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医院精神药品超说明书用药调查分析
古淑敏，万 红△

（重庆市精神卫生中心，重庆 ４０１１４７）
摘要：目的 为医院精神科药品超说明书用药的管理提供数据依据和理论基础。方法 统计并分析２０１７年１月至１２月门诊处方超说明

书用药情况。结果 共抽取１２０００张门诊处方，其中超说明书用药 ６４９条牗５．４１％牘，包括超适应证用药 ５４８条（８４．４４％）、超给药方法

及注意事项用药为３５条（５．３９％）、超适应人群６６条（１０．１７％）。结论 某院精神药品存在一定比例的超说明书用药，应加大管理力度，

制订准入制度，使用药安全、合理、合法。
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超说明书用药是指在说明书规定的适应证、给药方

法、给药剂量及使用人群以外的用药犤１犦，在临床，超说明

书用药在国内外均广泛存在犤２－４犦。精神药品药理作用广

泛，除对神经系统作用外，还对循环、消化、内分泌及皮

肤等系统都有影响，可产生多方面的不良反应。现就我

院精神药品超说明书用药进行分析与统计，为临床合理

用药提供参考。

１ 资料与方法

资料来源：从医院信息系统（ＨＩＳ）收集我院２０１７年
１月至 １２月的门诊处方，每月随意抽取１０００张，共计
１２０００张。

方法：收集处方中各种药品说明书，按药品适应证、

用法用量、适应人群等信息进行对照、比较，若与药品说

明书不符，则判定为超说明书用药。

２ 结果

２．１ 处方一般情况
１２０００张处方中，超说明书用药处方 ６４９张

（５．４１％），其中超适应证用药５４８条（８４．４４％）、超给药
方法及注意事项用药３５条（５．３９％）、超适应人群６６条
（１０．１７％）。

２．２ 超说明书使用频率排前１０位的药品
我院超说明书用药处方共涉及药品 ２５个，超说明

书使用频率排前１０位的药品见表１。

３ 讨论

３．１ 超适应证用药
曲唑酮是一种５－羟色胺牗５－ＨＴ牘受体拮抗／５－ＨＴ

再摄取抑制剂，又称 ５－ＨＴ平衡抗抑郁药，其已批准
的适应证为抑郁症的治疗。临床医生常使用其低剂量

（如 ２５～１５０ｍｇ／ｄ）用于失眠及睡眠障碍。盐酸曲唑酮

表１ 超说明书使用频率排前１０位的药品（ｎ＝６４９）

超说明书类型

超适应证

超适应人群

超给药方法及注意事项用药

药品名称

曲唑酮

喹硫平

奥氮平

米氮平

舍曲林

利培酮

奥氮平

艾司西酞普兰

氟伏沙明

黛力新

处方数（张）

１０３
１００
６７
５４
３９
１２
１１
２
２
３５

比例（％）

１５．８７
１５．４１
１０．３２
８．３２
６．０１
１．８５
１．６９
０．３１
０．３１
５．３９

排序

１
２
３
４
５
７
８
９
１０
６
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通过拮抗５－ＨＴ２受体，阻断Ｈ１受体，可改善睡眠障碍犤５犦，

与苯二氮 类药物相比，药物依赖性低，且有较好的抗

抑郁、抗焦虑作用，因此可作为苯二氮 类依赖患者的

替代治疗药物犤６犦。其在改善失眠症状方面略优于艾司唑

仑，尤其是在改善主观睡眠质量和睡眠持续性方面更优犤７犦，

曲唑酮治疗失眠已得到国内外专家共识，有关部门应及

时补充、完善其药品说明书，确保医生用药安全，有法可

依，但也应警惕其日间镇静、直立性低血压、认知／运动
功能损害及阴茎异常勃起等不良反应。

米氮平是全球第 １个去甲肾上腺素能和 ５－羟色
胺能抗抑郁药，是中枢突轴前膜α２受体拮抗剂，可增强
肾上腺素能的神经传导，同时阻断中枢５－ＨＴ２和５－ＨＴ３
受体，其强效抗组织胺受体（Ｈ１）特性具有镇静作用，可
增加睡眠的连续性和慢波睡眠，缩短入睡潜伏期，增加

总睡眠时间，改善睡眠质量和伴有睡眠障碍抑郁症患者

的客观睡眠参数，但其食欲增强、体质量增加、日间镇

静、便秘等不良反应应引起高度重视。

喹硫平、奥氮平是新型非典型抗精神病药物，对多

个神经递质受体有作用，被批准的主要适应证为精神分

裂症及双相情感障碍，常用于治疗睡眠障碍、老年痴呆、

儿童精神疾病及抑郁症。喹硫平对大脑组织中 ５－ＨＴ２
受体具有高度亲和力，且大于对脑中多巴胺 Ｄ１和多巴
胺Ｄ２受体的亲和力，喹硫平对组胺Ｈ１受体和肾上腺素
能 α１受体同样有高亲和力。其镇静作用主要通过阻断
α１－肾上腺素受体、组胺Ｈ１受体而产生镇静作用犤８犦。奥

氮平具有独特的作用受体，拮抗中枢神经系统多巴胺受

体，抑制５－ＨＴ２受体及抗胆碱能作用犤９犦，能阻断网状结

构上行激活系统中的肾上腺素能受体，产生镇静、改善

失眠的作用，初始最小剂量２．５ｍｇ辅助５－ＨＴ再摄取
抑制剂（ＳＳＲＩ）可提高抑郁症患者的睡眠效率、改善睡眠
质量犤１０犦，单剂量１０ｍｇ可增加慢波睡眠及总睡眠时间犤１１犦。

喹硫平、奥氮平均被用于难治性抑郁症的强化治疗，能

缩短慢波睡眠潜伏期，增加睡眠连续性，包括睡眠质量、

早醒次数、早睡时间和总体睡眠时间，增强抗抑郁药的

疗效。此外，奥氮平与口干、高血糖症、水肿及老年痴呆

患者的死亡率有关。我院使用非典型抗精神病药物治疗

老年痴呆的处方不少，据美国和欧盟的临床试验回顾性

分析表明，伴有老年痴呆症状的精神病患者使用抗精神

病药物会导致死亡风险升高，大部分会导致心血管事件

和肺炎犤１２犦。目前，全球尚缺乏公认的痴呆患者精神行为

症状治疗指南，美国食品药物管理局（ＦＤＡ）从未批准专
门的治疗药物犤１３犦。尽管如此，但抗精神病药物对治疗痴

呆有一定疗效，且安全性较好，患者依从性高，故美国和

欧盟的痴呆治疗指南还是有条件地推荐非典型抗精神

病药物治疗痴呆的精神病性症状犤１４犦。而在我国，非典型

抗精神病药物未被批准用于治疗痴呆相关的精神病，临

床医生应严格掌握适应证，避免临床不合理使用。

３．２ 超给药方法及注意事项用药
普奈洛尔在精神科常用于治疗考前紧张、焦虑，为

β受体阻滞剂，适用于高血压、劳力型心绞痛、室上性
心率失常和室性心率失常，非选择性竞争抑制肾上腺素

β受体，阻断心肌 β受体，降低心脏的收缩力，减慢心
率，缓解焦虑、紧张情绪。临床常用于考前紧张、重要

场合焦虑、手心出汗等。苯二氮 类药阿普唑仑片剂含

化常用于缓解急性焦虑，含化使药物通过口腔丰富的

毛细血管迅速直接吸收，起效快，生物利用度高。黛力

新治疗焦虑症，１ｄ服用 ２次，应早、中各 １次，若早、
晚各 １次服用就达不到治疗效果，其中一种成分为盐
酸氟哌噻吨，晚间服用时不但不能达到抗焦虑作用，还

会加重病情犤１５犦。

３．３ 超适应人群用药
我院超适应人群用药主要为儿童和青少年超说明

书用药，包括治疗儿童抑郁、强迫、儿童情绪障碍、儿童

孤独症的舍曲林、氟伏沙明、安非他酮、度洛西汀。治疗

精神行为障碍的利培酮、奥氮平、阿立哌唑、喹硫平等，

其中舍曲林处方数为３９张，使用频率排在前５位，艾司
西酞普兰和氟伏沙明也排在前 １０。提示目前儿童青少
年抗抑郁药使用以 ＳＳＲＩｓ为主，且以舍曲林最常用。舍
曲林治疗儿童青少年抑郁症疗效明显优于安慰剂，不良

反应少且轻微，大多数儿童均能耐受犤１６犦。因此，舍曲林

常被临床医师首选为治疗儿童青少年期精神障碍的抑

郁症状。我院用于治疗儿童精神行为障碍及双向障碍

的药品主要有利培酮、奥氮平、阿立哌唑、喹硫平等非典

型抗精神病药物，这与非典型抗精神病药的疗效好、安

全性高的特点有关。利培酮是一种苯并异 唑衍生物，

可选择性地拮抗单胺能，是一种新型的抗精神病药物，

是 Ｄ２受体和 ５－ＨＴ２Ａ受体的平衡拮抗剂。对患者的阳
性症状及阴性症状都有改善，且不影响其认知功能。利

培酮在欧洲和中国的临床指南被推荐为一线用药，但由

于其高催乳素血症及高剂量下的椎体外系反应，在临床

应用中应高度重视。奥氮平为多受体作用药物，特异性

阻断 ５－ＨＴ２Ａ，Ｄ２，Ｄ１，Ｄ４受体，另外还阻断毒草碱样胆
碱能受体（Ｍ１），Ｈ１，５－ＨＴ２Ｃ，５－ＨＴ３，α１受体。其 ５－ＨＴ
阻断约为多巴

胺阻断作用的

８倍犤１７犦，故其他

对阳性症状及

阴性症状都有

本栏目由

协 办

重庆药友制药有限责任公司
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效。２００９年 １２月，ＦＤＡ批准奥氮平用于 １３～１７岁青
少年双相Ⅰ型情感障碍躁狂发作或混合发作的治疗。但
应警惕奥氮平的过度镇静、体质量增加及代谢综合征的

风险。由于伦理关系，药品在研发过程中，对于儿童、老

人、孕妇等特殊人群大都未进行临床试验，致使大多数

药物缺乏儿童有效性与安全性的评价数据，因此大多数

药品说明书的适应人群都无儿童。

３．４ 超说明书用药管理
药品说明书是药品生产企业提供的，经国家药品监

督管理部门批准的包含药品安全性、有效性等重要科学

数据、结论和信息，用于指导安全、合理使用药品的技术

性资料，是判断用药行为是否得当的重要依据。但在医

疗行为中，超说明书用药是普遍现象。我国药品说明书

更新存在滞后性，药物使用过程中不断有新的适应证发

现与经验积累，超说明书用药在医疗行为中不可避免，

具有一定的合理性和必要性犤１８犦。再如关于孕妇、儿童、

老年人等特殊人群的药物安全性信息不足。由于临床试

验的操作可行性和伦理学因素，药品说明书经常注明该

药物在该类人群中的疗效和安全性信息尚未得到证实，

临床用药无据可依犤１９犦。美国、法国、德国、意大利、荷兰、

新西兰、印度和日本已有超说明书用药相关立法，除印

度禁止超说明书用药外，其余７国均允许合理的超说明
书用药犤２０犦。而我国现有药品监督管理方面的法规并没

有提到药品超说明书应用的规定。故超说明书用药并未

到法律支持，超说明书用药是一把双刃剑，用得好有利

于患者，用不好将变成违法行为，引起医患纠纷，医师还

会承担相应的法律责任。故医院应根据国家卫生部《三

级综合医院评审标准实施细则（２０１１年版）》要求：医疗
机构必须有“超说明书用药管理的规定与程序”。尽快建

立超说明书用药的相关制度、操作流程，对超说明书用

药严格管理，杜绝药物滥用。作为药剂人员，在调配处方

时必须经过核对和审核，认为存在用药不适宜时，应当

告知处方医师，请其确认或重新开具处方。药师发现严

重不合理用药或用药错误，应当拒绝调剂，及时告知医

师，并记录，按照有关规定报告。药师对于不规范处方或

不能判定其合法性的处方，不得调剂。所以药师在超说

明书用药中起到非常重要的作用，药师应有自我保护意

识，加强自身专业的提高，熟悉掌握药品说明书内容，严

格按“四查十对”方法对处方进行审核，综合评估用药的

合理性、有效性、安全性，促进合理用药。
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