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【摘要】 目的：了解中日友好医院皮肤科超说明书用药情况及合理性，促进临床合理用药。方法：收集中日友好

医院 2015 年 1 月 1 日至 2015 年 6 月 30 日皮肤科门诊处方，与说明书规定的适应证，给药剂量，给药频率，给药途

径等进行比较，筛查出全部超说明书用药处方，进行统计。依据相关文献报道、指南及 MICROMEDEX 工具分析超

说明书用药的合理性。结果：在所抽取的 56 994 张皮肤科门诊处方中，有 5 433 张处方涉及超说明书用药，占 9.5%。

共涉及药品 13 种，超说明书用药 14 项。各项超说明书用法均有证据支持，其中 9 项 (61.5% ) 超说明书用法符合国际

国内指南用法 ;6 项 (46.2% ) 超说明书用药用法已被 MICROMEDEX 收录。在所有涉及的超说明书用药适应证中，脂

溢性脱发和斑秃所占比例最大，共计 56.5%）。结论：本研究发现，中日友好医院皮肤科门诊常见超说明书用药均有

循证医学证据支持，但证据质量存在差异。在实际应用中医师 , 药师 , 还应充分评估超说明书用药的有效性和安全性，

尽量规避风险。
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Analysis of off-label medicine use in dermatology outpatient  department of China-Japan Friendslnp Hospital
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（Department of Pharmacy, China-Japan Friendship Hospital, Beijing 100029, China）

【Abstract】   Objective: To investigate the rationality of off-label drug use and promote the quality of medication in dermatology 

outpatient. Methods: The prescriptions in dermatology outpatient department from January 1, 2015 to June 30, 2015 were collected and 

compared with the related drug instructions in indications, dosage, frequency and route of administration. According to related lectures, 

guideline, and MICROMEDEX, the rationality of off-label drug uses were evaluated. Results: There are 5 433(9.5%) prescriptions 

involving off-label use in a total of 56 994 dermatology outpatient prescriptions. 13 different medications and 14 diverse off-label uses are 

involved. 8(48.2%) off-label uses were included in the international or national guidelines. And 6(46.2%) off-label uses were included in 

MICROMEDEX. Of all the related off-label indications, seborrheic alopecia and alopecia areata account for the largest proportion (56.5%). 

Conclusion: All the off-label uses of medications in dermatology outpatients are supported by evidence-based medical proofs. But the 

uneven quality of those evidences should not be neglected. In practice, health care institutions, physicians and pharmacists should fully 

evaluate the rationality and effectiveness of off-label use to avoid or minimize risks.
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超说明书用药（off -label drug use）是指处方

或使用药物超出官方管理机构批准的药品说明书范

围的用药行为 [1]。药品超说明书用药的具体含义包

括适应证、给药剂量、适应人群、给药途径等与药

品说明书不同的用法。超说明书用药现象普遍存在，

目前已有 7 国针对超说明书用药立法 [2]。但我国尚

未针对超说明书用药立法，仅有中国药理学会治疗

药物监测研究专业委员会和广东药学会等学术组织

对我国超说明书用药情况发布了专家共识。为了了

解中日友好医院皮肤科超说明书用药使用情况并探

讨其合理性，笔者对该院皮肤科门诊处方超说明书

用药情况进行统计与分析。
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1   资料与方法

1.1  资料

从中日友好医院信息系统中调取 2015 年 1 月 1
日至 2015 年 6 月 30 日皮肤科门诊电子处方，共计

56 994 张。

1.2  方法 
根据中国国家食品药品监督管理局批准的最

新版药品说明书，从适应证、给药剂量、适应人

群、给药途径等 4 方面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

则认定其存在超说明书用药，记录超说明书用药

的类型，并通过 Microsoft Excel 软件对药品通用

名，说明书用法，临床实际用法，进行总结和整

理。通过检索“中国知网，万方医学数据库”两

个中文数据库及“PubMed”外文数据库，以涉及

的具体药品的通用名为检索词，文献发表时间截止

到 2014 年底，收集具体药品的超说明书用药的相

关文献。并参考中华医学会皮肤性病学分会制定的

《 中 国 荨 麻 疹 诊 疗 指 南（2014 版）》[3]、《 中 国

雄激素性秃发诊疗共识 (2009)》[4]，《马拉色菌相

关疾病诊疗指南 (2008 版 ) 》[5]，中国银屑病治疗

指南（2008 版 ) [6]，英国皮肤病协会发布的《斑秃

治疗指南 2012 版》[7]。并通过 Micromedex 数据库

的 Thomson 分级系统查询中日友好医院皮肤科门

诊处方所涉及的超说明书用药收录情况，评价药物

用法循证医学证据。Micromedex 推荐、证据和有

效 性 评 价 (Micromedex Recommendation,Evidence 
and Efficacy Rating) 主要从有效性、是否推荐和证

据等级等 3 方面进行详细的描述。有效性等级包

括治疗有效 (Class Ⅰ )、证据支持有效 (Class Ⅱa)、
有效性具有争议 (Class Ⅱb) 和治疗无效 (Class Ⅲ ) 4 
个等级；推荐等级包括推荐使用 (Class Ⅰ )、大多数

情况下推荐使 (Class Ⅱa)、在某些情况下推荐使用

Class Ⅱb)、不推荐使用 (Class Ⅲ ) 和不明确 (Class 
indeterminate)5 个等级；证据等级包括随机对照试验

的荟萃分析 ; 多个、设计良好、大规模的随机临床

试验（A 类）、结论冲突的随机对照试验的荟萃分

析；小规模或研究方法有显著缺陷的随机对照试验 ;
非随机研究（B 类）、专家意见或共识 ; 个案报道

或系列案例 (C 类 ) 和没有证据 4 类。

2   结果

2.1  超说明书用药的处方情况  
共发现涉及超说明书用药的处方 5 433 张，占

所调查处方总数的 9.5%；涉及 13 个品种，14 项超

说明书用药；超说明书用药类型全部为超适应证用

药，见表 1。

2.2  超说明书用药适应证分布及中日友好医院处方集

药品对该适应证覆盖情况

超说明书用药的适应证共 7 项，其中脂溢性脱

发，斑秃所占比例最大（56.5%），其次是特应性

药品名称 说明书适应证 临床实际应用 处方数（张） 构成比（%）

白芍总苷胶囊 类风湿性关节炎 脂溢性脱发，斑秃 1 368 25.1

他克莫司软膏 特应性皮炎（中度至重度），二线 银屑病 1 047 19.3

柳氮磺吡啶片 主要用于炎症性肠病，即克罗恩病和溃疡性结肠炎 脂溢性脱发，斑秃    720 13.3

螺内酯片
水肿性疾病 ; 高血压 ; 原发性醛固酮增多症 ; 低钾

血症的预防
女性雄激素性脱发    624 11.5

吡美莫司乳膏
无免疫受损的 2 岁及 2 岁以上轻度至中度异位性皮

炎（湿疹）患者
脂溢性皮炎    591 10.9

多塞平片 治疗抑郁症及焦虑性神经症 ①荨麻疹②过敏性皮炎瘙痒    381   7.0

5- 氟尿嘧啶注射液
消化系癌、乳腺癌、卵巢癌、宫颈癌、绒毛膜上皮癌、

恶性葡萄胎、膀胱癌、肺癌、皮肤癌、头颈部癌
病理性瘢痕疙瘩    195   3.6

琥珀酸亚铁片 缺铁性贫血的预防及治疗 脂溢性脱发，斑秃    174   3.2

消旋山莨菪碱注射液
主要用于解除平滑肌痉挛，胃肠绞痛、胆道痉挛以

及急性微循环障碍及有机磷中毒
脂溢性脱发，斑秃    132   2.4

法莫替丁片
胃及十二指肠溃疡、吻合口溃疡、反流性食管炎、

上消化道出血、卓－艾综合征。
荨麻疹      63   1.2

炔雌醇环丙孕酮片 用于女性口服避孕 雄激素源性脱发又要求避孕的妇女      48   0.9

甲氨蝶呤片 白血病，肺癌，银屑病，恶性葡萄胎等 皮肌炎      45   0.8

沙利度胺片 麻风病 红斑狼疮      45   0.8

表 1  皮肤科超说明书用药具体药物及其比例 . n =5 433
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发病率高（在中国的发病率为 0.27%）[22]，且发病

机制尚未研究清楚。杨顶权等 [11] 的研究发现，白

芍总苷胶囊可有效地治疗斑秃。近年来有报道认

为低血容量性或缺铁性贫血可能是斑秃的诱因之

一。同时，中国雄激素性秃发诊疗共识 (2009) 认

为雄激素在雄激素性脱发的发病中起重要作用。螺

内酯可减少肾上腺产生睾酮，可使部分患者的症状

得到一定改善。同时，由于炔雌醇环丙孕酮片有较

强的抗雄激素的作用，对于女性脱发患者也有改善

作 用。 在 英 国 皮 肤 病 协 会（British Association of 
Dermatologists，BAD）发布的斑秃治疗指南 2012
版指出了糖皮质激素治疗斑秃的一些局限性和其疗

效的有限性 , 并不支持系统性应用激素治疗斑秃。

中日友好医院皮肤科超说明书用药均有 FDA 批准

说明书、国际国内指南、专家共识或文献报道等不

同类型证据支持，其中 6 项 (46.2% ) 超说明书用药

已被 MICROMEDEX 的推荐、证据和有效性评价

体系（是用于评价药物用法循证医学证据的常用工

具 , 也是美国医疗保险公司决定“说明书之外的用

法”是否报销的重要依据 [23]。）收录。

3.2  超说明书用药的风险性

第一，“超说明书用药”存在法律风险。虽然

许多国家在严格掌握药品的药效，药动学及适应

证，禁忌证等基础上同意了“超说明书用药”。并

且 1964 年第 18 届世界医学协会联合大会通过了《赫

尔辛基宣言》，同意“超说明书用药”。但到目前

为止，我国并没有相关法律对“超说明书用药”这

一行为进行规定，且《侵权责任法》、《执业医师

法》、《药品管理法》中涉及的相关条款在原则上

都不支持超说明书用药 [24]。第二，“超说明书用药”

不良反应发生风险。在皮科 , 有些医师在未知患者

皮炎，脂溢性皮炎（30.1%）。中日友好医院现行

处方集中均收录有针对相应适应证的药物，但主要

以糖皮质激素类药物为主。见表 2。

2.3  依据分类　

中日友好医院 5 433 张超说明书用药处方均有

依据 , 其中，1 种药品用法是被美国食品药品监督

管理局 (FDA) 批准的说明书用法 (4.1%)，1 种药品

符合国际指南用法 (13.3% )；6 种药品符合国内指

南用法 (35.8%)；2 种药品符合专家共识（12.4%），

4 种药品均有文献报道（34.4%），见表 3。

在 14 项“ 超 说 明 书 用 药 ” 中，6 项 已 被

MICROMEDEX 收 录 , 有 效 性、 推 荐 级 别 和 证

据强度抣有明确划分 (35.9% )。其余 8 项仍未被

Micromedex 收录（64.1%），见表 4。

3  讨论

3.1  皮肤科门诊超说明书用药成因及合理性分析

“超说明书用药”的成因是多方面的造成 [14]。

如审批时间长，修改说明书需大量时间和费用。尤

其在某些特殊人群（儿科、老年、妊娠或肿瘤患者）

广泛存在 [15-18]。本研究发现 , 该院皮肤科门诊处方

超说明书用药比例为 9.5%，与相关文献所报道的

我国超说明书用药超过 10% 的结果接近 [19-20]。

原因有以下几方面：第一，药品说明书更新滞

后。如多塞平针对过敏性皮炎瘙痒的适应证，已获

美国食品药品监督管理局（FDA）批准，但我国

药品说明书并未批准该适应证。第二，某些疾病的

发病机制复杂，可选药品有限。如斑秃的治疗 , 在

处方集中口服药只有糖皮质激素类和复方甘草酸苷

片。斑秃是一种突然发生的良性、复发性、非瘢

痕性的脱发，可发生于全身任何被毛部位 [21]。其

“超说明书用药”适应证 处方数（张） 比例 (%) 处方集中涉及该适应证药物

脂溢性脱发，斑秃 3 066 56.5
糖皮质类激素（复方倍他米松注射液，甲泼尼龙片，卤米松乳膏等）哈西奈德 
     溶液，复方甘草酸苷片，二硫化硒洗剂等

特应性，脂溢性皮炎 1 638 30.1
糖皮质激素（卤米松乳膏等），他克莫司软膏，抗组胺药（氯雷他定分散片，
     盐酸西替利嗪分散片等）

过敏性皮炎瘙痒    225   4.2
糖皮质激素（卤米松乳膏等），炉甘石洗剂，抗组胺药（氯雷他定分散片，盐
     酸西替利嗪分散片等）

荨麻疹    219   4.0
糖皮质激素（卤米松乳膏等），抗组胺药（氯雷他定分散片，盐酸西替利嗪分
     散片等）

瘢痕疙瘩    195   3.6 糖皮质激素 ( 复方倍他米松注射液，卤米松乳膏等）

红斑狼疮     45   0.8 糖皮质激素 ( 醋酸泼尼松片等），免疫抑制剂 ( 硫唑嘌呤，环磷酰胺等 )

皮肌炎     45   0.8 糖皮质激素 ( 醋酸泼尼松片等），免疫抑制剂 ( 硫唑嘌呤，环磷酰胺等 )

表 2  “超说明书用药”适应证类型及处方集中对应药物 . n =5 433
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或中毒性表皮坏死等致死性的皮肤反应 [26]。螺内

酯，目前已广泛应用于该院女性脱发患者，且疗程

都在 1 年以上，因此应注意其高血钾的不良反应。

肾功能不全及高血钾患者应禁用 [27]。甲氨蝶呤作

为治疗皮肌炎的免疫抑制剂 , 其存在高敏反应，极

少数患者短期使用即可出现，甚至死亡 [28]。沙利

度胺作为治疗红斑狼疮的非甾体抗炎治疗药物 [9]。

应注意其严重的致畸作用，孕妇即使在孕期仅服用

单次剂量的本品也会引起严重的出生缺陷。在多塞

平用药过程中应注意到其致心律失常作用的不良反

应 [29]，尤其禁用于严重心脏病，心梗病人。

综上所述，中日友好医院皮肤科门诊超说明书

用药情况普遍存在，所有超说明书用药均有一定循

证医学证据支持，使用基本合理。但各项证据的质

量存在较大差异，仍需留意超说明书用药存在的风

险。医疗机构应建立切实可行的超说明书用药管理

制度，及时终止不安全，不合理的用法。医师应采

信有充分循证医学研究结果证据支持的超说明书用

药，且经患者知情同意。药师应关注超说明书用药

风险，权衡超说明书用药利弊，积极参与超说明书

用药管理，就“超说明书用药”保持与医师有效沟通。
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证据分类 药品名称 超说明书用药 数量
枃成比
（%）

美国 FDA 批
准的说明书
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多塞平片 荨麻疹
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法莫替丁片 荨麻疹
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注射液
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消旋山莨菪
碱注射液

脂溢性脱发，斑秃

琥珀酸亚铁片 脂溢性脱发，斑秃

表 3  药品说明书之外用法依据分类 . n =5 433

药品名称 临床实际应用 有效性 推荐等级 证据强度

多塞平片 荨麻疹 Class IIa  Class IIb Category B

法莫替丁片 荨麻疹 Class IIa  Class IIb Category B

甲氨蝶呤片 皮肌炎 Class IIa  Class IIb Category B

沙利度胺片 红斑狼疮 Class IIa  Class IIb Category B

他克莫司软膏 银屑病 Class IIa  Class IIb Category B

吡美莫司乳膏 脂溢性皮炎 Class IIa  Class IIb Category B

多塞平片 过敏性皮炎瘙痒 无 无 无

螺内酯片 女性雄激素性脱发 无 无 无

琥珀酸亚铁片 脂溢性脱发，斑秃 无 无 无

柳氮磺吡啶片 脂溢性脱发，斑秃 无 无 无

白芍总苷胶囊 脂溢性脱发，斑秃 无 无 无

炔雌醇环丙
孕酮片

雄激素源性脱发又
要求避孕的妇女

无 无 无

5- 氟尿嘧啶
注射液

病理性瘢痕疙瘩 无 无 无

消旋山莨菪
碱注射液

脂溢性脱发，斑秃 无 无 无

表 4  超说明书用药的有效性、推荐级别和证据等级分类
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临床药师主导慢病管理对改善 2型糖尿病患者临床指标的前瞻性随机对照研究

李全志 a，甄健存 a*，潘鹏玉 a，霍丽丽 b，施楠楠 a

（北京积水潭医院 a. 药剂科，b. 内分泌科，北京 100096）

【摘要】 目的：通过前瞻性随机对照研究，对临床药师利用慢病管理模式改善 2 型糖尿病患者临床指标（血糖、血压、

血脂）的效果进行分析。 方法：纳入 2 型糖尿病患者共 49 例，住院期间所有患者接受相同治疗，出院时依据分配隐

藏原则将患者随机分为干预组（26 人）和对照组（23 人）。出院后临床药师对干预组患者进行定期随访，根据患者

临床指标改善治疗方案，进行持续的糖尿病教育，监测不良反应。出院 3 个月后两组患者均复查临床指标（糖化血红

蛋白、低密度脂蛋白、收缩压）。 结果：干预组的糖化血红蛋白达标率、低密度脂蛋白改善程度、收缩压改善程度等

指标优于对照组 (P <0.05)。 结论：临床药师对 2 型糖尿病患者进行慢病管理可以提高临床治疗效果。

【关键词】 2 型糖尿病，慢病管理，临床药师
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