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甲酰、聚氯乙烯树脂等高分子材料作为吸收促进剂或增

稠剂，以改良基质犤９－１３犦。但目前的研究多针对技术的改

良，局限于各个生产步骤，尚无运用管理工具对黑膏药

生产全流程进行管控的研究。

ＰＤＣＡ循环法作为一个企业管理的方法，在医院
药事管理中运用广泛，反馈良好犤１４－１５犦。本研究中实施

ＰＤＣＡ循环法对黑膏药的生产工艺流程进行管控，发现
了诸多实践中的问题，加深了员工对新型管理方法的认

知，发挥了员工的主观能动性。实施ＰＤＣＡ循环后，黑膏
药制剂半成品不合格数量及百分率均显著下降。表明

ＰＤＣＡ循环法对于工艺流程可持续改进制剂质量，保障
制剂生产能达到动态改良状态，从而提高制剂疗效。但

在实践中希望能将风险前移，以尽可能地降低损失，这

也是今后在ＰＤＣＡ循环管理过程中修正和改进的方向。
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某院心内科住院患者质子泵抑制剂合理用药分析

丁 全，刘宪军△，成 华，张晓兰
（首都医科大学附属北京潞河医院药学部，北京 １０１１４９）

摘要：目的 提高质子泵抑制剂（ＰＰＩ）使用的合理性。方法 随机抽取医院信息系统中２０１９年１月至１２月心内科和冠状动脉粥样硬化性
心脏病重症监护室牗ＣＣＵ牘使用 ＰＰＩ的病历 ２００份，统计患者的基本信息、用药情况及不合理用药情况，并分析不合理用药的原因。
结果 ２００例患者中，不合理用药１３２例（６６．００％）。其中，无用药指征１１例（８．３３％）；用药途径不适宜８９例（６７．４２％），即可口服给药
但选用静脉给药；剂量不适宜２９例（２１．９７％）；重复用药３例（２．２７％）。结论 该院心内科和 ＣＣＵ住院患者存在不合理使用 ＰＰＩ的情
况，需制订和实施相关干预措施，规范 ＰＰＩ的临床使用。
关键词：质子泵抑制剂；临床药师；合理用药
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项目

适应证

用药途径

溶剂选择

药物遴选

用法用量

合理

治疗：符合药品说明书

预防：符合预防性使用 ＰＰＩ的范围
口服（能经口进食）／静脉给药（不
能经口进食）

正确

正确，无相互作用

治疗：符合药品说明书

预防：常规剂量

不合理

治疗：不符合药品说明书

预防：不符合预防性使用 ＰＰＩ的范围
静脉给药（能经口进食）

不正确

不正确，有相互作用

治疗：不符合药品说明书

预防：超常规剂量

不合理类型

无适应证用药

用药途径不适宜

例数

１１
８９

占比（％）

８．３３
６７．４２

不合理类型

用法用量不适宜

其他

例数

２９
３

占比（％）

２１．９７
２．２７
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表１ ＰＰＩ合理应用评价标准
Ｔａｂ．１ ＥｖａｌｕａｔｉｏｎｃｒｉｔｅｒｉａｆｏｒｒａｔｉｏｎａｌｕｓｅｏｆＰＰＩ

注：指奥美拉唑 ４０ｍｇ／ｄ，泮托拉唑 ４０ｍｇ／ｄ，雷贝拉唑
２０ｍｇ／ｄ，艾司奥美拉唑４０ｍｇ／ｄ犤２犦。

Ｎｏｔｅ： ｒｅｆｅｒｓｔｏ ｏｍｅｐｒａｚｏｌｅ ４０ ｍｇ／ｄ，ｐａｎｔｏｐｒａｚｏｌｅ ４０ ｍｇ／ｄ，

ｒａｂｅｐｒａｚｏｌｅ２０ｍｇ／ｄ，ａｎｄｅｓｍｏｐｒａｚｏｌｅ４０ｍｇ／ｄ犤２犦．

表２ 不合理用药情况牗ｎ＝１３２牘
Ｔａｂ．２ Ｉｒｒａｔｉｏｎａｌｄｒｕｇｕｓｅ（ｎ＝１３２）
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质子泵抑制剂（ＰＰＩ）特异性作用于胃黏膜壁细胞，
可降低壁细胞中 Ｈ＋，Ｋ＋－ＡＴＰ酶的活性，能抑制胃酸
分泌的共同及最终环节，抑制基础胃酸和组胺、乙酰胆

碱、胃泌素、进食等多种刺激引起的胃酸分泌，目前除治

疗性应用外，还作为相关高危疾病的预防用药，我国

２００４年至 ２０１３年的 ＰＰＩ支出增长 １０．１倍犤１犦，２０１７年
ＰＰＩ总销售金额约为 ２３５．６亿元，仅次于抗菌药物。本
研究中在对我院心内科住院患者的 ＰＰＩ使用情况进行
专项点评时发现，临床在 ＰＰＩ的使用方面存在较多问
题，如无适应证用药、用药途径不适宜、用法用量不适

宜、超疗程用药等，既增加了医保支出，又加重了患者的

经济负担，造成医疗资源浪费，同时增加了不合理用药

的潜在风险，影响治疗效果。现对 ＰＰＩ的使用情况及其
合理性进行分析，为临床合理用药提供参考。

１ 资料与方法

１．１ 资料来源

随机抽取我院医院信息系统（ＨＩＳ）中２０１９年１月至
１２月心内科和冠状动脉粥样硬化性心脏病重症监护室（ＣＣＵ）
中使用ＰＰＩ的出院患者病历２００份，并对医嘱进行点评。
１．２ 研究方法

采用回顾性研究方法，通过查阅病历及医嘱，记录

患者的性别、年龄、用药目的、ＰＰＩ药品名称、用法用量、
用药时间、实验室检查等相关资料，以《中华人民共和

国药典临床用药须知（２０１５版）》《预防性使用质子泵
抑制剂及处方精简专家指导意见》犤２犦《湖南省质子泵抑

制剂的临床应用指导原则（试行）》犤３犦《注射用质子泵

抑制剂合理利用评价标准》犤４犦《质子泵抑制剂临床应

用专家指导原则牗２０２０年版牘》犤５犦及药品说明书等为
评价依据，制订合理应用评价标准，详见表１。
２ 结果与分析

２．１ 患者基本情况

２００例患者中，男９５例，女１０５例；年龄３４～９４岁，
平均６７．５岁；用药时间１～２２．５ｄ（每天２次，若当天只
用 １次，计为 ０．５ｄ），平均 ５．６ｄ；１７６例患者应用 １种
ＰＰＩ牞２２例患者先后应用 ２种 ＰＰＩ牞２例患者先后应用 ３
种ＰＰＩ牞９例患者治疗过程中换用不同厂家的药品。
２．２ 用药情况

应用的 ＰＰＩ包括奥美拉唑口服、静脉制剂，泮托拉
唑口服、静脉制剂，雷贝拉唑、艾司奥美拉唑口服制剂。

９０例患者口服给药，８６例患者静脉给药，２４例患者既有
口服又有静脉给药。ＰＰＩ用药金额３．２１～２６３３．８元，平
均２９８．９１元；２８例为治疗用药，１１例为无适应证用药；

１６１例为预防用药牗８０．５０％牘，高于张拥军等犤６犦报道的

７７％，这可能与心内科患者抗血小板药物应用较多，需
预防相关消化道损伤有关。

２．３ 不合理用药情况

２００例患者中，２９例患者应每天给药 １次，实际每
天 ２次，其中 １６例应用了奥美拉唑 ４０ｍｇ，每天 ２次
（１４例静脉用药，２例口服用药），占 ８．００％；１２例应用
了泮托拉唑４０ｍｇ，每天２次（１１例静脉用药，１例口服
用药），占 ６．００％；１例应用了艾司奥美拉唑 ４０ｍｇ，每
天２次（口服），占０．５０％。详见表２。

３ 讨论

心血管疾病尤其是急性冠脉综合征（ＡＣＳ）和冠状
动脉支架植入术患者均需要进行长期抗血小板治疗，但

抗血小板治疗不可避免地引起出血并发症，且以消化道

出血最常见犤７－８犦。ＰＰＩ不可逆地使 Ｈ＋，Ｋ＋－ＡＴＰ酶失
活，抑制胃酸分泌，直到新的质子泵产生，胃黏膜壁细胞

才恢复泌酸功能。因此，ＰＰＩ的药效持续时间比血浆药
物半衰期长，通常每日用药１次，药效可维持２４ｈ，被广
泛用于急、慢性消化系统疾病的治疗。

本次抽取的 ２００份病历中，溶剂选择都正确，可能
与我院设置了静脉用药集中调配中心牗ＰＩＶＡＳ牘有关，药
师要对所有静脉用药医嘱进行审核，包括溶剂选择、药

物浓度、是否有配伍禁忌等；遴选的药物间无相互作用，
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这与心血管内科医师对常用药物氯吡格雷的药效学和

药代动力学都非常熟悉有关，氯吡格雷发挥抗血小板作

用需经细胞色素Ｐ４５０酶ＣＹＰ２Ｃ１９代谢为活性产物，与
氯吡格雷竞争 ＣＹＰ２Ｃ１９酶的药物会影响抗血小板作
用，引发心血管事件，故合用时均选用了对酶抑制作用

较弱的泮托拉唑或非酶途径代谢的雷贝拉唑。不合理用

药情况包括以下４个方面。
无适应证用药：１１例患者无用药指征，占不合理用

药的 ８．３３％，多数医师认为 ＰＰＩ是一种安全、经济、无
严重不良反应，且可治疗大部分消化系统疾病的基础药

物犤９犦，故患者有消化道不适则常规给予 ＰＰＩ治疗，这是
造成ＰＰＩ无适应证用药和超疗程用药的主要原因。

用药途径不适宜：心内科的患者主要应用ＰＰＩ治疗
与酸相关疾病（如反流性食管炎）和预防抗血小板药物

引起的消化道黏膜损伤，使用口服制剂即可达到满意的

治疗效果，不能口服者才考虑静脉给药。世界卫生组织

提倡“能口服用药就不推荐静脉用药”；《湖南省质子泵

抑制剂的临床应用指导原则（试行）》指出，防治抗血小

板药物相关应激性溃疡时，对于急性消化道出血者，可

大剂量静脉应用 ＰＰＩ，其他情况首选口服，不能口服者
才考虑静脉给予药物 犤３犦；《应激性溃疡防治专家建议

（２０１５版）》建议，预防应激性溃疡时应首选口服ＰＰＩ，仅
在患者需禁食或不耐受或急重症时才推荐使用注射剂

型犤１０犦；《质子泵抑制剂临床应用指导原则（２０２０年版）》
推荐，对于轻、中度患者，应口服治疗；对于口服疗法不

适用和／或中、重度患者，可先静脉给药，好转后转为口
服治疗 犤５犦。抽取的 ２００份病历中，８９例患者可口服给
药，但实际选择静脉给药或２种途径给药，这可能与我
国住院患者的药物治疗中习惯性首选静脉给药，与部分

医师和患者认为静脉给药可快速改善症状有关。

用法用量不适宜：２９例患者应每天用药１次，实际
用药２次，占不合理用药的２１．９７％。ＰＰＩ预防用药的推荐
剂量为：奥美拉唑４０ｍｇ，艾司奥美拉唑４０ｍｇ，泮托拉唑
４０ｍｇ，推荐频次均为每天１次犤２，１１犦。这可能与医师对ＰＰＩ
预防用药的推荐剂量不熟悉而与治疗用药混淆有关。

其他：２２例患者先后应用 ２种 ＰＰＩ牞２例患者先后
应用 ３种 ＰＰＩ牞９例患者治疗过程中换用了不同厂家的
药品，可能与医师根据自己的主观经验换用不同种类的

ＰＰＩ有关。ＰＰＩ的品种选择应遵循“安全、有效，价格适当，
用药适宜”的原则，只有使用某种ＰＰＩ后出现明确的不良
反应才可换用其他ＰＰＩ。３例患者静脉用药的同时口服另
１种ＰＰＩ牞可能与患者应用药物后仍有消化道症状有关。从
合理用药的角度考虑，ＰＰＩ类药物的药理作用机制相似，
不应联合使用，会增加不良反应，造成医疗资源浪费。

为规范我院ＰＰＩ的临床应用，应从以下几方面制订
干预措施。１）临床药师把点评结果反馈给临床科室，医

师、药师结合点评结果并参考相关文件和指南，联合医

疗部，共同制订院内 ＰＰＩ合理使用指导原则。２）临床药
师积极开展宣传和培训工作，为临床医师和患者提供用

药咨询和合理用药知识犤１２犦，包括ＰＰＩ的临床应用指导原
则、相关疾病诊疗指南、药品说明书，以及最新药物资讯

等。３）临床药学室制订合理的病历抽检方案，结合患者
的临床症状、既往史、用药史及实验室检查结果，定期点

评使用ＰＰＩ的病历犤１３犦，必要时与医师沟通，汇总问题，并

上报医疗部犤１４犦，并每月公示临床药师的点评结果，施行

惩罚措施。４）重点监控临床应用不合理或药品使用数量
异常增长的品种，包括适应证、用法用量、疗程等，减少

滥用或不合理使用率。
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