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摘 要 目的 探讨处方前置审核系统对门急诊合理用药水平及超说明书用药管理的影响。方法 回顾性分析我院处方前置审核

系统上线后在2023年1－5月（静默审查阶段，对照组）、2023年6－10月（系统自动审核阶段，干预组1）、2023年11月－2024年3

月（系统自动审核+药师向医师集中反馈不合理处方阶段，干预组2）3个阶段的门急诊处方数据，对系统警示率、处方不合理率、已

备案超说明书用药率和假阳性不合理处方率进行比较分析，同时分析不合理处方的构成情况，并对医师提交的新增备案的超说明

书用药情况进行循证评价。结果 与对照组比较，经弹窗提示后，干预组1的系统警示率及处方不合理率均显著降低（P＜0.05）；经

系统提示和药师反馈后，干预组2的系统警示率及处方不合理率进一步降低（P＜0.05），但与干预组1比较的差异无统计学意义

（P＞0.05）。不合理用药类型以给药途径不合理为主，干预组1与对照组比较、干预组2与干预组1比较，给药途径不合理率均显著

降低（P＜0.05）。与对照组比较，干预组1和干预组2的已备案超说明书用药率的差异无统计学意义（P＞0.05），但前置审核软件

的实时提示以及药师的定期汇总反馈提高了医师对超说明书用药备案的意识。2023年6月至2024年3月，医师共提交超说明书

用药备案13项，均被不同级别证据支持，其中3项被美国FDA说明书批准，4项被Micromedex数据库收录，其余6项均被系统评价

或随机对照试验文献证据支持。结论 处方前置审核系统可显著提高门急诊合理用药水平，助力规范超说明书用药的管理。
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ABSTRACT OBJECTIVE To explore the effects of prescription pre-review system on rational drug use and off-label drug use 

management in outpatient and emergency department. METHODS A retrospective analysis was conducted on outpatient and 

emergency department prescription data from three phases in our hospital： January to May 2023 （silent review phase， control 

group）， June to October 2023 （systematic automatic review phase， intervention group 1）， and November 2023 to March 2024 

（phase combining systematic automatic review with centralized feedback from pharmacists to physicians regarding irrational 

prescriptions， intervention group 2）. These phases followed the implementation of our hospital’s pre-prescription review software. 

Statistical analysis of the prompt rate of alert， rate of irrational prescriptions， registered the off-label drug use rate and false positive 

irrationality prescription rate were conducted. Meanwhile， the composition of irrational prescriptions was analyzed， and evidence-

based evaluation of the off-label drug use proposed by clinicians was also conducted. RESULTS Compared with control group， the 

prompt rate of alert and the rate of irrational prescriptions in intervention group 1 were all decreased significantly after receiving 

pop-up notification， with statistically significant differences （P＜0.05）. With the help of system warning and the pharmacists 

feedback， the prompt rate of alert and the rate of irrational prescriptions declined further in the intervention group 2， but there was 

no statistically significant difference when compared with intervention group 1 （P＞0.05）. The main type of irrational drug use was 

improper administration routes. When comparing intervention group 1 with the control group， as well as intervention group 2 with 

intervention group 1， a significant decrease in the rate of improper administration routes was observed， with statistically significant 

differences （P＜0.05）. Compared with control group， there was no significant difference in the registered off-label drug use rate of 

intervention group 1 and intervention group 2 （P＞0.05）. The doctor’s awareness of off-label drug use registration increased due to 

the real-time alerts from the pre-prescription review software， along with the pharmacists’ regular summarization and feedback. 

Total 13 items registrations of off-label drug use were proposed by clinicians from June 2023 to March 2024， all of which were 

supported by evidence of varying levels； among them， 3 items received FDA approval， 4 items were included in the Micromedex 

database， and the remaining 6 items were supported by evidence from system reviews or randomized controlled trials. 
CONCLUSIONS Prescription pre-review system can improve 

the level of rational drug use and assist in the standardized 

management of off-label drug use.
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合理用药涉及患者的切身利益，是医院药学服务的

核心内容。国家卫生健康委员会相继发布多个相关法

规，旨在规范不合理处方行为、促进临床合理用药[1―2]。

近年来，信息化建设为医院药事管理高质量快速发展注

入了新的活力[3]。为贯彻落实国家和北京市关于合理用

药的要求，更好地保障临床用药安全，中国医学科学院

整形外科医院（以下简称“我院”）于 2023年 1月引入处

方前置审核系统，并与医院信息管理系统（hospital infor‐

mation system，HIS）对接，以为临床提供“事中干预、事

后分析”的服务模式。

受多种因素影响，医师在循证证据支持下，结合自

身临床经验进行超说明书用药已成为不可避免的临床

现象[4]。2022年3月1日起施行的《中华人民共和国医师

法》首次对超说明书用药进行了描述，规定超说明书用

药须具有循证医学证据，且医院应建立相关的管理机

制。整形外科医院设立整形外科、美容外科、皮肤科及

血管瘤科等多个科室，其中瘢痕、皮肤疾病、血管瘤等相

关疾病“尚无有效或者更好治疗手段”的情况较多，因此

超说明书用药情况普遍存在。我院已建立完整的超说

明书用药循证评价及备案流程，以规范医师处方行为、

促进临床合理用药。但与仅依靠医师主动备案相比，处

方前置审核系统收集临床超说明书用药情况更加全面，

且可大大提高工作效率。本研究基于处方前置审核系

统，回顾性分析了我院2023年1－5月（静默审查阶段）、

2023年 6－10月（系统自动审核阶段）、2023年 11月－

2024年 3月（系统自动审核+药师向医师集中反馈不合

理处方阶段）3个阶段的门急诊处方，对系统警示率、处

方不合理率及超说明书用药情况进行深入比较，探讨处

方前置审核系统对我院合理用药及超说明书用药管理

的影响，并对医师提交的新增备案的超说明书用药情况

进行循证评价，以期全方位提升我院门急诊合理用药水

平，为更多医疗机构药学人员开展此项工作提供参考。

1　资料与方法
1.1　一般资料

使用四川美康医药软件研究开发股份有限公司开

发的处方前置审核系统，收集该系统中我院2023年1月

至2024年3月全院门急诊处方数据。

1.2　方法

1.2.1　处方前置审核系统运行流程

处方前置审核软件根据系统规则在医师开具处方

后、患者缴费前对处方适应证、给药途径、用法用量、重

复用药、禁忌证等可能出现的不合理用药情况进行全面

审核。在本研究的第 1 阶段，即系统上线后前期阶段

（2023年1－5月），审核系统采用“静默审查”模式，不向

医师提示审查到的问题，只进行后台审查和数据采集；

在本研究的第 2阶段（2023年 6－10月），于门急诊 HIS

全面开启自动审核模式，审核系统将不合理信息提示给

医师，医师接受并修改处方，或填写用药理由后强制保

存（此强制保存部分即为系统不合理处方数据）；在本研

究的第3阶段（2023年11月－2024年3月），药师将每月

数据按不合理处方、已备案超说明书用药处方及假阳性

不合理处方进行分类，将不合理数据反馈给医师，并上

报医务处以作为科室绩效考核依据之一。

因系统基础审核规则将适应证相关不合理处方列

为“慎用”级别，而医师端最低警示级别为“不推荐”（警

示级别从高到低分别为禁用、不推荐、慎用、关注），因此

诊断不全、适应证不适宜、超适应证用药的处方均未被

系统纳入不合理处方。

1.2.2　处方前置审核系统干预效果评估方法

为分析处方前置审核系统对门急诊系统警示率、处

方不合理率及已备案超说明书用药率的影响，笔者将

2023年 1－5月静默审查阶段的处方数据作为对照组，

2023年 6－10月系统自动审核阶段的处方数据作为干

预组1，2023年11月－2024年3月系统自动审核并由药

师向医师集中反馈阶段的处方数据作为干预组2。对于

系统警示率、处方不合理率、已备案超说明书用药率及

假阳性不合理处方率，均采用 GraphPad Prism 8.3.0软件

进行统计分析，同时分析不合理处方的构成情况。计量

资料符合正态分布且方差齐性的以 x±s 表示，不符合正

态分布的以 M（P25，P75）表示，多组间比较采用单因素方

差 分 析，组 间 两 两 比 较 采 用 LSD-t 检 验。检 验 水 准

α＝0.05。

1.2.3　新增超说明书用药的循证评价

依据广东省药学会2021年发布的《超说明书用药循

证评价规范》对医师提交备案的超说明书用药情况进行

循证评价，证据包括相关药物的原研药品说明书、Micro‐

medex 数据库及相关的医学文献。对于已列入原研药品

说明书的相关内容，则直接归为原研药品说明书循证证

据；对于未列入原研药品说明书的相关内容，则查询 Mi‐

cromedex 数据库的 Thomson 分级系统——若 Thomson

分级系统已经收载该超说明书用药情况，可直接引用其

有效性等级、推荐等级及证据等级；若没有收载，则需查

询相关的医学文献，文献证据级别由高到低依次为系统

评价/Meta 分析、随机对照研究（randomized controlled 

trials，RCTs）、非 RCT、队列研究、个案报道。

2　结果
审核系统上线后15个月累计审核处方条目25万余

条，其中系统静默审查阶段（对照组）累计审核 81 233

条，弹窗提示后医师强制保存8 715条；系统自动审核阶

段（干预组 1）累计审核 79 220条，弹窗提示后医师强制

保存6 302条；系统自动审核+药师向医师集中反馈不合

理处方阶段（干预组 2）累计审核 97 891条，弹窗提示后

医师强制保存 6 089条。为使 3个研究阶段的数据具有

可比性，整个研究期间未对审核规则进行更改。
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2.1　门急诊系统警示率变化情况

对照组的系统警示率较高，每月平均值为 10.80%；

通过系统弹窗提示、拦截，医师对药物相关知识进一步

了解，安全用药意识逐渐提升，干预组1的系统警示率显

著下降，每月平均值为7.52%，与对照组比较的差异有统

计学意义（P＜0.05）；干预组 2 的系统警示率又有所下

降，每月平均值为6.24%，虽显著低于对照组（P＜0.05），

但与干预组 1比较的差异无统计学意义（P＞0.05）。结

果见表1。

2.2　门急诊处方不合理率变化情况

与系统警示率变化趋势相似，处方不合理率亦呈下

降趋势。对照组的处方不合理率较高，每月平均值为

1.45%；干预组1和干预组2处方不合理率的每月平均值

分 别 为 0.93% 和 0.51%，均 较 对 照 组 显 著 降 低（P＜

0.05），但干预组 2与干预组 1比较的差异无统计学意义

（P＞0.05）。结果见表1。

2.3　不合理处方构成情况

在整个研究阶段，不合理处方以给药途径不合理为

主，其中包括尚未备案的超说明书用药，如注射用 A 型

肉毒毒素皮内或皮下注射用于除皱及面部塑形美容项

目，氨甲环酸及维生素 C 通过透皮给药途径用于黄褐斑

的治疗，曲安奈德注射液通过光电设备导入药物、术中

冲洗等外用途径用于瘢痕的治疗，因未在我院进行超说

明书用药备案，故均算作不合理处方。药师每月将该类

处方反馈给医师，以督促其进行备案。剔除该类超说明

书用药后的不合理处方才是真正的不合理用药，如片剂

或注射剂外用、外用软膏口服等。本研究结果显示，给

药途径不合理率（每月平均值）由对照组的 1.20% 降至

干预组1的0.79%；经过药师反馈与沟通后，进一步降至

干预组 2的 0.43%。其中，干预组 1与对照组比较、干预

组 2与干预组 1比较，差异均有统计学意义（P＜0.05）。

结果见表2。

除给药途径不合理外，给药剂量不合理和特殊人群

用药不合理等也较为常见。先天畸形患儿是我院主要

患者群体之一，给药剂量不合理主要包括儿童用量过

大，可能原因与患儿家属主动要求多开药有关。特殊人

群用药不合理主要为将说明书明确儿童禁用或不推荐

使用的药品用于儿童，如将阿达帕林凝胶、氢醌乳膏用

于12岁以下儿童等。除此之外，也有少量的药物相互作

用、药物禁忌证以及不良反应相关不合理处方，如异维

A 酸软胶囊与盐酸米诺环素胶囊联用可能导致大脑假

性肿瘤并加剧致光敏作用、心脏疾病患者服用布洛芬缓

释胶囊可能会增加其心脏病发作及卒中风险、面神经麻

痹患者使用左氧氟沙星片可能导致周围神经病变等。

本研究结果显示，给药剂量不合理率（每月平均值）分别

由对照组的 0.18% 降至干预组 1的 0.03%；经过药师反

馈，进一步降至干预组 2的 0.02%。其中，干预组 1与对

照组、干预组 2 与对照组比较，差异均有统计学意义

（P＜0.05），但干预组2与干预组1比较的差异无统计学

意义（P＞0.05）；对照组、干预组 1和干预组 2的特殊人

群用药不合理率（每月平均值或中位数）分别为 0.05%、

0.04%、0.03%，组 间 比 较 差 异 均 无 统 计 学 意 义（P＞

0.05）。结果见表2。

2.4　已备案超说明用药情况

已备案超说明书用药涉及科室包括注射美容科、瘢

痕科、皮肤科及血管瘤科等。超说明书用药项目主要包

括氟尿嘧啶注射液、曲安奈德注射液及注射用 A 型肉毒

毒素瘢痕内注射用于治疗瘢痕，注射用玻璃酸酶肌内或

皮下注射用于解救以面部美容为目的的玻尿酸注射过

量，聚桂醇注射液瘤体内注射用于治疗血管瘤等。其证

据级别不等，如曲安奈德注射液已被 Thomson 分级系统

收载，有效性为Ⅰ级，推荐等级为Ⅱa 级，证据等级为 B

级；聚桂醇注射液用于血管瘤已有 Meta 分析证据支

持[5]；而注射用玻璃酸酶只有个案报道用于解救玻尿酸

过量[6]。但我院实践结果显示，上述超说明书用药的安

全性和有效性均较高。对上述已备案超说明书用药率

进行分析，结果显示，各组间比较的差异无统计学意义

（P＞0.05）。结果见表1。

表1　我院2023年1月－2024年3月前置审核系统处方数据统计

组别

对照组
干预组 1

干预组 2

月均总处方
条目数/条

16 247

15 844

19 578

警示情况
平均每月处方条目数

1 743

1 260

1 218

占比[x±s或M（P25，P75）]/%
10.80±1.54

7.52（6.85，9.53）a

6.24±0.40a

不合理处方
平均每月处方条目数

234

145

97

占比（x±s）/%
1.45±0.31

0.93±0.24a

0.51±0.20a

已备案超说明书用药处方
平均每月处方条目数

869

951

936

占比（x±s）/%
5.42±1.87

6.09±1.38

4.78±0.37

假阳性不合理处方
平均每月处方条目数

640

165

184

占比（x±s）/%
3.93±0.74

1.03±0.28a

0.95±0.11a

a：与对照组比较，P＜0.05。

表2　我院2023年1月－2024年3月门急诊不合理处方构成情况

组别

对照组
干预组1

干预组2

月均总处方
条目数/条

16 247

15 844

19 578

给药途径不合理
平均每月处方条目数

193

123

83

占比（x±s）/%
1.20±0.25

0.79±0.18a

0.43±0.18ab

给药剂量不合理
平均每月处方条目数

28

10

5

占比[x±s或M（P25，P75）]/%
0.18±0.07

0.04（0.03，0.12）a

0.02±0.01a

特殊人群用药不合理
平均每月处方条目数

9

7

6

占比[x±s或M（P25，P75）]/%
0.05±0.02

0.04（0.02，0.08）

0.03（0.02，0.05）

其他不合理情况
平均每月处方条目数

3

5

3

占比[x±s或M（P25，P75）]/%
0.02±0.01

0.03（0.01，0.05）

0.02±0.01

a：与对照组比较，P＜0.05；b：与干预组1比较，P＜0.05。
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2.5　新增超说明书用药备案的循证评价

系统弹窗提示及药师反馈引起医师对超说明书用

药备案的高度重视，在研究期间的第 2、3阶段，即 2023

年 6 月至 2024 年 3 月，我院共收集到医师提交备案 13

项，包括超适应证及给药途径 6项、超适应证 7项，其证

据情况见表3。其中，被美国 FDA 批准的有3项，包括注

射用 A 型肉毒毒素用于治疗上肢肌痉挛、偏头痛以及流

涎过多症；Thomson 分级系统收载的有4项，包括注射用

盐酸博来霉素用于治疗小儿血管瘤、注射用 A 型肉毒毒

素用于治疗神经性疼痛、曲安奈德注射液外用用于治疗

瘢痕疙瘩（批准给药途径为皮损内给药，我院给药途径

为配合光电设备进行药物导入、瘢痕切除术中冲洗），其

有效性均为Ⅰ～Ⅱa 级，推荐等级为Ⅱa 或Ⅱb 级，证据等

级为 B 级；复方倍他米松注射液用于治疗婴儿血管瘤，

参考相关指南（B 级证据，中等推荐）。其余 6项被不同

级别文献证据支持，其中最高文献证据为系统评价的 2

项，分别为维生素 C 注射液外用、皮内注射用于治疗黄

褐斑；其余4项均被 RCTs 证据支持，包括氨甲环酸注射

液外用、皮内注射用于治疗黄褐斑，阿达木单抗注射液

用于治疗化脓性汗腺炎，注射用 A 型肉毒毒素用于治疗

手掌多汗症。

2.6　假阳性不合理处方情况

假阳性处方主要包括：（1）利多卡因及罗哌卡因给

药途径为皮下注射、肌内注射被判为不合理——此两种

局麻药说明书中的给药方法为表面麻醉、浸润麻醉等，

而浸润麻醉的给药途径就包括皮下注射和肌内注射；

（2）康复新液用于含漱被判为不合理——康复新液可外

用用于预防或治疗外伤创面感染，也可口服用于胃溃疡

或出血的治疗，我院多以含漱用于口腔外伤，而含漱也

属于外用给药途径；（3）外用软膏单次剂量超过1支被判

为不合理——大部分外用软膏说明书无此限制，如复方

利多卡因乳膏的给药剂量取决于给药面积；（4）其他被

判为不合理但实际与说明书要求相符的情况。本研究

结果显示，对照组、干预组1和干预组2的假阳性不合理

处方率（每月平均值）分别为 3.93%、1.03%、0.95%，呈下

降趋势；其中，干预组 1与对照组、干预组 2与对照组比

较，差异均有统计学意义（P＜0.05），但干预组 2与干预

组1比较的差异无统计学意义（P＞0.05）。结果见表1。

3　讨论
与传统人工审核相比，处方前置审核系统提高了药

师进行处方干预的及时性和准确性，从源头发现并纠正

用药问题，成为遏制不合理用药的“前哨”，是药学服务

不可或缺的一部分。既往我院处方审核仅靠窗口发药

药师来完成，受时间限制以及药师专业能力参差不齐的

影响，工作效率低且审核内容不够全面，一旦出现不合

理处方反馈起来流程繁琐，容易激发医患矛盾。我院利

用处方前置审核系统可以从多个维度对临床处方进行

审核，减轻了审方药师的工作负担，缓解了我院药师人

员不足的问题；同时，系统内置审核规则整合了专家智

慧，使审核工作更加全面、统一。

由本研究结果可知，通过系统自动提示，系统警示

率和处方不合理率显著下降；通过药师定期反馈，医师

安全用药意识逐渐提升，使得警示率及处方不合格率进

一步下降，其中给药途径不合理率下降显著。给药途径

不合理处方中少部分为未备案的超说明书用药，大部分

为不符合药物剂型的给药途径，如片剂或注射剂外用、

外用软膏口服等。这说明处方前置审核系统提示及药

师定期反馈是因医师忽视或安全用药意识不足导致不

合理处方的有效干预途径。假阳性不合理处方实际为

合理处方，经审核软件干预后，假阳性不合理处方率也

有所下降，但后续应通过自定义审核规则使该部分处方

行为不被干预。

药品说明书更新滞后于医学实践进步是全球普遍

存在的问题，因此超说明书用药不等同于不合理用药，

其体现的是临床的诊疗需求和患者的治疗权益，但某些

超说明书用药的有效性和安全性尚未得到充分的验证，

存在未知的风险[14]。因此，开展以循证评价为核心的超

说明书用药规范化管理至关重要。已有研究者利用处

表3　我院医师提交超说明书用药备案的循证评价证据

序号

1

2

3

4

5

6

7

8

9

10

11

12

13

药品名称

氨甲环酸注射液
氨甲环酸注射液
维生素 C 注射液
维生素 C 注射液
注射用盐酸博来霉素
曲安奈德注射液
注射用 A 型肉毒毒素
注射用 A 型肉毒毒素
注射用 A 型肉毒毒素
注射用 A 型肉毒毒素
注射用 A 型肉毒毒素
阿达木单抗注射液
复方倍他米松注射液

超说明书用药分类

超适应证、改变给药途径：皮内注射用于治疗黄褐斑
超适应证、改变给药途径：外用用于治疗黄褐斑
超适应证、改变给药途径：皮内注射用于治疗黄褐斑
超适应证、改变给药途径：外用用于治疗黄褐斑
超适应证、改变给药途径：瘤体内注射用于治疗小儿脉管畸形、动静脉畸形或其他血管源性肿瘤
超适应证、改变给药途径：外用用于治疗瘢痕疙瘩
超适应证：用于治疗手掌多汗症
超适应证：用于治疗上肢肌痉挛
超适应证：用于治疗偏头痛
超适应证：用于治疗神经性疼痛
超适应证：用于治疗流涎过多症
超适应证：用于治疗化脓性汗腺炎
超适应证：瘤内注射用于治疗婴儿血管瘤

美国 FDA 批准药品

incobotulinumtoxin A

onabotulinumtoxin A

incobotulinumtoxin A

Micromedex 数据库 Thomson 分级
有效性

Class Ⅱa

Class Ⅰ

Class Ⅱa

参考美国儿科学会婴儿血管瘤诊疗指南（B 级证据，中等
推荐）

推荐等级

Class Ⅲb

Class Ⅱa

Class Ⅱb

证据等级

Category B

Category B

Category B

最高级别文献
证据类型

RCTs[7]

RCTs[8―9]

系统评价[10]

系统评价[11]

RCTs[12]

RCTs[13]
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方前置审核系统对单病种的超说明书用药情况进行汇

总及评价，但并未分析对超说明书用药备案情况的动态

影响[15]。虽然本研究短期内经过两步干预，已备案超说

明书用药率无明显变化，但医师主动提交了多份被循证

证据支持的超说明书用药备案，说明处方前置审核系统

与人工干预是提高超说明书用药备案意识及规范临床

用药的有效途径。本研究结果显示，经干预后的已备案

超说明书用药率与对照组比较差异无统计学意义，笔者

分析其原因可能包括以下两方面：一是我院已在2020年

进行了大规模的超说明书用药处方筛选与备案[16]，医师

的备案意识已逐步提高；二是我院以整形美容为目的的

患者的就诊量受疫情、季节、经济形势的影响较大，导致

已备案超说明书用药率变化规律不明显。

通过系统自动提示及药师反馈，我院开展处方前置

审核后取得了一定成效，但仍存在不足之处：（1）适应证

相关不合理处方均未被纳入，使得数据不全，可能出现

结果片面化；（2）因人力不足以及前期信息采集的需求，

我院尚未对审核规则库进行更新，仍存在较多假阳性处

方；（3）本次研究因涉及工作量较大，因此未对文献证据

质量进行评价。

综上所述，本研究基于处方前置审核系统，对整形

外科医院门急诊处方的用药合理性以及超说明书用药

情况进行了分析。结果显示，处方前置审核系统可显著

提高门急诊合理用药水平，同时可助力超说明书用药的

管理。药师应通过夯实专业基础，提高与临床的沟通能

力，逐步建立精细化、个性化的审方规则，不断提高审方

软件对处方前置审核的可靠性及适用性。
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