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� � 根据美国 FDA调查, 1992年至 1997年之间,估

计美国每天有一名患者死于用药错误, 6千例用药

错误的 50%与说明书有关。我国 SFDA公布施行的

�药品说明书和标签管理规定  指出: "药品说明书

应当包含药品安全性、有效性的重要科学数据、结论

和信息,用以指导安全、合理使用药品。"更加说明

药品说明书对公众健康和指导正确合理用药的重要

意义。本文从医、药、护三者说明一下加强阅读药品

说明书的重要性。

1� 医师阅读药品说明书的重点

医师着重注意药品的适应症、药理作用、用法、

用量、禁忌、不良反应和注意事项等。

美国 FDA在 2003年修订生效的有关人全身用

抗生素药品说明书的新规定强调: !说明书是美国

FDA与医生交流的基本工具 ∀, !处方药专业说明书

是给医生提供开处方所必须提供的重要信息∀。

1. 1� 药品说明书首先可以帮助医师严格、准确地掌
握药物适应症,按照说明书中注明的适应症应用药

物,并按规定用法用药。其次可使医师掌握药物不

良反应、禁忌症、注意事项、相互作用和配伍禁忌等,

以确保治疗安全。通过阅读药品说明书, 医师可进

一步了解药物作用机制和药代动力学, 对于该药物

是否使用于患者做出明确的判断。第三, 医师准确

掌握药品说明书信息, 包括作用机制、药品配伍、代

谢排泄,便于选择更合理并有利于患者的治疗方案,

以取得更好的治疗效果。如阿奇霉素肠溶片 ( 石药

集团欧意药业有限公司, 批号 6150080921)说明书

上写有阿奇霉素对肝内细胞色素 P450系统无显著影

响,阿奇霉素与红霉素等其他大环内酯抗生素不同,

不影响其他药物的药代动力学, 不会因诱导肝内细

胞色素 P450或通过形成细胞色素代谢复合物而失去

活性。

1. 2医药科学知识不是永恒不变的, 其信息也随之

而有变化,特别是对于药物的适应症、禁忌症、用法

和用量,须遵循有关法规和标准以及药品包装中的

说明书
[ 1]
。药物的药理及应用、用法、注意事项等

内容根据新进展不断进行修订和补充。临床医生如

对药品掌握不够,或凭经验开医嘱,很容易开出错误

医嘱,如剂量错误、溶媒错误、药物配伍错误、输液速

度错误、用药时间安排错误等。如洛美沙星 (新编

药物学第 16版 ), 只写有口服每日一次 400 mg, 疗

程 10~ 14 d。而盐酸洛美沙星胶囊 (西南合成制药

股份有限公司, 批号 090101)说明书中的用法用量

就比较详细:细菌性支气管炎感染,口服一次 0. 4 g,

一日 1次, 疗程 7~ 14 d; 急性单纯性尿路感染,口服

一次 0. 4 g, 一日 1次, 疗程 7~ 10 d,复杂性尿路感

染,一次 0. 4 g,一日 1次, 疗程 14 d;单纯性淋病, 口

服 一次 0. 3 g,一日 2次。

1. 3� 药品说明书在医生规避用药风险中具有重要

作用。据统计
[ 3]
,美国住院患者中,每年致死性药物

不良反应超过 1万例,在人口死亡原因中排第 4位。

对医师来说,规避用药风险首要的是克服习惯性用

药的思维方式,时刻提醒自己遵从规范。目前一般

认为,对于一种药物的使用规范,最据法律效应的参

考资料是药品说明书。医学专业资料和药品生产经

营企业编印的宣传资料只能作为参考资料而不能作

为处方依据。有资料报道
[ 4]
, 22. 86% 的宣传资料

与药品说明书的内容不符, 主要表现在扩大适应证

和用法用量不一致。

2� 护士阅读药品说明书的重点

护士是各种药物治疗的直接实施者, 为了获得

更详细的药物知识, 以便安全、有效地给患者用药,

护士理应熟悉各种药物用法、用量、注意事项、配伍

禁忌等。

2. 1通过阅读药品说明书丰富护士的药理知识。由

于新药的不断问世,且商品名繁多,仅仅靠书本上的

药理知识是不够的,说明书上详细说明了药品的用

量、用法、注意事项等。随着健康宣教的不断深入,

用药指导成了护理工作的重要内容,提高了病人对

护士的信任和尊敬,赢得了病人对治疗护理的理解

和配合,也进一步融洽了护患关系。
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2. 2� 为护士安全用药提供依据 。临床用药关系到
病人的生命安全,通过阅读药品说明书,了解药品的

配伍禁忌、注意事项、不良反应、孕妇及哺乳妇女用

药等等,保证药品使用的安全性。如喹诺酮类药物

治疗时应避免过度阳光暴晒;注射用头孢他啶与氨

基糖苷类抗生素之间存在物理性配伍禁忌, 不可在

同一容器中混合等等。

2. 3� 降低医护耦合性差错 (医护耦合性差错是指

医疗缺陷在先,护理差错在后, 医嘱本身有缺陷,护

士又同时具备责任心不强等而发生的差错
[ 5]
。)、降

低用药缺陷。如药物剂量缺陷, 药物溶媒、配伍缺

陷。如蔗糖铁注射液 (山西普德药业有限公司生

产,批号 20081101)用法用量中写到只能与 0. 9%生

理盐水混合使用,不能与其他的治疗药品混合使用。

降低用法缺陷, 如氯化钾注射液 (天津药业焦作有

限公司,批号 08091142)用法用量是将 10%氯化钾

10~ 15 mL加入 5%葡萄糖注射液 500 mL中滴注

(忌直接静脉滴注与推注 ) ,但我院有名新护士将其

入壶滴注致使差点出人命。药品说明书一般对输液

速度也有规定,有研究证明
[ 6]
, 输液速度过快,不仅

可能造成短时间内血容量剧增而加重心脏负担,还

可造成单位时间内进入体内药量过大, 引起肾脏毒

性反应等不良反应;输液速度过慢,血药达不到有效

浓度,不能发挥药物最佳疗效, 如为抗生素, 其治疗

和预防感染作用下降,并会促使细菌耐药性的产生。

3� 药师阅读药品说明书旨在指导合理用药

药师是药学专家, 是医生的 !活药典 ∀, 而说明
书是指导药师解释怎样合理用药的第一手资料,所

以作为药师必须准确、全面熟悉药品说明书。

3. 1� 药师要作好医生的好帮手。药品说明书是经
过国家权威部门审核的法定药品使用规范,但是,即

使是同一个或同一类药物,不同规格、不同生产厂家

的产品,可能就存在着用法与用量、适应证、禁忌症

不一致的现象。如镇咳宁口服液 (浙江一新制药股

份有限公司生产, 10 mL /支, 批号 08050602)禁忌:

高血压、动脉硬化、心绞痛、甲状腺功能亢进等患者

禁用; 镇咳宁胶囊 (成都康弘制药有限公司, 批号

090302)禁忌是 "尚不明确 ", 注意事项中写到冠心

病、高血压、心绞痛、甲状腺功能亢进等患者慎用。

近年来,医药事业发展很快, 几乎每月都会购进新

药。这些药物很多都是临床医师、甚至是药师过去

所没有接触过的。药师通过对药品说明书认真阅

读,特别是对药物的药理作用、适应证、注意事项、配

伍禁忌、不良反应、用法用量等要做到熟练掌握,向

医师进行通知和宣传, 以减少用药错误。药师阅读

药品说明书不仅要熟悉每个药的全面情况, 并且要

熟悉一类中不同药的异同和特点,熟悉它们的相互

作用,等等。这样药师才有可能向医生推荐药品或

另换药品,才能在会诊中解决用药的难题。比如头

孢唑林与头孢噻吩同属第一代头孢菌素, 对早期金

黄色葡萄球菌败血症均有效, 但病程较长已引起深

部感染的金黄色葡萄球菌败血症头孢唑林的抗感染

疗效明显超过头孢噻吩。

3. 2� 药师要作好护士的指导者。护士在临床第一

线,是各种药物治疗的实施者, 是用药前后的监护

者,因此, 护士在临床合理用药中居重要地位。可

是,护士的工作主要是完成医师的医嘱及对患者进

行生活上、情感上的护理,相对来说药品知识的掌握

就要弱一些,药师通过阅读药品说明书,了解药品信

息,从而指导护士正确认识药品,熟悉其不良反应,

配伍禁忌以及贮存条件等; 指导护士时刻监测药物

所产生的不良反应及不良反应产生后所要采取的应

对措施;及时纠正护士在用药中的盲点,从而提升护

理质量。如注射用头孢吡肟, 此在配制后应立即使

用;注射用头孢呋辛钠溶解后可在 2~ 8# 的冰箱内

保存不超过 24 h。

3. 3� 药师依据药品说明书为患者提供用药指导是

药学服务的最基本内容之一。药品说明书是指导用

药的最重要、最权威的信息资料,药品的主要信息记

录在此,具有医学和法律上的意义。药师要严格按

照药品说明书的要求,并结合患者个人的具体情况,

正确地介绍药品功能、用法、用量、禁忌以及注意事

项,不可超量或过久服用,特别是一定要向患者交代

药品的毒副反应,提高患者的防范意识;告知患者妥

善保管好药品 -储存中应注意温度、湿度、光线对药

品的影响,经常检查药品的有效期;并随时接受病人

关于药品问题的咨询, 排解用药过程中遇到的一切

问题;为病人提供安全、经济、有效的药学技术服务,

从而提高社会效益、维护群众利益,构建和谐的医患

关系。

药品说明书对指导医、药、护人员及患者合理用

药起着重要的作用,其特点是真实性、简要性、一致

性
[ 7]
。按照国际惯例, 药品说明书是所有国家医

师、患者使用药品唯一具有法律依据的临床用药资

料。目前,我国对医疗事故的处理要求使用 "举证

倒置 "的形式, 而药品说明书是评价医师用药是否

得当的重要依据之一。法律为对严格按药品说明书

进行规范治疗的行为提供安全保障,所以,掌握药品

说明书能保护医师, 减少医疗纠纷和事故的发生;

医、药、护人员一定要加强药品说明书的学习, 提高

合理用药水平。 (下转第 395页 )
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硝酸异山梨酯注射液致全身发麻 1例
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1� 临床资料

患者,女, 62岁。因患冠心病、心绞痛、高血压

2级 (极高危 )、高脂血症来院就诊。在微泵静推

硝酸异山梨酯注射液 (生理盐水 40mL+硝酸异山

梨酯 20 mg /用微泵以 7 mL /h滴速静推 )时, 首先

出现四肢以及面部发麻, 尔后全身感觉发麻, 并有

头晕,稍感胸闷, 但无恶心、呕吐,肢体抽搐以及意

识丧失。测血压 180 /90 mmHg, 查体无特殊。即

停止推注药液, 并给予: 麝香保心丸 2粒, 缓解患

者胸闷症状; 硝苯地平片 10mg, 舌下含服, 用以降

压; 地西泮针 5 mg,肌肉注射, 缓解患者紧张状态。

10 m in后,患者血压降至 160 /90 mmHg, 但仍有四

肢发麻。再给予生理盐水 250 mL+ 丹参针 30 mL

静脉滴注, 以改善微循环。 30 m in后, 患者全身发

麻感消失。

2� 讨论

� � 硝酸异山梨酯的主要药理作用为松弛血管平

滑肌, 继而引起外周动脉和静脉扩张, 特别对后者

有效。还可扩张冠状动脉。适用于急性心梗后继

发左心室衰竭, 各种不同病因所致左心室衰竭及

严重性或不稳定型心绞痛。

硝酸异山梨酯注射液的不良反应一般为头

痛, 治疗初期会出现低血压和 /或直立性低血压,

并伴有头晕、嗜睡、反射性心动过速和乏力, 还可

出现暂时的低血氧症。该患者在使用硝酸异山梨

酯注射液后不久, 就出现四肢及面部发麻, 继而发

展为全身发麻, 并有头晕、胸闷症状。立即停止推

注, 并对症治疗后, 患者全身发麻感消失。此系该

药物新的不良反应, 在临床上也是不多见的, 其发

生原因还有待研究。由于该药上市刚满 5年, 尚

属新药, 有些药物不良反应还未收录到说明书中,

故提醒医务工作者在使用该药时, 尤其是首次用

药, 应注意严密观察病人用药情况, 以及时发现及

处理可能发生的不良反应。
收稿日期: 2009�05�25

(上接第 379页 )

值得注意的是, 药品说明书也有它的局限性,

因此,临床医师仅掌握说明书显然是不够的, 只有

结合本专业领域内最新研究进展, 才能在应用药

物时获得最大收益。
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