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某院住院患者利奈唑胺超说明书用药分析
李 卫 １，江慧贤 ２，黄华英 １，钟洪兰 １，李 祥 １△

（１． 广东省广州市胸科医院，广东广州５１００９５； ２． 广东省食品药品职业技术学校，广东广州５１０６６３）
摘要：目的了解医院住院患者利奈唑胺超说明书用药情况，为临床合理用药和进一步的超说明书研究提供依据。方法统计广州市胸
科医院２０１５年至２０１６年使用利奈唑胺住院患者的用药情况，按药品说明书判断其超说明书用药情况。结果共分析１９６条医嘱信息，
其中超说明书用药占８４． １８％，利奈唑胺超说明书用药共涉及超适应证（５６． ９０％）、超用法（２５． ８６％）、超用量（１． ３８％）、超疗程（１５． ８６％），
超说明书用药人数前３的科室为儿科、内一科、内四科。结论利奈唑胺超说明书用药情况较常见，均有指征和证据支持，但超用法用量
和疗程尚无统一意见，需进一步形成高质量循证医学证据。
关键词：利奈唑胺；超说明书；循证学证据；合理用药
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利奈唑胺是唑烷酮类抗菌药物，临床用于治疗革
兰阳性球菌引起的各种感染。目前，利奈唑胺已被推荐
为临床治疗耐甲氧西林金黄色葡萄球菌牗ＭＲＳＡ牘感染
的首选药物，尤其是治疗ＭＲＳＡ引起的院内获得性肺
炎牗ＨＡＰ牘有显著优势。利奈唑胺具有良好的抗结核分
枝杆菌（ＭＴＢ）作用犤 １ 犦，对耐药菌株和非结核分枝杆菌也
有强大的抗菌活性犤 ２ － ３ 犦，抗结核作用在耐药结核的治疗
中已得到肯定犤 ４ 犦。但超说明书使用利奈唑胺仍有许多问
题，用药风险较高。本研究中回顾性调查广州市胸科医
院住院患者利奈唑胺超说明书用药情况，为了解我国医
疗机构利奈唑胺超说明书用药提供参考，为进一步开展
全国多中心超说明书用药研究提供基础数据。
１ 资料与方法
１． １ 资料来源

从电子病历系统中收集２０１５年至２０１６年所有使
用利奈唑胺住院患者的病历资料，排除资料不完整的病
历、医嘱及出院带药医嘱。

１． ２ 超说明书用药判定标准
以广东省药学会２０１０年３月１８日出台的我国首

个《药品未注册用法专家共识》中对“药品未注册用法”
做出的定义为判定标准，超说明书用药又称“药品说明
书外用法”“药品未注册用法”，指药品使用的适应证、剂
量、疗程、途径或人群等未在药品监督管理部门批准的
药品说明书记载范围内的用法。根据国家食品药品监督
管理总局（ＣＦＤＡ）批准的最新版利奈唑胺药品说明书，
从用药人群、适应证、用量牗剂量、剂量范围牘及用法牗给
药次数、给药途径、疗程、配伍、浓度牘判断患者用药医嘱
超说明书情况。将治疗非说明书内适应证的定为超适应
证，将除每８小时１次和每１２小时１次（每日２次）外
的用法定为超用法，将使用时间超过２８ ｄ的定为超疗
程，将使用剂量每次超过０． ６ ｇ的用量定为超剂量。
１． ３ 统计学处理

采用Ｍｉｃｒｏｓｏｆｔ Ｅｘｃｅｌ ２００７软件采集病历号、入院时
间、科室、年龄、性别、出院诊断、用药医嘱牗包括医嘱类
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疾病类型
非结核分枝杆菌
继发性肺结核（耐药、耐多药）
继发性肺结核、肺部感染
结核性脑膜炎
结脑、肺部感染

例数
２９
５３
４０
２９
１０

疾病类型
肠结核
淋巴结核
血播型肺结核
肺部感染
感染性心内膜炎

例数
１
１
２
３０
１

表１ 纳入患者疾病类型分布（例，ｎ ＝ １９６）

表２ 各科室超说明书用药情况（ｎ ＝ １９６）
住院科室
重症监护室
儿科
内一科
内四科

超说明书用药发生率（％）
３２． ３５ 牗１１ ／ ３４ 牘

８２． ６１ 牗３８ ／ ４６ 牘

８５． ７１ 牗３６ ／ ４２ 牘

７８． ７２ 牗３７ ／ ４７ 牘

住院科室
内六科
内二科
内八科
呼吸科

超说明书用药发生率（％）
１００． ００ 牗３ ／ ３ 牘

５０． ００ 牗７ ／ １４ 牘

８５． ７１ 牗６ ／ ７ 牘

６６． ７７ 牗２ ／ ３ 牘

型、药品名称、剂量、给药次数、给药途径、疗程牘等临床
资料，按用药患者性别、年龄、住院科室、药品剂型、用法
用量、使用时间分析利奈唑胺使用情况。
２ 结果
２． １ 患者纳入情况

共筛选出医院２０１５年至２０１６年使用利奈唑胺的
住院患者医嘱４６４条，排除不完整医嘱、出院带药和
重复医嘱２６８条，共纳入１９６条利奈唑胺用药医嘱。
涉及患者中男１２４例，女７２例；年龄１ ～ ８７岁，平均
（３８． ９ ± ２４． ５）岁。
２． ２ 患者疾病类型

广州市胸科医院是华南地区最大的结核病专科医
院，也是华南地区重要的结核病临床转诊中心，收治患
者主要为各类结核病患者，使用利奈唑胺的也多为结核
病患者，占８４． １８％ 牗１６５ ／ １９６ 牘，非结核病患者相对较
少，占１５． ８２％（３１ ／ １９６）。详见表１。

２． ３ 超说明书用药类型
根据利奈唑胺药品说明书和患者用药情况，共收集

２９０例次超说明书用药，其中，利奈唑胺超适应证情况发生
率最高，为１６５例（５６． ９０％），超用法７５例次（２５． ８６％），
超疗程４６例次（１５． ８６％），超用量４例（１． ３８％）。
２． ４ 各科室超说明书用药情况

我院住院患者利奈唑胺超说明书用药发生率为
７１． ４３％（１４０ ／ １９６），居前３位的科室分别为内六科、内一
科和内八科；超说明书用药人数居前３的科室是儿科、内
四科和内一科。详见表２。各科发生利奈唑胺超说明用药
的情况与各科诊疗特点有关。

３ 讨论
本调查结果显示，利奈唑胺超说明书用药主要表现

在超适应证用药，利奈唑胺通常的适应证为革兰阳性菌
引起的感染，但近来的研究发现也具有较强的抗分枝杆

菌作用。体外试验发现，其抗分枝杆菌的最低抑菌浓度值
为０． １２５ ～ １ ｍｇ ／ Ｌ，对敏感菌株和耐药菌株具有同等的
抗菌活性，对快速增值期和静止期菌群均有抗菌作用，且
选择出耐药菌株的可能性很小犤５ 犦。多项临床试验提示，利
奈唑胺联合常规抗结核治疗方案治疗耐多药和广泛耐药
肺结核的疗效优于常规抗结核治疗方案，且安全性与常
规抗结核方案相当犤６ 犦。此外，由于利奈唑胺对脑脊液穿透
性强，可显著改善脑膜炎患者的症状和指标犤７ 犦；利奈唑胺
对速生型非结核分枝杆菌具有７３． ２％的敏感性犤８ 犦。因此，
在目前的临床实践中除将利奈唑胺用于常规革兰阳性菌
感染外，也常用于耐药结核、非结核分枝杆菌感染和结核
性脑膜炎患者，特别是对那些结核合并阳性菌感染的患
者，使用利奈唑胺的临床获益要好于万古霉素。

虽然利奈唑胺的超适应证用药有较充分的临床证据
支持，但超用法用量和超疗程的使用方式仍存在较多争
议。药品说明书推荐的成人用法用量为６００ ｍｇ、每１２小
时１次，儿童１０ｍｇ ／ ｋｇ、每８小时１次，建议疗程最长２８ ｄ，
而超说明书用于治疗耐药结核时，有推荐６００ ｍｇ、每１２小
时１次，４ ～ ６周后减量为６００ ｍｇ、１日１次，如出现严重
不良反应时还可减为３００ｍｇ、１日１次，总疗程为９ ～２４个
月犤９犦；也有研究提示，利奈唑胺牗日总量６００ ｍｇ牘联合其他
抗结核药可加快痰菌转阴，４个月后日总量减至３００ ｍｇ，
治疗１８个月患者有良好的耐受性犤１０ 犦；结核性脑膜炎患者
在标准治疗基础上加用利奈唑胺（１ ２００ ｍｇ ／ ｄ）４周可有
较好获益犤７ 犦；对治疗非结核分枝杆菌的研究较少，利奈唑
胺的用法用量基本参考抗耐药结核的方案犤３ 犦。可见，在利
奈唑胺治疗结核相关感染时的用法用量和疗程存在差
异，无较高质量的临床证据。同时，由于利奈唑胺治疗结
核感染时一般疗程较长，不良反应甚至严重不良反应发
生率高，超用法用量使用给临床带来一定风险。

超说明书用药发生情况多的科室是与其收治患者特
点有关，儿科、内四科和内一科是发生人数居前三的科
室，分别主要收治结核性脑膜炎或耐药结核患者和非结
核分枝杆菌感染患者，对这些患者超说明书使用利奈唑
胺已有较多临床经验和研究证据支持，尤其是儿童结核
患者，当一线抗结核药无效时，由于喹诺酮类禁用于儿
童，可选择的二线抗结核药更少，只能对部分药品超说
明书使用。其他科室的超说明书用药也均是针对耐药结
核、非结核分枝杆菌或肺结核合并阳性菌感染患者。各科
的利奈唑胺超说明书用药均符合相关专家共识与建议。

药品说明书是临床医师处方的重要依据之一，但因
药物上市时研究范围的局限，导致在没有补充新的临床
研究的情况下，药品说明书无较大更新，因此临床中往
往不可避免超说明书用药有其科学性与合理性的争议。
超说明书用药甚至有时成为挽救生命的唯一手段，超说
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