
中成药非处方药说明书通俗性和实用性的调查研究

常云成 ,叶 　桦 (复旦大学药学院 ,上海 200032)

作者简介 :常云成 (19822) ,男 ,硕士研究生. Tel: 13795340790

通讯作者 :叶桦 1Tel: (021) 54237551, E2mail: yehua@ fudan. edu. cn1

摘要 　调查消费者对中成药非处方药说明书的理解程度 ,为改进中成药非处方药说明书提供依据。
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　　正确理解药品说明书是提高患者用药依从性和

减少药疗事故的有效方法 [ 1 ]。非处方药的购买和

使用不需凭医师处方 [ 2 ]
,药品说明书的指导作用显

得尤为重要。不少中成药非处方药说明书十分难

懂 [ 3～6 ] ,缺少必要的项目 [ 7 ] ,这是一个很大的安全用

药隐患。本研究旨在通过消费者调查 ,了解非处方

药 (中成药部分 )的消费者对药品说明书的理解程

度 ,为解决相关问题提供参考。

1　研究方法

1. 1　设计调查问卷 　选择药品说明书中与安全用

药关系密切的项目为研究变量。消费者的人口学变

量为性别、年龄、文化程度和职业等。

1. 2　资料收集 　分两天 (分别为星期五和星期六 )

同时在上海华氏大药房有限公司全市范围内的 25

个药品零售连锁门店进行 ,对进入每个门店内使用

过中成药非处方药的消费者开展问卷调查 ,每天调

查 10个对象 ,每个门店设计完成问卷 20份。调查

时先向被调查者发放问卷 ,解释调查的目的、意义和

方法 ,由被调查者填写后 ,回收调查问卷。

1. 3　数据处理方法 　对回收的调查表进行检查 ,筛

除无效问卷 ,编号和整理。对数据进行描述性分析 ,

计算调查变量的人数分布和百分率 ;采用卡方检验 ,

确切概率法等方法对数据进行统计学处理 [ 9 ]。所

有资料采用统计软件 SPSS forW indows Ver. 13. 0进

行整理分析。

2　结果与分析

2. 1　被调查者的人口学资料　本次调查共发放问卷

500份 ,回收有效问卷 494份 ,有效回收率为 98180%。

被调查者男性 38126% ,女性 60112% 。被调查者的

年龄分布 : 20岁以下 5126% , 20～29岁 23168% , 30～

39 岁 23168% , 40 ～ 49 岁 19163% , 50 ～ 59 岁

18102% , 60岁以上 8110%;被调查者的文化程度 :初

中以下 (含 ) 26111% ,高中 (含中专、职校 ,以下简称高

中 ) 38137% ,大专 22147% ,本科以上 (含 ) 10132%;被

调查者的职业 (或曾经 ) :本地产业工人 10153% ,企

业管理人员 9. 51% ,个体经商者 6168% ,商业服务人

员 22127% ,党政机关干部 4166% ,医疗卫生工作者

8170% ,科教文工作者 5167% ,来沪务工人员 12.

15% ,学生 4186% ,其他 13197%。

2. 2　消费者对中成药非处方药说明书的总体理解

程度 　消费者对于说明书的依赖程度比较高。有

45134%的消费者在购买中成药非处方药前会去查

找说明书 ,仅次于找医师咨询 ( 58150% )和找药师

咨询 (45195% )。但是 ,却有 35122%的消费者不能

根据中药非处方药说明书判断用药。

57109%的消费者认为很有必要说明关于不正

确和不安全使用方法的警告以及应对偶尔发生的过

量服用、儿童误服的处理 , 认为没必要的仅占

4186%。25191%的消费者误以为抗生素是感冒药 ,

说不清的也占 5147%。对感冒药的类别不清楚的

占到 50%以上。还有的药物不能与单胺氧化酶抑

制剂、三环类抗抑郁剂同用 ,对这些专业词汇消费者

普遍不清楚和难以理解。

2. 3　影响消费者对中成药非处方药说明书理解程

度的因素 　性别、年龄、文化程度、职业对消费者的

认知均有不同程度的影响 ,文化程度和职业则是主

要影响因素。调查结果以 Pearsonχ2 检验、L ikeli2
hood Ratioχ2 检验、Fisher’s Exact Test进行构成比的

差异分析 ,其结果见表 1。

2. 4　易造成误解或理解差异的有关项目或内容

2. 4. 1　功能主治 　54105%的消费者不清楚说明书

中关于“暑湿感冒 ”、“风寒感冒 ”、“风热感冒 ”的含

义和 相 互 差 别 , 完 全 能 明 白 的 仅 占 6148%。

24129%的消费者认为中药的清热解毒作用与化学

药物的抗菌抗病毒作用差不多 , 57189%的消费者认

为有区别但说不清 ,认为区别很大的占 17100%。

4125%的消费者认为中医的热证就是现代医学的感
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染性炎症 ,认为差不多 20185% ,有区别但说不清

58170% ,区别很大 13116%。可见多数消费者对功

能主治与药理作用及适应证不分 ,而说明书却没有

加以指导 ,甚至有的也不加区分。

表 1　影响消费者对中成药非处方药说明书理解程度的因素

因素

A B C D E F G H I J K L

性别 ﹡ ﹡﹡ ﹡﹡ ﹡ ﹡﹡ ﹡

年龄 ﹡ ﹡ ﹡﹡ ﹡

文化程度 ﹡﹡ ﹡﹡ ﹡ ﹡﹡ ﹡ ﹡﹡ ﹡﹡ ﹡﹡ ﹡﹡

职业 ﹡﹡ ﹡﹡ ﹡﹡ ﹡﹡ ﹡﹡ ﹡﹡ ﹡﹡ ﹡﹡ ﹡ ﹡﹡

A2根据说明书判断用药 ; B2暑湿、风寒、风热等感冒类别 ; C2禁忌症“阴虚内热、肝阳上亢、湿热下注 ”; D2“慎用 ”“忌用 ”“禁用 ”区别 ; E2中医热

证与现代医学感染性炎症 ; F2中药清热解毒作用与化学药物抗菌抗病毒作用 ; G2新生儿、婴儿、幼儿、儿童、小儿等儿童类别 ; H2药品服用时间 ; I2

对剂量或用药时间的把握 ; J2对不良反应的认识 ; K2判断症状缓解 ; L2判断药品性状的改变。

　﹡系指 P < 0. 05,具有统计学差异 ;﹡﹡系指 P < 0. 01,具有显著统计学差异

2. 4. 2　注意事项 　6. 88%的消费者经常为增强疗

效而加大服用剂量或延长用药时间 , 45. 14%有时候

这样 ,说明书应特别提醒按照说明剂量和用药疗程

服用。完全能在药品有效期内判断药品性状的改变

仅占 17. 21% ,说明书应给出实例对比以利于判断 ,

并加强与正常性状变化的比较。仅有 22. 27%的消

费者在合理的时间停药 ,应提供最佳停药时间的建

议。50. 20%的消费者能有效的判断症状缓解 ,从而

判定药物有效。药品不宜长期连续服用 ,长期连续

服用时间到底多长缺少说明。怎样理解 (长期 )连

续服药 : 服用 3 d 以上 7. 09% , 服用 1 周以上

23189% , 服 用 1 个 月 以 上 53185% , 说 不 清

14157%。“ (长期 )连续服药 ”应予以具体化。

2. 4. 3　用法用量 　仅有 21. 26%的消费者能正确

理解“饭前服用 ”的含义 ,有 78154%的消费者对饭

前服用的指导难以正确理解执行 , 11. 13%的消费者

认为服药时间无所谓 ,这需要加强服用时间的提醒。

29156%的消费者不能区分“新生儿、婴儿、幼儿、儿

童、小儿 ”等概念 , 44113%的消费者不清楚儿童是

指几岁以下。用量一次 1～2丸 ,一日 1～3次时如

何选择 :选一次 1丸、一日 1次 8191% ,一次 1丸、一

日 2次 17161% ,一次 1丸、一日 3次 35102% ,一次

2丸、一日 2 次 12155% , 一次 2 丸、一日 3 次

21105% ,无所谓随便 4166%。从消费者选用的用

法来看 ,这样的用法用量消费者随意性大 ,缺乏实际

指导意义。10132%的消费者认为“口服 ”是把药片

咬碎咽下 , 10132%的消费者说不清。显然只说明

“口服 ”太笼统 ,应当进行详细的用药指导。有必要

提醒消费者严格按照用法用量服用或遵医嘱 ,同时

要规范用法用量表述。黄酒、绍酒、姜汤、淡盐水、淡

醋水对于中成药可能起到药引的作用 ,应在说明书

中予以说明。而且有的药物在服用时要求忌茶、咖

啡、可乐等饮料的 ,要特别醒目注明。

2. 4. 4　不良反应 　药品说明书上未标明不良反应

时 , 16. 60%的消费者会认为无不良反应 ,不良反应

轻 17. 81% ,未证明有不良反应 32. 39% ,可能厂家

不愿说 16. 40% ,说不清 16. 40%。对于不良反应的

表述应加以规范。

2. 4. 5　禁忌症 　63. 97%的消费者难以理解禁忌症

诸如“阴虚内热、肝阳上亢 ,湿热下注 ”所指的情况 ;

完全能理解的仅占 2. 83%。25. 91%的消费者难以

区分“慎用 ”、“忌用 ”和“禁用 ”之间的区别。对于

禁忌症的情况和区分应加以充分说明。

3　讨论与建议

3. 1　消费者对中成药非处方药说明书的总体理解

度不高 ,药品说明书亟待改进 　说明书在指导消费

者用药过程中的作用随着药品分类管理制度的推进

愈加重要。然而 ,中成药非处方药说明书在通俗性

及实用性方面存在部分问题 ,药品说明书 "说而不

明 " ,消费者的总体理解度不高。改进药品说明书 ,

使其用语科学、规范、准确、易懂 ,便于消费者自行判

断、选择和使用。消费者的理解需要则是说明书改

进的方向。加强药学咨询与服务 ,大力宣传药品说

明书的重要性 ,宣传认真阅读药品说明书是保护患

者权益的主要措施之一。

3. 2　针对不同说明书项目或内容的通俗性问题进

行不同的说明与指导 　【功能主治 】与【禁忌症 】与

患者用药安全的关系最为紧密。目前主要问题集中

于专业术语的表达 ,尤其是中医药特有的术语 ,比如

“暑湿感冒 ”、“风寒感冒 ”、“风热感冒 ”或“阴虚内

热、肝阳上亢 ,湿热下注 ”等都有超过一半的消费者

不理解。通过 2. 3的分析发现【功能主治 】与【禁忌

症 】项存在尤为显著的统计学差异。对儿童的岁数

的认知 ,对中西医药学的差异等方面的问题较大。

对于不良反应的认识比笔者的预期要好 ,认为无不
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良反应的仅占 16. 60% ,消费者的认识日趋成熟。

【注意事项 】应简单明了的交待清楚。对于像感冒

药、单胺氧化酶抑制剂、三环类抗抑郁剂等专业术语

最好提醒消费者咨询医师或药师。

3. 3　职业、文化程度等对于消费者的理解具有显著

影响 ,说明书应突出实用性 　职业、文化程度是影响

消费者理解程度的最重要因素。文化程度越低 ,对

于说明书的理解也越低。职业为医疗卫生工作者、

科教文工作者等对于说明书的理解较好 ,这与其专

业知识有关。这要求药品说明书在科学规范表述的

同时 ,更要突出其实用性、指导性 ,尤其对于非处方

药说明书。提高消费者对药品说明书的理解程度和

用药依从性 ,根据消费者的性别、年龄、文化程度、职

业等特点有针对性的普及医药知识 ,提高大众合理

用药水平。
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残留量 , 取 2. 6项下的溶液 100mL (相当于 10支清

开灵口服液 ) ,浓缩至 10mL,加入 5%铬酸溶液 6

滴 ,离心 ,弃去上清液 ,沉淀用 0. 2N盐酸洗涤 2次 ,

每次 1 mL,再加 5%氢氧化钠 1 mL,不得有沉淀。

可认为每 mL药液含有 ZTC1 + 1天然澄清剂 B组分

少于 0. 05 mg, A组分少于 0. 025 mg。

表 5　ZTC1 + 1天然澄清剂的鉴别方法与结果

鉴别方法 结果

①取 0. 1%的 B 组分溶液 1 mL
(0. 5 mg/mL) ,用溶剂稀释至 20

mL,加入 5%铬酸溶液 3滴

黄色胶状沉淀 ,不溶于 5%氢
氧化钠

②取 0. 2%的 A组分溶液 1 mL
(0. 25 mg/mL ) ,用溶剂稀释至
20 mL,加入 5%铬酸溶液 3滴

棕黄色沉淀 ,不溶于 5%氢氧
化钠

取 6批次 2. 6项下的清开灵口服液 ,按以上方

法进行检测 ,沉淀可以完全溶于 5%氢氧化钠 ,结果

符合预期。

4　讨论

4. 1　通过正交试验 ,加入 ZTC1 + 1天然澄清剂药

液前后的含氮量变化值进行极差分析确定最佳工

艺 ,其结果与结合直观分析一致。3个因素中 ,澄清

剂加入药液的次序为显著因素 ,澄清剂加入量没有

显著差异。应用 ZTC1 + 1天然澄清剂除去杂质 ,与

醇沉除杂比较 [ 5 ]
,成本只是后者的 50% ,达到研究

的目的。

4. 2　ZTC1 + 1天然澄清剂是从食品中提取的高分

子物质 ,其作用原理是本身的“架桥 ”和电荷吸附作

用 ,去除药液中的杂质。应用 ZTC1 + 1天然澄清剂

制成的清开灵口服液 ,经过高温加速试验 , 6个月后

仍然合格。

4. 3　ZTC1 + 1天然澄清剂 B组分的含氮量比 A组

分大很多 ,且测量值变化比较大 ,可能与其本身不均

匀有关。
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