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大型综合儿童医院门诊患儿超说明书用药情况调查
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【摘要】   目的：回顾性调查 2012 年 4 月～ 2013 年 3 月北京儿童医院门诊患儿超说明书用药情况，

为了解我国儿科超说明书用药现状和制定超说明书用药政策提供证据，促进我国儿科临床合理用药。

方法：随机抽取我院 2012 年 4 月～ 2013 年 3 月门诊患儿的处方，依据药品说明书，判断其用药医嘱

是否超说明书，分析超说明书用药类型、各年龄段儿童、各类药品超说明书用药情况。结果：共抽取

门诊患儿处方 10 716 张，分析处方用药医嘱 23 909 条，涉及药品 451 种。按处方数、用药医嘱数、

药品总数、基本药物数、非处方药 (OTC) 药品数计，超说明书用药发生率分别为 53.0%、29.6%、

65.0%、67.0%、79.8%。超说明书用药发生率居前 3 位的年龄段为幼儿期（29.8%）、学龄前期（29.5%）

和婴儿期（29.2%）。超说明书用药类型主要包括无儿童用法用量信息（61.7%）、给药频次（12.8%）

和剂量（11.1%）。结论：我院门诊患儿超说明书用药情况普遍，反映了药品说明书中儿童用药信息

的缺乏，提示国家亟须出台相关政策规范超说明书用药行为，保障儿童用药安全。
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A survey of Off-label Drug Use Prescriptions in Outpatient of Beijing Children's Hospital    
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【Abstract】 Objective: To determine the extent of off-label drug use in outpatient of Beijing 

Children's Hospital, so as to provide data for getting acquainted with the extent of off-label use in 

pediatrics in China and developing policy of off-label drug use. Methods: The prescription of outpatient 

were randomly selected from April 2012 to March 2013, and the off-label use was analyzed according 

to the package inserts in the following aspects, the types of off-label use in different age groups and 

categories of medicine. Results: Of the total 10 716 prescriptions with 23 909 medical advices involving 

451 drugs were extracted and analyzed, with incidence rates of off-label drug use accounting for 53.0%、

29.6%、65.0%、67.0%、79.8% , respectively. The top 3 age groups with highest incidence rate of off-

label drug were infancy(29.8%), pre-school age(29.5%), and babyhood(29.2%). The main categories of 

off-label drug use were no pediatric information(61.7%), dosing frequency(12.8%), and dosage(11.1%). 

Conclusions: The off-label drug is widespread in outpatient, drug instructions lack pediatric information, 

it’s badly in need of developing relevant legislation, regulations or guidelines to regulate off-label drug 

use, and ensure the safety of pediatric drug use.
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药品说明书是药品生产企业提供的，经国

家食品药品监督管理部门批准的，包含药品安

全性、有效性等重要科学数据、结论和信息的

用以指导安全、合理使用药品的技术性资料 [1]。
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超说明书用药（off-label use）是指在药品的使

用过程中，其适应证、给药方法或剂量超出药

品说明书规定的用法 [2]。儿童用药证据差、风

险高是全球面临的严峻问题 [3]，因缺少儿科临

床试验，儿童用药常缺乏证据，超药品说明书

用 药 情 况 普 遍 存 在。 国 外 研 究 [4-5] 表 明 儿 科 患

者 超 说 明 书 用 药 可 达 50% ～ 90%。 因 说 明 书

编写于药品上市前，其更新和完善常滞后于医

学研究和实践，导致超药品说明书用药的存在

有其合理性，但也存在用药安全隐患和法律风

险 [6]。笔者回顾性调查北京儿童医院 2012 年 4
月～ 2013 年 3 月的门诊患儿超说明书用药情况，

为了解我国医疗机构儿科超说明书用药现状和

为政府决策提供证据。

1    资料与方法

1.1  处方抽样

本 研 究 随 机 抽 取 2012 年 4 月 ～ 2013 年 3
月，选取每月的 10 日、15 日、20 日作为抽样

日，对每个抽样日门诊处方按当日门诊量的 2%
随机抽取，纳入患儿门诊用药医嘱。排除：①

临床诊断栏为“取药”的处方；②眼科用药和

皮肤科局部用药；③ 0.9% 氯化钠注射液，5%、

10% 葡萄糖注射液及灭菌注射用水等医嘱。

1.2  数据采集

使用 Microsot Excel 2007 采集以下数据：

①患儿姓名；②性别；③年龄（准确到日龄）；

④全部临床诊断；⑤用药医嘱，包括药品分类、

药品名称、规格、用法、用量、给药频率、基

本药物、非处方药（OTC）药物。

1.3  标准

1.3.1 超说明书用药判断标准    根据国家食品药

品监督管理局批准的最新版药品说明书判断超

说明书用药情况。医院自制制剂根据药品监督

管理部门批准的说明书判断；不同厂家同种药

品根据其商品说明书判断。

目前，国内外对超说明书用药类型划分尚

无统一标准，主要涉及的超说明书用药类型有：

未提及儿童用药信息、适应证和禁忌、剂量和给

药频次、年龄及给药途径等 [7]。笔者分别从 4 个

方面（6 项指标）判断各条用药医嘱超说明书情

况：用药人群（未提及儿童用药信息；年龄）、

适应证、用量及用法（给药频次；给药途径）。

对每张处方中每个用药记录逐项判断其是否与药

品说明书相符，若不相符则判断其存在超说明书

用药，记录超说明书用药的类型，对同一条用药

记录中存在的多个超说明书用药类型均做记录。

1.3.2 年龄分段   ① 新生儿期（0 ～ 28d）；② 
婴儿期（29d ～ 1 岁）；③ 幼儿期（1 ～ 3 岁）；

④ 学龄前期（3 ～ 6 岁）；⑤ 学龄期（6 ～ 12
岁）； ⑥ 青 春 期（12 ～ 18 岁）[8]。 药 品 说 明

书中有儿童用法用量，但实际应用低于说明书

限定的使用年龄者，均视为超年龄用药。

1.3.3 用药剂量   需要依据体重判断超说明书用

药或计算给药剂量，根据年龄以如下公式计算：

① 3 ～ 12 月：体重 =( 月龄 +9) ·2kg-1；② 1 ～ 6 岁：

体重 = 年龄×2+8kg；③ 7 ～ 12 岁：体重 =( 年龄

×7－5) · 2kg-1。对 采 用 体 表 面 积 计 算 给 药 量 的

药 品， 采 用 如 下 公 式 换 算： 表 面 积（m2）= 体

重（kg）×0.035+0.1。给药剂量超出说明书规

定剂量判断为超说明书用药。

1.3.4 药品分类   化学药品和生物制品主要依据

临床药理学分类。所有中成药均归为中成药组。

基本药物以现行《国家基本药物目录》（2012
年版）为依据；OTC 类药品以国家食品药品监

督管理局网站查询结果为依据。

未提及儿童用药信息指无儿童用法用量信

息、无儿童相关禁忌信息、缺少用药年龄段儿

童信息或缺少用药适应证儿童信息。但若药品

说明书中提及儿童可以使用，但未标明具体用

法用量，如“儿童用量遵医嘱”、“儿童用量酌减”

或“儿童使用前请咨询医师或药师”等情况，

同样作为超说明书用药，但需标注清楚。

2     结果

2.1 门诊患儿超说明书用药总体情况

共 抽 取 我 院 2012 年 3 月 ～ 2013 年 4 月 门

诊处方 10 716 张，共包括 23 909 条药品医嘱，

平均每张处方包含 2.2 条药品医嘱。患儿年龄
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范 围 从 0 岁 0 月 11d ～ 17 岁 9 月 6d， 其 中 男

性 患 儿 6 406 例， 占 患 儿 总 数 的 59.8%， 包 括

14 593 条药品医嘱，平均每张处方包含 2.3 条

药品医嘱；女性患儿 4 310 例，占患儿总数的

40.2%，包括 9 316 条药品医嘱，平均每张处方

包含 2.2 条药品医嘱。

调查共涉及药品 451 种，其中化药 345 种，

中成药 106 种。纳入 2012 版国家基本药物目录

的药品有 109 种，占药品总数的 24.2%，其中

化药 95 种，中成药 14 种。OTC 药物 119 种，

占 药 品 总 数 的 26.4%， 其 中 化 药 71 种， 中 成

药 48 种。按处方数、用药医嘱数、药品总数、

基本药物数、OTC 药品数计，超说明书用药发

生 率 分 别 为 53.0%、29.6%、65.0%、67.0%、

79.8%。见表 1。

2.2   不同年龄段儿科处方、用药医嘱记录的构成

比和超说明书用药发生率

我院各年龄段门诊患儿普遍存在超说明书

用药情况，见表 2。从表 2 可见我院门诊患儿处

方中幼儿期和学龄前期处方为主，分别为 4 696
张和 2 447 张。不同用药医嘱记录的构成情况与

处方有不同之处，以婴儿期和幼儿期用药医嘱

处方 用药医嘱

年龄段 处方数 / 张
  超说明书

用药处方数 / 张

超说明书

用药发生率 /%
用药医嘱数 / 条

超说明书

用药数 / 条

超说明书

用药发生率 /%

新生儿期 103 46 44.7 218 51 23.4

婴儿期 1 852 1 327 71.7 5 838 1 705 29.2

幼儿期 4 696 2 357 50.2 10 031 2 991 29.8

学龄前期 2 447 1 150 47.0 4 591 1 354 29.5

学龄期 1 401 680 48.5 2 829 818 28.9

青春期 217 115 53.0 402 151 37.6

合计 10 716 5 675 53.0 23 909 7 070 33.8

项目 总数 超说明书用药医嘱数 超说明书用药发生率 /%

处方数 / 张 10 716 5 675 53.0

用药医嘱数 / 条 23 909 7 070 29.6

总药品数 / 种     451   293 65.0

基本药物数 / 种     109     72 67.0

OTC 药品数 / 种     119     95 79.8

表 2 我院门诊不同年龄段患儿超说明书用药情况

表 1 我院门诊患儿超说明书用药总体情况

记录为主，分别为 5 838 条和 10 031 条，提示

婴儿期每张处方的用药医嘱较多，平均每张 3.2
条。按用药医嘱数计，超说明书用药发生率居

前 3 位 的 年 龄 段 为 青 春 期（37.6%）、 幼 儿 期

（29.8%）和学龄前期（29.5%）。

2.3   各类药品超说明书用药发生率

门诊患儿各年龄段儿童主要使用的药品种

类 排 名 前 6 位 的 是 抗 微 生 物 药（27.1%）、 中

成 药（25.3%）、 呼 吸 系 统 用 药（23.8%）、

消化系统用药（4.6%）、镇痛、解热、抗炎、

抗风湿、抗痛风药（3.4%）和激素及影响内分

泌药（2.7%），约占用药医嘱的 86.9%。这 6
类药品中，超说明书用药发生率从高到低依次

为 激 素 及 影 响 内 分 泌 药（69.6%）、 消 化 系 统

用 药（35.7%）、 呼 吸 系 统 用 药（35.1%）、

中 成 药（27.1%） 和 抗 微 生 物 药（22.4%）。

见 表 3。 从 表 3 看出我院各类药品超说明书用

药情况与国外门诊患儿超说明书用药调查结果

有一定差异。国外超说明书使用最多的药品种

类依次为呼吸系统用药、全身抗感染用药及感

觉器官用药 [7]。

此次调查的 23 918 条用药医嘱中，基本药
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物 的 构 成 比 为 9.8%， 其 超 说 明 书 用 药 发 生 率

（44.4%）高于非基本药物（28.0%）。非处方

药占据用药医嘱总数的 16.5%，其超说明书用

药发生率为 34.9%，稍高于处方药的 28.5%。

2.4   各类药品超说明书用药类型

对每一条超说明书用药记录按其与说明书

所 规 定 不 符 的 不 同 情 况 进 行 分 类 计 数，7070
条 超 说 明 书 用 药 医 嘱 共 包 括 7388 项 超 说 明 书

用药情况，不同超说明书用药类型所占构成比

详见表 4，可以看出无儿童用法用量是门诊患

儿 超 说 明 书 用 药 的 主 要 类 型（61.7%）， 其 次

为给药频次、剂量和适应证，占超说明书用药

类 型 的 90% 以 上， 此 结 果 与 国 外 同 类 研 究 结

果一致 [7]。

3     讨论

3.1  门诊患儿超说明书用药情况普遍

在儿科的临床药物治疗中，超说明书用药

非常普遍，主要表现在无儿童用法用量、适应

证、 年 龄、 剂 量、 给 药 频 次、 给 药 途 径 等 方

面。 张 伶 俐 等 [6] 对 全 球 门 诊 儿 童 超 说 明 书 用

药研究中发现门诊患儿超说明书用药发生率为

19% ～ 26%。从我国现行的医疗体制和药品注

册时儿科临床试验研究资料的缺乏，我国儿童

超说明书用药的情况应该更突出。张蔚 [9] 对江

苏一家三级甲等综合性医院 2009 年 1 ～ 3 月门

诊处方进行抽样调查，超说明书处方占 3.7%，

儿 科 处 方 占 其 中 37.65%。 王 海 滢 等 [10] 对 885
份 儿 科 门 诊 处 方 调 查 发 现， 处 方 前 20 位 的 病

种中，感染性疾病超说明书用药比例最高，占

50.0%，其次是呼吸系统疾病。张伶俐等 [11] 共

抽取儿科处方 2640 张，其处方超说明书用药发

生率为 76.59%，用药医嘱超说明书用药发生率

为 40.88%。

我 院 为 三 级 甲 等 儿 童 专 科 医 院， 本 次 调

查 表 明 我 院 儿 科 门 诊 处 方 超 说 明 书 发 生 率 为

53.0%， 这 一 数 值 为 国 内 同 类 研 究 的 平 均 值，

但 高 于 国 外 门 诊 患 儿 的 超 说 明 书 用 药 发 生 率

（19% ～ 26%）。我院门诊处方采用电子处方，

药物类别 用药医嘱 / 条   构成比 /% 超说明书用药医嘱 / 条 超说明书用药发生率 /%

用药医嘱数居前 6 位的药品种类

抗微生物药   6 479 26.8 1 451 22.4

中成药   6 053 25.3 1 642 27.1

呼吸系统用药   5 694 23.8 1 996 35.1

消化系统用药   1 111   4.6    397 35.7

镇痛、解热、抗炎、抗风湿、抗痛风药      813   3.4      75   9.2

激素及影响内分泌药      644   2.7    449 69.7

基药 / 非基药

基药   2 354   9.8 1 046 44.4

非基药 21 564 90.2 6 029 28.0

OTC/ 处方药

OTC   3 941 16.5 1 375 34.9

处方药 19 977 83.5 5 699 28.5

表 3  门诊患儿各药品种类超说明书用药发生率

超说明书用药类型 用药医嘱数 / 条 构成比 /%

无儿童用法用量 4 363   59.1

适应证    782   10.6

年龄    535     7.2

剂量    784   10.6

给药次数    903   12.2

给药途径      21     0.3

合计 7 388 100.0

表 4   各类药品超说明书用药类型

注：超说明书用药数指至少发生过一种类型超说明书用药情况
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平均每张处方包含 2.2 条药品医嘱，用药医嘱

更能准确反映超说明书用药情况。我院用药医

嘱超说明书用药发生率为 29.6%，略低于国内

同类研究，说明我院临床医生较为熟悉药品说

明书中儿科用药信息。结合国内外同类研究，

其结果均提示超说明书用药在儿科的普遍性。

3.2   不同年龄超说明书用药情况

通常认为年龄越小，其超说明书用药发生

率越高，但本次调查反映出新生儿期较低，婴

幼儿到学龄期居中，青春期相对较高。这可能

与本调查局限于门诊处方相关，调查中抽取的

新生儿门诊处方 103 张，医嘱 218 条，平均每

张处方用药数不足 2 个，这也说明我院医生对

新生儿用药更为谨慎；其次，门诊新生儿患者

通常病情轻微，或以体检或保健就诊多见。本

次调研青春期患者超说明书用药发生率较高，

分析原因可能有两点：一是超说明书用药统计

标准的不同，说明书中无 13 ～ 18 岁儿童用法

用量信息的，本次调查均按超说明书用药统计；

二是此年龄段患儿就诊多以心血管、血液、内

分泌等专业用药为主，这些专业用药说明书中

缺乏儿童用法用量信息。

3.3 不同类别药物超说明书用药情况

本次调查结果发现，用药医嘱数居前 6 位

的药品种类中激素及影响内分泌药的超说明书

用药发生率（69.7%）最高，最低的为抗微生物

药（22.4%）。 这 一 现 象 符 合 儿 童 的 用 药 特 点

和发病特征，我院门诊患儿以呼吸道疾病、消

化道疾病，尤其以感染性疾病为主；就诊患儿

年龄段多在 6 岁之内。儿童期感染性疾病发生

率高，容易获得相应的用药信息资料。而儿童

的循环系统用药、内分泌系统用药等专业用药，

其药品说明书中大都未标注儿童用法用量，或

儿童用药安全性尚未确立。这些均成为了儿童

专业用药安全的风险隐患。

3.4 超说明书用药类型

本调查结果显示，我院门诊患儿超说明书

用药主要类型依次为无儿童用法用量、给药频

次、适应证和剂量。对全球门诊儿童超说明用

药的系统评价结果显示，无儿童用法用量、剂

量和适应证等超说明书用药类型较常见 [6]。我

国同类研究结果也显示出无儿童用法用量、适

应证和剂量为儿科超说明书用药主要类型 [11]。

这些均与本次调查结果相似。

无儿童用法用量药品种类最多的是中成药。

我国的传统中药，有的虽然经过了长期的民间

使用，但基本未进行过临床循征试验。这与其

他长期在儿科使用，但没有经过儿童临床试验

的情况基本相同。这类药物，虽有不少临床经验，

但仍缺乏严谨的临床统计资料，也就缺乏足够

的证据来证明其在儿童人群用药的安全性。

药品说明书中有儿童用法用量（年龄、剂量、

给药频次和给药途径）的超说明书用药类型主

要为给药频次，占“有儿童用法用量”超说明

书用药的 50% 以上，这一结果也与国内同类研

究结果相似 [11]，这表明即使在儿童专科医院，

临床医师仍不能准确掌握药品说明书中规定的儿

童用法用量。在给药频次的超说明书用药中，涉

及药品数量最多的类别是中成药，例如健儿消食

口服液、黄栀花口服液、一捻金胶囊、娃娃宁泡

腾片说明书中规定的用法用量均为 1 日 2 次，而

医嘱中大多标注的是 1 日 3 次，甚至 1 日 4 次。

4    建议

从上述的分析中可以看出，超说明书用药

在儿童疾病临床治疗中是必然存在的，应客观

面对这个问题。目前在我国的临床实践中，构

成我国儿童用药风险的主要因素有无儿童用法

用量，或剂量、给药次数不当。而这些用药风

险的存在与我国儿童药品的研究、审批、药品

说明书管理政策和医务人员的不当用药行为的

监管管理制度的缺乏和不完善以及儿童药品研发

技术、药品临床标准治疗指南的缺乏密切相关。

因此，为保障儿童安全用药，结合国际经验，

卫生行政部门需要采取措施激励儿童用药的发

展，建立临床合理用药的监管机制；国家一级

医药行业协会与学术团体应正确履行自己的职

责，为政府监管部门制定有关法律法规提供参

54



•      •

临床药物治疗杂志 2014 年 3 月第 12 卷第 2 期 Clinical Medication Journal,Mar.2014,Vol.12,No.2

考意见，建议医药相关学术团体以循证医学证

据为基础，根据国内外文献，从有效性、安全

性及推荐级别等方面对超说明书用药的治疗指

南建立相关的用药指导原则；医疗保险部门应

严格按照各自的药品报销目录检查、核实医疗

机构药品报销清单，提高基本药物使用率，同

时熟悉药品使用说明书有关内容，对不合理的

和未签署知情同意书的超说明书用药坚决不予

报销。其次，各级医院内部应加强儿童用药专

项管理机构、技术人员和制度的建设，提高儿

童用药监测和患者监护人的用药教育水平。
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部分常用临床医学药学正（误）、宜用（不宜用）的字和术语

荧 ( 萤 ) 光、神经元 ( 原 )、糖原 ( 元 )、基原 ( 源 )、苷 ( 甙 )、递 ( 介 ) 质、可 ( 考 ) 的松、溶解 ( 介 )、

解 ( 介 ) 剖、亚甲蓝 ( 兰 )、甲蓝 ( 兰 )、松弛 ( 驰 )、瓣 ( 办 ) 膜、蔓 ( 漫 ) 延、弥 ( 迷 ) 漫、覆 ( 复 ) 盖、圆 ( 园 )

形、阑 ( 兰 ) 尾、副 ( 付 ) 作用、蛋 ( 旦 ) 白、针灸 ( 炙 )、莨 ( 茛 ) 菪、年龄 ( 令 )、末梢 ( 稍 )、抗原 ( 元 )、

横膈 ( 隔 )、纵隔 ( 膈 )、石蜡 ( 腊 )、糜 ( 靡 ) 烂、委靡 ( 糜 )、原型 ( 形 ) 排泄、大脑皮质 ( 层 )、胞质 ( 浆 )、

脑 ( 颅 ) 神经、血管 ( 菅 )、食管 ( 道 )、淋巴结 ( 腺 )、扁桃体 ( 腺 )、红细胞 ( 血球 )、中性粒细胞 ( 嗜中

性白血球 )、嗜酸粒细胞 ( 嗜酸性白细胞 )，嗜碱粒细胞 ( 嗜碱性白细胞 )、血红蛋白 ( 血红素 )、骨骼 ( 胳 )、

晶体 ( 晶状体 )、组胺 ( 组织胺 )。抗生 ( 菌 ) 素、维生素 A( 甲 )，葡萄糖与其他化合物组成复合词时，简

称葡糖，如葡糖 ( 葡萄糖 ) 醛酸。糖 ( 醣 ) 类、功 ( 机 ) 能、综合征 ( 症、症候群 )、并发 ( 合并 ) 症、适应

证 ( 症 )、禁忌证 ( 症 )、辨证 ( 症 ) 论治、淤 ( 郁 ) 血、活血化瘀 ( 淤 )、发绀 ( 青紫、紫绀 )、水 ( 浮 ) 肿、

自身 ( 家 ) 免疫、脱位 ( 骱 )、血流 ( 液 ) 动力学、弥散 ( 弥漫、播散 ) 性血管内凝血、噪声 ( 音 )、超声 ( 音 )、

实验室 ( 化验 ) 检查、肾上腺素 ( 能 ) 受体。t1/2( 半寿期、半衰期、半减期 )。病历或涉及病人姓名时，不

用 ××，如：张某 ( 张 ×，张 ××)。用人名构成的名词术语，如只用单个汉字表示人名时，则加氏字，

如：布氏杆菌 ( 布杆菌 )。但如用 2 个以上汉字表示人名时，不加氏字，如：革兰染色 ( 革兰氏染色 )、革

兰阳性细菌 ( 革兰氏阳性细菌 )。霍奇金病 ( 何杰金病、何杰金氏病 )、剖宫 ( 腹 ) 产、梗死 ( 塞 )、梅尼埃

( 美尼尔 ) 病。解剖学名词的定名原则为部位器官定语在前，形态、性质定语次之，动作定语紧靠主格名词：

胆总管 ( 总胆管 )、肛提肌 ( 提肛肌 )。废弃以人名命名的解剖学名词：心肌传导 ( 浦顷野 ) 纤维、胆道口 ( 俄

狄 ) 括约肌、胆道口 ( 乏特 ) 壶腹。
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