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２０１６年至２０１７年某院儿科住院患儿超说明书用药调查分析
成 美，凌 柏△，卞海林，彭 伟，缪 阳，张 婷
（江苏省盐城市第一人民医院药学部，江苏盐城２２４００１）

摘要：目的促进儿童合理用药。方法随机抽取某院２０１６年７月至２０１７年６月儿科住院患儿病历３００份，参照最新版药品说明书、中
国国家处方集（２０１３年儿童版）等，对超说明书用药情况进行统计与分析。结果住院患儿超说明书用药病例占比８３． ３３％，其中用药医
嘱超说明书用药占比３３． ５７％；儿童阶段（２ ～ １１岁）发生超说明书用药的患儿占比及超说明书用药医嘱占比均居第１，分别为５５． ６０％
和５５． ４１％；婴幼儿阶段（２８ ｄ至２３个月）超说明书用药的比例及超说明书用药医嘱占比分别为３４． ００％和３１． ５３％；超说明书用药发
生率较高的疾病有肺炎、急性支气管炎、急性咽炎；超说明书用药类型排名前５名的为未提及儿童用药信息（３５． ４６％）、超适应证
（２３． １０％）、超适应人群（９． ７４％）、疗程不当（７． ３７％）、给药剂量不当（６． ４９％）。发生超说明书用药的药品种类排名前３的为抗菌药物
（１６． ４９％）、呼吸系统药物（１３． ４６％）、中药制剂（１２． ６６％）。结论该院儿科住院患儿超说明书用药情况较普遍，其结果可能为患儿病情
起到治疗作用，但也可能导致不良反应，甚至引起医疗纠纷。临床药师需加大循证医学证据收集力度，分析超说明书用药导致患儿发生
的不良反应，保障患儿用药安全、有效，同时降低医务人员的法律风险。
关键词：超说明书用药；儿科；住院；合理用药；安全用药
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出，建议国家卫生行政部门加强对基层医院特别是民营
医院的日常监管。加强对基层卫生机构医师、药师、护师
的儿科使用药物专项培训，开展常态化的专项处方点
评，提高儿科合理用药水平，保障儿童用药安全。
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类型
未提及儿童用药信息
超适应证
超适应人群
疗程不当
给药剂量不当
给药频次不当
溶剂不当

医嘱
２８４ 牗３５． ４６ 牘

１８５ 牗２３． １０ 牘

７８ 牗９． ７４ 牘

５９ 牗７． ３７ 牘

５２ 牗６． ４９ 牘

４９ 牗６． １２ 牘

４４ 牗５． ４９ 牘

类型
给药途径不当
配伍不当
重复用药
选药不当
给药方法不当
禁忌证用药

医嘱
４１ 牗５． １２ 牘

３ 牗０． ３７ 牘

３ 牗０． ３７ 牘

１ 牗０． １２ 牘

１ 牗０． １２ 牘

１ 牗０． １２ 牘
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超说明书用药又称超范围用药，是指临床实际使用
药品的适应证、给药方法或剂量不在具有法律效力的说
明书之内的用法，不仅关系到使用药品有效性，更易导
致不良反应的发生犤 １ 犦，同时存在法律风险犤 ２ 犦。有调查显
示，约２４． ５％的医疗机构存在超说明书用药情况，其中
以儿童用药发生率最高犤 ３ 犦。由于儿科的临床试验较少，
药品说明书关于儿童用药信息相对较缺乏或不能及时
更新。同时，儿童为特殊用药人群，有自身代谢特点，临
床用药时超说明书用药发生率高犤 ４ 犦。本研究中通过对某
院儿科住院患儿医嘱进行超说明书用药调查分析，以促
进儿童用药安全、合理。现报道如下。
１ 资料与方法

随机抽取某院２０１６年７月至２０１７年６月的儿科
住院患儿病历，取病历号末位为“５”的病历，共收集３００

份。收集病历中患儿及药品相关信息，包括患儿年龄、
性别、诊断、使用药品品种数、超说明书用药药品及类
型等，参照国家食品药品监督管理总局批准的最新版
药品说明书、中国国家处方集（２０１３年儿童版）、相关
文献、超说明书用药专家共识等，主要从适应证、年
龄、给药剂量、给药频次、给药途径和禁忌证等方面对
每个用药记录进行评价。采用Ｅｘｃｅｌ ２００７软件进行统
计、分析。
２ 结果与分析
２． １ 统计结果

儿科住院患儿超说明书用药情况普遍，３００例患儿
涉及用药医嘱记录２ ２５８条，其中超说明书用药２５０例
（８３． ３３％），共７５８条（３３． ５７％）用药医嘱。统计结果见
表１至表４。

表１ 住院患儿超说明书用药年龄分布
年龄 超说明书用药患儿（ｎ ＝ ２５０） 超说明书用药医嘱（ｎ ＝ ７５８）

新生儿（０ ～ ２７ ｄ）
婴幼儿（２８ ｄ至２３个月）
儿童（２ ～ １１岁）
青少年（１２ ～ １８岁）

病例数
１７
１０５
１６６
１２

用药例数
１７
８５
１３９
９

发生率（％）
１００． ００
８０． ９５
８３． ７３
７５． ００

构成比（％）
６． ８０
３４． ００
５５． ６０
３． ６０

医嘱数（条）
１１８
８３３
１ ２１１
９６

医嘱数（条）
８０
２３９
４２０
１９

发生率（％）
６７． ８０
２８． ６９
３４． ６８
１９． ７９

构成比（％）
１０． ５５
３１． ５３
５５． ４１
２． ５１

表２ 住院患儿排名前１０不同疾病超说明书用药情况

注：同一患儿可能存在２种以上疾病。

疾病分类
肺炎
急性支气管炎
病毒性脑炎
肺炎支原体感染
急性咽炎

病例总数
６０
３１
２８
２１
１７

用药犤例（％）犦
６０ 牗１００． ００ 牘

２７ 牗８７． １０ 牘

２７ 牗９６． ４３ 牘

１７ 牗８０． ９５ 牘

１７ 牗１００． ００ 牘

疾病分类
支气管炎
心肌损害
急性上呼吸道感染
支气管肺炎
胃肠道功能紊乱

病例总数
１５
１６
１６
１６
１２

用药犤例（％）犦
１５ 牗１００． ００ 牘

１５ 牗９３． ７５ 牘

１４ 牗８７． ５０ 牘

１４ 牗８７． ５０ 牘

９ 牗７５． ００ 牘

注：同一条医嘱可能存在２种以上超说明书用药情况。

表３ 住院患儿超说明书用药类型分布犤条牗％ 牘，ｎ ＝ ８０１ 犦

２． ２ 分析
２． ２． １ 建立超说明书用药管理制度

医院规定临床科室如有超说明书用药必须上报超
说明书用药申请，而儿科提交的申请数量少之又少。由
表１可见，住院患儿超说明书用药比例高达８３． ３３％，
用药医嘱超说明书用药比例达３３． ５７％，与文献犤 ５ 犦报
道一致。超说明书用药在儿科非常普遍，其主要原因有
说明书中儿童用药信息缺乏、儿童用药规格及剂型缺

乏、药品说明书更新慢等。儿童机体各器官尚未发育成
熟，肝、肾功能较差，其疾病状态、对药物的反应能力都
存在差异。儿科用药风险较大，且超说明书用药比例高，
故患儿在用药过程中的安全性应引起关注。
２． ２． ２ 各年龄阶段均易发生超说明书用药

由表２可知，儿童及婴幼儿阶段为高发年龄段；青

ｃｈｉｌｄｒｅｎ′ｓ ｉｎｆｏｒｍａｔｉｏｎ 牗 ３５． ４６％ 牘 牞 ｓｕｐｅｒ － ｉｎｄｉｃａｔｉｏｎ 牗 ２３． １０％ 牘 牞 ｓｕｐｅｒ － ａｄａｐｔａｔｉｏｎ 牗 ９． ７４％ 牘 牞 ｉｍｐｒｏｐｅｒ ｃｏｕｒｓｅ ｏｆ ｔｒｅａｔｍｅｎｔ 牗 ７． ３７％ 牘 ａｎｄ
ｉｍｐｒｏｐｅｒ ｄｏｓａｇｅ牗６． ４９％ 牘 ． Ｔｈｅ ｔｏｐ ３ ｄｒｕｇｓ ｗｉｔｈ ｏｆｆ － ｌａｂｅｌ ｄｒｕｇ ｕｓｅ ｉｎ ｔｈｅ ｄｒｕｇ ｃａｔｅｇｏｒｙ ｗｅｒｅ ａｎｔｉｍｉｃｒｏｂｉａｌ ａｇｅｎｔｓ牗１６． ４９％ 牘牞 ｒｅｓｐｉｒａｔｏｒｙ
ｓｙｓｔｅｍ ｄｒｕｇｓ 牗１３． ４６％ 牘 ａｎｄ ｔｒａｄｉｔｉｏｎａｌ Ｃｈｉｎｅｓｅ ｍｅｄｉｃｉｎｅ ｐｒｅｐａｒａｔｉｏｎ 牗１２． ６６％ 牘 ． Ｃｏｎｃｌｕｓｉｏｎ Ｔｈｅ ｏｆｆ － ｌａｂｅｌ ｄｒｕｇ ｕｓｅ ｏｆ ｈｏｓｐｉｔａｌｉｚｅｄ
ｃｈｉｌｄｒｅｎ ｉｎ ｔｈｅ Ｄｅｐａｒｔｍｅｎｔ ｏｆ Ｐｅｄｉａｔｒｉｃ ｉｓ ｃｏｍｍｏｎ牞 ｔｈｅ ｒｅｓｕｌｔｓ ｍａｙ ｐｌａｙ ａ ｔｈｅｒａｐｅｕｔｉｃ ｒｏｌｅ ｆｏｒ ｔｈｅ ｃｏｎｄｉｔｉｏｎ ｏｆ ｃｈｉｌｄｒｅｎ牞 ｂｕｔ ａｌｓｏ ｍａｙ
ｌｅａｄ ｔｏ ａｄｖｅｒｓｅ ｒｅａｃｔｉｏｎｓ牞 ａｎｄ ｅｖｅｎ ｃａｕｓｅ ｍｅｄｉｃａｌ ｄｉｓｐｕｔｅｓ． Ｃｌｉｎｉｃａｌ ｐｈａｒｍａｃｉｓｔｓ ｓｈｏｕｌｄ ｓｔｒｅｎｇｔｈｅｎ ｅｖｉｄｅｎｃｅ － ｂａｓｅｄ ｍｅｄｉｃａｌ ｅｖｉｄｅｎｃｅ
ｃｏｌｌｅｃｔｉｏｎ牞 ａｎａｌｙｚｅ ａｄｖｅｒｓｅ ｒｅａｃｔｉｏｎｓ ｃａｕｓｅｄ ｂｙ ｏｆｆ － ｌａｂｅｌ ｄｒｕｇ ｕｓｅ牞 ｅｎｓｕｒｅ ｔｈｅ ｓａｆｅｔｙ ａｎｄ ｅｆｆｅｃｔｉｖｅｎｅｓｓ ｏｆ ｍｅｄｉｃａｔｉｏｎ ｆｏｒ ｃｈｉｌｄｒｅｎ牞 ａｎｄ
ｒｅｄｕｃｅ ｔｈｅ ｌｅｇａｌ ｒｉｓｋｓ ｏｆ ｍｅｄｉｃａｌ ｓｔａｆｆ．
Ｋｅｙ ｗｏｒｄｓ牶 ｏｆｆ － ｌａｂｅｌ ｄｒｕｇ ｕｓｅ牷 Ｄｅｐａｒｔｍｅｎｔ ｏｆ Ｐｅｄｉａｔｒｉｃｓ牷 ｈｏｓｐｉｔａｌｉｚａｔｉｏｎ牷 ｒａｔｉｏｎａｌ ｄｒｕｇ ｕｓｅ牷 ｓａｆｅ ｍｅｄｉｃａｔｉｏｎ
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药品种类
抗菌药物
呼吸系统药物
中药制剂
抗病毒药
电解质、营养及维生素类
神经系统药物
利尿剂
保肝药

医嘱
１２５ 牗１６． ４９ 牘

１０２ 牗１３． ４６ 牘

９６ 牗１２． ６６ 牘

８２ 牗１０． ８２ 牘

６４ 牗８． ４４ 牘

５４ 牗７． １２ 牘

４２ 牗５． ５４ 牘

４１ 牗５． ４１ 牘

药品种类
激素类
消化系统药物
抗组胺和抗过敏药
抗炎酶类
解热镇痛药
血液系统药物
心血管系统药物
解痉药

医嘱
３１ 牗４． ０９ 牘

３０ 牗３． ９６ 牘

２１ 牗２． ７７ 牘

１９ 牗２． ５１ 牘

１８ 牗２． ３７ 牘

１８ 牗２． ３７ 牘

１４ 牗１． ８５ 牘

１ 牗０． １３ 牘

·药事·
Ｐｈａｒｍａｃｅｕｔｉｃａｌ Ａｄｍｉｎｉｓｔｒａｔｉｏｎ

表４ 超说明书用药药品种类分布犤条（％ 牘，ｎ ＝ ７５８ 犦

少年随着年龄增大，免疫力增强，住院率大大减少；新生
儿患儿较多来自本院产科转入，病例数也较少，但新生
儿超说明书用药情况也较突出，超说明书用药患儿及用
药医嘱发生率分别为１００． ００％和６７． ８％。张伶俐等犤 ６ 犦

曾报道，超说明书用药患儿发生率前３的有新生儿
（９９． ３４％）、婴幼儿（９８． ８４％）、青少年（９７． ５０％），超说
明书用药医嘱发生率前３的有青少年（８３． ５６％）、儿童
（８０． ５８％）、新生儿（７８． ５２％）。可见，超说明书用药各年
龄段发生率不一致，可能与医院所接受患儿、患儿病种、
抽样情况等有关。
２． ２． ３ 呼吸系统疫病超说明书用药病例占多数

调查发现，不管是超说明书用药病例数，还是超说
明书用药发生率，肺炎均排在第１位。其他超说明书用
药疾病主要为支气管炎、急性支气管炎、急性咽炎、病毒
性脑炎，大多数为呼吸系统疾病。儿童呼吸系统疾病是
一种常见病、多发病，尤其肺炎起病急、病情重、进展快，
是威胁小儿健康甚至生命的疾病犤 ７ 犦，因此肺炎住院患儿
较多，超说明书用药发生率也相对较多。
２． ２． ４ 超说明书用药类型

本研究中，超说明书用药类型主要为未提及儿童用
药信息、超适应证、超适应人群。张伶俐等犤 ６ 犦曾报道，主
要超说明书用药类型为未提及儿童用药信息
（２９． ４１％）、超适应证（１８． ３５％）、剂量（１７． ６１％）。对全
球门诊儿童超说明用药的系统评价结果显示，无儿童用
法用量、剂量和适应证等超说明书用药类型较常见犤 ８ 犦。
李亚昙等犤 ９ 犦也曾报道超说明书用药类型排名靠前的为
超给药频次（３９． ３３％）、超适应证（３３． ０１％）和超适宜人
群（１８． ００％）。与本调查结果均类似。使用未提及儿童用
药信息的药品、超适应证用药等均会成为患儿用药的安
全隐患，应引起重视。

未提及儿童用药信息：是指说明书中无儿童用法用
量、用药适应证、缺少用药年龄段儿童信息。调查发现，
注射用头孢地嗪、甲硫氨酸维Ｂ１注射液等均未提及儿
童用药信息。又如一些中药制剂，注射用丹参、贞芪扶正
颗粒、复方丹参滴丸等也无相关儿童用药信息。大部分
药品都未进行儿童用药试验，且无可靠参考文献，部分

有临床经验，但缺乏临床统计资料，则最终会导致用
药风险增加。

超适应证：如患儿诊断急性化脓性扁桃体炎、上呼
吸道感染、软组织感染、癫痫等，选择甲硫氨酸维Ｂ１注
射液治疗，但该药主要用于肝脏疾病；地塞米松临床用
于退热；患儿心肌酶谱指标正常，无指征使用磷酸肌酸
钠；患儿无气喘，诊断急性支气管炎，无指征使用孟鲁斯
特咀嚼片，该药用于哮喘的预防和长期治疗及过敏性鼻
炎；多种呼吸道疾病普遍使用盐酸西替利嗪糖浆、氯雷
他定糖浆等抗组胺类药，原因可能为患儿由于过敏导致
呼吸道疾病，减轻患儿鼻塞流涕症状，显著降低早期过
敏反应，而该药品说明书适用于过敏性鼻炎、荨麻疹、皮
肤瘙痒等。

超适应人群：如患儿２岁、４岁等使用双氯芬酸钠
栓，该剂型不适用于儿童；患儿，４个月，口服塞来昔布
片，该药说明书中仅用于２岁以上儿童；新生儿使用诺
氟沙星滴眼液，该药为氟喹诺酮类外用药，药品说明书
提示一般不用于婴幼儿，虽为外用药，但易可进入全身
血液循环，可能对新生儿产生不良反应；患儿，１岁，口
服孟鲁司特咀嚼片，该药说明书中无２岁以下婴幼儿的
用药信息，２岁以下患儿牙齿未完全生长，使用咀嚼片可
能会产生危险；患儿，５个月，诊断先天性胆道闭锁术后、
急性胆管炎，医嘱予奥硝唑氯化钠注射液，药品说明书
注明３岁以下不用，中国国家处方集（儿童版）也注明儿
童慎用，建议３岁以下儿童不用；患儿，７个月，选用喜炎
平注射液不适宜，药品说明书规定１岁以下儿童禁用。

溶剂不当：如小儿电解质补给注射液作为脂溶性维
生素牗Ⅰ牘、丙戊酸钠注射液等药物的溶剂，该注射液中
含有氯化钠等电解质，易产生盐析而增加微粒，应尽量
避免作为溶剂使用，且药品说明书中提示用于补充热能
和体液，未提及用于溶剂；喜炎平为中药注射剂，选择小
儿电解质补给注射液作溶剂，中药注射剂成分复杂，与
溶剂配伍后可能会出现主药结构改变、ｐＨ变化等现象，
如选择溶剂不当，更易增加药品不良反应（ＡＤＲ）的发生
率，且药品说明书规定严禁与其他药物在同一容器内混
合使用。

重复用药：如患儿诊断急性咽炎，予热毒宁、利巴韦
林、单磷酸阿糖腺苷注射液三联抗病毒治疗。抗病毒药
物在儿科被广泛使用，不合理问题也随之较突出，调查
发现，抗病毒药物联用现象较普遍。利巴韦林对普通感
冒无疗效，仅用于呼吸道合胞病毒引起的病毒性肺炎与
支气管炎，无适应证用药反而会增加ＡＤＲ发生率。且
Ａｌｏｍａｒ犤１０ 犦研究多种药品治疗可能增加ＡＤＲ的风险。

疗程不当：如患儿诊断上呼吸道感染、支气管炎，热
毒宁注射液使用超过３ ～ ５ ｄ，药品说明书注明上呼吸道
感染疗程为３ ｄ，急性气管－支气管炎疗程为５ ｄ。利巴
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韦林粉针使用１０ ｄ，药品说明书提示疗程为３ ～ ７ ｄ。
给药频次不当：如利巴韦林粉针药品说明书要求每

日２次静脉滴注，而医嘱予每日１次给药。
给药途径不当：如重组人干扰素ａ２ｂ、盐酸氨溴索

注射液雾化治疗；甲钴胺注射液静脉滴注，药品说明书
规定肌内注射或静脉注射。

给药剂量不当：如热毒宁注射液给药剂量小，以及阿
莫西林钠克拉维酸钾、肺宁颗粒等均存在给药剂量大的
现象。

其他：也有部分超说明书为临床公认的有效方法，如
盐酸氨溴索注射液用于雾化吸入，具有起效快、浓度高、
吸收完全、ＡＤＲ小等特点，已被广泛使用犤１１ 犦；如部分超说
明书，药品说明书中未注明可用，如注射用头孢西丁钠、
美罗培南药品说明书示３个月以内婴儿不宜使用，中国
国家处方集（儿童版）中却均注明了新生儿的使用剂量。
２． ２． ５ 超说明书用药较多的药品种类

本调查结果显示，抗菌药物、呼吸系统药物、中药制
剂为发生超说明书用药较多的药品种类，与相关报道类
似犤 １２ － １３ 犦。国外超说明书使用最多的药品种类依次为呼
吸系统用药、全身抗感染用药及感觉器官用药犤 １４ 犦。儿科
收治患儿大多为呼吸系统疾病，如肺炎、支气管炎等，均
需使用抗菌药物、呼吸系统药物、中药制剂，药品使用率
与超说明书用药发生率成正比。

抗菌药物超说明书用药主要体现在头孢地嗪钠未
提及儿童用药信息、阿莫西林钠克拉维酸钾给药频次不
当、头孢哌酮钠他唑巴坦钠疗程不当等。国家食品药品
监督管理总局（２０１５年药品不良反应信息通报第６９
期）报道了注射用头孢硫脒引起过敏性休克及儿童用药
风险的不良反应，其中严重报告中４８％的患儿存在用
法用量超说明书现象。

中药制剂，尤其是中药注射剂如热毒宁、喜炎平注
射液等，作为抗感染类和抗病毒类中药，适用于儿童常
见的上呼吸道感染、支气管炎、扁桃体炎。较多患儿在治
疗过程中除了选用中药注射剂外，还会同时选用一些清
热解毒、祛痰止咳的口服中成药。但部分中药注射剂在疗
程、年龄和给药剂量上有规定，如部分口服中成药未规定
儿童用法用量，均会导致儿科超说明书用药。且多数临床
医师认为中药制剂药效较化学药弱，毒副作用相对较少，
致使大多儿童选用中药制剂对症治疗，患儿家长也更愿
意接受犤１５ 犦。而中药制剂成分复杂，缺乏临床试验信息，安
全性不能保证，尤其近年来中药注射剂导致严重ＡＤＲ的
发生，故对于儿童特殊人群，应谨慎使用中药制剂。
３ 结语

综上所述，儿童临床研究资料信息缺乏，超说明书
用药可为患儿病情的缓解起到治疗效果，也有可能带来
严重的ＡＤＲ，从而导致医疗纠纷。因此，必须做到规范

管理，避免药物滥用，降低用药风险。目前，医疗机构所
参照的超说明书用药规范仅限于广东省药学会于２０１０年
３月发布的《药品未注册用法专家共识》犤 １６ 犦。希望政府职
能部门早日制订超说明书用药指南，出台相关管理原则
及规范性文件，督促生产企业及时更新药品说明书等，
以达到保障患儿用药安全有效，同时降低医务人员法律
风险。同时，临床药师的作用也很关键，在超说明书用药
方面，不仅需加大力度收集循证医学证据，且需收集由
于超说明书用药导致患儿发生ＡＤＲ的数据，及时和临
床沟通，以保障儿童用药安全。
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