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Abstract 
Objective: To investigate the situation of Off-label Drug Use in the patients with chronic diseases in 
our hospital, analyze and study and make corresponding management countermeasure, provide 
the basis for normalizing the overstatement drug use and promoting the rational drug use. Me-
thods: Screening of 2020 prescriptions for chronic diseases in community outpatient clinics in the 
HIS system in December 2017. According to the provisions of the drug manual, prescription re-
views are made from four aspects: indications, frequency, dosage and route of administration, and 
the results are statistically analyzed, and corresponding management countermeasures are for-
mulated. Results: The number of prescriptions for out of Off-label Drug Use in chronic diseases 
was 688, and the rate of Off-label Drug Use was 34.01%. The number of Off-label Drug Use was 
1030 times, of which 531 times were over-indication, accounting for 51.55%; Hypermedication 
frequency 260 times, accounting for 25.24%; Excess dosage 237 times, accounting for 23.01%; 
Hyperdrug route 2 times. Conclusions: For the patients with chronic diseases in the community 
outpatient clinic of our hospital, Off-label Drug use is common and there is a risk of use. Therefore, 
corresponding management measures should be formulated to reduce the risk of medication and 
promote rational drug use. 
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摘  要 

目的：调查我院慢性病患者的超说明书用药情况，分析研究并制定相应的管理对策，为规范超说明书用

药，促进合理用药提供依据。方法：筛选HIS系统中2017年12月我院社区门诊慢性病处方2020张，依据

药品说明书的规定，从适应症、用药频次、用药剂量和给药途径四个方面进行处方点评，并对点评结果

进行统计分析，制定相应的管理对策。结果：慢性病患者中超说明书用药的处方数为688张，超说明书

使用率为34.01%。超说明书用药涉及的次数为1030次，其中超适应症531次，占51.55%；超用药频次

260次，占25.24%；超用量237次，占23.01%；超给药途径2次。结论:我院社区门诊慢性病患者中超

说明书用药情况普遍，存在使用风险，需要制定相应的管理对策，降低用药风险，促进合理用药。 
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1. 引言 

药品说明书是介绍药品信息的法定文书，更是选择和使用药品的重要依据。它是经过一系列严格的

临床安全性和有效性试验的产物，是在循证医学证据的支持下为治疗患者的疾病而产生的。通过药品说

明书可以了解药品自然属性，为医护人员和患者提供科学的用药依据[1]。而超药品说明书用药(Off-label 
uses)是指药品的适应证、用法用量、给药频次、给药途径等未经药品监督管理部门批准而被使用的用法，

又称“药品说明书外用法”、“药品未注册用法”，临床药物治疗中，超说明书用药普遍存在。在美国，

超说明书用药使用率达到 21%；其中成人用药达到 7.5%~40%，儿科用药达到 50%~90% [2]。 
《处方管理办法》规定临床用药必须具有适宜性、合理性，临床医生超说明书用药必须提供相应文

献依据，医院伦理委员会和药事管理与药物治疗学委员会讨论并备案，避免引起医疗纠纷[3]。超说明书

用药越过了一系列的安全用药保障，一旦出现药品不良事件，很难界定是药品不良反应，还是由于超说

明书用药引起的用药安全问题。由于药品说明书本身的局限性和滞后性，随着医药技术的发展，药品市

场十分丰富，许多因素对药品的影响是不可避免的。在临床教学理论中，医生和药师之间存在差异，导

致药品超说明书使用的必要性与合理性存在很大争议。本文抽取我院 HIS 系统中 2017 年 12 月的社区慢

性病患者处方 2020 张，依据药品说明书的规定，从适应症、用药频次、用药剂量和给药途径四个方面进

行处方点评，并对点评结果进行统计分析，制定相应的管理对策。 

2. 资料与方法 

2.1. 一般资料 

回顾性的统计分析我院 HIS 系统中 2017 年 12 月的社区门诊处方 2200 张，根据处方中的疾病诊断内

容筛选出慢性病患者处方 2020 张。 
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2.2. 方法 

根据国家药品监督管理部门批准的最新版药品说明书和处方管理的有关规定，统计分析样本处方中

的超适应证、超给药频次、超剂量用药、超给药途径等用药处方的发生率以及以上类型的超说明书用药

处方占比情况。超适应证用药指药品的使用超出说明书中规定的适应症而进行的治疗；超给药频次用药

是指未按说明书标明的给药次数用药[4]；超剂量用药是指使用剂量超过了说明书规定的剂量，如该减量

的老年人未减量使用；超给药途径是指未按说明书规定的给药途径使用。 

2.3. 统计学处理 

采用 Excel 2007 工具软件进行数据统计及表格处理。 

3. 结果 

3.1. 超说明书用药发生率 

符合统计条件的 2020 张处方中，有 688 张处方涉及超说明书用药，其发生率为 34.01%；超说明书

用药处方的药品记录共 5680 次，其中超说明书用药涉及 1030 次，其发生率为 18.13%。见表 1。 

3.2. 超说明书用药类型分析 

四种主要类型的超说明书用药共 1030 次。其中，超适应症用药涉及 531 次，占比 51.55%；超给药

频次用药涉及 260 次，占比 25.24%；超剂量用药涉及 237 次，占比 23.01%；超给药途径用药涉及 2 次，

占比 0.20%。见表 2。 

4. 讨论 

4.1. 超说明书用药原因 

4.1.1. 药品说明书更新滞后 
药品是特殊商品，随着医学的飞速发展，受到临床观察时间和技术水平的限制，药品说明书的更新

滞后于医学的发展，不能完全代表该药物目前的治疗进展[5] [6]。此外，更改药品说明书需要企业提供众 
 
Table 1. Occurrence rate of Off-label Drug use (%) 
表 1. 超说明书用药发生率(%) 

项目 处方总数(张) 超说明书用药处方数(张) 超说明书用药发生率(%) 

处方数(张) 2020 688 34.01 

用药记录(次) 5680 1030 18.13 

 
Table 2. Type of Off-label Drug use 
表 2. 超说明书用药类型 

超说明书用药类型 超说明书用药处方数(张) 超说明书处方占比(%) 

超适应症 531 51.55 

超给药频次 260 25.24 

超剂量 237 23.01 

超给药途径 2 0.20 

合计 1030 100.00 

 

DOI: 10.12677/pi.2018.75018 99 药物资讯 
 

https://doi.org/10.12677/pi.2018.75018


庞允 
 

多有关药品安全性和有效性的数据，这给企业带来了很大的成本，所以大多企业放弃了修改药品说明书

的申请。 

4.1.2. 缺乏循证学依据 
由于药品上市前的临床试验研究患者比较少、试验时间不够长，加之对医学伦理的考虑，最终导致

药品试验缺乏儿童、孕妇和老年人等特殊群体详细的用药信息。从而无法在短期内得到更加充分的循证

医学依据，因此，超说明书用药行为更容易发生。 

4.1.3. 药品制剂品种的限制 
药品制剂品种的限制导致儿童使用的规格和剂型缺乏，成人药物减量用于儿童缺乏对临床医生的指

导作用[7]，这也是导致儿童超说明书用药行为的主要原因之一。 

4.2. 超说明书用药管理现状  

4.2.1. 国外现状 
世界各国的医疗机构中超说明书用药的情况非常普遍，2006 年的一项关于 160 种常见药品处方的调

查结果显示，大约 21%的处方存在超说明书用药现象[8]。由于药品注册时药物临床研究资料的局限性，

面对孕妇、儿童等特殊群体时，这种超说明书用药情况更加常见，并且各国对超说明书用药的合法性看

法不一。丁爱丽等人的分析显示，全球的 7 个国家已经为药品超说明书使用立法，有美国、德国、意大

利、日本、荷兰、新西兰和印度。除了印度禁止超说明书用药外，其余 6 国均允许合理的超说明书用药，

但仅英国和爱尔兰明确规定了超说明书处方权。在对超说明书用药负责的国家中，主要责任仍然由医务

人员承担[9]。 

4.2.2. 国内现状 
临床医学的不断发展以及药物应用的日新月异，致使临床药物治疗过程中，超说明书用药现象普遍

存在，甚至某些药物在使用过程中医生也不知道已经在超说明书用药。目前我国尚无超说明书用法的相

关法律，医务人员在超说明书用药时仍然存在一定的法律风险。为了进一步提高医疗质量和医疗安全，

保障医生和患者的权益，提高超说明书用药的安全性、有效性，以及通过经济学评价，提高患者用药的

可及性，广东省药学会于 2010 年 9 月 28 日印发了《药品未注册用法专家共识》(以下简称“共识”)，已

然成为中国首部由专业协会发布的超说明书用药规范。“共识”认为，在根据合理的科学理论、专家意

见或临床对照试验获得的资料，同时出于对患者利益的考虑等前提下，超说明书用药是合理的[10]。这份

《共识》虽然不具备法律的强制效力，但它可作为目前各医院管理的重要的参考依据。其中提出，使用

“药品未注册用法”必须具备的 5 个条件：1) 在影响患者生活质量或者危及生命的情况下，并且没有合

理的可替代药品；2) 用药不以试验研究为目的；3) 具有合理的医学实践依据；4) 经本院药事管理与药

物治疗学委员会以及医学伦理委员会的批准；5) 保护患者享有的知情权[11]。继该《共识》发布之后，

中国医药教育协会感染疾病专业委员会、中华医学会儿科学分会临床药理学组等专业委员会分别于 2015
年和 2016 年发布了《抗菌药物超说明书用法专家共识》和《中国儿科超说明书用药专家共识》。 

4.3. 超说明说用药管理对策 

虽然《处方管理办法》赋予了药师的处方调配权，并且明确规定药师审核处方、干预不合理用药的

权利。但由于我国在药师审方和干预不合理用药包括超说明书用药等方面尚没有立法，因此，如何在临

床合理用药的同时，规避医师和药师的法律风险，仍需要广大药师的实践和摸索。笔者在此建议：1) 国
家有关部门应尽快完善药品说明书的监管，要求药品生产企业加快搜集药品说明书的循证医学的依据并

 

DOI: 10.12677/pi.2018.75018 100 药物资讯 
 

https://doi.org/10.12677/pi.2018.75018


庞允 
 

定期修改，最终使超说明书用药合法化[12] [13] [14] [15]。2) 制定药师进行处方审查和不合理用药干预

的相关法律法规和细则；3) 完善医院 HIS 系统中的处方审查功能，对超说明书用药进行预警提示；4) 有
依据的超说明书用药方案在相关部门备案，为其合理合法性提供支持；5) 医疗机构应制定相关制度，加

强临床超说明书用药的监管。对未经许可擅自超说明书用药的医师通报批评；造成不良后果的医师，医

院视其情节及后果取消其处方权；6) 组织全院医务人员学习《中华人民共和国药品管理法》、《医疗机

构药事管理规定》、《处方管理办法》、《药品说明书和标签管理规定》等相关法律法规[16]，同时加强

医德医风教育，告知医生谨慎使用超说明书用药。 
综上所述，我院社区门诊慢性病患者中超说明书用药情况普遍，存在用药风险。其中以超适应症用

药、超频次用药和超剂量用药三种为主要类型，占超说明书用药的 99.80%。通过分析超说明书用药的原

因以及相应的管理对策，有助于规范超说明书用药行为，从而降低用药风险，促进合理用药，保障患者

权益。 
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