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某院妇产科门诊超说明书用药情况调查与分析
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摘要：目的 为妇产科临床合理用药提供参考。方法 提取 ２０１７年 ４月医院妇产科门诊的 １４６０张处方，排除灭菌注射用水、０．９％
氯化钠注射液、５％ ／１０％葡萄糖注射液等非治疗医嘱，根据药品说明书，对超说明书处方、医嘱、用药类型、科室、用药依据进行统
计。结果 妇产科门诊超说明书用药情况较普遍，生殖医学中心最多（３４．６３％），超适应证用药最常见（５９．８１％）；中成药及西药中其他
类和孕激素类药超说明书用药较多；大部分超说明书用药有相应指南、共识或循证医学文献支持，证据级别较有说服力。结论 该院妇

产科门诊超说明书用药发生率较高，绝大部分有相关证据支持，但还需进一步加强管理，规范临床用药。
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超说明书用药指药品与其说明书所载适应证、用法

用量、适应人群或给药途径等不同的用法犤１犦。与现代药

学的迅速发展相比，说明书发展较滞后，且上市后的药

品也可能经临床实践发现新的用法，完全遵循说明书给

药不能满足临床需求，因此特殊情况下需超说明书用

药，但应得到相应支持，并按管理规定进行备案。研究表

明，妇产科超药品说明书用药的现象普遍犤２－４犦，有必要

加以规范。本研究中通过分析妇产科门诊处方超说明书

用药的合理性，并根据超说明书用药管理流程，对循证

医学证据充分的超说明书用药进行备案管理，从而规范

临床用药。现报道如下。

１ 资料与方法

随机抽取 ２０１７年 ４月我院妇产科门诊处方，使用
Ｅｘｃｅｌ２０１０软件采集以下数据：诊疗卡号；科室；年龄；
性别；患者的临床诊断结果；用药处方医嘱，包括药品名

称、规格、剂量、给药次数、给药途径等。排除灭菌注射用

水、０．９％氯化钠注射液及５％／１０％葡萄糖注射液等非
治疗医嘱，参照药品说明书、《新编药物学》（第 １７版）、
《中华人民共和国药典 －临床用药须知》，从适应证、用
药剂量、给药途径和适应人群 ４个方面入手，逐项判断
每张处方中的每个用药记录是否与药品说明书相符。统

计超说明书用药处方、科室分布情况、超说明书用药类

型、药品种类等。通过中国知网、万方医学、ＰｕｂＭｅｄ等数
据库检索超说明书用药的相关文献，利用 Ｍｉｃｒｏｍｅｄｅｘ
数据库的 Ｔｈｏｍｓｏｎ分级系统查询所涉及的超说明书用
药收录情况，评价药物用法循证医学证据。

２ 结果

结果见表 １至表 ５。平均每张处方含 １．７５条用药
医嘱，涉及药品２１９种。
３ 讨论

３．１ 总体情况
我院２０１７年４月妇产科门诊处方用药医嘱超说明
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科室

产科

妇科

生殖医学中心

合计

总数牗张牘

４３９
３９６
６２５
１４６０

超说明书处方犤张（％）犦

６４（１４．５８）

１３２（３３．３３）

３１４（５０．２４）

５１０（３４．９３）

总数牗条牘

６７４
７２７
１１５８
２５５９

超说明书医嘱犤条（％）犦

６４（９．５０）

１５２（２０．９１）

４０１（３４．６３）

６１７（２４．１１）

科室

产科

妇科

生殖医学中心

合计

超适应证

３６（５．８３）

８８（１４．２６）

２４５（３９．７１）

３６９（５９．８１）

超用法用量

２３（３．７３）

６５（１０．５３）

１３４（２１．７２）

２２２（３５．９８）

超给药途径

４（０．６５）

２（０．３２）

２１（３．４０）

２７（４．３８）

其他

１（０．１６）

０（０）

１（０．１６）

２（０．３２）

合计

６４（１０．３７）

１５２（２４．６４）

４０１（６４．９９）

６１７（１００．００）

·药事·

ＰｈａｒｍａｃｅｕｔｉｃａｌＡｄｍｉｎｉｓｔｒａｔｉｏｎ

表１ １４６０张妇产科门诊处方超说明书用药情况

表２ 各科室超说明书用药处方及医嘱统计

处方 用药医嘱

项目

处方数（张）

用药医嘱（条）

用药种类（种）

总数

１４６０
２５５９
２１９

超说明书用药

５１０
６１７
１２４

发生率（％）

３４．９３
２４．１１
５６．６２

表３ 各科室超说明书用药类型统计犤条（％）犦

注：因 １条医嘱可能有多项超说明书用药情况，故医嘱数
小于各单项医嘱数之和。表４同。

表４ 超说明书用药医嘱药品种类及代表药物犤条（％）犦

代表药物

康妇灵胶囊、益母草片

黄体酮注射液、地屈孕酮片、炔雌醇环丙孕酮片

复方黄柏液涂剂

头孢克肟胶囊、头孢泊肟酯胶囊

屈螺酮炔雌醇片（Ⅱ）、米非司酮片
氯米芬片

戊酸雌二醇片

复合维生素Ｂ片
雌二醇／雌二醇地屈孕酮复合包装
他莫昔芬片、来曲唑片

二甲双胍片

螺内酯片

重组人生长激素注射液、甲氨蝶呤片和注射剂、

左卡尼汀口服液、辅酶Ｑ１０胶囊

超适应证

１２７（２０．５８）

２２（３．５７）

２９（４．７０）

３２（５．１９）

２０（３．２４）

８（１．３０）

１０（１．６２）

７（１．１３）

７（１．１３）

３（０．４９）

１（０．１６）

１（０．１６）

１０２（１６．５３）

超用法用量

７６（１２．３２）

４５（７．２９）

２５（４．０５）

２０（３．２４）

１７（２．７６）

１７（２．７６）

３（０．４９）

４（０．６５）

２（０．３２）

０（０）

０（０）

０（０）

１３（２．１１）

超给药途径

４（０．６５）

０（０）

２（０．３２）

０（０）

０（０）

１（０．１６）

０（０）

０（０）

１（０．１６）

０（０）

０（０）

０（０）

１９（３．０８）

其他

０（０）

０（０）

１（０．１６）

０（０）

０（０）

０（０）

０（０）

０（０）

０（０）

０（０）

１（０．１６）

０（０）

０（０）

合计

２０７（３３．５５）

６７（１０．８６）

５４（８．７５）

５２（８．４３）

３７（６．００）

２６（４．２１）

１３（２．１１）

１１（１．７８）

１０（１．６２）

３（０．４９）

２（０．３２）

１（０．１６）

１３４（２１．７２）

药品种类

中成药

孕激素药

外用药

抗菌药

避孕药

促性腺素药

雌激素及其类似合成物

维生素及营养素类

雌激素＋孕激素复合制剂
抗肿瘤激素类

降糖药

降压药

其他西药

书用药发生率高于贾萍等犤２犦的报道；超说明书用药处方

与医嘱最多的科室为生殖医学中心，其次为妇科，最少

为产科；生殖医学中心处方与医嘱超说明书用药发生率

均与文献犤３犦结果相近且均较高，原因为随着生殖医学
的发展，临床对药物的需求量日益增加，但说明书上批

准用于生殖医学治疗的药物相对较少，加上临床试验的

伦理问题，该学科领域的药品研发一直是个难题。

超说明书用药类型发生率最高的为超适应证用药，

其次为超用法用量，与贾萍等犤２犦的报道接近，说明妇产

科超说明书用药以超适应证及超用法用量常见。生殖医学

中心以超适应证用药最高，超用法用量次之，与文献犤４犦
的分析结果一致。

３．２ 用药类型
３．２．１ 超适应证用药

枸橼酸他莫昔芬为抗雌激素类药物，通过阻断雌激

素作用促进垂体分泌促性腺激素，继而提高血清中的促

卵泡激素（ＦＳＨ）和黄体生成素（ＬＨ）水平，刺激睾丸间质
细胞产生睾酮，促进精子生成犤５犦，从而治疗男性少精症。

来曲唑为芳香化酶抑制剂，通过阻断雌二醇的产生，减

弱雌二醇对中枢的负反馈效应，导致促性腺激素分泌增

加犤６犦，诱导排卵。二甲双胍为胰岛素增敏剂，通过降低胰

岛素水平，纠正高雄激素状态，改善卵巢排卵功能，提高

促排卵治疗效果犤７犦。甲氨蝶呤用于异位妊娠的保守治

疗，是通过抑制滋养细胞增生，破坏绒毛，使胚胎组织坏

死、逐渐脱落或吸收而起效犤７犦。左卡尼汀通过提高精子

运动和受精能力、改善附睾功能，治疗男性不育症犤８犦。以

上超说明书用药通过 Ｍｉｃｒｏｍｅｄｅｘ数据库的 Ｔｈｏｍｓｏｎ分
级系统查询，均为有效性Ⅱａ级、推荐等级Ⅱｂ级、证据等
级Ｂ级。

生长激素诱导排卵通过促进甾体激素和配子的产

生、雄激素转化为雌激素、增加颗粒细胞对促性腺激素

的敏感性、增加黄体生成素促进小卵泡发育，抑制卵泡

闭锁犤９犦。屈螺酮炔雌醇治疗子宫内膜异位症是通过降低

垂体促性腺激素水平，导致子宫内膜和异位内膜萎缩和

经量减少犤１０犦。炔雌醇环丙孕酮降低高雄激素水平；螺内

酯抑制卵巢和肾上腺合成雄激素，增加雄激素分解，与

毛囊竞争雄激素受体，从而起到抗雄激素作用犤１１犦，两者

可用于治疗多囊卵巢综合征。辅酶 Ｑ１０提高特发性男
性不育症患者的精子浓度和活力，改善精子质量犤１２犦。米

非司酮为孕激素受体拮抗剂，通过阻断孕酮的生理活
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治疗女性乳腺癌及不排卵性不育症

对绝经后早期乳腺癌患者的辅助治疗

广谱抗肿瘤药，各型急性白血病，特别是急性淋巴细胞白血病；恶性淋巴瘤，

非霍奇金淋巴瘤和蕈样肉芽肿，多发性骨髓病等癌症；银屑病化疗

预防和治疗左卡尼汀缺乏症，用于慢性肾衰长期血液透析患者因

继发性肉碱缺乏产生的并发症

２型糖尿病
先兆流产，一般１０～２０ｍｇ，用至疼痛及出血停止
治疗内源性垂体生长激素分泌不足、呆小病、侏儒症引起的生长障碍，

或烧伤、骨折等创伤性疾病或出血性溃疡、肌肉萎缩症及骨质疏

松症

女性避孕

妊娠和哺乳禁忌

心血管疾病、肝炎和癌症等疾病的辅助治疗

治疗育龄女性雄激素敏感所致的中重度痤疮（有或无皮脂溢）及／或
多毛，包括需要治疗的多囊卵巢综合征；炔雌醇环丙孕酮片应用

于不适宜采用局部治疗或全身抗生素治疗的痤疮

治疗与醛固酮升高有关的顽固性水肿、高血压、原发性醛固酮增多症、

预防低钾血症

与前列腺素药物序贯合并使用，可用于终止停经４９ｄ内的妊娠
自然或术后绝经所致围绝经期综合征

药品名称 药品说明书用法

·药事·

ＰｈａｒｍａｃｅｕｔｉｃａｌＡｄｍｉｎｉｓｔｒａｔｉｏｎ

枸橼酸他莫昔芬片

来曲唑片

注射用甲氨蝶呤、

甲氨蝶呤片

左卡尼汀口服液

二甲双胍片

黄体酮注射液

重组人生长激素

注射液

屈螺酮炔雌醇片（Ⅱ）

戊酸雌二醇片

辅酶 Ｑ１０软胶囊
炔雌醇环丙孕酮片

螺内酯片

米非司酮片

雌二醇 －雌二醇地屈

孕酮复合包装

内容

男性少精症

诱导排卵

异位妊娠保守治疗

男性不育症

多囊卵巢综合征

一次用量２０～１００ｍｇ
诱导排卵

子宫内膜异位症

早孕期激素支持治疗

男性不育症

多囊卵巢综合征

多囊卵巢综合征

异位妊娠

早孕期激素支持治疗

类型

超适应证

超适应证

超适应证

超适应证

超适应证

超剂量

超适应证

超适应证

超适应人群用药

超适应证

超适应证

超适应证

超适应证

超适应证、超给

药途径

超说明书用药 Ｔｈｏｍｓｏｎ分级或用药依据

表５ 说明书用药依据与循证医学证据

性，引起蜕膜与绒毛缺血变性而脱落，提高甲氨蝶呤治

疗异位妊娠的治愈率犤１３犦。

３．２．２ 超用法用量

根据黄体酮注射液药品说明书，治疗先兆性流产的

用量为１０～２０ｍｇ；治疗功能性子宫出血的用量均为每
３～５ｄ１０～２０ｍｇ。用于生殖辅助治疗时，黄体酮用量可
达２０～１００ｍｇ／ｄ犤９犦。
３．２．３ 超适应人群用药

戊酸雌二醇及雌二醇 －雌二醇地屈孕酮的说明书
上均明确指出禁用于妊娠期。但研究发现，戊酸雌二醇

使子宫肌层的血液供应增加，从而促进子宫平滑肌细胞

增生，子宫肌层增厚，有利于胚胎的发育；雌二醇－雌二
醇地屈孕酮使增生期子宫内膜呈分泌期改变，以利于胚

胎的着床与植入犤１４－１５犦。

３．２．４ 超给药途径

说明书上雌二醇 －雌二醇地屈孕酮片的给药途径
为口服，临床根据雌激素可以经腔道、皮肤给药的原理，

将雌二醇－雌二醇地屈孕酮片置阴道中，用于冻融胚胎
移植所需激素的补充及黄体支持犤１５犦。

３．３ 建议
调查显示，超说明书用药现象在临床普遍存在，部

分药品超说明书使用更成为某些特殊人群或疾病有效

治疗的重要手段，且我院也根据广东省药学会印发

《医疗机构超说明书用药管理专家共识》（粤药会〔２０１４〕
７２号）犤１６犦，并结合医院的特点制订《超说明书用药管理
规定》，根据临床需要提交超说明书用药备案申请表。但

本调查中发现，临床还存在使用超说明书用药未备案、

超说明书用药循证医学证据不足等现象，特别中成药的

超说明书用药，应加强医师对超说明书用药的认识，提

高药师审方能力，并进一步加强超说明书用药管理。
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