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药品说明书不仅可作为指导医师和患者安全用药

的依据[1]，也可作为科研工作者寻找医学临床证据、挖掘

药品疾病关系的来源数据。随着新药的不断推出，仅靠

药品手册及教科书的查阅已不能满足用户对用药信息

的及时获取需求，而网络在线药品数据库的使用可极大

限度地解决这一问题。药品说明书较好地揭示了药品、

适应证、活性成分、禁忌证、剂量、剂型、药理机制、生产

厂商等经过精炼的重要信息，并将药品与疾病之间的治

疗关系蕴含其中。药品说明书的信息通常以半结构化

的形式呈现给用户，而不同的网络数据库对药品说明书

的不同组织方式则直接关系到用户获取具体药品信息

的便利性和易读性，也对科研用户批量挖掘药品和疾病
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摘 要 目的：为药学工作人员根据不同需求选择不同的药品说明书数据库提供参考。方法：搜集Drugs@FDA、FDA Online La-

bel Repository和DailyMed三大开放获取药品说明书数据库的信息组织方式，从检索功能设置、检索结果显示内容、数据来源与服

务目标三个方面进行比较分析。结果与结论：在检索功能上，以DailyMed最丰富；在检索结果显示内容上，DailyMed的数据格式

化程度最高，FDA Online Label Repository次之，而Drugs@FDA只进行了部分格式化；3个数据库都提供页面复制和打印的功能，

其中DailyMed的界面更为友好、内容更开放、提供了全部下载功能；在数据来源与服务目标上，Drugs@FDA和FDA Online Label

Repository的系统开发者都为FDA，DailyMed为美国国立医学图书馆，Drugs@FDA采用的数据来源为经过FDA严格审批之后的

药品说明书，对某一药品信息的描述最全面；FDA Online Label Repository则为厂商提交给FDA的原始说明书，其内容最新，甚至

有未上市的药品；DailyMed采用的数据来源取自于已上市的药品包装盒上的信息，还包括很多上市但未经过严格审批的说明书

信息，其覆盖药品最全。
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Comparative Study on Three Open Access Drug Label Databases：Drugs@FDA，FDA Online Label Reposi-

tory and DailyMed

SUN Qi，HAO Jiying，MA Juntao，YANG Zhibing（Knowledge Service Center，Medical Library of PLA，Beijing

100039，China）

ABSTRACT OBJECTIVE：To provide reference for pharmacy staff to choose different drug label databases according to different

needs. METHODS：The information organization mode of the three open access drug label databases that included Drugs@FDA，

FDA Online Label Repository and DailyMed had been collected and analyzed comparatively from three aspects：retrieval function

settings，search results display，data resources and service targets. RESULTS & CONCLUSIONS：In respect of retrieval function，

DailyMed provided the most abundant retrieval functions than others. In respects of search results display，DailyMed provided the

highest degree of formatted data，followed by FDA Online Label Repository，while Drugs@FDA provided semi-formatted data.

Three databases provided the functions of page replication and printing，among which the interface of DailyMed was friendlier and

the content of DailyMed was more open；it provided all the download functions. In respects of data resources and service targets，

developers of Drugs@FDA and FDA Online Label Repository were FDA，and that of DailyMed was National Library of Medicine

（NLM）. The data sources used by Drugs@FDA were the drug labels after strict approval by FDA，and the description of drug infor-

mation by Drugs@FDA was the most comprehensive. FDA Online Label Repository was the original drug labels submitted by the

manufacturer to FDA，which was the latest content，and even included unlisted drugs. The data sources of DailyMed were from the

information listed on the drug package，and included the information of drug label which was listed but not approved strictly；it

covered most comprehensive drugs.
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之间的关系造成很大影响。目前，可开放获取药品说明

书的数据库有 FDA 的 Drugs@FDA[2]、FDA 的 FDA On-

line Label Repository[3]、美国国立医学图书馆（NLM）的

DailyMed[4]、药源网的药品说明书数据库[5]、药品在线网

站的美国药品国家药品编码（NDC）与药品说明书数据

库[6]等。由于本次研究关注药品说明书对药学工作人员

的作用，因而对数据库药品信息来源的可循证、药品信

息本身的可靠性及最新药品信息的可查找性较为关

注。药源网的药品说明书数据库及药品在线网站的美

国药品NDC与药品说明书数据库，或者在网站中插入

较多广告内容，或者数据来源多样，导致信息的可靠性

无法完全验证，而 Drugs@FDA、FDA Online Label Re-

pository及DailyMed的数据来源信息可查，数据库包含

内容丰富，故选择这三者作为研究对象。本研究通过对

这三大数据库的信息组织方式进行对比，从而揭示各个

数据库的结构和特点，方便不同类型用户快速、高效地

获取所需信息。

1 三大药品说明书数据库简介
1.1 Drugs@FDA

Drugs@FDA 是由美国 FDA 开发研制的药品数据

库，收录了自1939年以来在美国已获审批的大多数药品

的信息。约 2万多种药品的信息存储于该库中[7]，收录

的药品包括新药申请（NDA）、仿制药（ANDA）以及生物

制品认证申请（BLA）三种类型。而自 1998年之后的已

审批的大多数药品的患者信息、说明书、审批函、综述及

其他一些信息均可从该库获取。该库的原始数据来自

于药品橙皮书，药品橙皮书数据经过FDA审批，具有较

高可信度。该库每日更新，并提供更新包的下载[8]。由

于该库的药品说明书已经过FDA严格审批，故该库中药

品说明书的信息具有权威性。然而该库中的药品说明

书只针对其中的NDA类药品，ANDA及非处方药（OTC）

由于药品说明书未经过FDA审批，在该库中难以找到相

应的药品说明书。而对于每一个确定的NDA类药品，

由于时间的推移造成药品剂量、剂型等的演变，可能存

在多个药品说明书及补充说明书。

1.2 FDA Online Label Repository

FDA Online Label Repository也是由美国FDA开发

研制的药品数据库，该库专门针对药品的说明书信息进

行组建。约 95 000余种药品的说明书信息存储于该库

中，包括人类用药、动物用药、生物制品类药品，该数据

库也包含OTC，但该数据库并未囊括所有药品，用户在

该数据库中可以快速地获取最新的药品说明书信息[9]。

药品的说明书来源于制药企业提交给FDA的文件，FDA

对这些药品信息的展示格式进行了更改，以更方便用户

阅读，但未对说明书的内容进行改变。这些说明书的信

息未经过FDA审批，故可能与最终审批后上市的说明书

信息存在一定的差异。

1.3 DailyMed

DailyMed是由NLM开发的药品说明书数据库。该

库提供已上市的药品说明书，具体的说明书内容取自已

上市的药品包装盒上插入的说明信息，该库也系FDA药

品说明书的官方提供者，具有很高权威性。截至2017年

9月8日，96 647种药品的说明书存储于该数据库中，但

并非所有的已经过审批的药品说明书均可在该库中能

找到[10]。数据库及时更新，用户可以免费下载该数据库

的全部内容。DailyMed对原始的说明书信息的展示格

式进行了更改，以更方便用户阅读，但未对说明书的内

容进行改变。

2 三大药品说明书数据库比较
Drugs@FDA、FDA Online Label Repository 及 Dai-

lyMed三大数据库均为药品说明书数据库，且均面向全

球用户可开放获取。笔者从检索功能设置、检索结果显

示内容、数据来源与服务目标三个方面进行对比分析。

2.1 检索功能设置

三大药品说明书数据库检索功能比较结果见表1。

表1 三大药品说明书数据库检索功能比较

Tab 1 Comparison of retrieval function among 3

drug label databases

项目

检索设置

检索字段

Drugs@
FDA

简单检索、
字 母 顺 序
浏览检索

药品名、活
性成分、申
请号

FDA Online Label
Repository

多个简单检索

专利商品名、活性
成 分 、公 司 名 、
NDC 号、申请号、
引文

DailyMed

简单检索、高级检索、分类浏览检索、存档时间检索、药片/
胶囊检索以及人类用药、动物用药分面检索

药品名、NDC号、药品分类、ID（身份标识码）设置、UNII号
（唯一标识码）、活性成分、非活性成分、任何成分、滥用部
分、不良反应部分、动物药理学和毒理学部分、盒装警告部
分、致癌突变、生殖损伤部分、临床药理学部分、临床研究部
分、禁忌证、依赖部分、描述部分、制剂和监管部分、剂量、规
格、药品滥用和依赖、药物相互作用、药品实验室测试反应、
应用存储部分、患者信息部分、阵痛和分娩、非临床部分、药
理学部分、存储和处理、警告和预防、警告、专门人群中的使
用、畸形影响、附加的患者材料、未分类部分、参考部分

由表 1可见，Drugs@FDA 和 FDA Online Label Re-

pository提供的检索功能较为简单，DailyMed提供的检

索功能较为丰富。Drugs@FDA只提供简单检索界面，

用户只能通过药品名、活性成分、申请号等字段进行检

索；FDA Online Label Repository针对不同的字段分别建

立一个检索入口，相当于以不同检索入口实现对同一个

数据库的检索；DailyMed提供的检索功能非常丰富，其

提供多种检索方式方便用户获取所需信息。DailyMed

将药品说明书中的信息完全格式化，极精细粒度的元数

据为丰富多样的多种检索的设置提供了可能。在高级

检索中，DailyMed提供了基于 39个描述药品内容字段

的检索入口，用户可以根据自己的需要，获取有关药品

的信息。同时，DailyMed对人类、动物用药进行了区分，

基于内容的分类浏览检索为用户药品信息的获取提供

了极大的便利性，Drugs@FDA只提供了基于字母顺序

的浏览检索，未深入到内容层面。从不同类型的数据库

检索系统来看，药品数据库的检索系统由于其组织信息

对象的不同，提供了很多有别于期刊论文库、专利库的
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有特色的元数据字段和检索方式，而高度格式化的数据

库组织方式为实现对全文的有针对性的检索提供了可

能和便利。

2.2 检索结果显示内容

三大药品说明书数据库检索结果显示内容比较见

表2。

表2 三大药品说明书数据库检索结果显示内容比较

Tab 2 Comparison of the contents of database retrie-

val results among 3 drug label databases

项目
格式化程度
简单检索结
果页面

检索结果内
容页面

结果保存及
下载

Drugs@FDA

半格式化
显示检索结果，检索结果
可翻页显示（每页 50条）；
不显示命中数；简单检索
结果页面只展示药品名；
不具有排序功能

对药品的名称、规格、活性
成分等易于区分的数据采
用格式化的形式展示；对
于说明书、函件、综述等深
入的内容描述则以 PDF
格式提供下载；网页展示，
部分内容以PDF展示

网页上的信息可打印，内
含的说明书等 PDF 文件
可手动查看及下载；更新
包可提供下载

FDA Online Label Repository

格式化
显示检索结果，检索结果可
翻页显示（每页 30 条）；显示
命中数；简单检索结果页面
展示活性成分、NDC 号、公
司名、申请号及销售状态信
息；可根据检索结果字段进
行排序

对活性成分、NDC 号、公司
名、申请号及销售状态信息
等易于区分的数据采用格式
化的形式直接在页面展示；
更深入的内容则以HTML格
式提供给用户，不利于直观
辨别；网页展示

网页上的内容可打印，不可
直接下载，但可复制网页上
的内容

DailyMed

格式化
显示检索结果，检索结果可翻页
（每页显示结果数可选择，分别
为 20、50、100、200 条）；显示命
中数；简单检索结果页面展示药
品名、活性成分、剂型、NDC号、
包装厂商；提供相关性、字母顺
序、最后包装列表进行排序

描述药品说明书的字段完全被
格式化，用户可直接在网页浏览
全部所需信息；原始药品包装盒
上的信息则以插图的形式提供
给用户；所有内容均可以网页或
者PDF格式展示

全文内容可通过 PDF下载及打
印；整个数据库的内容提供全部
下载；更新包可提供下载

由表 2可见，三大数据库检索结果的显示内容存在

一定差异，主要体现在以下三方面：（1）格式化程度。

DailyMed的格式化程度最高，用户可直接从网站检索结

果页面获取药品说明书全部内容信息，形象直观。FDA

Online Label Repository的格式化程度次之，虽然内容已

被格式化，然而仅有部分字段可直接从网页界面获取，

而具体说明书的内容需要解读HTML页面，对于多数不

擅长计算机用户而言，从浏览的直观性角度来说杂乱的

页面人眼不容易看清楚。Drugs@FDA的数据只进行了

部分格式化，除部分字段，说明书中的具体内容需要从

PDF文件中人工进行判读。（2）界面友好性。DailyMed

比 Drugs@FDA 和 FDA Online Label Repository 更为友

好。DailyMed、Drugs@FDA和FDA Online Label Repos-

itory检索结果页面示例见图1。

DailyMed在检索结果页面提供了更多便于用户获

取信息的设置，如每页显示结果数可由用户使用习惯的

需要自行选择。相对于 Drugs@FDA 检索结果页面，

DailyMed检索结果页面包含更多的排序功能，并可根据

需要在一个网页中灵活展示检索结果的数量。Dai-

lyMed对药品说明书信息的完全格式化，使用户能够直

接清晰地看到药品的适应证、禁忌证、药理作用等重要

信息，而 Drugs@FDA 需要转到相应的 PDF 页面，FDA

Online Label Repository 需要查看人眼不容易看清楚的

HTML格式内容。（3）页面内容的下载。三大数据库均

提供了打印的功能，内容均可开放获取，具体展现在网

页中的信息均可进行页面内容的复制。Drugs@FDA和

DailyMed 均提供更新包的下载，FDA Online Label Re-

pository未提供更新包的下载功能。值得关注的是，Dai-

lyMed最为开放，整个数据库的内容提供全部下载功能，

其高度的可开放获取性为大规模的数据挖掘工作提供

了便利。

2.3 数据来源及服务目标

Drugs@FDA 和 FDA Online Label Repository 的系

统开发者均为 FDA，DailyMed 的系统开发者为 NLM。

Drugs@FDA采用的数据来源为经过FDA严格审批后的

图1 三大药品说明书数据库检索结果页面示例

Fig 1 Retrieval results page example of 3 drug label

databases

A. Drugs@FDA

B. FDA Online Label Repository

C. DailyMed
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图2 三大药品说明书数据库包含药品种类交叉关系

Fig 2 Cross relationship of drug types included in 3

drug label databases

FDA Online
Label Repository

Drugs@FDA

DailyMed

药品说明书，可靠性很高。然而，在Drugs@FDA中，并

非所有类型的药品均存在说明书，如 ANDA 类药品在

Drugs@FDA中不存在说明书，对于部分的NDA类药品

的说明书也可能在 Drugs@FDA 系统中找不到。在

Drugs@FDA 中，不仅仅包括说明书，还包括审批的函

件、综述、药理学描述等更多的关于药品的信息，其内容

最权威，对某一药品信息的描述最全面；FDA Online La-

bel Repository采用的数据来源为厂商提交给FDA的原

始说明书，存储于该库的说明书信息只是格式进行了改

变，而实际的说明书内容未改变，也未经过审批。因此，

FDA Online Label Repository中的说明书信息内容最新，

甚至有未上市的药品；DailyMed采用的数据来源取自于

已上市的药品包装盒上的信息，因此存储于该库的说明

书信息具有较高的权威性，且该库存储的说明书信息将

定期提交给FDA。DailyMed中包含的说明书不仅仅包

括大部分Drugs@FDA中已审批的说明书，还包括很多

上市但未经过严格审批的说明书信息，其覆盖药品最

全。三大药品说明书数据库包含药品种类交叉关系见

图2。

如图2所示，Drugs@FDA、FDA Online Label Repos-

itory和DailyMed包含的药品说明书量呈交叉部分包含

关系。其中，Drugs@FDA内容最权威，描述最全面，便

于用户查找最全面、更细节的信息；FDA Online Label

Repository内容最新，方便用户查找最新上市及尚未上

市的药品信息；DailyMed内容最全，界面更友好，大多数

药品说明书信息均可从该数据库中找到。

3 讨论
药品说明书数据库是一种重要的药学事实型特色

数据库[11-13]，是医师、药师、护理、患者及科研工作者方便

快捷获取药品说明信息的重要信息来源，为药品数据的

保存、挖掘及共享提供了基础平台支撑，药品说明书数

据库的搭建对科技创新、普及医疗常识、医疗卫生事业

发展有积极的促进作用[14-15]。

通过对国外三大开放获取药品说明书数据库的比

较研究，对我国完善自己的药品说明书数据库有积极的

借鉴意义，也为药学工作人员能快速、高效地获取有用

信息提供帮助。首先，在检索功能设置上，高度格式化

的数据库组织方式可为实现全文的有针对性的检索提

供了可能和便利，数据库对药品说明书的格式化程度及

数据库采用的元数据字段的丰裕度直接关系到数据库

检索功能的强大与否，也直接关系到用户是否可以更精

准地找到自己需要的信息。其次，在检索结果显示内容

上，界面的友好性会关系到用户获取信息的难易程度和

是否使用该数据库。最后，在数据来源和服务目标上，

不同说明书数据来源的数据库会吸引不同检索目的的

用户，药品说明书的权威性关系到药品的正确使用，数

据的开放程度也直接关系着用户获取数据的便利度。
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