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摘 要 目的：为完善和修订消化系统药品说明书提供参考。方法：收集我院常用消化系统药品说明书88份，按药理作用、药物

剂型和生产厂家等统计药品说明书中有关老年人用药内容的标注情况。结果：在所调查的药品说明书中，“老年用药”的标注率为

38.6％；有老年人“具体用法用量”标注的为13.6％，标注老年人用法用量“尚不明确”的占61.4％，标注“慎用”的占9.1％，标注“酌

情减量”的占15.9％；“药动学”的老年人内容标注率为1.1％。除注射剂、胶囊剂和片剂等常用剂型外，其他剂型标注率较低。国

外（含合资）生产厂家相关标注率高于国内生产厂家。结论：消化系统药品说明书中仍存在老年人用药内容缺失、表述不详尽等问

题，需引起政府和各方面的关注。应完善说明书中老年人用药内容的标注信息，以增强其对老年人使用消化系统药的指导作用，

减少药品不良反应的发生。

关键词 消化系统药；药品说明书；老年人用药

Investigation of the Elderly Medication Item Description in Package Inserts of Commonly Used Digestive
System Drugs in Our Hospital
LIANG Ying1，LI Xiao-ying1，MAI Jing-hua1，FAN Qing-hong1，YAO Hui1，SUN Rui-xue2（1.Dept. of Pharmacy，
Foshan Second People’s Hospital，Guangdong Foshan 528000，China；2.Grade 2008，School of Pharmaceutical
Sciences，Medical College of Nanchang University，Nanchang 330006，China）

ABSTRACT OBJECTIVE：To provide reference for the improvement and revision of package inserts. METHODS：88 package

inserts of commonly used digestive system drug were collected from our hospital. The description of elderly medication item were

extracted and analyzed statistically in terms of pharmacological action，dosage form and manufacturers. RESULTS：The marked

rate of“elderly medication”was 38.6％. The marked rate of“usage and dosage for elderly medication”was 13.6％；the package in-

serts with the mark of“not clear”accounted for 61.4％，and with the mark of“caution”accounted for 9.1％，at last with the mark

of“dosage discount”accounted for 15.9％，as well as the marked rate of elderly pharmacokinetics was only 1.1％. The marked rate

of other dosage forms was lower than injections，tablets and capsules preparation. The marked rate of elderly medication informa-

tion in the package inserts at abroad（including joint ventures manufacturers）was higher than domestic manufacturers. CONCLU-

SIONS：The contents and description of elderly medication are far from perfect. Government and relevant departments in China

should pay more attention to those problems. The marked information of elderly medication in the package inserts should be im-

proved to enhance the guidance of digestive system drugs for elders and reduce the occurrence of adverse drug reaction.

KEYWORDS Digestive system drugs；Package inserts；Elderly medication
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消化系统疾病在老年人中较常见，治疗消化系统疾病的
药物在老年患者用药中占有相当大的比例。然而，老年人作
为一个较庞大的患病群体，其脏器组织结构和生理功能都有
一定的退行性改变，使其对药物的敏感性、耐受性等发生了较
大变化[1]。药品说明书是药品生产企业提供的、用于指导临床
用药的重要资料，90％以上的患者在第一次使用某种药品前
都会阅读说明书，尤其是给特殊人群用药时更是如此[2-3]。药
品说明书中有关老年人用药内容的表述正确、完整与否，直接
关系到老年患者的健康乃至生命安全。因此，目前常用消化
系统药的说明书能否满足指导老年人安全、合理用药的要求
值得探讨。现笔者收集我院常用的消化系统药的说明书，对
其中有关老年人用药内容的标注情况进行调查分析，旨在为
完善和修订消化系统药的说明书提供参考。

1 资料与方法
1.1 资料来源

收集我院2012－2013年常规购进使用的（简称“常用”）消
化系统药的说明书88份（以商品名计）。

1.2 方法
参考《新编药物学》（17版）、2006年颁布的《药品说明书和

标签管理规定》（局令第 24号），对药品说明书进行分类，重点
对“老年用药”“用法用量”和“药动学”内容中是否有对老年人
的表述加以统计分析。其中“老年用药”内容统计的是排除

“尚不明确”表述字样之外的表述；“用法用量”内容统计的是
具体的老年人给药剂量或注明“不需调整用药剂量”；“药动
学”内容统计的是具体的与老年人有关的表述。数据使用Mi-
crosoft Excel 2003软件录入、归类和统计。

2 结果
2.1 按药理作用统计

参照《新编药物学》（17版），88份药品说明书按药理作用
分为治疗消化性溃疡与胃食管反流病药、胃肠解痉药、助消化
药、促胃肠动力药与止吐药和催吐药、泻药与止泻药、微生态
药物、其他（中成药）等[4]。老年用药内容标注情况具体见表1。

表1 按药理作用统计说明书中老年用药内容表述[份（％％）]
Tab 1 Descriptions of elderly medication in package inserts

by pharmacology[piece（％％）]

药品种类

治疗消化性溃疡与
胃食管反流病药

胃肠解痉药
助消化药

胃肠动力药与止吐
药和催吐药

泻药与止泻药
微生态药物
其他（中成药）

合计

份数

42

7

4

10

11

3

11

88

老年用药

标注

19（45.3）

2（28.6）

1（25.0）

5（50.0）

4（36.4）

0（0）

3（27.3）

34（38.6）

未标注

23（54.7）

5（71.4）

3（75.0）

5（50.0）

7（63.6）

3（100）

8（72.7）

54（61.4）

用法用量

具体用法
用量

10（23.9）

0（0）

0（0）

1（10.0）

1（9.1）

0（0）

0（0）

12（13.6）

慎用

3（7.1）

2（28.6）

0（0）

0（0）

2（18.2）

0（0）

1（9.1）

8（9.1）

酌情减量

6（14.3）

0（0）

1（25.0）

4（40.0）

1（9.1）

0（0）

2（18.2）

14（15.9）

尚不明确

23（54.7）

5（71.4）

3（75.0）

5（50.0）

7（63.6）

3（100）

8（72.7）

54（61.4）

药动学

标注

1（2.4）

0（0）

0（0）

0（0）

0（0）

0（0）

0（0）

1（1.1）

未标注

41（97.6）

7（100）

4（100）

10（100）

11（100）

3（100）

11（100）

87（98.9）

由表1可见，“老年用药”的标注率达38.6％；有“具体用法
用量”的标注率为13.6％，标注老年人用法用量“尚不明确”的
占 61.4％，标注“慎用”的占 9.1％，标注酌情减量的占 15.9％；

“药动学”的标注率为1.1％。

2.2 按药物剂型统计
参照《中国药典》（2010年版），88份药品说明书按药物剂

型分为颗粒剂、胶囊剂、片剂、口服溶液和混悬剂、散剂、糖浆剂、

丸剂、注射剂、灌肠剂等[5]。老年用药内容标注情况具体见表2。

表2 按药物剂型统计说明书中老年用药内容表述[份（％％）]
Tab 2 Descriptions of elderly medication in package inserts

by dosage form[piece（％％）]

剂型

颗粒剂
胶囊剂
片剂
口服溶液和混悬剂
散剂
糖浆剂
丸剂
注射剂
灌肠剂
合计

份数

4

15

36

8

2

1

1

20

1

88

老年用药
标注

0（0）

7（46.7）

13（36.1）

0（0）

1（50.0）

0（0）

1（100）

12（60.0）

0（0）

34（38.6）

未标注
4（100）

8（53.3）

23（63.9）

8（100）

1（50.0）

1（100）

0（0）

8（40.0）

1（100）

54（61.4）

用法用量
具体用量

0（0）

2（13.3）

4（11.1）

0（0）

0（0）

0（0）

0（0）

6（30.0）

0（0）

12（13.6）

慎用
0（0）

1（6.7）

2（5.6）

0（0）

0（0）

0（0）

1（100）

4（20.0）

0（0）

8（9.1）

酌情减量
0（0）

4（26.7）

7（19.4）

0（0）

1（50.0）

0（0）

0（0）

2（10.0）

0（0）

14（15.9）

尚不明确
4（100）

8（53.3）

23（63.9）

8（100）

1（50.0）

1（100）

0（0）

8（40.0）

1（100）

54（61.4）

药动学
标注

0（0）

0（0）

1（2.8）

0（0）

0（0）

0（0）

0（0）

0（0）

0（0）

1（1.1）

未标注
4（100）

15（100）

35（97.2）

8（100）

2（100）

1（100）

1（100）

20（100）

1（100）

87（98.9）

由表2可见，除片剂、注射剂、胶囊剂等常用剂型的标注率
较高外，其他剂型的标注率均较低。

2.3 按厂家统计
88份药品说明书中国内生产厂家有79份，其中标注“老年

用药”内容的有29份，标注率为36.7％；标注老年具体“用法用
量”的有8份，标注率为10.1％；“药动学”内容中有关老年人的
标注率为 0。国外（含合资）生产厂家 9份，其中标注“老年用
药”内容的有 5份，标注率为 55.6％；标注老年人“具体用法用
量”的有4份，标注率为44.4％；“药动学”内容中有关老年人的
标注率为11.1％。按生产厂家统计表明，国外（含合资）生产厂
家的品种虽然较少，但是其说明书中“老年用药”内容标注率
明显高于国内生产厂家。

3 讨论
药品作为一种特殊商品，直接关系到民众的身体健康和

生命安全。药品说明书是药品的重要信息，其内容的完整性、

规范性和准确性与患者的健康息息相关；其既是指导患者和
临床医师用药的科学依据也是法定依据，对于帮助使用者了
解药物的特性和不良反应具有十分重要的作用。老年人由于
生理功能减退，消化系统容易发生各种疾患，消化系统药于是
成为必备药品。本次调查发现，我院消化系统药品说明书中

“老年用药”内容的标注率只有38.6％，其中胃肠动力药、止吐
药与催吐药、治疗消化性溃疡与胃食管反流病药相关内容的
标注率分别达45.3％和50.0％，原因在于这些药品所治疗的疾
病是最常见的。老年患者是使用药物的特殊人群，也是高危
人群之一，药品生产厂家应当提高对此类患者用药内容标注
的重视程度。而在剂型方面，常用剂型注射剂、胶囊剂和片剂
等标注率较高。

本次调查发现，我院消化系统药品说明书中有老年用药
具体用法用量的占13.6％，其中治疗消化性溃疡与胃食管反流
病药物的标注率最高，而大部分说明书仅表述为“慎用”“酌
减”“遵医嘱”“或者”“尚不明确”等，这让医务人员及患者无法
准确判断，容易造成用药过量和不良反应的发生。药动学能
够定量研究药物在生物体内的吸收、分布、代谢和排泄规律，

直接指导临床用药，但调查发现 88份药品说明书中有关老年
人的“药动学”标注率仅为1.1％，因此内容不完整的药品说明
书无法起到正确指导医护人员合理用药的作用。“老年用药”

内容的缺项，并不完全是药品说明书本身的疏漏，主要原因在
于有关老年人的药物研究比较薄弱，新药上市前各期临床试
验出于伦理及试验效果的考虑，一般不会选择老年人作为受
试者[6]。因此，推进老年人临床试验应是提高药品说明书表述
内容科学性、规范性以及准确性最有效、最直接的方法，也是
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Mini-CEX应用于医院药师技能培训考核的方案设计
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摘 要 目的：为医院药师技能培训考核提供参考。方法：结合医院药师技能培训的实际情况，按照迷你临床演练评估（Mini-clin-
ical evaluation exercise，Mini-CEX）及评分方法，对医院药师培训6个月后的调剂服务实践技能进行考核评价。结果：Mini-CEX是

对医院药师调剂服务实践中药品调剂过程面谈能力、药学知识运用能力、专业态度、临床判断能力、沟通能力、组织完成效果、整体

临床胜任能力进行考评，既考核了医院药师的专业能力，又体现了药师对实际问题的处理能力和人文关怀，还培养了药师为患者

提供优良药学服务的意识。结论：Mini-CEX用于医院药师技能培训考核有良好的可行性，适应药学服务技能考核的特点，体现了

药学服务的临床意义。

关键词 迷你临床演练评估；医院药学；培训考核；设计

Design of the Mini-clinical Evaluation Exercise for Technology Training of Hospital Pharmacists
GAO Chen，TIAN De-qiang（Dept. of Pharmacy，Beijing Tiantan Hospital Affiliated to Capital Medical Universi-
ty，Beijing 100050，China）

ABSTRACT OBJECTIVE：To provide reference for the examination for technology training of hospital pharmacists. METH-
ODS：Based on the situation of technology training of hospital pharmacists，Mini-clinical evaluation exercise（Mini-CEX）was ad-
opted to examine and evaluate dispensing service skill after 6 months of training. RESULTS：Mini-CEX examined the skills of hos-
pital pharmacists in the process of drug dispensing，such as interview face to face of drug dispensing process，the use of pharmacy
knowledge，professional attitude，clinical judgment，communication skill，achievements and whole clinical competence. It not only
examined the professional skill of hospital pharmacists，but also reflected the ability of dealing with practical problems and humanis-
tic care. It also cultured the pharmacist’s awareness of good pharmaceutical care. CONCLUSIONS：It is feasible to apply
Mini-CEX in the examination for technology training of hospital pharmacists. It adapts to the characteristics of pharmaceutical care
and reflects the clinical significance of pharmaceutical care.
KEYWORDS Mini-clinical evaluation exercise；Hospital pharmacy；Training examination；Design

完善该类药品说明书的前提。

对不同生产厂家的统计发现，国内生产厂家的药品说明
书中“老年用药”内容标注率仅为国外（含合资）生产厂家的一
半，而后者的“具体用法用量”标注率是前者的4倍；其他方面，

两者相差不大。说明现在国内生产厂家也非常重视老年用
药，但在具体指导临床使用问题方面却远未达到要求。

总之，消化系统药是市场上最常见的药物之一，但与抗菌
药物、心血管系统及内分泌系统药比较，其药品说明书的标注
情况不容乐观[7-8]。随着我国临床药学工作的深入开展，超药
品说明书用药现象已逐渐引起人们的关注[9]。对此，药品监督
管理部门应当针对老年用药的具体特点，在一定范围内积极
推进临床试验，此举可为老年安全、合理用药积累经验，为药
品说明书的撰写、改进提供参考依据。必要时，要求生产厂家
对药品说明书的内容进行修订，以确保项目的完整性和内容
的准确性。药品生产企业也应当主动跟踪药品上市后的安全
性、有效性，需要对药品说明书进行修订的，应当及时提出申
请[10]。另外，医务人员应当加强学习，关注老年患者应用消化
系统药的注意事项，共同确保临床用药安全、有效。
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