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打开药盒，倒出一板药和说明书，来自宁波市鄞州区的 72
岁黄大爷有了新发现：“说明书上的字变大了，不用戴老花镜都
能看清。”

这位高血压患者，长期服用华海药业生产的抗高血压药安
立生坦片。但黄大爷不知道的是：原本，在一张近似 A4 纸大小
的纸张里，正反面密密麻麻印着8200多个字；现在，说明书的大
小约为半张A4纸，字数降为1400多个字，字号也从八号增大为
四号。

这是刚投入市场不久的浙江首批“大字版”药品说明书。
今年，37 家浙江药企生产的 111 种药物将带着改版后的说

明书，陆续进入市场。
药品说明书的改进，浙江从 6 年前就开始探索。2018 年浙

江省人代会上的《关于完善药品说明书的建议》，由浙江省药品
监督管理局承办，并得到了国家药品监督管理局的回应。去年
10 月 31 日，国家药品监督管理局发布《药品说明书适老化及无
障碍改革试点工作方案》，浙江成为全国首批药品说明书适老化
及无障碍改革试点省份之一，由浙江省药品监督管理局牵头部
署，推进说明书适老化改革。

小小的药品说明书，关系着大大的用药安全。让大家看得
清的药品说明书进入市场，这背后有着怎样的故事？
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药品说明书有了“大字版”
本报记者、通讯员集体采写

在药品说明书适老化及无障碍改
革试点中，浙江政府部门和药企积极
行动，让这项事关群众健康的工作有
了亮眼的开端。但除了一纸说明书，
用药安全还需要一整套网络体系的
支撑。

在浙江省中医院湖滨院区中西药
部，记者发现了导视标识大而亮的咨询
窗口，“这是专门为患者提供用药咨询
服务的。”该院副院长吴建浓介绍，目
前，医院在推进喝“放心中药”上结合数
字化改革，努力落实全流程可追溯的

“码上知道”工作，争取让大家扫码就能
知道药品相关信息。

浙江大学医学院附属第一医院临
床药学部主任、临床药学研究中心主任
赵青威告诉记者，2023年，浙大一院联
合全省20家医疗机构做过一次入户式
居家药学服务调研，走访了 300人次，
发现了诸多老年人用药安全隐患。“比
如老人有囤药的习惯，不少老年人家中
药箱的药品又多又杂。”受访家庭药箱
平均囤药种类 12种，其中还发现很多

已经过期的药品，而老年人大多无定期
清理药品的习惯，增加了居家误服的
可能。

采访中，赵青威也一再强调，用药
安全问题，其实并非老年人独有。叠
加、过量、混吃药物的现象，在其他人群
中也十分常见。

比如前段时间肺炎支原体感染高
峰期，出现的“阿奇霉素+布洛芬+愈酚
甲麻那敏”用药三件套，这种“网红药
方”在药师看来，并不是人人都适用，错
用了还可能引起其他身体损伤。

从药品品种遴选、药品存储到用药
监测评价，从医生开处方医嘱，到患者
用药，都属于用药安全管理范畴，需要
医疗机构、药企、监管部门与患者多方
合力，织密织牢织
细用药安全防护
网，做到合理用药
持续改进，保障患
者用药安全。

（本报记者
张苗 朱平）

织密织牢用药安全防护网

参与试点的药企积极性颇高，这
让基层医生卢鹏飞长舒一口气，“过去
和药企提过不知道多少次增大字号的
要 求 ，现 在 国 家 的 试 点 改 革 终 于 来
了。”这位温州市瓯海区泽雅镇中心卫
生院全科医生告诉记者，在他们的病
人中，八成以上是老年人。过去，医院
专门为老人们准备了标注用法、用量
的医嘱单，用大大的字号打印出来，贴
在药盒上。“曾经有高血压病人，从药
房拿了药，药师的嘱咐没记住，本来一
次只需要吃一颗降压药，他因为看不
清说明书多吃了两粒，就被送到了上
级医院的急诊室。”

基层医生的吐槽，代表的是一个庞
大用药群体的尴尬处境。截至2023年
末，全国60岁及以上人口29697万人，
占全国人口的21.1%，其中65岁及以上
人 口 21676 万 人 ，占 全 国 人 口 的
15.4%。我国已步入人口老龄化社会，老
年人用药安全性问题日益突出，适老化
改造药品说明书的呼声也越来越强烈。

字小、难懂的药品说明书不仅存在
于中国，在其他国家也同样存在，也明
确要求加以改进。例如美国食品药品
监督管理局（FDA）要求，药品说明书使
用简单的语言和排版，避免使用过多专
业术语和缩写；欧盟则要求在“适应症”
中区分治疗、预防以及诊断适应症，以
便人们辨别自己是否适合用药。

为什么过去国内药企不把说明书
字号放大？

“在药品注册时，药品说明书必须
经过国家药品监督管理局核准，每一项
内容都属于法规强制规定必须要写清
楚的内容。”某药企质量负责人告诉记
者，说明书中要包括非常多的专业信

息，虽然普通病人很少关注，但专业的
医护人员则需要查阅。

浙江省药品监督管理局相关处室
负责人告诉记者，国家药品监督管理局
发布的《药品说明书和标签管理规定》
以及《化学药品及治疗用生物制品说明
书通用格式和撰写指南》，从原则上规
定了说明书应该撰写的内容。其中的
规定相当细致，例如明确了化学药品和
生物制品说明书必须有 23 项内容，中
药说明书必须有 17 项内容。这些详
细、全面、专业的药品说明书，是为医生
用药专业判断提供保证。

不过，在规定与指南中，并未对说明
书的纸张大小、字体字号等作出具体规
定，只提到“说明书中的文字应当清晰”。

“企业首先会根据说明书的内容多
少，结合说明书折纸设备的尺寸范围来
选取纸张尺寸。同时考虑到纸张成本和
可操作性等因素，一般会选取市场中常
用的纸张，最后在排版时根据选取的纸
张尺寸调整字体的字号。”药企质量负责
人坦言，规定的内容必须完整、成本要尽
量节约，是决定药品说明书的主要因素，
对字号字体的考虑就排在了最后。

此轮对药品说明书的适老化改革，
更大程度是传递一种信号，药品的使用
不仅要方便医生，也要方便患者。

“接下来，各试点企业改造的药品
说明书将陆续推出，进入市场，让药品
使用者尽早体验，也希望大家能积极
提出意见建议，我们也将收集反馈意
见，逐步完善实现药品说明书适老和
无障碍化的路径。”浙江省药品监督管
理局相关处室负责人表示。

（本报记者 张苗 朱平 通讯员
祝晓艳 王蕊 朱诗意 陈岩明）

让用药人看得清看得懂

作为此轮全国试点省份之一的浙江，其实早
在6年前，就已开始探索药品说明书的改进。

在2018年的浙江省人代会上，人大代表陈
利祥提交了一份《关于完善药品说明书的建
议》。陈利祥是诸暨汽车行业一家企业的负责
人，提交的这份建议缘自生活中家人、朋友们的
困扰，“身边这样的场景太常见了，有人的父母年
纪大，需要每天服药，用量记不住，说明书看不
清，子女又不总在身旁，就算请了护工，文化程度
不高的话也看不懂说明书。”

为此，陈利祥和同事们到诸暨的多家医院
以及几十家零售药店进行了调研，随机抽样
191 份药品说明书进行统计，发现字号小于等
于六号字的有 139 份，占 72.77%，“这是什么概
念？比杂志报纸的最小字号还要小，一粒米都
能遮住四五个字，也难怪有许多老年患者戴老
花镜、拿放大镜都看不清。”

这份建议由浙江省药品监督管理局承办，
在与陈利祥的多次沟通以及细致的调研后，浙
江省药品监督管理局提出了三项举措：首先强
化安全用药知识的宣传；其次督促药品生产企
业落实主体责任，鼓励企业使用信息化手段提
供说明书查询；最后，向国家药品监管局建议
完 善 说 明 书 管 理 ，明 确 说 明 书 最 小 字 体 的
要求。

浙江的声音，很快收到了回应。当年，国家
药品监督管理局在北京召开了一次闭门会，浙
江省药品监督管理局相关负责人参会，会议内
容即为讨论药品说明书适老化改革方案。

“适老化的改革并不是发一个文件就能贯
彻的，参与的主体是企业，而说明书的改变也不
仅是简单的纸张、字号的变化，流水线、工艺也
要做出相应调整。”浙江省药品监督管理局相关
负责人说，说明书印制本身带来的成本影响可

能并不大，但对于单条采购价格动辄上千万元
的自动化生产线来说，重新修改和调试设备会
是一笔庞大支出，而这部分成本最终还是会转
嫁到消费者头上。

在尽量不增加企业支出的情况下，如何让
更多普通人能用上看得懂、看得清的说明书，是
改革的关键。

在一系列准备工作之后，去年6月底，国家
药品监督管理局组织起草了《药品说明书适老
化改革试点工作方案（征求意见稿）》，其目的就
在于优化药品说明书管理，鼓励药品上市许可
持有人积极探索相关适老化改革措施，三种适
老化方式也被列入方案。

去年 9 月起施行的《中华人民共和国无障
碍环境建设法》，则为药品说明书适老化改革提
供了法理依据：国务院有关部门应当完善药品
标签、说明书的管理规范，要求药品生产经营者
提供语音、大字、盲文、电子等无障碍格式版本
的标签、说明书。

该法的第五章“保障措施”作出规定，一是
国家要建立健全有关标准体系；二是建立健全
国家无障碍设计、产品的认证、无障碍信息的评
测制度；三是通过经费支持、政府采购、税收优
惠等方式，促进新科技成果在无障碍环境建设
当中的应用，鼓励无障碍技术产品和服务的研
发、生产、运用和推广。

去年 10 月底，《药品说明书适老化及无障
碍改革试点工作方案》正式发布，上海、江苏、浙
江等 8 个省市被确认为试点省份，优化药品说
明书管理。

试点方案出台后，浙江共有37家药企报名
参加试点改革，首款改版后的药品说明书也在
试点方案发布后不到 4 个月的时间内进入了
市场。

说明书怎么改，浙江探索了6年

华海药业生产的抗精神病药氨磺必利片即将带着改版后的
药品说明书进入医院与药店。这款药的说明书，字号从八号放
大为四号，字数从8053字降为995字。

简化近九成的内容，如何做到的？
华海药业副总裁林丽红告诉记者，在《药品说明书适老化及

无障碍改革试点工作方案》中，有三种适老化方案：第一种，是把
说明书字号进行放大，说明书纸张相应增多；第二种，是在现有
说明书的基础上，增加一个二维码，老百姓通过扫码可以获得大
字版的电子说明书；第三种，是把说明书进行一定程度上的简
化，同时把字号放大，患者通过简化版的说明书获得必要的用药
知识和安全内容，而需要了解药品详细信息的医务工作者可以
通过扫码等方式获取完整说明书。

此前，公众对于又窄又薄的药品说明书抱怨颇多。对于普
通人来说，最关心的是用法用量、有哪些不良反应，而它们和成
分、规格、药物相互作用、药理毒理、特殊人群用法、过敏史患者
注意事项、保存条件、期限、化学结构式等挤在一起。如果要看
清楚，还真少不了放大镜的帮助。

在《药品说明书适老化及无障碍改革试点工作方案》发布一
个月之后，《药品说明书（简化版）及药品说明书（大字版）编写指
南》和《电子药品说明书（完整版）格式要求》也相继发布，为药企
的适老化药品说明书提供了具体操作要求。

在华海药业的制剂车间，完成说明书装盒工作的是自动化
流水线，流程并不复杂：首先将印刷好的说明书装入折纸设备，
然后通过折纸设备将说明书按照药盒大小折好，最后将折好的
纸张装入已装有药品的药盒中。林丽红告诉记者，选择了第三
种简化大字版说明书适老化方案后，删减并重新编制的说明书
纸张尺寸比完整版尺寸小，只需调整流水线的折纸参数即可。
她特别强调，“在企业官网增加了一个管理模块，病人、医务人员
可以通过扫码获取完整版电子说明书。”

除了安立生坦片、抗精神病药氨磺必利片外，华海药业生产
的治疗阿尔茨海默型痴呆的盐酸美金刚片、治疗糖尿病的利格
列汀片，以及治疗精神分裂症的盐酸普拉西酮片 3 种药品说明
书已经完成备案，近日已陆续生产，很快将进入市场。

不同的药企，尝试用不同的方案改变着药品说明书，最终目
的，都是为了让消费者看得清、看得懂。

同为首批试点企业的省内知名中药企业杭州胡庆余堂药业
有限公司，也在本次试点中申报了22款药品的说明书适老化及
无障碍改革。公司质量负责人、副总经理许麦成表示，此次公司
22 个试点品种涵盖了目前生产线上在产的所有药品。“以胃复
春胶囊、强力枇杷露、安宫牛黄丸三款老年人常用药品为例，中
成药说明书不同于西药，现有说明书内容已相对较为简化。”记
者翻看了这 3 款药品，所使用的说明书均采用比 6 寸照片略小
的A6纸张，内容均已较为简洁。

“在本次试点中，我们选择了第二种方式。即除纸质版说明
书外，再提供支持缩放功能的电子版说明书，并可同时选择语音
播报功能，以满足老年人、残疾人的用药需求，解决药品说明书

‘看不清’的问题。”许麦成说。

字号明显变大，内容简化字号明显变大，内容简化

《《药品说明书适老化药品说明书适老化

及无障碍改革试点及无障碍改革试点

工作方案工作方案》》

杭州胡庆余堂药业有限公司药品生产线上，说明书正在入盒。
受访者供图

▲新版说明书 VS ▼旧版说明书(原大小）


