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２型糖尿病处方合理性评价标准的建立
李全志ａ，张威ａ，邓微ｂ，甄健存ａ

（北京积水潭医院ａ药学部；ｂ内分泌科，北京 １０００３５）

【摘要】目的：建立２型糖尿病处方合理性评价标准，为不同医疗机构的药师提供统一的点评依据。方法：随机

抽取北京市２２家医院２０１７年６月５日—９日的门急诊全部处方，利用处方点评软件对其中的３２６８２张２型糖尿病处

方进行分析，针对典型问题设计标准架构，参考说明书和指南建立处方合理性评价标准。结果：２型糖尿病处方的不

合理问题主要涉及药物的适应证、人群、用法用量、禁忌证和相互作用。本研究建立了非胰岛素降糖药物、胰岛素、

糖尿病并发症用药三类药物的处方评价标准。结论：２型糖尿病处方合理性评价标准可以为药师提供一个基于说明书

和指南的简洁、凝练的处方评价体系，保持点评尺度的统一性，保证点评标准的时效性，提高处方评价工作的效率。
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　　 《医院处方点评管理规范 （试行）》 （以下简

称为 《点评规范》）对处方点评做出了明确定义：

处方点评是根据相关法规、技术规范，对处方书写

的规范性及药物临床使用的适宜性进行评价，发现

存在或潜在的问题，制定并实施干预和改进措施，

促进临床药物合理应用的过程［１］。

《点评规范》特别提到了处方点评应当标准化。

然而，在处方点评实际工作中，存在着缺乏标准化

的现象。林平等［２］将８家医疗机构的处方点评人员
随机分为４组，对同一批样本处方进行点评，最终
判断结果一致的处方百分率仅为４４５％，表明不同
处方点评人员对于处方的评价尺度存在较大差异，

可能导致点评结果相左，影响患者用药结局。标准

是为了在一定的范围内获得最佳秩序，经协商一致
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制定，为各种活动或其结果提供规则的一种文

件［３］。因此，建立处方点评的标准，保证处方点评

工作的系统化、标准化和可持续改进性很有必要。

糖尿病是当前威胁全球人类健康的重要慢性病

之一。２０１３年我国成人糖尿病患病率为１０４％，患
者人数约１亿［４］。据中华医学会糖尿病学分会 （Ｃｈｉ
ｎｅｓｅＤｉａｂｅｔｅｓＳｏｃｉｅｔｙ，ＣＤＳ）发布的研究数据，我国
因糖尿病导致的直接医疗开支达１７３４亿元人民币，
占全国医疗总开支的１３％。在糖尿病患者中加强药
品合理使用管理，对于保障医疗安全，提高全民生

活质量，节约个人及社会医疗成本具有重要意义［５］。

本研究以２型糖尿病处方为研究对象，根据北
京地区医疗机构处方集中点评工作数据，分析２型
糖尿病处方点评中存在的问题，旨在多层次构建及

完善２型糖尿病处方合理性评价标准 （以下简称为

评价标准）。

１　资料与方法
１１　资料
１１１　国家已有标准　在 “全国标准信息公共服

务平台”以 “糖尿病”为关键词检索，共检索到９
篇标准，无糖尿病处方相关标准。

１１２　标准拟评价的药物　参考 《中国２型糖尿
病防治指南 （２０１７年版）》［４］，将糖尿病相关药物
分为三类，即非胰岛素降糖药、胰岛素、糖尿病并

发症用药。见表１。

１２　方法
１２１　不适宜处方评价角度　 《点评规范》将用

药不适宜处方分为９种情况：①适应证不适宜；②
遴选的药品不适宜；③药品剂型或给药途径不适
宜；④无正当理由不首选国家基本药物；⑤用法、
用量不适宜；⑥联合用药不适宜；⑦重复给药；⑧
有配伍禁忌或者不良相互作用；⑨其他用药不适宜
情况。

１２２　北京市处方基础调研　为明确标准的评价
角度，对北京市糖尿病处方进行基础调研。随机

抽取北京市２２家医院２０１７年６月５日— ９日共
５ｄ的全部门诊急诊处方，利用处方点评软件对其
中的３２６８２张糖尿病相关处方进行点评，结果点
评出不合理处方６６５张，不合理率为２０３％。见
表２。
１２３　文献检索　在中文科技期刊全文数据库
（ＣＮＫＩ）和万方数据库中以 “糖尿病、处方、合理

性、降糖药”等为关键词检索文献，共检索到 ４０
篇文献，逐一阅读，大部分是分析糖尿病药物品

种、使用率。最后筛选出２篇讨论处方合理性的文
献。王志宏等［６］报道，三甲医院糖尿病处方主要不

合理问题从高至低依次为药物相互作用、遴选药品

不适宜、用法用量不适宜。范焕琼等［７］报道，基层

医疗机构糖尿病处方主要不合理问题从高至低依次

为联合用药不适宜、临床诊断书写不全、遴选药品

不适宜、用法用量不适宜。

表１　２型糖尿病处方合理性评价标准中纳入的药物目录

分类　　　　 药品名称

非胰岛素降糖药

　双胍类 二甲双胍

　磺脲类 格列本脲，格列喹酮，格列吡嗪，格列齐特，格列美脲

　格列奈类 瑞格列奈，那格列奈，米格列奈

　噻唑烷二酮类 罗格列酮，吡格列酮

　α糖苷酶抑制剂 阿卡波糖，伏格列波糖，米格列醇

　ＤＰＰⅣ酶抑制剂 西格列汀，沙格列汀，维格列汀，利格列汀，阿格列汀

　ＧＬＰ１类似物 利拉鲁肽，艾塞那肽

胰岛素

　人胰岛素 常规胰岛素，中效胰岛素，预混人胰岛素

　胰岛素类似物 速效胰岛素类似物，长效胰岛素类似物，预混胰岛素类似物

并发症用药

　糖尿病肾病 复方α酮酸
　糖尿病视网膜病变 羟苯磺酸钙

　糖尿病神经病变 贝前列素钠，西洛他唑，甲钴胺，依帕司他，硫辛酸，胰激肽原酶，普瑞巴林，卡马西平，加巴喷丁，丙戊酸钠，度洛西汀

　下肢血管病变 阿司匹林，氯吡格雷，贝前列素钠，西洛他唑，盐酸沙格雷酯，胰激肽原酶

·４３·
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表２　北京市２２家医院糖尿病处方不合理类型

不合理类型 不合理处方数（张） 占不合理问题比例（％）

适应证不适宜 ２１９ ３２９

用法用量不适宜 ３９４ ５９２

禁忌证 ４６ ６９

重复用药 ６ ０９

用药人群不适宜 ０ ０

相互作用 ０ ０

总计 ６６５ １００

１２４　确定标准的评价角度　综合考虑 《点评规

范》、基础调研和文献报道，确定标准中单个药物

的评价角度为适应证、人群、用法用量、禁忌证、

相互作用。

１２５　确定标准采纳的评价依据　①药品说明
书：药品说明书是国家审批的用药依据，具有最

高的法律效力。本研究通过多版说明书采集相关

信息，对于有进口原研药的药品，至少收集原研

药和２种仿制药的说明书。②药物治疗指南：指
南是专业学会依据最新循证证据制定的药品使用

指导原则，能够体现最新的药物治疗水平。针对

糖尿病药物，国内外均有相关指南，但对于同一

问题的结论可能不一致。如二甲双胍在肾功能不

全患者中的禁用标准，国内指南规定：二甲双胍

禁用于 ｅＧＦＲ＜４５ｍＬ·ｍｉｎ－１·１７３ｍ－２的患
者［８］，国外指南规定：二甲双胍禁用于 ｅＧＦＲ＜
３０ｍＬ·ｍｉｎ－１·１７３ｍ－２的患者［９］。根据定义，

标准是 “为了在一定的范围内获得最佳秩序”而

制定的，本标准拟在国内使用，故本研究仅参考

国内的糖尿病相关指南。

１２６　指南检索方法　以 “糖尿病、胰岛素、口

服降糖药、指南、专家共识”等为关键词在

ＣＮＫＩ、万方数据库进行检索，检索时间为２０１０年
１月至 ２０１８年 ２月。共检索到 ５６篇指南或专家
共识。

１３　制定标准的原则
根据药品分类分别制定处方评价标准。每种药

品制定评价标准时的原则如下。

１３１　适应证　只描述药品的糖尿病相关适应证。
优先按照说明书制定，其次参考指南。如卡马西平

的糖尿病相关适应证为指南中的 “痛性糖尿病神经

病变”［４］。

１３２　用法用量　分为用量、用法两部分。用量
按照 “最大单次剂量、最大日剂量、最大频次”

描述；用法描述药品的给药方法和服用时间。例

如：格列喹酮，用量：单次最大６０ｍｇ，单日最大
１８０ｍｇ，日最大次数 ３次；用法：餐前半小时
口服。

１３３　人群　纳入妊娠期女性、哺乳期女性和儿
童。根据说明书描述，将药品分为 “可以使用，不

宜使用，不可使用”３种情况。例如：赖脯胰岛素
注射液，孕妇可以使用本品；伏格列波糖片，孕妇

不宜使用本品；贝前列素钠片，孕妇不可使用

本品。

１３４　禁忌证　说明书禁忌证及说明书其他部分
（如注意事项）表示禁用的情况均纳入。对于说明

书未禁用，但最新指南已表明禁用的情况也纳入。

例如：罗格列酮说明书的注意事项中描述了服用罗

格列酮的女性骨折率增高，但未要求骨质疏松人群

禁用，而指南明确要求严重骨质疏松和有骨折病史

的患者应禁用噻唑烷二酮类药物［４］，故标准将骨质

疏松列为罗格列酮禁忌证。

１３５　相互作用　仅纳入说明书中有意义的相互
作用。对于说明书描述２种药物联用无影响，或虽
然会影响药动学参数，但无临床意义的，均不

纳入。

２　结果
本研究建立了三类药物的处方评价标准，分别

是 《非胰岛素降糖药处方合理性评价标准》 《胰岛

素处方合理性评价标准》 《２型糖尿病并发症用药
处方合理性评价标准》。在建立过程中针对一些较

复杂的临床问题，标准给出了解决方案。

２１　适应证
根据指南，阿司匹林的糖尿病相关适应证为糖

尿病合并动脉粥样硬化性心血管疾病 （ａｔｈｅｒｏｓｃｌｅ
ｒｏｔｉｃｃａｒｄｉｏｖａｓｃｕｌａｒｄｉｓｅａｓｅ，ＡＳＣＶＤ）［４］，但 ＡＳＣＶＤ
并不是处方常用的诊断方式，且 ＡＳＣＶＤ包括多种
临床情况。查询指南：ＡＳＣＶＤ包括冠心病、动脉粥
样硬化性卒中和外周血管疾病［１０］。再结合处方常用

诊断，给出阿司匹林适应证的解释为糖尿病＋心肌
梗死、冠状动脉粥样硬化性心脏病、短暂性脑缺血
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发作、缺血性脑卒中、脑梗塞、下肢动脉粥样硬化

性病变、下肢动脉狭窄、下肢动脉闭塞中至少一

种。此解释有助于药师理解指南，对处方进行快

速、准确评价。

２２　人群
妊娠期糖尿病可以使用的药物仅有胰岛素。但

具体哪些胰岛素可用于孕妇，相关药品在说明书妊

娠用药部分有些描述比较模糊。查找相关指南，明

确可以用于孕妇的胰岛素有：所有的人胰岛素 （包

括短效、中效及预混的人胰岛素），门冬胰岛素和

赖脯胰岛素，以及地特胰岛素［４，１１］。

２３　用法用量
临床存在药物处方剂量超出说明书最大剂量的

情况，但少数医生以说明书中 “可依据临床经验酌

情增减剂量”为理由，认为此处方行为合理。本研

究通过查找相关指南给出了相应的评价标准。例

如：甲钴胺片说明书用法用量为 “通常成人一次

０５ｍｇ，每日３次，可根据年龄、症状酌情增减”，
医生据此常处方甲钴胺片１ｍｇｔｉｄ。查找相关指南，
未提供甲钴胺片剂量大于 ０５ｍｇｔｉｄ的循证证
据［４，１２］，故标准规定甲钴胺片最大剂量为 ０５
ｍｇｔｉｄ。
２４　禁忌证

许多口服降糖药在肾功能不全的患者中不能使

用，但说明书禁忌证的描述与临床诊断常常难以对

应，例如：说明书描述禁用情况为需要进行血液透

析的终末期肾病、严重肾功能损害、严重肾功能不

全等，而处方常用诊断为糖尿病肾病、慢性肾脏

病、肾衰竭及尿毒症等。标准参考相关指南，利用

常用处方诊断对说明书描述进行解释。例如：格列

吡嗪片说明书的禁忌证描述为 “严重肾功能不全禁

用本品”，标准根据指南和肾功能分级定义描述为：

诊断为慢性肾脏病４期、慢性肾脏病５期、肾衰竭、
尿毒症者，不可使用格列吡嗪［１３］。

２５　相互作用
临床中存在胰岛素促泌剂 （包括磺脲类、格列

奈类）和胰岛素联用的情况，而说明书中大多没有

提及两者是否可以联用。通过查找相关指南，给出

评价标准：赖脯胰岛素可以与长效的口服磺脲类药

物联合使用，但不推荐与中、短效磺脲类或格列奈

类药物联用；磺脲类药物可以联合基础胰岛素治

疗［１４］；当预混胰岛素调整为每日２次或每日３次治
疗时，不建议同时使用胰岛素促泌剂［１５］。

３　讨论
３１　标准有精简提炼说明书的作用

说明书内容详尽而复杂，药师寻找信息需要花

费较多时间。标准在制定时提炼出其中的核心内

容，既保证药师审方需要，又节省了时间。例如：

西格列汀片的说明书，相互作用部分有７００字，但
所列药品与西格列汀均无相互作用，故标准中其相

互作用简化为无。

３２　标准有解释说明书的作用
说明书部分描述与处方诊断对应关系不明确，

药师难以评价处方合理性。而标准利用常用处方诊

断对说明书内容进行释义，使处方评价具有可操作

性。例如：二甲双胍说明书规定严重感染禁用，但

并未说明严重感染包括哪些情况。根据药理作用，

二甲双胍会增加基础状态下糖的无氧酵解，产生乳

酸，乳酸分解需要有氧气参与，故可能导致缺氧的

感染应禁用。标准给出释义：下尿路感染、皮肤软

组织感染等局部感染可以使用。重症呼吸道感染、

全身感染 （如败血症）应禁用。

３３　标准有补充说明书的作用
有些临床问题说明书未给出答案，标准会从指

南中寻找依据，如前文中标准对哪些胰岛素可用于

妊娠患者，以及胰岛素促泌剂是否可与胰岛素合用

的描述。此外针对一些临床问题，说明书略显陈

旧。例如：部分二甲双胍说明书要求男性血肌酐≥
１５ｍｇ·ｄＬ－１或女性血肌酐≥１４ｍｇ·ｄＬ－１禁用，
对于５０岁男性相当于 ｅＧＦＲ＜５４ｍＬ·ｍｉｎ－１·１７３
ｍ－２就不可使用。而根据最新指南，二甲双胍可以
用于ｅＧＦＲ＞４５ｍＬ·ｍｉｎ－１·１７３ｍ－２的患者，对此
问题标准采纳了指南的建议［７］。

３４　标准是对多部指南的证据汇总
处方的合理性判断需要依靠指南，一种药物不

同问题的答案往往分散在多部指南中。标准在制定

过程中检索了目前国内最新的相关指南，采集相关

证据纳入其中，保证药师可以用最新证据评价处

方，且节省了检索文献的时间。

３５　标准具有持续更新的能力
标准的制定参考了说明书和指南。随着说明书
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和指南的更新，标准也可以将最新的规则和证据纳

入其中，保证药师对处方的评价始终与临床治疗规

范保持一致。例如：在标准制定初期，参考了甘精

胰岛素注射液的旧版说明书，当时未批准甘精胰岛

素用于儿童。但是在标准制定完毕后，新版说明书

中甘精胰岛素注射液已被批准用于６岁及以上儿童
和青少年，于是标准根据说明书的变化进行了及时

更新。

综上，本标准制定的目的是依据最权威的用药

依据建立一套简洁、凝练的处方评价体系，使药师

可以利用本标准对糖尿病处方做出快速、准确的评

价。随着说明书、指南等用药依据的更新，本标准

会持续进行内容的更新和拓展，保证药师对糖尿病

处方的评价与临床治疗规范保持一致。本研究建立

的标准，在协助药师审核处方的实用性方面优于说

明书和指南，且标准对于临床问题给出的循证处理

方法，也有其独特之处。
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