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摘要：目的 促进临床合理、规范使用中药注射剂。方法 通过医院信息系统筛选出２０１８年９月某院使用数量排名前５位中药注射剂的
住院患者病历，并对照药品说明书进行超说明书用药统计与分析。结果 共抽取病历 １７３１份，其中超说明书用药病历 １２９５份，占
７４．８１％。超说明书适应证用药７７７份（６０．００％），其次分别为超给药途径（４１．００％）、超溶剂（３０．６６％）、超剂量（１４．２９％）、超给药频次
（６．１８％）、超疗程（０．５４％）。结论 中药注射剂超说明书用药情况较普遍，且存在不合理用药情况，应加强其超说明书应用管理，促进其

使用的合理性和安全性。
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中药注射剂是指中药材经提取、纯化后制成的供注

入体内的溶液、乳状液及供临用前配制成溶液的粉末或

浓溶液的无菌制剂犤１犦，是传统医药理论与现代生产工艺

相结合的产物犤２犦。与传统中药相比，具有生物利用度高、

疗效确切、起效迅速等优点，便于昏迷、急症、重症、不能

吞咽或消化系统障碍患者使用犤３犦。由于中药成分复杂、

药品说明书表述不规范及临床使用不合理等原因，中药

注射剂超说明书用药现象突出，安全性受到越来越多的

关注犤４－５犦。目前，我国尚无法律法规对超说明书用药进行规

定犤６犦。为规范中药注射剂的合理使用，现对某院中药注射

剂超说明书用药情况进行调查分析，了解中药注射剂超

说明书用药及合理性，为促进临床合理规范使用中药注

射剂提供参考。现报道如下。

１ 资料与方法

利用医院信息管理系统，调取 ２０１８年 ９月某院中
药注射剂使用数据，整理使用数量排名前５位的中药注
射剂病历。中药注射剂的确定标准：国药准字“Ｚ”开头的
注射剂，药物分类参照《中药注射剂临床应用指南》中的

功能主治分类。

根据药品说明书及《中药注射剂临床使用基本原则》

牗卫医政发犤２００８犦７１号，简称《基本原则》牘，分析病历中的
超说明书用药情况，内容包括适应证、给药途径、溶剂选

择、溶剂剂量、给药剂量、给药频次、疗程，统计超说明书使

用率、超说明书用药类型及科室分布，并分析其合理性。

２ 结果

２０１８年 ９月，临床使用数量排名前 ５位的中药注
射剂情况见表１。本次共调查１７３１份病历，其中１２９５份
存在超说明书用药情况，占 ７４．８１％。超说明书用药类
型中超适应证用药最多，超疗程最少，详见表２。超说明
书用药具体情况见表３。本次调查的中药注射剂用药病
历分布在２６个科室，详见表４。
３ 讨论

３．１ 原因分析
药品说明书是医师开具医嘱、药师审核医嘱的法定

指南，也是判断用药行为是否得当的有力依据犤７犦。但由

于说明书更新不及时、“遵医嘱”内容无法明确、不同的
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排序

１
２
３
４
５

药品名称

喘可治注射液

注射用血栓通

瓜蒌皮注射液

参芪扶正注射液

痰热清注射液

规格

２ｍＬ
２５０ｍｇ
４ｍＬ

２５０ｍＬ
１０ｍＬ

数量（支 ／瓶）

８３２５
３１４８
２８５３
２７０９
２５５０

病历数（份）

５３１
３１９
２１５
５３２
１３４

类型

超适应证

超给药途径

超溶剂

病历数（份）

７７７
５３１
３９７

占比（％）

６０．００
４１．００
３０．６６

类型

超给药剂量

超给药频次

超疗程

病历数（份）

１８５
８０
７

占比（％）

１４．２９
６．１８
０．５４

排序

１
２
３
４
５
６
７
８

９
１０
１１
１２
１３
１４
１５
１６
１７

１８

１９
２０

科室

泌尿外科

重症监护室

神经外科

胃肠外科

创伤外科

肝胆胰外科

胸外科

急诊重症医学科

烧伤科

心血管内科

整形外科

肿瘤科

男性科

内分泌科

肾脏内科

耳鼻喉科

呼吸内科

脑血管病科

疼痛科

消化内科

甲状腺乳腺外科

眼科

心脏血管外科

特需病房

风湿免疫科

血液内科

病历数

（份）

６５２
１１６
１１２
１６０
８５
８５
５７
３９
３９
９４
３６
５７
２９
１８
２９
８
２０
４
５
２３
３４
１
２
１１
４
１１

超说明书用药

病历数（份）

５２０
１１６
９８
９４
８１
７７
４７
３９
３９
３８
３６
３５
２３
１５
１１
６
５
４
４
３
３
１
０
０
０
０

超说明书用药

发生率（％）

７９．７５
１００．００
８７．５０
５８．７５
９５．２９
９０．５９
８２．４６
１００．００
１００．００
４０．４３
１００．００
６１．４０
７９．３１
８３．３３
３７．９３
７５．００
２５．００
１００．００
８０．００
１３．０４
８．８２

１００．００
０
０
０
０

排序

１

２
３

４
５

药品名称

喘可治注射液（ｎ＝５３１）

瓜蒌皮注射液（ｎ＝２１５）

注射用血栓通（ｎ＝３１９）

痰热清注射液（ｎ＝１３４）

参芪扶正注射液（ｎ＝５３２）

发生率犤例（％）犦

５３１（１００．００）

２１３（９９．０７）

２７５（８６．２１）

９５（７０．９０）

２０１（３７．７８）

类型（％，例）

超给药途径（１００．００，５３１），超适应证（６８．５５，

３６４），超给药剂量（３４．８４，１８５），超给药频
次（１５．０７，８０）

超适应证（６２．７９，１３５），超溶剂（５２．０９，１１２）

超适应证（７３．９８，２３６），超溶剂（５９．５６，１９０），
超疗程（０．６３，２）

超溶剂（７０．９０，９５）

超适应证（７．８９，４２），超疗程（０．９４，５）

表１ ２０１８年９月医院中药注射剂临床使用情况

表２ 超说明书用药类型及占比（ｎ＝１２９５）

表３ 超说明书用药具体情况

表４ 各科室超说明书用药分布

厂家药品说明书描述不同等原因，使超说明书用药现象

日益突出犤８犦。

３．２ 类型分析
３．２．１ 超适应证用药

由表２可见，中药注射剂超适应证用药是超说明书
用药最主要的表现形式（６０．００％），这与药品说明书表
述不规范、对适应证描述过于简单有关。近年来，虽然不

断有中药注射剂药理作用的研究报道，但其循证医学研

究证据级别不高，因此不能作为超说明书用药的依据。

《中成药临床应用指导原则》牗国中医药医政发犤２０１０犦
３０号牘指出，中成药应辨证用药，依据中医理论，辨认、
分析疾病的证候，针对证候确定具体治法，依据治法，选

定适宜的中成药，不能仅根据西医诊断选用中成药，且

应辨病辨证结合。建议临床医师应严格执行《基本原则》

《中成药临床应用指导原则》等相关规定，按照药品说明

书规定的适应证合理选择中药注射剂。

喘可治注射液是国家二类新药，有温阳补肾、平喘

止咳、抗过敏、增强体液免疫与细胞免疫的功能，主治哮

证属肾虚挟痰证，临床常用于治疗支气管哮喘、慢性阻

塞性肺疾病、毛细支气管炎等，均有疗效犤９犦。本调查结果

显示，喘可治注射液主要集中用于治疗肝疾病、胆囊、胆

管等结石病及骨折等疾病，经文献检索并未找到相关循

证医学证据，其安全性需要更多的临床试验来验证。

注射用血栓通（冻干）的主要有效成分为三七总皂

苷，主要成分为人参皂苷 Ｒｇ和人参皂苷 Ｒｂ。根据药品
说明书要求，其用于瘀血阻络、中风偏瘫、胸痹心痛及视

网膜中央静脉阻塞症。本调查结果显示，注射用血栓通

（冻干）用于治疗输尿管结石、急性膀胱炎、肾盂囊肿及

糖尿病等疾病。李芳芳等犤１０犦的研究表明，注射用血栓通

可用于肾小球肾炎、难治性肾病综合征等泌尿系统疾

病，以及糖尿病的辅助治疗等。但对于输尿管结石、肾盂

囊肿等其他用法，缺乏相关的循证医学证据。

根据药品说明书要求，瓜蒌皮注射液主治行气除

满、开胸除痹，用于痰浊阻络之冠心病、稳定型心绞痛。

本调查结果显示，瓜蒌皮注射液主要集中用于治疗肾结

石、输尿管结石及膀胱结石等结石病和抗肿瘤。卢鹏飞

等犤１１犦研究发现，瓜蒌皮可调节脂代谢、抗动脉粥样硬

化、保护血管内皮、提高心肌抗缺氧能力、具有缺血再灌

注损伤保护和钙拮抗作用等。但未找到治疗结石病和抗

肿瘤的相关循证医学证据。

参芪扶正注射液益气扶正，用于肺脾气虚引起的神

疲乏力、少气懒言、自汗眩晕，肺癌、胃癌见上述证候者

的辅助治疗犤１２犦。其临床主要应用于气虚证肺癌、胃癌的
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辅助治疗，与化学治疗合用有助于提高气虚患者免疫功

能、改善气虚症状及生存质量。本调查结果显示，参芪扶

正注射液主要集中用于治疗输尿管狭窄、支气管感染、

冠状动脉粥样硬化狭窄性心脏病、高血压等疾病。经检

索，未找到相关循证医学证据。

３．２．２ 超给药途径

本调查中，喘可治注射液均采用雾化吸入或超声雾

化吸入给药，药品说明书中为肌肉注射。有研究显示，雾化

吸入喘可治注射液可有效改善患者的血气指标、肺功能、

血常规及外周淋巴细胞指标，治疗慢性阻塞性肺疾病急性

发作期的患者临床疗效显著犤１３犦。但对于其安全性和给药

剂量等尚缺乏研究。因此，喘可治注射液的雾化吸入疗

法需要更多的临床试验验证。

３．２．３ 超溶剂

中药注射剂成分复杂，应根据其理化性质选择相应

的溶剂。本调查中，存在如注射用血栓通＋葡萄糖氯化
钠钾注射液、瓜蒌皮注射液 ＋０．９％氯化钠注射液超说
明书选用溶剂的现象。经查阅相关文献，并未找到与此

相关的用药依据。还发现存在医师开具的成人溶剂量为

５０ｍＬ或１００ｍＬ的情况，而注射用血栓通、瓜蒌皮注射
液和痰热清注射液的溶剂推荐量为２５０～５００ｍＬ。溶剂
量不足易造成药物浓度过高，易导致不良反应的发生。

３．２．４ 超剂量用药和超频次用药

喘可治注射液存在超剂量用药和超给药频次用药

的现象（８ｍＬ，每日３次）。药品说明书指出，成人用量为
４ｍＬ，每日２次。经查阅相关文献，并未找到与此相关的
用药依据证明其用法犤１４犦。需注意的是，当剂量不足时，

达不到药物治疗所需浓度而导致疗效不佳；而当剂量超

过推荐剂量或给药频次过多时，易造成药物在体内蓄

积，导致不良反应发生。

３．２．５ 超疗程

超说明书用药疗程主要出现在使用注射用血栓通

与参芪扶正注射液时，如医师给予注射用血栓通 １９ｄ
和参芪扶正注射液 ３０ｄ。但根据药品说明书要求，注射
用血栓通连续给药不得超过１５ｄ，参芪扶正注射液疗程
为２１ｄ。长期使用易导致药物蓄积中毒，如“马兜铃酸事
件”犤１５犦。建议临床医师在应用中药注射剂时将其控制在

合理的疗程内，避免因长期使用而导致不良反应。

３．３ 科室分布
本调查显示，超说明书用药病历数居前５位的科室

分别为泌尿外科、重症监护室、神经外科、胃肠外科和创伤

外科。除心血管内科、肾脏内科、呼吸内科、消化内科及甲

状腺乳腺外科外，其他科室超说明书用药的发生率均大于

５０％，说明中药注射剂的超说明书用药现象在临床科室普
遍存在。建议临床医师应严格按照《基本原则》用药。

３．４ 对策
分析发现，有些中药注射剂超说明书适应证用药与

超给药途径用药有一定的循证医学依据或文献报道，且

有一定疗效，但药品说明书中并无此用法。而超溶剂、超剂

量、超频次和超疗程用药的药品并未找到用药依据，属于

不合理用药。建议医疗机构采取药学干预和行政管理相结

合的措施，定期培训，督促严格按药品说明书及指导原

则用药。建立中药注射剂使用考核机制，加强对中药注射

剂临床应用的监管，缓解临床医师滥用中药注射剂的现

象犤１６犦。相关部门应健全超说明书用药法律法规，规范超

说明书用药流程，对超说明书用药实行分级管理犤７犦。

综上所述，中药注射剂超说明书用药现象较突出，

且大部分为无依据的不合理用药，而我国对超说明书用

药尚无明确立法，为确保临床用药规范合理，保障患者

的用药安全，临床医师应谨慎按药品说明书及中药注射

剂应用指南用药。同时，建议相关部门尽快制订超说明

书用药的法律法规，规范和完善药品说明书，促进其使

用的合理性和安全性。
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