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基金项目：重庆市科卫联合医学科研项目犤２０２０ＭＳＸＭ０５５犦。
第一作者：孙梅，女，在读硕士研究生，药师，研究方向为儿科合理用药，（电子信箱）１５４０３１９８６１＠ｑｑ．ｃｏｍ。

△通信作者：杜倩，女，博士研究生，副主任药师，研究方向为儿科合理用药，（电子信箱）ｄｕｑｉａｎ＠ｈｏｓｐｉｔａｌ．ｃｑｍｕ．ｅｄｕ．ｃｎ。
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犤２犦林淑芳，赖名淦，杨葵香 ．ＰＤＣＡ持续质量改进在门诊药房高
危药品管理中的应用价值犤Ｊ犦．中国药物经济学，２０１９，１４（３）：
１０６－１１０．

犤３犦周晨霞，朱丹荔，朱杨杨，等．品管圈活动在持续改进门诊药
房的药品养护及其质量管理中的效果评价犤Ｊ犦．抗感染药学，
２０１８，１５（８）：１３９８－１４０３．

犤４犦李杨华，周祖萍．品管圈用于提高门诊西药房药品质量管理
实践犤Ｊ犦．中国药业，２０１５，２４（１１）：６０－６２．

犤５犦胡 忠 ．ＰＤＣＡ在基层医院影像科影像质量管理中的应用犤Ｊ犦．
影像研究与医学应用，２０２０，４（１６）：２３２－２３３．

犤６犦李 妍 ．ＰＤＣＡ循环模式在医院药品不良反应管理中的应用
效果犤Ｊ犦．临床合理用药杂志，２０２０，１３（２３）：１７３－１７４．

犤７犦陈 靖，吴珠芳，陈素梅．ＰＤＣＡ循环管理体系在医院消毒中心管
理中的应用价值研究犤Ｊ犦．中国医药科学，２０２０，１０（１３）：１７５－１７７．

犤８犦周建超，马伟峰，张 晴，等 ．基于 Ｅｘｃｅｌ自动生成设计在药

品采购计划制定中的应用犤Ｊ犦．中国合理用药探索，２０１９，
１６（１）：１５０－１５２．

犤９犦刘彩虹，吴卫兵 ．利用 Ｖｌｏｏｋｕｐ函数制订药品采购计划犤Ｊ犦．
中国药事，２０１５，２９（３）：３３３－３３８．

犤１０犦马天红，黄孙娟，吴 潍，等 ．药品分类采购在药品库存管
理中的应用犤Ｊ犦．中医药管理杂志，２０１９，２７（１６）：１１０－１１１．

犤１１犦彭海莹，季 波 ．高低限量在库存管理中的操作方法及探
讨犤Ｊ犦．广东药学院学报，２００３，１９（４）：３４４－３４５．

犤１２犦张志勇．浅析智慧物流技术在药品储运中的应用犤Ｊ犦．信息
系统工程，２０２０（３）：１３１－１３３．

犤１３犦陈 坦．基于物流一体化平台的医院药品流通管理系统设
计犤Ｊ犦．生命科学仪器，２０２０，１８（３）：９９－１０４．

犤１４犦林 燕，廖颖芳，童丽萍，等．ＰＤＣＡ管理循环在提高药品库
存周转率的应用探讨犤Ｊ犦．药品评价，２０１７，１４（４）：２２－２３．

牗收稿日期：２０２０－０９－１１；修回日期：２０２１－０４－２０牘

我院患儿超药品说明书用药调查及风险因素分析

孙 梅，董育珠，罗则华，李文军，罗沈强，杜 倩△

（重庆医科大学附属第三医院·捷尔医院，重庆 ４０１１２０）
摘要：目的 促进儿童群体的安全、合理用药。方法 随机抽取医院 ２０１９年３月至 ２０２０年 ２月的门急诊患儿处方 ３１８８张，涉及患儿
２７４４例，分析处方用药医嘱７２１７条，涉及药品３２０种。按相应药品说明书，从适应证、禁忌证、用法用量、用药人群角度综合判断患儿超药品
说明书的用药情况。结果 超药品说明书用药发生率，按总处方数、总用药条数计分别为 ７０．４６％和 ４５．４３％；类型主要包括超剂量
（３０．３１％）、超年龄（２６．７１％）和超给药频次（２６．５７％）；各年龄组患儿、各就诊科室及各疾病类型间均有显著差异（Ｐ＜０．００１）；超药品
说明书用药条数发生率按药理学分类居前４位的分别为皮肤科用药、耳鼻喉科用药、中成药、消化系统用药；超药品说明书用药风险，
非基本药物显著高于基本药物（Ｐ＜０．０００１，ＯＲ＝０．５９５），非处方药显著高于处方药（Ｐ＜０．０００１，ＯＲ＝２．４１２），男性患儿高于女性患
儿（Ｐ＝０．０２５１，ＯＲ＝１．１２２），皮肤科（Ｐ＜０．０００１，ＯＲ＝４．３６０）、泌尿科（Ｐ＜０．０００１，ＯＲ＝４．８０４）、眼科（Ｐ＜０．０００１，ＯＲ＝３．１０４）和耳
鼻喉科（Ｐ＜０．０００１，ＯＲ＝１．９６７）显著高于儿科。结论 该院门急诊患儿超药品说明书用药形势严峻，应通过制定相关法律和指南，促

进制药企业研发儿童群体的新药，提高临床医师和药师执业水平等途径规范儿童群体的超药品说明书用药，保障其安全、合理用药。

关键词：超药品说明书用药；门急诊；患儿；处方分析；风险因素；合理用药
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（Ｐ＜０．０００１，ＯＲ＝２．４１２），ｔｈａｔｏｆｇｉｒｌｓｗａｓｈｉｇｈｅｒｔｈａｎｔｈａｔｏｆｂｏｙｓ（Ｐ＝０．０２５１，ＯＲ＝１．１２２），ｔｈａｔｉｎｔｈｅＤｅｐａｒｔｍｅｎｔｏｆＤｅｒｍａｔｏｌｏｇｙ
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３．１０４）ａｎｄＤｅｐａｒｔｍｅｎｔｏｆＯｔｏｌａｒｙｎｇｏｌｏｇｙ（Ｐ＜０．０００１，ＯＲ＝１．９６７）ｗｅｒｅｓｉｇｎｉｆｉｃａｎｔｌｙｈｉｇｈｅｒｔｈａｎｔｈａｔｉｎｔｈｅＤｅｐａｒｔｍｅｎｔｏｆＰｅｄｉａｔｒｉｃｓ．
Ｃｏｎｃｌｕｓｉｏｎ Ｔｈｅｓｉｔｕａｔｉｏｎｏｆｏｆｆ－ｌａｂｅｌｄｒｕｇｕｓｅｉｎｃｈｉｌｄｒｅｎｉｎｔｈｅｏｕｔｐａｔｉｅｎｔａｎｄｅｍｅｒｇｅｎｃｙｄｅｐａｒｔｍｅｎｔｉｎｏｕｒｈｏｓｐｉｔａｌｉｓｓｅｖｅｒｅ．Ｗｅ
ｓｈｏｕｌｄｅｓｔａｂｌｉｓｈｒｅｌｅｖａｎｔｌａｗｓａｎｄｇｕｉｄｅｌｉｎｅｓ，ｐｒｏｍｏｔｅｐｈａｒｍａｃｅｕｔｉｃａｌｅｎｔｅｒｐｒｉｓｅｓｔｏｄｅｖｅｌｏｐｎｅｗｄｒｕｇｓｆｏｒｃｈｉｌｄｒｅｎａｎｄｓｔｒｅｎｇｔｈｅｎｔｈｅ
ｐｒａｃｔｉｃｅｌｅｖｅｌｏｆｃｌｉｎｉｃｉａｎｓａｎｄｐｈａｒｍａｃｉｓｔｓ，ｓｏａｓｔｏｓｔａｎｄａｒｄｉｚｅｔｈｅｏｆｆ－ｌａｂｅｌｄｒｕｇｕｓｅｉｎｃｈｉｌｄｒｅｎａｎｄｅｎｓｕｒｅｔｈｅｉｒｒａｔｉｏｎａｌａｎｄｓａｆｅ
ｄｒｕｇｕｓｅ．
Ｋｅｙｗｏｒｄｓ：ｏｆｆ－ｌａｂｅｌｄｒｕｇｕｓｅ；ｏｕｔｐａｔｉｅｎｔａｎｄｅｍｅｒｇｅｎｃｙｄｅｐａｒｔｍｅｎｔ；ｃｈｉｌｄｒｅｎ牷ｐｒｅｓｃｒｉｐｔｉｏｎａｎａｌｙｓｉｓ；ｒｉｓｋｆａｃｔｏｒｓ；ｒａｔｉｏｎａｌｄｒｕｇｕｓｅ

超药品说明书用药包括超出药品的使用年龄、剂

量、剂型、给药途径或适应证等方面犤１犦。儿童作为特殊人

群，常被排除在临床试验受试者外，因此药品说明书常

缺乏该群体的用药信息，故普遍存在超药品说明书用药

情况犤２犦。欧洲儿童超药品说明书用药发生率为５０％～９０％，
我国为 １１．１％～５８．２５％，较之略低犤３犦。对此，美国食品

和药物管理局（ＦＤＡ）提出必须重视儿童的超药品说明
书用药犤４犦。为进一步明确儿童超药品说明书用药情况与

风险因素，本研究中回顾性分析了我院３１８８张门急诊
患儿处方的超药品说明书用药情况，以保障儿童群体安

全合理用药。现报道如下。

１ 资料与方法

１．１ 数据提取

采用美康合理用药软件（ＰＡＳＳ）分析。按２％等间隔
抽取２０１９年３月１日至２０２０年２月２８日所有就诊患
儿（≤１４岁）的电子处方，共３１８８张。提取以下信息：年龄
（１岁以下患儿须准确到日龄）；性别；临床诊断；用
药情况，包括药品名称、剂量、给药频次、给药途径等。并

分类记录处方中的药品。

１．２ 超药品说明书判断标准

采用国家药品监督管理局批准的药品说明书核查

处方用药情况。目前，国际上尚未统一超药品说明书用

药类型。本研究中从适应证、禁忌证、用法、用量犤５犦、用药

人群（未提及儿童用药信息、年龄）等方面综合判断。

适应证 ／禁忌证标准犤６犦：患儿处方诊断不符合说明

书注明的适应证范围，或出现药品说明书“禁忌证”项下

标示的内容。

用法标准：给药频次或给药途径与药品说明书不一致。

用药剂量标准：单次给药剂量低于药品说明书标注

的最小剂量或高于其标注的最大剂量。患儿用药常根据

体质量确定，若处方未记录患儿体质量，则根据公式计

算其标准体质量，若给药剂量超出药品说明书剂量 ±
２０％，则判断为超药品说明书用药犤６犦。体质量（ｋｇ）计算
公式犤７犦，３～１２月龄为（月龄＋９）／２；１～６岁为年龄×
２＋８；７～１２岁为（年龄 ×７－５）／２。对于需根据体表面
积计算给药剂量的药品，体表面积（ｍ２）＝体质量（ｋｇ）×
０．０３５＋０．１犤８犦。

用药人群标准：“未提及儿童用药信息”，是指药品

说明书的所有内容均未提及儿童用药信息，但若其中提

及“儿童用药遵医嘱”或“儿童患者使用前请咨询医师或

药师”，则认为可酌情使用，不属超药品说明书用药。“超年

龄”是指药品说明书未提及可予儿童使用，或有儿童的用

药信息，但实际应用者的使用年龄低于说明书的限定犤９犦。

１．３ 药物分类划分标准

所有中成药归为中成药组，其他药品依据《新编药

物学（第 １７版）》中的临床药理作用分类；依据现行《国
家基本药物目录》（２０１８年版）和《国家基本药物重庆市
补充药物目录》（２０１３年版）划分为基本药物、非基本药
物；依据国家药品监督管理局官方网站划分为处方药、

非处方（ＯＴＣ）药。
１．４ 统计学处理

采用Ｒ３．６．０统计学软件分析。以是否发生超药品
说明书用药为因变量，基本药物、ＯＴＣ药、患儿性别、患
儿年龄、药理作用分类为自变量，建立 Ｌｏｇｉｓｔｉｃ回归模型，
分析各因素与超药品说明书用药情况的风险程度犤１０犦。

２ 结果

２．１ 基本情况

共提取处方３１１８张，涉及患儿２７４４例。超药品说
明书用药发生率按处方数计为７０．４６％，按用药条数计
为４５．４３％。男性患儿超药品说明书用药条数占比显著
高于女性患儿（Ｐ＝０．０２）。各年龄组患儿、各就诊科室
及各疾病类型的超药品说明书用药条数占比均有显著

差异（Ｐ＜０．００１），前两者分别以新生儿组（０～２７ｄ）患
儿及儿科就诊患儿占比最高。患儿就诊科室中皮肤科占

比较低，但该科患儿超药品说明书用药条数占比最高。

疾病分类中，呼吸系统疾病占比最高，而整形美容类疾

病超药品说明书用药条数占比最高。详见表１。按科室、
疾病分类时，由于同一患儿存在就诊不同科室和患多种

疾病的情况，计算所得总例数大于 ２７４４例。科室类型
中的“其他”是指用药条数和处方数少于 ７０的１６个科
室，包括口腔科、骨科、整形美容激光门诊、呼吸内科、妇

科、内分泌科、消化内科、癫痫专病门诊、神经内科、肿瘤

科门诊、普外科、甲状腺疾病门诊、风湿免疫科门诊、心

内科、血透中心、血液科门诊。疾病类别中的“其他”是指

用药条数少于１００的１３种疾病，包括口腔类疾病、感染
性疾病、血液系统疾病、外伤性疾病、神经系统疾病、泌
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项目

性别 男

女

年龄 新生儿（０～２７ｄ）

婴幼儿（２８ｄ至 ２３个月）

儿童（２～１１岁）

青少年（１２～１８岁）

科室类型 儿科

耳鼻咽喉科

皮肤科门诊

眼科

急诊科

泌尿科

其他

疾病类别 呼吸系统疾病

消化系统疾病

皮肤类疾病

耳鼻喉类疾病

眼科类疾病

整形美容类疾病

免疫性疾病

其他

１５８４（５７．７３）

１１６０（４２．２７）

５９（２．１５）

７６６（２７．９２）

１６１７（５８．９３）

３０２（１１．０１）

１９０７（６５．９６）

２４６（８．５１）

２３５（８．１３）

１９６（６．７８）

７２（２．４９）

７１（２．４６）

１６４（５．６７）

１２３４（４３．１３）

３９２（１３．７）

３０６（１０．７）

２９４（１０．２８）

２１８（７．６２）

９７（３．３９）

７０（２．４５）

２５０（８．７４）

１８００（５７．７３）

１３１８（４２．２７）

６１（１．９６）

９１１（２９．２２）

１８２２（５８．４３）

３２４（１０．３９）

２１０４（６７．４８）

２５４（８．１５）

２４１（７．７３）

２００（６．４１）

７５（２．４１）

７３（２．３４）

１７１（５．４８）

１４３３（４５．９６）

４０７（１３．０５）

３１７（１０．１７）

３０４（９．７５）

２２５（７．２２）

１００（３．２１）

７０（２．２５）

２６２（８．４０）

７１．４４
６９．１２
８６．８９
６８．３９
６９．０５
８１．１７
６７．９７
８１．５０
９６．２７
７１．００
４４．００
９１．７８
５０．２９
６３．７８
７７．８９
８３．２８
８１．９１
７１．１１
９１．００
７８．５７
５６．１１

４２３７（５８．７１）

２９８０（４１．２９）

９２（１．２７）

２１６４（２９．９８）

４２３３（５８．６５）

７２８（１０．０９）

５２８９（７３．２９）

５３５（７．４１）

５０８（７．０４）

３２７（４．５３）

１４０（１．９４）

１９５（２．７０）

２２３（３．０９）

３８４１（５３．２２）

８９１（１２．３５）

６２２（８．６２）

６４５（８．９４）

３７８（５．２４）

３１０（４．３０）

１３５（１．８７）

３９５（５．４７）

占比

（％）

４６．９４
４３．２９
７９．３５
４１．６４
４４．０１
６０．７１
４０．０１
５３．０８
７６．１８
６０．８６
３３．５７
７０．７７
４８．４３
３４．５０
５１．４０
６６．４０
５３．９５
５８．９９
７２．９０
６５．１９
５０．１３

Ｐ值

０．０２

＜０．００１

＜０．００１

＜０．００１

项目

基本药物 基本药物

非基本药物

处方类型 非处方药

处方药

药理学 中成药

分类 皮肤科药物

眼科药物

抗微生物药

消化系统药物

呼吸系统药物

调节水、电解质及酸碱平衡药物

解热镇痛、抗炎、抗风湿药物

耳鼻喉科药物

其他

１７３（５４．０６）

１４７（４５．９４）

８４（２６．２５）

２３６（７３．７５）

４８（１５．００）

３６（１１．２５）

３２（１０．００）

３０（９．３８）

２９（９．０６）

２７（８．４４）

１５（４．６９）

１４（４．３８）

１４（４．３８）

７５（２３．４４）

４３４１（６０．１５）

２８７６（３９．８５）

２０５６（２８．４９）

５１６１（７１．５１）

１２７３（１７．６４）

５５２（７．６５）

３２７（４．５３）

７３３（１０．１６）

５５７（７．７２）

１４９７（２０．７４）

７７８（１０．７８）

５１９（７．１９）

３２３（４．４８）

６５８（９．１２）

１６８８
１５９１
１２１９
２０６０
９５７
５２１
２０６
１３８
３６５
３４９
１５
１９５
２４４
２８９

占比

（％）

３８．８９
５５．３２
５９．２９
３９．９１
７５．１８
９４．３８
６３．００
１８．８３
６５．５３
２３．３１
１．９３
３７．５７
７５．５４
４３．９２

Ｐ值

＜０．００１

＜０．００１

＜０．００１

类型

超剂量

超年龄

超给药频次

未提及儿童

用药信息

超适应证

超给药途径

超禁忌证

条数

（条）

２８８６
２５４４
２５３０
１１４３

３４８
６４
８

构成比

（％）

３０．３１
２６．７１
２６．５７
１２．００

３．６５
０．６７
０．０８

第 １位
皮肤科用药（９３．６６）

皮肤科用药（８５．８７）

皮肤科用药（８８．７７）

耳鼻喉科用药（４３．６５）

消化系统用药（１６．８８）

麻醉药及其辅助用药（５．２６）

其他（２．６１）

第 ２位
营养类药物（８２．１４）

中成药（７３．１３）

中成药（７１．７２）

中成药（４０．４６）

抗变态反应药物（１２．７５）

抗微生物药（２．１８）

麻醉药及其辅助用药（１．３２）

第 ３位
中成药（７２．５８）

耳鼻喉科用药（６０．３７）

耳鼻喉科用药（６５．９４）

消化系统用药（３３．２１）

营养类药物（１１．４３）

耳鼻喉科用药（１．８６）

解热镇痛、抗炎、抗风湿药（０．３９）

超药品说明书用药条数
分布

犤例（％）犦
处方数

犤张（％）犦
超药品说明书用药

处方数发生率（％）
用药条数

犤条（％）犦

超药品说明书用药条数超药品

说明书

用药条数

药品种数

犤种（％）犦
用药条数

犤条（％）犦

表２ 门急诊患儿超药品说明书用药分类

Ｔａｂ．２ Ｔｙｐｅｓｏｆｏｆｆ－ｌａｂｅｌｄｒｕｇｕｓｅｉｎｃｈｉｌｄｒｅｎｉｎｔｈｅｏｕｔｐａｔｉｅｎｔ

ａｎｄｅｍｅｒｇｅｎｃｙｄｅｐａｒｔｍｅｎｔ表１ 门急诊患儿超药品说明书用药基本信息

Ｔａｂ．１ Ｂａｓｉｃｉｎｆｏｒｍａｔｉｏｎｏｆｏｆｆ－ｌａｂｅｌｄｒｕｇｕｓｅｉｎｃｈｉｌｄｒｅｎｉｎｔｈｅ

ｏｕｔｐａｔｉｅｎｔａｎｄｅｍｅｒｇｅｎｃｙｄｅｐａｒｔｍｅｎｔ

药理学类别犤药物类别（％）犦

表３ 门急诊患儿超药品说明书用药类型及药品分类

Ｔａｂ．３ Ｔｙｐｅｓｏｆｏｆｆ－ｌａｂｅｌｄｒｕｇｕｓｅａｎｄｄｒｕｇｃｌａｓｓｉｆｉｃａｔｉｏｎｉｎ

ｃｈｉｌｄｒｅｎｉｎｔｈｅｏｕｔｐａｔｉｅｎｔａｎｄｅｍｅｒｇｅｎｃｙｄｅｐａｒｔｍｅｎｔ

尿系统疾病、内分泌系统疾病、发热待查、循环系统疾

病、营养类疾病、肿瘤类疾病、代谢性疾病、妇科类疾病。

２．２ 药品分类

处方中共涉及３２０种药品，数量排前７位大类药理分
类牗非表 ２中药理学分类牘药物共占总用药医嘱的
８１．８８％，其中超药品说明书用药条数占比居前４位的分别
为皮肤科用药、耳鼻喉科用药、中成药、消化系统用药。详见

表２。表中“其他”是指用药条数少于３００的１０种药理学分
类，包括抗变态反应药物、麻醉药及其辅助用药、营养类药

物、生物制品、激素及影响内分泌药、神经系统用药、循环系

统用药、影响免疫功能的药物、抗肿瘤药、抗痛风药。

２．３ 用药类型

共有 ３２７９条超药品说明书用药，涉及用药类型
９５２３条，排名居前３位的类型为超剂量、超年龄、超给
药频次，合计占８３．５９％。且以皮肤科用药的占比最高。
详见表３。表中“其他”是指用药条数少于１００的７个药
理分类，包括生物制品、激素及影响内分泌药、神经系统

用药、循环系统用药、影响免疫功能的药物、抗肿瘤药、

抗痛风药。

２．４ 风险因素分析

结果见表４。表中“其他”是指用药条数或处方数少

于７０的１６个科室，包括口腔科、骨科、整形美容激光门
诊、呼吸内科、妇科、内分泌科、消化内科、癫痫专病门

诊、神经内科、肿瘤科门诊、普外科、甲状腺疾病门诊、风

湿免疫科门诊、心内科、血透中心、血液科门诊。

３ 讨论

３．１ 超药品说明书用药基本情况

与国内同类研究相比犤１１－１３犦，我院患儿超药品说明

书用药发生率已处于较高水平犤１４犦，且与国外文献犤１５犦的

调查结果一致。提示我院患儿超药品说明书用药形势严

峻，应引起高度重视。本研究中，男性患儿超药品说明书用

药发生率显著高于女性患儿（Ｐ＜０．０５），与张伶俐等犤５犦

的研究结果不一致，分析可能与不同地区患儿性别构成

比不同有关。新生儿组的超药品说明书用药发生率高于

其余患儿年龄组（Ｐ＜０．０５），表明超药品说明书用药发

·药事管理·
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项目

基本药物 基本药物

非基本药物

处方类型 非处方药

处方药

性别 男

女

年龄 新生儿（０～２７天）

婴幼儿（２８天至 ２３月）

儿童（２～１１岁）

青少年（１２～１８岁）

科室分类 皮肤科门诊

泌尿科

眼科

耳鼻咽喉科

儿科

急诊

其他

用药条数

（条）

４３４１
２８７６
２０５６
５１６１
４２３７
２９８０
９２

２１６４
４２３３
７２８
５０８
１９５
３２７
５３５
５２８９
１４０
２２３

条数

１６８８
１５９１
１２１９
２０６０
１９８９
１２９０
７３
９０１
１８６３
４４２
３８７
１３８
１９９
２８４
２１１６
４７
１０８

占比（％）

３８．８９
５５．３２
５９．２９
３９．９１
４６．９４
４３．２９
７９．３５
４１．６４
４４．０１
６０．７１
７６．１８
７０．７７
６０．８６
５３．０８
４０．０１
３３．５７
４８．４３

ＯＲ值
（９５％ＣＩ）

０．５９５（０．５３７，０．６５９）

１（ｒｅｆ）

２．４１２（２．１６０，２．６９５）

１（ｒｅｆ）

１．１２２（１．０１５，１．２４２）

１（ｒｅｆ）

１（ｒｅｆ）

０．２０１（０．１１６，０．３３４）

０．１６４（０．０９４，０．２７１）

０．２８１（０．１５８，０．４８０）

４．３６０（３．５００，５．４６５）

４．８０４（３．４９０，６．６９３）

３．１０４（２．４４８，３．９４７）

１．９６７（１．６２４，２．３８２）

１（ｒｅｆ）

０．７４９（０．５０５，１．０９８）

１．３０２（０．９７２，１．７４１）

Ｐ值

＜０．０００１

＜０．０００１

０．０２５１

＜０．０００１
＜０．０００１
＜０．０００１
＜０．０００１
＜０．０００１
＜０．０００１
＜０．０００１

０．１４４４
０．０７６１

超说明书用药

注：ｒｅｆ为参照。
Ｎｏｔｅ牶ｒｅｆｉｓｓｈｏｒｔｆｏｒｒｅｆｅｒｅｎｃｅ．

表４ 门急诊患儿超药品说明书用药风险因素分析

Ｔａｂ．４ Ｒｉｓｋｆａｃｔｏｒｓｏｆｏｆｆ－ｌａｂｅｌｄｒｕｇｕｓｅｉｎｃｈｉｌｄｒｅｎｉｎｔｈｅｏｕｔｐａ

ｔｉｅｎｔａｎｄｅｍｅｒｇｅｎｃｙｄｅｐａｒｔｍｅｎｔ

生率年龄分组与用药占比无关，但考虑新生儿组占比与

其余患儿年龄组差异较大，可能与真实世界的情况有差

异，还需进一步扩大样本量验证。在药物临床试验中，基

于医学伦理学的考虑，儿童群体（特别是新生儿群体）不

作为试验的对象，制药企业无法对新生儿用药的安全

性、合理性进行有效评估犤１６犦，由此造成新生儿组超药品

说明书用药情况高发。本研究中超药品说明书用药发生

率最低年龄组为婴幼儿组，与国外研究犤１４犦结果略有差

异。超药品说明书用药发生率排名居前２位的科室为皮
肤科、泌尿科，疾病分类与科室分类情况一致，与国内同

类研究犤１７犦调查结果一致。吴佳佳犤１８犦曾报道，２０１６年儿童
用药安全调查报告白皮书提到，中国６０００多家制药企
业中，仅１０余家为专业的儿童制药企业。且国产药物的
批文中儿童药物占比仅２％，这直接造成我国儿童群体
专科用药信息太少犤１９犦，警示儿童群体用药剂型和规格

较缺乏，形势已非常严峻。

本研究中，非基本药物的超药品说明书用药发生率

显著高于基本药物（Ｐ＜０．０５）。通常，医师对此类药物
的用法掌握更准确。而非基本药物的临床试验时间远短

于基本药物，安全性、用药信息不如基本药物完整，造成

其超药品说明书用药发生率高。ＯＴＣ药的超药品说明书
用药发生率也显著高于处方药（Ｐ＜０．０５）。ＯＴＣ药虽是
非医疗专业人员也能安全使用的药物，但其药品说明书

的内容老旧、不能及时更新，也易造成其超药品说明书

用药高发。在药理学分类中，超药品说明书用药条数占

比最高的为呼吸系统用药，而超药品说明书用药发生率

排名居前４位的药理学分类为皮肤科用药、耳鼻喉科用
药、中成药、消化系统用药，表明超药品说明书用药发生

率与药品的用量高低无关。与国外研究结果犤１４犦存在一

定差异。提示该结果存在地域差异。另外，各药理学分类

的用药占比符合儿童的用药特点和发病特征，如我院患

儿以呼吸道疾病、消化道疾病为主，儿童期感染性疾病

发生率高，易获得相应的用药信息资料。而儿童皮肤科、

耳鼻喉科等专科药品的药品说明书中基本未阐述儿童

群体用药的用法用量，或儿童用药安全性尚未确立。故

丁酸氢化可的松乳膏、地奈德乳膏等皮肤科药物的药品

说明书中均未见儿童用法用量，其中地奈德乳膏长期使

用还会影响儿童的生长发育，这些均为儿童用药的安全

隐患，同时再次提示医院急需加强监管及规范医师对患

儿的专科用药。

３．２ 超药品说明书的用药类型

本院患儿超药品说明书用药类型主要为超剂量、超

年龄、超给药频次，且主要涉及的药理学分类为皮肤科

用药、中成药、耳鼻喉科用药。与全球门诊儿童超药品说

明书用药系统评价结果犤１４犦比较略有差异。推测是由于

国内外医疗环境及判断标准不同所致。超药品说明书用

药高发类型为超剂量用药，主要由于在患儿的临床药物

治疗中，频频发生临床医师只能根据经验用药或将成人

药物减量用于患儿的情况，但这种治疗方法非常缺乏科

学依据（又称“孤儿治疗”犤２０犦），人为分割药片所得的剂

量很难确定是否达到患儿需要的治疗剂量，且更易造成

药物过量（导致药品不良反应增加）、减量（导致药物无

效）等结果犤２１犦。患儿正处于生长发育阶段，机体的各器

官尚未发育成熟，肝肾功能情况未知犤２２犦，对其进行超药

品说明书用药，极易出现药品不良反应及药源性相关疾

病。ＧＯＲＥ等 犤４犦通过文献检索汇总数据证实，超药品说明

书用药与药品不良反应之间存在显著关联。现已有国外

研究数据表明，６０％～６７％的药品不良反应与超药品说
明书用药相关犤２３－２４犦，因此，我院更应重视超药品说明书

用药可能给患儿带来的风险和危害问题。

３．３ 超药品说明书用药风险因素

根据风险因素分析结果可知，超药品说明书用药发

生率的风险程度，非基本药物明显高于基本药物，ＯＴＣ
药明显高于处方药，男性患儿明显高于女性患儿，新生

儿组患儿明显高于其余年龄组患儿，皮肤科、泌尿科明

显高于其他科室。这些研究结果可为我国儿童的超药品

说明书用药提供参考依据。但本文仍有不足之处，如仅

为回顾性分析，研究对象范围过窄，故所得结果仅能反

映我院患儿超药品说明书用药情况，不能代表其他地

·药事管理·
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区、医疗机构情况。科室风险因素分类中，急诊科分类无

显著差异，造成该结果与真实结果不同。为了进一步探

索儿童超药品说明书用药的规律，为该群体用药提出建

设性意见，还需联合不同地区的医疗机构扩大样本量做

进一步研究以验证。

３．４ 小结

药品说明书内容陈旧与医学实践不断发展的矛盾，

是导致超药品说明书用药的主要原因犤２５犦。如今，国际各

国均专为儿童群体的安全用药做了相应保 障——— 如美

国通过３０年的发展，已成功建立一套系统的儿童用药
安全的保障体系；欧洲药品管理局（ＥＭＡ）中设有专门的
儿科专家委员会犤２６犦；英国于 ２００５年发布了第 １版《英
国国家儿童处方集》；世界卫生组织（ＷＨＯ）也发布了
第１版《ＷＨＯ儿童示范处方集》。至此，我国理应出台相
关法规或指南，建立健全医疗机构规章制度，为切实保

障儿童群体的安全合理用药做准备。具体措施可通过建

立全国儿童药物临床试验协作网，开展多中心研究犤２７犦，

或建立全国儿童群体的药品不良反应主动监测系统，积

累大数据分析其用药风险犤２８犦。还可加强对临床医师和药

师进行儿童安全用药知识的科普教育，在保障儿童用药

安全的同时，规避医师的医疗责任风险。需特别指出，推

动药物治疗学的发展，拓展药物的使用范围，在某种程度

上是对目前不完善的药品审批制度的补充。应辨证看待

超药品说明书用药，正视其在临床治疗活动中发挥的积

极作用，扬长避短，确保临床用药的有效性和安全性。
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