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慢性阻塞性肺疾病（COPD）为常见呼吸科疾病。当

前我国COPD疾病负担重，防控形势严峻，且该病目前

已被列入《健康中国行动（2019 - 2030年）》重点防治疾

病。药物是COPD治疗的重要方式，常用药包括支气管

舒张剂、吸入型糖皮质激素、磷酸二酯酶 - 4抑制剂

等［1］。为保障用药安全，原则上须依照药品说明书用药。

但受多种主客观因素影响，治疗COPD时超药品说明书

用药难以避免，且该情况已受到医药卫生专家及学者

关注［2 - 4］。同时，因超药品说明书用药引发的医疗事故

也受到关注。鉴于COPD治疗的复杂性及对COPD治疗

药物认识的局限性等，迄今为止未见针对呼吸内科或

COPD的超药品说明书用药专家共识。因此，规范COPD

的超药品说明书用药势在必行。在此，结合文献总结

COPD的超药品说明书用药案例及结局，并提出相应用

药建议，以促进其临床安全用药。现报道如下。

1 资料与方法

以“慢性阻塞性肺疾病”“超药品说明书用药”“噻

托溴铵”“氨溴索”“茶碱类药物”等（及其对应的英文）

为关键词，组合检索中国知网、万方、维普、PubMed等数

据库中COPD常用药物超药品说明书用药相关文献，检

索时限为各数据库自建库起至 2023年 8月，并对文献

进行总结。参照《中国超药品说明书用药管理指南

（2021）》《慢性阻塞性肺疾病临床诊治实施规范》《慢性

阻塞性肺疾病诊治指南（2021年修订版）》等提出COPD
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书用药建议。结果 共检索到国内外有效文献 31篇，发现 COPD 常用药超药品说明书用药情况较普遍，涉及超适应证、超剂量、超给

药途径、超禁忌证用药 4种情况。结论 建议完善呼吸内科超药品说明书用药相关管理制度，促进临床药师合理审核处方，强化医师

对药品知识的学习，进一步规范 COPD常用药物超药品说明书用药，更好地保障 COPD患者的用药安全。

关键词：慢性阻塞性肺疾病；超药品说明书用药；文献分析；用药管理

Literature Analysis of Off - Label Drug Use for Chronic Obstructive Pulmonary Disease
MA Ping，YOU Zaichun

（The Second Affiliated Hospital of Army Medical University，Chongqing，China 400037）

AbstractAbstract：：Objective To promote the management of off - label use of commonly used drugs for chronic obstructive pulmonary
disease（COPD） in hospitals. Methods Literature related to the off - label use of commonly used drugs for COPD in the CNKI，
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常用药超药品说明书用药建议。

2 超药品说明书用药类型

2. 1 超适应证用药

2. 1. 1 噻托溴铵

噻托溴铵吸入粉雾剂是 COPD患者临床治疗中广

泛使用的支气管扩张剂，适用于COPD的维持治疗。但

国内外也有将其用于 COPD急性加重期患者的报

道［5 - 6］，其中程玲等［5］的研究表明，该药能恢复 COPD
急性加重期患者的肺活量，促进病情及临床症状改善，

且并无严重不良反应发生。

2. 1. 2 糖皮质激素

吸入用布地奈德混悬液药品说明书载明适应证为

支气管哮喘，而付亚君等［7］将该药用于COPD急性加重

期患者；醋酸泼尼松（片）药品说明书载明适应证主要

为过敏性与自身免疫性炎症性疾病，还包括结缔组织

病、系统性红斑狼疮、严重支气管哮喘、皮肌炎、血管

炎、急性白血病、恶性淋巴瘤及肾上腺皮质激素类药物

适用的其他病症，而钱月芬等［8］用该药辅助治疗COPD
急性加重期患者，证实其能显著缓解炎性反应，改善患

者的肺功能和血气指标，提高其生命质量。

2. 1. 3 阿莫西林克拉维酸钾

注射用阿莫西林钠 /克拉维酸钾药品说明书载明

适应证为短期治疗上呼吸道感染、下呼吸道感染、生殖

泌尿道感染、皮肤及软组织感染及其他感染，还可用于

预防大手术感染。国内黄鑫等［9］的研究将该药用于辅助

治疗 COPD，认为能有效缓解患者病情。NIJDAM等［10］
的研究表明，COPD稳定期及重度加重期患者雾化吸入

该药的安全性、耐受性均良好。

2. 2 超剂量用药

2. 2. 1 氨溴索

注射用盐酸氨溴索药品说明书载明用量为成人及

12岁以上儿童为每天 2次，每次 30 mg。周文雯等［11］观
察COPD患者采用该药不同剂量辅助治疗的效果发现，

使用较大剂量（每次 60 mg）时疗效显著，利于改善

COPD患者的肺功能及免疫功能，缓解机体氧化应激反

应，且未引起严重不良反应。

2. 2. 2 茶碱类药物

氨茶碱注射液药品说明书指出，老年人因血浆清

除率降低，潜在毒性增加，55岁以上患者应慎用或酌情

减量，而国内外研究均有对老年COPD患者按普通成人

常用量给药的报道［12 - 13］。
2. 3 超给药途径用药

盐酸氨溴索注射液药品说明书载明用法为慢速静

脉注射或加入葡萄糖注射液（或 0. 9%氯化钠注射液）

静脉滴注，无雾化给药途径。而黄志龙等［14］的研究中采

用了该药雾化吸入治疗COPD急性加重期。

2. 4 超禁忌证用药

2. 4. 1 乙酰半胱氨酸

乙酰半胱氨酸胶囊药品说明书载明用药禁忌为对

其过敏者禁用，支气管哮喘患者慎用或禁用。国内外均

有将该药用于哮喘合并COPD，显示疗效肯定［15 - 16］。
2. 4. 2 复方异丙托溴铵

吸入用复方异丙托溴铵溶液药品说明书载明不可

将该药与其他药品混在同一雾化器中使用，而戴志刚［17］
的研究中将该药 2. 5 mL +布地奈德混悬液 1. 0 mg雾化

吸入给药。

3 超药品说明书用药相关建议

3. 1 完善呼吸内科相关管理制度

医学是发展中的学科，需要在大量临床实践中摸

索前进，在此过程中常出现对疾病治疗有利的药品新

用法，但未能及时载入药品说明书中。受药品说明书更

新滞后等因素影响，超药品说明书用药现象频繁出现，

但大量临床实践表明，对超药品说明书用药并不能全

盘否定，科学合理的超药品说明书用药对疾病治疗有

积极意义。早在 2015年，中国药理学会治疗药物监测研

究专业委员会药品风险管理学会组就已编写《超说明

书用药专家共识》［18］，但由于缺乏明确法律法规、行政性

规章制度的保驾护航，其临床应用受限，亟待通过完善

相关管理制度以规范超药品说明书用药行为，进而保障

患者利益。具体可从两方面着手，一方面，国家要积极出

台相关法律政策，目的是解释合理超药品说明书用药的

法律地位；另一方面，各医疗机构也当立足于自身实际，

细化超药品说明书用药相关管理制度。后一方面具体包

括，明确规定超药品说明书用药的目的仅是为了患者利

益，且是在权衡利弊关系后才采取的超说明书用药行

为；完善超药品说明书用药的申请、审批流程；超药品说

明书用药审批通过的药品均需备案；在采取超药品说明

书用药行为前，需向患者及其家属等告知理由及潜在风

险等，在征得同意并待其书面签署知情同意书后再采取

行动；超药品说明书用药期间，务必做好病情观察，客观

评价超药品说明书用药的疗效，详细准确记录超药品说

明书用药的不良反应；由药学部门专家负责会同临床专

家定期评估备案药品的有效性与安全性。

3. 2 促进临床药师合理审核处方

临床药师应强化自身专业知识学习，不断增强处

方审核能力，认真履行自身职责，为患者安全用药保驾

护航［19 - 20］。对此，可完善药师审方分级制度，以精准剔

除不规范用药处方，再由指定药师（具备中级及以上职

称）负责进一步处方审核，结合医院备案药品的使用情

况审核超药品说明书用药处方。药师发药时，须再次告

知患者或其家属超药品说明书用药情况，同时可依据

超药品说明书用药的风险性决定有无必要再次签署药
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师告知知情同意书。

3. 3 强化医师药品知识学习

医师应依据专科方向强化药品知识及最新药物相

关循证医学的学习，如呼吸内科医师需不断学习呼吸

内科相关药品的知识，相关理论知识储备积累，也有助

于规范自身开具的处方、医嘱。充分知晓药品的适应证

必然能做到正确给药，进而减少不合理的超药品说明

书用药行为出现［21 - 22］。此外，还可根据已公开发表的

指南、专家共识、优质文献研究等循证医学证据，更全

面了解常用药物的最新使用情况，确保超药品说明书

用药均具备有力且合理的循证医学证据支持［23 - 24］。
4 结语

药品说明书可指导安全、合理地使用药品，但其记

载的用药信息往往滞后于临床实践的发展，这也造成

了医疗机构临床超药品说明书用药现象普遍存在。与

遵循药品说明书用药比较，超药品说明书用药确有一

定风险，有可能发生潜在不良反应，也可能导致已报道

药品不良反应的发生风险增加。

实际上，超药品说明书用药并非百害而无一利，其

在一定程度上利于疾病治疗，且能推动医学发展。2015年
中国药理学会治疗药物监测研究专业委员会药品风险

管理学会组制订的《超说明书用药专家共识》［18］，2017年
广东省药学会制订的《医疗机构超药品说明书用药管

理专家共识》［25］，2021年山东省药学会循证药学专业

委员会制订的《山东省超药品说明书用药专家共识

（2021年版）》［26］等，以及《中华人民共和国医师法》，均

将诊疗指南和循证医学下的超药品说明书用药写入法

律条文。药品说明书作为技术性资料，法律法规、行政

性规章制度赋予了其药品安全生产乃至安全使用的药

品流通各个环节的法律保障［27 - 28］。
需要特别说明的是，超药品说明书用药仅指药品

未在药品监督管理部门批准的药品说明书记载范围内

的用法，但并不等同于不合理用药。在具备有力循证医

学证据的支持下，可超药品说明书用药，但对此行为加

以规范也势在必行，以使超药品说明书用药行为能在

保障患者用药安全的同时，还能规避执业风险。此外，

提到的循证医学证据包括已公开发表的指南、专家共

识、优质文献研究等。临床超药品说明书用药时应严格

掌握适用范围，且用药期间要强化用药监护。
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