， 柴胡） 不适合老年人大量使用， 应

有安全提示而没有， 建议企业及时补足提示信息。
２􀆰 ２􀆰 １􀆰 ３　 临床用药提示 　 内容相对集中， 关注影

响药效的外部因素与使用注意事项。
２􀆰 ２􀆰 １􀆰 ４　 其他内容　 主要关注用药外的其他安全

事故， 如 “ｋｅｅｐ ｏｕｔ ｏｆ ｒｅａｃｈ ｏｆ ｃｈｉｌｄｒｅｎ” （请放置

在儿童够不到的地方）。
２􀆰 ２􀆰 ２　 不良反应　 “不良反应” 是最直接表达中

成药安全信息的项目， 须载明正常用法用量下可能

会出现的安全隐患［２４］， 应包含临床表现包括累及

器官系统以及出现的比例、 频次等内容［１０］； 若无

安全隐患， 也应标注无明显不良反应。 由图 １ 可

知， 仅 ６􀆰 ５２％ （９ 份） 英文说明书标注了 “不良

反应”。 本研究样品， 八珍丸所含人参毒性虽低，
但长期或过量服用亦会出现不良反应， 主要有血压

升高、 烦躁、 出血等症状［２５］， 说明书应有提示而

没有。 根据 ２００５ 年至 ２０２１ 年中成药说明书修订公

告数据显示， ９０％ 涉及 “不良反应” 提示更新［１０］。
中成药英文说明书 “不良反应” 的内容修订已刻

不容缓。
２􀆰 ２􀆰 ３　 禁忌　 据图 １ 可知， 仅 ５􀆰 ８０％ （８ 份） 的

英文说明书标注了 “禁忌”。 有关研究显示， ２０１４
年至 ２０２１ 年修订的中文说明书， ９６􀆰 ８７％ 涉及 “禁
忌” 用药安全更新［２６］， 相比之下， 英文版本的更

新已严重滞后。 《中国药典》 是我国药品质量和使

用的最高法定标准， 在保障用药安全有效等方面起

着不可替代的作用， 具有法律效力。 基于 《中国

药典》 《上市中成药说明书安全信息项目修订技术

规范 （试行） 》 ［２７］ 及有关专家共识［２６］， 建议采取

以下措施： 建立中英双语禁忌术语库， 确保传统禁

忌内容的准确转译； 根据 《中国药典》 相关用药

禁忌分类， 对不同人群制作专门用药评估风险表；
推动企业开展英文说明书禁忌信息与临床研究数据

联动更新。
２􀆰 ２􀆰 ４　 药物相互作用　 药物相互作用的标注率最

低， 仅为 ２􀆰 ９％ 。 该项目的核心是列出中药相互作

用的具体对象［６］， 主要是 “十八反” “十九畏” 的

内容， 这是中药在长期实践中总结出的规律。 “十
八反” 是指某些中药物在配伍使用时会产生相反

作用， 包括藜芦反人参、 沙参 （南沙参、 北沙参）
等情况； “十九畏” 是指某些药物组合在一起使用

时会抑制或减低， 甚至完全丧失功效， 包括人参畏

五灵脂等情况［２８］。 本研究样品中， ８ 份英文说明

书涉及 “十八反” 药材， 但无 “相反” 提示； ６
份英文说明书涉及 “十九畏” 药材， 但无 “相畏”
提示。 此外， 还涉及明确与本品发生相互作用的其

他药品 （包括处方药、 非处方药、 中成药） 的商

品名； 食物或饮品， 如酒精 （增强镇静类药物作

用） 等内容。 完整的药物信息可以提高用药安全

性， 特别是消除特殊人群 （如妊娠人群） 的用药

疑虑［２９］， 对此建议标明完整相互作用信息为妥。
２􀆰 ３　 安全信息项句法层面分析　 相关句法结构主

要包括句子、 短语、 句子短语合用。 本研究说明书

样品的英文内容多数以句子短语合用为主 （占比

７３􀆰 ５７％ ）， 如 “ｆｏｒ ｅｘｔｅｒｎａｌ ｕｓｅ ｏｎｌｙ” （红体字）、
“ｄｏ ｎｏｔ ｕｓｅ （红体字） ｏｎ ｉｒｒｉｔａｔｅｄ ｏｒ ｄａｎｇｅｒｅｄ ｓｋｉｎ；
ｏｎ ｗｏｕｎｄｓ； ｉｆ ｙｏｕ ａｒｅ ａｌｌｅｒｇｉｃ ｔｏ ａｎｙ ｉｎｇｒｅｄｉｅｎｔ ｉｎ ｔｈｉｓ
ｐｒｏｄｕｃｔ．”； 句子次之 （占比 ２２􀆰 ８６％ ）， 如 “ ｔｈｉｓ
ｐｒｏｄｕｃｔ ｉｓ ｆｏｒ ｓｉｎｇｌｅ ｕｓｅ．”； 短 语 最 少 （ 占 比
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３􀆰 ５７％ ）， 如 “ｆｏｒ ｅｘｔｅｒｎａｌ ｕｓｅ ｏｎｌｙ”， 这说明此项

内容的句法结构并不统一。 目前， 我国尚未对说明

书句法有统一规定， 但 ＮＭＰＡ 明确提出说明书信

息在撰写时， 文字表述应规范、 准确、 简练， 不能

带有误导性和不适当宣传的语言［６］。 ２０１９ 年， 泰

国食品药品监管局发布草药产品法案， 其中对文字

陈述的规定为任何表述、 含义应易于公众理解［３０］。
与短语和句子单一形式相比， 合用形式更能清晰、
准确表达出安全信息的内容。 如外用药膏通常涉及

“仅供外用” 提示， 此时使用 “ ｆｏｒ ｅｘｔｅｒｎａｌ ｕｓｅ
ｏｎｌｙ” 最佳， 言简意赅。 而同一说明书的其他提示

内容， 如 “如果不慎吞食， 请立即就医或联系毒

物控制中心。” 使用句子翻译， 即 “ Ｉｆ ｓｗａｌｌｏｗｅｄ，
ｇｅｔ ｍｅｄｉｃａｌ ｈｅｌｐ ｏｒ ｃｏｎｔａｃｔ ａ Ｐｏｉｓｏｎ Ｃｏｎｔｒｏｌ Ｃｅｎｔｅｒ
ｒｉｇｈｔ ａｗａｙ．” 效果最佳， 短语形式的译文使前后两

项内容变得逻辑性不强， 不易于医生及患者等人群

建立上下内容之间的联系。 综上所述， 建议此项目

内容使用句子短语合用形式翻译为妥。
平均句长可以作为研究句子结构复杂性发展的

基准。 本研究样品安全信息所有项的平均句长为

１０􀆰 ７ 个单词， 处于中长句范围 （ １０ ～ ２５ 个单

词） ［３１］， 说明句子结构并不复杂， 易于掌握理解。
标准差为 ７􀆰 ６， 说明句子的长度差异较大， 长短句

交错使用较多， 确保能准确传达信息。
由表 ２ 可知， 使用频率最高的 ５ 个词汇均为实

词， 传达 “使用、 儿童、 产品、 触碰、 保持” 含

义， 主要涉及安全提示和儿童用药， 表明英文说明

书文本更强调具体操作与风险提示的信息展示。 此

外， 上述词语都是通俗易懂的常用词， 能够降低理

解门槛， 提高信息获取的概率， 也符合 ＮＭＰＡ 关

于药品说明书应当清晰、 易于理解的规范要求［６］。
表 ２　 安全信息词频次

内容 ｕｓｅ ｃｈｉｌｄｒｅｎ ｐｒｏｄｕｃｔ ｒｅａｃｈ ｋｅｅｐ 合计 词汇总量

频次 ／ 次 ７６ ４０ ３４ ３２ ３１ ２１３ １ ８５０
频率 ／ ％ ４􀆰 １ ２􀆰 ２ １􀆰 ９ １􀆰 ７ １􀆰 ６ １１􀆰 ５ １００􀆰 ０

２􀆰 ４　 安全信息项内容排版分析　 合理的排版可以

清晰地展示信息， 提高阅读效率。 本研究有关排版

的分析主要涉及译文是否分点呈现、 分点形式如

何、 警告内容如何排序以及严重警告如何凸显。 如

表 ３ 所示， 从内容呈现形式看， 安全信息内容以分

点式呈现为主， 占比 ８３􀆰 ３３％ 。 从用药人群的角度

考虑， 分点式的表达使得安全信息更清晰， 易于患

者理解分析。 依据上述书写规范， 说明书信息应准

确、 清晰呈现， 分点式的表达较为合理。

表 ３　 说明书内容排版统计

名称 数量［个（％ ）］
内容呈现 一段式 ５（１６􀆰 ７）

分点式 ２５（８３􀆰 ３）
分点形式 黑点（·） １５（６０􀆰 ０）

序号（如 １􀆰 ２．） ３（１２􀆰 ０）
其他符号（如 、■） ７（２８􀆰 ０）

排序 一般警告在前 ４（２０􀆰 ０）
严重警告在前 １６（８０􀆰 ０）

严重警告格式 符号 ２（１２􀆰 ５）
文字颜色变化 １４（８７􀆰 ５）

　 　 从分点形式看， 黑点、 序号、 手指式等都可以

作为分点符号， 这说明， 现阶段相关法规中对分点

没有规定用法。 此处建议使用 ＦＤＡ 官网样例的用

法［１８］， 以黑点的形式区分不同意群， 见图 ２。

图 ２　 ＦＤＡ 官网分点样例图

说明书作为最权威的用药指示， 应更注重用药

安全性。 在排序上， 对于需要引起足够重视的内

容， 需放在前面， 以引起使用者的注意。 此外， 相

关研究显示， 汉方药说明书将 “使用上的注意”
“禁忌事项” 内容前置， 凸显 “以安全为第一要

素” 的药事取向和监管科学重点［３２］。 本研究中，
８０％样品将严重警告排在前面， 较为合理， 更能提

醒患者安全用药。
在排版说明书时， 严重警告信息格式也是值得

关注的一项。 相关研究曾指出， 警示语应在药品说

明书标题正下方以黑体字加粗方式发挥提醒功能，
必要时可添加警示标识［２０］。 ＦＤＡ 发表的人用处方

药和生物制品使用说明书中也指出， 可使用粗体字

加以提示［３３］。 综上所述， 在排版严重警告内容时，
建议使用不同字体颜色及加粗的格式。
３　 结语

安全信息作为说明书内容重要的一环， 其规范

化既是保障公众用药安全的重要举措， 也是推动中

医药出海的必然要求。 本文因由用药不当引发医疗

事故案例引发思考， 调查研究中成药英文说明书安

全信息项内容。 （１） 当前中成药说明书安全信息项

目名称无统一译法， 建议安全信息四项译为 “不良

反应 ａｄｖｅｒｓｅ ｒｅａｃｔｉｏｎｓ”“禁忌 ｃｏｎｔｒａｉｎｄｉｃａｔｉｏｎｓ” “注
意事项 ｐｒｅｃａｕｔｉｏｎｓ ａｎｄ ｗａｒｎｉｎｇｓ”“药物相互作用 ｄｒｕｇ
ｉｎｔｅｒａｃｔｉｏｎｓ”。 （２） 安全信息总体标注率为 ４２􀆰 ７５％ ，
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“禁忌” “不良反应”“药物相互作用” ３ 项标注率均

未过 １０％ ， 最高的 “注意事项” 标注率为 ４０􀆰 ５８％ ，
最低的 “药物相互作用” 标注率为 ２􀆰 ９％ ， 平均标

注率仅为 １３􀆰 ７７％ 。 其中， “注意事项” 对老年人与

药理毒理用药提示明显不足， 尤其对老年人的提示

率为 ０。 同时， 中成药英文说明书中 “禁忌” “不良

反应” 更新严重滞后于中文说明书。 为更好地服务

医生及患者， 建议在国家管理及生产经营层面做出

改进， 落实安全信息编写规范。 （３） 安全信息项译

文存在句法结构不统一、 内容排版混乱等问题， 建

议从患者角度出发翻译文本， 采用句子与短语合用

的分点式格式， 并通过加粗字体、 改变字体颜色来

突出患者须重点注意的内容。
未来， 还需建立完善的出口中成药说明书管理

规章制度， 进一步强化企业主体责任， 建立不良反

应的动态监测机制。 同时， 可增加电子信息输出，
如推出电子说明书等， 以更好地服务患者， 提升中

医药的国际影响力。

参考文献：

［ １ ］ 　 中国一带一路网． 推进中医药高质量融入共建 “一带一路”
发展规划 （２０２１⁃２０２５ 年） 印发推动中医药国际合作［ＥＢ ／
ＯＬ］． （２０２２⁃０１⁃１５） ［２０２５⁃０５⁃０１］ ． ｈｔｔｐｓ： ／ ／ ｗｗｗ． ｙｉｄａｉｙｉｌｕ．
ｇｏｖ． ｃｎ ／ ｐ ／ ２１４９７５． ｈｔｍｌ．

［ ２ ］ 　 中国医药保健品进出口商会． ２０２４ 年中药类商品进出口形
势分析 ［ ＥＢ ／ ＯＬ］． （ ２０２５⁃０３⁃１１） ［ ２０２５⁃０５⁃０１］ ． ｈｔｔｐｓ： ／ ／
ｗｗｗ． ｃｃｃｍｈｐｉｅ． ｏｒｇ． ｃｎ ／ ｎｅｗｓｉｎｆｏ ／ ８１１３９７５． ｈｔｍｌ．

［ ３ ］ 　 国家法律法规数据库． 中华人民共和国药品管理法 （１９８４
年） ［ＥＢ ／ ＯＬ］． （１９８４⁃０９⁃２０） ［２０２５⁃０５⁃０１］ ． ｈｔｔｐ： ／ ／ ｌａｗｄｂ．
ｃｎｃｏｕｒｔ． ｏｒｇ ／ ｓｈｏｗ． ｐｈｐ？ ｆｉｄ ＝ ３７６０．

［ ４ ］ 　 国家药品监督管理局． 国家药品不良反应监测年度报告
（２０２４ 年）［ＥＢ ／ ＯＬ］． （２０２５⁃０４⁃０７） ［２０２５⁃０５⁃０１］ ． ｈｔｔｐｓ： ／ ／
ｗｗｗ．ｈｎｙｓｆｗｗ．ｃｏｍ ／ ｄａｔａ ／ ａｒｔｉｃｌｅ ／ １７４４１３７６２０６２４０４９１０５．ｐｄｆ．

［ ５ ］ 　 党安建， 李彩霞． 基于说明书修订公告的中成药说明书修
订情况 （２０２０⁃２０２３ 年） 统计分析［Ｊ］ ． 中国药物滥用防治
杂志， ２０２５， ３１ （３）： ４６４⁃４６８．

［ ６ ］ 　 国家药品监督管理局． 关于印发中药、 天然药物处方药说
明书格式内容书写要求及撰写指导原则的通知［ＥＢ ／ ＯＬ］．
（ ２００６⁃０６⁃２２ ） ［ ２０２５⁃０５⁃０１ ］ ． ｈｔｔｐｓ： ／ ／ ｗｗｗ． ｎｍｐａ． ｇｏｖ．
ｃｎ ／ ｄｉｒｅｃｔｏｒｙ ／ ｗｅｂ ／ ｎｍｐａ ／ ｘｘｇｋ ／ ｆｇｗｊ ／ ｇｚｗｊ ／ ｇｚｗｊｙｐ ／ ２００６０６２２０１０
１０１５０２． ｈｔｍｌ．

［ ７ ］ 　 苏　 雯， 西村一郎， 林生文， 等． 完善已上市中药说明书安
全信息项内容的探 讨［Ｊ］ ． 广东药科大学学报， ２０２３，
３９（４）： ９３⁃１００．

［ ８ ］ 　 张　 冰， 林志健， 张晓朦， 等． 国产中成药说明书现状调研
与修订完善建议［Ｊ］ ． 药物流行病学杂志， ２０１７， ２６（８）：
５６１⁃５６４．

［ ９ ］ 　 郑　 蕊， 钟长鸣， 关曼柯， 等． 中药独家品种说明书安全性
信息 的 评 价 研 究［Ｊ］ ． 世 界 中 医 药， ２０１９， １４ （ １０ ）：
２５７８⁃２５８１．

［１０］ 　 林志健， 黄政凯， 张晓朦， 等． 基于中成药说明书 【不良反
应】 完善的临床药学服务策略［Ｊ］ ． 北京中医药大学学报，
２０２２， ４５（１０）： ９８５⁃９８９．

［１１］ 　 符海郯， 程　 烨， 张倩睿． ９０ 种中成药说明书中妊娠禁忌
证及儿童用药标注情况调查分析［Ｊ］ ． 医药导报， ２０２１，

４０（１）： １０９⁃１１４．
［１２］ 　 方　 慧， 金莲玉， 傅灿娟， 等． 中成药说明书中特殊人群用

药信息调查与建议［Ｊ］ ． 中医药管理杂志， ２０２２， ３０（ ９）：
５７⁃５９．

［１３］ 　 王　 晶． ２０１０⁃２０２０ 年我国中成药药品说明书修订情况分
析［Ｊ］ ． 中国药房， ２０２１， ３２（４）： ３９２⁃３９８．

［１４］ 　 周　 锋， 朱　 琼． 中成药英文说明书标注情况调查分析及
英译 探 讨［Ｊ］ ． 中 国 中 西 医 结 合 杂 志， ２０２３， ４３ （ ７ ）：
８７３⁃８７９．

［１５］ 　 张　 雷， 谭雪焦， 顾星梅， 等． 计算机辅助翻译软件 Ｔｒａｄｏｓ
在中成药说明书英译中的应用［Ｊ］ ． 中国药房， ２０２３， ３４（３）
３６６⁃３６９； ３７９．

［１６］ 　 宋晓璐， 王　 林． 中成药说明书交际翻译［Ｊ］ ． 中国中西医
结合杂志， ２０１６， ３６（６）： ７５７⁃７５９．

［１７］ 　 杨　 明． 中药药剂学［Ｍ］． ５ 版． 北京： 中国中医药出版社，
２０２１： ９⁃１０．

［１８］ 　 Ｕ． Ｓ． Ｆｏｏｄ ａｎｄ Ｄｒｕｇ Ａｄｍｉｎｉｓｔｒａｔｉｏｎ． ＦＤＡ ｈｉｇｈｌｉｇｈｔｓ ｏｆ
ｐｒｅｓｃｒｉｂｉｎｇ ｉｎｆｏｒｍａｔｉｏｎ［ ＥＢ ／ ＯＬ］． （ ２０１９⁃１１） ［ ２０２５⁃０２⁃２７］ ．
ｈｔｔｐｓ： ／ ／ ｗｗｗ． ａｃｃｅｓｓｄａｔａ． ｆｄａ． ｇｏｖ ／ ｄｒｕｇｓａｔｆｄａ ＿ ｄｏｃｓ ／ ｌａｂｅｌ ／
２０１９ ／ ２１２２７９ｌｂｌ． ｐｄｆ．

［１９］ 　 英国培生教育有限公司． 朗文当代高级英语辞典［Ｍ］． ６ 版．
北京： 外语教学与研究出版社， ２０１９．

［２０］ 　 张　 冰， 张晓朦， 林志健， 等． 《上市中成药说明书安全信
息项目修订技术规范》 系列团体标准［Ｊ］ ． 中国中药杂志，
２０２２， ４７（２）： ２８５⁃２９４．

［２１］ 　 王　 丹， 贾德贤， 李真真， 等． 淫羊藿的安全性评价与风险
控制 措 施 探 讨［Ｊ］ ． 中 国 中 药 杂 志， ２０１９， ４４ （ ８ ）：
１７１５⁃１７２３．

［２２］ 　 田同汉， 吴　 双， 张天雷， 等． 基于 “成分⁃毒性” 关联的
不同炮制方法窄竹叶柴胡化学成分及减毒研究［Ｊ］ ． 中草
药， ２０２５， ５６（２３）： ８５７１⁃８５８３．

［２３］ 　 姜　 雪， 刘兰茹， 朱　 虹， 等． 国外药物管理系统对我国老
年用 药 管 理 的 启 示［Ｊ］ ． 医 药 导 报， ２０２０， ３９ （ ８ ）：
１１６６⁃１１６９．

［２４］ 　 中华人民共和国国家卫生健康委员会． 药品不良反应报告
和监测管理办法 （卫生部令第 ８１ 号） ［ＥＢ ／ ＯＬ］． （２０１１⁃
０５⁃０４） ［ ２０２５⁃０５⁃０１ ］ ． ｈｔｔｐ： ／ ／ ｗｗｗ． ｎｈｃ． ｇｏｖ． ｃｎ ／ ｗｊｗ ／
ｂｍｇｚ ／ ２０１１０５ ／ ｂ４４２ａ６６ｆｃ５２ｂ４７９３ａ５７１６０００２ａｃ２ａｌａ９． ｓｈｔｍｌ．

［２５］ 　 陈子佳， 乔　 萌， 雷　 超， 等． 上市后中成药说明书安全性
信息修订证据体的构建： 以消渴安胶囊为例［Ｊ］ ． 中国实
验方剂学杂志， ２０２４， ３０（１０）： ２１７⁃２２４．

［２６］ 　 张　 冰， 李耀磊， 张晓朦， 等． 基于中成药说明书 【禁忌】
完善的临床药学服务策略［Ｊ］ ． 北京中医药大学学报，
２０２２， ４５（１０）： ９９０⁃９９３．

［２７］ 　 国家药品监督管理局． 已上市中药说明书安全信息项内容
修订技术指导原则 （ 试 行 ） ［ ＥＢ ／ ＯＬ ］． （ ２０２２⁃０１⁃０７ ）
［ ２０２５⁃０５⁃０１ ］ ． ｈｔｔｐｓ： ／ ／ ｗｗｗ． ｎｍｐａ． ｇｏｖ． ｃｎ ／ ｙａｏｐｉｎ ／
ｙｐｇｇｔｇ ／ ２０２２０１０７１４５８０８１５４． ｈｔｍｌ．

［２８］ 　 曹建恒， 李国臣， 殷　 莉． 从 “十八反” “十九畏” 探讨中
药配伍毒性来源［Ｊ］ ． 中医学报， ２０２５， ４０（９）： １８９７⁃１９００．

［２９］ 　 杨玉玲． 中成药说明书中药物使用禁忌及相互作用［Ｊ］ ． 中
成药， ２０１８， ４０（５）： １２３０⁃１２３２．

［３０］ 　 ＴＨＡ． Ｆｏｏｄ ａｎｄ Ｄｒｕｇ Ａｄｍｉｎｉｓｔｒａｔｉｏｎ． Ｈｅｒｂａｌ Ｐｒｏｄｕｃｔ Ａｃｔ， Ｂ．
Ｅ． ２５６２ （ ２０１９） ［ ＥＢ ／ ＯＬ］． （ ２０１９⁃０４⁃３０） ［ ２０２５⁃０２⁃２７］ ．
ｈｔｔｐｓ： ／ ／ ｅｎ． ｆｄａ． ｍｏｐｈ． ｇｏ． ｔｈ ／ ｃａｔ２⁃ｈｅａｌｔｈ⁃ｐｒｏｄｕｃｔｓ ／
ｃａｔｅｇｏｒｙ ／ ｈｅａｌｔｈ⁃ｐｒｏｄｕｃｔｓ⁃ｈｅｒｂａｌ⁃ｐｒｏｄｕｃｔｓ．

［３１］ 　 Ｂｕｔｌｅｒ． Ｃｈｒｉｓｔｏｐｈｅｒ． Ｓｔｕｄｉｅｓ ｉｎ ｌｉｎｇｕｉｓｔｉｃｓ ［ Ｍ ］． Ｌｏｎｄｏｎ：
Ｌｏｎｇｍａｎ Ｇｒｏｕｐ Ｌｉｍｉｔｅｄ， １９８５： １２１．

［３２］ 　 苏　 雯， 李嘉珉， 西村一郎． 中日非处方中成药说明书信息
项排 列 顺 序 范 式 研 究［Ｊ］ ． 中 成 药， ２０２４， ４６ （ １１ ）：
３８９２⁃３８９６．

［３３］ 　 萧惠来． ＦＤＡ 患者用 “使用说明书 （ ＩＦＵ） ” 内容和格式
指导 原 则 介 绍［Ｊ］ ． 药 物 评 价 研 究， ２０１９， ４２ （ １２ ）：
２３４８⁃２３５３．

６３１２

２０２６ 年 ６ 月

第 ４８ 卷　 第 ６ 期

中 成 药

Ｃｈｉｎｅｓｅ Ｔｒａｄｉｔｉｏｎａｌ Ｐａｔｅｎｔ Ｍｅｄｉｃｉｎｅ
Ｊｕｎｅ ２０２６

Ｖｏｌ． ４８　 Ｎｏ． ６


