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原体感染的非淋菌性尿道炎有效[6]。

表 5显示，有 53.22％（851例）与茶碱类药物合用，应注意

检测血浆茶碱水平，避免出现严重不良反应；与含金属离子的

药物合用有 6例，本品不宜与含铝或镁的抗酸药同时服用，必

须合用时应在服用上述药物前 1 h或服后 2 h服用；有 28例与

地高辛合用，应注意地高辛血药浓度有升高的可能性 ；有 14

例与华法林合用，应注意检查凝血酶原时间[7]。

表6显示，12.51％（200例）在无明显感染指征情况下使用

阿奇霉素，其中心血管系统165例，均联合使用了抗高血压药、

抗凝血、降脂药等；内分泌系统 15例，联合使用了降糖药 、甲

亢药、避孕药、孕激素等；中枢神经系统20例，联合使用了抗精

神病药、镇静催眠药等。

表7显示，14.70％（235例）的处方在使用阿奇霉素时属超

用法用量，使用疗程超过5 d或使用总剂量超过1 500 mg：干混

悬剂有 6例，占比极低；片剂/胶囊剂/颗粒剂 227例，多用于泌

尿生殖系统感染，少数用于心血管病变合并肺部感染；注射用

无菌粉末/注射液2例，均为1 g连续注射5 d。

综上所述，阿奇霉素在临床上主要用于治疗呼吸道感染，

特别是儿科呼吸道感染；以口服用药为主要给药方式，注射使

用多为联合其他抗菌药物对抗较复杂的严重感染。阿奇霉素

在感染门急诊的使用基本合理。
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摘 要 目的：了解我院新生儿内科超说明书用药现状，探讨合理、可行的处理对策，促进临床合理用药。方法：随机抽取我院

2012年新生儿内科医嘱2 148条，以药品说明书为依据，分别对医嘱中的适应证、人群适宜性、给药剂量、频次、溶媒及配制浓度等

方面进行分析，采用Excel软件进行数据处理。结果：本次调查共发现超说明用药医嘱550条，涉及药品40种。结论：对超说明书

用药实行分级管理，既能满足临床用药需求，又能促进用药的安全合理，值得推广。
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Analysis of Off-label Drug Use in Neonatal Department
SHI Qiang，WANG Xiao-ling，WANG Wei，ZHANG Jian（Beijing Children’s Hospital Affiliated to Capital Medi-
cal University，Beijing 100045，China）

ABSTRACT OBJECTIVE：To investigate the situation of the off-label drug use in neonatal department of our hospital，and to

find a feasible and practical way to promote clinical rational drug use. METHODS：2 148 medical orders were collected from neo-

natal department of our hospital in 2012. According to package inserts，rationality evaluation had been done in indications，suitable

groups，dosage and frequency，solvent and preparation concentration. Excel software was used for data processing. RESULTS：In

this investigation，off-label drug use was found in 550 orders，and 40 kinds of drugs were involved. CONCLUSIONS：Classifica-

tion management of the off-label drug use not only can meet the needs of clinical drug use but also can improve the rational use of

drugs. It is worthy of spreading.
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超说明书用药（Off-label use）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[1]。由于在患儿中进行临床试验的操作可行性低和伦理学

等问题，无法对药品的安全性和有效性进行有效评估，很多药

品说明书缺乏患儿使用信息，所以超说明书用药现象普遍存

在，在住院患儿等特殊人群中发生率较高[2]。虽然超药品说明

书用药的存在有其合理性，但也存在用药安全隐患和法律风

险 [3]。本研究对首都医科大学附属北京儿童医院（简称“我
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院”）住院患儿处方进行调查，统计并分析其中的超说明书用
药情况，为促进临床药学工作、保障患儿用药安全提供依据。

1 资料与方法
1.1 资料来源

2012年每月的10日、15日、20日作为抽样日，抽取当日新
生儿内科所有的出院病历医嘱，共计医嘱2 148条。

1.2 数据采集

严格以药品说明书为标准，对医嘱进行合理性评价，主要
包括适应证合理性、年龄合理性、给药途径合理性、给药频次
合理性、给药剂量合理性、溶媒及配制浓度合理性等。应用
Excel软件进行数据统计，整理出我院超说明书用药问题，未提
及患儿用药信息指无患儿用法用量信息、无患儿相关禁忌信
息、缺少用药年龄段患儿信息或缺少用药适应证患儿信息。

但若说明书中提及患儿可以使用，但用法用量需“遵医嘱”或
“患儿使用前请咨询医师或药师”不判断为超说明书用药。

2 结果
本次调查共发现超说明书用药医嘱550条，占全部医嘱的

25.61％，涉及药物品种40种。新生儿内科住院患儿医嘱纳入
情况及超说明书用药发生率见表1；新生儿内科患儿各药品种
类超说明书用药发生率见表2（注：表2医嘱数与表1不同是因
为一条超说明书医嘱可能涉及多种超说明书用药类型）；超说
明书用药类型见表3。

表 1 新生儿内科住院患儿医嘱纳入情况及超说明书用药发

生率

Tab 1 Medical orders of neonatal department and the inci-

dence of off-label drug use

项目
用药医嘱数
总药品数
基本药物数

总数
2 148

96

1 046

超说明书用药医嘱数
550

40

152

超说明书用药发生率，％
25.61

41.67

14.53

表2 新生儿内科患儿各药品种类超说明书用药发生率

Tab 2 The incidence of off-label drug use of different drug

types in neonatal department

药品种类

神经系统药
消化系统药
维生素、营养支持药
抗微生物药
水、电解质平衡药

医嘱数

112
120
577
166
857

构成比，％
（本专业用药医
嘱数/总医嘱数）

5.2
5.6

26.9
7.7

39.9

超说明书
用药医嘱数

21
35

156
28
16

超说明书用药发生率，％
（本专业超说明书用药医嘱

数/本专业用药医嘱数）

18.8
29.2
27.0
16.9

1.8

表3 超说明书用药类型

Tab 3 Types of off-label drug use

超说明书用药类型

无儿童用法用量
适应证
适宜人群
剂量
给药途径
给药次数

超说明书用药
医嘱数

544
151
275
396
151
10

构成比，％
（某类型超说明书用药医嘱数/超说明书用药

医嘱总数）
98.91
27.45
50.00
72.00
27.45

1.82

3 讨论
由于住院患者相对于非住院患儿数量较少、病情严重且

治疗过程复杂，患儿中新生儿药品安全性与有效性数据更为
匮乏，所以住院患儿更容易接受说明书外用药，超说明书用药

在新生儿中的发生率高于一般儿科病房，住院患儿高于非住

院患儿。国外资料显示，在新生儿患者中至少接受一次超说
明书用药处方的比例达到74％～93％[4]。另外，非住院患儿数
量庞大，很难对其进行全面严格的药品监管，研究所得结果可
能低于实际发生率。

3.1 超说明书用药原因分析

为了更好地对超说明书用药进行管理，笔者与临床药师进
行了探讨，主要包括以下几点：（1）茶碱治疗早产儿原发性呼吸
暂停（AOP）。自1973年茶碱首次应用治疗AOP以来，临床许
多研究资料证实其有效性[5-6]，甚至对胎龄＜31周的氧依赖性
婴儿也有效。早产儿应用茶碱后，茶碱可通过对呼吸中枢的
刺激作用，提高通气量，提高对CO2的反应，改善血气及降低
AOP的发生率。但这类药的适应证至今没有更新。（2）不同厂
家的说明书描述不同，令人困惑。如某些厂家的说明书标注了
苯巴比妥静脉给药的方法与剂量，而我院苯巴比妥钠说明书中
只标注了肌肉注射的使用方法，但临床医师反映静脉给药的疗
效优于肌肉注射。（3）缺乏新生儿临床试验数据，但临床必须要
用。如利奈唑胺注射液在我院万古霉素治疗效果不佳或者不
耐受的患儿上经常使用，但无新生儿用法用量，临床只能根据
大龄患儿体质量及用法用量来推算新生儿用量。（4）药物供应
短缺。如我院原来使用外用自制制剂制霉菌素鱼肝油治疗小
儿鹅口疮，但由于原料短缺停止生产，只能用口服制霉菌素片
碾碎后涂嘴，出现这种情况，主要原因是临床断货。

3.2 超说明书用药的风险

虽然有些研究[7]认为超说明书外用药有可能使患儿发生药
品不良反应（ADR）的风险增加，但各研究的设计类型及研究人
群差异较大，对未经许可和超说明书用药及ADR的定义不尽
相同，并且ADR自发呈报系统存在严重的低报漏报现象，因此
对超说明书用药是否是ADR发生的危险因素还需要进一步的
研究证实。目前国内对未经许可和说明书外用药是否能使
ADR发生的危险性增加的研究较少，尚缺乏设计严密的调查
性研究数据，但从现行医疗体制对医师处方行为的约束力和药
师在处方审核与药物治疗中的作用看，我国未经许可和超说明
书用药的情况与其引起的ADR问题可能也很突出。

3.3 超说明书分级管理方案探讨

目前，全球有与药品超说明书使用相关立法的国家共有7

个，其中除印度禁止超说明书用药外，其余 6个国家均允许合
理的超说明书用药[8]。各国对超说明书用药规程的规范主要
涉及到以下程序：（1）获取超说明书用药相关信息与证据支
持；（2）患者知情同意；（3）经医学伦理委员会或药事管理委员
会批准；（4）记录超说明书用药的原因及疗效；（5）监测超说明
书用药的ADR[8]。今后我院也逐步实行超说明用药管理制度，

分级如下：A级，临床长期应用得到广泛认可且临床应用证实
未发生严重不良事件，有临床指南、专家共识或循证医学证据
作为用药支持；B级，临床上长期应用得到广泛认可且无严重
不良事件发生，有一定的理论依据及文献支持，但证据水平较
低；C级，临床习惯用法，可能对患者治疗不利或有潜在的安全
隐患，没有理论依据及文献支持，但可能为患者治疗需要；X

级，不符合药学常识，有理论依据证实不利于患者治疗，可能
为患者带来一定伤害。

总之药品说明书并不能代表医疗水平的前沿，因此超说
明书用药不能等同于不合理用药。我院新生儿患者超说明书
用药较常见，一方面反映了药品说明书中新生儿用药信息严
重缺乏，需要医药工作者共同努力，采取措施，促进和规范患

儿药物临床试验；另一方面反映儿科医院超说明书用药的执
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业风险高，亟需国家制订相关法律法规或指南规范超说明书

用药行为，规避医师执业风险。
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国家基本药物制度和抗菌药物专项整治活动对我院抗菌药物利
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摘 要 目的：分析我院抗菌药物在国家基本药物制度和抗菌药物专项整治活动实施前后的利用情况，评估我院抗菌药物品种、

用药特点、使用合理性受政策利导的的变化情况。方法：对我院2010－2011年抗菌药物用药频度（DDDs）、日均费用（DDC）、药物

利用指数（DUI）、金额/DDDs排序位次比、平均治疗日数（ATD）进行统计、分析。结果：随着国家基本药物制度实施，基本药物在

我院抗菌药物DDDs排名前10位的抗菌药物中比重增加，DDC在几元至30多元之间，金额/DDDs排序位次比偏高；我院抗菌药物

DUI小于1和大于1的情况普遍存在，用药不足和用药过量的情况均不容乐观，ATD与药品说明书的规定疗程比较亦有出入。结

论：国家基本药物制度推动了基本药物在医院的使用，基本药物在DDC、金额/DDDs排序位次比上具有显著优势，降低了患者的

经济负担；通过抗菌药物分级管理制度，将DUI和ATD配合抗菌药物专项整治活动中对抗菌药物临床应用的点评，可及时发现医

师用药方面的弊端，促进临床合理使用抗菌药物。

关键词 抗菌药物；药物利用；限定日剂量；基本药物制度；抗菌药物专项整治活动

Effects of National Essential Medicine System and Antibiotics Special Rectification Activities on the Utiliza-
tion of Antibiotics in Our Hospital
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550003，China；2. Dept. of Pharmacy，West China School of Medicine，Sichuan University，Chengdu 610041，

China；3. Dept. of Clinical Pharmacy and Pharmaceutical Administration，West China School of Pharmacy，Sich-
uan University，Chengdu 610041，China）

ABSTRACT OBJECTIVE：To analyze the utilization of antibiotics in our hospital before and after the implementation of Nation-
al Essential Medicine System and antibiotics special rectification activities，and to evaluate the changes of antibiotics types，the
characteristics and rationality of drug use guided by policies. METHODS：The utilization of antibiotics in our hospital during
2010－2011 was analyzed statistically in respects of DDDs，DDC，DUI，the amount /DDDs sequence ratio and average treatment
day（ATD）. RESULTS：Along with the implementation of National Essential Medicine System，the proportion of essential drug in-
creased in our hospital among top 10 antibiotics in the list DDDs. DDC of essential medicines was in a few yuan to 30 yuan. The
amount /DDDs sequence ratio of essential drugs was high. It was prevailing that DUI of antibiotics was less than 1 and more than 1

in our hospital. Under-medication and overdose was not optimistic. ATD were inconsistent with the treatment course stated in drug
package inserts. CONCLUSIONS：National Essential Medicine System promotes the use of essential medicines in hospital. The es-
sential medicines have remarkable advantage in DDC and the amount /DDDs sequence ratio，and reduce the economic burden of
the patient. Through antibiotics classification management system，DUI，ATD combined with antibiotics special rectification activi-
ties could discover the defects of drug use among doctors and promote the clinical rational use of antibiotics.
KEYWORDS Antibiotics；Drug utilization；DDD；Essential Medicine System；Antibiotics special rectification activities
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