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我院儿科住院患者超说明书用药情况

闫荟羽ꎬ徐静波ꎬ张文锐ꎬ张四喜
(吉林大学第一医院药学部ꎬ长春　 １３００２１)

摘　 要　 目的　 调查吉林大学第一医院 ２０１４ 年儿科住院患者临床医嘱超药品说明书用药情况ꎬ为促进儿童安全合

理用药提供依据ꎮ 方法　 抽取吉林大学第一医院 ６ 个儿科专业科室 ２０１４ 年 １ 月 １ 日—１２ 月 ３１ 日 ２８０ 份出院病历ꎮ 对

比医嘱与药品说明书ꎬ对超说明书用药情况进行判断ꎬ并从超说明书用药类型、科室、患儿年龄段、药品种类进行统计分

析ꎮ 结果　 ２８０ 份病历包含 ２ １９６ 条医嘱ꎬ平均每份病历 ７.８４ 条药品医嘱ꎻ其中超说明书用药病历 ２５９ 份ꎬ超说明书用

药医嘱 １ ８７８ 条ꎻ超说明书用药病历与超说明书用药医嘱发生率分别为 ９２.５％和 ８５.５２％ꎮ 该研究涉及的 １４０ 种药品中ꎬ
８０％以上药品说明书中儿童用药项信息不明确ꎮ 结论　 儿科临床医嘱超说明书用药现象普遍ꎬ药品说明书中儿童用药

项信息不明确是导致儿童患者超说明书用药发生率较高的重要原因ꎮ
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　 　 超说明书用药也称药品未注册用法ꎬ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]ꎮ 在药物临床应用过程

中ꎬ超说明书用药现象比较普遍ꎮ 儿童作为特殊群体ꎬ
缺少临床试验ꎬ用药证据信息不全ꎬ超说明书用药情况

更严重ꎮ 我国>９０％药物没有儿童剂型ꎬ儿科用药通常

采用成人用药减量的方法[２]ꎬ给儿童用药安全带来极

大隐患ꎮ 笔者对吉林大学第一医院儿科住院病历临床

医嘱进行回顾性调查ꎬ分析超说明书用药情况ꎬ以期为

儿科临床合理用药提供依据ꎮ
１　 资料与方法　
１.１　 资料来源　 调取吉林大学第一医院小儿心血管

科、小儿呼吸二科、小儿消化科、小儿风湿免疫科、小儿

外科、小儿重症监护室(ＩＣＵ)等 ６ 个儿科科室 ２０１４ 年

１ 月 １ 日—１２ 月 ３１ 日的出院病历ꎬ随机抽取每个科室

每个月病历 ４ 份ꎬ共计 ２８０ 份(特殊原因缺失 ８ 份病

历)出院病历ꎮ 抽样方法:以小儿外科为例ꎬ一月份总

出院人数为 ｎꎬ把一月份小儿外科病历按出院时间排

序ꎬ取样间隔为 ｎ / ４ 并取整数ꎮ 第一个样本序号采取

抓阄形式确定ꎬ抓阄序号为 １－[ｎ / ４]ꎬ依次每隔[ｎ / ４]
抽取一份出院病历ꎬ直至取满 ４ 份为止ꎮ 其他月份、其
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他科室抽样方法同上ꎮ
１.２　 调查方法　 从按上述方法抽取的病历中记录患

儿病案号、科室、性别、年龄、临床诊断及长期医嘱药

品ꎮ 查阅药品说明书ꎬ记录适应证、用法用量(包括给

药剂量、给药频次、给药途径、溶媒)、儿童用药等信

息ꎬ进行对照、比较ꎮ 需要时查阅病程记录ꎬ了解临床

诊断以外的症状ꎮ
１.３　 超说明书用药的判断 　 根据国家食品药品监督

管理总局(ＣＦＤＡ)批准的最新版药品说明书ꎬ对照医

嘱ꎬ从药品适应证、给药剂量、给药频次、给药途径、溶
媒、适应人群 ６ 个方面判断ꎬ不相符者判为超说明书用

药ꎬ记录超说明书用药类型ꎮ
１.３.１　 超适应证用药 　 药品说明书规定的适应证与

临床诊断疾病或疾病可能出现的症状及其治疗相符

时ꎬ均认为符合说明书要求ꎮ 判断以症状作为临床诊

断的处方时ꎬ严格限定用药应符合主诉症状的治疗ꎬ否
则视为超说明书用药[３]ꎮ
１.３.２　 超剂量给药　 用药剂量超出说明书规定剂量±
２０％ꎬ视为超说明书用药[４]ꎮ 根据年龄计算体质量ꎮ
①３~１２ 个月:体质量(ｋｇ)＝ (月龄＋９) / ２ꎻ②１ ~ ６ 岁:
体质量(ｋｇ) ＝ 年龄×２＋８ꎻ③７ ~ １２ 岁:体质量(ｋｇ) ＝
(年龄×７－５) / ２ [５]ꎮ 新生儿未纳入研究ꎮ
１.３.３　 超频次给药 　 医嘱给药频次超出说明书或不

足视为超给药频次用药ꎮ
１.３.４　 超给药途径 　 医嘱给药途径与说明书不符视

为超给药途径用药ꎮ
１.３.５　 超溶媒 　 医嘱所开溶媒与说明书不符视为超
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溶媒用药ꎮ
１.３.６　 超适应人群 　 药品说明书中未写明儿童用药

用量ꎬ或儿童用药下注明“儿童用药安全性尚不清楚”
“尚不明确”及“未进行该项实验” “无相关文献” “无
参考数据”均视为超适应人群用药ꎮ
１.４　 药品分类　 化学药品和生物制品主要依据临床

药理学分类ꎮ 所有中成药均归为中成药组ꎮ 基本药物

以现行«国家基本药物目录» (２０１２ 年版)为依据ꎻ非
处方药 ( ＯＴＣ) 类药品以 ＣＦＤＡ 网站查询结果为依

据[６]ꎮ 本研究根据研究对象(小儿心血管科、小儿呼

吸二科、小儿消化科、小儿风湿免疫、小儿外科、小儿

ＩＣＵ)ꎬ将药品分为抗菌药物、抗病毒药、中成药、呼吸

系统药物、消化系统药物、风湿免疫类药物、心血管系

统药物、维生素和矿物质、激素类及其他等 １０ 类进行

统计ꎮ
２　 结果　
２.１　 病历纳入情况和超说明书用药发生情况 　 本研

究抽取小儿外科、小儿消化内科、小儿呼吸二科、小儿

心血管科、小儿 ＩＣＵ 病历各 ４８ 份ꎬ小儿风湿免疫科病

历 ４０ 份ꎬ病历共 ２８０ 份ꎬ长期医嘱 ２ １９６ 条ꎬ平均每份

病历包含药品长期医嘱 ７.８４ 条ꎬ超说明书用药病历与

超说明书用药医嘱分别为 ２５９ 份(９２.５０％)和 １ ８７８ 条

(８５.５２％)ꎮ
２.２　 超说明书用药类型　 １ ８７８ 条超说明书用药医嘱

包含 ２ ４１２ 项超说明书用药信息ꎬ其中儿童用药信息

不明和超适应人群构成比高达 ５８.９５％和 ４９.０４％ꎬ超
适应证用药比例最少(０.４３％)ꎬ未出现超给药途径项ꎬ
具体数据见表 １ꎮ

表 １　 超说明书用药类型及比例　

超说明书用药类型 超说明书项数 比例 / ％
儿童用药信息不明 １ １０７ ４５.９０
超适应证 ８ ０.３３
超适应人群 ９２１ ３８.１８
超给药剂量 １７６ ７.３０
超给药频次 １２０ ４.９８
超给药途径 ０ ０.００
超溶媒 ８０ ３.３２
合计 ２ ４１２ １００.００

２.３　 超说明书药品种类 　 在 １０ 类药品中ꎬ医嘱使用

药品 １４０ 种ꎬ超说明书使用 １１２ 种(８０.００％)ꎮ 在 １１２
个品 种 中ꎬ 前 ３ 位 分 别 是 消 化 系 统 药 品 ２２ 种

(１９.６４％)ꎬ抗菌药物 １５ 种(１３.３９％)ꎬ呼吸系统用药

１４ 种(１２.５０％)ꎬ见表 ２ꎮ

表 ２　 各类药品超说明书用药情况　

药品种类 药品种数
比例 /
％

超说明书

药品数

超说明书用

药发生率 / ％
抗菌药物 ２２ １５.７１ １５ １３.３９
抗病毒药 ８ ５.７１ ８ ７.１４
中成药 １３ ９.２９ ８ ７.１４
呼吸系统 １８ １２.８６ １４ １２.５０
消化系统 ２７ １９.２９ ２２ １９.６４
风湿免疫 ９ ６.４３ ９ ８.０４
心血管系统 １０ ７.１４ ９ ８.０４
维生素和矿物质 １６ １１.４３ １２ １０.７１
激素类 ５ ３.５７ ４ ３.５７
其他 １２ ８.５７ １１ ９.８２
合计 １４０ １００.００ １１２ １００.００

２.４　 各科室超说明书用药发生率 　 在儿科被调查的

各专业中ꎬ外科超说明书用药发生率较低ꎬ其他 ５ 个专

业科室差别不大ꎬ见表 ３ꎮ

表 ３　 各科室超说明书用药情况　

科室 累计药品品规数 比例 / ％
小儿心血管科 ３５３ １８.８０
小儿消化科 ３９４ ２０.９８
小儿外科 １４０ ７.４５
小儿呼吸二科 ２９８ １５.８７
小儿风湿免疫科 ３１５ １６.７７
小儿 ＩＣＵ ３７８ ２０.１３
合计 １ ８７８ １００.００

２.５　 各年龄段患儿超说明书用药情况 　 在 ２８０ 份病

历中ꎬ超说明书用药患儿 ２５９ 例ꎬ主要集中在婴幼儿

(４５.９５％)和 ２~１２ 岁儿童(４４.０１％)ꎮ 见表 ４ꎮ

表 ４　 各年龄段患儿超说明书用药情况　

患儿年龄段 例数
比例 /
％

超说明书

用药患儿数

比例 /
％

婴幼儿(２８ ｄ~２ 岁) １３１ ４６.７９ １１９ ４５.９５
儿童(２~１２ 岁) １２２ ４３.５７ １１４ ４４.０２
青少年(１３~１８ 岁) ２７ ９.６４ ２６ １０.０４
合计 ２８０ １００.００ ２５９ １００.００

３　 讨论　
３.１　 本研究与其他文献超说明书用药发生率比较 　
由于药品注册时临床研究对孕妇、儿童、老人等特殊人

群的研究较少ꎬ因此ꎬ这些人群面临超说明书用药的可

能性比普通人群大ꎮ 国外研究资料显示ꎬ儿童在门诊

就诊时ꎬ医生开具的处方中超说明书用药率为５０％~

􀅰６３８􀅰 Ｈｅｒａｌｄ ｏｆ Ｍｅｄｉｃｉｎｅ Ｖｏｌ􀆰 ３６ Ｎｏ􀆰 ７ Ｊｕｌｙ ２０１７



９０％[７￣８]ꎮ 在我国现行医疗体制下ꎬ医生对超说明书用

药重视程度不够ꎬ缺乏相应的制度和法规对医生进行

约束ꎬ且药师在处方审核与药物治疗中的作用不强ꎬ我
国关于儿童使用的药品品种规格较国外少ꎬ导致我国

超说明书用药情况更突出ꎮ 目前ꎬ国内对儿科处方超

说明书用药的研究较多ꎬ但受判断方法、抽样例数等诸

多因素的影响ꎬ儿科超说明书用药发生率报道不一ꎮ
文献[３]研究表明ꎬ按患儿、用药医嘱与药品品种计ꎬ
超说明书用药发生率分别为 ９８. ００％ꎬ ７８. ９６％ 和

８８.０５％ꎮ 本研究表明ꎬ我院儿科住院患者按患儿与用

药医嘱统计ꎬ超说明书发生率分别为 ９２. ５％和 ８５.
５２％ꎬ这一研究结果与国内同类研究报道接近ꎮ
３.２　 不同文献报道超说明书用药发生率差异较大的

原因 　 超说明书用药判断标准是影响结果的重要因

素ꎮ 不同的研究者参照的判断依据均为药品说明书ꎬ
但在进行判断时ꎬ评判尺度有差异ꎬ即使同一研究者ꎬ
其评判标准也可能出现前后不一致的现象ꎬ对判断标

准的差异主要体现在儿童用药信息不全、适应人群和

适应证上ꎮ ①某些药品未提及儿童用药信息ꎬ或儿童

用药项下为“目前尚无儿童使用本品的经验”ꎬ“未进

行该项实验且无可靠参考文献”ꎬ“文献中没有儿童用

药的报道”ꎬ“尚不明确”ꎬ“用量酌减ꎬ请遵医嘱”等用

语ꎬ对这些模糊用语的判断是造成不同文献对超说明

书用药发生率的统计差异较大的主要原因ꎮ 本研究中

对未提及儿童用药信息ꎬ儿童用药项下为“目前尚无

儿童使用本品的经验”ꎬ“未进行该项实验且无可靠参

考文献”ꎬ“文献中没有儿童用药的报道”ꎬ“尚不明确”
判定为儿童用药信息不全并且超适应人群用药ꎬ对
“用量酌减ꎬ请遵医嘱”判定为儿童用药信息不全ꎬ不
属于超适应人群用药ꎮ ②适应证:部分医生临床诊断

记录不明确或不完整ꎬ在评价时不同的研究者会有不

同的判断标准范围ꎮ 例如ꎬ儿科常见的急性上呼吸道

感染有鼻塞、流涕、咳嗽等症状ꎬ同时可伴随发热和腹

泻等ꎬ若医生在治疗呼吸道感染的同时给予治疗腹泻

的药物ꎬ但在临床诊断中并没有“腹泻”项ꎬ用治疗腹

泻的药物是否为超说明书用药? 本研究中对于这种情

况的解决方法是查阅病程记录单ꎬ出现在病程记录上

的症状对应的药品视为合理用药ꎬ若病程记录无相应

症状ꎬ则视为超适应证用药ꎮ 若受研究条件限制不能

查阅病程记录ꎬ本研究认为药品说明书中的适应证只

要符合临床诊断的疾病可能出现的临床症状ꎬ即可视

作合理用药ꎬ不纳入超说明书用药ꎮ
儿童超说明书用药现象在全世界普遍存在ꎬ应进

一步明确儿童用药相关研究ꎬ完善儿童用药信息ꎬ增加

儿童用药剂型与规格ꎮ 同时政府应制定相关法律法

规ꎬ规范超说明书用药ꎬ医务人员应严格把关超说明书

用药ꎬ保障儿童用药安全、合理ꎮ
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«医药导报»对论文中实验动物描述的要求

　 　 根据国家科学技术部 １９８８ 年颁布的«实验动物管理条例»和卫生部 １９９８ 年颁布的«医学动物管理实施细

则»ꎬ«医药导报»杂志对论文中有关实验动物的描述ꎬ要求描述以下事项:①品种、品系及亚系的确切名称ꎻ②遗

传背景或其来源ꎻ③微生物检测状况ꎻ④性别、年龄、体质量ꎻ⑤质量等级及合格证书编号ꎻ⑥饲养环境和实验环

境ꎻ⑦健康状况ꎻ⑧对动物实验的处理方式ꎮ 医学实验动物分为四级:一级为普通级ꎻ二级为清洁级ꎻ三级为无特

定病原体(ＳＰＦ)级ꎻ四级为无菌级(包括悉生动物)ꎮ
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