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摘!要!目的!了解某口腔专科医院%以下简称+该院,&门诊超说明书用药情况#为提高口腔专科医院合理用药水平提供参考"
方法!收集 "#$A年 E月至 "#"#年 D月该院门诊处方中的超说明书用药信息#采用PCMMPC"系统#按 =V的比例随机抽取门诊处
方#采用帕累托图及相关法则对超说明书用药处方进行回顾性统计分析" 结果!共随机抽取该院门诊处方 ? $?= 张#含用药医嘱
A %%%条$其中#$ =A=张处方存在超说明书用药#超说明书用药发生率为 "EJ#=V$= $E%条医嘱存在说明书用药#超说明书用药发
生率为 ==JD$V" 超说明书用药类型的主要因素为超适应证$次要因素为超给药途径$一般因素为超适应人群’超用法与用量’超
注意事项" 结论!通过帕累托图对该院门诊超说明书用药处方进行分析#有利于明确该院门诊超说明书用药问题的主要因素和次
要因素" 针对这些因素#医疗机构应持续加强超说明书用药的管理#提高医院合理用药水平"
关键词!超说明书用药$ 口腔专科医院$ 帕累托分析
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!!超说明用药是指给药剂量*适应人群*适应证或给药途径
等与药品说明书中不同的用法&也就是+药品说明书之外的用
法, ($) % 药品说明书是临床医师处方的重要依据&但在临床治
疗中超说明书用药普遍存在&由于临床治疗的需要&超说明书
用药往往不可避免% 目前&国内对超说明书用药的研究以综
合医院和妇幼*肿瘤专科医院为主("5%) &口腔专科医院的超说
明书用药情况研究开展甚少&仅郑利光等(?)调查了其医院门
诊口腔黏膜患者的 $% 种药品超说明书使用情况% 为进一步
全面了解口腔专科医院门诊超说明书用药情况&本研究采用

帕累托分析法对某口腔专科医院#以下简称+该院,$门诊处
方超说明用药情况进行回顾性统计分析&旨在为口腔专科医
院超说明书用药的使用与管理提供参考%

GH资料与方法
GIGH资料来源

收集 "#$A年 E月至 "#"# 年 D 月该院门诊处方中的超说
明书用药信息% 本次抽样采用 PCMMPC" 系统&按 =V的比例
随机抽取门诊处方%
GIJH方法

本研究从科室分布*药品种类*超说明书用药类型和循证
医学证据等方面对超说明书用药进行全面分析% 根据国家药
品监督管理部门批准的最新版药品说明书&对医嘱药品的适
应证*给药途径*适应人群*用法与用量及注意事项进行整理%
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采用世界卫生组织的 CO9分类系统&对药品种类进行分类%
有多个CO9编码的药品&根据其药品说明书主要适应证分类’
无CO9编码的药品&根据CO9分类原则及药品说明书适应证
分类% 以超说明书用药类型为横坐标&以超说明书用药医嘱数
及累计构成比为主次纵坐标&绘制帕累托图&按照帕累托图法
则分析主要因素#累计构成比为 #Vc>#V$*次要因素#累计构
成比m>#VcA#V$及一般因素#累计构成比mA#Vc$##V$%
GIKH超说明书用药依据分类及评价方法

参考国内外相关指南*专家共识及广东省药学会发布的
-超药品说明书用药目录#"#$A年版$.等&将本研究中超说明
书用药的依据分为以下几类"国外说明书批注的用法*国际与
国内指南用法*专家共识#包括诊疗常规*专著$以及其他循证
支持用法#包括文献报道$ (D5$=) %

利用S,Q3-R6/6g数据库检索&根据 O7-R1-. 分级从有效
性*推荐级别和证据等级 = 个方面对超说明书用药进行评
价% 有效性等级包括治疗有效#;级$*证据支持有效##(
级$*有效性具有争议##_级$和治疗无效#*级$% 个等级&
有效性等级是依次减弱’推荐等级包括推荐使用#;级$*大
多数情况下推荐使用 ##(级$*在某些情况下使用 ## _
级$*不推荐使用#*级$和不明确 ?个等级&推荐等级是依次
减弱’证据等级包括C类*\类*9类和没有证据 %类&证据等
级是依次减弱%
JH结果
JIGH超说明书用药总体情况

共抽取 "#$A 年 E 月至 "#"# 年 D 月该院门诊处方
? $?=张&含用药医嘱 A %%%条’其中&$ =A=张处方存在超说明
书用药&超说明书用药发生率为 "EJ#=V’= $E%条医嘱存在说
明书用药&超说明书用药发生率为 ==JD$V% 超说明书用药医
嘱数排序居前 ? 位的科室分别为口腔黏膜科#$ =$E 条&占
%$J%AV$*中医科#D%$ 条&占 "#J"#V$*口腔外科#="" 条&占
$#J$%V$*医疗美容科#"=# 条&占 EJ"?V$和颞下颌关节外科
#$=?条&占 %J"?V$% 上述 ?个科室超说明书用药医嘱数合计
" D%?条&占全院门诊超说明书用药总医嘱数的 >=J==V%

从药品种类来看&门诊处方涉及超说明书用药的药品种
类共 %"种% 其中&医嘱数排序居前 ? 位的药品种类分别为全
身用激素制剂#性激素和胰岛素除外$#E>? 条&占 "%JE=V$*
消化和代谢用药 # ?"$ 条&占 $DJ%$V$*中成药 # %>D 条&占
$?J=$V$*血液和造血器官用药#%>#条&占 $?J$"V$和免疫调
节剂#=A=条&占 $"J=>V$&见表 $%
表 GH门诊超说明书用药医嘱的药品类别分布"#\K G^L#
1%PGHF’(3-’P:3’*&*+0-:; #%3";*-2 *+)"0’#%7*-0"-(+*-

*++57%P"70-:; :("’&*:3,%3’"&3("#\K G^L#
CO9编码 药品类别 医嘱K数 构成比KV 代表药品
] 全身用激素制剂#性激素和胰岛素除外$ E>? "%JE= 地塞米松
C 消化和代谢用药 DA% "$J>E 茴三硫
h 中成药 %>D $?J=$ 芦笋胶囊
\ 血液和造血器官用药 %># $?J$" 氨甲环酸
b 免疫调节剂 =A= $"J=> 他克莫司
S 肌肉*骨骼和关节系统用药 $"# =JE> C型肉毒素
< 神经系统用药 $#D =J=% 谷维素
^ 抗感染药 DE "J$$ 制霉菌素
B 呼吸系统用药 =D $J$= 盐酸氨溴索
G 皮肤科用药 E #J"" 维C酸
合计 = $E% $##J##

JIJH超说明书用药类型分布及帕累托分析
从超说明书用药类型来看&门诊处方涉及超说明书用药

共计 ?"项&以超适应证为主&见表 "% 因同一医嘱中存在"
"种超说明书用药类型&故超说明书用药类型总医嘱数为
= >A?份% 以超说明书用药类型为横坐标&分别以超说明书用
药医嘱数量*累计构成比为主次纵坐标’用药医嘱涉及 " 种超
说明书用药类型时&超说明书用药类型医嘱数按不同类型分
别累计% 利用帕累托图对医嘱超说明书用药类型进行统计分
析&结果显示&主要因素为超适应证#累计构成比为 EEJ#"V&
= ###K= >A?$’次要因素为超给药途径 #累计构成比为
>AJ"%V&= %EDK= >A?$’一般因素为超适应人群#累计构成比
为 AAJ#>V& = >?AK= >A?$*超用法与用量 #累计构成比为
AAJEEV&= >>DK= >A?$和超注意事项#累计构成比为 $##V&
= >A?K= >A?$&见图 $%

表 JH门诊超说明书用药的类型"#\MJ#
1%PJH12,"(*+*++57%P"70-:; :("’&*:3,%3’"&3("#\MJ#

超说明书用药类型 数量K项 构成比KV
超适应证 %" >#JEE
超给药途径 $ $JA"
""种#超适应证*适应人群*用法与用量或注意事项$ A $EJ=$
合计 ?"

图 GH门诊医嘱中超说明书用药类型的帕累托图"#\K cfM#
R’; GH?%-"3* #$%-3*+*++57%P"70-:; :("’&*:3,%3’"&3

,-"(#-’,3’*&("#\K cfM#

JIKH超说明书用药依据及评价
门诊处方涉及的 ?"项超说明书用药均有依据&其中&"项

用法#占 =J>?V$是被美国食品药品监督管理局#2--/ (./ /3*4
(/R,.,1+3(+,-.&XGC$批准的药品说明书用法’$> 项用法#占
=%JD"V$符合国际*国内指南用法’"% 项用法#占 %DJ$?V$符
合专家共识’以上 = 种超说明书用药类型合计 %% 项&占
>%JD"V#%%K?"$&见表 =% 有 ?项超说明书用药#占 AJD"V$已
经被S,Q3-R6/6g收录&有效性等级*推荐级别和证据等级见
表 %% 在S,Q3-R6/6g收录的 ?项用法中&有 $项用法的疗效评
价是无效的&不推荐使用% 另外 %E 项用法#占 A#J=>V$未被
S,Q3-R6/6g收录&为确保临床用药安全性&其使用值得进一步
商榷% S,Q3-R6/6g未收录的超说明书用药举例见表 ?%

KH讨论
KIGH超说明书用药典型案例及分析

所有门诊超说明书用药均有依据&类型以超适应证及超
给药途径为主&但仅 AJD"V的超说明书用药被 S,Q3-R6/6g收
录% 例如&C型肉毒毒素单点注射用于减轻皱纹*制霉菌素
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!!!! 表 KH门诊超说明书用药的依据"#\MJ#
1%PKH<%(’(*+*++57%P"70-:; :("’&*:3,%3’"&3("#\MJ#

超说明书用药依据 超说明书用药类型K项 构成比KV 举例
美国XGC批准的药品说明书用法 " =J>? C型肉毒毒素单点注射用于减轻皱纹(D)

国际*国内指南用法 $> =%JD" 沙利度胺口服治疗贝赫切特综合征($%)

专家共识#诊疗常规*专著$ "% %DJ$? 碳酸氢钠含漱治疗口腔黏膜轻度念珠菌感染($?)

其他依据#文献报道$ > $?J=> 氨甲环酸片口服治疗黄褐斑($D)

合计 ?" $##J##

表 LHM项!’#-*)"0"Y收录的超说明书用药的有效性$推荐级别和证据等级
1%PLHB++"#3’Q"&"((( -"#*))"&0%3’*&7"Q"7%&0"Q’0"&#"7"Q"7*++’Q"*++57%P"70-:; :("’3")(’&#7:0"0P2 !’#-*)"0"Y

超说明书用法 有效性等级 推荐等级 证据等级
制霉菌素治疗口咽念珠菌感染 治疗有效#;级$ 大多数情况下推荐使用##(级$ \级
C型肉毒毒素单点注射用于减轻皱纹 证据支持有效##(级$ 某些情况下推荐使用##_级$ \级
他克莫司外用治疗口腔扁平苔藓 证据支持有效##(级$ 某些情况下推荐使用##_级$ \级
沙利度胺口服治疗贝赫切特综合征 证据支持有效##(级$ 某些情况下推荐使用##_级$ \级
盐酸氨溴索口服治疗口干症 治疗无效#*级$ 不推荐使用#*级$ \级

表 MH!’#-*)"0"Y未收录的超说明书用药举例
1%PMHBY%),7"(*+*++57%P"70-:; :("&*3’&#7:0"0

P2 !’#-*)"0"Y

药品通用名 超说明书用药
适应证 给药途径 用量

碳酸氢钠注射液 灼口综合征 含漱 $j$稀释后&$次 $# R)&$日 =次
芦笋胶囊 灼口综合征 口服 $次 #J= 4&$日 =次
地塞米松磷酸钠注射液 复发性阿弗他溃疡 含漱 $j$#稀释后&$次 $# R)&$日 =次
茴三硫片 口干症 口服 $次 "? R4&$日 =次
玻璃酸钠注射液 颞下颌关节紊乱 关节腔注射 $次 "J? R)&$周 $次

用于治疗口咽念珠菌感染均已被美国纳入药品说明书用法&证
据可靠&临床使用安全有效’沙利度胺和他克莫司已被
S,Q3-R6/6g收录分别用于贝赫切特综合征和口腔扁平苔藓的
治疗&疗效确切’盐酸氨溴索用于口干症的治疗已被明确判定
为治疗无效&不推荐使用%

口腔黏膜疾病的治疗药物主要包括糖皮质激素*免疫调节
剂*维生素类药物*维 C酸及中成药等&国内主要推荐局部和
全身药物*中西药结合的治疗手段($E) % 目前&国外仅欧洲皮肤
病性病学会和欧洲皮肤病学论坛 "#"# 年联合颁布了-欧洲扁
平苔藓管理指南. ($=) &其余口腔黏膜疾病相关治疗国外指南及
标准均缺乏% 然而&无论国内还是国外&其治疗药物都普遍存在
超说明书用药且未被S,Q3-R6/6g收录的情况&用法值得进一步
商榷% 例如&-欧洲扁平苔藓管理指南.中指出&口腔扁平苔藓
的治疗药物除外用类固醇激素外&全部属于超说明书用药% 茴
三硫在我国被广泛用于治疗口干症&地塞米松局部含漱或全身
用药治疗复方性阿弗他溃疡($>) &疗效确切&然而均未被
S,Q3-R6/6g收录&临床使用证据有限% 中成药为我国特色药物&
国外无临床研究&超说明书用药无统一点评标准&未被S,Q3-R6/6g
收录% 此外&门诊超说明书用药还存在证据等级较低的情况&
如-灼口综合征临床实践循证指南. ($A)中明确指出&维生素*
甲钴胺*谷维素以及芦笋胶囊的使用证据等级低&疗效差%

综上&证据等级低或未被收录的超说明书用药治疗证据不
足&在临床使用中有较高的潜在医疗风险% 因此&进一步完善
超说明书证据分级与推荐标准&并持续加强超说明用药的管
理&将成为口腔专科医院药事管理部门的巨大挑战之一%
KIJH超说明书用药原因分析及思考

口腔专科医院超说明书用药的原因主要有以下几点"
#$$药品说明书更新缓慢% 尽管某些超说明书用药已获得美

国XGC审批&成为药品说明书用法&但国内药品生产企业未对
药品说明书进行申报更新&造成超说明书用药&如 C型肉毒素
等% 此外&口腔黏膜疾病发病机制复杂&缺乏国外诊疗指南&药
物治疗还需大量临床试验验证&间接造成药品说明书更新缓
慢% #"$市场上无相应的口腔用局部制剂% 如碳酸氢钠含漱*
地塞米松含漱*制霉菌素口腔局部使用临床有效&需求量大&但
市场上无成品制剂&只能通过对现有药品超说明书用药实现%
#=$我国口腔黏膜疾病治疗特色之一就是中西药结合&而中成
药的药品说明书中+功能主治,与西医临床诊断的差异也造成
超说明书用药的发生%

我国目前尚未对超说明书用药立法&超说明书用药的临床
试验难以大规模开展推进&循证证据等级长期处于较低水平&
而药品说明书具有法律效益&一旦出现医疗纠纷&医疗机构将
承担法律责任% #$$国家对超说明书用药应立法和统一管理&
从法律层面规范超说明书用药% #"$学术机构应及时制定和
更新相关治疗指南或用药手册&为超说明书用药提供证据&确
保安全性*有效性% 如复发性阿弗他溃疡&国外尚未发布相关
治疗指南和标准&仅 "#$"年我国发布了试行版本&随着临床实
践指南的制定*报告及评价方法逐步在我国得到规范&有必要
对原指南进行修订更新% 建立中成药的超说明用药点评标准
和管理办法&让中成药超说明书用药有据可依% 此外&由于
S,Q3-R6/6g对口腔黏膜疾病一些常见的超说明书用药没有进
行评价&应组织相关专家对常见药物参照 S,Q3-R6/6g的
O7-R1-.分级系统标准进行评价&形成共识% #=$药品生产企
业应加强口腔制剂的开发&满足临床需求% #%$医疗机构应加
强超说明书用药管理&完善超说明书证据分级与推荐标准&规
范审批流程&将超说明书用药风险降至最低&提高口腔专科医
院合理用药水平%
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使用的宣教&进行抗菌药物专项点评&制定抗菌药物点评申诉
反馈制度以建立长效点评5反馈机制($D5$E) % 通过临床药师的干
预&能够提高抗菌药物合理应用水平&提高用药合理性&减少抗
菌药物使用时间&减轻患者负担($>5$A) % 本研究中&外科科室用
药合理性明显低于内科科室#!d#J##$$’不合理用药与医师职
称的高低并无明显相关性#!m#J#?$% 今后&临床药师需对全
院各级医师进行抗菌药物合理使用培训&并加强外科围手术期
预防用药的专项点评工作&以促进厄他培南的合理应用%

本研究为单中心回顾性用药评价与分析&存在一定的局限
性% 本研究结果发现&我院厄他培南的应用总体趋于合理&但
也存在药物选择起点过高*用药疗程过长和联合用药不适宜等
问题&围手术期预防用药则有较大管控空间% 临床药师应通过
持续进行点评5反馈机制&纠正医师不合理用药习惯&同时加强
医师用药前对感染相关微生物标本的送检意识&加大对全院各
级医师合理使用抗菌药物的培训力度&持续规范厄他培南的临
床应用%
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