
2023年 8月 20日 第 32卷第 16期

Vol. 32，No. 16，August 20，2023 China Pharmaceuticals

综上所述，“互联网 +”药学服务用于COPD患者的

健康管理，可有效提高患者对疾病和药物相关知识的

认识，减少ADR的发生，改善病情，减少用药种类，降低

用药成本。
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某院重症患者超药品说明书用药情况调查*

黄新伟 1，赖远花 2，胡海师 1，肖 丹 1，郭 林 1，杨国宁 1

（1. 广东省惠州市第一人民医院，广东 惠州 516003； 2. 广东省惠州市中心人民医院，广东 惠州 516001）
摘要：目的 提高重症患者的用药安全性。方法 抽取医院 2021 年重症医学病区（包括重症医学科、急诊重症病区）出院患者的住

院病历，并提取与用药有关的医嘱，排除嘱托医嘱、退药医嘱、领药医嘱和未直接涉及用药的医嘱（如仅含 0. 9% 氯化钠注射液）。分

析超药品说明书用药具体情况，采用 Logistic回归法分析超药品说明书用药的影响因素。结果 共调查 133份病历，涉及 133例患者、

18 661 条用药医嘱。其中，超药品说明书用药发生率以患者例数计为 87. 22%，以医嘱条数计为 9. 97%，后者中超适应证占

84. 15%，超给药（日）给药途径占 16. 44%，超剂量占 0. 16%，涉及药品有舒芬太尼（32. 46%）、瑞芬太尼（22. 46%）、右美托咪定

（21. 39%）。入院科室为超药品说明用药的影响因素（P < 0. 05）。结论 该院临床重症患者超药品说明书用药现象较普遍，最主要

类型为超适应证用药，且其发生受入院科室影响。

关键词：超药品说明书用药；重症患者；合理用药；影响因素

Investigation on Off - Label Drug Use for Critically Ill Patients in a Hospital
HUANG Xinwei1，LAI Yuanhua2，HU Haishi1，XIAO Dan1，GUO Lin1，YANG Guoning1

（1. Huizhou First Hospital，Huizhou，Guangdong，China 516003； 2. Huizhou Central People's Hospital，Huizhou，Guangdong，China 516001）

AbstractAbstract：：Objective To improve the medication safety of critically ill patients. Methods The medical records of patients
discharged from critical care ward（including the critical care medicine department and the emergency critical care ward） of the
hospital in 2021 were collected，the medical orders related to medication were extracted，and the oral orders，withdrawal orders，
taking - drug orders and medical orders not directly involving medication（such as only containing 0. 9% sodium chloride injection）
were excluded. The specific medication information of off - label drug use was analyzed，and the influencing factors of off - label
drug use were analyzed by the Logistic regression model. Results A total of 133 medical records were obtained，involving 133
patients and 18 661 medication orders. Among them，the incidence of off - label drug use was 87. 22%（calculated by cases） and
9. 97% （calculated by medical orders）. Among the medication orders with off - label drug use，the proportions of inappropriate
indication，inappropriate administration route and overdose （daily dose） were 84. 15%，16. 44% and 0. 16% respectively，involving
sufentanil（32. 46%），remifentanil（22. 46%） and dexmedetomidine（21. 39%）. Department of admission was the influencing factor
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2010年 3月，广东省药学会颁发《药品未注册用法

专家共识》，首次从学会层面提出“药品未注册用法”

即超（药品）说明书用药。其是指药品使用的适应证、

给药方法或剂量等未在药品监督管理部门批准的药品

说明书内的用法，包括给药剂量、适应人群、适应证或

给药途径等与药品说明书中相关规定不同［1 - 2］。由于

药品上市前临床试验的局限性，药品说明书难免百密

一疏。超药品说明书用药已由临床实践证明了其科学

性及必然性［3］，且某种程度上满足了部分临床需求，促

进了临床药物治疗学的发展。为此，本研究中回顾性

调查了 2021年医院急诊重症病区及重症医学科的超

药品说明书用药情况，并进一步分析相关影响因素。

现报道如下。

1 资料与方法

1. 1 一般资料

选取 2021年医院重症医学病区（包括急诊重症病

区、重症医学科）所有出院患者的病历，排除住院时

间 < 2 d或 > 180 d的患者，共抽取133份病历。

1. 2 方法

将病历按病历号导入临床药学管理系统，导出用

药医嘱，提取与用药有关的全部医嘱，排除嘱托医嘱、

退药医嘱、领药医嘱和仅含 0. 9%氯化钠注射液等未

直接涉及用药的医嘱。根据国家药品监督管理局批准

的不同生产厂家药品现行药品说明书，检索中国知

网、PubMed等数据库，查阅疾病相关诊疗指南、专家共

识、文献报道等，以判定患者所用药品是否存在超药品

说明书用药，同时分别从 4个方面（超适应证、超给药途

径、超给药剂量、超适应人群）评估超药品说明书用药

类型。

1. 3 数据分析

描述性分析：分别按患者数、医嘱数统计超药品说

明书用药的总数，并分别计算总发生率；计算超药品说

明书用药中超适应证、超给药途径、超给药剂量、超适

应人群等的构成比。

相关因素分析：将患者是否存在超药品说明书用

药作为因变量，将可能相关的影响因素如年龄、性别、

是否为感染性疾病、住院天数、急性生理与慢性健康状

况（APACHE Ⅱ）评分［4］、抢救次数、入院科室等作为自

变量。其中 APACHEⅡ评分已被广泛用于危重症患者

的病情分类及预后的预测，重症患者的 APACHEⅡ评

分与预后有关［4］。

统计学处理：采用 SPSS 19. 0统计学软件分析数

据。以二元Logistic回归法分析影响因素。P < 0. 05为差

异有统计学意义。

2 结果

2. 1 一般资料

病历共涉及 133例患者、18 661条用药医嘱。患者

中，男 102例（76. 69%），女 31例（23. 31%）；年龄（63. 2 ±
18. 0）岁；住院天数（18 ± 20. 89）d；感染性疾病 79例
（59. 40%），心血管系统疾病11例（8. 27%），患其他疾病

43例（32. 33%）。

2. 2 超药品说明书用药情况

超药品说明书用药发生率，按患者例数计为

87. 22%；按医嘱条数计为9. 97%。

超药品说明书用药医嘱类型以超适应证占比最高

（1 566 条 ，84. 15%），其次为超给药途径（306 例 ，

16. 44%），再次为超给药（日）剂量（3例，0. 16%）；且有

14条医嘱同时存在超适应证与超给药途径问题。医嘱

涉 及 药 品 主 要 有 舒 芬 太 尼（32. 46%）、瑞 芬 太 尼

（22. 46%）、右美托咪定（21. 39%）等。

但涉及的超药品说明书用药均有依据，其中 3项
经医院药事管理委员会批准［5］，其余收录于广东省药学

会《临床重症与药学超说明书用药专家共识》［5 - 6］（以下

简称《共识》）。

2. 3 超药品说明书用药影响因素分析

单因素分析结果显示，仅入院科室有统计学意义

（P < 0. 05）。超药品说明书影响因素 Logistic回归分析

结果见表 1，提示入院科室为超药品说明书用药的影响

因素（P < 0. 05）。
表1 Logistic回归分析结果

Tab. 1 Results of Logistic regression analysis

变量

入院科室

常量

β

1. 679
1. 35

SE

0. 663
0. 3

Wals

6. 412
20. 26

df

1
1

OR

5. 358
3. 857

95%CI
（1. 461，19. 645）

P值

0. 011
0

3 讨论

重症患者疾病谱涉及多个学科，病情危重复杂，常

合并多器官功能损害，多种复杂因素均可导致重症患

者体内药物的分布、代谢、治疗反应等与普通患者存在

较大差异，临床许多药品说明书的用法及用量依据主

要来源于以普通患者为主要研究对象的药物临床试

验，在重症患者诊治过程中，超药品说明书用药常无法

避免［5］。目前，国内外有许多关于超药品说明书用药的

of off - label drug use（P < 0. 05）. Conclusion The off - label drug use is common in critically ill patients in this hospital，the
main type of this problem is the inappropriate indication，and its occurrence is affected by the department of admission.
Key wordsKey words：：off - label drug use；critically ill patient；rational drug use；influencing factor
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调查研究［7 - 9］，但对重症患者这类特殊人群的相关报道

较少。

本研究中，不论按患者例数还是医嘱条数计，均提

示超药品说明书用药现象在该院临床重症患者中较普

遍。这可能与以下因素有关：重症患者病情危重复杂，

药物开发时间长，研究药物新适应证的成本较高，超药

品说明书用药可减少治疗成本，且可能是罕见病患者

唯一治疗方案；药品说明书本身问题（新适应证的获批

总是滞后于临床实践［10］）。

超药品说明书用药类型中超适应证用药的构成比

远高于其他类型，这与杨欣湖等［7］的研究结论一致。兰

博等［11］的研究中则以溶剂选择不适宜（42．29%）及超

剂量使用（25．51%）占比较高。《共识》收录的多为超适

应证及超给药途径用药。

本研究中，舒芬太尼、瑞芬太尼、右美托咪定在重

症病房超药品说明书用药发生率为 100. 00%。其原因

可能是重症监护室的患者需要镇痛、镇静，这 3种药物

有指南推荐，且证据级别较高［6，12］，但由于药品说明书

的滞后，该适应证尚未载明。

Logistic回归分析结果表明，入院科室为超药品说

明书用药的影响因素，且见于不同科室，类型及频率因

不同科室疾病谱和医师资质、用药习惯不同而有所不

同。有研究表明，医师职称、疾病是影响超药品说明书

用药的重要因素，不同级别医师对药品说明书知识的

熟悉度、用药经验、安全用药意识、参照标准等可能不

尽相同，导致制订的超药品说明书处方决策不同，这也

导致用药安全风险不同［13 - 14］。
以往超药品说明书用药缺乏统一规范和法律保

障，因此，部分医疗机构制订了相关的《超说明书用药

管理规定》，医院药事管理与药物治疗学委员会、伦理

委员会制订了《超说明书用药目录》，旨在促进临床合

理地超药品说明书用药。2022年 3月 1日开始实施的

《医师法》第二十九条规定，医师在符合一定条件下可

超药品说明书用药。合理、有循证证据的超药品说明书

用药有助于疾病的治疗，反之则会带来安全隐患。低循

证级别及临床实验性治疗的超药品说明书用药需谨

慎。因此，医疗机构需按法律法规制订超药品说明书用

药管理制度，保障患者利益［15］。
本研究也存在一定不足，如仅对急诊重症病区及

重症医学科进行回顾性探讨，未对患者进行随访，因此

无法进行系统评价。另外，超药品说明书用药的影响因

素还可能受其他因素影响，如药品剂型缺失，药品说明

书更新不及时等［11］，这些因素均未纳入Logistic回归的

自变量，可能会对结果造成一定影响。此外，本研究中

仅对单个医院进行调查，不能代表广东省重症患者的

总体情况，将来有必要与其他机构共同开展类似研究，

并完善重症患者超药品说明书用药后不良反应风险等

相关研究。

综上所述，我院临床重症患者超药品说明书用

药现象较普遍，最主要类型为超适应证用药，其受入

院科室的影响。需要强调的是，按照常规药品说明书

已可获得较好疗效时，应尽量避免超药品说明书

用药。
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