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摘要   目的：回顾性调查小儿风湿免疫科住院患者超说明书用药情况，为规范儿科用药提供依据。方

法：随机抽取吉林大学第一医院2014年9月-2015年9月小儿风湿免疫科300例住院患者病历，根据药品说

明书判断是否为超说明书用药，并对超说明书用药的数量及类型分别进行统计分析。结果：随机抽取的

300例住院患者超说明书用药发生率为96%。其中，用药医嘱超说明书用药发生率28.79%；涉及药品212

种，超说明书用药发生率44.81% 。超说明书用药类型以超适应人群（78.21%）所占比例最大。结论：我

院小儿风湿免疫科存在超说明书用药现象，应加强超说明书用药的规范管理，促进儿科安全合理用药。
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Abstract   Objective:   To retrospectively analyze the off-label drug use by inpatients in Pediatric Rheumatology 
and Immunology Department of the First Hospital of Jilin University and to provide references for rational 
drug use. Methods: The medical records of 300 inpatients in this hospital from September 2014 to September 
2015 were randomly selected. The off-label drug use was judged according to package inserts. Moreover, the 
number and kinds of off-label drug use were statistically analyzed. Results: The incidence of off-label drug 
in 300 inpatients  was 96%, among which 28.79% was prescription off-label drug use involving 212 kinds of 
drugs (accounting for 44.81%). Over-appropriate population had the highest incidence (accounting for 78.21%). 
Conclusion: Off-label drug use existed in Pediatric Rheumatology and Immunology Department of our hospital. 
We should strengthen standard management of off-label drug use and promote safe and rational drug use.
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吉林大学第一医院小儿风湿免疫科住院患者超说明
书用药分析
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风湿免疫疾病属于自身免疫疾病，而自身免

疫性是其发生的基础，疾病包含系统性红斑狼疮，

原发性干燥综合症、过敏性紫癜、风湿性关节炎

等。药品超说明书用药是指药品使用的适应证、给

药方法或剂量不在药品监督管理部门批准的说明书

范围之内的用法，也称为药品未注册用法，包括给



中国药事  2018 年 5 月  第 32 卷  第 5 期 683

CHINESE PHARMACEUTICAL AFFAIRSzhgysh

药剂量、适应人群、适应证、用药方法或给药途径

等与药品说明书不同的用法[1-2]。由于药品说明书

编写于药品上市前，其更新和完善常滞后于医学研

究，导致儿童患者药物使用的安全性和有效性尚缺

乏临床研究资料，无法满足临床治疗需求，临床医

师可能会选择超说明书用药，使患者获得当前最佳

治疗，导致超说明书用药不可避免[3-4]。目前我国

超说明书用药现象普遍存在，因此本研究回顾性调

查了我院小儿风湿免疫科住院患者超说明书用药情

况，为进一步开展儿童超说明书用药研究提供数据

参考。

1   资料与方法
1.1   调查对象

随机抽取我院2014年9月-2015年9月小儿风湿

免疫科300例住院患者病历，收集并整理住院期间

的用药医嘱。排除：①资料不完整的病历及医嘱；

②单独开立的0.9%氯化钠注射液、5%及10%葡萄

糖注射液、灭菌注射用水用药医嘱。

1.2   抽样方法

将我院小儿风湿免疫科2014年9月-2015年9月

住院患者病历按入院日期顺序进行1-N编号排序，

并计算抽样间隔k=N/n，N为总患者数，n为样本

量，即k=N/n=1238/300=4……，之后在1~4中采用

抓阄的方法抽一随机数k1，作为抽取的第一例患

者,即k1=2，接着k1+k,k1+2k……，如果患者病历

中不含用药医嘱，则顺延抽取下一份病历，直至抽

够300例患者。

1.3   超说明书用药判断标准

根据CFDA批准的最新版药品说明书，从适应

证、剂量、频次、给药途径、禁忌和适应人群6方

面对患者各条用药医嘱逐项判断，与药品说明书不

相符的则判断为超说明书用药。对判断超说明书用

药时涉及的概念进行了设定。

1.3.1   年龄分段  

新生儿期（ 0 ～ 28 d）；婴儿期（＞ 28 d 

～12月）；幼儿期（＞12月 ～ 3 岁）；学龄前期

（＞3岁 ～ 6 岁）；学龄期（＞6岁 ～ 12 岁）；青

春期（＞12岁 ～ 18 岁）[5]。

1.3.2   体重  

需要依据体重判断超说明书用药或计算给药

剂量，且医嘱未记录患儿体重，根据患儿年龄以如

下公式计算其体重[6]，单位为kg。

①3 ～12 月：体重=（月龄+9）/2

②＞12月 ～6 岁：体重= 年龄×2+8

③＞6岁 ～12 岁：体重=（年龄×7–5）/2

1.3.3   适应人群 

“儿童用药”项下注明儿童用药安全性尚不

确定、尚不清楚、未进行该项试验且无可靠参考文

献，均判断为超适应人群。

1.3.4   频次  

按说明书中的给药频次，如与说明书不符则

判断为超给药频次。

1.4   数据处理

使用Microsoft Excel 2013采集以下数据，姓

名、性别、年龄（准确到日龄）、临床诊断及用

药医嘱，包括药品分类、名称、规格、用法用

量、给药频次、给药途径，必要时查看病程记录

和检验报告。

2   结果
2.1   超说明书用药情况

按人数、用药医嘱、药品品种进行统计，超

说明书用药发生率详见表1。

2.2   超说明书用药类型及其构成比

对每一条超说明书用药医嘱按其与说明书所

规定不符的不同情况进行分类统计，1994条超说明

书用药医嘱有2024处超说明书用药，不同超说明书

用药类型所占构成比详见表2。

表 1   超说明书用药总体情况

项目 抽样总数 超说明书用药 超说明书用药发生率 /%

人数 300 288 96

用药医嘱 / 条 6926 1994 28.79

药品品种 / 种 212 95 44.81
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表 2   超说明书用药类型

超说明书用药类型 累计超说明书用药问题数量 / 条 构成比 /%

适应人群 1583 78.21

给药剂量 207 10.23

禁忌用药 131 6.47

给药频次 79 3.91

给药途径 15 0.74

适应证 9 0.44

合计 2024 100

2.3   各年龄段超说明书用药发生率

抽取300例住院患者，96%患者存在超说明书用

药情况，按不同年龄段患者超说明书用药情况详见

表3。

2.4   不同药物类别超说明书用药情况

对 主 要 使 用 的 药 品 按 药 理 作 用 分 类 ， 其

用 药 医 嘱 构 成 比 及 超 说 明 书 用 药 发 生 率 详 见

表4。

表 3   不同年龄段超说明书用药情况

年龄段 抽取人数 超说明书用药人数 超说明书用药发生率 /%

新生儿期 ( 0 ～ 28 d) 0 0 0

婴儿期 ( > 28 d ～ 12 月 ) 18 18 100

幼儿期 ( >12 月 ～ 3 岁 ) 27 23 85.19

学龄前期 ( >3 岁 ～ 6 岁 ) 65 63 96.92

学龄期 ( >6 岁 ～ 12 岁 ) 125 124 99.2

青春期 ( >12 岁 ～ 18 岁 ) 65 60 92.31

合计 300 288 96

表 4   按药理作用分类超说明书用药情况

药理作用分类 用药医嘱 / 条 构成比 /% 超说明书用药 / 条 超说明书用药发生率 /%

电解质、酸碱平衡及营养药 1271 18.35 120 9.44

抗菌药 1094 15.81 405 37.02

中药成方 993 14.34 20 2.01

消化系统用药 776 11.2 459 59.15

免疫系统用药 633 9.14 202 31.91

血液系统用药 366 5.28 183 50.0

呼吸系统用药 288 4.16 117 40.63

抗病毒药 199 2.87 175 87.94

抗变态反应药 125 1.81 37 29.6
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2.5   超说明书医嘱数排名前十位药品 

将超说明书用药医嘱前十位药品按构成比进

行统计，详见表5。

表 5   超说明书医嘱前十位药品

药品名称 药理作用分类 超说明书用药医嘱 / 条 构成比 /%

注射用乳糖酸阿奇霉素 抗菌药 357 30.31

复方甘草酸苷注射液 消化系统用药 239 20.29

注射用单磷酸阿糖腺苷 抗病毒药 128 10.87

注射用磷酸肌酸钠 心血管系统用药 100 8.49

美司钠注射液 呼吸系统用药 96 8.15

注射用复方甘草酸苷   消化系统用药 78 6.62

注射用兰索拉唑 消化系统用药 52 4.41

葡萄糖酸钙锌口服溶液  电解质、酸碱平衡及营养药 50 4.24

注射用单磷酸阿糖腺苷 抗病毒药 41 3.48

氯雷他定片 抗变态反应药 37 3.14

合计 1178 100

3   讨论
3.1   超说明书用药的普遍性

由以上调查可见，我院小儿风湿免疫科住院

患者超说明书用药发生率较高，占96%。而张伶

俐等[5]调查的儿科住院患儿超说明书用药发生率为

98%，说明本研究与以上调查结果有一致性，而用

药医嘱超说明书用药发生率为28.79%，这一数值

低于国内同类研究结果（51.4%）[7]，而瑞典的一

次全国性住院患儿医嘱调查结果显示药物超说明书

使用高达49%[8]。由此可见，超说明书用药在儿科

的普遍性。

3.2   超说明书用药类型

本次调查可见，我院小儿风湿免疫科超说明

书用药类型依次为超适应人群、剂量、禁忌、频

次、给药途径，适应证。我国同类研究结果也显示

超适应人群、剂量为主要的超说明书用药类型[5]。

超适应人群居首位，这一结果主要由于儿童进行药

物临床试验受到限制，导致药品说明书中儿童用药

信息严重缺乏。超剂量主要以抗菌药（20.30%）

所占比例最大，而抗菌药是处方药中的一种，其用

法、用量以及使用范围必须严格按照药品说明书进

行。由于儿童专用的药物剂型和规格较为缺乏，这

就导致临床医师不得不采用超药品说明书的用法进

行治疗。

3.3   各年龄段超说明书用药情况

由于我院设有新生儿科，所以本次调查没有

新生儿患者，各年龄段超说明书用药差异不大，与

国内相关研究结果一致[3]。

3.4   不同药物类别超说明书用药情况

本次研究仅针对小儿风湿免疫科，而风湿免

疫病发病机理相当复杂，各种风湿病的免疫病理损

伤及组织器官类型也不一样，其自身免疫机理也不

尽相同，多器官受累为主要特征，具有极高的异质

性，临床表现多样[9]，这就导致该科室各个系统用

药比较广泛。本次调查结果显示，按药理作用分类

超说明书用药发生率前三位的依次为抗病毒药、消

化系统用药、血液系统用药，表明辅助药过多的应

用增加了用药的风险，提示临床医师在使用此类药

品时应严格把握适应证[10]，减少不必要的辅助药品

应用，降低超说明书用药发生率，提高儿童用药安
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全性。

3.5   超说明书用药前十位药品情况

本次调查显示该科室超说明书医嘱数排名前

三位药品为乳糖酸阿奇霉素、复方甘草酸苷注射

液、注射用单磷酸阿糖腺苷，其说明书中的儿童用

药项下标明用药尚不明确，属于超适应人群用药，

而该科室超适应人群用药构成比较大，提示该科室

医师在应用此类药品时应根据儿童具体情况合理选

择用药依据充分的药品[11]。葡萄糖酸钙锌口服溶液

说明书用法用量下写婴幼儿一日5~10 mL，分2~3

次服用，而该科室常开具医嘱葡萄糖酸钙锌口服溶

液每次10 mL，一日三次，属于超剂量用药。（氯

雷他定片）开瑞坦说明书要求成人及12岁以上儿

童：一日一次，一次一片；2岁~12岁儿童体重>30

公斤，一日一次，一次一片，体重≤30公斤，一日

一次，一次半片。而该科室在应用此种药品时根据

患儿年龄及体重计算都属于超剂量用药。该科室超

剂量用药构成比仅占10.23%说明该科室医师在儿

科给药剂量上比较慎重。

4   结语
我院小儿风湿免疫科存在超说明书用药现

象，但大部分的超说明书用药是利用药品自身的药

理特性发挥治疗作用，患者有用药指征符合询证医

学[12]，同时医生可能存在执业风险，提示国家亟须

出台相应的法律法规，促进和规范儿童药物临床试

验，为儿童用药提供更多的参考依据。医院药品相

关管理部门也应采取相关措施，确保儿童合理用

药，如成立由临床医师、临床药师组成的超说明书

用药专家组，对临床出现的超说明书用药医嘱进行

合理性判断，并对超说明书用药患者进行随访分

析，为临床提供专业的药学支持，并对超说明书使

用进行风险评估,保证患者用药安全。制药公司应

当针对儿童，生产儿童专用剂型及规格，确保儿童

用药用法用量的准确性，积极开展儿童临床药物试

验，及时更新药品说明书相关内容。
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