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《处方管理办法》规定：“医师应当根据医疗、预防、保健需

要，按照诊疗规范、药品说明书中的药品适应证、药理作用、用

法、用量、禁忌、不良反应和注意事项等开具处方”[1]。在实际

临床应用中医师经常会超出药品说明书收载的内容使用药

品，即超说明书用药。超说明书用药的现象在国内外临床实

践中均比较普遍[2-4]。以往对超说明书用药的研究均限于对其

现状描述和合理性分析，未见有医师对超说明书用药认知的

报道。人的认知可以直接影响其行为，医师是超说明书用药

的实施者，了解医师对超说明书用药的认知有利于对超说明

书用药现象的分析和管理。因此，笔者就医师对超说明书用

药的认知情况进行调查和分析，以为医疗机构、卫生管理机构

和药品管理机构规范超说明书用药提供参考依据。

1 资料与方法
本次调查时间为2013年9月5日－10月5日，调查样本为

医院临床医师，调查方法采用描述性调查研究，调查表为自填

式，问题为封闭式。调查表中特征项包括学历、职称、医院级

别；行为项包括超说明书用药的合理性、产生原因、患者知情、

具备的条件和规范管理几方面。行为项和态度项是从以往文

献中提炼出来，经过预调查修改、完善后确定。

调查表通过网络问卷调查平台发布，面向全国各级各类

医院临床医师，用腾讯QQ和电子邮箱接收调查表。对收到的

调查表经过筛选、整理、分类，采用SPSS 19.0软件对调查结果

进行构成比统计和χ2检验。

2 结果
2.1 受访医师基本情况

本次调查共收到问卷362份，其中有效问卷332份。受访

医师基本情况见表1。

表1 受访医师基本情况

Tab 1 General information of clinicians being investigated

学历
本科
硕士
博士
合计

人数
172

122

38

332

比例，％
51.80

36.74

11.46

100.00

职称
医师
主治医师
主任医师
合计

人数
157

120

55

332

比例，％
47.30

36.14

16.56

100.00

医院级别
三级
二级
一级
合计

人数
187

120

25

332

比例，％
56.32

36.14

7.54

100.00
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2.2 受访医师对超说明书用药的认知

2.2.1 超说明书用药的合理性 该项系单项选择题。多数受

访医师（82.23％）认为超说明书用药具有一定的合理性，少数

受访医师（12.05％）认为不合理。认为合理与认为不合理的受

访医师的占比差异具有统计学意义，详见表2。

表2 受访医师对超说明书用药的合理性的认知

Tab 2 The cognition of clinicians to rationality of off-label

drug use

合理性
有一定的合理性
不合理
说不清
合计

认同人数
273

40

19

332

占比，％
82.23

12.05

5.72

100.00

χ2

59.18

P

0.01

2.2.2 超说明书用药的原因 该项系多项选择题。受访医师

认为超说明书用药的原因主要有药品说明书的修订滞后于药

品研究、依据医师临床经验、依据科学文献和循证医学、药品

缺乏合适的剂型或规格，详见表3。

表3 受访医师对超说明书用药原因的认知

Tab 3 The cognition of clinicians to off-label drug use

超说明书用药原因
药品说明书修订滞后于药品研究
依据医师临床经验
依据科学文献和循证医学
药品缺乏适合的剂型或规格
接受高级别医师指导
市场上没有适合的药品品种

认同人数
235

197

177

151

80

46

不认同人数
97

135

155

181

252

286

认同人数占比，％
70.78

59.34

53.31

45.48

24.10

13.86

2.2.3 超说明书用药存在的问题 该项系多项选择题。受访

医师认为缺乏科学依据是超说明书用药存在的主要问题，其

次是医师用药具有随意性，对违反相关法规、易发生医疗纠纷

和患者缺乏知情权的认知较低，详见表4。

表4 受访医师对超说明书用药存在的问题的认知

Tab 4 The cognition of clinicians to the problems of off-la-

bel drug use

存在的问题
缺乏科学依据
医师用药具有随意性
违反相关法规、易发生医疗纠纷
患者缺乏知情权

认同人数
177

97

59

55

不认同人数
155

235

273

277

认同人数占比，％
53.23

29.10

17.72

16.51

2.2.4 超说明书用药应具备的条件 该项系多项选择题。在

超说明书用药应具备的条件方面受访医师有比较一致的认

知，详见表5。

表5 受访医师对超说明书用药应具备条件的认知

Tab 5 The cognition of clinicians to the conditions of off-

label drug use

超说明书用药应具备的条件

有充分的文献报道、循证医学
研究结果、临床实践证明等

用药仅为患者的利益，非试验
研究

无合理的可替代药品

应告知患者，并签署患者知情
同意书

认同人数

265

237

224

216

不认同人数

67

95

108

116

认同人数占比，％

79.82

71.39

67.47

65.06

2.2.5 超说明书用药的患者知情权 该项系单项选择题。多

数受访医师认为如果超说明书用药有发生《医疗事故处理条

例》（2002年）中界定的医疗事故风险时需要患者知情，而认为

所有超说明书用药都需要患者知情和从不需要的选择占少

数，且三种认知的占比差异有统计学意义，详见表6。

表6 受访医师对超说明书用药时患者知情权的认知

Tab 6 The cognition of clinicians to the rights of the pa-

tients to know off-label drug use

患者知情权
需要
有发生医疗事故风险时需要
从不需要
合计

认同人数
79

186

67

332

占比，％
23.80

56.02

20.18

100.00

χ2

20.25

P

0.01

2.2.6 超说明书用药的管理 该项系多项选择题。受访医师

认为通过立法、医院管理、技术指导和及时修订说明书有利于

超说明书用药的规范管理，详见表7。

表7 受访医师对超说明书用药管理的认知

Tab 7 The cognition of clinicians to off-label drug use

management

超说明书用药的管理
制定相应的法律法规和医院制度
医院药事管理及伦理委员会技术管理
权威机构制定《超说明书用药指南》

药品说明书及时修订

认同人数
264

208

120

71

不认同人数
68

124

212

261

认同人数占比，％
79.52

62.65

36.14

21.38

3 讨论
3.1 超说明书用药的合理性

本次调查结果表明，大多数受访医师（82.23％）认为超说

明书用药具有一定的合理性。从行为学的角度分析，受访医

师对超药品说明书用药的认知必然会影响其用药行为。可以

认为文献报道的超说明书用药的现象与受访医师对超说明书

用药的认知有着直接的关系。有研究表明，超说明书用药的

实际比例远低于受访医师对超说明书用药的合理性认知的比

例[3-5]，其原因可能是我国对药品使用的法规以及医院用药制

度限制了超说明书用药的行为。

3.2 超说明书用药的原因

本次调查结果表明，受访医师认为产生超说明书用药的

原因主要是药品说明书修订滞后于药品研究、依据医师临床

经验、依据科学文献和循证医学、药品缺乏合适的剂型或规格

等。尽管医师希望药品研究成果能够及时地修订进入药品说

明书中，但由于从药品研究成果到药品说明书的修订中间还

需要大量的研究工作，因此药品说明书的修订将永远滞后于

药品研究进展。在药品研究成果的发表与说明书修订之间永

远会有一个过渡阶段，这个过渡阶段就是超说明书用药的阶

段，如何管理这个过渡阶段的药品使用是亟待解决的问题。

依据科学文献用药时存在文献可信度差异的问题，因此对参

考文献的评价与选择需要专业化指导。

一般医师超说明书用药的心理过程可能是这样的：先从

文献或同行了解到某药品的研究成果，然后尝试使用，经实践

认为效果确定后，则会作为自己临床实践中的一种用药方

案。这方面的案例报道也比较多，例如在部分患者垂体后叶

素不能使用时，普鲁卡因治疗大咯血有效且安全[6]；尿结石疼

痛患者使用黄体酮后疗效确切，无损伤[7]；托瑞米芬治疗乳腺

增生有显著的临床疗效，患者耐受性好、安全性高[8]；氟尿嘧啶
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注射液用于跖疣见效快、疗程短、复发率低[9]。

药品的剂型和规格不能满足临床需求是超说明书用药的

另一个重要原因。据报道，近年市场供应的儿童用药品种不

足成人用药的5％，90％的药品没有儿童专用剂型[10]。医师为

了治疗需要只好超规格或超剂型用药。如果市场能提供更多

规格和剂型的药品，超规格和超剂型用药的现象可以得到改

善。药品生产企业在是否增加特殊人群用药的规格和剂型的

问题上会更多地考虑企业的利益，解决特殊人群用药的问题

需要政府的干预。

3.3 超说明书用药存在的问题

药品说明书是由国家食品药品监督管理总局核准的，从

国家层面保证其药品信息的科学、真实和准确，保证药品的安

全性和有效性，而超说明书用药不具备这种保证。本次调查

结果表明，受访医师认为超说明书用药在具有合理性的同时

也存在缺乏科学性、规范性及患者缺乏知情权和法律风险等

问题。这些问题限制了医师超说明书用药。这应该是医师对

超说明书用药的合理性认知比较高，而使用比例比较低的另

一个原因。

3.4 超说明书用药应具备的条件

本次调查结果表明，受访医师认为超说明书用药应具备

一定的条件才能保证药品使用过程的安全性和有效性。主要

条件应该包括：有充分的文献报道、循证医学研究结果和临床

实践证明（79.82％）；用药仅为患者的利益，而非试验研究

（71.39％）；无合理的可替代药品（67.47％）；应告知患者，并签

署患者知情同意书（65.06％）。这些观点与药学专业人士的认

知是一致的[11-14]。

据文献报道，全球有 10个国家的法律、政府指导性/工作

性文件及学术组织指南/建议提及超说明书用药操作流程的规

范问题。其中，有7个国家要求有相关证据信息，8个国家要求

患者知情同意，3个国家要求经药事管理委员会和/或理委员会

批准[15]。有条件地进行超药品说明书用药在世界范围内有着

广泛的共识。在限定条件下允许超药品说明书用药可能是科

学、有效的管理办法。

3.5 超说明书用药的患者知情权

本次调查表明，“超说明书用药存在的问题”和“超说明书

用药的患者知情权”两个选择题中多数受访医师对患者的知

情权不是很重视。这可能是因为医师比较多地从工作便利的

角度考虑问题。而此方面存在的风险应当引起卫生部门、医

院管理部门、医师等各方面的重视。

3.6 超说明书用药的管理

本次调查结果表明，多数受访医师认为应该从制定超说

明书用药的法规、及时修订说明书、权威机构依据循证医学编

制《超说明书用药指南》、医院药事管理及伦理委员会批准等

几个方面加强对超说明书用药的规范管理。在美国、德国、

荷兰、新西兰和日本的法律中均有对超说明书用药的相关规

范 [14]。一些专业组织，如美国药师协会（ASHP）、《赫尔辛基宣

言》、广东省药学会和北京天坛医院药事管理和药物治疗学委

员会等也制定有对超药品说明书用药的管理规范[15-18]。

我国相关法规没有对超说明书用药行为进行明确规定，

医师对超说明书用药的认知和实践属于个人行为。国家应该

正视超说明书用药的现象，从法律、制度、技术指导和医师教

育等方面加强对超说明书用药的管理。希望正在修订的《药

品管理法》能增加对超说明书用药的条款，以促进超说明书用

药向科学、合理和规范的方向发展。

3.7 研究缺陷

（1）预调查发现，大多数受访医师未对自己超说明书用药

的治疗效果进行统计，故在正式调查表中取消了该问题。（2）

由于收到的调查表地域较广、而样本量又不够大，对地域范围

的统计意义不大，故本文未对样本地域进行统计。以上的不

足在今后的研究中有待进一步完善。
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