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超说明书用药（Off-label drug use，OLDU），也称“药品未

注册用法”，一般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之内的用法，通常包括给

药剂量、适应人群、适应证或给药途径等与药品说明书不同的

用法[1]。巴勒斯坦的一项研究显示：OLDU处方在普通成人用

药处方中占 7.5％～40.0％[2]；美国的一项研究显示：门诊 OL-

DU中，大约 73％缺乏循证医学证据支持[3]。目前国内OLDU

的相关研究主要集中在儿科和综合性医疗机构[4-10]，或者某些

特定药品，如：氨溴索、奥卡西平[11-12]等，而在精神专科医院尚

缺乏专门的研究数据。由于OLDU往往没有循证医学依据，

一旦发生医疗纠纷，患者和医师都会面临较大的风险[13]，因此

有必要对精神专科医院OLDU处方进行分析，以促进临床合

理用药，保障医师和患者的利益。

1 资料与方法
1.1 处方抽样

利用我院医院信息系统（HIS）按照开方日期分层抽取

2015年门诊药房处方，每天抽取 20张，共抽取 7 300张处方。

随机数字表由SPSS 16.0软件产生。

1.2 数据提取

处方提取数据包括：（1）患者姓名、性别、年龄、就诊科室；

（2）临床疾病诊断；（3）用药情况：药品名称、规格、用法用量；

（4）开方医师等信息。

1.3 OLDU处方的可操作定义

为了规范化操作，本文将OLDU处方定义为：含有与药品

说明书不相符的适应证、给药剂量、给药频次、给药途径、适应

人群、禁忌证的处方。

1.4 分析方法

本文依据OLDU的可操作定义，从OLDU处方与说明书

不相符内容、疾病诊断、开方医师等方面分别进行分析讨论。

1.5 统计学方法
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统分层抽取门诊处方，以药品说明书为依据，从超说明书用药种类、疾病诊断、开方医师等方面分析超说明书用药情况。结果：共

抽取7 300张处方，占2015年门诊药房处方总数的2.6％。其中，超说明书用药处方715张，占抽取处方的9.8％。超说明书用药处

方中按种类分类居前3位的分别是超适应证（64.1％）、超给药频次（17.3％）和超适应人群（12.2％）；按疾病诊断分类居前3位的分

别是多动症（22.0％）、抑郁症（21.7％）和阿尔茨海默病（16.3％）；按开方医师职称排名首位的是住院医师。结论：我院门诊超说明书

用药现象较为普遍，应引起重视。我院将以初级职称医师作为改进超说明书用药的突破点，并加强对超说明书处方进行分类点评。
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Top 3 types were extra-indication（64.1％），extra-DDDs（17.3％）and extra-suitable population（12.2％）；top 3 disease types were
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以Excel 2013软件建立数据库，采用SPSS 16.0软件进行

统计分析。构成比的计算使用 Excel 2013，计数资料的描述

以％表示，采用卡方检验（χ2）进行分析。P＜0.05为差异有统

计学意义。

2 结果与分析
按照本次OLDU处方调查的方法，共抽取处方 7 300张，

占我院2015年门诊药房处方总数的2.6％，其中OLDU处方合

计715张，占抽取处方的9.8％。715张OLDU处方中，男性349

张，平均年龄（38.9±12.7）岁；女性 366张，平均年龄（42.1±

13.4）岁。

2.1 OLDU处方按种类统计

按照药品说明书与本文可操作定义对所有OLDU处方进

行分类和统计，并计算各类OLDU处方的构成比。结果显示，

超适应证处方构成比明显高于其他OLDU处方，差异均有统

计学意义（P＜0.05）。超适应证所占比例为 64.1％，在OLDU

监管中应重点关注。OLDU处方按种类统计见表1。

表1 OLDU处方按种类统计

Tab 1 Types of off-label drug use sorted by medication

type

OLDU种类
超适应证
超给药频次
超适应人群
超给药剂量
超给药途径
超禁忌证
合计

OLDU处方数
458

124

87

41

5

0

715

构成比，％
64.1

17.3＊

12.2＊

5.7＊

0.7＊

0＊

100.0

注：与超适应证比较，＊P＜0.05

Note：vs. extra-indication，＊P＜0.05

2.2 OLDU处方按疾病诊断统计

按照处方疾病诊断与本文可操作定义对所有OLDU处方

进行分类和统计，并计算各类精神疾病下OLDU处方的构成

比。结果显示，OLDU处方构成比按疾病诊断排序前3位依次

是多动症、抑郁症和阿尔茨海默病，其构成比依次为 22.0％、

21.7％和 16.3％，这将是未来OLDU的重点关注对象。OLDU

处方按疾病诊断统计见表2。

表2 OLDU处方按疾病诊断统计

Tab 2 Types of off-label drug use sorted by disease diagno-

sis

疾病诊断
多动症
抑郁症
阿尔茨海默病
强迫症
睡眠障碍
精神分裂症
躁狂症
焦虑症
双相情感障碍
其他
合计

处方数
309

544

355

280

422

3 648

403

347

887

105

7 300

OLDU处方数
68

118

58

32

42

308

33

14

32

10

715

构成比，％
22.0

21.7

16.3

11.4

10.0

8.4

8.2

4.0

3.6

9.5

9.8

2.3 OLDU处方按开方医师职称排序

按照开方医师与本文可操作定义对所有OLDU处方进行

分类和统计，并计算各职称医师OLDU的构成比。结果显示，

住院医师开具的OLDU处方构成比明显高于其他职称医师，

差异有统计学意义（P＜0.05），说明初级职称医师合理用药水

平还有待提升。OLDU处方按医师职称统计见表3。

表3 OLDU处方按医师职称统计

Tab 3 Types of off-label drug use sorted by professional ti-

tle of doctors

医师职称
住院医师
主治医师
副主任医师
主任医师
合计

处方数
378

2 845

2 239

1 838

7 300

OLDU处方数
68

276

221

150

715

构成比，％
18.0

9.7＊

9.9＊

8.2＊

9.8

注：与住院医师比较，＊P＜0.05

Note：vs. inpatient physicians，＊P＜0.05

2.4 对超适应证和疾病诊断的进一步分析

鉴于超适应证在OLDU的构成比为64.1％（如表1所示），

超过了其他种类的总和，故本文专门对其进行分析。结果表

明，超适应证用药主要集中在多动症、抑郁症和阿尔茨海默病

中，这也与表2相符。经进一步对超适应证药物（排序前3位）

进行分析，结果见表4。

表4 排序前3位的超适应证药物按疾病诊断统计

Tab 4 Top 3 types of extra-indication sorted by disease di-

agnosis

排序

1

2

3

多动症

药品名称

小儿智力糖浆
利培酮
氟哌啶醇

超适应证处方数
（构成比，％）

33（10.7）

10（3.2）

9（2.9）

抑郁症

药品名称

喹硫平
利培酮
奥氮平

超适应证处方数
（构成比，％）

28（5.1）

24（4.4）

21（3.9）

阿尔茨海默病

药品名称

奥氮平
喹硫平
氯氮平

超适应证处方数
（构成比，％）

19（5.4）

14（3.9）

10（2.8）

3 讨论
由于OLDU没有经过严格的临床试验证实，一旦出现OL-

DU，其风险可能会高于说明书内用药，同时医疗机构及医务人

员也承担了高于常规治疗的医疗风险[14]。但由于精神病本身

的复杂性、药品种类的匮乏、药品说明书更新的滞后、临床医

师经验积累和自身对药物认知的受限，OLDU在临床执业中不

可避免。美国基层诊所OLDU处方构成比大约为 21％[15]，甚

至《新英格兰医学杂志》前任主编玛西娅·安吉尔[16]曾经披露美

国大约有50％的处方药的使用都属于超适应证用药。我院门

诊患者2015年OLDU处方发生率为9.8％，提示我院OLDU现

象较普遍，应该引起重视。

3.1 OLUD处方按种类分类

通过对我院OLDU处方按种类进行分析，结果显示排名

前 3位的依次是超适应证（64.1％）、超给药频次（17.3％）和超

适应人群（12.2％）。由于精神疾病发病机制尚未明确，临床医

师进行疾病诊断往往是依据症状学特征，某些疾病种类如分

离转换型精神障碍、人格障碍、精神活性物质所致精神障碍、

阿尔茨海默病所致精神障碍等，药品说明书中没有明确的适

应证，但临床实践常使用抗精神病药物治疗上述疾病，常会导

致OLDU的发生。

3.2 OLDU处方按疾病诊断分类

通过对我院OLDU处方按疾病诊断进行分析，结果显示

排在前 3位的依次是多动症（22.0％）、抑郁症（21.7％）和阿尔

茨海默病（16.3％）。国外综合报道儿科门诊OLDU整体发生

率为 11％～80％[17]、欧洲国家的儿科调查结果为 46％[18]、国内

相关报道结果为11.1％～58.25％[19]，虽然各数据间存在差异，

但都表明儿科用药中OLDU情况较为严重。在抑郁症（特别

是难治性抑郁症）的治疗中，国外有许多循证学证据证明，非

··1467



China Pharmacy 2016 Vol. 27 No. 11 中国药房 2016年第27卷第11期

典型抗精神病药、锂盐等可以作为增效剂使用[20-22]；同样，阿尔

茨海默病一般伴随着精神病性症状，抗精神病药治疗已经是

一种常见的药物治疗手段[23-25]；抗精神病药物应用于难治性抑

郁症和阿尔茨海默病引起的精神症状、情绪稳定剂应用于精

神分裂症和抑郁症，这些在药品说明书中往往没有提及，属于

本文可操作定义中OLDU的范畴，然而以上药物用法在许多

研究中已经得到了阳性结果[20-25]。由于知识的更新、循证学证

据的采纳和药品说明书的更新等存在一定的滞后性，必然导

致OLDU的长期存在。

3.3 OLDU处方按开方医师职称分类

通过对我院OLDU处方进行分析，按照开方医师职称分

类排在首位的是住院医师，而其他职称的医师OLDU处方比

例基本一致。本文结果与张伶俐等[6]的研究结果高级职称医

师OLDU高于主治医师不一致，而与徐梦丹等[25]的研究结果初

级职称医师OLDU高于主任医师一致，各结果之间的差异说

明OLDU可能会存在区域性差异。而本文结果提示，我院初

级职称医师将成为未来解决OLDU的主要群体；同时，其他高

职称的医师 OLDU 的比例均相当，说明执业年限的增加，对

OLDU的改进可能存在瓶颈，可能已经不是降低OLDU的突破

点，未来降低OLDU还需要更进一步的方法来解决。基于本

文的研究结果，我院将以初级职称医师作为改进OLDU的突

破点，在每年一次的新职工入院培训中加入OLDU的内容，每

月处方点评中也将专门对OLDU处方进行分类点评。

3.4 本研究的局限性

（1）考虑研究便利的需要，本文是依据药品说明书进行

OLDU定义，因此不可避免地存在可操作定义的瑕疵；（2）鉴于

OLDU是多因素影响的结果，譬如药品的匮乏、临床医师对药

物的认知程度、药品说明书更新的延迟性、甚至利益的驱使

等，本文并没有对此进行深入的探讨；（3）由于本研究为横断

面研究，仅仅以我院2015年门诊处方为研究对象，结果仅反映

我院 2015年门诊OLDU情况，不能代表其他地区、其他专科，

适用范围限于我国精神专科医院门诊。
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