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随着我国药品研发的不断更新和医疗技术的不断
发展，新型药物、联合用药、抗菌药物的使用逐渐增多，
也使药品不良反应事件（ＡＤＥ）发生率明显上升，严重影
响临床治疗效果和医疗服务质量犤 １ 犦。超药品说明书用药
是指药品使用适应证、给药方法或剂量等与药品监督管
理部门批准的药品说明书不相符。该现象在国内外临床
药物治疗中已普遍存在，但学术界对其看法各不相同。
有学者认为，超药品说明书用药是临床医学发展的必经
之路；但也有学者指出，超药品说明书用药可增加ＡＤＥ
发生率，对患者生命健康有一定危害犤 ２ 犦。本研究中对某
院２０１４年１月至２０１６年１２月的ＡＤＥ及用药情况进
行统计，分析其相关性，为临床合理用药提供参考。现报
道如下。
１ 资料与方法
１． １ 资料来源

资料来源于某院２０１４年１月至２０１６年１２月的

ＡＤＥ ３３０例和超药品说明书用药４１５例。分别统计ＡＤＥ
患者的性别、年龄、受累器官／系统及超药品说明书用
药情况。根据国家食品药品监督管理总局批准的最新版
药品说明书判断超药品说明书用药情况，并统计超药品
说明书用药类型。
１． ２ 统计学处理

采用ＳＰＳＳ １８． ０统计软件进行分析，计数资料使用
“行×列”交叉表分析，行χ２检验。Ｐ ＜ ０． ０５为差异有统
计学意义。
２ 结果
２． １ ＡＤＥ基本情况

３３０例ＡＤＥ患者中，男女比例为０． ８１３ ∶ １（１４８ ／ １８２），
年龄３ ～ ７７岁，既往ＡＤＥ ９例（２． ７３％），其中无既往
ＡＤＥ患者中１２１例（３６． ６７％）至少存在１种用药；共发
生４９７例次器官／系统损害，以皮肤及其附件受损害最
多，占５７． ９５％。详见表１。
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某院近３年药品不良反应事件与超药品说明书
用药现状及相关性研究

叶 红
（四川省巴中市中医院药学部，四川巴中６３６０００）

摘要：目的了解超药品说明书用药现状，探讨药品不良反应事件（ＡＤＥ）与其相关性。方法统计某院２０１４年１月至２０１６年１２月的
ＡＤＥ及超药品说明书用药情况，并分析两者的相关性。结果３３０例ＡＤＥ患者共发生器官／系统损害４９７例次，其中以皮肤及其附件受
损害最多，占５７． ９５％；４１５例超药品说明书用药医嘱中，发现４５０项超说明书用药类型，其中以超单次剂量和超给药频次最多见，分别
占３３． ７８％和３４． ２２％。超药品说明书用药与ＡＤＥ发生时间及受累器官／系统具有相关性（Ｐ ＜ ０． ０５）。结论超药品说明书用药与ＡＤＥ
的发生具有相关性，相应政府部门需加大监管力度。
关键词：药品不良反应；超药品说明书用药；合理用药；用药现状
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表１ ＡＤＥ受累器官／系统分布牗 ｎ ＝ ４９７ 牘
受累器官／系统
皮肤及其附件
循环系统
消化系统
呼吸系统
神经系统
肌肉骨骼系统
其他

例次
２８８
８４
６７
１８
２９
４
７

构成比（％）
５７． ９５
１６． ９０
１３． ４８
３． ６２
５． ８４
０． ８０
１． ４１

表２ 超药品说明书用药类型及构成比（ｎ ＝ ４５０）
超药品说明书用药类型
超适应证
超单次剂量
超给药频次
超给药途径
超用药人群
超配液浓度
其他

医嘱数（条）
６８
１５２
１５４
７
２８
２４
１７

构成比（％）
１５． １１
３３． ７８
３４． ２２
１． ５６
６． ２２
５． ３３
３． ７８

涉及药物类型
抗感染药物
抗肿瘤药物
中药注射剂
其他

例数
１２４
６２
４１
１８８

构成比（％）
２９． ８８
１４． ９４
９． ８８
４５． ３０

表３ 超药品说明书用药涉及药物类型及构成比（ｎ ＝ ４１５）

表４ ＡＤＥ中超药品说明书与ＡＤＥ发生时间行×列
交叉表分析犤例次（％），ｎ ＝ ３３０ 犦

ＡＤＥ发生时间
≤５ ｍｉｎ
６ ～ ３０ ｍｉｎ

０． ５ ～ ２ ｈ
２ ｈ ～ １ ｄ
２ ～ ７ ｄ
＞ ７ ｄ

超药品说明书用药
医嘱数（ｎ ＝ １２１）
８（６． ６１）
２５（２０． ６６）
３５（２８． ９３）
８（６． ６１）
４７（３８． ８４）
７（５． ７９）

未超药品说明书用药
医嘱数（ｎ ＝ ２０９）
３３（１５． ７９）
６０（２８． ７１）
６１（２９． １９）
３２（１５． ３１）
３９（１８． ６６）
１（０． ４８）

表５ ＡＤＥ中超药品说明书与否与ＡＤＥ受累器官或系统
行×列交叉表分析犤例次（％）犦

表６ 超药品说明书用药与ＡＤＥ相关性χ２检验结果
项目

ＡＤＥ发生时间
ＡＤＥ受累器官／系统

是否超药品说明书
０． ０２３
０． ０４２

超药品说明书类型
０． ６２１
０． ５７２

受累器官／系统

皮肤及其附件
循环系统
消化系统
呼吸系统
神经系统
肌肉骨骼系统
其他

超药品说明书
（ｎ ＝ １２１）
８２（６７． ７７）
１８（１４． ８８）
７（５． ７９）
０（０）
８（６． ６１）
０（０）
４（３． ３３）

未超药品说明书
（ｎ ＝ ２０９）
１０８（５１． ６７）
２９（１３． ８８）
４（１． ９１）
９（４． ３１）
２４（１１． ４８）
９（４． ３１）
２０（９． ５７）
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用药医嘱数

２． ２ 超药品说明书情况
用药类型：４１５例超药品说明书用药中，共发现４５０项

用药类型，其中以超单次剂量和超给药频次最多，占比
分别为３３． ７８％和３４． ２２％。详见表２。

涉及药物类型：４１５例超药品说明书用药中，以抗
感染药物、抗肿瘤药物、中药注射剂最多见。详见表３。

２． ３ 超药品说明书用药与 ＡＤＥ的相关性
将ＡＤＥ中是否有超药品说明书与ＡＤＥ发生时间、

受累器官／系统作“行×列”交叉表分析，结果显示，超
药品说明书用药与ＡＤＥ发生时间及受累器官／系统具
有相关性（Ｐ ＜ ０． ０５）。详见表４至表６。
３ 讨论

因药品审批耗时较长、制药公司更新药品说明书需
要投入大量时间等因素，药品说明书更新缓慢，与临床
与医学的发展水平不匹配，且同种药物在不同国家、厂
家的药品说明书也有所不同，均会导致临床治疗过程中
出现超药品说明书用药现象犤 ３ 犦。另外，特殊人群用药的
临床试验存在极大伦理问题，该类人群可使用药物较
少，也造成了超药品说明书用药现象犤 ４ 犦。目前，已有部分

国家对超药品说明书用药进行相关立法，允许合理的超
药品说明书用药，但我国尚无相关法律以约束超药品说
明书用药行为犤 ５ 犦。有学者指出，超药品说明书用药涉及
民法中非缺陷药品侵权责任，即若超药品说明书用药造
成患者损害可被认定为医疗事故，则医疗机构及相关医
务人员需共同承担责任，故超药品说明书用药合理性的
评价对临床用药安全及医疗机构的医疗质量管理至关
重要犤 ６ 犦。

本研究结果显示，超单次剂量和超给药频次在超药
品说明书用药类型中最常见。究其原因，可能与部分医
师认为常规剂量用药疗效不理想，加大药物使用剂量以
达到明显的治疗效果有关。但部分药物具有一定刺激
性，在超浓度或超剂量静脉注射时可引起静脉炎等系列
刺激性反应，严重影响治疗效果犤 ７ 犦。因此，临床在使用药
物时应同时考虑药物自身特点及药品说明书内容合理
用药，不可盲目加大使用剂量，造成严重ＡＤＥ发生。国
内有学者指出，部分抗感染药品说明书要求与药代动力
学规律不符，且降低患者依从性犤 ８ 犦；肿瘤患者需根据患


