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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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的该院儿科所有住院病历。排除：（1）临床诊断为“开药”“取

药”等不正规医嘱；（2）非药品医嘱；（3）0.9％氯化钠注射液，

5％、10％葡萄糖注射液及灭菌注射用水等医嘱。

1.2 抽样方法

采用公式 n＝（Zα/2/δ）2·π（1－π）计算样本量，π取 90％，δ

取 2％，α取 0.05，故应抽取患儿病历 864份。每月最后一天通

过HIS调取整月儿科收治患儿病历号，按照Execl 2007软件生

成的随机数字表进行抽取，按排除标准剔除后，每月抽取72份

病历，最终抽取864份病历纳入研究。

1.3 数据提取

使用Excel 2007软件采集以下数据：（1）病历号；（2）入院

时间；（3）出院时间；（4）年龄（月、日龄）；（5）性别；（6）体质量；

（7）全部出院诊断；（8）处方医师职称；（9）用药记录，包括医嘱

类型、药品名称（商品名和通用名）、剂量、给药次数、给药途

径、疗程等。

1.4 判断标准

1.4.1 超说明书用药判断标准 由基金课题组成员和临床药

师根据国家食品药品监督管理总局（CFDA）批准的最新版药

品说明书对各条患儿用药记录是否存在超说明书情况进行判

断。由于回顾性调查中无法明确具体厂家的具体药品，同一

通用名药品符合任一厂家说明书，则不为超说明书用药。

本研究分别从给药频次、适应证、适宜人群、给药途径和

剂量5个方面对各条患儿超说明书用药医嘱进行分析[4]。对抽

取的儿科病历中的每条用药记录逐项判断其与药品说明书的

相符性，对同一条用药记录中所存在的多个超说明书用药类

型均做记录。由于缺乏儿童用药剂型的药物可能按儿童体质

量计算剂量，故超剂量用药的范围规定为医嘱信息中用药剂

量超出说明书要求的±20％为标准。对说明书中提及可予儿

童使用，但未标明具体用法用量的，如有“儿童应在医师指导

下使用”“儿童用量酌减”“儿童应在成人监护下使用”等说明，

不作为超说明书用药。

1.4.2 年龄分段与给药剂量 根据《中国国家处方集》（2010

版），按患儿入院年龄将其分为4个年龄段：新生儿（0～28 d），

婴儿（29 d～12月），幼儿（1～3岁），儿童（4～11岁），青少年

（12～18岁）。

依据患儿体质量计算应给予的用药剂量，以此判断超剂

量给药情况。根据年龄以如下公式计算体质量：

①1～6月：体质量（kg）＝3×（出生时体质量）+月龄×0.6

②7～12月：体质量（kg）＝3×（出生时体质量）+月龄×0.5

③1～6岁：体质量（kg）＝年龄×2+8

④7～12岁：体质量（kg）＝（年龄×7－5）/2

1.4.3 药物种类 根据《中国国家处方集》（2010版）将药品分

为抗感染药物、神经系统药物、呼吸系统药物、消化系统药物、

内分泌系统药物、营养类药物和抗变态反应药等；中成药均归

于中成药组；外用药单独统计。

1.5 统计学方法

按照超说明书用药类型、患儿年龄段、药品种类分析患儿

超说明书用药情况。采用 SPSS 19.0软件对数据进行统计分

析，采用χ2检验比较超说明书用药发生率。P＜0.05为差异有

统计学意义[5]。

2 结果
2.1 儿科住院患儿超说明书用药发生率

2.1.1 抽样量及超说明书用药发生率 本研究共抽取儿科住

院病历864份，纳入用药记录6 719条，涉及331种药品。按病

历数、用药记录数和药品种类数进行统计，超说明书用药发生

率分别为87.85％、46.94％和51.66％，详见表1。

表1 抽样量及超说明书用药发生率

Tab 1 Total sample of prescriptions and the incidence of

off-label drug use

项目
病历，份
用药记录，条
药品种类，种

抽样总量
864

6 719

331

超说明书用药
759

3 154

171

超说明书用药发生率，％
87.85

46.94

51.66

2.1.2 超说明书用药类型分析 对照相应的药品说明书，对

各条用药记录进行分析，发现住院患儿的超说明书用药类型

主要为超给药频次、超适应证和超适宜人群，三者之和占到超

说明书用药的90％以上，具体见表2（注：由于一条用药记录可

能涉及多种超说明书用药类型，故合计例次＞超说明书用药

记录数）。

表2 住院患儿超说明书用药类型

Tab 2 The types of off-label drug use in pediatric inpatients

超说明书用药类型
超给药频次
超适应证
超适宜人群
超给药途径
超剂量
合计

超说明书用药记录，条
1 412

1 185

646

259

88

3 590

构成比，％
39.33

33.01

18.00

7.21

2.45

100.

2.1.3 不同年龄段住院患儿超说明书用药情况 住院患儿在

各年龄阶段的超说明书用药均较常见，研究中未出现新生儿

年龄段患儿的用药记录，其他年龄段患儿的超说明书用药发

生率比较差异有统计学意义（P＜0.05）。其中，幼儿的住院人

数最多，超说明书用药发生率也相对较高，其次是儿童，具体

见表 3（注：由于一条用药记录可能涉及多种超说明书用药类

型，故各类型例数之和可能＞超说明书用药记录数）。由表 3

可见，超给药频次、超适应证和超适宜人群的发生率较高；不

同年龄段患儿间超给药频次和超适宜人群的发生率比较，差

异有统计学意义（P＜0.05）。

表3 各年龄段患儿超说明书用药情况[例次（％％）]

Tab 3 The incidence of off-label drug use in different age

groups[case/time（％％）]

年龄组
婴儿
幼儿
儿童
青少年
合计
χ2

P

n（％）

50（0.74）

4 637（69.01）

1 911（28.44）

121（1.80）

6 719（100）

超给药频次
6（12.00）

1 030（22.22）

358（18.73）

18（14.88）

1 412（21.02）

15.224

0.002

超适应证
12（24.00）

817（17.62）

335（17.53）

21（17.36）

1 185（17.64）

1.416

0.702

超剂量
0（0）

67（1.44）

20（1.05）

1（0.83）

88（1.31）

2.564

0.464

超适宜人群
2（4.00）

474（10.22）

162（8.48）

8（6.61）

646（9.61）

7.896

0.048

超给药途径
3（6.00）

180（3.88）

73（3.82）

3（2.48）

259（3.85）

1.254

0.740

超说明书用药记录
20（40.00）

2 240（48.32）

848（44.37）

46（38.02）

3 154（46.94）

13.416

0.004

2.1.4 不同种类药物超说明书用药发生率 通过分类比较，

住院患儿使用的药物中，中成药和抗感染药物的用药记录占总

用药医嘱条数的 60％以上，说明患儿在住院期间主要以中成
药和抗感染药物治疗为主，具体药品主要集中在喜炎平注射
液、阿莫西林克拉维酸钾等。而超说明书用药发生率较高的为
营养类药物、呼吸系统用药和神经系统用药等，均超过50％，具
体见表5。

2.1.5 不同职称儿科医师超说明书用药情况 按儿科医师的
职称分类，对超说明书用药记录进行统计，结果见表 6。通过
统计显示，职称越高，超说明书用药发生率越低，差异有统计
学意义（P＜0.05）。其中，主任医师无用药医嘱记录，故不纳入
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统计范围。

表5 不同种类药物超说明书用药发生率

Tab 5 The incidence of off-label use of various drugs

药物种类

中成药
抗感染药物
营养类药物
呼吸系统用药
神经系统用药
消化系统用药
外用药
抗变态反应药
内分泌系统用药
其他

用药记录，条

2 519

1 952

568

625

401

450

95

45

44

20

构成比，％

37.49

29.05

8.45

9.30

5.97

6.70

1.41

0.67

0.65

0.31

超说明书用药记录，条

1 004

921

381

341

211

218

41

19

18

0

超说明书用药
发生率，％

39.86

47.18

67.08

54.56

52.62

48.44

43.16

42.22

41.91

0.00

χ2

82.417

P

＜0.001

表6 不同职称儿科医师超说明书用药发生率

Tab 6 The incidence of off-label drug use in pediatric doc-

tors with different titles

职称

住院医师

主治医师

副主任医师

主任医师

合计

χ2

P

总数

1 162

3 747

1 810

0

6 719

9.982

0.007

超说明书用药记录，条

594

1 731

829

3 154

发生率，％

51.12

46.21

45.80

46.95

3 讨论
3.1 儿科超说明书用药情况分析

3.1.1 住院患儿超说明书用药发生率 与国内外其他儿科一

样，该院儿科在医疗实践中，由于面临着患儿病情复杂、用药

方案较多等情况，可能需要临床医师在治疗过程中不仅需要

依据药品说明书中规定的用药规则使用药物，还可能需要超

说明书进行药物治疗[6]。

通过回顾性研究，对2014年3月－2015年2月随机抽取的

儿科住院病历进行调查的结果为，按病历数、用药记录数和药

品种类数统计，超说明书用药发生率分别为 87.85％、46.94％

和51.66％。由于按照病历数或者药品品种数虽然反映的发生

率较高，但不能反映具体用药问题。故研究主要根据用药记

录进行分析。从住院患儿的超说明书用药类型来说，主要发

生在超给药频次、超适应证和超适宜人群三方面；从患儿年龄

段来看，幼儿的住院人数最多，超说明书用药发生率也相对较

高，此结果可能与该院全年收住的患儿病种及就诊患儿地区

性差异有关，病情复杂的较小年龄段患儿可能会选择去往婴

幼儿专科医院就诊治疗。

3.1.2 儿科超说明书用药的具体情况分析 本研究从不同角

度对该院儿科的住院患儿超说明书用药情况进行了分析，包

括病历、具体用药类型、不同年龄段患儿、不同药品种类及临

床医师不同职称超说明书用药的发生情况，比该院同一时期

儿科门诊超说明书情况的研究更加全面[7]。

本 研 究 中 超 说 明 书 用 药 类 型 主 要 为 超 给 药 频 次

（39.33％）、超适应证（33.01％）和超适宜人群（18.00％）。说明

该院儿科住院患儿中药品的用法用量是超说明书用药（包括

超给药频次及给药剂量）最常见类型，可能与儿科用药的特殊

性有关。针对超给药途径发生率较小的结果，向儿科医师咨

询得知，临床中开具电子处方时一般会有合理用药软件进行

提示，且调剂药师会针对儿科处方进行审核，当发现用药途径

不符时，会向儿科医师反馈并进行沟通，对错误用法及时纠
正，从而减少了此类超说明书用药现象。

通过对用药记录中的不同类药物进行分类统计后得知，

中成药和抗感染药物的使用比例最高，主要品种有用于患儿
高发的呼吸道疾病的喜炎平注射液、复方瓜子金颗粒、氨咖黄
敏口服溶液等，用于细菌感染性疾病的阿莫西林克拉维酸钾
颗粒、头孢呋辛钠注射液等，用于病毒性感冒的利巴韦林口服
和注射制剂等。通过向儿科医师咨询，发现临床医师往往认
为中成药药效比化学药弱，毒副作用也应相对较少，致使更多
的特殊人群（如儿童、妇女）在临床治疗中应用中成药对症处
理，患方也更愿意使用中药制剂[8]。临床药师的建议是：①中
成药由于国内生产、提纯工艺等原因可能缺乏更加广泛的国
际化临床试验安全数据，尤其是注射制剂，可能导致的过敏反
应、肝肾功能损伤等问题有待进一步研究调查，故对于婴幼儿
这类特殊人群，考虑其生长发育不完全的因素，应尽量控制、

谨慎使用中成药制剂。②目前国家已出台了相应的法规约束
抗菌药物的临床使用，但对抗病毒药物的应用还未建立明确
的法律法规，而临床中针对患儿的普通感冒多会滥用利巴韦
林等抗病毒药物。这类药物其实仅对呼吸道合胞病毒等导致
的感冒有效，对非病毒引起的普通感冒并无疗效，故临床医师
及家长应该更多地关注抗病毒药物可能引起的毒副作用，如
溶血性贫血、肝肾功能损伤，尽量慎用抗病毒药物。

3.1.3 不同职称儿科医师超说明书用药情况 本次调查还发
现，不同职称的儿科医师都存在超说明书用药行为，这可能与
临床本身存在的经验治疗先进于滞后的说明书有关，可能也
与医师本身的药学知识缺乏有关，也可能与药品生产企业的
过度宣传有关[9]。所以，临床医师本身应加强自身行医素养，

提高临床用药知识，在规范用药的自我约束下尽量减少不合
理的超说明书用药行为，对可能安全有效的超说明书用药方
案进行深度研究[10]，在建立大量的临床证据并按医疗机构要
求，提交药事管理委员会及伦理委员会通过后，签署患者超说
明书用药知情同意书后方可谨慎使用。

3.2 超说明书用药现象的存在原因及解决对策

儿科超说明书用药的原因主要有以下几方面：药品说明
书内容本身的缺陷导致医师及患儿在选药中出现困惑；临床医
师本身的专业素养程度和经验用药习惯会导致超说明书用药
现象出现；缺乏更多临床试验数据的药品在药品企业过度宣传
之下也会造成超说明书用药；国内针对超说明书用药的法律定
位模糊也使医疗机构忽视了超说明书用药带来的隐患[11]。

医疗机构面对超说明书用药行为，一方面需要大量的循
证医学证据支持，另一方面应督促制药企业对说明书及时修
订。因此，医疗机构应当针对儿童群体用药的特殊性，在临床
药物使用中加大对药品不良反应数据的收集及对药物有效性
的循证医学评价，以支持正确的医疗行为。从医学伦理上讲，

儿童不能作为药品临床试验的对象，这势必限制了儿童药品
的研发与应用。因此，寻找科学的研究方法以完善相关数据
成为儿科用药的重要任务[12]。

综上，从不同角度对超说明书用药进行干预，例如：执法
部门制定有效的法律法规、执业人员规范自身行医行为、临
床药师协助拟订药物治疗方案、生产企业约束药品推广行
为，是指导儿科合理、安全、经济用药的有效措施。
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摘 要 目的：为临床合理诊疗以及控制医疗费用提供参考。方法：以某区级医院2013－2015年参加新型农村合作医疗保险（以

下简称“新农合”）出院患者为研究对象，考察可能影响其住院费用的影响因素。结果：“新农合”参保患者的住院费用主要由药费、

治疗费、检查化验费、一般医疗服务费和护理费等部分构成，前三项之和约占总费用的95％，其中药费占比最高。影响“新农合”

参保患者住院费用的因素依次为：住院时间＞手术情况＞年龄＞年份＞性别。结论：控制“新农合”参保患者住院费用过快增长，

应严格管理和控制患者总住院时间，降低手术率和药占比，并引导患者及早就医。

关键词 新型农村合作医疗保险；住院费用；影响因素；药占比

Analysis of Hospitalization Cost of NRCMS Patients and Its Influential Factors in a District Hospital during
2013-2015
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ABSTRACT OBJECTIVE：To provide reference for clinical rational drug use，diagnosis and treatment，controlling medical cost

of patients. METHODS：Taking“new rural cooperative medical system”（NRCMS）discharge patients in a district hospital from

2013 to 2015 as subjects，the possible influential factors of hospitalization cost were investigated. RESULTS：Hospitalization cost

of NRCMS patients mainly included drug cost，treatment cost，examination and test cost，medical service fee and nursing cost，

etc. The sum of the former 3 items accounted for 95％ of total cost，among which the proportion of drug cost was the highest. The

influential factors of hospitalization cost in NRCMS patients were in descending order：hospital stay＞operation＞age＞year＞gen-

der. CONCLUSIONS：To avoid the excessive increase of hospitalization cost paid by NRCMS patients，we should get down to

work from these aspects such as strictly managing and controlling hospitalization stay，decreasing the rate of operations and the pro-

portion of drug cost，and encouraging patients to see the doctor earlier.

KEYWORDS New rural cooperative medical system；Hospitalization cost；Influential factors；Proportion of durg cost
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