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某院罂粟碱注射剂专项处方点评细则建立与应用效果评价*

何秀云，李 健，王紫盈，陈丽英，黄卫娟△

（广东省东莞市滨海湾中心医院，广东 东莞 523900）
摘要：目的 为罂粟碱注射剂的合理用药提供参考。方法 根据《医院处方点评管理规范（试行）》、药品说明书、指南和共识制订《罂粟

碱注射剂专项处方点评细则》，分别收集医院 2021年 1月、4月、7月、10月出院患者的住院医嘱 3 132，3 005，3 117，3 039份，按分层

抽样法分别抽取使用罂粟碱注射剂患者的住院医嘱 231，102，78，43份，分别开展 4次专项处方点评，并从用药指征、用法用量、用药疗

程、用药遴选、联合用药和重复用药 6个方面进行合理性评价。结果 经持续专项处方点评干预后，第 4次专项处方点评的使用率和不合

理使用率分别为 1. 41%（43 / 3 039）和 34. 88%（15 / 43），均低于第 1次专项处方点评的 7. 38%（231 / 3 132）和 95. 67%（221 / 231），差异

显著（P < 0. 05）；第 4次专项处方点评的用药指征、用法用量、用药疗程不适宜率分别为 27. 91%，20. 93%，4. 65%，均显著低于第 1次

专项处方点评的 85. 71%，63. 20%，16. 45%（P < 0. 05）。结论 所建立的《罂粟碱注射剂专项处方点评细则》合理且可行，可减少罂粟

碱注射剂的不合理使用，提升处方专项点评模式的针对性和有效性。

关键词：罂粟碱注射剂；专项处方点评标准；合理用药；药事管理

Establishment and Application Effect Evaluation of the Detailed Rules for Special Prescription
Comment on Papaverine Injection in a Hospital
HE Xiuyun，LI Jian，WANG Ziying，CHEN Liying，HUANG Weijuan

（Binhaiwan Central Hospital of Dongguan，Dongguan，Guangdong，China 523900）

AbstractAbstract：：Objective To provide a reference for the rational use of Papaverine Injection. Methods According to the Management
Standards of Hospital Prescription Comments （Trial），package inserts of drugs，guidelines，and consensus，the Detailed Rules for
Special Prescription Comment on Papaverine Injection were formulated. A total of 3 132，3 005，3 117，and 3 039 inpatient medical
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orders of patients discharged from the hospital in January，April，July，and October 2021 were collected，and 231，102，78 and 43
inpatient medical orders of patients treated with Papaverine Injection were selected by the stratified sampling method to conduct
four special prescription comments and evaluate the rationality of medication from the six aspects of the medication indication，
usage and dosage，medication duration，selection of medication，combination medication，and repeated medication. Results After the
intervention by continuous special prescription comments，the utilization rate and unreasonable utilization rate of the medication in
the fourth special prescription comment were 1. 41% （43 / 3 039） and 34. 88% （15 / 43），which were significantly lower than
7. 38%（231 / 3 132） and 95. 67%（221 / 231） in the first special prescription comment（P < 0. 05）. The inappropriate rates of
medication indications，dosage，and course of treatment in the fourth special prescription comment were 27. 91%，20. 93%，and
4. 65%，which were significantly lower than 85. 71%，63. 20%，and 16. 45% in the first special prescription comment（P < 0. 05）.
Conclusion The established Detailed Rules for Special Prescription Comment on Papaverine Injection is reasonable and feasible，
which can reduce the unreasonable use of Papaverine Injection and improve the pertinence and effectiveness of the special
prescription comment model.
Key wordsKey words：：Papaverine Injection；special prescription comment standard；rational drug use；pharmaceutical management

自 2010年原国家卫生部发布《医院处方点评管理

规范试行（试行）》以来，医疗机构开始完善处方点评制

度，陆续开展专项处方点评。国家卫生健康委员会将专

项处方点评纳入三级公立医院绩效考核指标，但原北

京市卫生局发布的《北京市医疗机构处方专项点评指

南（试行）》对医疗机构用药点评的指导范围存在一定

界限性，急需医疗机构的药学专业人员进一步探索专

项处方点评模式。罂粟碱作为一种抑制磷酸二酯酶的

平滑肌解痉药，药品说明书对适应证仅局限于作用靶

点的描述而无明确的临床诊断参考。2021年发布的《执

业医师法》中强调，医疗机构药学专业人员应当加强对

医师处方、用药医嘱的适宜性审核。近年来，我院罂粟

碱临床使用量不断上升，2020年的销售金额排我院药

品的前 3，这与临床治疗时集中用于单纯改善循环阻力

密切相关。为进一步探讨医疗机构的专项处方点评模

式，我院药学部制订《罂粟碱注射剂专项处方点评细

则》（以下简称《细则》），建立了罂粟碱注射剂处方合理

性评价标准，供临床合理用药参考。现将《细则》建立方

法与应用效果报道如下。

1 资料与方法

1. 1 资料来源

分别收集我院 2021年 1月、4月、7月、10月出院患

者的住院医嘱 3 132，3 005，3 117，3 039份，并按分层抽

样法分别抽取使用罂粟碱注射剂患者的住院医嘱 231，
102，78，43份。

1. 2 建立处方点评细则

1. 2. 1 组建专项处方点评小组

由临床药师组成专项处方点评工作小组，以罂粟

碱注射剂药品说明书为架构，收集与查阅相关文献、指

南和共识制订《细则》。根据《医院处方点评管理规范

（试行）》，从用药指征、用法用量、用药疗程、用药遴选、

联合用药、重复用药 6个方面完善罂粟碱注射剂的合理

性评价标准。《细则》经我院药事管理与药物治疗学委

员会审核修改后于2021年3月1日起全院执行。

1. 2. 2 文献与信息检索

药物信息：检索UpToDate和DailyMed等数据库相

关药物信息，纳入 1篇文献。整合罂粟碱的临床应用与

研究进展，收集罂粟碱注射剂的药理作用、临床适应

证、最新的研究动态，以及是否经美国食品和药物管理

局（FDA）推荐、国家基本药物、医保药品等。

用药建议：检索 PubMed数据库、中国期刊全文数

据库（CNKI）、万方数据库和医脉通等，纳入 8篇文献。

整合与我院使用罂粟碱的相关病种的指南或专家共识

进行相关用药推荐和比较性评述，为临床医师提供临

床证据充分或主流趋势的替代药品。

合理性评价标准：纳入 9篇文献，综合上述药物信

息和用药建议的资料与证据，以双靶点（循环系统和消

化及泌尿系统等）使用原则建立罂粟碱注射剂的合理

性评价标准。

1. 2. 3 点评与临床反馈

依据我院制订的《细则》，从用药指征、用法用量、用

药疗程、用药遴选、联合用药、重复用药 6个方面对使用

罂粟碱注射剂的住院医嘱进行点评。针对罂粟碱注射剂

专项点评的每个阶段，专项处方点评工作小组须对点评

的结果作相应统计分析。此外，临床药师须利用《细则》

中第二章节的用药建议，对不合理使用罂粟碱的临床专

科宣讲首选用药和可优先选用的国家基本药物，尽可能

与医师达成用药共识，并基于循证医学对点评结果提出

建议，不断完善《细则》的评价标准。整个点评 -反馈体

系都以《细则》为基准，不断、持续改进不合理用药。

1. 3 统计学处理

采用SPSS 19. 0统计学软件分析。计数资料以率（%）
表示，行χ2检验。P < 0. 05为差异有统计学意义。

2 结果

2. 1 罂粟碱注射剂专项处方点评细则

2. 1. 1 药物信息

罂粟碱是一种抑制磷酸二酯酶的血管扩张药，适
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应证是治疗脑、心及外周血管痉挛所致缺血及肾、胆或

胃肠道等内脏痉挛。但UpToDate临床顾问提醒，用于解

痉用途的罂粟碱可能已被更安全、更有效的药品所代

替，提示罂粟碱是一种非特异性的平滑肌解痉药［1］。此
外，DailyMed药品信息网信息查询结果显示，罂粟碱并

未得到 FDA的推荐，目前的预防及治疗暂无明确的循

证医学证据。值得注意的是，罂粟碱属医保目录药物，

但不是国家基本药物。

2. 1. 2 用药建议

给药方式建议：可能静脉给药受其降血压特性的

限制［2 - 3］，罂粟碱动脉内给药治疗动脉痉挛似乎比静脉

给药更值得推荐。

药物使用建议：脑血管痉挛多发于动脉瘤性蛛网

膜下腔出血（SAH），相较于罂粟碱，尼莫地平广泛推荐

用于 SAH后脑血管痉挛的预防与治疗［4］，且是减少脑

血管痉挛发生的首选药物［5］。丁苯酞和氟桂利嗪改善脑

梗死的缺血情况有较多的临床试验数据。各内脏痉挛

性绞痛使用M受体拮抗剂也尤其有效，但不良反应较

多。间苯三酚对消化系统及泌尿系统解痉有较高的选

择性，对心血管无影响。硝酸酯类和钙离子通道拮抗剂

如 5型磷酸二酯酶抑制剂（PDE5i）对冠状动脉微血管及

外周血管的痉挛引起的缺血性损伤尤其有效［6 - 7］。微循

环障碍表现为血管内皮细胞结构和功能受损（通透性

增加）、血小板聚集增强（黏稠度高）、血管舒张功能受

损等。因此，临床给予保护血管内皮药或抗炎性渗出

药、抗血小板凝集药、血管扩张药［8］是改善微循环障碍

的用药基础。尽管罂粟碱具有扩血管作用，但基于其药

理功能的单一性和血流障碍区域盗血的不确定性，不

建议作为改善循环障碍的常规治疗用药。罂粟碱的半

衰期为 1～2 h，作用时间短，提示可能对老年患者造成

血压波动。介入性手术可能由于介入材料、造影剂及术

中的机械刺激而引起血管痉挛。为防治冠脉介入术导

致的动脉痉挛，可术前或术中给予钙离子拮抗剂（CCB）
或硝酸甘油，考虑给予罂粟碱经导管缓慢推注（推荐局

部给药）［7，9］；同样，为防治神经介入术导致的动脉痉

挛，可术前或术中静脉给予尼莫地平，考虑给予罂粟碱

经导管缓慢推注（推荐局部给药）［5］；静脉血管壁缺少弹

力纤维和平滑肌，静脉痉挛的收缩程度较动脉轻；且静

脉不参与供血，静脉痉挛的后果也较动脉痉挛轻。因

此，经静脉的介入操作（如下肢静脉曲张的介入术）可

视临床情况考虑预防性使用（疗程 ≤ 24 h）。与血管相关

的手术（如动静脉造瘘术），为保持血管的通畅和积极

预防相关并发症的发生，可视临床情况考虑预防性使

用（疗程 ≤ 24 h，具体频次视临床而定）。血管危象指显

微外科缝合小血管后产生吻合口痉挛或栓塞，造成血流

不通畅，器官或组织出现缺血或淤血现象，多见于术后

72 h内，相关的断指再植术可视临床情况考虑预防性使

用（疗程 ≤ 72 h，具体频次视临床而定）。

2. 1. 3 合理性评价标准

基于罂粟碱注射剂的药物信息与其功能相似药物

的比较情况建立符合我院的专项处方点评模式，专项

点评工作小组拟订罂粟碱注射剂的合理性评价标准。

其中，用药指征参考 4篇专家共识［7 - 8，10 - 11］、2篇指

南［5，12］；用法用量、用药疗程、联合用药及用药遴选参考

2个药品说明书。具体如下。

用药指征：结合该药物的解痉谱广和其扩血管作

用的可替代性，且并未有足够的临床试验数据，暂不考

虑超药品说明书用药；治疗性使用需同时满足双靶点

作用条件。若不满足上述条件，则属用药指征不适宜。

靶点一（循环系统）见表 1；靶点二（消化及泌尿系统

等）包括胃肠道炎症引起的绞痛、肾及泌尿道结石引起

的绞痛、其他脏器平滑肌痉挛性绞痛。
表1 诱发循环系统平滑肌痉挛的重要因素

Tab. 1 Importantly predisposing factors responsible for smooth
muscle spasm of circulatory system

危险因素

吸烟［7］

酗酒史［5］

使用β受体阻断剂［7］

使用抗肿瘤药物［7］

血管活性药使用过度［12］

甲状腺功能亢进［7］

靶器官损害

动脉粥样硬化［7］

血栓闭塞性脉管炎［10］

介入术后［5，7］

开颅手术后［5］

临床疾病

蛛网膜下腔出血［5］

心肌桥［7］

系统性硬化症［11］

糖尿病足［8］

急性肠系膜缺血［13］

注：≥ 3个危险因素，或存在明确的靶器官损害，或存在明确

的临床疾病，即满足靶点一作用条件。

Note：If there are more than or equal to three risk factors，or if
there is clear target organ damage，or if there is clear clinical disease，
the conditions for target 1 can be met.

用法用量：注射用盐酸罂粟碱（商品名阔舒，山东

北大高科华泰制药有限公司，规格为每支 30 mg）药品

说明书推荐，缓慢肌肉注射，每次 30 mg，90～120 mg / d；
静脉注射，每次 30～120 mg，每 3小时 1次。盐酸罂粟碱

氯化钠注射液（江苏长江药业有限公司，规格为每支

100 mL∶30 mg）药品说明书推荐，缓慢静脉滴注，每次

30 mg，90～120 mg / d，每日3～4次。

用药疗程：我院只使用罂粟碱注射剂。若疗程超过

7 d，则属疗程不适宜。

遴选药品：完全性房室传导阻滞；帕金森病；出血

性脑梗死；颅内高压或脑水肿；急性脑梗死且伴血压下

降。若存在上述情况之一，则属于遴选药品不适宜。

联合用药：罂粟碱与左旋多巴合用，造成帕金森病

恶化。若存在上述情况，则属联合用药不适宜。
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重复用药：由于罂粟碱关于抑制磷酸二酯酶的受

体类型暂未明确，可能与其他已知的磷酸二酯酶抑制

剂存在药物相互作用。临床使用磷酸二酯酶抑制剂（茶

碱类、米力农、氨力农、西洛他唑、西地那非、他达那非

等）可考虑属重复用药。

2. 2 住院患者罂粟碱注射剂的使用与合理性评价

通过 4次专项处方点评及临床反馈，我院住院患者

的罂粟碱注射剂使用率由 7. 38%降至 1. 41%，不合理

使用率由 95. 67%降至 34. 88%，差异显著（P < 0. 05）。

详见表2。使用合理性评价结果见表3。
表2 住院患者罂粟碱注射剂使用指标分析［例（%）］

Tab. 2 Usage indexes of Papaverine Injection in inpatients
［case（%）］

点评次数

第1次点评

第2次点评

第3次点评

第4次点评

χ2值
P值

同期出院患者医嘱数

3 132
3 005
3 117
3 039

使用医嘱

231（7. 38）
102（3. 39）
78（2. 50）
43（1. 41）
129. 151
< 0. 001*

不合理使用医嘱

221（95. 67）
88（86. 27）
33（42. 31）
15（34. 88）
112. 140
< 0. 001*

注：与第1次点评比较，*P < 0. 05。表3同。

Note：Compared with those in the first comment，*P < 0. 05 （for
Tab. 2 - 3）.
表3 住院患者罂粟碱注射剂使用合理性评价结果［例次（%）］

Tab. 3 Results of the rationality evaluation of Papaverine
Injection in inpatients［case（%）］

点评次数

第1次点评（n = 231）
第2次点评（n = 102）
第3次点评（n = 78）
第4次点评（n = 43）
χ2值

P值

用药指征

不适宜

198（85. 71）
65（63. 73）
23（29. 49）
12（27. 91）
67. 670
< 0. 001*

用法用量

不适宜

146（63. 20）
51（50. 00）
16（20. 51）
9（20. 93）
26. 368
< 0. 001*

用药疗程

不适宜

38（16. 45）
26（25. 49）
6（7. 69）
2（4. 65）
4. 048

< 0. 05*

遴选药品

不适宜

6（2. 60）
1（0. 98）
0（0）
0（0）
0. 278

> 0. 05

联合用药

不适宜

5（2. 16）
2（1. 96）
0（0）
0（0）
0. 125

> 0. 05

重复用药

3（1. 30）
1（0. 98）
1（1. 28）
0（0）
0. 000

> 0. 05
3 讨论

3. 1 《细则》的结构性分析

专项处方点评是药师促进临床合理用药的有效手

段［14 - 16］。三级甲等综合医院评审的条款中要求医疗机

构每年开展专项处方点评业务［17］，但各大医疗机构对

销售金额排名前 10的药品缺乏有效的监管手段。故对

上述药品进行专项点评具有重大意义［18 - 19］。尽管医疗

机构已有完善的处方点评机制，但药师相关的点评共

识缺乏与药品说明书未充分说明可能是导致专项处方

点评难以开展的重要原因［20］。为此，建立专项处方点评

细则尤为重要。我院建立的《细则》由药物信息、用药建

议和合理性评价标准三部分构成。1）药物信息主要交

代罂粟碱注射剂的药理作用、临床适应证、最新研究动

态、是否有 FDA推荐、是否国家基本药物、是否医保药

品等，从药学角度为临床剖析药品的基本使用特点。国

家卫生健康委员会要求公立医院应优选国家基本药

物［21］，选择针对性强、安全和价格适当的药物应是临床

用药的主流趋势［22］。2）用药建议主要基于罂粟碱注射

剂药品说明书适应证，交代与其适应证相应的首选用

药和国家基本药物，为临床医师提供临床证据充分或

主流趋势的替代药品。罂粟碱注射剂的临床使用仍需

更高质量的临床证据指导临床决策。3）药物信息和用

药建议的资料与证据决定了合理性评价标准的拟订方

向。最值得关注的是，双靶点作用条件限制罂粟碱注射

剂的临床使用，本研究中仅为我院规定的用药指征。基

于我院罂粟碱注射剂作用于循环系统常见的临床用

法、相关文献，分类整理后得到用药指征靶点一；药品

说明书中关于内脏器官平滑肌的解痉作用，得到用药

指征靶点二。由于该药物的解痉谱广和扩血管作用的

可替代性，满足双靶点条件的临床使用可获得更有利

的药物风险效益。

3. 2 处方点评结果分析与改进

与常规的处方点评不同，本次处方点评是由我院

团队首次针对消耗量异常的临床用药建立点评细则后

应用其标准进行合理性评价。由于自拟《细则》中的评

价标准相对苛刻，罂粟碱的经验性用药存在不符合《细

则》的用药原则。因此，第 1次点评时罂粟碱注射剂的不

合理使用率高达 95. 67%。经 4次专项处方点评后发现，

基于定性为广谱解痉作用的罂粟碱存在以下6个问题。

用药指征不适宜：按病种统计分析，我院的罂粟碱

注射剂多用于冠状动脉粥样硬化性心脏病、脑梗死、糖

尿病足等常见缺血性疾病，其药效靶点主要集中于循

环系统。罂粟碱具有扩血管功能，但缺血性疾病常规治

疗应使用改善微循环的一线用药。故临床药师针对血

管平滑肌［23 - 24］- 内脏平滑肌双靶点的罂粟碱建立了

使用的限制性条件，可尽可能地发挥罂粟碱高效的广

谱解痉作用，并减少不良反应。经 4次专项点评后，不合

理率降至27. 91%（P < 0. 05）。

用法用量不适宜：罂粟碱在体内的半衰期较短，临

床多每天给药 1次，与药品说明书中用法用量不一致，

治疗性用药应按药代动力学特点每天多次给药。经 4次
专项点评后，不合理率降至20. 93%（P < 0. 05）。

用药疗程不适宜：为加强临床使用国家基本药物

的意识和临床注射剂使用的管控，罂粟碱注射剂使用

疗程超过 7 d即判定为不合理，主要集中在住院周期长

的神经内科和神经外科。相较于限购、断购等药事管理

手段，限制使用疗程是更适宜的药品控费方式。经 4次
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专项点评后，不合理率降至4. 65%（P < 0. 05）。

遴选药品不适宜：帕金森病患者使用罂粟碱注射

剂，其评价结果符合药品说明书禁忌证。经 4次专项点

评后，不合理率降至 0。临床医师应提高对罂粟碱 - 疾

病间不良相互作用的认识。

联合用药不适宜：临床药师不建议阻滞多巴胺受

体的罂粟碱注射剂与左旋多巴联用，经 4次专项点评

后，不合理率降至0。
重复用药：本《细则》中暂未明确罂粟碱的药理作

用靶点类型，不排除其与其他磷酸二酯酶抑制剂竞争

同一药理作用靶点的可能，故临床药师不建议罂粟碱

联用氨茶碱。经4次专项点评后，不合理率降至0。
3. 3 思考

建立专项处方点评细则的难点在于限定用药指征

的方法学建立，如危险因素分层指导质子泵抑制剂合

理用药的方法［25］。本研究中通过建立条件限制性的处

方专项点评细则有效干预我院罂粟碱注射剂的不合理

使用或经验性使用。对于点评细则的模块构成，可针对

临床治疗方案不断调整与完善，最大限度地强化临床

的合理用药意识和提高患者用药的有效性。
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