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摘要：目的  将临床常用的头孢菌素类抗菌药物说明书进行对比分析，为药品说明书的完善和合理使用提供参考。

方法  收集整理临床常用的 14 种头孢菌素类原研药和仿制药共计 28 份药品说明书，依据相关法律法规和参考资料为评

价标准对其进行对比分析。结果  28 份药品说明书中，主要在注意事项、药物相互作用、特殊人群用药、贮藏条件、修

订日期等方面存在差异。此外，亦存在适应证范围不一、同一说明书对应多种规格、用法用量存在差异、不良反应存在

差异、药物过量描述不一、药动学描述不一等问题。结论  头孢菌素类抗菌药物，尤其是仿制药药品说明书的内容完整

度有待提高，说明书修订有待加强，建议不断完善头孢菌素类抗菌药物药品说明书，以保证患者用药安全。 
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ABSTRACT: OBJECTIVE  To compare the common clinical cephalosporin antibiotics instructions, and provide reference for 
the improvement and rational use of the drug instructions. METHODS  A total of 28 drug instructions for 14 kinds of common 
clinical cephalosporin original research drugs and generic drugs were collected and compared according to relevant laws, 
regulations and references. RESULTS  There were main problems such as differences in precautions, drug interactions, drug 
use of specific populations, storage conditions and revision date among the 28 drug instructions. In addition, there were problems 
such as different indications, specifications corresponding to the same instruction, usage and dosage, adverse reactions, descriptions 
of drug overdose, and pharmacokinetic descriptions. CONCLUSION  The content integrity of the cephalosporin instructions, 
especially generic drug instructions needs to be improved, and the revision of the instructions needs to be strengthened. It is 
recommended to continuously improve the cephalosporin instructions to ensure the medication safety of patients. 
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抗菌药物是临床上使用率较高的药物类型，

主要用于防控和治疗细菌感染。其中，头孢菌素

类抗菌药物对细菌选择作用强，杀菌效果好，过

敏反应少，临床使用广泛[1-2]。药品说明书作为医

务人员和患者安全、有效、合理使用药品的重要

指导性文件[3]，具有重要的法律意义[4]，因此药品

说明书项目是否完整，内容是否科学、规范，用

语是否恰当，成为了临床药物治疗和患者依从性

的关键因素之一[5-6]。本研究根据《国家药品说明

书和标签管理规定》(原国家食品药品监督管理总

局令第 24 号)，以临床上常见的 14 种头孢菌素类

抗菌药物原研药和仿制药的 28 份药品说明书为研

究对象，对药品说明书中存在的常见问题进行分

析，旨在为头孢菌素类抗菌药物药品说明书的完

善提供参考，进而促进临床合理用药。 
1  资料来源 

通过查阅文献，确定并选取临床常用的 14 种

头孢菌素类抗菌药物作为研究对象，每种药物各
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收集 1 份原研药药品说明书和 1 份仿制药药品说

明书，共计 28 份，见表 1。 
 

表 1  14 种头孢菌素类抗菌药物基本信息 
Tab. 1  Basic information of 14 cephalosporins 

通用名 商品名 厂家 

注射用(五水)头
孢唑林钠 

先锋霉素Ⅴ号 安斯泰来制药集团 

立健灵 深圳立健药业有限公司 

头孢拉定胶囊 泛捷复 中美上海施贵宝制药有限公司 

君必青 香港澳美制药厂 

注射用头孢呋

辛钠 
西力欣 葛兰素史克制药有限公司 

新福欣 广州白云山天心制药股份有限公司 

注射用头孢美

唑钠 
先锋美他醇 第一三共株式会社 

美之全 福建省福抗药业股份有限公司 

注射用头孢孟

多酯钠 
孟得新 台湾生达化学制药股份有限公司 

锋多欣 上海上药新亚药业有限公司 

头孢克洛缓释片 希刻劳 礼来苏州制药有限公司 

新达罗 山东淄博新达制药有限公司 

注射用头孢他啶 复达欣 葛兰素史克制药有限公司 

安塞定 东北制药集团沈阳第一制药有限公司

注射用头孢哌酮

钠舒巴坦钠 
舒普深 辉瑞制药有限公司 

海舒必 丽珠集团丽珠制药厂 

注射用头孢曲

松钠 
罗氏芬 上海罗氏制药有限公司 

安塞隆 东北制药集团沈阳第一制药有限公司

头孢克肟片 
世福素 

广州白云山制药股份有限公司广州白

云山制药总厂 

奥德宁 山东海山药业有限公司 

注射用盐酸头

孢甲肟 
倍司特克 武田药品工业株式会社光工场 

雷特迈星 桂林澳林制药有限责任公司 

头孢地尼胶囊 全泽复 安斯泰来制药集团高冈工厂 

世扶尼 天津医药集团津康制药有限公司 

注射用头孢米

诺钠 
美士灵 日本明治制果药业株式会社 

奇仆 扬子江药业集团有限公司 

注射用盐酸头

孢吡肟 
马斯平 中美上海施贵宝制药有限公司 

罗欣威 山东罗欣药业集团股份有限公司 

 
2  方法 

对已选取的药品说明书逐份详细阅读。以《中

华人民共和国药品管理法》(2015 修正)、《国家药

品说明书和标签管理规定》(原国家食品药品监督

管理总局令第 24 号)、《化学药品和治疗用生物制

品说明书规范细则》(国食药监注 202 号)(以下简

称《规范细则》)等，以及中国药典 2015 年版二部、

《中国国家处方集》(2010 年版)等相关法律法规和

参考资料为评价标准，对药品说明书进行统计、

对比和分析。 

3  结果 
对 28 份药品说明书进行对比分析，发现主要

在注意事项、药物相互作用、特殊人群用药、贮

藏条件、修订日期等方面存在差异。此外，亦存

在适应证范围不一、同一说明书对应多种规格、

用法用量存在差异、不良反应存在差异、药物过

量描述不一、药动学描述不一等问题，本研究对

此类问题暂不做阐述。 
3.1  注意事项 

有 10 种药物的原研药与仿制药说明书在注意

事项方面存在差异，见表 2。 
 

表 2  注意事项存在差异的药物及具体差异 
Tab. 2   Drugs with different precautions and specific 
differences 

通用名 商品名 注意事项存在的差异 

注射用(五
水)头孢

唑林钠 

先锋霉素

Ⅴ号 
本品配置后未及时使用请避光保存，室温保存不

得超过 24 h 
立健灵 本品配置后请避光保存，室温保存不得超过 48 h

头孢拉定 
胶囊 

泛捷复 有询问过敏史、伪膜性肠炎、长期使用可产生耐

药等描述 
君必青 无以上描述 

注射用头孢

呋辛钠 
西力欣 有合用强效利尿剂可能引起肾功能损害的描述

新福欣 无以上描述 

注射用头孢

美唑钠 
先锋美他

醇 
有建议使用期间定期检查肝功能、肾功能、血液

的描述 
美之全 无以上描述 

头孢克洛缓

释片 
希刻劳 有腹泻、伪膜性肠炎等描述，无临床检验的相关

描述 
新达罗 有临床检验的相关描述，无腹泻、伪膜性肠炎等

描述 
注射用头孢

他啶 
复达欣 有长期使用可产生耐药、配伍禁忌等描述，无对

诊断的干扰、不同存放条件粉末可变暗、稀释

后存放不宜超过 24 h 等描述 
安塞定 有对诊断的干扰、不同存放条件粉末可变暗、稀

释后存放不宜超过 24 h 等描述，无长期使用

可产生耐药、配伍禁忌等描述 
注射用头孢

曲松钠 
罗氏芬 有双重感染、溶血性贫血、儿科用药、血液检测、

胰腺炎、可致头晕等描述，无肾功不全用药、

对诊断的干扰、25 ℃以下保存等描述 
安塞隆 有肾功不全用药、对诊断的干扰、25 ℃以下保

存等描述，无双重感染、溶血性贫血、儿科用

药、血液检测、胰腺炎、可致头晕等描述 
头孢克肟片 世福素 有药物在动物实验中抑制精子形成的相关描述

奥德宁 无以上描述 

注射用盐酸

头孢甲肟

倍司特克 有药物在动物实验中抑制精子形成的相关描述

雷特迈星 无以上描述 

注射用头孢

米诺钠 
美士灵 有过敏时采取措施、用法用量、对临床检验结果

的影响、用药须知、动物实验中抑制精子形成

等描述，无应进行皮试的描述 
奇仆 有应进行皮试的描述，无过敏时采取措施、用法

用量、对临床检验结果的影响、用药须知、动

物实验中抑制精子形成等描述 
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3.2  药物相互作用 
有 8 种药物的原研药和仿制药说明书在药物

相互作用方面存在差异，见表 3。 
 

表 3  药物相互作用存在差异的药物及具体差异 
Tab. 3  Drugs with different drug interactions and specific 
differences 

通用名 商品名 药物相互作用存在的差异 

头孢拉定

胶囊 
泛捷复 有与苯妥英钠、保泰松、强利尿剂、美西林、

丙磺舒作用的描述 
君必青 有与丙磺舒作用的描述，无其他药物的相关

描述 
注射用头孢

呋辛钠 
西力欣 有不干扰糖尿的酶基试验、检验方法的描

述，未列出有配伍禁忌的众多药物 
新福欣 列出了有配伍禁忌的 30 余种药物，无不干

扰糖尿的酶基试验、检验方法的描述 
注射用头孢

孟多酯钠 
孟得新 有与含钙或镁的溶液有配伍禁忌的 

相关描述 
锋多欣 无以上描述 

头孢克洛缓

释片 
希刻劳 有与镁剂、氢氧化铝、丙磺舒、实验室检验

相互作用的描述 
新达罗 列有“未进行该项实验且无可靠参考文献”

注射用头孢

他啶 
复达欣 仅有与雌激素、氯霉素作用的描述 

安塞定 列出有配伍禁忌的 30 余种药物以及与碳酸

氢钠、氨基糖苷类、强效利尿剂的作用，

无与雌激素、氯霉素作用的描述 
注射用头孢

曲松钠 
罗氏芬 有与氨基糖苷类、含钙稀释液、维生素 K 作

用的描述，无与红霉素、四环素、两性霉

素 B、血管活性药物、苯妥英钠、氯丙嗪、

异丙醇、维生素 B 族、维生素 C 等作用

的描述 
安塞隆 有与红霉素、四环素、两性霉素 B、血管活

性药物、苯妥英钠、氯丙嗪、异丙醇、维

生素 B 族、维生素 C 等作用的描述，无

与氨基糖苷类、含钙稀释液、维生素 K 作

用的描述 
头孢克肟片 世福素 有与苄丙酮香豆素作用的描述，无与卡马西

平、华法林和抗凝药物作用的描述 
奥德宁 有与卡马西平、华法林和抗凝药物作用的描

述，无与苄丙酮香豆素作用的描述 
注射用头孢

米诺钠 
美士灵 有与利尿剂、酒精作用的描述 

奇仆 除利尿剂、酒精外，还有与氨茶碱、磷酸吡

哆醛、呋喃硫铵、硫辛酸、氢化可的松琥

珀酸钠及腺苷钴胺作用的描述 
 

3.3  特殊人群用药 
有 6 种药物的原研药和仿制药说明书在特殊

人群用药方面存在差异，见表 4。 
3.4  贮藏条件 

28 份说明书中，有 7 份说明书未写明贮藏温

度，占 25%。将各原研药与仿制药对比发现，西

力欣说明书要求“25 ℃以下避光保存，配成溶液

后应在 2~8 ℃以下保存不超 24 h”，与之对应的新

福欣说明书为“不超过 20 ℃”；先锋美他醇说明

书要求“室温保存，溶解后尽快使用，需保存时

室温下应在 24 h 内用完”，而美之全为“避光并不

超过 20 ℃”；复达欣要求“25 ℃以下，避光保存”，

安塞定为“避光并不超过 20 ℃”；美士灵为“室

温(不超过 30 ℃)保存”，奇仆为“不超过 20 ℃”。

另有原研药泛捷复、全泽复说明书要求“避光并

不超过 20 ℃”，而与之对应的仿制药说明书仅为

“不超过 20 ℃”，无避光要求。 
 

表 4  特殊人群用药存在差异的药物及具体差异 
Tab. 4  Drugs with different use of special populations and 
specific differences 

通用名 商品名
孕妇及哺乳期 

妇女用药 
儿童用药 老年用药 

头孢拉

定胶

囊 

泛捷复 可进入胎儿血

循环，也可

进入乳汁，

提示慎用 

提示可能导

致血尿 
提示肾功能减退者

减少剂量或延长

给药间期 

君必青 提示安全性尚

未确定 
提示儿童较

难吞服 
无剂量调整的特别

指示 
头孢克

洛缓

释片

希刻劳 通过动物实验

提示慎用 
  

新达罗 提示可透过胎

盘，应慎用 
  

头孢克

肟片

世福素 动物实验未见

对胎鼠损害，

但提示慎用，

且使用本品

时应考虑暂

停授乳 

 肌酐清除率(Ccr)≥
60 mL·min1 者

按 普 通 剂 量 使

用，Ccr 为 21~ 
60 mL·min1 者

按 标 准 剂 量 的

75%给药，Ccr< 
20 mL·min1 者按

标准剂量的一半

给药 
奥德宁 提示慎用，且

使用时应考

虑暂停授乳 

 提示用药酌减 

注射用

盐酸

头孢

甲肟

倍司特克  无相关描述  

雷特迈星  提示安全性

尚不确定 
 

头孢地

尼胶

囊 

全泽复 提示慎用 无相关描述 提示可能出现不良

反 应 以 及 出 血

倾向 
世扶尼 动物实验未见

对子代有影

响，但提示

慎用 

提示可用于

儿童急性

上颌鼻窦

炎，其他

慎用 

严重肾功能障碍者

需调整剂量 

注射用

盐酸

头孢

吡肟

马斯平   提示肾功不全患者

发生过可逆性脑

病、肌痉挛和癫

痫和 /或肾功能

衰竭 
罗欣威   无以上描述 

 

3.5  头孢菌素类抗菌药物药品说明书修订日期对比 
在 28 份药品说明书中，原研药共计修订 46

次，平均每份药品说明书修订 3.29 次；仿制药共

计修订 27 次，平均每份药品说明书修订 1.93 次。
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原研药中修订次数最多的是舒普深，为 11 次；仿

制药中修订次数最多的是罗欣威，为 7 次。原研

药与仿制药中均有未修订过的药品说明书，分别

为倍司特克和君必青。 
3.6  皮肤过敏试验 

在收集的 28 份说明书中，每份说明书都在禁

忌或注意事项处说明“对青霉素或头孢菌素过敏

者禁用”“对本品成分有过敏性休克史的患者禁

用”“对青霉素过敏患者应用本品时应权衡利弊

后决定”等；有 17 份说明书中提及“仔细询问患

者、双亲有无过敏史”等；此外，注射用盐酸头

孢甲肟原研药与仿制药说明书中“建议在注射前

做皮肤过敏反应试验”；注射用头孢米诺钠仿制药

说明书中建议“如欲使用，应进行皮试”。 
4  讨论 
4.1  注意事项 

《规范细则》中关于注意事项规定：列出使

用时必须注意的问题，包括需要慎用的情况(如肝、

肾功能的问题)，影响药物疗效的因素(如食物、烟、

酒)，用药过程中需观察的情况(如过敏反应，定期

检查血象、肝功、肾功)及用药对于临床检验的影

响等。在原研药与仿制药的对比中发现，有 5 种

药物原研药与仿制药药品说明书在对注意事项的

描述上存在差异，另有 5 种药物的原研药药品说

明书对注意事项的描述比仿制药更加详尽，详见

表 2。药品说明书中注意事项是患者用药安全的重

要保障，也是临床医师在为患者用药时的重要依

据。相较而言，注意事项描述不够全面的情况发

生在仿制药药品说明书的居多。因此，建议国内

制药企业及时更新和完善药品说明书中的注意事

项，加强相关监测及对监测数据的分析评价，以

确保患者用药的安全性。 
4.2  药物相互作用 

药品说明书中药物相互作用可提醒临床联合

用药时，充分发挥各种药物的药理作用，以达到

最好的疗效和最少的不良反应，从而提高用药安

全性和疗效。《规范细则》规定此项应列出与该药

产生相互作用的药品或者药品类别，并说明相互

作用的结果及合并用药的注意事项。统计发现，

原研药与仿制药均存在药物相互作用描述不足

的情况，且有新达罗缓释片对此项描述为“未进

行该项实验且无可靠参考文献”的情况。这种现

象虽符合相关规定，但患者用药的安全性难以得

到保障。建议生产企业加强安全性评价，及时补

充、更新药物相互作用的相关内容，保障患者用

药安全。 
4.3  特殊人群用药 

特殊人群用药是临床用药时应特别重视的领

域，《规范细则》规定说明书应写明特殊人群可否

应用本品及用药注意事项，未进行该项实验且无

可靠参考文献的，应当在该项下予以说明。统计

发现，原研药与仿制药对特殊人群用药描述存在

详细程度不同的情况，且有 9 份说明书描述为“尚

不明确”或“未进行该项实验且无可靠参考文献”

等。此外，统计时发现有 12 份药品说明书在药物

过量方面也存在此类情况。因此建议生产企业及

时补充、更新关于特殊人群用药、药物过量的说

明书内容，以保障特殊人群等的用药安全。 
4.4  贮藏条件 

《规范细则》规定具体条件的表示方法按中

国药典要求书写，并注明具体温度。如：阴凉处(≤
20 ℃)保存。在统计中发现，有 21 份药品说明书

有明确标注贮藏温度，占 75%；有 7 份药品说明

书未标明贮藏温度，占 25%；另有 4 种药物原研

药与仿制药贮藏温度描述不一。中国药典对贮藏

温度要求大致分为阴凉处(≤20 ℃)、凉暗处(避光

并≤20 ℃)、冷处(2~10 ℃)、常温(10~30 ℃)。然

而，实际储存的条件需求多达十几种，这给医疗

机构及患者造成了一定的困扰。因此，建议一方

面生产企业进一步量化和细化药品贮藏条件，调

整药品贮藏温度的要求；另一方面相关部门可根

据国内实情并参考国外药典，调整药品贮藏温度

规范，敦促并监督生产企业对温度要求的调整。 
4.5  说明书修订 

药品说明书的内容信息并非一成不变。随着

药品在临床的广泛使用和深入研究，以及药品不

良反应监测的开展，关于药品安全性、有效性等

方面的信息会越来越多，需及时对说明书进行更

新和完善。因此，修订药品说明书成为完善药

品信息、防控药品风险、促进合理用药的重要

措施 [7]。在对比说明书时发现，原研药说明书修

订明显较仿制药频繁，是其 1.7 倍。仿制药修订

较少的现象使临床医师不能及时获得药品更新信

息，不利于临床工作和合理用药的开展。因此，

一方面建议生产企业强化主体责任，变被动修订

为主动修订；另一方面建议相关部门加强关于药
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品说明书修订的监督，共同促进药品说明书的更

新和完善。 
4.6  皮肤过敏试验 

临床上在使用头孢菌素类抗菌药物前是否做

皮试一直存在争议，并且相关法律法规、药典及

说明书没有确切统一的规定[8]。虽然头孢菌素类

抗菌药物不良反应报告数量居首，但其过敏性休

克发生率仅为 0.001%~0.1%，并未高于其他抗菌

药物[9]。目前，美国和欧洲大部分国家对头孢菌

素类抗菌药物不再进行皮肤过敏试验，日本也于

2004 年宣布取消了对使用抗菌药物前进行皮试

的推荐内容，而增加详细询问病史、早期过敏反

应监测及出现过敏反应需立即采取措施的注意事

项[10-12]。中国药典 2015 年版临床用药须知及《抗

菌药物临床应用指导原则》亦规定：用药前必须

详细询问患者先前有否对头孢菌素类、青霉素类

或其他药物的过敏史，并未明确要求进行皮试。 
药品说明书应当包含药品安全性、有效性的

依据、结论和相关信息，以指导临床安全、合理

用药。因头孢菌素类抗菌药的广泛使用以及细菌

耐药等情况，本研究将头孢菌素类抗菌药物说明

书作为研究对象，进行对比分析。根据分析结果，

提出以下建议：①生产企业应不断更新、完善药

品信息，加强临床研究，积极丰富药品说明书的

内容；②相关部门应加强对企业更新说明书的监

督，促进药品说明书内容的丰富；③医疗机构应

积极上报不良反应事件，促进不良反应监测的运

行，参与完善药品说明书内容。 
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