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药品说明书是载明药品安全性、有效性的重要科

学数据结论和信息的法定文件，是选用药品的法定指

南，是医师和药师安全、合理用药的规范［1］。2019年，新

修订《药品管理法》指出，标签或药品说明书应当注明

药品的通用名、成分、规格、上市许可持有人及其地址、

生产企业及其地址、批准文号、产品批号、生产日期、有

效期、适应证或功能主治、用法用量、禁忌、不良反应和

注意事项，且文字应当清晰，生产日期、有效期等事项

应当显著标注，容易辨识［2］。超药品说明书用药是指未

在药品监督管理部门批准的药品说明书记载范围内超

适应证、超剂量或超途径等的用药行为［3］，是临床实践

中普遍遇到的问题［4 - 6］。药品说明书中的用法往往滞后

于临床实践，无法满足特定人群和特殊疾病的治疗，超

药品说明书用药一定程度上可满足其治疗需求［7 - 9］。目

前，超药品说明书用药包括遵循用药原则、符合临床诊

疗规范的合理用药，但也存在医师认识不足、不合理使

用的情况［10］。不合理的超药品说明书用药提高了患者

药物性损害的发生率，同时医师面临较高的执业风

险［11］。静脉给药是住院患者的主要给药途径，起效快，

生物利用度高，但风险较非静脉给药高。《国家药品不

良反应监测年度报告（2021年）》中按给药途径统计，

2021年药品不良反应（ADR）/药品不良事件（ADE）报

告 中 ，注 射 给 药 占 55. 3%，其 中 静 脉 注 射 给 药 占

90. 5%［12］。故应高度关注静脉药物超药品说明用药导

致的用药安全隐患和法律风险。帕累托图是按事件发

生频率大小绘制的直方图，图形目标指向明确，突出重

点，简单直观，可便捷地找出超药品说明书用药的主要

因素和次要因素，及时了解不合理处方的集中趋势和
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摘要：目的 促进静脉药物的临床合理使用。方法 采用回顾性分析法，抽取医院信息系统 2021年 7月至 12月的所有住院患者的静

脉用药长期医嘱，以药品说明书及相关文献为依据，判断静脉药物是否超药品说明书用药。采用帕累托图分析法分析超药品说明书用

药的类型和药物种类。结果 共收集医嘱 1 236 372 条，纳入有效医嘱 18 549 条（1. 50%），其中超药品说明书用药医嘱 676 条

（3. 64%）。超药品说明书用药类型主要因素为超剂量（26. 33%）、超适应证（21. 30%）、超给药频次（17. 31%）和超溶剂（13. 61%）；药物

种类主要因素为呼吸系统药物（42. 01%）和消化系统药物（24. 85%）。结论 审方药师可根据超药品说明书用药的具体情况有针对性

地进行干预，以促进静脉药物的临床合理使用。
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Off - Label Intravenous Drug Use in a Hospital Based on Pareto Chart Analysis
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AbstractAbstract：：Objective To promote the clinical rational use of intravenous drugs. Methods The long - term medical orders of
intravenous drug use of all inpatients in the hospital information system from July to December 2021 were extracted and
retrospectively analyzed. The drug instructions and relevant studies were as the reference to judge whether the use of intravenous
drugs was off - label drug use. The Pareto chart analysis method was used to analyze the types of off - label drug use and related
drug categories. Results A total of 1 236 372 medical orders were collected，and 18 549 effective medical orders（1. 50%） were
included，in which 676 medical orders（3. 64%） had the problem of off - label drug use. The main types of off - label drug use
were drug overdose （26. 33%），inappropriate indications （21. 30%），inappropriate frequency of use （17. 31%） and menstruum
mistake （13. 61%）. The main drug categories were respiratory system drugs （42. 01%） and digestive system drugs （24. 85%）.
Conclusion Prescription - reviewing pharmacists can provide effective interventions according to the specific off - label drug use to
promote the clinical rational use of intravenous drugs.
Key wordsKey words：：intravenous drug；off - label drug use；Pareto chart analysis
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变 动 趋 向 ，为 处 方 点 评 工 作 的 深 入 开 展 提 供 依

据［13 - 15］。本研究中采用帕累托图分析法［16 - 18］回顾性

分析了医院住院患者静脉药物超药品说明书的用药情

况，为促进静脉药物的临床合理使用提供参考。现报道

如下。

1 资料与方法

1. 1 资料来源

通过医院信息系统（HIS）收集医院 2021年 7月至

12月所有住院患者的静脉用药长期医嘱 1 236 372条，

排除不合理医嘱，包括不规范医嘱，自备药医嘱，单用

0. 9%氯化钠注射液、5%～10%葡萄糖注射液及灭菌注

射用水医嘱［19］，共纳入有效医嘱 18 459条（1. 50%），其

中超药品说明书用药医嘱676条（3. 64%）。

1. 2 超药品说明书用药判定标准［20］

根据国家药品监督管理局最新修订的药品说明

书及临床诊疗规范、《中华人民共和国药典 临床用药须

知：化学药和生物制品卷（2015年）》《陈新谦新编药物

学（第 18版）》，对照医嘱，从给药剂量、适应证、溶剂、给

药频次、适用人群、禁忌证、给药途径、疗程 8个方面判

断每条医嘱的用药记录是否符合，若不符合则被认定

为超药品说明书用药。

1. 3 分析方法

统计静脉用药长期医嘱中超药品说明书用药的类

型和医嘱条数，计算构成比和累计构成比，绘制帕累

托图，并按重要性进行分类。累计构成比为 0～80%
为Ⅰ类（主要因素），81%～90%为Ⅱ类（次要因素），

91%～100%为Ⅲ类（一般因素）。

1. 4 统计学处理

采用Microsoft Excel 2013软件和 SPSS 20. 0统计学

软件整理和分析数据，计数资料以条数（n）或百分比

（%）/千分比（‰）表示。

2 结果

2. 1 类型分布

676条不合理医嘱中，超药品说明书用药类型主要

因素为超剂量（26. 33%）、超适应证（21. 30%）、超给药

频次（17. 31%）和超溶剂（13. 61%）；次要因素为超适用

人群（9. 47%）；一般因素为超给药途径（5. 33%）、超疗

程（3. 99%）和超禁忌证（2. 66%）。详见表1和图1。
2. 2 药物种类分布

676条不合理医嘱中，超药品说明书用药涉及药物

种类主要因素为呼吸系统药物（42. 01%）和消化系统药

物（24. 85%）；次要因素为保肝类药物（14. 20%）；一般

因素为抗菌药物（10. 95%）和中药注射剂（7. 99%）。详

见表2和图2。

表1 静脉药物超药品说明书用药类型及因素分类（n = 676）
Tab. 1 Types of off - label intravenous drug use and factor

classification（n = 676）

超药品说明书类型

超剂量

超适应证

超给药频次

超溶剂

超适用人群

超给药途径

超疗程

超禁忌证

医嘱数（条）

178
144
117
92
64
36
27
18

构成比（%）

26. 33
21. 30
17. 31
13. 61
9. 47
5. 33
3. 99
2. 66

累计构成比（%）

26. 33
47. 63
64. 94
78. 55
88. 02
93. 35
97. 34
100. 00

因素分类

Ⅰ类

Ⅰ类

Ⅰ类

Ⅰ类

Ⅱ类

Ⅲ类

Ⅲ类

Ⅲ类

用药类型

医嘱数 /条
600
500
400
300
200
100
0

累计构成比 / %
100. 00
90. 00
80. 00
70. 00
60. 00
50. 00
40. 00
30. 00
20. 00
10. 00
0

178 144 117 92 64 36 27 18
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图1 静脉药物超药品说明书用药类型帕累托图

Fig. 1 Pareto chart of types of off - label intravenous drug use

表2 静脉药物超药品说明书用药涉及药物种类及因素分类

（n = 676）
Tab. 2 Categories of drugs involved in the off - label intravenous

drug use and factor classification（n = 676）

药物种类

呼吸系统药物

消化系统药物

保肝类药物

抗菌药物

中药注射剂

医嘱数（条）

284
168
96
74
54

构成比（%）

42. 01
24. 85
14. 20
10. 95
7. 99

累计构成比（%）

42. 01
66. 86
81. 07
92. 01
100. 00

因素分类
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图2 静脉药物超药品说明书用药涉及药物种类帕累托图

Fig. 2 Pareto chart of categories of drugs involved in the off -
label intravenous drug use
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3 讨论

3. 1 总体情况

该院静脉药物住院医嘱超药品说明书用药总发生

率 为 0. 55‰（676 / 1 236 372），低 于 国 内 同 类 报

道［21 - 22］。分析原因，本研究中超药品说明书用药率按

住院患者的医嘱条目计算；同类文献按病历数量计算，

且每份病历一般包含多条医嘱；静脉药物超药品说明

书用药类型分析结果二者差异不大。本研究中，静脉药

物超药品说明书用药的主要类型为超剂量（26. 33%）、

超适应证（21. 30%）、超给药频次（17. 31%）和超溶剂

（13. 61%），累计构成比为 78. 55%；主要药物种类为呼

吸系统药物（42. 01%）和消化系统药物（24. 85%），需引

起医院临床医师、药师及相关职能部门的重视。

3. 2 主要类型案例分析

超剂量：占 26. 33%，给药剂量不同，机体反应程度

不同。超剂量给药可能使药物在体内蓄积，产生不必要

的 ADR，增加患者的经济负担，造成医疗资源的浪

费［23］。盐酸氨溴索注射液药品说明书规定，成人及 12岁
以上儿童，每天2～3次，每次 15 mg；严重患者可增至每

次 30 mg，每日最大量为 90 mg。根据用药经验，临床医

师认为可大剂量使用，以稳定细胞膜和保护肺泡。但其

严重ADR较多［24 - 25］，除与药品本身特性有关外，还与

患者个体差异、超剂量使用、给药途径不合理、配伍不

当、输液速率过快等多种因素有关。建议临床医师在使

用盐酸氨溴索注射液时，需注意用药剂量和特殊人群

的用药，有过敏史、支气管哮喘等气道高反应患者应

慎用。

超适应证：占 21. 30%，主要原因是医师填写用药

诊断不足，与文献［26］报道一致。门冬氨酸钾镁注射液

药品说明书中明确指出，作为电解质补充剂，临床主要

用于低钾血症、洋地黄中毒引起的心律失常及心肌炎后

遗症、充血性心力衰竭、心肌梗死的辅助治疗。药师审核

医嘱时经常发现，该药用于急性胃肠炎、肝癌、高血压等

的治疗，属超适应证用药。该药易发生过敏反应，医护人

员用药前应详细询问患者过敏史，且过敏体质者慎用；

应尽量单独使用，并在使用过程中密切监测血钾、血镁

浓度，及时调整剂量，以减少严重ADR的发生。

超给药频次：占 17. 31%，注射用奥美拉唑钠为质

子泵抑制剂，药品说明书指出，当口服疗法不适用于十

二指肠溃疡、胃溃疡和反流性食管炎患者时，推荐静脉

滴注，剂量为40 mg，每日1次。Zollinger - Ellison综合征

患者每日剂量可能要求更高，剂量应个体化，推荐静脉

滴注，60 mg为起始剂量，每日1次，每日剂量超过60 mg
时分 2次给药，但临床经常出现每日 3次或 4次给药用

于治疗消化道出血的医嘱。文献［27］报道，个别重症患

者接受高剂量奥美拉唑钠静脉注射后，出现了不可逆

性视觉损伤。

超溶剂：占 13. 61%，分为溶剂种类不适宜和溶剂

体积不适宜。药品说明书中一般会规定使用的溶剂，药

物的化学结构和酸碱度及不同 pH溶剂均会影响药物

理化性质及药效。若溶剂选取不当，不仅会出现浑浊、

沉淀、药效下降、变色等问题，还会影响药物的溶解度

及稳定性，诱发ADR［28 - 30］。中药注射剂成分及提取工

艺复杂，应根据其理化性质选择相应溶剂。本研究中发

现，有参麦注射液 + 氯化钠注射液超药品说明书选用

溶剂的现象［31］，但经审方药师干预后均能成功修改 。

3. 3 规范用药建议

超药品说明书用药在国内外临床医疗实践中均十

分普遍。2021年 8月 20日发布的《中华人民共和国医师

法》［32］（简称《医师法》）第二十九条规定：医师应当坚持

安全有效、经济合理的用药原则，遵循药品临床应用指

导原则、临床诊疗指南和药品说明书等合理用药；在尚

无有效或更好治疗手段等特殊情况下，取得患者的知

情同意后，医师可采用药品说明书中未明确但具有循

证医学证据的用法实施治疗。法规层面上明确了医师

可在特定情况下采用具有循证医学证据的超药品说明

书用药实施治疗，故各医疗机构需建立完善的超药品

说明书用药风险评估体系，以规范临床用药［3］；医疗机

构应当建立健全超药品说明书用药管理的规定和程

序，规范其处方审核基本要素与方法［20］，加强循证

评价［33］。
临床用药原则上不得超出药品说明书的范围，确

需超药品说明书用药应参照《医师法》［32］及《超说明书

用药专家共识》［1］原则，应满足以下条件：1）在不影响患

者生活质量或危及生命的情况下，无合理的可替代药

品和疗法，使用时必须充分考虑ADR、禁忌证、注意事

项，权衡获得利益大于可能出现的风险，保证该用法是

最佳方案；2）用药目的必须是为了患者的利益，而非试

验研究或其他关于医师的自身利益；3）有确凿循证医

学证据，如权威的文献报道、循证医学研究结果、多年

临床实践证明及申请扩大药品适应证的研究结果等；

4）患者签署知情同意书；5）须经医院医学伦理委员会

和药事管理与药物治疗学委员会批准。

审方药师应做到：1）严格审核处方，尽可能规避用

药风险；2）若发现超药品说明书用药的处方 /医嘱，应

告知医师，必要时重新开具处方；3）关注临床药学最新

研究进展，分析超药品说明书用药的依据和合理性，对

超药品说明书用药的患者进行随访、监测，统计并及时

上报相关ADR；4）不断拓展药学知识，提高处方点评能

力，遵循循证医学证据，严格把关超药品说明书用药的
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合理性，并进行分级审核［34］和综合处理［35］。
综上所述，本研究中通过对该院静脉药物超药品

说明书用药的帕累托图分析，得到超药品说明书用药

的主要类型和主要药物种类，并分析了主要案例。审方

药师可根据该院超药品说明书用药的具体情况，有针

对性地进行有效干预，以促进静脉药物的临床合理使

用。但本研究中仅对 1家医院进行调查，结论的代表性

不强，后续应对本地区多家医疗机构的超药品说明书

用药情况做进一步调研。
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