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摘 要 目的：分析治疗多囊卵巢综合征处方超说明书用药的合理性。方法：选取本院2013年1－6月治疗多囊卵巢综合征的门

诊处方1 978张进行处方分析，通过查阅国外说明书、国内外指南、MICROMEDEX Health Care Series数据库、国内外文献等对该

超说明书用法进行合理性评价。结果：超说明书用药药物包括二甲双胍、小檗碱、螺内酯、来曲唑、屈螺酮炔雌醇片，超说明书处方

所占处方比例为45.90％。二甲双胍、螺内酯、来曲唑、屈螺酮炔雌醇超说明书用药均有国内外指南推荐，有较好的循证医学证据

级别，小檗碱有国内外大量临床研究文献支持。结论：所评价处方的超说明书用药有指南推荐或有合理的医学实践证据，患者用

药有指征，处方合理。
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ABSTRACT OBJECTIVE：To analyze the rationality of off-label drug use in polycystic ovary syndrome prescriptions. METH-

ODS：1 978 outpatient prescriptions of polycystic ovary syndrome selected from our hospital during Jan.－Jun. in 2013 were ana-

lyzed. Rationality of the off-label drug use was evaluated by searching foreign package inserts，guidelines at home and abroad，MI-

CROMEDEX Health Care Series database，domestic and foreign literatures and so on. RESULTS：The off-label drug use included

metformin，berberine，spironolactone，letrozole，Drospirenone and ethinylestradiol tablets；45.90％ of prescriptions were involved

in off-label drug use. The off-label use of metformin，spironolactone，letrozole，drospirenone and ethinylestradiol were recommend-

ed by domestic and overseas guidelines，with better evidence of evidence-based medicines. Berberine was supported by literatures

of clinical studies at home and abroad. CONCLUSIONS：Off-label drug use in evaluated prescriptions is recommended by guide-

lines or supported by rational evidence of medical practice. The drug use in patients is according to indications，and the prescrip-

tions are all reasonable.

KEYWORDS Polycystic ovary syndrome；Off-label drug use；Analysis of prescription

多囊卵巢综合征（Polycystic ovarian syndrome，PCOS）是

一种育龄妇女最常见的内分泌疾病，影响着 6％～7％的育龄

女性[1]。其特征为卵巢泡膜细胞良性增生引起高雄激素血症，

优势卵泡选择受阻引起无排卵或稀发排卵、月经紊乱，病理生

理改变广泛，涉及糖代谢（选择性胰岛素抵抗）、脂代谢、肾上

腺、生长激素 -胰岛素样生长因子 1 轴（GH-IGF-1 轴）等 [2]。

PCOS药物治疗中存在着超说明书用药的情况。药品说明书

往往滞后于医学发展，药品的超说明书用法是国内外临床用

药普遍存在的问题。但由于超说明书用法的合理性关系到患

者用药的安全、有效，因此需要我们医药学工作者对之进行充

分论证。为分析PCOS处方超说明书用药的合理性，笔者抽取

本院治疗PCOS的门诊处方，对其进行全面的处方分析。

1 资料与方法
1.1 资料来源

选取我院 2013年 1－6月诊断为PCOS的门诊处方 1 978

张作为研究对象进行处方分析。

1.2 方法

超药品说明书用药是指临床实际使用药品的适应证、给

药方法或剂量等不在具有法律效力的药品说明书之内的用

法。本文以国家食品药品监督管理局批准的药品说明书为依

据，统计所抽取处方的超说明书用药处方比例、超说明书用法

的药物、用法用量，并通过查阅国外说明书、国内外指南、MI-

CROMEDEX Health Care Series数据库、国内外文献等方式对

该超说明书用法进行合理性评价[3]。

2 结果
2.1 超说明书用药的处方比例

1 978张处方中，有 908张处方使用了超说明书用药治疗

PCOS，超说明书用药处方所占处方的比例为45.90％。

2.2 超说明书用药的具体药品、用法及其使用频次

超说明书用药的具体药品、用法及其使用频次见表1。

2.3 超说明书用药的循证医学证据

超说明书用药的循证医学证据见表2。

3 讨论[4]

3.1 超说明书用药使用情况

超说明书用法的处方占PCOS总处方的 45.90％，该比例

说明超说明书用法在药物治疗中所占比例相当高，其用药行

为应予以规范。我院根据广东省药学会于 2010年印发的《药

品未注册用法专家共识》制定了本院的《超说明书用药管理规

定》，要求临床使用超说明书用药需要提交医院药事管理与药

物治疗学审批通过并取得患者知情同意方可使用。目前我院

的超说明书用药正在不断规范。
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3.2 处方合理性分析

PCOS 患者常常存在高雄性激素血症和高胰岛素血症。

二甲双胍能增强周围组织对葡萄糖的摄入、抑制肝糖产生并

在受体后水平增强胰岛素敏感性、减少餐后胰岛素分泌，改善

胰岛素抵抗，可以增加对氯米芬的敏感性，采用二甲双胍纠正

内分泌紊乱将会提高促排卵药物的促排卵效果。

研究报道，小檗碱能改善PCOS患者的一些代谢和激素的

紊乱，主要是改善肥胖和血脂异常[4]。另有研究报道在PCOS

患者应用试管婴儿治疗前使用小檗碱，能减少总睾酮、游离雄

表2 超说明书用药的循证医学证据

Tab 2 Evidence-based medicine evidences for off-label drug use

药品名称

二甲双胍
小檗碱
螺内酯
来曲唑
屈螺酮炔雌醇片

超说明书用法

PCOS治疗
PCOS治疗
PCOS治疗
PCOS治疗
PCOS治疗

证据

中华医学会《临床诊疗指南·妇产科分册》[2]

无
中华医学会《临床诊疗指南·妇产科分册》

中华医学会《临床诊疗指南·辅助生殖技术与精子库分册》
中华医学会《临床诊疗指南·妇产科分册》

MICROMEDEX Health Care Series数据库证据级别
证据有效性
Class Ⅱa

无
Class Ⅱa
Class Ⅱa

无

推荐级别
Class Ⅱa

无
Class Ⅱb
Class Ⅱb

无

证据强度
Category B

无
Category B
Category B

无

激素指数、空腹血糖、空腹胰岛素、胰岛素抵抗，提高性激素结
合球蛋白水平[5]。

螺内酯具有抑制雄激素合成和竞争雄激素受体的作用，

可用于PCOS多毛症的治疗，一般用药6个月后临床才逐渐显
效，停药后短期又会复原。应注意用药期避孕，以免引起胎儿
畸形[2]。

有大量文献报道，来曲唑可作为一种有效的促卵泡激素
来诱导排卵，在应用氯米芬诱导排卵无效的PCOS患者中应用
来曲唑仍然有效[6-8]。

目前中国妇科内分泌组推荐炔雌醇环丙孕酮作为PCOS

抗雄激素治疗的首选药物。屈螺酮比环丙孕酮更加接近于天
然孕激素，具有较好的抗雄激素活性，较多研究都证实了屈螺
酮炔雌醇片对PCOS患者症状的有明显改善[9-10]，对糖代谢无
不利影响，反而能增加胰岛素的敏感性[11]。国内有研究报道，

屈螺酮炔雌醇片和炔雌醇环丙孕酮片均能有效改善PCOS，屈
螺酮炔雌醇片对脂代谢的影响小于炔雌醇环丙孕酮片，更有
利于PCOS患者远期心血管疾病的治疗[12]。

处方分析中发现的5个药物的说明书外用法，其中二甲双
胍、螺内酯、来曲唑、屈螺酮炔雌醇超说明书用药均有国内外
指南推荐，在Micromedex中查到的有效性、推荐等级和证据强
度均较好，具有较好的循证医学证据；小檗碱有国内外大量临
床研究文献支持。所研究处方的患者有用药指征，患者的用
药安全性和有效性有依据，处方合理。
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表1 超说明书用药处方统计

Tab 1 Statistics of off-label drug use in prescriptions

序号

1

2

3

4

5

合计

药品名称

二甲双胍
小檗碱
螺内酯
来曲唑
屈螺酮炔雌醇片

超说明书类型

超适应证
超适应证
超适应证
超适应证
超适应证

用法用量

0.5 g、tid

0.4 g、tid

20 mg、tid

2.5 mg或5 mg、qd

1片、qd

该超说明书
用法处方数，张

346

221

98

47

196

908

占超说明用药
处方百分比，％

38.11

24.34

10.79

5.18

21.59

100.00
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