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辅助治疗用药根据美国国立医学图书馆PubMed的

医学主题词表（MeSH）定义为：可通过影响主要治疗药

物的吸收、作用机制、代谢以增加其疗效的药物或有助

于调节机体功能紊乱的预防用药；临床常用于肿瘤、肝

病、脑部损伤以及心脑血管等疾病的辅助治疗[1-2]。目前

国内对其仍无统一定义，一般将增强组织代谢类、维生

素类、肠内外营养类、神经营养类、免疫调节类、活血化

瘀中药类归为辅助治疗药物[3]。2015年国务院办公厅在

《关于完善公立医院药品集中采购工作的指导意见》（国

办发〔2015〕7号文）中明确要求重点跟踪监控辅助治疗

用药、减少不合理用药。因此，各公立医院相继开展了

辅助治疗药物管理工作，各省也出台了一些目录清单，

如云南省卫生和计划生育委员会发布辅助治疗药物目

录 122种[4]。但辅助治疗药物种类繁多、定义模糊，有些

药物在特定疾病方面是治疗用药，而在另一些疾病中又

为辅助治疗用药，具有双重性。部分医院相关辅助治疗

用药的工作开展目前仍处于探索阶段，而我院近两年在

此项工作上获得了一定的经验，现将我院辅助治疗药物

临床使用管理模式的建立及管理效果情况介绍如下。

1 我院辅助治疗药物临床使用管理模式

2015年我院成立以分管院长为组长的监管小组，确
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摘 要 目的：规范辅助治疗药物的临床使用。方法：建立我院辅助治疗药物的临床使用管理模式，统计管理工作开展前后辅助

治疗用药的销售金额及不合理用药情况，评估管理效果。结果：我院建立的辅助治疗药物的管理模式包括确定辅助治疗药物目

录、建立管理制度并确立其使用基本原则；再借助各药物用量排名并充分利用循证医学证据等进行用药点评；制定辅助治疗药物

不合理用药（超适应证、超剂量、超疗程）等情况的分类处置原则等。经过1年多的管理实践，我院辅助治疗药物使用日益规范，辅

助治疗药物占全部药品销售金额由管理前（2014年 8月－2015年 7月）的 20.90％降至管理后（2015年 8月－2016年 7月）的

15.99％（降低约5％）；与2015年8月比较，2016年8月在93个辅助治疗药物中有48个品种销售金额降幅超过15％，不合理用药现

象明显减少。结论：我院建立的辅助治疗药物临床使用管理模式有效促进了临床合理用药、降低了医疗费用。
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ABSTRACT OBJECTIVE：To standardize the clinical use of adjuvant therapy drugs. METHODS：To establish the clinical use

management mode of adjuvant therapy drugs in our hospital and summarize the usage amount and irrational drug use of adjuvant

therapy drugs before and after implementing the management，and the management effect was assessed. RESULTS：The manage-

ment mode of adjuvant treatment drugs in our hospital included ensuring the directory for adjuvant therapy drugs，establishing the

management system and ensuring its basic principles，then conducting drug use review with the ranking of drug dosages and mak-

ing full use of evidence-based medical evidence，as well as developing principle of classification disposal for the irrational drug use

（off-indications，overdose，ultra treatment）of adjuvant therapy drugs. After more than one year of management practice，the use

of adjuvant therapy drugs in our hospital is increasingly standardized. The sales amount of adjuvant therapy drugs to all drugs was

reduced from 20.90％ before management（Aug. 2014-Jul. 2015）to 15.99％（reduced by 5％）after management（Aug. 2015-Jul.

2016）. Compared with Aug. 2015，the sales amount of 48 varieties in the 93 adjuvant therapy drugs was dropped more than 15％

in Aug. 2016，and irrational drug use decreased obviously. CONCLUSIONS：The established management mode of adjuvant thera-

py drugs in our hospital has effectively improved clinical rational drug use and reduced medical costs.
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定了医务部与药学部共同协作的管理组织，并制定发布

了我院《临床辅助治疗用药监督管理办法》（以下简称

《办法》）。管理模式要点如下：（1）根据《办法》中的分类

标准，确定我院辅助治疗药物品种共计93种。（2）对上述

品种每季度进行排名及动态监测，对其中异常增长（连

续2个月销售额增幅超过30％）的品种及销售金额排名

前10位的辅助治疗药物进行重点监控。（3）临床药师每

周利用合理用药管理系统，调取使用上述重点监测药物

的病例进行用药合理性分析，对其中不合理用药与责任

医师进行沟通，然后汇总提交医务部进行公示并进行专

项考核，其中涉及严重不合理用药的责任医师，会将该

事件纳入其绩效考核中；而连续出现 3次及以上不合理

用药者，会暂停其处方权3个月，并经合理用药考试合格

后方可重新授权。药事管理与药物治疗学委员则每季

度对辅助治疗药物的使用情况及典型不合理病例进行

专题汇报。（4）通过药学部和信息科合作开发的“辅助治

疗药物管理平台”，监管小组利用信息化平台实现全部

临床科室监管，对全部各科用药进行动态监测和定期分

析，包括对各科用药金额排名连续2个月均在前10位和

异常增长的辅助治疗药物进行提取和初筛，初筛后的结

果再由临床药师进行合理性分析，然后每季度由药学部

主任将分析结果逐一反馈至科室并给予用药建议，以真

正促进临床辅助治疗药物的合理使用。

我院辅助治疗药物临床使用管理模式见图1。

2 辅助治疗药物使用基本原则的制定

确定辅助治疗药物使用的基本原则是保证合理用

药和进行辅助治疗药物科学管理的前提和关键点，此项

工作主要由临床药师及临床专家确定。说明书具有第

一法律依据的地位，因此辅助治疗药物的使用以药品说

明书为主要评价标准。但随着医学的发展、循证医学证

据的累积，如何应对说明书滞后问题、规范使用合理的

超说明书用法也是临床需关注的问题。因此对超说明

书用法，我院还参照 2010年版《临床用药须知》和《中国

国家处方集》、各专业疾病治疗指南、UpToDate数据库（数

据库地址为 http：//www.uptodate.com/online）、PubMed、

中国知网、万方医学网和维普数据库检索有关文献及牛

津循证医学中心提出的证据分级系统（OCEMB）来评价

是否有循证医学证据支持[5-6]。其中用药评价标准文献

检索证据等级为：指南＞Meta分析＞高质量随机对照试

验（RCT）＞专家共识＞其他。若未检索到证据者即为

不合理用药；有证据支持但说明书中未记载，则按我院

超说明书用药规定进行分级备案管理，即 A、B、C三级：

A级为有指南、处方集等权威资料支持且广泛应用的用

法；B级为有大量高质量文献（如专家共识）支持的用法；

C级为有一般文献支持，但文献质量不高的用法。A级

可正常使用；B、C级需在无一线用药或一线药物疗效不

佳时使用，且需签订知情同意。

在点评用药合理性时，主要项目包括：用药指征、用

药剂量、给药频次、配伍情况、用药禁忌、疗程控制、联合

用药等。因病种不同或同一病种但严重程度不同时治

疗方案不同，且很多药物未注明明确的疗程，因此疗程

控制与联合用药较难评价其合理性。但辅助治疗用药

应遵守“安全、有效、经济、适当”的基本原则，因此，在一

般情况下，每种辅助治疗药物临床应用时间不得超过说

明书规定的疗程（最短天数）；如说明书没有规定疗程，

则1个疗程不得超过 7 d量；此外，药理作用相同的辅助

治疗药物不得联用。但病情较重、确需使用时，使用疗

程超过上述规定或联用2种及以上辅助用药时需有明确

的用药指征，并由专家组进行评估。

3 辅助治疗药物使用的分类处置原则

3.1 严格控制超适应证用药

对适应证明确且价格昂贵的药物，若随意扩大其适

应证则需严格进行绩效处罚。如单唾液酸四己糖神经

节苷脂适应证为血管性或外伤性中枢神经系统损伤及

帕金森病，价格昂贵，不可随意用于外周神经营养治疗[7]。

对药理作用较广泛的药物，应按照说明书推荐的适

应证用药；在用于经循证医学证明的其他适应证时，应

在无其他首选药物可用时再使用，并纳入超说明书用药

管理。如谷胱甘肽具有活化氧化还原系统、解毒作用等

生理活性，我院还将其用于糖尿病、肾病综合征的抗氧

化应激治疗。虽经检索后发现谷胱甘肽可用于糖尿病

并发症中的抗氧化应激治疗，尤其是糖尿病神经病变[8]，

但需注意其说明书中未注明该适应证，且在 2013年版

《中国2型糖尿病防治指南》中提及抗氧化应激治疗常用

药为硫辛酸[9]。因此，我院已将谷胱甘肽用于糖尿病神

经病变进行超说明书备案（列为B级），且也不再常规用

于糖尿病及肾病患者的抗氧化辅助治疗。

中成药注射剂因药理作用广泛而常见超适应证用

药情况，应尤其注意。如苦碟子注射液说明书批准功能

主治为“用于瘀血闭阻的胸痹，证见胸闷、心痛、口苦、舌

暗红或存瘀斑等”，临床应严格按照其适应证辨证用药，

对于无上述瘀血症状的活血化瘀治疗即归为不合理用

药。如我院1名患者诊断为“手开放性外伤”，用疏血通

图1 我院辅助治疗药物的临床使用管理模式

Fig 1 Clinical use management mode of adjuvant

therapy drugs in our hospital
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注射液以活血止痛，但患者为青年男性（18岁），无胸痹

等症状，因此该用药指征不足。而某些药物仅有动物实

验证明其具有广泛的药理作用，但经临床试验后批准的

适应证却较少。如疏血通注射液虽经动物实验证明具

有延长凝血时间、降低血小板聚集、增加股动脉血流量

及缩短血浆优球蛋白溶解时间的作用，但说明书仅批准

其适应证为“用于瘀血阻络所致的中风中经络急性期，

症见半身不遂、口舌歪斜、言语蹇塞；急性期脑梗塞见上

述证候者”。我院临床常将其用于心肌梗死、丹毒、外

伤、心脏神经官能症等，用药指征不足，但检索后发现较

多临床试验及文献报道该药用于心血管相关疾病的治

疗且疗效较好[10-11]。因此，经我院专家小组综合评价后

建议：除严重心脑血管瘀阻性疾病外，不可将该药用于

以活血化瘀为目的的预防性使用。

3.2 严格控制用药最短疗程

中成药注射剂多见超疗程用药现象。中成药注射

剂因其成分复杂，不良反应报道较多，且多数临床试验

数据有限，检索后得到的高质量文献较少，尤其RCT数

据有限，因此对说明书中规定有具体疗程的需按疗程给

药。我院在调查中发现的常见超疗程使用药物如复方

苦参注射液、注射用血塞通（冻干）、注射用血栓通（冻

干）和苦碟子注射液等。另外，对于不同适应证而疗程

不同的药物，需严格按照适应证确定疗程。如奥拉西坦

用于神经功能缺失的治疗推荐疗程为 2周，用于记忆与

智能障碍的治疗时一般疗程为3周，若患者用药超2周，

应确定其是否存在记忆与智能障碍。

对于无明确疗程规定的辅助治疗药物，按照我院

《办法》规定，其使用应不超过7 d；确需延长疗程时需有

明确指征。如小儿电解质补给注射液在我院主要用于

发热或腹泻等儿童以补充热能和体液，该药每 100 mL

含葡萄糖3.75 g、氯化钠0.225 g，价格较贵，应避免滥用，

对于仅发热但无腹泻或电解质紊乱以及饮食正常的儿

童，使用疗程不得超过7 d。

3.3 严格控制无指征高剂量用药

对于安全性较高的药物，不可无指征随意加大单次

给药剂量。如水溶性维生素，虽然加大用量不易发生危

险，但不可一次性大量静脉注射，而应评估患者营养状

况，在一般情况下按照说明书推荐剂量给药，且用量过

多时会被迅速排出体外，造成浪费。另如单唾液酸四己

糖神经节苷脂，其推荐剂量为一般每日20～40 mg，急性

期可每日 100 mg；只在用于帕金森病时首剂量 500～

1 000 mg，第 2日起每日 200 mg。但在我院临床常见在

患者病情稳定期时仍给予每日 80～120 mg的病例。该

药药理作用虽随剂量增加而增强，且安全性较高，但检

索文献时未发现近期有高剂量推荐证据，只有几例重症

患者用药研究且文献较陈旧，加之价格较贵，故我院严

格控制其高剂量使用，规定应根据患者情况个体化给药。

3.4 特别注意特殊人群的用药安全

应注意肝肾功能异常、高龄患者用药安全。例如肾

功能异常患者使用奥拉西坦存在用药风险，确需使用时

建议使用剂量应低于4 g/次。高龄患者存在肝肾功能生

理性减退现象，用药风险高，不可无指征提高其用药剂

量。如苦碟子注射液推荐剂量为每次 10～40 mL，但高

龄患者日使用量应不超过20 mL。

3.5 严格掌握联合用药指征

应严格控制同类辅助治疗药物的联合使用，使用时

必须有严格的用药指征，如免疫增强剂的联用（薄芝糖

肽与胸腺肽、胸腺五肽等）。我院临床还常见脑代谢促

进药的联用，如单唾液酸四己糖神经节苷脂、胞磷胆碱

与脑蛋白水解物等联用。建议对无明显神经功能缺失

或记忆障碍患者，尽量减少辅助治疗药物的联用；必须

联用时，应记录病程。对于某些含复合成分的药物使用

时应特别注意，避免同种、同类药物不必要的叠加使用。

如谷红注射液为乙酰谷酰氨与红花提取物的复合制剂，

具有活血化瘀及神经营养作用，因此非重症患者使用此

制剂时不宜再同时联用其他活血化瘀药物及促智药[12-13]。

4 结果

经过 1年多的持续监控管理，我院辅助治疗药物临

床使用趋于合理。至2016年8月，我院93个辅助治疗药

物中 48个品种使用金额与2015年 8月同期相比明显下

降（降幅超过15％）。其中降幅前10位的品种中最高降

幅达 50.00％，平均降幅达 26.50％，以心肌营养、神经营

养、肠内外营养及活血化瘀类药物降幅最大。辅助治疗

药物占全部药物销售金额由管理前（2014年8月－2015

年 7月）的 20.90％（2 036.34/9 744.46万元）降至管理后

（2015年8月－2016年7月）的15.99％（1 725.51/10 785.42

万元），降低约5％，不但降低了患者的药费支出，同时还

促进了临床合理规范用药。销售金额降幅前 10位的辅

助治疗药物见表1。

表1 我院销售金额降幅前10位的辅助治疗药物

Tab 1 Adjuvant therapy drugs within the top 10 drop-

ping sales amount in our hospital

序号

1

2

3

4

5

6

7

8

9

10

品种

银杏达莫
黄芪
注射用丹参
ω-3鱼油脂肪乳
苦碟子
复方三维B

复方苦参
血栓通
中长链脂肪乳
脑蛋白水解物

剂型

注射液
注射液
注射用灭菌粉末
注射液
注射液
注射用灭菌粉末
注射液
注射用灭菌粉末
注射液
注射用灭菌粉末

药品分类

活血化瘀类
补益药
活血化瘀类
肠外营养类
活血化瘀类
神经营养类
解毒凉血药
活血化瘀类
肠外营养类
神经营养类

销售金额，元
2015年8月

28 697

7 573

10 521

4 869

15 035

23 909

40 594

57 001

8 950

38 642

2016年8月
14 347

3 787

5 276

2 806

8 806

15 952

28 363

40 875

6 431

28 564

金额降幅，％

50.00

50.00

49.85

42.38

41.43

33.28

30.13

28.29

28.15

26.08
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5.1 辅助治疗药物管理经验总结

国外在辅助药物治疗方面多注重疗效评价，如在

PubMed上，以“辅助用药”为MeSH词搜索，多为不同药

物的疗效对比，涉及具体管理方面的相关文献报道较

少。根据有关数据统计，全球销售额排前10名的药品多

为抗肿瘤药物、糖尿病治疗用药、支气管扩张剂吸入剂

等[14]；而根据全国合理用药监测网统计报告反馈，我国

销售金额排前10位的药品却以活血化瘀中成药注射剂、

单唾液酸四己糖神经节苷脂等脑神经营养药居多。

虽然国内外疾病病种分布不尽相同，但我国已有传

统的中医治疗体系，故对中药的用药评价及规范化管理

工作的重要性也日渐突显。为此，我院开展了上述专项

整治活动。经过1年的有效管理，我院辅助治疗药物的

临床使用趋于合理。而在整体的管理监控中，医疗行政

管理部门与药学部门的密切配合是管理行之有效的保

证，临床药师应以说明书为评价标准基础并全面结合循

证医学证据来进行用药评价是该项工作持续开展的关

键要素。而下一步我院将有针对性地对增量异常的品

种进行监控，特别是对个别专科品种在使用中的合理性

进行重点分析，以点到面，切实将辅助治疗药物临床使

用监管落到实处。信息化支持在辅助治疗药物管理中

也发挥着重要作用，目前我院拟进一步更新辅助治疗药

物管理平台，建立辅助治疗药物常用药物数据库，以更

好地利用信息化技术进行合理用药管理。

5.2 存在的问题及工作计划

目前我院存在的主要问题为中成药注射剂的合理

使用仍需科学对待、深入分析，药学部应积极开展中药

注射剂不良反应研究工作、制订中药处方点评实施要

点，尤其是对活血化瘀类中药注射剂等的使用需进一步

规范。另外，疗效评价工作和最佳治疗药物的科学选择

需进一步关注。目前同类辅助治疗药物品种繁多，如何

科学地对同类药物的疗效及安全性进行比较，并结合药

物经济学进行综合评价，是今后工作的重点内容。如评

价神经节苷脂类药与脑蛋白水解物在脑出血治疗中的

实际价值，应以治疗前后神经功能缺损评分等为评价主

要标准，才能真正合理地指导临床选择辅助治疗药物。
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