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情。在临床用药过程中，将非雾化制剂作雾化制剂使用，

属超说明书用药；阻塞性气道疾病是雾化吸入治疗的首

选适应证，尤其是哮喘急性发作，而雾化吸入一般不作

为稳定期的常规治疗方法。非选择性肾上腺素能受体激

动剂有利于控制婴幼儿毛细支气管炎症，但不常规用于

哮喘／喘息的治疗。非选择性肾上腺能受体激动剂肾上
腺素可同时激活支气管平滑肌β２受体和支气管黏膜的
α受体，舒张支气管平滑肌，收缩支气管动脉，改善支管
黏膜水肿，以雾化方式进行治疗，可进一步增加药物进

入呼吸道的量，减少进入血液循环的量，降低对心脏的

不良影响。肾上腺素能作用于支气管黏膜层的肥大细胞

β２受体，从而抑制其释放过敏反应物质，对急性喉炎伴
喉梗阻及毛细支气管炎的疗效较好犤９犦。

综上所述，医院儿科门诊雾化吸入药物的使用基本

合理，但吸入性糖皮质激素的临床使用率偏高，还需进

一步规范，以提高雾化疗效。
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某院妇科住院医嘱超药品说明书用药现状分析
吕 建

（重庆梁平区人民医院，重庆 ４０５２００）
摘要：目的 规范妇科临床合理用药。方法 随机抽取某院２０１７年每月妇科出院病历２５份，共 ３００份，以相应药品说明书为依据，判断
医嘱合理性。结果 抽查３００份病历，共６７２５条医嘱，超说明书用药涉及病历２３４份牗７８．００％牘，不合理医嘱数４３１条牗６．４１％牘；主要包
括４种用药类型，即超适应证用药医嘱２４５条牗５６．８４％牘，超用量用药医嘱１２５条牗２９．００％牘，超用药途径用药医嘱５８条牗１３．４６％牘；超
溶剂用药医嘱３条牗０．７０％牘。结论 该院妇科超药品说明书用药情况普遍，建议临床用药应尽量遵循药品说明书，以保障患者用药安全。
关键词：超药品说明书用药；妇科；合理用药
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表１ 超药品说明书用药数量统计结果

项目

抽样病例

用药医嘱

抽样总数

３００
６７２５

超说明书用药

２３４
４３１

构成比（％）

７８．００
６．４１

表２ 超药品说明书用药类型统计结果牗ｎ＝４３１牘

类型

超适应证用药

超剂量用药

超给药途径用药

超溶剂用药

用药记录（条）

２４５

１２５
５８

３

占比（％）

５６．８４

２９．００
１３．４６

０．７０

典型药物

西咪替丁注射液，米索前列

醇片，阿司匹林

康艾注射液，黄芪颗粒

注射用硫酸特布他林，

米索前列醇片

门冬氨酸钾镁注射液

表３ 妇科超药品说明书医嘱统计结果

药品

西咪替丁注射液

注射用１２种复合维生素
盐酸昂丹司琼注射液

注射用硫酸特布他林

米索前列醇片

厚朴排气合剂

康艾注射液

黄芪颗粒

说明书用法

用于溃疡或应激性溃疡

用于缺乏维生素者

术后镇吐４ｍｇ
静脉滴注

口服

术后４，８ｈ各服１次
口服４０～６０ｍＬ
口服１５ｇ

超说明书用法

无适应证

无适应证

８ｍｇ
雾化吸入

塞阴道

只服１次

２０ｍＬ
４ｇ

占比（％）

３１．３２
１９．２６
１０．４４
６．２７
５．５７
３．９５
３．４８
１．８６

药品说明书是载明药品重要信息的法定文件，是选

药的法定指南。随着临床医学不断发展，药品的功效也

会不断被挖掘，进而超出药品上市前说明书限定范围，

而大多数制药企业出于财力、人力消耗等方面考虑，不

愿修改药品说明书犤１－４犦。故医师在实际工作中不可避免

地会进行超药品说明书用药。本研究中分析了某院妇科

住院患者超药品说明书用药情况，以促进合理用药，保

障用药安全。现报道如下。

１ 资料与方法

１．１ 资料来源与数据采集
从重庆市某二甲医院医院信息系统中随机抽取

２０１７年每月妇科出院病历２５份，共３００份，６７２５条医
嘱。使用Ｅｘｃｅｌ２０１０软件采集患者住院号、年龄、出院诊
断、用药医嘱数、不合理医嘱数、不合理用药药名及药品

不合理类型等信息，并查阅相关药品说明书。

１．２ 用药情况判断
判断标准：以国家药品监督管理部门批准的最新版

药品说明书为标准，判断用药医嘱是否超药品说明书。

判断方法：适应证、给药途径、剂量和溶剂４个方面任
何一点与说明书不符，均可判断为超药品说明书用药。

１．３ 统计学处理
采用 Ｅｘｃｅｌ２０１０软件记录超药品说明书所涉及的

药品及不合理用药类型、数量及占比。

２ 结果

结果见表１至表３。
３ 讨论

３．１ 情况分析
回顾性研究结果显示，该院妇科存在超药品说明书

用药现象。具体分析如下。

西咪替丁注射液：本研究中超药品说明书用药占比

最高的是西咪替丁注射液等 Ｈ２受体拮抗剂，表现为围
术期超适应证用药。西咪替丁注射液预防围术期应激性

溃疡的适应证包括，休克或持续低血压；凝血功能障碍；

严重颅脑、颈脊髓外伤；原有消化道溃疡或出血病史；严重

创伤、多发伤；严重烧伤；各种困难、复杂的手术（手术时

间长于４ｈ）；急性呼吸窘迫综合征；急性肾或肝功能衰
竭；机械通气超过４８ｈ；心脑血管意外；脓毒症；严重心
理应激。而该院妇科围术期常规用于预防应激性溃疡，

部分腹腔镜微创术（子宫肌瘤剔除术、卵巢囊肿剔除术

等）手术时间一般短于 ４ｈ，结合上述标准，为超适应证
不合理用药。同时，本次调研发现，围术期 Ｈ２受体拮抗
剂使用疗程也不合理，结合国际国内指南、共识，对于择

期手术的患者，Ｈ２受体拮抗剂预防用药应在术前使用１
次，且术后使用时间短于２４ｈ；对于术前禁食或提供肠

外营养的患者，在开始进食后即可停用。而该院妇科患

者普遍疗程较长（３～５ｄ），且部分患者已能进食后仍在
使用。长时间使用Ｈ２受体拮抗剂预防用药，不仅增加费
用，还增加药品不良反应／事件的发生风险。

中药：超药品说明书用药占比较高的药品有厚朴排

气合剂、康艾注射液、黄芪颗粒等中成药制剂，主要为超

剂量给药。药品说明书中规定的用药剂量，黄芪颗粒为

每次 １５ｇ，１日 ２次，而实际给药为每次 ４ｇ、１日 ２次；
康艾注射液为每日１～２次，每日４０～６０ｍＬ，而实际每
日给药频次不变，用量为 ２０ｍＬ；厚朴排气合剂手术后
４，８ｈ各服１次，每次５０ｍＬ，而实际给药为手术后给药
１次、每次５０ｍＬ。临床妇科对中成药的需求量变得越来
越大犤５犦。中成药的处方是根据中医理论针对某种症状或

病证制订的，因此使用时需根据中医理论辨证选药犤６犦。

该院为综合性医院，大部分临床医师为西医师，对中医

药理论了解不深，对中成药的成分也不够清楚，开具处

方时总按照西医思路来选择药品，导致用药不适宜，或

因担心药品不良反应而使用较小剂量，未能达到预期疗

效。患者使用中成药，安全性非常重要，但也要用之有

效，建议加强对妇科的关注力度，并对西医师开具中药

做一定限制，同时加强培训，以减少不合理用药。

米索前列醇片：超药品说明书主要为超适应证和超

给药途径给药。药品说明书中规定该药给药途径为口
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服，但某院妇科将其用于流产、引产及产后出血等，部分

病历甚至采取塞阴的给药方式。米索前列醇是人工合成

的前列腺素 Ｅ１的衍生物，早期主要应用于消化性溃疡
的治疗，虽国内有个人经验报道该药可促进宫颈成熟、

加强子宫收缩，并可用于流产、引产、宫腔镜检查和手

术、产后出血等犤７犦，除口服外，还有塞阴、舌下含服、直肠

给药等给药方式犤８犦，但缺乏循证证据支持，且医院对于

相应妇科病症均已配有合适的药物。

其他：该院还存在使用低剂量阿司匹林治疗妇女月

经失调等超药品说明书的病历，依据我国专家共识，对

于子宫肌层合成前列环素增加所致月经过多患者，首先

应予非甾体类抗炎药治疗。本研究中阿司匹林超说明书

用药有循证证据支持，但还需大样本试验及长期随访进

行确切评价犤９犦。另外，辅助药物注射用１２种复合维生素
适应证为经胃肠道营养摄取不足者，而妇科腹腔镜微创

手术患者一般很快便可恢复饮食，静脉使用 １２种复合
维生素为超适应证的不合理用药。

３．２ 原因分析
药品说明书本身问题：虽然我国法律对药品说明书

的规定很严格，但是由于药品监管部门对药物信息的掌

握量较少，使得药品说明书自身存在一些漏洞。

临床药物治疗发展迅速及药品说明书更新滞后：随

着临床医疗技术的迅速发展，医生经验水平的不断提

高，发现的疾病种类日益增多，对药物的要求也不断增

加，即要研发出新的药物，药物新的剂型，或发现现有药

物新的用法，这样才能满足需求。但新药研发难度高、过

程烦琐、耗时长，所以发现现有药物新用法较能满足临

床需求，但相应药品说明书的更新对于药品生产企业来

说，要做新试验去证实，不仅耗资巨大，且耗时长，因此

他们不会主动去更新药品说明书；同时药品监督管理部

门的审查程序严格，过程也特别烦琐。所以，导致药品说

明书的更新赶不上临床实际的发展，超药品说明书用药

就出现了。

医师开具处方时存在的问题：医疗机构仍然存在一

些医师总是凭着自己的习惯和想法开具处方，未联系实

际情况和及时更新自己的知识，极易超药品说明书用

药。还有一些医师对药物了解不够，也是导致超说明书

用药的原因之一。更有一些医师为了利益盲目听从医药

代表推荐，或无正当理由开具高价药品。

医疗机构方面：医疗机构负责医师、药师等医务人

员的管理，故医疗机构应当制订出针对医师、药师超药

品说明书用药行为的管理条例，从而进行有效管理。即

医疗机构应当监督管理医师的用药行为，约束和处罚超

药品说明书用药行为；还应当意识到药师审查处方的重

要性，并进行积极管理。在医师不得不超药品说明书用

药时应当督促医师向患者说明情况及告知可能造成的

后果，在患者同意后签订知情同意协议。

医药企业方面：企业为增加药品销售额，向医师传

递一些药品说明书以外的用法犤１０犦。

政府方面：政府尚未在法律层面上制订出相应的法

律法规对超药品说明书用药进行有效管理。这样既不能

为医师超说明书用药提供合理的依据，又不能保障患者

的用药安全、有效，还易引起医疗纠纷，让医患关系变得

更加紧张。

３．３ 对策
对医师而言，应当增加自身的专业知识，发现不合

理用药的地方，并逐渐改掉这些不合理用药的习惯；对

医疗机构而言，应当对医师的用药行为进行直接监督和

管理；对企业而言，应当提高企业完善药品说明书的责

任意识；对政府而言，应当督促相关部门加快药品说明

书的审查进度，并鼓励医药企业开展临床研究，促进上

市药品说明书的修订和更新。

综上所述，该院妇科超药品说明书用药情况普遍，建

议临床用药应尽量遵循药品说明书，以保障用药安全。
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