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基于Web of Science的药品说明书适老化研究文献计量学分析 Δ
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摘 要 目的 探索药品说明书适老化的研究热点，为我国药品说明书适老化发展提供依据。方法 在Web of Science核心合集数

据库中检索 2012－2022年发表的老年人使用药品说明书的相关英文文献，应用 VOSviewer 和 CiteSpace 软件进行文献计量学分

析，探索该领域的研究热点，并总结该领域发展的障碍和解决措施。结果与结论 本研究共收集到药品说明书适老化相关文献

335篇，来自51个国家（地区）的819个研究机构，涉及2 174位作者。近10年，药品说明书适老化研究发展趋缓，美国和日本等发

达国家占该领域的主导地位，其中美国西北大学 Wolf 等学者的发文量最大（12篇）。老年人用药风险管理、药品说明书中老年用

药信息的更新，以及老年人对药品说明书的理解和依从及其影响因素等是该领域的研究热点。药品说明书适老化发展中相关障

碍的解决措施包括提高药品说明书的可视性、可读性，填补药品说明书中老年用药信息等。我国可借鉴其他国家的经验和方法，

针对我国人口特点开展老年药品说明书影响因素的调查及老年用药的药动学研究，多维度提高老年患者用药的安全性。
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Bibliometric analysis of drug package insert adaptation for the elderly based on Web of Science
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ABSTRACT OBJECTIVE To explore the hotspots of aging adaptation of drug package inserts， and to provide evidence for the 

development of aging adaptation of drug package inserts in China. METHODS The relevant English literature on drug package 

inserts for the elderly published from 2012 to 2022 was retrieved from Web of Science Core Collection； bibliometric analysis was 

performed by using VOSviewer and CiteSpace software， to explore research hotspots in this field， and summarize obstacles and 

solutions for the development of this field. RESULTS & CONCLUSIONS This study collected a total of 335 literature related to 

the aging adaption of drug package inserts， from 819 research institutions in 51 countries （regions）， involving 2 174 authors. The 

research development of drug package insert adaptation for the elderly has slowed down in the past decade， and developed countries 

such as the United States and Japan dominate this field. Authors such as Wolf from Northwestern University in the United States， 

have the largest number of publications（12 literature）. The research focuses in this field include the risk management of medication 

for the elderly， the updating of medication information for the elderly in drug package inserts， and the understanding and 

compliance of the elderly with drug package inserts and their influencing factors. The solutions to related obstacles in the 

development of aging adaption in drug package inserts include improving the visibility and readability of drug package inserts， 

filling in the information on elderly medication in drug package inserts， and so on. China can learn from the experiences and 

methods of other countries， conduct investigations into the influencing factors of elderly package inserts and pharmacokinetic 

studies based on the characteristics of the Chinese population， 

and improve the safety of medication for elderly patients in 

multiple dimensions.
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药品说明书是药品研发和临床使用过程中安全性

和有效性信息的全面总结，不仅是医务人员进行临床决

策时的重要参考依据，也是患者获取药物信息的重要工

具[1]。随着老年人生理功能的减退，药物的体内过程发

生改变，医务人员需依据药品说明书对老年人进行个体

化精准用药[2]；另外，老年人面临独居、理解障碍、记忆减

退、视力下降等问题，因此对药品说明书的可读性和应

用性提出了更高的要求。随着人口老龄化日趋严重，社

会对老年患者的医疗保健安全给予了更多关注，药品说

明书适老化可提高老年患者用药的安全性和有效性。

美国于2020年颁布了《处方药和生物制品说明书中的老

年用药信息指导原则》，然而我国目前尚缺乏明确的药

品说明书适老化相关制度和政策。因此，总结各国药品

说明书适老化研究的发展现状可以为推动我国药品说

明书的适老化提供参考。文献计量学分析是探索某一

研究领域的发展现状及研究热点常用的快速简便的研

究方法，可在短时间内对大量文献进行梳理[3―4]。本研

究采用文献计量学方法梳理了药品说明书适老化领域

的研究热点，以期为我国药品说明书适老化发展提供

依据。

1　资料与方法

1.1　数据收集

本研究从 Web of Science 核心合集数据库中检索文

献，采用主题词检索的方式，检索词由以下两部分组成：

（1）“药品说明书”的相关英文，包括“medication instruc‐

tions”“drug instructions”“pharmaceutical instructions”

“drug directions”“medication directions”“pharmaceutical 

directions”“drug label”“pharmaceutical leaflets”“medi‐

cine specification”“package insert”“dispensatory”“indica‐

tion prescribed”等；（2）“老年”的相关英文，包括“aging”

“geriatrics”“elderly”“the old”“older”等。检索时间跨度

为2012年1月1日－2022年12月31日。本研究只纳入

英文文献，文献类型包含专著、综述、临床试验、病例报

告和网络优先发表的文献等。

1.2　数据分析

将收集到的文献数据信息以 txt、制表符分隔文件等

格式下载后，分别导入 Excel 16.29、VOSviewer 1.6.19、

CiteSpace 6.2.R2基础版等软件中进行数据分析。其中，

文献发表及引用年份、基金资助机构和文献来源相关数

据使用 Excel 进行分析；作者、机构和国家等数据使用

VOSviewer 进行分析；关键词突现、聚类以及参考文献

聚类分析使用 CiteSpace 进行分析，设置时间切片为 1

年，g-index，k＝25，其余参数为默认值。

2　结果

2.1　纳入文献的发表时间分布及被引频次

本研究共收集到 2012－2022年的药品说明书适老

化相关英文文献 335篇，被引频次共 4 499次，平均每篇

文献的被引频次为 13.4次。纳入文献的发表时间分布

及被引频次见图1。由图1可见，2012－2014年，药品说

明书适老化研究文献的发文量逐年增加，2015－2017年

有所减少，2018年再次呈增加趋势并于 2019年达到高

峰（41篇），近两年发文量再次缩减至约30篇/年；2012－

2021年纳入文献的被引频次逐年增加，近两年有变缓

趋势。

2.2　基金资助机构和文献来源分析

335篇文献中，共有165篇文献受到了149家基金资

助机构的资助。资助数量排名前5位的基金资助机构来

源中，有4家来自美国。其中，美国卫生与公众服务部的

资助数量最多，高达43篇；其次是美国国立卫生研究院，

为35篇。结果见表1。

335篇文献共发表在 203本期刊上，发文量排名前

10位的期刊均为药学和公共健康相关杂志，影响因子最

高 的 期 刊 为 Clinical Infectious Diseases（影 响 因 子 为

11.8），其余期刊影响因子主要为2～4。

2.3　作者合作及共被引作者分析

335篇文献共涉及作者 2 174位，共被引作者 7 859

位。本研究纳入发文量为2篇以上的作者，选取其中与

他人具有合作关系的 76人绘制合作关系图，结果见图

2；发文量排名前10位的作者及共被引作者见表2。图2

中，节点大小代表作者的发文数量，节点颜色代表作者

发文的平均年份，连线代表作者之间存在合作关系（图2
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图1　2012－2022年药品说明书适老化研究文献的发表

时间分布及被引频次

表1　药品说明书适老化研究基金资助数量排名前5位

的机构

排名
1

2

3

4

5

基金资助机构
美国卫生与公众服务部
美国国立卫生研究院
美国健康研究及质量委员会
美国国立癌症研究所
日本学术振兴会

所属国家
美国
美国
美国
美国
日本

文献数量/篇
43

35

10

7

6
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中共有连线158条）。由图2、表2可见，发文量最多的作

者是 Wolf，高达12篇，且该作者与其他作者存在密切合

作关系，尤其与高产作者 Curtis（排名第 2）和 Bailey（排

名第3）合作密切，其团队形成了该领域最大的作者合作

网络。该团队先后围绕改进“以患者为中心的标签

（patient-centered label，PCL）”及“通用药物时刻表（Uni‐

versal medication schedule，UMS）”等开展了一系列研

究。表 2中，发文量排名第 4和第 8的 Dores 和 Sasaki 的

研究团队则通过汇总药物不良事件和药品上市后安全

性监测结果为老年患者的用药信息提供了依据。

2.4　国家（地区）和机构合作关系分析

335篇文献共来自51个国家（地区）的819个研究机

构，选取发文量较高的国家（地区）和研究机构绘制合作

网络图谱，结果见图3。图3中，节点代表国家（地区）或

机构，连线代表存在合作关系，不同颜色代表不同的文

献研究内容。发文量排名前10位的国家（地区）和研究

机构见表3、表4。高产国家（地区）中，美国、德国、加拿

大、意大利、荷兰和英国等发达国家在药品说明书适老

化研究领域与其他国家（地区）的合作较为密切，且对该

领域关注较早，相关文献发表平均年分布在2016－2017

年。其中，美国发文量高达 191 篇，约占总发文量的

57.0%（191/335），远超其他国家（地区），且与 14个国家

（地区）存在密切的合作关系。由表 4可见，发文量为 5

篇以上的高产机构均隶属于美国，高产作者 Wolf 和 

Curtis 所在的美国西北大学发文量最多。日本、中国、巴

西和韩国等国家对该领域的关注较晚，平均年分布在

2018－2019年。日本近年来发文量较多，其主要关注药

品不良反应和药物相互作用等安全性信息。

2.5　爆发性关键词及聚类分析

对关键词进行突现和聚类分析可初步分析该领域

的发展动向和研究热点。本研究从335篇文献的关键词

中提取到共现关键词292个，出现频次较高的前20个关

键词见表 5。采用对数似然率算法（log-likelihood ratio，

LLR）从纳入文献的标题中提取聚类命名，共得到 12个

聚类。详见图 4。图中节点代表共现关键词，节点越大

代表共现频次越多；“#”代表聚类名称，数字越小代表聚

类规模越大，相关研究数量越多；颜色代表年份。图4中

的红色节点为突现关键词，表明其在某一时间段的出现

频次突然增加，可反映该领域的研究热点与趋势。突现

关键词的具体情况见图5。聚类0#reporting system data‐

base（报告系统数据库）规模最大，代表了该领域的重要

2014                2016                2018               2020               2022       年份

图2　药品说明书适老化研究的作者合作网络图谱

表2　药品说明书适老化研究发文量排前 10位的作者

及共被引作者

排名
1

2

3

4

5

6

7

8

9

10

作者
Wolf

Curtis

Bailey

Dores

Kripalani

Perez-Vilar

Riley

Sasaki

Shin

Vaillancourt

发文量/篇
12

5

4

4

4

4

4

4

4

4

共被引作者
Wolf

Davis

Bailey

Shrank

Kripalani

Yin

Baker

Dowse

Holden

Weiss

共被引次数
92

73

44

34

32

28

23

21

21

15

A. 国家（地区）合作图谱

B. 机构合作图谱

图3　药品说明书适老化研究来源国家（地区）和机构合

作网络图谱

表3　药品说明书适老化研究发文量排前10位的国家

排名

1

2

3

4

5

国家

美国

日本

中国

德国

加拿大

发文量/篇

191

41

30

15

13

平均年

2017

2019

2018

2016

2017

排名

6

7

8

9

10

国家

意大利

荷兰

韩国

巴西

英国

发文量/篇

12

11

10

9

9

平均年

2016

2017

2019

2018

2016

表4　药品说明书适老化研究发文量排前10位的机构

排名

1

2

3

4

5

科研机构

美国西北大学

美国食品和药物管理局

美国范德堡大学

美国埃默里大学

美国科罗拉多大学

发文量/篇

16

10

10

7

7

平均年

2016

2018

2015

2016

2019

排名

6

7

8

9

10

科研机构

美国哈佛大学

美国纽约大学

美国加利福尼亚大学旧金山分校

美国密歇根大学

美国北卡罗来纳州立大学

发文量/篇

6

6

6

6

6

平均年

2014

2017

2015

2017

2017
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研究内容，包含了“safety（安全性）”“risk（风险）”“effi‐

cacy（疗效）”“management（管理）”等高频共现关键词。

由此可见，从 2015年起，老年人用药风险的管理得到研

究者的关注，并在 2019－2020年成为该领域的研究热

点，大量研究通过挖掘报告数据库中的信息填补了药品

说明书中老年用药信息的缺失，以警示老年患者的用药

风险。聚类 1#medication instruction（用药指导）包含了

“care（照顾）”“information（信息）”“health literacy（健康

素养）”“adherence（依从性）”“ comprehension（理解力）”

“communication（沟通）”等高频关键词，结合同期出现的

突现关键词“errors（错误）”和“patient education（患者教

育）”可以推断，患者自身的健康素养、医护对患者的教

育和沟通可能是老年人正确理解药品说明书及用药依

从性的重要影响因素，老年患者对药品说明书的理解和

依 从 及 其 影 响 因 素 是 该 领 域 2013－2018 年 的 研 究

热点。

2.6　参考文献聚类分析

参考文献的共被引分析可用于初步了解某领域的

研究基础。本研究从335篇文献中提取到340篇共被引

参考文献，并从参考文献的标题中利用 LLR 法得到5个

聚类，详见图6。图中节点代表共被引文献，不同颜色代

表不同聚类；“#”代表聚类名称，数字越小代表规模越

大，对该领域的参考意义越大。分析被引频次较高的文

献可知，高产作者 Wolf、Bailey、Davis 等学者围绕“medi‐

cation instruction（用药指导）”“patient-centered label（以

患者为中心的标签）”开展的相关研究为该领域奠定了

重要的基础。共被引频次最高的文献由 Wolf 在2012年

发表，该研究显示，与典型药品标签相比，使用规范化的

以患者为中心的药品标签，即在药品标签中明确规定服

药的间隔时间（如早上、中午、晚上、就寝时间）可改善患

者对用药方案的理解和依从性。另一篇文献由 Davis 在

2009年发表，该横断面研究显示，与简单说明每天给药

频率（如每天2次）相比，明确特定给药时间或时间段（如

早餐后）的药品说明更容易被理解；另外，较差的识字能

力是老年患者误读药品说明书的独立预测因素，因此，

该研究提出，在药品标签或药品说明书中使用精确的措

辞可以提高患者对药品说明书的理解程度。

3　讨论

本研究显示，药品说明书适老化研究领域近十年整

体发展趋缓，近两年进入发展瓶颈期。随着全球人口老

龄化的加重，2016－2017年美国、加拿大、英国和日本等

发达国家已在药品说明书适老化研究领域快速发展，美

国 FDA 多次对药品说明书中老年患者用药信息的相关

规定进行了修订，并于 2020年发布指导原则，对药品说

明 书“老 年 用 药”项 目 的 格 式 和 内 容 提 出 了 明 确 要

求[5―6]。然而，我国目前对药品说明书中老年用药信息

无详细规定。

如何提高老年人药品说明书的可视性，是药品说明

图6　药品说明书适老化研究的共被引参考文献聚类

分析

图4　药品说明书适老化研究的关键词聚类分析
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图5　药品说明书适老化研究排前10位的突现关键词

表5　药品说明书适老化研究中出现频次排前 20位的
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书适老化发展的首要问题之一。Wolf 等学者提出 PCL

的概念，建议药品说明书应优先显示重要信息，增大字

号和留白空间[7―8]。也有研究显示，通过增大文字和标

签的尺寸、突出文本显示以及单独张贴药品警示标签等

可提高患者对药品信息的摄取效率[9]。Feufel 等[10] 基于

人体工效学框架提出了以老年患者为中心的药品标签

设计思路，主要涉及3步——了解掌握药品信息、知道何

时及如何服用药物、实际使用的药物，并对字号大小、字

数、行距等格式给出了明确推荐。

由于老年人健康素养差、认知功能退化，其对药品

标签的误解极大地增大了用药风险，因此如何提高老年

患者对药品说明书的可读性也是该领域的研究热点之

一。本研究显示，美国学者 Wolf、Curtis、Davis 和 Bailey

等多年来对此展开了大量研究。其研究发现，健康素养

较差的人群对药品标签的误解率可高达 43%[11]；他们提

出 PCL[7―8]、精简的三步措辞（take-wait-stop，TWS）[12]和

药物象形图[13]等优化措施，且调查表明优化后的药品标

签得到了老年患者的认可。另一方面，随着药学人员服

务能力的不断提高，药师主动进行沟通干预[14―15]以及借

助“用药教育医疗表”[16]等宣教工具也可帮助老年人

正确理解和使用药物。近年来，互联网和科技的发展

进一步提高了药师的服务质量和效率 [17]，如日本学者

Shimamura 等[18]针对拉莫三嗪用药方案的特殊性，尝试

在电子处方审核系统中提取患者年龄、合并症、联合用

药等因素，从而个体化识别该患者处方中药物的相互作

用和用药风险，显著降低了处方不当率和皮疹等不良反

应的发生率。

老年人安全性和有效性信息的缺失是药品说明书

适老化发展的另一巨大挑战。临床试验通常排除了老

年群体，导致老年患者的用法用量、药动学和特殊注意

事项等相关信息缺失。本研究显示，近年来，我国和日

本针对老年患者开展了大量有关药物剂量调整以及不

良反应/药物相互作用监测的研究[19―20]。不良反应报告

数据库的挖掘[21]或药品上市后安全性监测[22]也一度成为

该领域的研究热点。例如，我国学者 Yu 等[23]构建了基于

本体的药物不良事件报告系统，该系统能够分析并识别

高风险人群特点，降低老年人的用药风险。Shahabi[24]、

Weiner[25]和 Cattaneo[26]等学者则分别基于药物基因组学、

群体药动学/药效学和血药浓度监测技术等展开了研究，

为抗凝药、抗结核药等低安全性药物在老年群体中的个

体化剂量调整提供了方法和技术支持。上述研究通过

药物上市后安全性监测或数据库挖掘等方法为填补药

品说明书中老年用药信息的空白提供了依据。

4　结语

本研究采用文献计量学的方法梳理了药品说明书

适老化领域的研究热点和发展趋势。美国、日本等发达

国家已在该领域取得显著成就，特别是在老年患者摄取

药品说明书信息的影响因素以及改善措施等方面。本

研究同时发现，目前英文数据库中鲜有针对我国老年患

者处方或药品标签误解率及相关影响因素的调查研究。

结合我国药监部门目前尚未对药品说明书中老年用药

信息标注情况进行具体规定的情况，笔者建议，我国药

监部门可出台相关政策，在对药品说明书加强监管的同

时可鼓励相关研究者从人体工效学角度探索药品说明

书适老化的改进方法，优化药品说明书的可视性和可读

性，并基于我国人口生理和基因特点开展老年患者的药

动学和药效学研究[27]，建立数据库，充分利用大数据技

术挖掘相关信息，持续补充老年人、儿童等特殊人群的

真实世界研究数据，为药品说明书的修订提供依据；此

外，还可出台相关措施，鼓励药师加强对患者的主动干

预，并积极运用电子计算机技术、互联网新媒体等手段，

从处方审核、增加电子说明书、患者教育等多维度提高

老年患者用药的安全性。
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