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儿科门急诊中药注射剂超说明书使用情况调查分析
易文燕，严汝庆，黄碧青，高碧莲

（广西壮族自治区贺州市人民医院，广西贺州５４２８９９）
摘要：目的提高中药注射剂在儿科的合理用药水平。方法随机抽取２０１７年１月至１２月医院儿科门急诊中药注射剂处方２ ６４０张，
并进行点评和分析。结果中药注射剂超说明书使用发生率为３８． ７１％（１ ０２２ ／ ２ ６４０），其中大部分为超年龄用药（７２． ３１％），其次为未
提及儿童用药信息（２２． ７０％）；热毒宁注射液的超说明书处方记录最多，为７６７条（７４． ０３％）。结论该院儿科门急诊中药注射剂超说明
书用药现象较普遍，主要表现为超年龄用药，应予以重视，并采取相关措施。
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但部分临床医师原有的用药习惯、对化疗性肝损伤的担
心及患者的依从性较差等，仍是影响保肝药合理使用的
重要因素。因此，临床药师应努力提升自身专业素质，通
过药学干预积极服务于临床，促进临床合理用药，从而
提升医疗质量。
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表３ 各年龄段患儿超说明书用药类型处方分布（张）
青少年
０
０
０
０
６
１
０
８
１５

儿童
３４９
０
２
０
１５
０
３

１１６
４８５

婴幼儿
３９０
０
４
０
１３
４
３

１０８
５２２

新生儿
０
０
０
０
０
０
０
０
０

超说明书类型
年龄
给药频次
给药剂量
给药途径
适应证
配伍与禁忌
溶剂选择与溶剂量
未提及儿童用药信息
合计

处方犤张牗％ 牘 犦 用药记录犤条牗％ 牘 犦
表２ 各年龄段患儿超说明书用药情况

年龄段

青少年
儿童
婴幼儿
新生儿
合计

总数
７２ 牗２． ７３ 牘

１ ９０６ 牗７２． ２０ 牘

６６２ 牗２５． ０８ 牘

０ 牗０ 牘

２ ６４０ 牗１００． ００ 牘

超说明书用药
１５ 牗２０． ８３ 牘

４８５ 牗２５． ４５ 牘

５２２ 牗７８． ８５ 牘

０ 牗０ 牘

１ ０２２ 牗３８． ７１ 牘

总数
２９６ 牗２． ７４ 牘

７ ８０８ 牗７２． ３４ 牘

２ ６８９ 牗２４． ９１ 牘

０ 牗０ 牘

１０ ７９３ 牗１００． ００ 牘

超说明书用药
１５ 牗５． ０７ 牘

４９４ 牗６． ３３ 牘

５２７ 牗１９． ６０ 牘

０ 牗０ 牘

１ ０３６ 牗９． ６０ 牘

表１ 超说明书用药类型
处方 用药记录超说明书类型

年龄
给药频次
给药途径
给药剂量
适应证
配伍与禁忌证
溶剂选择与溶剂量
未提及儿童用药信息
合计

处方量（张）
７３９
０
０
６
３４
５
６

２３２
１ ０２２

构成比（％）
７２． ３１
０
０
０． ５９
３． ３３
０． ４９
０． ５９
２２． ７０
１００． ００

用药记录（条）
７４８
０
０
６
３９
５
６

２３２
１ ０３６

构成比（％）
７２． ２０
０
０
０． ５８
３． ７６
０． ４８
０． ５８
２２． ３９
１００． ００
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儿童用药风险明显高于成人犤 １ 犦，超说明书用药是重
要风险因素犤 ２ 犦。目前，我国儿童超说明书使用中药注
射剂的研究较少犤 ３ 犦。本研究中回顾分析了我院２０１７年
１月至１２月儿科门急诊超说明书使用中药注射剂的情
况，为儿科安全应用中药注射剂提供参考。现报道如下。
１ 资料与方法
１． １ 资料来源

通过我院医院信息系统（ＨＩＳ）抽取２０１７年１月至
１２月儿科门急诊使用中药注射剂的处方，排除不规范
处方。
１． ２ 抽样方法

采用公式ｎ ＝（Ｚα ／ ２ ／ δ）２·π（１ － π）计算样本量，
其中，δ取２％ ，α取０． ０５，π取５０％ 时 ｎ最大为
２ ４０１，扩大１０％样本量，抽取处方总数２ ６４０张。为了
避免病种、季节等因素的影响，采用分层随机抽样法抽
取０ ～ １８岁儿科门急诊使用中药注射剂的患儿处方，随
机数字表由ＳＰＳＳ １９． ０统计软件生成。
１． ３ 标准
１． ３． １ 超说明书用药判断标准

依据原国家食品药品监督管理总局批准的最新版
药品说明书作为超说明书用药判断标准。超说明书用药
内容包括超年龄、超剂量、超给药途径等犤 ４ 犦，本调查主要
从用药人群、用法、用量、适应证、禁忌证和溶剂共６个
方面８项指标判断儿科超说明书使用中药注射剂的情
况。未提及儿童用药信息即为未明确说明儿童用药年龄
段信息、用法用量、适应证、禁忌证等。

超适应证评价原则犤 ５ 犦：临床诊断所列疾病可能出现
的症状及其治疗均不符合药品说明书标明的适应证时，
则评价为超说明书用药。

超剂量评价原则：用药剂量超出了说明书规定范
围。若说明书未明确给出剂量，则按体质量计算；若未标
注患儿体质量，则依据如下公式计算犤 ６ 犦，３ ～ １２个月，体
质量＝（月龄＋ ９）／ ２（ｋｇ）；１ ～ ６岁，体质量＝年龄×
２ ＋ ８（ｋｇ）；７ ～ １２岁，体质量＝（年龄× ７ － ５）／ ２（ｋｇ）。

复核：每张处方的评价均严格依据《处方管理办法》
相关规定，且经过副主任中药师复核。
１． ３． ２ 年龄分段

根据《人用药物注册技术要求国际协调会（ＩＣＨ）指
南》，将患儿分为４个年龄段，即新生儿（０ ～ ２７ ｄ）、婴幼儿
（２８ ｄ至２３个月）、儿童（２ ～ １１岁）、青少年（１２ ～ １８岁）。
１． ４ 数据采集及统计学处理

数据利用 ＨＩＳ采集，项目包括患者科室、年龄、性
别、体质量、全部临床诊断、用药记录（如药品的名称、剂
量、频次、途径等）。采用 ＳＰＳＳ １９． ０统计学软件处理。

２ 结果
２． １ 一般情况

符合抽样要求的儿科门急诊处方共２ ６４０张，涉及
男性患儿１ ５６７张，女性患儿１ ０７３张；用药品种２１１种；
超说明书使用中药注射剂的处方有１ ０２２张，占
３８． ７１％。
２． ２ 超说明书用药情况

超说明书用药类型：超年龄用药的处方数及用药
记录最多，共７３９张牗 ７２． ３１％ 牘，７４８条牗 ７２． ２０％ 牘，绝
大多数为热毒宁注射液未按说明书中的年龄要求而
用于３岁以下患儿。详见表１。

各年龄段超说明书用药类型：统计结果显示，婴幼
儿期超说明书用药发生率最高（５１． ０８％），其次为儿童
期（４７． ４６％）；本次调查未发现新生儿患儿使用中药注射
剂。详见表２和表３。
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类型（条）
表４ 不同药品超说明书用药情况

①
３
０

７４５
０
０
０
０
０
０
０

７４８

②
０
０
０
０
０
０
０
０
０
０
６

③
０
０
０
２
４
０
０
０
０
０
６

④
０
５
２２
５
７
０
０
０
０
０
３９

⑤
０
０
０
０
０
０
０
０
０
０
０

⑥
０
０
０
０
４
１
０
０
０
０
５

⑦
０
０
０
０
６
０
０
０
０
０
６

⑧
０
０
０
０
０
０
１１
４

１１７
１００
２３２

注：①年龄，②给药频次，③给药剂量，④适应证，⑤给药途径，⑥
配伍与禁忌证，⑦溶剂选择与溶剂量，⑧未提及儿童用药信息。

药品名称
痰热清注射液
喜炎平注射液
热毒宁注射液
黄芪注射液
复方麝香注射液
益母草注射液
醒脑静注射液
注射用双黄连（冻干）
柴胡注射液
注射用丹参（冻干）
合计

记录
犤条牗％ 牘 犦
３ 牗０． ２９ 牘

５ 牗０． ４８ 牘

７６７ 牗７４． ０３ 牘

７ 牗０． ６８ 牘

２１ 牗２． ０３ 牘

１ 牗０． １０ 牘

１１ 牗１． ０６ 牘

４ 牗０． ３９ 牘

１１７ 牗１１． ２９ 牘

１００ 牗９． ６５ 牘

１ ０３６ 牗１００． ００ 牘

稿件查询专线 牗０２３ 牘８６５９２５６５ 外联发行 牗０２３ 牘８６５９２２５７ 牗传真 牘

不同药品超说明书用药情况：统计发现，超说明书
使用的中药注射剂有１０种，其中有４种未涉及儿童用
药信息，柴胡注射液最多，占５０． ４３％，其他依次为注射
用丹参（冻干，４３． １０％）、醒脑静注射液牗 ４． ７４％ 牘、注射
用双黄连牗冻干，１． ７２％ 牘。注射用丹参（冻干）说明书标
注的治疗范围为冠心病、心绞痛，临床超适应证用于治
疗患儿支气管炎、肺炎。不同药品超说明书用药情况见
表４。

３ 讨论
中药注射剂使用不合理是其发生不良反应的重要

因素，而超说明书用药是其不合理使用的主要类型犤７ － ８ 犦，
儿童用药信息在中药注射剂说明书中通常不明确，故儿
科超说明书使用中药注射剂现象更普遍犤 ９ － １０ 犦。

本调查结果显示，按处方和用药医嘱统计，２０１７年
儿科门急诊中药注射剂超说明书使用发生率高于张
伶俐等犤 ４ 犦的类似调查结果。原因可能为药品说明书
内容缺乏儿童用药信息，临床用药无“据”可“依”；这
类中药注射剂处方大部分为西医师所开，而他们更
多时候是根据经验使用；虽然有些说明书未提及儿
童用药信息，但有相关指南或其他证据支持用药也
是原因之一。

超说明书用药类型中，“年龄超范围”的处方最多，
药师建议临床医师避免将中药注射剂用于说明书未提
及年龄段用药信息的患儿。包括注射用丹参（冻干）在内
的４种中药注射剂未涉及儿童用药信息，但卫生部《手
足口病诊疗指南（２０１０年版）》、中医儿科临床诊疗指

南、手足口病（修订）中注射用丹参（冻干）、醒脑静注射
液提及可用于治疗手足口病患儿。本研究中，超适应证
用药现象也较普遍，由于药品说明书所标明疾病通过了
相应的验证，而如果通过其治疗超说明书的疾病，则对
应疗效不确定，且安全性也不明确，因此使用中药注射
剂过程中应依据说明书规定严格使用，辨证施药。根据
年龄段分析，婴幼儿期发生率最高，其次为儿童期，与国
内研究结果一致犤 １１ 犦，可能与这２个年龄段的患儿数量
较多及缺乏安全用药信息有关。

儿科门急诊中药注射剂超说明书使用现象普遍，为
了提高用药安全性，建议在医院内部制订超说明书使用
中药注射剂的管理制度，建立超说明书用药流程，确保
中药注射剂的临床合理应用。
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