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[摘要] 目的:回顾性调查宁夏医科大学总医院儿外科门诊超说明书用药情况,分析超说明书用药发生原因,为了解我国儿科超

说明书用药现状和制订相关政策提供基线数据。 方法:抽取该院儿外科 2016 年门诊处方,按照说明书从适应证、禁忌证、用法、
用量、用药人群 5 个方面 6 个指标综合判断超说明书用药情况,分析超说明书用药发生原因。 结果:共分析 762 张处方,涉及用

药医嘱 810 条,按用药医嘱计超说明书用药发生率为 30郾 12% ;超说明书用药各类型中“未提及儿童用药信息冶 比例最高

(36郾 07% );各年龄段中婴幼儿的超说明书用药发生率较高(50郾 47% );超说明书用药前 3 位分别是抗肿瘤药和免疫调节药

(75郾 24% )、神经系统用药(63郾 41% )、消化道及代谢用药(7郾 14% )。 结论:我院小儿外科门诊存在着超说明书用药现象,临床

药师应对儿童用药进行密切关注及合理干预。 急需国家出台相关法律法规或指南,规范超说明书用药行为,促进儿童药物临床

试验提供更多用药数据,保障儿童用药安全和规避医师职业风险。
[关键词] 超说明书用药;小儿外科;门诊;用药安全
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Off鄄Label Drug Use in Pediatric Surgery Outpatients in Our Hospital in 2016

Gao Hua1,2, Deng Ning1, Sun Weihong1,2, Lu Cheng1, Xiang Yanzeng1, Zhang Xi1, Wen Youmin1 (1. General
Hospital of Ningxia Medical University, Ningxia Yinchuan 摇 750004, China; 2. School of Pharmacy, Ningxia Medical University,
Ningxia Yinchuan摇 750004, China)

[Abstract] Objective: To retrospectively investigate the off鄄label drug use in pediatric surgery outpatients in General Hospital of
Ningxia Medical University, and to analyze the causes of off鄄label drug use, so as to provide baseline data for understanding the current
status of pediatric off鄄label drug use and formulating relevant policies. Methods: Prescriptions in pediatric surgery outpatients in our
hospital from Jan. to Dec. 2016 were collected. Off鄄label drug use was comprehensively judged from the indications, contraindications,
usage, dosage and drug use population. And causes of off鄄label drug use were analyzed. Results: Totally 762 prescriptions were
analyzed, and 810 medical orders were involved, the incidence of off鄄label drug use was 30. 12% . “No information on children爷 s
medication冶 was the most common off鄄label drug use types (36. 07%). The incidence of off鄄label drug use for infants was higher than other
age groups (50. 47%). The top 3 drugs of off鄄label drug use were respectively antineoplastic and immunomodulatory drugs (75郾 24%),
neurological drugs ( 63. 41% ), digestive tract and metabolic drugs ( 7. 14% ). Conclusion: Off鄄label use in pediatric surgery
outpatients has been noted in our hospital, clinical pharmacists should monitor pediatric medication closely and intervene it reasonably.
It爷s badly in need of developing relevant legislation, regulations or guidelines to regulate off鄄label drug use, providing more evidence by
conducting clinical trials on pediatric drugs, so as to avoid clinicians爷 professional risk and ensure the safety of pediatric drug use.
[Keywords] off鄄label use; pediatric surgery; outpatients; drug use safety

摇 摇 超说明书用药(off鄄label drug use)也称“药品未注册

用法冶,是指药品使用的适应证、适用人群、剂量、给药途

径等不在药品监督管理部门批准的说明书之内的用

法[1鄄2]。 儿童药物临床试验基础薄弱、数据少、用药证据

缺乏等,导致儿科超说明书用药现象普遍存在[3鄄4]。 儿

童作为高风险用药人群,超说明书用药存在着更大的医
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疗风险,迫切需要政府层面的法律法规或者管理指南来

规范超说明书用药行为,以保障患儿用药安全、保护医

师权益。 目前国内有关儿科超说明书用药研究主要集

中在发达地区,且纳入的研究多未区分儿内科与儿外

科[4];由于儿童内科疾病多以药物治疗为主,儿童外科

疾病多以手术治疗为主,药物治疗则为辅,且国内尚无

儿外科超说明书用药情况的资料,儿童超说明书用药发

生的差异是否与科室不同有关尚不清楚。 本研究回顾

性分析宁夏医科大学总医院小儿外科门诊处方,以了解

宁夏地区综合医院儿外科门诊超说明书用药情况,为研

究国内儿科超说明书用药提供基线数据。

1摇 资料和方法

1郾 1摇 调查对象

宁夏医科大学总医院是宁夏规模最大、医疗技术最

先进的三级甲等综合医院,实际开放床位 3 684 张。 我

院小儿外科是集小儿普通外科、小儿泌尿外科、小儿肿

瘤外科及新生儿外科为一体的综合科室,设有 62 张床

位,年门诊量约 12 000 人次,年处方量约 700 张。 本研

究回顾性调查 2016 年 1-12 月我院小儿外科门诊全部

处方共 798 张,排除年龄>18 岁和用药医嘱为 0郾 9% 氯

化钠注射液、5% 及 10% 葡萄糖注射液及灭菌注射用水

的处方 36 张,纳入处方 762 张。

1郾 2摇 标准

1郾 2郾 1摇 超说明书用药的判断标准摇 目前我国没有统一

的超说明书用药类型划分标准,主要涉及适应证、剂量、
给药途径、未提及儿童用药信息、年龄等。 本研究参考

多篇文献[3鄄10],根据国家药品食品监督管理局(CFDA)批
准的最新版药品说明书,从适应证、禁忌证、用法(给药

途径、给药频次)、用量(给药剂量)、用药人群(未提及儿

童用药信息)5 个方面 6 个指标判断超说明书用药情况。
具体判断标准:如处方上的诊断与药物的适应证不

符,即判断为超适应证用药;如出现禁忌证,则判为禁忌

证用药;按照说明书规定核对药物的给药途径,与说明

书不符则判为超给药途径用药;给药频次与说明书不符

即判为超给药频次;由于无法获知患儿准确体质量,故
根据患儿的年龄估算体质量,再根据估算值计算用药剂

量,因计算的用药剂量可能与医生问诊获得的体质量得

出的医嘱剂量有差异,故超给药剂量按超出说明书规定

范围的依20%计[10];未提及儿童用药信息指药品说明书

中未注明儿童用药安全性和有效性信息的,但不包括说

明书中提及“儿童用量酌减冶 “遵医嘱冶或“儿童使用前

请咨询医师或药师冶的情况。 如果同一条医嘱出现不止

1 种类型的超说明书用药情况,则按照对应的类型逐一

记录。 为了提高判定的准确性,每张处方由 1 名药学专

业硕士研究生判断后,再经 1 名相关专业临床药师和

1 名专门从事处方点评的高年资药师双人复核。
根据患儿年龄计算体质量公式如下,3 ~ 12 个月患儿

体质量(kg)= (月龄+9) / 2;1 ~ 6 岁患儿体质量(kg)= 年

龄伊2+8;7 ~12 岁患儿体质量(kg)= (年龄伊7鄄5) / 2[11]。

1郾 2郾 2摇 年龄分段 摇 根据《人用药物注册技术要求国际

协调会(ICH)指南》 [12],将患儿分为 4 个年龄段:新生儿

(0 ~ 27 天);婴幼儿 (28 天 ~ 23 个月);儿童 (2 ~ 11
岁);青少年(12 ~ 18 岁)。
1郾 2郾 3摇 药品分类摇 依据世界卫生组织的 ATC 分类系统

将药品分类,当遇到多个 ATC 编码的药品,依据其说明

书主要适应证进行分类;药品无 ATC 编码时,按 ATC 分

类原则及其说明书主要适应证分类。

1郾 3摇 数据采集及分析

1郾 3郾 1摇 数据釆集 摇 利用 Microsoft Excel 2010 采集处方

号及处方日期;性别;年龄(月龄、日龄);临床诊断;用药

医嘱,包括药品通用名称、给药剂量、给药频次以及给药

途径数据。
1郾 3郾 2摇 统计学方法摇 各年龄段超说明书用药发生率的

比较应用 SPSS 17郾 0 软件进行 字2 检验,并利用 Review
Manager 5郾 3 软件进行单个率的 Meta 分析,比较宁夏医

科大学总医院与其他医疗机构超说明书用药发生率。

2摇 结果

2郾 1摇 纳入处方情况及超说明书用药发生率

762 张处方中男 406 例,女 356 例,共含用药医嘱 810
条,平均每张处方含有 1郾 06 条医嘱。 按处方计,有 242 张

处方发生超说明书用药,发生率为 31郾 76%;按用药医嘱

计,有 244 条发生超说明书用药,发生率为 30郾 12%。
对我院儿外科门诊按用药医嘱计超说明书用药情

况与其他医疗机构[5鄄9] 儿科(未区分儿内 / 儿外科)门诊

超说明书用药数据对比,进行 Meta 分析得到图 1 所示森

林图,从图中可知结果间存在异质性 ( I2 = 100% ,P <
0郾 01),采用随机效应模型,超说明书用药发生合并率为

0郾 46(95% CI 0郾 32 ~ 0郾 60)。 说明其他各医疗机构间儿

科超说明书用药发生率情况差异较大,我院儿外科门诊

超说明书用药发生率低于平均水平。

图 1摇 不同医疗机构儿科门诊超说明书用药发生率

2郾 2摇 超说明书用药类型

对超说明书用药医嘱按适应证、未提及儿童用药信

息、给药剂量、给药频次、给药途径、禁忌证进行分类统

计,计算各类型超说明书用药的构成比。 见表 1。 结果

显示,超说明书用药各类型构成比中,未提及儿童用药

信息最高,适应证和给药途径相当,给药频次和给药剂

量较低,所有医嘱中均未发生超禁忌证用药。

2郾 3摇 各年龄段超说明书用药发生率

不同年龄段超说明书用药例数及其发生率见表 2。
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新生儿组和青少年组未发现超说明书用药,按用药医嘱

计婴幼儿和儿童期超说明书用药发生率为 50郾 47% 和

7郾 87% ,差异有统计学意义(字2 =82郾 273,P<0郾 05)。

2郾 4摇 不同种类药物超说明书用药发生率

依据WHO 的 ATC 分类系统对药品分类,2016 年 1-
12 月我院小儿外科门诊主要使用的是抗感染药物、抗肿

瘤和免疫机能调节药物,占用药医嘱的 76郾 55% 。 超说

明书用药前 3 位的分别是抗肿瘤药和免疫机能调节药

(75郾 24% )、神经系统用药(63郾 41% )、消化道及代谢用

药(7郾 14% )。 见表 3。

表 1摇 超说明书用药类型分布情况

超说明书用药类型 超说明书用药医嘱 / 条 构成比 / %
适应证 68 27郾 87
未提及儿童用药信息 88 36郾 07
给药剂量 10 4郾 10
给药频次 6 2郾 46
给药途径 72 29郾 51
禁忌证 0 0
合计 244 100

表 2摇 2016 年我院小儿外科门诊不同年龄段超说明书用药情况

年龄段

处方 用药医嘱

处方张数
超说明书用药

处方张数

超说明书用药

发生率 / %
用药医嘱条数

超说明书用药

医嘱条数

超说明书用药

发生率 / %
新生儿 0 0 0 0 0 0
婴幼儿 414 214 51郾 69 428 216 50郾 47
儿童期 322 28 8郾 70 356 28 7郾 87
青少年 26 0 0 26 0 0
合计摇 762 242 31郾 76 810 244 30郾 12

表 3摇 2016 年我院小儿外科门诊各类药品超说明书用药发生率

药物类别 用药医嘱 / 条 构成比 / % 超说明书用药医嘱 / 条 超说明书用药发生率 / %
消化道及代谢用药 28 3郾 46 2 7郾 14
心血管系统用药 4 0郾 49 0 0
皮肤病用药 2 0郾 25 0 0
生殖泌尿系统用药和性激素 48 5郾 93 3 6郾 25
全身抗感染药 410 50郾 62 29 7郾 07
抗肿瘤药和免疫调节药 210 25郾 93 158 75郾 24
神经系统用药 82 10郾 12 52 63郾 41
感觉器官用药 4 0郾 49 0 0
非性激素和胰岛素类的激素 2 0郾 25 0 0
其他 20 0郾 25 0 0
合计 810 100 244 30郾 12

3摇 讨论

3郾 1摇 超说明书发生率

一项对国内 24 家三级甲等医院的超说明书用药调

查发现,超说明书用药普遍存在[13]。 本研究结果显示,
按用药医嘱计 2016 年宁夏医科大学总医院小儿外科门

诊超说明书用药发生率(30郾 12% )较其他医疗机构儿科

(未区分儿内、儿外科)超说明书用药发生率(46% )低,
但纳入的研究异质性较大。 按异质性来源,一般可将异

质性分为临床异质性和统计学异质性[14]。 在超说明书

用药发生率的 Meta 分析中,研究对象均为近 5 年报道不

同地区三级甲等医院儿科门诊超说明书按医嘱计的发

生率,均采用了随机抽样的方法,研究超说明书用药标

准和各研究样本量接近,故考虑为统计学异质性,其异

质性无法通过临床异质性排除,故采用了随机效应模型

合并效应量。 宁夏医科大学总医院超说明书用药发生

率较低,分析可能与以下因素有关:(1)研究仅调查了该

院小儿外科,就诊患儿基本为术后复查患儿,病情严重

或复杂的患儿大多收住入院进行治疗,导致门诊处方用

药较为简单,而其他研究纳入的为儿科(未区分儿内、儿
外科)病情相对复杂的患儿,用药的种类较多,增加了超

说明书用药的风险;(2)该院儿科配备了专职临床药师,
与医、护组成治疗团队,对医嘱进行审核、参与临床合理

用药;(3)该院施行“总药师冶制度,在门诊、急诊、住院部

等药房各选拔 1 名学历高、职称高、业务水平较好的药

师担任“总药师冶,对处方进行审核,发现问题处方时主

动干预,及时与医生沟通;(4)该院由专人负责处方点评

工作,每月随机抽取一定数量处方,进行合理性评价,医
务处会对不合理处方进行相应地处罚。

3郾 2摇 超说明书用药类型

本研究结果显示,宁夏医科大学总医院小儿外科门
诊超说明书用药各类型中“未提及儿童用药信息冶构成

比最高,与文献[3] 报道的情况类似,这与目前国内外儿
童用药制剂少、说明书中儿童用药信息不全或缺乏有

关。 此外,超说明书用药类型中给药途径的构成比也相

对较高,这可能与药品说明书更新慢、内容滞后有关。
例如盐酸平阳霉素说明书中只提及了肌内注射、动脉内

注射和静脉内注射,本研究发现在治疗患儿血管瘤时,
处方中给药途径多采用盐酸平阳霉素 8 mg+灭菌注射用

水 2 mL 皮下注射。 尽管有文献报道[15鄄17] 此用法能取得
较好疗效,但其应用主要集中于国内,应用剂量和用法

缺乏统一标准,如果发生局部组织坏死、过敏性休克等
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严重不良反应时,患者仍可通过超说明书用药提起诉

讼,处方医师也会因此而卷入医疗官司中,所以如何规

范超说明书用药行为迫在眉睫。 2015 年 6 月中国药理

学会治疗药物监测研究专业委员会药品风险管理学组

发布的《超说明书用药专家共识》及 2016 年 3 月中华医

学会儿科学分会临床药理学组发布的《中国儿科超说明

书用药专家共识》,对超说明书用药管理有非常重要的

指导意义。 如能有政府层面的法律法规,将会更大程度

地保障患者用药安全,规避医疗机构和医务人员的执业

风险。

3郾 3摇 不同年龄分组的分析

由于宁夏医科大学总医院有独立的新生儿科和小

儿内科,来小儿外科门诊就诊的新生儿多为先天食道闭

锁、肠闭锁、先天肛门闭锁、先天性巨结肠等疾病患儿,
这些疾病一般不需要开门诊处方;年龄>14 岁的青少年,
根据所患疾病不同往往分流到其他外科。 因此,小儿外

科门诊这两个年龄组就诊人数较少且处方较少,未发现

超说明书用药。 婴幼儿组超说明书用药发生率较高

(50郾 46% ),提示药师应对此年龄段人群用药进行重点

关注和干预,保障其用药安全。

3郾 4摇 不同种类药物超说明书发生率

宁夏医科大学总医院小儿外科门诊使用的主要药

物种类为全身用抗感染药、抗肿瘤药和免疫机能调节

药,超说明书用药发生率最高的为抗肿瘤药和免疫机能

调节药,例如隶属于此类的咪喹莫特乳膏,几乎应用于

全部门诊血管瘤患儿的局部治疗,由于没有儿童用药相

关信息,研究中均判为了超说明书用药,这样就大大增

加了此类药物超说明书用药的发生率。 再次提示我们

由于缺乏儿童临床研究资料,说明书中儿童用药信息缺

乏或不全,儿童用药安全性难以保障,急需国家出台相

关法律法规以促进和规范我国药物临床试验,为儿童用

药提供更多高质量证据。

3郾 5摇 本研究的局限性

本研究仅调查了宁夏医科大学总医院小儿外科门

诊超说明书用药情况,新生儿及青少年处方较少,研究

结果不能代表其他地区、其他级别医院,仅为我国医疗

机构小儿外科门诊患儿超说明书用药情况提供参考。
由于儿童用药的特殊性,仍需要不同地区医院进一步研

究,评估超说明书用药的安全性。 研究亦未对超说明书

用药的合理性进行评价,这有待运用大量循证药学证据

深入探讨。

4摇 结语

目前,临床实践中超说明书用药不可避免,需要国

家建立公认的评价体系对超说明书用药证据的可靠性

进行评价,并逐步制订相关的法律法规以规范超说明书

用药行为。 儿童是用药的高风险人群,超说明书用药存

在着更大的医疗风险,临床药师在工作中应对这部分人

群用药重点关注。 药品说明书内容滞后、更新缓慢,儿
童用药信息严重缺乏,需要从药品研发、审批、生产到监

管、使用的各个环节采取措施,保障儿童用药安全。
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