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某骨伤专科医院超药品说明书用药情况调查与分析
陈剑锋，郑淑敏

牗福建省泉州市正骨医院药剂科，福建泉州３６２０００ 牘
摘要：目的为骨科专科医院制订超药品说明书用药管理制度提供参考。方法通过分层随机抽样法，抽取医院２０１５年各科室门诊、急
诊化学药品与生物制品处方，根据药品说明书，审核超说明书用药情况。结果共抽取处方２ ２１３张，含用药记录５ ３７５条，涉及药品品
规１９３个。超说明书用药处方１ ４６５张（６６． ２０％），用药记录２ ３５５条（４３． ８１％），药品品规１０１个（５３． ３３％）。其中，超适应证用药最多，
为１ ８５３条（７８． ６８％）；其次为超给药频次用药，为６１４条（２６． ０７％）。超说明书用药处方数排名前三的药品类别是消化系统用药、内分
泌系统用药和抗风湿药，分别为９０８条（３８． ５６％）、３１８条（１３． ５０％）、３０５条（１２． ９５％）；超说明书用药处方数排名前三的药品是奥美拉
唑肠溶胶囊、美洛昔康片和巴氯芬片，分别为５４４条（２３． １０％）、２０９条（８． ８７％）、１６３条（６． ９２％）。结论骨伤专科医院超说明书用药类
型与综合医院基本一致，而与综合医院儿科及儿童医院不同，药品结构与综合医院、儿童医院有明显差异，胃酸分泌抑制剂超说明书用
药情况突出。该院门诊、急诊处方超说明书用药较普遍，应尽快制订超说明书用药管理制度，开展超说明书用药管理。
关键词：药品说明书；超说明书用药；处方点评；药房管理；合理用药
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季节性皮炎，激素依赖性皮炎。处理：（１）温凉水洁面，避
免环境过热、饮食刺激、情绪激动，避免外用含有激素的
药物、护肤品；（２）口服地氯雷他定片５ ｍｇ、每晚１次，马
来酸氯苯那敏片４ ｍｇ、每日３次；（３）外用氧化锌软膏，
少许薄层涂抹，每日２ 次；（４）内服中药方选消风散加
减，外敷中药以清热凉血、祛风止痒为治则，具体用药：生
地３０ ｇ，菊花３０ ｇ，马齿苋３０ ｇ，地肤子３０ ｇ，防风３０ ｇ，
３付，煎汤兑水置温凉，干净纱布浸湿敷面，感温热、稍
干时再次浸湿敷面，每日１ ～ ２次，每次 １０ ～ １５ ｍｉｎ。１０ ｄ
后随访，颜面部皮肤无明显不适，告治愈。
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美国医院药师协会（ＡＳＨＰ）明确ｏｆｆ － ｌａｂｅｌ ｕｓｅｓ的
含义为适应证、给药方法或剂量在美国食品药物管理局
（ＦＤＡ）批准的药品说明书之外的用法犤 １ 犦，即为超药品说
明书用药（以下简称“超说明书用药”）。超说明书用药普
遍存在犤 ２ 犦，包括适应证、给药途径、给药剂量、给药频次、
疗程或适应人群等与药品说明书注册的内容不符，或超
出相关规定。目前，国内超说明书用药情况调查多集中
于综合医院牗特别是儿科牘及儿童医院，骨伤专科医院尚
未见系统分析。本研究中从门诊、急诊化学药品与生物
制品处方着手，旨在调查和揭示骨伤专科医院超说明书
用药情况，为该类专科医院制订超说明书用药管理制度
提供参考。
１ 资料与方法
１． １ 一般资料

纳入标准：超适应证；超给药途径；超给药剂量，包
括日剂量和单剂量；超给药频次；超疗程；超适应人群，
包括儿童、老年人、孕妇、哺乳期妇女及禁忌证；超浓度
及溶剂。

排除标准：诊断为“开药”“购药”“体检”“门诊手术
处方”“拍片”等；正文中仅有氯化钠注射液、葡萄糖注射
液、灭菌注射液用水等溶剂；无适应证用药；未见与用药
相关的诊断、症状、体征、实验室检查、影像学检查等；明
显的给药剂量错误或剂量单位错误等。

处方抽取与数据采集：从医院信息系统（ＨＩＳ）提取
２０１５年所有门诊、急诊处方数据（包括账户ＩＣ号、处方
号、科室、性别、年龄、诊断及处方正文，必要时补充查询
体质量、病历记录及实验室检查），利用Ｅｘｃｅｌ ２０１０软件
生成不重复随机数字，通过与处方号对应，逐月、按科室
分层随机抽取化学药品与生物制品处方。
１． ２ 判定标准及方法

判定标准：以实际使用药品的说明书为标准。如因
故更换生产厂家的，则参照新厂家的说明书。

判定方法：符合纳入、排除标准，特殊情况判定方法
如下。说明书的适应证符合门诊、急诊病历所记录的主
诉、症状或实验室检查，不判断为超说明书用药。说明书

的适应证与处方临床诊断的疾病可能出现的症状相符
时，不判断为超说明书用药，但不包括该疾病进行性发
展中可能出现的并发症，也不包括其他药物可能引起的
不良反应。已判定为超适应证用药的情况下，如果说明
书注明的用法用量等项仅为相应适应证的，则不再进行
用法用量等项超说明书用药评价；如未指定适应证的用
法用量，则仍照常评价其超说明书用药情况。药品给药
剂量和给药频次与说明书不符，但说明书用法用量项标
注有“或遵医嘱”“视个体或视病情而定”“酌情增减”等
时，不判断为超说明书用药。药品说明书所注明疗程在
《处方管理办法》规定的处方日（处方一般不得超过７ ｄ
用量，急诊处方一般不得超过３ ｄ用量）范围内的，所抽
查处方未按说明书用药的判断为超疗程用药；超出《处
方管理办法》规定范围的，则通过该患者账户ＩＣ号查询
该次处方前、后是否有连贯用药处方或住院医嘱进行判
断；无法获得用药情况的，按未用药处理。说明书未提及
妊娠期／哺乳期妇女、儿童及老年人用药信息，相应项
目下注明“尚不明确”或“未进行该项试验且无可靠参考
文献”，则判断为超适应人群用药；若标示为用法用量
“酌减”“或遵医嘱”“根据患者生化指标／疾病治疗需
求”“慎用”“使用前请咨询医师或药师”等，则不判断为
超说明书用药。药品说明书标示有“酌情减量”“需减量
应用”等情况但缺乏具体减量标准的，不进行超说明书
评价。
１． ３ 审核方式

处方审核实施双人复核，出现分歧则通过讨论或由
第三方协助解决。
１． ４ 样本量估计与分层抽样

采用单纯随机抽样估计总体率计算所需样本量
犤 ｎ ＝ 牗 μα ／ ２ 牘 ２·π 牗 １ － π 牘 ／ δ２，ｎｃ ＝ ｎ ／ 牗 １ ＋ ｎ ／ Ｎ 牘 犦。据报
道，国内超说明书用药比例为１５％ ～ ４０％ 犤３ 犦，因此π取
最大０． ４，α取０． ０５，查得μ０． ０５ ／ ２ ＝ １． ９６，δ取０． ０２，ｎ≈
２ ３０５。以所抽样科室的门诊、急诊处方总数６２ ４９３张计
算，则ｎｃ≈２ ２２３，即样本量为２ ２２３张。Ｎ为总样本量。

按ｎｉ ＝ ｎＮｉ ／ Ｎ的方法，采用月份及科室等比例分
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类型
超适应证
超给药频次
超给药途径
超给药剂量

数量
１ ８５３ 牗７８． ６８ 牘

６１４ 牗２６． ０７ 牘

９３ 牗３． ９５ 牘

９３ 牗３． ９５ 牘

类型
超适应人群
超疗程
超浓度或溶剂

数量
８７（３． ６９）
２４（１． ０２）
１６（０． ６８）

排名
１
２
３
４
５

药品类别
消化系统用药
内分泌系统用药
抗风湿药
解热、镇痛、抗炎药
神经系统用药

数量
９０８ 牗 ３８． ５６ 牘

３１８ 牗 １３． ５０ 牘

３０５ 牗 １２． ９５ 牘

２４３ 牗 １０． ３２ 牘

２１０ 牗８． ９２ 牘

排名
６
７
８
９
１０

药品类别
抗感染药物
血液系统用药
酸碱平衡调节药
麻醉药
骨科疾病用药

数量
１１０（４． ６７）
５４（２． ２９）
４７（２． ００）
４７（２． ００）
３６（１． ５３）
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表１ 超说明书用药比例
项目

处方
用药记录
药品品规

抽样总数牗张／条／个牘
２ ２１３
５ ３７５
１９３

数量牗张／条／个牘
１ ４６５
２ ３５５
１０１

占比（％）
６６． ２０
４３． ８１
５２． ３３

表２ 超说明书用药类型分布犤条牗％ 牘 犦

表３ 超说明书用药药品分类排名犤条牗％ 牘 犦

表４ 超说明书用药药品排名犤条牗％ 牘 犦
排名
１
２
３
４
５

药品名称
奥美拉唑肠溶胶囊
美洛昔康片
巴氯芬片
法莫替丁片
奥美拉唑肠溶片

数量
５４４（２３． １０）
２０９（８． ８７）
１６３（６． ９２）
１３６（５． ７７ 牘
１２７ 牗５． ３９ 牘

排名
６
７
８
９
１０

药品名称
碳酸钙Ｄ３片
骨化三醇胶丸
来氟米特片
头孢克肟颗粒
沙利度胺片

数量
１１６（４． ９３）
９５（４． ０３）
８８（３． ７４）
７０（２． ９７）
６５（２． ７６）

层抽样，最终计算出抽样处方样本总数为２ ２２７张，大
于２ ２２３是由于ｎｉ取整造成的误差。
２ 结果
２． １ 超说明书用药比例

详见表１。剔除明显不合理处方，剩余处方２ ２１３
张，用药记录５ ３７５条，共涉及药品品规１９３个。其中
π（１ － π）＝ ０． ６６ × ０． ３４ ＝ ０． ２２，低于估计值牗 ０． ２４ 牘，说
明样本数量符合要求。

２． ２ 超说明书用药类型
详见表２。同时有２种及以上超说明书用药类型的

用药记录有４２５条。

２． ３ 超说明书用药药品分类排名
详见表３。超说明书用药药品数分类排名前３的为

消化系统用药、内分泌系统用药和抗风湿药。其中，消化
系统用药主要包括胃酸分泌抑制剂，内分泌系统用药主
要包括骨质疏松用药。

２． ４ 超说明书用药药品排名
详见表４。超说明书用药数排名前３的药品是奥美

拉唑肠溶胶囊、美洛昔康片和巴氯芬片。奥美拉唑肠溶
胶囊主要为超适应证用药，美洛昔康片主要为超给药频
次用药，而巴氯芬片超适应证用药和超给药频次用药均
较多。
３ 讨论

我院门诊、急诊处方超说明书用药情况较普遍，超
说明书用药比例高于国内相关报道犤 ３ － ６ 犦，甚至要高于综

合医院儿科和儿童医院门诊。从判断标准来看，国内相
关文献报道的超说明书用药判断依据大多注明为原国
家食品药品监督管理总局批准的最新版药品说明书，仅
李英等犤 ３ 犦的报道判断依据包括“同通用名的药品说明
书”。而张伶俐等犤 ４ － ５ 犦报道的四川某医院儿科住院患儿
超说明书用药情况调查中，其判断标准除前述最新版药
品说明书外，同时还注明采用双标准判断，即符合同通
用名任一厂家说明书不判断为超说明书。本调查中采用
的判断标准为实际使用药品的说明书，故调查结果显示
超说明书用药比例高于前述文献，不排除生产企业药品
说明书未及时修订的原因，但更多可能为上述文献报道
的判断依据包括了同一通用名不同生产企业的药品说
明书。

我院超说明书用药类型最多的是超适应证用药，其
次为超给药频次用药。张镭等犤 ６ 犦对北京医院、北京大学
第三医院、中日友好医院、上海长征医院等国内２４家医
疗机构超说明书用药现状调查结果显示，超适应证用药
率同样居首牗 ９０． ４０％ 牘，其次是超给药剂量和给药频率
用药牗 ２１． １０％ 牘。岳展鹏等犤 ７ 犦的研究发现，儿科超说明书
用药类型最多的是超适用人群，其次才是超适应证和超
给药频率，主要原因为药品说明书中关于儿童用药的信
息缺乏和市场缺乏儿童剂型等。调查结果提示，骨伤专
科医院的超说明书用药类型与综合医院基本一致，而与
综合医院儿科及儿童医院有所不同。

我院超说明书用药药品数分类排名前３的分别为
消化系统用药、内分泌系统用药和抗风湿药。徐梦丹
等犤 ８ 犦报道，广州某医院门诊处方超说明书用药记录前３名
科室分别为妇产科、儿科和消化内科，而包括骨外科在
内的综合外科及内分泌科的超说明书用药记录仅占
３． １０％和０． ２８％。吴思思等犤 ９ 犦报道，某军队中心医院门
诊、急诊处方超说明书用药记录数前３名的科室同样为
妇产科、儿科和消化内科。岳展鹏等犤 ７ 犦的研究显示，儿科
超说明书用药药品数分类排名前列的是抗病毒药、维生
素与矿物质药、中成药、抗感染药。郭春彦等犤 １０ 犦报道，北
京某儿童医院门诊超说明书用药医嘱数居前３位的药
品种类为抗微生物药、中成药、呼吸系统用药。调查结果
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显示，骨伤专科医院超说明书用药的药品结构与综合医
院牗包括综合医院儿科牘及儿童医院明显不同。

本调查结果显示，超说明书用药及超适应证用药记
录最多的药品均为胃酸分泌抑制剂，主要包括奥美拉唑肠
溶胶囊、奥美拉唑肠溶片、法莫替丁片，合计占超适应证用
药记录的４３． ５５％，占总超说明书用药记录的３４． ２６％。

我院作为骨伤专科医院，非甾体抗炎药的应用非常
频繁，用量常排名前列，而处方中奥美拉唑肠溶胶囊、奥
美拉唑肠溶片等胃酸分泌抑制剂常与非甾体抗炎药一
起开具，用于预防非甾体抗炎药所致胃黏膜损伤、消化
道溃疡等。调查显示，同类产品奥美拉唑镁肠溶片（洛赛
克）的药品说明书有治疗非甾体类抗炎药相关的消化性
溃疡和胃十二指肠溃疡，预防非甾体类抗炎药引起的消
化性溃疡、胃十二指肠糜烂或消化不良症状的适应证，
埃索美拉唑肠溶胶囊（莱美舒）的药品说明书有与使用
非甾体抗炎药治疗相关的胃溃疡治疗的适应证，而我院
所用的奥美拉唑肠溶胶囊及肠溶片和法莫替丁片并无
此适应证。质子泵抑制剂是国内外多个指南犤 １１ － １２ 犦推荐
用于防治非甾体抗炎药相关溃疡的首选药物，没有注明
该适应证的奥美拉唑口服制剂用于预防非甾体抗炎药
相关消化道溃疡可能有效。杨斌犤 １３ 犦考察了口服奥美拉
唑肠溶片（奥西康）对非甾体抗炎药引起的食管炎、消化
性溃疡、小肠病变的预防作用，结果显示，加用奥美拉唑
２０ ｍｇ ／ ｄ的治疗组患者消化道溃疡及消化道黏膜损伤
率显著低于未加用的对照组患者，治疗 ５ ～ ８周时治疗
组患者消化道出血率及总消化道出血率显著低于对照
组，两组患者不良反应发生率均低且无明显差异。金
等犤 １４犦对比了口服奥美拉唑肠溶胶囊（洛赛克，每次２０ ｍｇ，
每日１次牘和雷尼替丁牗每次 ０． １５ ｇ，每日２次）对非甾
体抗炎药相关性胃溃疡的预防效果，结果显示，两组总
有效率及溃疡发生率有显著差异，奥美拉唑组未发现不
良反应。

综上所述，我院超说明书用药情况较普遍，超说明
书用药发生率高于国内相关报道，原因可能为对同一通
用名不同生产企业的药品说明书的判断标准不同；超说
明书用药类型比例与综合医院基本一致，而与综合医院
儿科及儿童医院有所不同；超说明书用药的药品结构与
综合医院、儿童医院有明显差异；胃酸分泌抑制剂超说
明书用药情况突出，建议应对患者进行风险评估后再决
定是否需要给予胃黏膜保护策略，开展超说明书用药管
理，应首先确立胃酸分泌抑制剂用药的合理性。经本调
查初步审核，有些超说明书用药已有较充足的依据，而
有些则尚缺乏足够的循证医学证据，应尽快开展超说明

书用药管理，以促进临床合理用药。
本调查针对门诊、急诊化学药品和生物制品处方，

因此注射剂型药品较少，也未涵盖中成药，无法全面掌
握该院的超说明书用药情况，在今后的研究中应继续开
展住院患者医嘱及中成药超说明书用药情况调查。此
外，医疗机构的药品品种和药品生产企业不是一成不变
的，特别经过新一轮省药品集中招标，存在相当的新品
种的引进和大量同一通用名药品生产企业变更的情况，
因此，超说明书用药管理是一个动态的、持续的过程。
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