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摘 要 目的：探讨倾向评价匹配法在门诊糖皮质激素处方合理性评价中的应用。方法：利用等概率整群抽样法，抽取我院（北部

院区）2015年门诊使用糖皮质激素类药物的处方1 271张。根据药品说明书、《糖皮质激素类药物临床应用指导原则》和临床指南

等，对处方中糖皮质激素使用合理性进行判断，将不合理处方纳入不合理处方组，采用倾向评分匹配法，在合理处方中选取与不合

理处方在性别、年龄、医保方面完全一致（P＝1）的相同数量的处方纳入合理处方组。比较两组在疾病系统、药物剂型、给药途径、

药物用量方面的差异。结果：1 271张处方中，用药合理的处方 1 168张（91.90％），不合理处方 103张（8.10％），经倾向评分匹配

后，两组各纳入103张处方相对于合理处方组，不合理处方组在药物剂型（P＝0.962）、给药途径（P＝0.246）和DDDs（P＝0.307）方

面差异无统计学意义，但在疾病系统方面不合理组中有56张（54.4％）处方的诊断疾病超出指导原则，而合理用药组中仅1张处方

（1.0％）超出指导原则，两组比较差异有统计学意义（P＜0.001）。不合理处方分析中，99张（96.1％）处方为适应证不合理，4张

（3.9％）处方为给药途径不合理。结论：采用倾向评分匹配法开展处方点评，有助于发现影响处方合理性的因素，药师在审核处方

时发现所患疾病超出指导原则时应慎重，重点判断其使用合理性。
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Rationality Evaluation of Outpatient Glucocorticoid Prescriptions by Propensity Score Matching
WANG Yujie，HAN Lu，YUAN Yongfang（Dept. of Pharmacy，Shanghai Ninth People’s Hospital，Shanghai Jiao-
tong University School of Medicine，Shanghai 201999，China）

ABSTRACT OBJECTIVE：To explore the application of propensity score matching in the rationality evaluation of outpatients

glucocorticoid prescriptions. METHODS：1 271 outpatient prescriptions including glucocorticoid drugs in 2015 were selecteds by

equal probability cluster sampling from nerth district of our hospital. According to drug package inserts，Guiding Principles for Clin-

ical Application of Glucocorticoid Drugs and clinical guidelines，the rationality of glucocorticoid used in prescriptions were judged

irrational ones were included in irrational prescriptions（IP）group. Rational prescriptions（RP）group included the same number

which were selected from rational prescriptions by propensity score matching（PSM）and were in line with irrational ones in re-

spects of gender，age and medical insuranc（P＝1）. The differences between 2 groups were compared in respects of disease sys-

tem，dosage form，route of administration and drug dosage. RESULTS：There were 1 168 rational prescriptions（91.90％）and 103

irrational ones（8.10％）in 1 271 prescriptions. After PSM，2 groups of ochincluded 103 prescriptions，there was no statistical dif-

ference between RP group and IP group in terms of dosage form（P＝0.962），route of administration（P＝0.246）and DDDs（P＝

0.307）. For disease system，disease diagnose of 56 prescriptions（54.4％）in IP groups went beyond guideline principle，while one

prescription（1.0％）in RP group，with statistical significance（P＜0.001）. Among irrational prescription analysis，99 prescriptions

（96.1％）were irrational indication，and 4 prescriptions（3.9％）were irrational route of administration. CONCLUSIONS：PSM is

helpful to find out the factors inducing irrational prescription，pharmacists should be careful and focus on rationality judgement

when they find that disease system is berond guiding principle.

KEYWORDS Glucocorticoid；Prescription analysis；Propensity score matching

糖皮质激素是一种肾上腺皮质中束状带分泌的一类甾体

激素，在调节人体的生长、代谢、认知等生理功能中发挥多重

作用[1]。在病理状态下，糖皮质激素在抗炎、免疫抑制、抗过敏

等方面发挥重要作用[2]。因此，糖皮质激素在炎症及特异性反

应性疾病中应用广泛。然而由于糖皮质激素具有多重作用，

在治疗中也可能会出现多种药品不良反应，包括抑制下丘脑-

垂体轴、骨质疏松、骨生长减慢、增加传染易感性、皮肤变薄、

视力模糊和血糖异常等[3]。此外，门诊患者使用糖皮质激素一

般疗程较长，药学监护难以覆盖全程。因此，有必要对门诊处

方中糖皮质激素使用合理性进行分析，发现处方中存在的问

题及影响因素，为减少药品不良事件发挥作用。

目前国内报道的糖皮质激素处方不合理率从 3.71％[4]到
28.27％[5]不等，但总体而言不合理处方少于合理处方。因此在
比较合理处方组与不合理处方组组间差异时存在以下特点：

（1）非随机分组；（2）两组间比较；（3）两组样本量相差大。在
该情况下直接进行统计学分析，将降低统计学效能，可能得出
错误结果。随着统计学的发展，目前倾向评分匹配法（Pronesi-

ty scoring matching，PSM）能较好地解决上述问题 [6]。该方法
通过设定倾向值，选择某些与不合理处方组特征一致的患者
作为合理处方组，从而排除患者基本特征不一致导致的偏差，

凸显研究因素的效应[7]。本文也首次将倾向评分匹配法应用
于处方合理性评价研究中。

1 资料与方法
1.1 资料来源
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利用等概率整群抽样法，抽取 2015年每月的上半月和下
半月各 1天我院（北部院区，原上海交通大学医学院附属第三
人民医院）门诊开具的含口服、静脉及吸入剂型的糖皮质激素

处方，共1 271张。汇总处方中患者的基本信息、疾病系统、药

物剂型、给药途径和药物用量等资料。

1.2 方法

1.2.1 判断与分组 根据药品说明书、《中国药典·临床用药

须知》、《糖皮质激素类药物临床应用指导原则》、各相关疾病

诊治指南及《医院处方点评管理规范（试行）》的标准判断处方

合理性。将不规范处方、用药不适宜处方及超常处方归入不

合理处方组，其余处方归入合理处方组。处方中患者基本信

息包括：患者年龄、性别、是否医保、处方日期。根据《糖皮质

激素类药物临床应用指导原则》，将疾病系统分为符合指导原

则的内科系统、符合指导原则的外科系统和指导原则以外的

疾病系统。符合指导原则的内科系统疾病包括：内分泌系统、

呼吸系统、风湿免疫性、血液系统、肾脏、感染性、消化系统和

神经系统疾病；符合指导原则的外科系统疾病包括：眼科、皮

肤、器官移植和骨科疾病。药物剂型分类包括：口服剂型、注

射剂型、吸入剂型。给药途径分类包括：口服给药、静脉给药

和局部给药。药物用量以用药频度（DDDs）表示。DDDs＝处

方中糖皮质激素总剂量（g）/DDD值。DDD值按照世界卫生组

织（WHO）推荐的药物应用日处方约定剂量计算[8]。

1.2.2 倾向评分匹配 使用SPSS 22.0统计软件，采用最小邻

近匹配法，将患者年龄、性别、是否医保、处方日期作为协变量

计算倾向值。根据已求得的倾向值，将合理处方组和不合理

处方组按1 ∶1进行匹配。

1.2.3 统计学方法 采用 SPSS 22.0软件对数据进行统计

分析。计量资料 DDDs 以 x±s 表示，比较采用独立样本 t 检

验。性别、年龄、是否医保、临床诊断、药物剂型、给药途径、计

数资料以率或构成比表示，比较采用χ2检验。P＜0.05为差异

有统计学意义。

2 结果
2.1 匹配前后两组患者基本信息比较

1 271张处方中，共有 103张不合理处方，占处方总数的

8.10％。倾向评分匹配前：不合理组中女性 64人（占62.1％），

多于男性 39人（占 37.9％），与合理组相比差异有统计学意义

（P＝0.013）。不合理组年龄分层中以 40～64岁组居多，共 38

人（占 36.9％）；但与合理组比较差异无统计学意义（P＝

0.592）；不合理组中医保患者 66人（占64.1％），与合理组比较

差异有统计学意义（P＝0.033）。倾向评分匹配后：在 1 168张

合理处方中选出 103张处方与不合理处方在性别、年龄、医保

方面完全一致，P＝1。抽样处方中两组患者匹配前后基线资

料比较见表1。

表1 抽样处方中两组患者匹配前后基线资料比较[例（％％）]

Tab 1 Comparison of baseline data of patients in sampled

prescriptions between 2 groups before and after

matching[case（％％）]

因素

性别
男
女

年龄
＜16

16～39

40～64

＞65

医保
是
否

倾向评分匹配前

不合理组
（n＝103）

39（37.9）

64（62.1）

25（24.3）

26（25.2）

38（36.9）

14（13.6）

66（64.1）

37（35.9）

合理组
（n＝1 168）

592（50.7）

576（49.3）

269（23.0）

270（23.1）

406（34.8）

223（19.1）

621（53.2）

547（46.8）

P

0.013

0.592

0.033

倾向评分匹配后

不合理组
（n＝103）

39（37.9）

64（62.1）

25（24.3）

26（25.2）

38（36.9）

14（13.6）

66（64.1）

37（35.9）

合理组
（n＝103）

39（37.9）

64（62.1）

25（24.3）

26（25.2）

38（36.9）

14（13.6）

66（64.1）

37（35.9）

P

1

1

1

2.2 匹配前后两组患者处方合理性判断影响因素比较

倾向评分匹配前，不合理处方组与合理处方组在剂型方

面差异无统计学意义（P＝0.454）：但两组在给药途径方面差异

有统计学意义（P＝0.010）。不合理处方组中口服给药和静脉

给 药 途 径 分 别 为 27.2％ 和 32.0％ ，均 高 于 合 理 处 方 组

（17.5％和 16.1％）。两组在药物用量方面不合理组（13.54±

20.43）小于合理组（27.14±24.67），但差异无统计学意义（P＝

0.135）。两组在疾病系统方面，不合理处方组中指导原则以外

的疾病系统占54.4％，与合理处方组的1.7％相比，差异有统计

学意义（P＜0.001）。

倾向评分匹配后，不合理处方组与合理处方组在剂型、给药

途径及DDDs 3个因素中差异均无统计学意义（P＞0.135）。而

在处方对应的疾病系统方面，不合理处方组中指导原则以外的

疾病系统占54.4％，与合理处方组中指导原则以外的疾病系统

占1.0％相比，两组差异仍有统计学意义（P＜0.001）。抽样处方

中两组患者匹配前后处方合理性判断影响因素比较见表2。

表2 抽样处方中两组患者匹配前后处方合理性判断影响因素比较[例（％％），x±±s]

Tab 2 Comparison of influential factors for the rationality of sampled prescriptions between 2 groups before and after match-

ing[case（％％），x±±s]

因素

剂型
口服剂型
注射剂型
吸入剂型

给药途径
口服给药
静脉给药
局部给药

DDDs

疾病系统
符合指导原则的内科系统
符合指导原则的外科系统
指导原则以外的疾病系统

倾向评分匹配前
不合理组（n＝103）

28（27.2）
42（40.8）
33（32.0）

28（27.2）
33（32.0）
42（40.8）

13.54±20.43

40（38.8）
7（6.8）

56（54.4）

合理组（n＝1 168）

254（21.7）
355（30.40）
559（47.9）

204（17.5）
188（16.1）
776（66.4）

27.14±24.67

856（73.3）
292（25.0）
20（1.7）

P
＜0.454

＜0.010

＜0.135
＜0.001

倾向评分匹配后
不合理组（n＝103）

28（27.2）
42（40.8）
33（32.0）

28（27.2）
33（32.0）
42（40.8）

13.54±20.43

40（38.8）
7（6.8）

56（54.4）

合理组（n＝103）

24（23.3）
34（33.0）
45（43.7）

19（18.4）
18（17.5）
66（64.1）

23.57±22.26

71（68.9）
31（30.1）
1（1.0）

P
＜0.962

＜0.246

＜0.307
＜0.001
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2.3 抽样处方中不合理处方分析

抽取的103张不合理处方中，不合理问题以适应证不合理

为主，有 99 张，占 96.1％；给药途径不合理的处方 4 张，占

3.9％，具体见表3。

表3 抽样处方中不合理处方类型

Tab 3 Analysis of irrational prescriptions among sampled

prescriptions

不合理类型
适应证不合理
给药途径不合理

处方数
99

4

构成比，％
96.1

3.9

3 讨论
通过此次处方分析可以发现，在患者的基本信息方面，女

性患者处方中不合理处方比例高于男性。进一步分析女性不

合理处方，发现主要存在两方面不合理问题。一方面问题集

中在女性发病率高于男性的亚急性甲状腺炎的治疗中[9]，医师

处方中给予口服强的松片，最大单日剂量达30 mg。亚急性甲

状腺炎是一种自限性疾病，常与病毒感染有关。患者具有发

热、颈部疼痛等表现；早期伴有总三碘甲状腺原氨酸（TT3）和

总四碘甲状腺原氨酸（TT4）水平升高，碘摄取率明显降低，在

甲状腺毒症期过后会有一过性甲状腺功能减退，然后甲状腺

功能恢复正常。目前我国缺乏西医治疗该疾病的指南、专家

共识或临床路径。在美国内分泌协会制定的指南中，将非甾

体抗炎药作为治疗亚急性甲状腺炎镇痛的一线用药[10]。此外，

国外研究发现，使用糖皮质激素的患者后期出现甲状腺功能

减退的时间更长[11]。目前仍缺乏糖皮质激素治疗亚急性甲状

腺炎的前瞻性研究。因此，将其归为不合理处方组。但糖皮

质激素用于治疗该病的情况较为普遍，应通过医院药事管理

与药物治疗学委员会加强管理，进一步限制使用人群，并对患

者采取相应的监护措施。另一方面问题集中在输卵管通液检

查中，阴道给予注射用地塞米松。该用法未列入说明书及指

导原则中，相关研究也较少。仅有1项单中心104例患者的研

究认为宫腔镜下输卵管插管时使用含地塞米松的溶液有助于

减少输卵管再粘连，提高受孕率[12]。而在国外进行该检查时，

可选用TC7氧化再生纤维素作为抗粘连剂，而不选用糖皮质

激素[13]。因此，将其归为不合理处方组。有待证据等级更高的

循证医学证据支持该方法。

基本信息中合理处方组与不合理处方组在患者性别和是

否医保方面有差异，但这均为患者基本属性，应保持一致。为

此，采取倾向评分匹配法。经该法匹配后，合理处方组和不合

理处方组患者在性别、年龄及是否医保等基本信息完全一

致。两组在药物剂型选择、药物途径选择及药物用量方面无

显著性差异；但两患者所患疾病系统为指导原则以外的疾病

系统时，该处方被判定为不合理处方的概率将显著提高，提示

门诊药师在审核处方时发现所患疾病的系统超出指导原则时

应慎重，重点判断其使用合理性。由于临床中可用糖皮质激

素治疗的疾病众多，且许多疾病较为罕见，如：急性发热性中

性粒细胞皮病[14]、成人斯蒂尔病[15]、瓦尔登斯特伦氏病[16]、视网

膜分支静脉阻塞[17]等。药师在发药过程中对这些临床疾病使

用激素的指征把握困难，因此审核此类处方时“审查用药合理

性，核对临床诊断”难度较大。本研究提示，从患者疾病系统

入手也能为处方审核提供帮助。

综上所述，药师应注重对《糖皮质激素类药物临床应用指

导原则》的学习，审方时注重对用药指征的审核。此外，还应
不断学习相关疾病的最新临床指南，更新相关知识，为临床合

理用药保驾护航。
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摘 要 目的：为促进患儿合理用药和进一步开展超说明书用药相关研究提供基线数据。方法：分层随机抽取新疆某“三甲”医院

2014年3月－2015年2月期间的儿科住院病历（患儿年龄≤18岁），依据药品说明书内容，由基金课题组成员和临床药师判断是否

存在超说明书用药情况，对超说明书用药类型、患儿年龄段和药品种类等进行统计分析。结果：共抽取住院病历864份，按病历数和

用药记录数计，超说明书用药发生率分别为 87.85％和46.94％；超说明书用药类型主要集中在超给药频次（39.33％）和超适应证

（33.01％）方面；该院超说明书用药主要发生在幼儿（1～3岁，69.01％）及儿童（4～11岁，28.44％）；超说明书用药情况在各类药品中

都普遍存在，其中营养类药物、呼吸系统用药和神经系统用药的超说明书发生率较高，均超过50％。结论：该院儿科住院患儿超说

明书用药现象较为普遍。执法部门、执业人员、临床药师及生产企业应从各自角度对超说明书用药进行干预，以促进儿科合理用药。

关键词 超说明书用药；儿科；住院；调查分析

Investigation and Analysis of Off-label Drug Use in Pediatric Inpatients from a Third Grade Class A Hospital
of Xinjiang
LI Yatan1，JIA Wei2，TENG Liang3（1. Dept. of Pharmacy，the Second Affiliated Hospital of Xinjiang Medical Uni-
versity，Urumqi 830028，China；2. Dept. of Infection Management，the Affiliated Tumor Hospital of Xinjiang
Medical University，Urumqi 830011，China；3. Dept. of Pharmacy，the First Affiliated Hospital of Xinjiang
Medical University，Urumqi 830011，China）

ABSTRACT OBJECTIVE：To provide baseline data for promoting rational drug use in children and further develop relevant

study of off-label drug use. METHODS：Medical records of pediatrics inpatients aged below 18 years were randomly selected from

a third grade class a hospital of Xinjiang during Mar. 2014 to Feb. 2015，to judge the drug use behavior according to the drug pack-

age inserts，and analyze the types of off-label drug use，age groups and drug varieties statistically by fund research group members

and clinical pharmacists. RESULTS：According to the number of medical orders and medication records，864 inpatients medical re-

cords were selected and the incidence of off-label drug use were 87.85％ and 46.94％. The types of off-label drug use mainly con-

centrated in the super frequency（39.33％）and super indications（33.01％）. The off-label drug use in the hospital mainly occurred

in young children aged 1-3 years（69.01％）and children aged 4-11 years（28.44％）. The off-label drug use was widely found in

various drugs. The incidence of off-label drug use for nutritional drug，respiratory system drugs and nervous system drugs were all

in high level and higher than 50％. CONCLUSIONS：The phenomenon of off-label drug use is widespread in pediatric inpatients.

Rational use of pediatric drugs shonld be promoted throagh off-label drug use intervention by authorties，epproved persons，clinical

pharmacists and manufacturing enterprises.

KEYWORDS Off-label drug use；Pediatrics；Inpatient；Investigation and analysis
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超说明书用药，主要指药品临床实际使用中的适应证、适

宜人群、给药途径、剂量等不在具有法律效力的说明书之内的

用法[1]。我国目前尚未就“超说明书用药”立法，而这一现象在

临床诊疗活动中时常出现，儿童的超说明书用药情况更是普

遍存在[2]。本研究对新疆某“三甲”医院（以下简称“某院”）儿科

住院患儿超说明书用药的现状进行分析，旨在为促进患儿合理

用药和进一步开展超说明书用药相关研究提供基线数据[3]。

1 资料与方法
1.1 研究对象

通过医院信息系统（HIS）导出 2014年 3月－2015年 2月
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