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摘要摘要：：目的 为风湿免疫疾病住院患者超说明书用药智慧化管理系统的构建提供信息参考。方法 收集中国人民解放军联勤保障部

队第九〇〇医院 2021年 11月至 2022年 10月因风湿免疫疾病住院患者的超说明书用药医嘱，统计并分析超说明书用药的数量及类

型，按是否备案超说明书用药进行分类。对未备案的进行循证证据资料收集、证据等级划分，对已备案的则通过医院超说明书用药智

慧化管理系统进行信息化管理。结果 纳入风湿免疫疾病住院患者病历 256 份，其中超说明书用药病历 214 份（占 83. 59%）。共 421
条超说明书用药医嘱，涉及 24 种疾病、17 种药物，超说明书用药类型分别为超适应证用药（97. 39%）和超适用人群用药（2. 61%）。

不同风湿免疫疾病涉及超说明书用药 120条，其中已备案的超说明书用药 24条（20. 00%），未备案的超说明书用药 96条（80. 00%）。

结论 该院风湿免疫疾病超说明书用药情况较常见，但已备案的超说明书用药内容占比较低。通过超说明书用药智慧化管理，有助于

进一步提高医院的超说明书用药管理水平。

关键词关键词：：风湿免疫疾病；超说明书用药；信息系统构建；循证证据

Investigation on Off - Label Drug Use for Rheumatic Immune Diseases in a Hospital
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AbstractAbstract：：Objective To provide an information reference for the construction of an intelligent management system for off - label
drug use for inpatients with rheumatic and immune diseases. Methods Off - label drug use orders of inpatients with rheumatic
and immune diseases in the 900th Hospital of the Chinese PLA Joint Logistic Support Force from November 2021 to October 2022
were collected，and the number and types of off - label drug use were analyzed and classified according to whether the off - label
drug use has been recorded by the hospital. The evidence - based evidence data were collected and the evidence levels were
classified for those that have not been recorded. The hospital′s off - label drug use intelligent management system was used for
managing those that have been recorded. Results A total of 256 medical records of inpatients with rheumatic and immune diseases
were included，of which 214 medical records（83. 59%） had off - label drug use. A total of 421 medication orders had off - label
drug use，24 diseases and 17 drugs were involved. The types of off - label drug use were off - indication drug use（97. 39%） and
off - population drug use（2. 61%）. There were 120 items of off - label drug use in different rheumatic and immune diseases，of
which 24 items（20. 00%） had been recorded，and 96 items（80. 00%） had not been recorded. Conclusion Off - label drug use

•药事管理•
Pharmaceutical Administration

24



2024年 8月 5日 第 33卷第 15期

Vol. 33，No. 15，August 5，2024 China Pharmaceuticals

for rheumatic and immune diseases is common in this hospital，but the proportion of off - label drug use content that has been
recorded is relatively low. The intelligent management of off - label drug use helps to further improve the management level of the
off - label drug use in the hospital.
Key wordsKey words：：rheumatic and immune disease；off - label drug use；information system construction；evidence - based evidence

超说明书用药也称药品未注册用法、药品说明书

之外用法、非适应证用药等，是指临床治疗中药物的

使用方法不在国家药品监督管理局（NMPA）批准的药

品说明书内，包括给药剂量、给药途径、适应证、适应

人群等与药品说明书不一致，以及违反禁忌证用药等

情况［1］。超说明书用药在国内外临床实践中普遍存在，

且部分已成为指南或专家共识推荐方案，但因在临床

实践中的合法性和规范性问题，故存在潜在法律风

险［2］。2022年 3月 1日起实施的《医师法》中为超说明

书用药提供了法律依据，同时也对医疗机构超说明书

用药的精细化、规范化管理提出了更高要求［3］。为进一

步了解医院风湿免疫疾病住院患者的超说明书用药情

况，规范医院风湿免疫疾病的超说明书用药，完善超

说明书用药智能化管理系统，本研究中分析了该院的

风湿免疫科的风湿免疫疾病超说明书用药情况。现报

道如下。

1 资料与方法

1. 1 资料收集

提取中国人民解放军联勤保障部队第九○○医院

风湿免疫科 2021年 11月至 2022年 10月的出院患者病

历。纳入含风湿免疫疾病出院诊断的患者（诊断标准参

考《风湿免疫性疾病诊疗标准》［4］），排除出院诊断不含

风湿免疫疾病；24 h内出院和无用药医嘱的患者病历。

超说明书用药判断标准依据NMPA批准的最新版药品

说明书，对住院患者用药医嘱的给药剂量、给药途径、

适应证、给药人群、用药疗程等进行判断，若与药品说

明书不一致则判断为超说明书用药。

1. 2 方法

超说明书用药调查：通过医生工作站（EMRS系统）

对符合纳入标准的住院患者病历进行回顾性调查，收

集数据包括性别、年龄、诊断及超说明书用药医嘱信

息。利用Excel软件汇总、统计超说明书用药信息，包括

药品、疾病类型、超说明书用药类型（包括超适应证、超

剂量、超疗程、超给药途径、超适用人群）等。

超说明书用药循证证据收集：将调查并经复核后

确认为超说明书用药的结果汇总，并与《医院超说明书

用药目录》进行比对，区分是否为已在该目录进行超说

明书用药内容和循证证据备案条目。对于尚未备案超

说明书用药条目，通过查阅国外药品说明书、国际权威

学 / 协会发布及国家级学 / 协会发布的经国家卫生健

康委员会认可的诊疗规范、临床诊疗指南，多中心、随

机对照的临床试验或Meta分析、Micromedex循证医学

数据库等进行循证证据收集。

超说明书用药循证证据等级划分：参照Micromedex
的 Thomson分级系统对收集到的超说明书用药循证证

据进行分级，包括有效性等级（Ⅰ类推荐、Ⅱa类推荐、Ⅱb
类推荐、Ⅲ类推荐），推荐等级（Ⅰ类推荐、Ⅱa类推荐、Ⅱb
类推荐、Ⅲ类推荐），证据等级（A类、B类、C类、D类）。

超说明书用药的智慧化管理：对于已进行纸质备

案并纳入《医院超说明书用药目录》的超说明书用药条

目，通过超说明书用药智慧化管理系统（基于医院合理

用药软件系统构建）进行超说明书用药规则设置及知

情同意书维护，实现超说明书用药的智能化预警、知情

同意书自动触发生成、患者知情同意告知记录回溯等

功能，进而实现超说明书用药的智慧化管理；对于未备

案的超说明书用药，通过循证证据收集、证据等级划

分，为后续进一步完善医院超说明书用药智慧化管理

系统提供数据支持。

2 结果

2. 1 疾病分布

共提取风湿免疫科住院患者病历 452份，排除出院

诊断不含风湿免疫疾病的住院患者病历 196份，共纳入

病历 256份。其中，超说明书用药病历 214份（83. 59%），

涉及 421条用药医嘱、24种风湿免疫疾病。超说明书用

药 发 生 率 排 前 3 的 疾 病 分 别 为 强 直 性 脊 柱 炎

（19. 71%）、类风湿关节炎（11. 16%）、系统性红斑狼疮

（10. 69%）。详见表1。
表1 不同疾病超说明书用药分布

Tab. 1 Distribution of off - label drug use in different diseases

疾病名称

强直性脊柱炎

类风湿关节炎

系统性红斑狼疮

结缔组织病

抗中性粒细胞胞质抗体（ANCA）
相关性血管炎

皮肌炎

医嘱数（条）

83
47
45
38
27

25

占比（%）

19. 71
11. 16
10. 69
9. 03
6. 41

5. 94

疾病名称

白塞病

干燥综合征

成人斯蒂尔病

狼疮性肾炎

混合性结缔组织病

反应性关节炎

其他*

医嘱数（条）

21
20
20
15
14
10
56

占比（%）

4. 99
4. 75
4. 75
3. 56
3. 33
2. 38
13. 30

注：*指 12种风湿免疫疾病的超说明书用药医嘱条数均小

于5条。

Note：* refers to twelve types of rheumatic and immune diseases
with less than five off - label drug use orders.
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2. 2 超说明书用药类型

超说明书用药共涉及 2种类型，分别为超适应证用

药 410条（97. 39%）和超适用人群用药 11条（2. 61%），

未出现超给药途径、超给药剂量、超用药疗程等情况。

2. 3 药品品种分布

超说明书用药共涉及17种药品，出现频率排前5位
的药品依次为依托考昔片（17. 10%）、醋酸泼尼松片

（16. 15%）、硫 酸 羟 氯 喹 片（13. 30%）、甲 氨 蝶 呤 片

（12. 59%）、注射用甲泼尼龙琥珀酸钠（10. 21%）。详

见表2。
表2 不同药品品种超说明书用药分布

Tab. 2 Distribution of off - label use of different kinds of drugs

药品名称

依托考昔片

醋酸泼尼松片

硫酸羟氯喹片

甲氨蝶呤片

注射用甲泼尼龙

琥珀酸钠

注射用环磷酰胺

洛索洛芬钠片

沙利度胺片

医嘱数（条）

72
68
55
1*
53
37
6*
23
17
15

占比（%）

17. 10
16. 15
13. 06
0. 24
12. 59
8. 79
1. 43
5. 46
4. 04
3. 56

药品名称

白芍总苷胶囊

来氟米特片

甲泼尼龙片

柳氮磺吡啶肠溶片

秋水仙碱片

利妥昔单抗

他克莫司胶囊

环孢素胶囊

艾拉莫德片

医嘱数（条）

10
4*
12
12
9
7
7
7
5
1

占比（%）

2. 38
0. 95
2. 85
2. 85
2. 14
1. 66
1. 66
1. 66
1. 19
0. 24

注：*为超适应人群用药，其余为超适应证用药。

Note：* refers to off - indication drug use，and the others refers
to off - population drug use.
2. 4 超说明书用药循证证据收集与分级

对 421条超说明书用药医嘱进行去重统计，得到不

同风湿免疫疾病超说明书用药 120条。其中，已备案超

说明书用药 24条（20. 00%）；未备案超说明书用药 96条
（80. 00%），包括循证证据充分57条（59. 38%）和循证证

据不足（其他证据资料）39条（40. 62%）。详见表3。
表3 未备案超说明书用药的循证证据来源［条（%），n = 96］

Tab. 3 Sources of evidence - based evidence for unrecorded off -

label drug use［item（%），n = 96］

循证证据来源

Micromedex循证医学数据库收库

国外说明书适应证

Meta分析

数量

12（12. 50）
5（5. 21）
3（3. 12）

循证证据来源

多中心、随机对照的临床试验

诊疗规范 /临床诊疗指南

循证证据不足（其他证据资料）

数量

2（2. 08）
35（36. 46）
39（40. 62）

2. 5 超说明书用药智慧化管理系统构建

通过医院超说明书用药智慧化管理系统对 24条已

备案的超说明书用药内容（见表 4），进行规则设置及知

情同意书维护，实现已备案超说明用药的智慧化管理。

以硫酸羟氯喹片在系统性红斑狼疮患者中的超说明书

用药警示为例，见图1。

表4 24条已备案超说明书用药内容

Tab. 4 Contents of 24 items of off - label drug use on the record

药物名称

环孢素胶囊

羟氯喹片

来氟米特片

秋水仙碱片

艾拉莫德片

白芍总苷胶囊

用药内容

多发性肌炎

成人斯蒂尔病

系统性红斑狼疮

干燥综合征

干燥综合征

成人斯蒂尔病

系统性红斑狼疮

干燥综合征

成人斯蒂尔病

白塞病

干燥综合征

干燥综合征

药物名称

甲氨蝶呤片

沙利度胺片

注射用环磷酰胺

他克莫司胶囊

用药内容

干燥综合征

系统性血管炎

多发性肌炎

成人斯蒂尔病

类风湿关节炎

系统性红斑狼疮

白塞病

结缔组织病相关性肺动脉高压

结缔组织病相关性间质性肺炎

成人斯蒂尔病

多发性肌炎

系统性红斑狼疮

图1 硫酸羟氯喹片超说明书用药系统警示图

Fig. 1 Warning diagram of the system for off - label use of

Hydroxychloroquine Sulfate Tablets

3 讨论

3. 1 超说明书用药现状与原因分析

超说明书用药具有普遍性，且不可避免。国外的一

项研究报道，通过对 1. 5亿张常见药品处方调查发现，

美国约 21%的处方存在超说明书用药［5］。一项对美国

超过 35万例出院患儿的调查显示，约 78. 7%的患儿存

在至少 1种超说明书用药［6］。一项研究中对欧洲国家

1 019 120例门诊患儿 3 070 495条医嘱进行统计，发现

有17%的医嘱存在超说明书用药［7］。郭春彦等［8］关于国

内儿童用药的调查显示，107 163张门诊处方中超说明

书用药 53. 0%，23 909条用药医嘱中超说明书用药占

29. 6%。

本研究结果显示，该院风湿免疫疾病的超说明书

用药比例达 83. 59%。其中，已备案超说明书用药均具

有权威循证指南或高循证证据等级支持；未备案超说

明书用药有 59. 38%具有较充分循证证据。因此，超说

明书用药存在一定的客观必然性与合理性。究其原因，

•药事管理•
Pharmaceutical Administration

26



2024年 8月 5日 第 33卷第 15期

Vol. 33，No. 15，August 5，2024 China Pharmaceuticals

超说明书用药可能受药品说明书信息不全，药品说明

书更新滞后，新药研发滞后于临床，特殊人群用药临床

试验数据不足，罕见病专用药品种少，医师用药认知的

局限性等多方面因素的共同影响［9 - 11］。
3. 2 超说明书用药常见类型及药物

调查发现，国内超说明书用药的主要类型为超适

应证用药、超给药剂量、超给药频率、超给药途径、超

适用人群、超禁忌给药等，涉及药物较多的有抗肿瘤

药物、调节免疫功能药、循环系统药物、消化系统药

物、激 素、调 节 内 分 泌 功 能 药 物、抗 微 生 物 药 物

等［12 - 13］。本研究结果显示，该院风湿免疫疾病住院患

者的超说明书用药主要涉及超适应证用药和超适用人

群 2种类型，涉及 17种药品，出现频率排前 5位的药品

分别为依托考昔片、醋酸泼尼松片、硫酸羟氯喹片、甲

氨蝶呤片、注射用甲泼尼龙琥珀酸钠。24种风湿免疫疾

病涉及超说明书用药，发生频率排前 3位的疾病分别为

强直性脊柱炎、类风湿关节炎、系统性红斑狼疮；其他

疾病较少见，仅见成人斯蒂尔病、风湿性多肌痛、纤维

肌痛、Castleman病等。

3. 3 超说明书用药信息化管理

目前，国内应用的合理用药软件有美德医、美康、

逸曜、天际健康、大通、普华和诚、慧药通、广州医睦

等，总体功能模块相似，但在处方前置审核、合理用药

审核环节中对超说明书用药的审核或警示功能均薄

弱，部分软件甚至缺乏该功能模块［14］。本研究中利用

医院开发的超说明书用药管理系统对已备案的 24条
风湿免疫疾病的超说明书用药进行规则及知情同意

书维护，初步实现了超说明书用药的智慧化管理；

57条未备案但循证证据充分的超说明书用药，循证

证据来源包括Micromedex循证医学数据库，国外药品

说明书适应证，Meta分析、多中心、随机对照临床试验及

诊疗规范 / 临床诊疗指南等。如醋酸泼尼松片用于免

疫性血小板减少、类风湿关节炎、抗中性粒细胞胞质

抗体（ANCA）相关性血管炎均有指南推荐，且属国外

药品说明书适应证内容［15 - 17］；白芍总苷胶囊用于类

风湿关节炎、强直性脊柱炎、系统性红斑狼疮的治疗

具有Meta分析研究结果支持［18 - 20］。
3. 4 小结

该院风湿免疫疾病超说明书用药情况较常见，已

备案的超说明书用药内容占比较低，借助超说明书用

药智慧化管理系统有利于进一步提高医院的合理用药

管理水平。
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