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为进一步规范超药品说明书用药的管理，更好地

协助省内各医疗机构备案药品超说明书使用，促进合

理用药，由山东省药学会循证药学专业委员会组织有

关专家编写了《山东省超药品说明书用药专家共识

（2021年版）》（以下简称《共识》），旨在以充分循证医

学证据为基础，规范药品超说明书使用，加强药学监

督管理，降低医疗机构及医务人员的执业风险，为提

高药品治疗有效性、安全性提供循证参考依据。

本《共识》以列表目录形式纳入了山东省内具有

代表性的 6家医疗机构经药事管理与药物治疗学委

员会批准在医疗机构内备案的超说明书用药药品，按

照学科应用领域进行分类梳理，经项目工作组逐一完

善相关证据，并征求相关临床专家意见，在证据等级、

临床实际需求等基础上进行充分论证评估、精简筛选

并根据循证证据级别列出了推荐建议。《共识》为列表

目录方式，力求简洁明了。参编人员经认真梳理核

校，竭力确保有关证据的准确、完善与可靠。

目录所列证据要求：①药品按照学科应用领域分

别列入 8个表中，每个表按照药品通用名称汉语拼音

排列，便于查阅。证据资料统一查新至 2020年 12月
31日，所列指南力求最新版。国内药品说明书已纳

入、查无可靠证据或最新文献资料不推荐使用及目前

临床很少用的不予以入编。②国外药品说明书主要

查询各国的官方网站，检索Micromedex数据库、美国

食品药品管理局（Food and Drug Administration，
FDA）官网、电子药物标准汇编（Electronic Medicines
Compendium，EMC）官网、药智数据库及用药助手

等。国际/国内主流指南检索国际指南协作网、美国

国立临床诊疗指南库（National Guideline Clearing⁃
house，NGC）、英国国家卫生与临床优化研究所（Na⁃
tional Institute for Health and Clinical Excellence，
NICE）、苏格兰校际指南网（Scottish Intercollegiate
Guidelines Network，SIGN）、医脉通及用药助手等。

医学文献检索外文医学文献数据库、循证指南网及中

文医学文献数据库。通过Micromedex数据库2. 0查
询 FDA未批准的超药品说明书用法、证据来源、证据

等级和有效等级。③目录中“证据等级及依据”项只

罗列证据等级 1~6级，由高到低优选排列，最多不超

过3个级别。证据等级1级：美国、欧洲及日本药品说

明书中收录；2级：《中华人民共和国药典临床用药须

知》《药物临床应用指导原则》、国际主流指南或《临床

诊疗指南》最新版、普通高等教育本科国家级规划教

材（人民卫生出版社最新版）中收录，国际经典药学工

具书、参考书如《马丁代尔药物大典》和《热病》可根据

具体内容研判；3级：治疗有效，有随机对照试验的荟

萃分析或多个设计良好、大规模的随机对照临床试验

（参考Micromedex有效性等级Ⅰ级）；4级：治疗证据

支持有效，有随机对照试验的荟萃分析（结论可能有

·指南与共识·

··9



临床药物治疗杂志

Clinical Medication Journal
Vol.19，No.6
June，2021

第19卷 第6期
2021年6月

争议），多个随机临床试验（参考Micromedex有效等

级Ⅱa级）；5级：业内主流指南/专家共识，专业参考书

（“百佳”出版社，医药卫生类），临床Meta分析、随机

对照试验及系列案例或个案报道（核心期刊，参考Mi⁃

cromedex有效性等级Ⅱb级，有可能存在争议）；6

级：相关临床研究等（Micromedex未见）。为简化版

面，依据中的文献、书籍及多次出现举证的指南以参

考文献格式表述（参见文后参考文献）。

本目录仅供医疗机构医师处方、药师审方参考。

在临床实际应用中超药品说明书用药仍需按有关要

求规范管理。抗菌药物超药品说明书用药目录见表

1，儿科药物超药品说明书用药目录见表 2，妇产及生

殖类药物超药品说明书用药目录见表 3，心血管药物

超药品说明书用药目录见表 4，精神及神经类药物超

药品说明书目录见表 5，肾内及风湿免疫类药物超药

品说明书用药见表 6，抗肿瘤药物超药品说明书用药

目录见表7，其他药物超药品说明书用药目录见表8。

表1 抗菌药物超药品说明书用药目录

阿米卡星

阿奇霉素

氨曲南

奥硝唑

注射剂

片剂、

注射

剂

注射剂

胶囊剂

非结核分枝杆菌感染（HIV
患者播散性鸟分枝杆菌

复合群感染、严重脓肿

分枝杆菌播散性感染和

偶然分枝杆菌感染等）

细菌性脑膜炎

囊性肺纤维化

支气管扩张症

-

预防克罗恩病术后复发

-

15 mg/kg，q8 h

-

-

吸入治疗囊性肺纤维化

合并铜绿假单胞菌感

染

每次0.5 g，每次12 h

5级：①NIH/CDC/IDSA指南：艾滋病病毒感

染的成人和儿童机会性感染的预防和治

疗（2014）；英文最新版：Mycobacterium
Avium Complex Disease（2019）（C-Ⅲ）；

②热病（新译 48版）［1］P148；③中华医学

会结核病学分会 .非结核分枝杆菌病诊断

与治疗指南（2020）.中华结核和呼吸杂

志，2020
1级：FDA已批准阿米卡星用于成人细菌性

脑膜炎

3级：治疗有效，Micromedex有效性等级Ⅰ，

推荐等级Ⅱb，证据强度B
2级：欧洲囊性纤维化学会 .ECFS最佳实践

指南（2018）P10
3级：见参考文献［2］

4级：证据支持有效，Micromedex有效性等

级Ⅱa，推荐等级Ⅱb，证据强度B
3级：①欧洲呼吸学会 .ERS成人支气管扩张

症治疗指南（2017）P11（有条件的推荐）；

②热病（新译48版）［1］P38
1级：FDA已批准吸入氨曲南用于治疗合并

铜绿假单胞菌感染的囊性肺纤维化

3级：治疗有效，Micromedex有效性等级Ⅰ，

推荐等级Ⅱb，证据强度B
5级：见参考文献［3］

2级：美国结肠和直肠外科医师学会克罗恩

病外科治疗临床实践指南（2020）P1042
5级：①见参考文献［3］；②ECCO. 2016克罗

恩病诊治欧洲循证共识意见（第二部分）：

外科治疗和特殊情况的处理

某些情况

下推荐

推荐

推荐

推荐

推荐

推荐

通用名称 剂型
超药品说明书内容

适应证 用法用量
证据等级及依据 推荐意见

注：-表示无或省略相关内容；HIV表示人类免疫缺陷病毒；NIH表示美国国立卫生研究院；CDC表示美国疾病控制与预防中心；IDSA表示美国感

染病学会；FDA表示美国食品药品管理局；ECFS表示欧洲囊性纤维化学会；ERS表示欧洲呼吸学会；ECCO表示欧洲克罗恩病和结肠炎组织

··10



山东省药学会循证药学专业委员会：山东省超药品说明书用药专家共识（2021年版）

多西环素

伏立康唑

氟康唑

更昔洛韦

环丙沙星

甲硝唑

利奈唑胺

片剂、

注射

剂

片剂、

粉针

剂

粉针剂

胶囊

剂、

注射

剂

注射剂

注射剂

片剂

注射剂

注射

剂、

片剂

嗜麦芽窄食单胞菌感染

球孢子菌病

顽固性真菌性角膜炎

-

病毒感染性疾病（视网膜

炎）

慢性化脓性中耳炎

细菌性脑膜炎

幽门螺杆菌感染

阴道滴虫病患者的无症状

男性性伴侣的治疗

结直肠择期手术围手术期

预防性用药

严重 CAP的住院患者，经

验性治疗覆盖MRSA

CA-MRSA肺炎和健康护

理，相关性MRSA
（HCA-MRSA）肺炎

-

-

局部或角膜基质层间注

射

参见指南

玻璃体内注射

成人用药剂量为400 mg，
q8 h或q12 h，推荐疗

程为7～14 d
400 mg，q8 h或q12 h

-

-

-

-

600 mg bid 口服/静脉

滴注。若菌株敏感，

根据感染的程度，推

荐疗程7~21 d

2级：热病（新译48版）［1］P81（备选）

5级：①见参考文献［3］；②周华等 .中国嗜麦

芽窄食单胞菌感染诊治和防控专家共识

（2013）.中华医学杂志P1205
2级：①IDSA临床实践指南：球孢子菌病的

治疗（2016）P17；②热病（新译 48版）［1］

P83（备选）

5级：见参考文献［3］

5级：见参考文献［3］

6级：①见参考文献［8］（感染性角膜炎基质内

注射）；②见参考文献［9］（玻璃体内注射）

2级：①IDSA念珠菌病临床实践指南（2016）；
②ATS成人肺部和危重病人真菌感染的

治疗（2011）P115
5级：见参考文献［3］

2级：国家卫生计生委医政医管局等 .国家抗

微生物治疗指南［7］P67~71
1级：日本口服制剂说明书批准适用于中耳

炎

5级：见参考文献［3］

2级：①IDSA医疗保健相关脑室炎和脑膜炎

临床实践指南（2017）P37；②2016欧洲临

床微生物和感染病学会急性细菌性脑膜

炎诊治指南（替代治疗方案）

4级：证据支持有效，Micromedex有效性等

级Ⅱa，推荐等级Ⅱb，证据强度C
3级：治疗有效，Micromedex有效性等级Ⅰ，

推荐等级Ⅱa，证据强度B
5级：中华医学会等 .幽门螺杆菌感染基层诊

疗指南（2019）.中华全科医师杂志，2020
1级：FDA批准甲硝唑用于阴道滴虫病患者

无症状性伴侣的治疗

1级：FDA批准手术预防应用甲硝唑。预防

性使用静脉注射应在术后12 h内停止

3级：治疗有效，Micromedex有效性等级Ⅰ，

推荐等级Ⅱa，证据强度B
2级：IDSA.成人及儿童甲氧西林耐药金黄

色葡萄球菌感染临床实践指南（2011）
（A-Ⅲ）

2级：IDSA.成人及儿童甲氧西林耐药金黄

色葡萄球菌感染临床实践指南（2011）
（A-Ⅱ）

大多数情

况下推

荐

推荐

某些情况

下推荐

推荐

推荐

推荐

推荐

推荐

推荐

推荐

推荐

推荐

续表1
通用名称 剂型

超药品说明书内容

适应证 用法用量
证据等级及依据 推荐意见

续表1 抗菌药物超药品说明书用药目录

注：-表示无或省略相关内容；IDSA表示美国感染病学会；ATS表示美国胸科学会；FDA表示美国食品药品管理局；CAP表示社区获得性肺炎；

MRSA表示耐甲氧西林金黄色葡萄球菌；CA-MRSA表示社区相关性耐甲氧西林金黄色葡萄球菌；HCA-MRSA表示健康护理相关性耐甲氧西林金

黄色葡萄球菌
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两性霉素

B

美罗培南

注射剂

粉针剂

MRSA骨髓炎

持续性MRSA菌血症

MRSA中枢神经系统感染

感染性心内膜炎

金黄色葡萄球菌脑膜炎

念珠菌化脓性血栓性静脉

炎

口咽部和食管性念珠菌病

长期非卧床、无尿、腹膜透

析患者念珠菌腹膜炎

镰刀菌病

-

-

-

-

替代治疗：口服或静脉滴

注利奈唑胺 600 mg
bid

-

替代治疗：口服或静脉

滴注600 mg bid

-

-

持续腹腔内给药剂量：

每升腹膜液1.5 mg
剂量可高至1.0～1.5 mg·
kg-1·d-1

眼内炎/视网膜炎可玻

璃体内注射 5～10 μg
（0.1 mL）

增加剂量：HAP、中性粒

细胞降低患者感染及

败血症可增加至 2 g，
q8 h

延长静脉输注时间：推

荐每次输注持续 3 h
以上

4级：①治疗有效，Micromedex有效性等级

Ⅱa，推荐等级Ⅱb，证据强度 B；② IDSA.
成人及儿童甲氧西林耐药金黄色葡萄球

菌感染临床实践指南（2011）（B-Ⅱ）

5级：IDSA.成人及儿童甲氧西林耐药金黄

色葡萄球菌感染临床实践指南（2011）（分

离菌株敏感：B-Ⅲ；分离菌株对万古霉素

或达托霉素敏感性降低：C-Ⅲ）

4级：IDSA.成人及儿童甲氧西林耐药金黄

色葡萄球菌感染临床实践指南（2011）
（B-Ⅱ）

2级：AHA.成人感染性心内膜炎：诊断、抗

菌、治疗和并发症的处理的科学声明

（2015）
4级：证据支持有效，Micromedex有效性等

级Ⅱa，推荐等级Ⅱb，证据强度C
4级：①ESCMID指南：急性细菌性脑膜炎的

诊断和治疗（2016）（备选）；②IDSA.成人

及儿童甲氧西林耐药金黄色葡萄球菌感

染临床实践指南（2011）（B-Ⅱ）

5级：①中华医学会神经外科学分会等 .神经

外科医院感染抗菌药物应用专家共识

（2012）.中华医学杂志，2013
2级：IDSA念珠菌病临床实践指南2016
5级：见参考文献［3］

2级：IDSA念珠菌病临床实践指南2016（备

选）

5级：见参考文献［3］

2级：热病（新译48版）［1］P129（替代药物）

5级：见参考文献［3］（备选）

2级：热病（新译48版）［1］P132
5级：见参考文献［3］

2级：①热病（新译 48版）［1］P16；② IDSA念

珠菌病临床实践指南2016

5级：见参考文献［3］

2级：热病（新译48版）［1］P123
5级：美国感染病学会医疗相关性脑室炎和

脑膜炎治疗指南（2017）P51（弱推荐）

大多数情

况下推

荐

某些情况

下推荐

大多数情

况下推

荐

推荐

大多数情

况下推

荐

推荐

推荐

推荐

推荐

推荐

某些情况

下推荐

推荐

续表2
通用名称 剂型

超药品说明书内容

适应证 用法用量
证据等级及依据 推荐意见

续表1 抗菌药物超药品说明书用药目录

注：-表示无或省略相关内容；MRSA表示耐甲氧西林金黄色葡萄球菌；IDSA表示美国感染病学会；AHA表示美国心脏学会；ESCMID表示欧洲临床

微生物学与感染性疾病学会；HAP表示医院获得性肺炎

利奈唑胺 注射

剂、

片剂
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米卡芬净

青霉素G

庆大霉素

替加环素

头孢美唑

粉针剂

粉针剂

注射剂

粉针剂

粉针剂

心血管念珠菌病

-

-

联合其他抗菌药物治疗感

染性心内膜炎

-

HAP

继发性菌血症

围手术期预防应用：肝、胆、

胰腺、胃、十二指肠、小

肠、结肠、直肠及阑尾手

术；经阴道或经腹腔子宫

切除术；腹腔镜子宫肌瘤

剔除术（使用举宫器）

100~150 mg/d

细菌性脑膜炎：成人剂

量为2400万U/d，q4 h
（MIC<0.06 μg/mL）

感染性心内膜炎：（草绿

色链球菌和牛链球菌）

剂量可加大到2400万
U/d持续静脉滴注或

分4~6次静脉滴注；肠

球菌：1800万～3000
万U/d持续静脉滴注

或分6次静脉滴注

氨苄西林（分剂量12 g/d）
或青霉素（分剂量或

连续输注 18～30百

万 U/d）加庆大霉素

（3 mg·kg-1·d-1，2~3
次分剂量）

初始剂量 200 mg，维持

剂量100 mg/12 h

-

参见FDA药品说明书

成人术前 30～60 min
静脉应用1～2 g

2级：热病（新译48版）［1］P127
4级：证据支持有效，Micromedex有效性等

级Ⅱa，推荐等级Ⅱb，证据强度C
2级：IDSA临床实践指南：医疗相关性脑室

炎和脑膜炎（2017）P53
5级：见参考文献［3］

2级：①AHA科学声明：成人感染性心内膜炎

的诊断、抗菌治疗及并发症管理（2015）；

②热病（新译48版）［1］P28

1级：FDA已批准庆大霉素与青霉素类药物

联合使用可有效治疗D组链球菌引起的

心内膜炎

2级：①AHA科学声明：成人感染性心内膜

炎的诊断、抗菌治疗及并发症管理（2015）
（推荐等级Ⅱa，证据C级）；②热病（新译

48版）［1］P28
3级：治疗有效，Micromedex有效性等级Ⅰ，

推荐等级Ⅱa，证据强度B
3级：见参考文献［4］

4级：见参考文献［5］

5级：见参考文献［3］

4级：见参考文献［5］

5级：①中华医学会呼吸病学分会感染学组 .
中国成人医院获得性肺炎与呼吸机相关

性肺炎诊断和治疗指南（2018）.中华结核

和呼吸杂志，2018（该指南中建议多粘菌

素和替加环素仅用于具有 XDR革兰阴性

菌感染风险的患者）；②见参考文献［3］

1级：FDA已批准替加环素用于社区获得性

细菌性肺炎——由敏感的肺炎链球菌（青

霉素敏感菌株）包括伴发菌血症者、流感

嗜血杆菌和嗜肺军团菌等引起的社区获

得性细菌性肺炎

2级：抗菌药物临床应用指导原则（2015）［6］

P23~25
3级：治疗有效，Micromedex有效性等级Ⅰ，

推荐等级Ⅱb，证据强度B
5级：见参考文献［3］

推荐

推荐

推荐

推荐

推荐

大多数情

况下推

荐

推荐

推荐

续表3
通用名称 剂型

超药品说明书内容

适应证 用法用量
证据等级及依据 推荐意见

续表1 抗菌药物超药品说明书用药目录

注：-表示无或省略相关内容；IDSA表示美国感染病学会；MIC表示最低抑菌浓度；AHA表示美国心脏学会；FDA表示美国食品药品管理局；HAP表
示医院获得性肺炎；XDR表示泛耐药
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头孢西丁

头孢唑林

万古霉素

万古霉素、

庆大霉

素、阿

米卡星

亚胺培南/
西司他

丁

粉针剂

粉针剂

注射剂

注射剂

注射剂

非结核分枝杆菌病

用于腹透液细菌培养结果

未出，经验性给予本品

1.0 g入腹透液覆盖革

兰阳性菌

-

-

-

腹膜透析相关性腹膜炎

-

-

参见指南

间断给药：15~20 mg/kg；
持续给药：负荷剂量

500 mg/L，维持剂量

125 mg/L

负荷剂量20~35 mg/kg

脑室内给药：中枢神经

系统MRSA感染，5～
20 mg万古霉素，qd

玻璃体内注射用于细菌

性眼内炎治疗：1 mg
腹透液培养革兰阳性菌，

15~30 mg/kg入腹透

液

眼内注射、玻璃体腔注射

治疗鲍曼不动杆菌和铜

绿假单胞菌感染时1 g，
q8 h，延长滴注时间

至3 h

2级：ATS/ERS/ESCMID/IDSA临床实践指南：

非结核分枝杆菌性肺病的治疗（2020）P20
5级：①中华医学会结核病学分会 .非结核分

枝杆菌病诊断与治疗指南（2020）.中华结

核和呼吸杂志，2020；②见参考文献［3］

2级：ISPD临床实践指南：腹膜炎预防和治

疗建议（2016更新）（1B，2C推荐）

5级：中国腹膜透析相关感染防治专家组 .腹
膜透析相关感染的防治指南 .中华肾脏病

杂志，2018
2级：ASHP/IDSA/PIDS/SIDP.2020美国万古

霉素治疗严重MRSA感染的治疗药物监

测指南（B-Ⅱ）

5级：①万古霉素临床应用剂量专家组等 .万
古 霉 素 临 床 应 用 剂 量 中 国 专 家 共 识

（2012）.中华传染病杂志，2012；②见参

考文献［3］

2级：美国感染病学会医疗相关性脑室炎和

脑膜炎治疗指南（2017）P52~P53
5级：中华医学会神经外科学分会等 .中国神

经 外 科 重 症 患 者 感 染 诊 治 专 家 共 识

（2017）.中华医学杂志，2017
2级：①热病（新译48版）［1］P15；②国家抗微

生物指南［7］P70
2级：ISPD.2016腹膜炎预防和治疗建议（更

新版）

4级：证据支持有效，Micromedex有效性等

级Ⅱa，推荐等级Ⅱa，证据强度B
5级：中国腹膜透析相关感染防治专家组 .腹

膜透析相关感染的防治指南 .中华肾脏病

杂志，2018
2级：热病（新译48版）［1］P15
5级：中华医学会眼科学分会白内障及人工

晶状体学组 .我国白内障摘除手术后感染

性眼内炎防治专家共识（2017）.中华眼科

杂志，2017
5级：①见参考文献［3］；②中华医学会呼吸

病学分会感染学组 .铜绿假单胞菌下呼

吸道感染诊治专家共识 .中华结核和呼

吸杂志，2014；③中国鲍曼不动杆菌感染

诊治与防控专家共识 .中华医学杂志，

2012

推荐

大多数情

况下推

荐

推荐

推荐

推荐

推荐

推荐

某些情况

下推荐

续表4
通用名称 剂型

超药品说明书内容

适应证 用法用量
证据等级及依据 推荐意见

续表1 抗菌药物超药品说明书用药目录

注：-表示无或省略相关内容；ATS表示美国胸科学会；ERS表示欧洲呼吸学会；ESCMID表示欧洲临床微生物学与感染性疾病学会；IDSA表示美国

感染病学会；ISPD表示国际腹膜透折学会；ASHP表示美国卫生系统药师学会；PIDS表示儿科感染学会；SIDP表示感染性疾病药学学会；MRSA表

示耐甲氧西林金黄色葡萄球菌
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伊曲康唑

左氧氟沙

星

胶囊

剂、

注射

剂

片剂、

注射

剂

过敏性支气管肺曲霉病

暗色真菌病

肺曲霉病

HIV感染患者隐球菌脑膜

脑炎

芽生菌病的长期维持治疗

耐多药结核病

重症社区获得性肺炎

200 mg/次，bid

400 mg/d

参见指南

长期维持治疗（备选）：

400 mg/d

参见指南

750～1000 mg，qd

750 mg/d或500 mg/次，

bid

4级：治疗证据支持有效，Micromedex有效

性等级 Ⅱa，推荐等级Ⅱa，证据强度B
5级：①IDSA临床实践指南：曲霉病的诊断和

管理（2016）P9（弱推荐）；②见参考文献［3］

2级：①ESCMID/ECMM临床指南（2014）：

诊断和管理系统性暗色丝孢菌病-由暗色

真菌引起的疾病 P47~75（A-Ⅲ）；②热病

（新译48版）［1］P28
5级：见参考文献［3］

5级：①ATS成人肺部与重症患者真菌病治疗

指南（2011）P111（C-Ⅱ）②见参考文献［3］

4级：证据支持有效，Micromedex有效性等

级Ⅱa，推荐等级Ⅱb，证据强度B
5级：①隐球菌性脑膜炎诊治专家共识 .中华

内科杂志，2018；②见参考文献［3］

2级：ATS成人肺部与重症患者真菌病治疗

指南（2011）P103
5级：见参考文献［3］

2级：WHO耐药结核病治疗综合指南（2019）
P9~18

4级：治疗证据支持有效，Micromedex有效

性等级Ⅱa，推荐等级Ⅱb，证据强度C
5级：中华医学会结核病学分会抗结核药物

超说明书用法专家共识编写组 .抗结核药

物超说明书用法专家共识（2018）.中华结

核和呼吸杂志，2018
2级：ERS/ESCMID欧洲成人下呼吸道感染管

理指南（2011）P27
5级：见参考文献［4］

大多数情

况下推

荐

推荐

某些情况

下

大多数情

况下推

荐

推荐

推荐

推荐

续表5
通用名称 剂型

超药品说明书内容

适应证 用法用量
证据等级及依据 推荐意见

表2 儿科药物超药品说明书用药目录

阿达木单

抗

注射剂 幼年特发性关

节炎

儿童（≥2岁） 见FDA药品说明书 1级：FDA已批准阿达木单抗用于 2
岁及以上儿童的幼年特发性关节

炎

3级：治疗有效，Micromedex有效性

等级Ⅰ，推荐等级Ⅱa，证据强度B
5级：①见参考文献［10］；②中国医师

协会儿科医师分会风湿免疫专业

委员会等 .全身型幼年特发性关节

炎 诊 断 与 治 疗 中 国 专 家 共 识

（2019）.中国实用儿科杂志，2019

推荐

通用名称 剂型
超药品说明书内容

适应证 人群 用法用量
证据等级及依据 推荐意见

续表1 抗菌药物超药品说明书用药目录

注：-表示无或省略相关内容；IDSA表示美国感染病学会；ESCMID表示欧洲临床微生物学与感染性疾病学会；ECMM表示欧洲医学真菌学联盟；

ATS表示美国胸科学会；HIV表示人类免疫缺陷病毒；WHO表示世界卫生组织；ERS表示欧洲呼吸学会

注：FDA表示美国食品药品管理局
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阿立哌唑

阿奇霉素

胺碘酮

片剂

注射剂

片剂、注射

剂

儿童抽动障碍/
抽动秽语综

合征

肺炎

治疗和预防威

胁生命的室

性心律失常

心肺复苏术

室上性心动过

速

术后快速性心

律失常

儿童（6~18
岁）

儿童（<16
岁）

儿童

儿童

儿童

儿童

见FDA药品说明书

CAP：3月龄以上，10mg/kg，
静脉滴注qd，至少2 d，
然后 5 mg/kg 口服 qd
完成疗程

灌注性心动过速：5 mg/kg
静脉注射或骨髓腔内

注射，持续20~60 min，
可重复给药；最大剂量

为 15 mg·kg-1·d-1 或

300 mg
无脉性室性心动过速/房

颤：5 mg/kg快速静脉

推注，可重复使用2次，

最大单次剂量300 mg；
室性或室上性心动过

速：5 mg/kg在 20~60
min内静脉滴注，可重

复使用 2次，最大单次

剂量300 mg
静脉给药：5 mg/kg静脉注

射，持续20~60 min（最

大剂量 300 mg）；可重

复静脉推注2次；随后以

5~15 μg·kg-1·min-1 静
脉输注维持（7~20 mg·
kg-1·d-1）；维持输注24~
72 h后改为口服（10~
20 mg·kg-1·d-1，qd 或

bid，持续7~10 d，随后

以 5~10 mg·kg-1·d-1

口服给药，qd或bid）
5 mg/kg静脉注射，持续

1~4 h，随 后 以 7~21
mg·kg-1·d-1持续静脉输

注或以5 mg/kg静脉推

注，持续 1 h，随后以相

同剂量重复静脉推注

1~2次或立即持续静

脉 输 注 20 mg·kg-1·
d-1，直至心率得到控制

1级：FDA已批准用于治疗 6~18岁
儿童/青少年的抽动秽语综合征

4级：治疗证据支持有效，Microme⁃
dex有效性等级Ⅱa，推荐等级Ⅱb，
证据强度B

5级：①见参考文献［11］；②见参考文

献［12］

3级：治疗证据支持有效，Microme⁃
dex有效性等级Ⅰ，推荐等级Ⅱa，
证据强度B

5级：见参考文献［13］

4级：治疗证据支持有效，Microme⁃
dex有效性等级Ⅱa，推荐等级Ⅱb，
证据强度B

5级：见参考文献［13］

4级：①治疗证据支持有效，Micro⁃
medex有效性等级Ⅱa，推荐等级

Ⅱb，证据强度B；②见参考文献［14］

4级：①治疗证据支持有效，Micro⁃
medex有效性等级Ⅱa，推荐等级

Ⅱb，证据强度B；②见参考文献［15］

推荐

大多数情

况下推

荐

推荐

大多数情

况下推

荐

大多数情

况下推

荐

大多数情

况下推

荐

续表1
通用名称 剂型

超药品说明书内容

适应证 人群 用法用量
证据等级及依据 推荐意见

注：FDA表示美国食品药品管理局；CAP表示社区获得性肺炎

续表2 儿科药物超药品说明书用药目录
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奥美拉唑

丙泊酚

布洛芬

低分子肝

素钠

芬太尼

氟马西尼

卡替洛尔

卡维地洛

拉莫三嗪

片剂

注射剂

片剂、口服

液

注射剂

注射剂

注射剂

滴眼液

片剂、胶囊

片剂

糜烂性食管

炎、胃食管

反流病

全身麻醉

动脉导管未闭

预防血栓

新生儿麻醉、

重症患儿镇

痛

逆转苯二氮䓬

类药物作用

婴幼儿血管瘤

心力衰竭

扩张型心肌病

癫痫

儿童（1月龄

~18岁）

儿童（2月龄

~3岁）

儿童（<6月

龄 ，包 括

早产儿）

儿童（1月龄

~18岁）

新 生 儿 、儿

童（<2岁）

儿童（1~18
岁）

婴幼儿（≤1
岁）

儿童

儿童

儿童（<2岁）

见FDA药品说明书

全身麻醉：2个月~16岁，

125 μg·kg-1·min-1 静

脉滴注，7.5~18 mg·
kg-1·h-1维持

镇静：静脉注射1 mg/kg，
然后每 3~5 min注射

0.5 mg/kg
起始10 mg/kg口服，随后

剂量为5 mg，q24 h，共
给药2次。高剂量给药

方案，起始 20 mg/kg，
随后为10 mg/kg

-

-

见FDA药品说明书

均匀涂抹患处，每日 6~8
次

开始采用低剂量，约为最

终目标剂量的 1/8，约
每次 0.05 mg/kg，bid，
口服，每 2周增加 1次

剂量（即剂量翻倍），逐

渐增加到最大剂量 0.4
mg/kg，bid

-

1级：FDA已批准奥美拉唑片剂用于1
月龄以上儿童治疗糜烂性食管炎

5级：见参考文献［16］

1级：FDA已批准丙泊酚静脉给药用

于2月龄以上儿童的全身麻醉

5级：①见参考文献［17］；②见参考文

献［18］

4级：①见参考文献［19］；②见参考文

献［20］

5级：《中华儿科杂志》编辑委员会

等 .早产儿管理指南 .中华儿科杂

志，2006

1级：FDA已批准低分子肝素钠用于

1月龄以上儿童

5级：见参考文献［21］

5级：①见参考文献［18］；②中华医学

会儿科学分会急救学组等 .中国

儿童重症监护病房镇痛和镇静治

疗专家共识（2018）.中华儿科杂

志，2019
1级：FDA批准氟马西尼注射剂用于

1岁及以上儿童的苯二氮䓬类药

物活性逆转

5级：见参考文献［18］

5级：①中华医学会皮肤性病学分

会 .β受体阻滞剂治疗婴儿血管瘤

中国专家共识 .中华皮肤科杂志，

2020；②中华医学会整形外科分

会血管瘤和脉管畸形学组 .血管

瘤和脉管畸形的诊断及治疗指南

（2019）.组织工程与重建外科杂

志，2019
4级：①治疗证据支持有效，Micro⁃
medex有效性等级Ⅱa，推荐等级

Ⅱa，证据强度B；②见参考文献［22］

4级：治疗证据支持有效，Microme⁃
dex有效性等级 Ⅱa，推荐等级Ⅱ
b，证据强度B

2级：临床诊疗指南：癫痫病学分

册［23］P47

推荐

推荐

大多数情

况下推

荐

推荐

某些情况

下推荐

推荐

某些情况

下推荐

大多数情

况下推

荐

大多数情

况下推

荐

推荐

续表2
通用名称 剂型

超药品说明书内容

适应证 人群 用法用量
证据等级及依据 推荐意见

注：-表示无或省略相关内容；；FDA表示美国食品药品管理局

续表2 儿科药物超药品说明书用药目录
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雷珠单抗

利多卡因

罗库溴铵

罗哌卡因

吗替麦考

酚酯

美罗培南

美托洛尔

注射剂

注射剂

胶浆剂

注射剂

注射剂

片剂、胶囊

剂

注射剂

片剂

早产儿视网膜

病变

快速气管插

管，诱导前

用药

皮肤局部麻

醉，静脉穿

刺前或静脉

留置导管前

黏膜局部麻醉

气管插管

用于儿童区域

阻 滞 、骶 管

阻滞

肾病综合征

用于新生儿败

血症

高血压

QT间期延长

早产儿

儿童

儿童（≥2岁）

儿童

新生儿

儿童（<12
岁）

儿童

儿童（<3月

龄）

儿童（>6岁）

儿童（>6岁）

-

快速气管插管，诱导前用

药 1~2 mg/kg，静脉注

射，气管插管 2~5 min
前给药

见FDA药品说明书

见FDA药品说明书

见FDA药品说明书

-

参见指南

新生儿败血症：每次 20
mg/kg（根据出生日龄

给药频次不同）

1 mg/kg口服，每日 1次，

最大剂量为50 mg

-

1级：①2019年日本批准雷珠单抗

用于早产儿视网膜病变；②2019
年 9月欧盟委员会批准雷珠单抗

用于治疗早产儿视网膜病变

4级：①见参考文献［24］；②见参考文

献［25］

5级：见参考文献［18］

1级：FDA批准利多卡因注射剂用于

儿童皮肤局部麻醉、静脉穿刺前

或静脉留置导管前

5级：见参考文献［18］

1级：FDA批准利多卡因胶浆剂用于

儿童的黏膜局部麻醉

5级：见参考文献［18］

1级：FDA药品说明书中罗库溴铵可

用于新生儿常规诱导麻醉期间气

管插管

5级：见参考文献［18］

4级：治疗证据支持有效，Microme⁃
dex有效性等级Ⅱa，推荐等级Ⅱb，
证据强度B

5级：见参考文献［18］

2级：①KDIGO临床实践指南2019
4级：①见参考文献［26］

5级：中华医学会儿科学分会肾脏病

学组 .儿童激素敏感、复发/依赖肾

病综合征诊治循证指南（2016）.中
华儿科杂志，2017

1级：FDA批准美罗培南用于治疗 3
月龄以下儿童的复杂性感染性腹

部疾病

2级：儿科学9版［27］P122~124
1级：FDA批准美托洛尔用于 6岁以

上儿童的高血压治疗

4级：治疗证据支持有效，Microme⁃
dex有效性等级Ⅱa，推荐等级Ⅱb，
证据强度B

3级：治疗有效，Micromedex有效性

等级Ⅰ，推荐等级Ⅱa，证据强度B

推荐

大多数情

况下推

荐

推荐

推荐

推荐

大多数情

况下推

荐

推荐

推荐

推荐

推荐

续表3
通用名称 剂型

超药品说明书内容

适应证 人群 用法用量
证据等级及依据 推荐意见

注：-表示无或省略相关内容；FDA表示美国食品药品管理局；KIDGO表示全球改善肾脏病预后组织

续表2 儿科药物超药品说明书用药目录
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咪达唑仑

米力农

普罗帕酮

普萘洛尔

瑞芬太尼

注射剂

注射剂

片剂、注射

剂

片剂

注射剂

机械通气患者

的镇静

麻醉前诱导

心力衰竭

无结构性心脏病

患者有症状

的阵发性或

偶发性心房

颤动和扑动

阵发性室上性

心动过速

血管瘤

全身麻醉的辅

助用药

儿童（<6月

龄）

儿童（<6月

龄）

儿童

儿童

儿童

儿童（<1岁）

儿童（<2岁）

见FDA药品说明书

经鼻喷雾，麻醉诱导前

30~60 min，或手术前

60 min 经鼻给予 0.2
mg/kg

参见指南

-

-

见FDA药品说明书

见FDA药品说明书

1级：FDA已批准咪达唑仑注射剂用

于6月龄以下患者的镇静

5级：中华医学会儿科学分会急救学

组 .中国儿童重症监护病房镇痛

和镇静治疗专家共识（2018）.中
华儿科杂志，2019

4级：①治疗证据支持有效，Micro⁃
medex有效性等级Ⅱa，推荐等级

Ⅱ b，证据强度 B；②见参考文

献［28］

5级：见参考文献［18］

2级：国家卫生健康委员会 .手足口

病诊疗指南（2018）
4级：见参考文献［29］

4级：治疗证据支持有效，Microme⁃
dex有效性等级Ⅱa，推荐等级Ⅱb，
证据强度B

4级：治疗证据支持有效，Microme⁃
dex有效性等级Ⅱa，推荐等级Ⅱa，
证据强度B

1级：FDA已批准普萘洛尔用于治疗

婴幼儿（小于1岁）血管瘤（限口服

液）

4级：治疗证据支持有效，Microme⁃
dex有效性等级Ⅱa，推荐等级Ⅱa，
证据强度A

5级：①中华医学会皮肤性病学分

会 .β受体阻滞剂治疗婴儿血管瘤

中国专家共识 .中华皮肤科杂志，

2020；②普萘洛尔治疗婴幼儿血

管瘤共识专家小组 .口服普萘洛

尔治疗婴幼儿血管瘤专家共识 .
中华小儿外科杂志，2019

1级：FDA已批准瑞芬太尼用于儿童

的全身麻醉的辅助用药

4级：治疗证据支持有效，Microme⁃
dex有效性等级Ⅱa，推荐等级Ⅱb，
证据强度B

推荐

大多数情

况下推

荐

推荐

某些情况

下推荐

某些情况

下推荐

大多数情

况下推

荐

大多数情

况下推

荐

续表4
通用名称 剂型

超药品说明书内容

适应证 人群 用法用量
证据等级及依据 推荐意见

注：-表示无或省略相关内容；FDA表示美国食品药品管理局
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舒芬太尼

顺阿曲库

铵

依那西普

依托咪酯

依托泊苷

英夫利昔

单抗

注射剂

注射剂

注射剂

注射剂

注射剂

注射剂

用于重症监护

室机械通气

患者的镇痛

全身麻醉

全身麻醉维持

（无痛感）的

辅助用药

诱导神经肌肉

阻滞，辅助全

身麻醉下实

施气管插管

幼年特发性关

节炎

儿童镇静

白血病

幼年特发性关

节炎

儿童（<2岁）

儿童（<2岁）

儿童（<2岁）

儿童（<2岁）

儿童（≥2岁）

儿童（<10
岁）

儿童

儿童（<6岁）

婴幼儿：持续静脉输注，起

始剂量0.075~0.15 μg·
kg-1·min-1，最大剂量可

滴定至 0.5~0.94 μg·
kg-1·min-1

儿童：持续静脉输注，0.1
μg·kg-1·min-1

见FDA药品说明书

见FDA药品说明书

见FDA药品说明书

见FDA药品说明书

术中镇静，0.2 mg/kg 静

脉输注1 min以上

参见指南

-

4级：①治疗证据支持有效，Micro⁃
medex有效性等级Ⅱa，推荐等级

Ⅱb，证据强度B；②见参考文献［30］

1级：FDA已批准舒芬太尼用于儿童

的全身麻醉

3级：治疗有效，Micromedex有效性

等级Ⅰ，推荐等级Ⅱb，证据强度B
1级：FDA已批准舒芬太尼用于儿童

的全身麻醉（无痛感）维持的辅助

治疗

4级：治疗证据支持有效，Microme⁃
dex有效性等级Ⅱa，推荐等级Ⅱb，
证据强度B

1级：FDA已批准该药用于 1月龄及

以上儿童的诱导神经肌肉阻滞

3级：治疗有效，Micromedex有效性

等级Ⅰ，推荐等级Ⅱa，证据强度B
5级：见参考文献［18］

1级：FDA已批准依那西普用于2岁及

以上儿童的青少年特发性关节炎

4级：治疗证据支持有效，Micromedex
有效性等级Ⅱa，推荐等级Ⅱa，证据

强度B
5级：①见参考文献［10］；②中国医师

协会儿科医师分会风湿免疫专业

委员会等 .全身型幼年特发性关节

炎 诊 断 与 治 疗 中 国 专 家 共 识

（2019）.中国实用儿科杂志，2019
4级：治疗证据支持有效，Microme⁃
dex有效性等级Ⅱa，推荐等级Ⅱb，
证据强度B

5级：见参考文献［18］

2级：中国儿童白血病协作组CCLG-
2008化疗方案

5级：①有效性具有争议，Microme⁃
dex有效性等级Ⅱb，推荐等级Ⅱb，
证据强度B；②见参考文献［10］

某些情况

下推荐

推荐

大多数情

况下推

荐

推荐

推荐

某些情况

下推荐

推荐

某些情况

下推荐

续表5
通用名称 剂型

超药品说明书内容

适应证 人群 用法用量
证据等级及依据 推荐意见

注：-表示无或省略相关内容；FDA表示美国食品药品管理局

续表2 儿科药物超药品说明书用药目录

瑞芬太尼 注射剂
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右美托咪

定

制霉菌素

注射剂

片剂

非气管插管患

者的麻醉前

用药

镇静 -气管插

管/机械通气

小于 24 h的

重症监护室

患者

鹅口疮

儿童

儿童

儿童（<5岁）

-

初始剂量0.1~0.5 μg·kg-1·
h-1，维持剂量0.1~0.75
μg·kg-1·h-1

局部涂抹（该药口服不吸

收，局部外用亦不被皮

肤和黏膜吸收）

4级：①治疗证据支持有效，Micro⁃
medex有效性等级Ⅱa，推荐等级

Ⅱb，证据强度B；②见参考文献［28］

5级：中国临床麻醉/疼痛相关专家

组 .右美托咪定临床应用专家共识

（2018）.临床麻醉学杂志，2018
4级：治疗证据支持有效，Microme⁃
dex有效性等级Ⅱa，推荐等级Ⅱb，
证据强度B

5级：中国临床麻醉/疼痛相关专家

组 .右美托咪定临床应用专家共识

（2018）.临床麻醉学杂志，2018
2级：儿科学 9版［27］P209~210（制霉

菌素溶液）

某些情况

下推荐

某些情况

下推荐

大多数情

况下推

荐

续表6
通用名称 剂型

超药品说明书内容

适应证 人群 用法用量
证据等级及依据 推荐意见

注：-表示无或省略相关内容

表3 妇产及生殖类药物超药品说明书用药目录

阿司匹林

垂体后叶素

雌二醇

雌二醇地屈孕

酮

醋酸阿托西班

肠溶片

注射剂

凝胶剂

片剂

注射剂

免疫异常有关的

复发性流产合

并风湿免疫疾

病

预防子痫前期

子宫肌瘤剥除术

中出血

胚胎移植周期准

备内膜、改善

内膜

胚胎移植周期准

备内膜、改善

子宫内膜血流

和改善妊娠率

反复胚胎种植失

败

育龄妇女

-

-

-

育龄妇女

-

-

参见指南

-

-

-

-

5级：①自然流产诊治中国专家共识编写组 .自
然流产诊治中国专家共识（2020）.中国实用

妇科与产科杂志，2020；②见参考文献［31］

3级：治疗有效，Micromedex有效性等级Ⅰ，推

荐等级Ⅱa，证据强度A
5级：①中华医学会妇产科学分会 .妊娠期高血

压疾病诊治指南（2020）.中华妇产科杂志，

2020；②ACOG.妊娠期高血压和先兆子痫

的管理指南2019
5级：妇科微创手术操作与技巧1版［32］P82

5级：①中华医学会生殖医学分会 .黄体支持与

孕激素补充共识（2015）.中华生殖与避孕杂

志，2015；②见参考文献［36］

6级：见参考文献［37］

5级：①中华医学会生殖医学分会 .黄体支持与

孕 激 素 补 充 共 识（2015）. 生 殖 与 避 孕 ，

2015；②见参考文献［33］

6级：见参考文献［35］

5级：见参考文献［38］

6级：见参考文献［39］

某些情况

下推荐

推荐

某些情况

下推荐

某些情况

下推荐

某些情况

下推荐

-

通用名称 剂型
超药品说明书内容

适应证 人群 用法用量
证据等级及依据 推荐意见

注：-表示无或省略相关内容；ACOG表示美国妇产科医师学会

续表2 儿科药物超药品说明书用药目录
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醋酸甲羟孕酮

醋酸亮丙瑞林

醋酸泼尼松

低分子肝素钠

地屈孕酮

地塞米松

二甲双胍

片剂

注射剂

片剂

注射剂

片剂

片剂

片剂

卵巢低反应患者

在卵泡期降调

节

体外受精-超长

方案促排卵降

调节

免疫异常有关的

复发性流产合

并抗磷脂综合

征

妊娠-血栓栓塞

症

-

高 雄 激 素 血 症

（女性内分泌

系统紊乱）

不孕女性伴有胰

岛素抵抗或糖

尿病前期状态

-

-

孕妇及育

龄妇女

孕妇

-

-

-

-

-

-

-

胚胎移植后黄体

支持，20 mg，
口服，bid

-

-

5级：中华医学会生殖医学分会 .卵巢低反应专

家共识（2015）.中华生殖与避孕杂志，2015
6级：见参考文献［40］

4级：体外受精，治疗证据支持有效，Micromedex
有效性等级Ⅱa，推荐等级Ⅱb，证据强度B

5级：①人类生殖与辅助生殖［34］P373~376；②
中华医学会生殖医学分会 .辅助生殖促排卵

药物治疗专家共识（2015）.中华生殖与避孕

杂志，2015
5级：①自然流产诊治中国专家共识编写组 .自

然流产诊治中国专家共识（2020）.中国实用

妇科与产科杂志，2020；②复发性流产合并

风湿免疫病免疫抑制剂应用中国专家共识

编写组 .复发性流产合并风湿免疫病免疫抑

制剂应用中国专家共识 .中华生殖与避孕杂

志，2020
2级：①欧洲心脏病学会 .ESC Guidelines for
the Management of Cardiovascular Diseases
During Pregnancy（2018）.Eur Heart J，2018

3级：治疗有效，Micromedex有效性等级Ⅰ，推

荐等级Ⅱb，证据强度B
5级：血栓与止血学会（GTH）女性健康工作组意

见书：妊娠相关静脉血栓栓塞的治疗（2016）
2级：ESHRE.IVF/ICSI卵巢刺激指南 .Hum Re⁃
produce Open，2020

5级：①中国医师协会生殖医学专业委员会 .孕
激素维持妊娠与黄体支持临床实践指南 .中
华生殖与避孕杂志，2021；②妇产科相关专

家组 .孕激素维持早期妊娠及防治流产的中

国专家共识（2016）.中华妇产科杂志，2016
1级：FDA已批准该药用于内分泌系统紊乱

2级：妇产科学9版［41］P350~351

2级：①ADA.糖尿病医学诊疗标准 .Ann Intern
Med，2020；②2015 NICE指南：妊娠糖尿病

及其并发症的管理指南（NG3）；③妇产科学

9版［41］P108~109
4级：治疗证据支持有效，Micromedex有效性

等级Ⅱa，推荐等级Ⅱb，证据强度B
5级：中国内分泌相关专家小组 .二甲双胍临床

应用专家共识（2018）.中国糖尿病杂志，

2019

某些情况

下推荐

大多数情

况下推

荐

某些情况

下推荐

推荐

推荐

推荐

推荐

续表1
通用名称 剂型

超药品说明书内容

适应证 人群 用法用量
证据等级及依据 推荐意见

注：-表示无或省略相关内容；ESHRE表示欧洲人类生殖与胚胎学会；IVF表示体外受精；ICSI表示卵胞浆内单精子显微注射；FDA表示美国食品药

品管理局；ADA表示美国糖尿病协会；NICE表示英国国家卫生与临床优化研究所

续表3 妇产及生殖类药物超药品说明书用药目录
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氟西汀

环孢素A

黄体酮

甲氨蝶呤

静注人免疫球

蛋白

抗TNF生物制

剂

来曲唑

片剂

软胶囊

胶囊剂

注射剂

注射剂

注射剂

片剂

早泄

复发性流产、反

复着床失败

辅助生殖技术、

辅助治疗女性

不孕

异位妊娠保守治

疗：宫外孕；妊

娠绒毛膜 癌 、

绒毛膜腺瘤和

葡萄胎

暴露后预防妊娠

期风疹

暴露后预防妊娠

期麻疹

免疫异常有关的

复发性流产合

并抗磷脂综合

征

-

无、少精子症

-

孕妇及育

龄期妇

女

-

-

-

-

-

孕妇及育

龄妇女

-

-

-

-

-

-

-

-

-

-

2级：①意大利男科和性医学学会 .SIAMS临床

指南：早泄的管理（2020）；②欧洲泌尿外科

学会 .EAU指南：勃起功能障碍，早泄，阴茎

弯曲和异常勃起（2019）
5级：2018年日本医疗器械审评审批机构（PMDA）

修改药品说明书：环孢素不再对妊娠期妇女

禁止使用

5级：①自然流产诊治中国专家共识编写组 .自
然流产诊治中国专家共识（2020）.中国实用

妇科与产科杂志，2020；②复发性流产合并

风湿免疫病免疫抑制剂应用中国专家共识

编写组 .复发性流产合并风湿免疫病免疫抑

制剂应用中国专家共识（2020）.中华生殖与

避孕杂志，2020
1级：FDA已批准该药用于胚胎植入支持治疗

2级：ESHRE.IVF/ICSI卵巢刺激指南 .Hum Re⁃
produce Open，2020

3级：治疗有效，Micromedex有效性等级Ⅰ，推

荐等级Ⅱa，证据强度B
2级：①ACOG实践简报：输卵管妊娠（2018）；

②临床诊疗指南：妇产科学分册［43］

4级：治疗证据支持有效，Micromedex有效性

等级Ⅱa，推荐等级Ⅱa，证据强度B

1级：FDA已批准该药用于接触后预防妊娠风

疹

2级：加拿大国家免疫咨询委员会 .NACI建议：

麻疹暴露后预防（2018更新版）

5级：自然流产诊治中国专家共识编写组 .自然

流产诊治中国专家共识（2020）.中国实用妇

科与产科杂志，2020

5级：复发性流产合并风湿免疫病免疫抑制剂

应用中国专家共识编写组 .复发性流产合并

风湿免疫病免疫抑制剂应用中国专家共识 .
中华生殖与避孕杂志，2020

5级：①AUA/ASRM指南—男性不育症的诊断

和治疗（2020）：芳香酶抑制剂可用于血清睾

酮水平低的不育男性（C）；②中国医师协会

男科学分会 .无精子症规范化诊疗专家共识

精要 .中华医学杂志，2018；③中国男性生育

力保存专家共识编写组 .中国男性生育力保

存专家共识 .中华生殖与避孕杂志，2021

大多数情

况下推

荐

某些情况

下推荐

推荐

大多数情

况下推

荐

推荐

推荐

某些情况

下推荐

某些情况

下推荐

某些情况

下推荐

续表2
通用名称 剂型

超药品说明书内容

适应证 人群 用法用量
证据等级及依据 推荐意见

续表3 妇产及生殖类药物超药品说明书用药目录

注：-表示无或省略相关内容；SIAMS表示意大利男科和性医学学会；EAU表示欧洲泌尿外科协会；ESHRE表示欧洲人类生殖与胚胎学会；IVF表示

体外受精；ICSI表示卵胞浆内单精子显微注射；ACOG表示美国妇产科医师学会；NACI表示加拿大国家免疫咨询委员会；TNF表示肿瘤坏死因子

AUA表示美国泌尿外科学会；ASRM表示美国生殖医学学会
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硫酸羟氯喹

米非司酮

米索前列醇

尿促性素

片剂

片剂

片剂

注射剂

用于促排卵

免疫异常有关的

复发性流产合

并抗磷脂综合

征

高糖血症-特发

性库欣综合征

的治疗，手术

治疗失败或不

适合手术的患

者；妊娠 70 d
内终止，与米

索前列醇合用

促子宫颈软化-
宫腔镜检查；

引产

-

无、少精子症

-

-

-

-

-

-

最大剂量7.5
mg/d

-

-

-

根据不孕症患

者雌激素水

平和卵泡发

育情况调整

剂量，最大至

300 U
-

2级：①中华医学会 .临床诊疗指南：辅助生殖技

术与精子库分册（2009）P46~47
4级：治疗证据支持有效，Micromedex有效性

等级Ⅱa，推荐等级Ⅱb，证据强度B
5级：①多囊卵巢综合征相关不孕治疗及生育

保护共识专家组 .多囊卵巢综合征相关不孕

治疗及生育保护共识（2020）.生殖医学杂

志，2020；②中华医学会生殖医学分会 .促排

卵药物使用规范（2016）.生殖医学杂志，

2017
5级：①自然流产诊治中国专家共识编写组 .自

然流产诊治中国专家共识（2020）.中国实用

妇科与产科杂志，2020；②复发性流产合并

风湿免疫病免疫抑制剂应用中国专家共识

编写组 .复发性流产合并风湿免疫病免疫抑

制剂应用中国专家共识 .中华生殖与避孕杂

志，2020
1级：FDA批准米非司酮用于库欣综合征及70 d

内终止妊娠

2级：①美国妇产科学会 .妊娠 70天以内药物

流产指南 .Obstet Gynecol，2020；②中华医

学会计划生育学分会 .米非司酮配伍米索前

列醇终止 8~16周妊娠的应用指南 .中华妇

产科杂志，2015
4级：引产、流产，治疗证据支持有效，Micro⁃
medex有效性等级Ⅱa，推荐等级Ⅱb，证据

强度B
2级：①中华医学会妇产科学分会产科学组 .妊

娠晚期促子宫颈成熟与引产指南 .中华妇产科

杂志，2014；②国际妇产科联盟 .2017 FIGO
更新：米索前列醇在妇产科使用的推荐建议

4级：治疗证据支持有效，Micromedex有效性

等级Ⅱa，推荐等级Ⅱb，证据强度B
2级：ESHRE.IVF/ICSI卵巢刺激指南 .Hum Re⁃
produce Open，2020

5级：中华医学会生殖医学分会专家组 .辅助生

殖促排卵药物治疗专家共识（2015）.中华生

殖与避孕杂志，2015

5级：①AUA/ASRM指南：男性不育症的诊断

和治疗（2020）（证据有限）

②中华医学会男科学分会 .中国男科疾病诊断

治疗指南与专家共识（2016）

多囊卵巢

综合征

诱导排

卵：推

荐

某些情况

下推荐

推荐

推荐

推荐

某些情况

下推荐

续表3
通用名称 剂型

超药品说明书内容

适应证 人群 用法用量
证据等级及依据 推荐意见

注：-表示无或省略相关内容；FDA表示美国食品药品管理局；FIGO表示国际妇产科联盟；ESHRE表示欧洲人类生殖与胚胎学会；IVF表示体外受

精；ICSI表示卵胞浆内单精子显微注射；AUA表示美国泌尿外科学会；ASRM表示美国生殖医学学会

续表3 妇产及生殖类药物超药品说明书用药目录

来曲唑 片剂

··24



山东省药学会循证药学专业委员会：山东省超药品说明书用药专家共识（2021年版）

帕罗西汀

曲普瑞林

绒促性素

舍曲林

舒芬太尼

片剂

注射剂

注射剂

片剂

注射剂

早泄

超长方案促排卵

降调节、胚胎

移植中降调节

促排卵方案降调

节；预防卵巢

过度刺激综合

征

女性不孕症治

疗，黄体期支

持

男性患者：促性

腺激素性性腺

功能减退症；

无、少精子症

早泄

无痛分娩（硬膜

外给药）

-

-

-

-

-

-

-

-

-

-

-

-

-

见 FDA药品说

明书

2级：①意大利男科和性医学学会 . SIAMS临床

指南：早泄的管理（2020）；②欧洲泌尿外科

学会 . EAU指南：勃起功能障碍，早泄，阴茎

弯曲和异常勃起（2019）
3级：治疗有效，Micromedex有效性等级Ⅰ，推

荐等级Ⅱa，证据强度B
4级：①体外受精，治疗证据支持有效，Micro⁃
medex有效性等级Ⅱa，推荐等级Ⅱb，证据

强度B；②见参考文献［44］

5级：①人类生殖与辅助生殖［34］P368~372；②中

华医学会生殖医学分会 .辅助生殖促排卵药

物治疗专家共识（2015）.中华生殖与避孕杂

志，2015
2级：ESHRE. IVF/ICSI卵巢刺激指南 .Hum Re⁃
produce Open，2020

5级：中华医学会生殖医学分会 .辅助生殖促排卵

药物治疗专家共识（2015）.中华生殖与避孕

杂志，2015
3级：女性不孕症治疗，黄体期支持，治疗有效，

Micromedex有效性等级Ⅰ，推荐等级Ⅱb，
证据强度B

5级：中华医学会生殖医学分会等 .黄体支持与

孕激素补充共识（2015）.中华生殖与避孕杂

志，2015
1级：FDA已批准用于促性腺激素性性腺功能

减退症的男性患者

2级：AUA/ASRM指南：男性不育症的诊断和

治疗（2020）
3级：治疗有效，Micromedex有效性等级Ⅰ，推

荐等级Ⅱa，证据强度B
2级：①意大利男科和性医学学会 .SIAMS临床

指南：早泄的管理（2020）；②欧洲泌尿外科

学会 .EAU指南：勃起功能障碍，早泄，阴茎

弯曲和异常勃起（2019）
4级：治疗证据支持有效，Micromedex有效性

等级Ⅱa，推荐等级Ⅱb，证据强度B
1级：FDA已批准该药用于与布比卡因联合用

于分娩镇痛

5级：①中华医学会麻醉学分会 .中国产科麻醉

专家共识（2017）；②ACOG实践简报：产科

镇痛和麻醉（2019）

推荐

某些情况

下推荐

推荐

推荐

推荐

推荐

推荐

续表4
通用名称 剂型

超药品说明书内容

适应证 人群 用法用量
证据等级及依据 推荐意见

注：-表示无或省略相关内容；SIAMS表示意大利男科和性医学学会；EAU表示欧洲泌尿外科协会；ESHRE表示欧洲人类生殖与胚胎学会；IVF表示
体外受精；ICSI表示卵胞浆内单精子显微注射；FDA表示美国食品药品管理局；AUA表示美国泌尿外科学会；ASRM表示美国生殖医学学会

续表3 妇产及生殖类药物超药品说明书用药目录
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缩宫素

他克莫司

他莫昔芬

维生素E

戊酸雌二醇

西地那非

硝苯地平

胰激肽原酶

左甲状腺素钠

注射剂

胶囊

片剂

胶囊剂

片剂

片剂

片剂

肠溶片

片剂

-

-

特发性少精子症

特发性精子质量

异常

胚胎移植周期改

善内膜

改善不孕患者子

宫内膜血流

妊娠期高血压

特发性精子质量

异常

-

-

孕妇及育

龄期妇

女

-

-

育龄妇女

育龄妇女

孕妇及育

龄期妇

女

-

孕妇及育

龄期妇

女

溶媒由氯化钠

改为葡萄糖

-

-

-

-

-

-

-

-

1级：①FDA药品说明书适应证中（不完全性流

产、难免流产、选择性流产）10 U缩宫素加

入到 500 mL生理盐水或 5%葡萄糖溶液中

静脉滴注，在宫腔吸刮术之后使用；②日本

药品说明书中缩宫素均与5%葡萄糖注射液

混合用于治疗

5级：复发性流产合并风湿免疫病免疫抑制剂

应用中国专家共识编写组 .复发性流产合并

风湿免疫病免疫抑制剂应用中国专家共识 .
中华生殖与避孕杂志，2020

4级：治疗证据支持有效，Micromedex有效性

等级Ⅱa，推荐等级Ⅱb，证据强度B
5级：中华医学会男科学分会 .中华医学会男科

疾病诊治系列-男性不育症诊疗指南（2013）
5级：①有效性具有争议，Micromedex有效性

等级Ⅱb，推荐等级Ⅲ，证据强度 B；②中华

医学会男科学分会 .中国男科疾病诊断治疗

指南与专家共识（2016）P46，P82~84
5级：①中华医学会生殖医学分会 .黄体支持与

孕激素补充共识（2015）.中华生殖与避孕杂

志，2015；②见参考文献［33］；③人类生殖与辅

助生殖［34］P365~366
5级：中国泌尿外科相关专家组 .枸橼酸西地那

非（万艾可）20周年临床应用中国专家共识

（2019）.中国性科学，2019
6级：见参考文献［42］

2级：①欧洲心脏病学会 .ESC指南：妊娠期心血

管疾病的管理（妊娠期高血压管理，Ⅰ-C）.
Eur Heart J，2018；②妇产科学 9版［41］P86~
87；③ACOG.妊娠高血压指南 .Obstet Gy⁃
necol，2013

4级：治疗证据支持有效，Micromedex有效性

等级Ⅱa，推荐等级Ⅱb，证据强度B
5级：①中华医学会男科学分会 .中国男科疾病

诊断治疗指南与专家共识（2016）P46；②中

华医学会男科学分会 .胰激肽原酶在男性不

育中的临床应用专家共识（2018）.中国男科

学杂志，2018
2级：①ACOG.妊娠甲状腺疾病临床指南

2015；②美国甲状腺协会 .妊娠期和产后甲

状腺疾病诊断和治疗指南（2017）.甲状腺杂

志，2017；③美国内分泌学会 .妊娠期和产后

甲状腺功能障碍的处理：内分泌学会临床实

践指南 .临床内分泌学与代谢杂志，2012

推荐

某些情况

下推荐

大多数情

况下推

荐

某些情况

下推荐

某些情况

下推荐

-

推荐

某些情况

下推荐

推荐

续表5
通用名称 剂型

超药品说明书内容

适应证 人群 用法用量
证据等级及依据 推荐意见

注：-表示无或省略相关内容；ESC表示欧洲心脏病学会；ACOG表示美国妇产科医师学会

续表3 妇产及生殖类药物超药品说明书用药目录
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表4 心血管药物超药品说明书用药目录

ACEI类药物（如

贝那普利）

ACEI类药物（如

福辛普利）

ACEI类药物（如

卡托普利）

ACEI类药物（如

培哚普利）

ARB类药物（如

缬沙坦）

β受体阻滞剂（如

卡维地洛）

片剂

片剂

片剂

片剂

胶囊

片剂

心肌梗死

心肌梗死

急性ST段
抬高型

心肌梗

死

心肌梗死

心力衰竭

心肌梗死

急性ST段
抬高型

心肌梗

死

快速性心

律失常

-

-

-

-

见FDA药品说明书

见FDA药品说明书

-

-

5级：①中华医学会心血管病学分会 .急性 ST段抬高型心

肌梗死诊断和治疗指南（2019）.中华心血管病杂志，

2019；②中华医学会心血管病学分会 .不稳定性心绞痛

和非 ST段抬高心肌梗死诊断与治疗指南 .中华心血管

病杂志，2007
3级：治疗有效，Micromedex有效性等级Ⅰ，推荐等级Ⅱa，

证据强度B
5级：①中华医学会心血管病学分会 .急性 ST段抬高型心

肌梗死诊断和治疗指南（2019）.中华心血管病杂志，

2019；②中华医学会心血管病学分会 .不稳定性心绞痛

和非 ST段抬高心肌梗死诊断与治疗指南 .中华心血管

病杂志，2007
3级：治疗有效，Micromedex有效性等级Ⅰ，推荐等级Ⅱa，

证据强度B
5级：①中华医学会心血管病学分会 .急性 ST段抬高型心

肌梗死诊断和治疗指南（2019）.中华心血管病杂志，

2019；②中华医学会心血管病学分会 .不稳定性心绞痛

和非 ST段抬高心肌梗死诊断与治疗指南 .中华心血管

病杂志，2007
4级：治疗证据支持有效，Micromedex有效性等级Ⅱa，推

荐等级Ⅱa，证据强度B
5级：①中华医学会心血管病学分会 .急性 ST段抬高型心

肌梗死诊断和治疗指南（2019）.中华心血管病杂志，

2019；②中华医学会心血管病学分会 .不稳定性心绞痛

和非 ST段抬高心肌梗死诊断与治疗指南 .中华心血管

病杂志，2007
1级：FDA已批准缬沙坦用于治疗成人心力衰竭

3级：治疗有效，Micromedex有效性等级Ⅰ，推荐等级Ⅱ
a，证据强度B

5级：中华医学会心血管病学分会心力衰竭学组 .中国心

力衰竭诊断和治疗指南（2018）.中华心血管病杂志，

2018
1级：FDA已批准缬沙坦用于治疗心肌梗死

3级：治疗有效，Micromedex有效性等级Ⅰ，推荐等级Ⅱ
a，证据强度B

5级：中华医学会心血管病学分会 .急性 ST段抬高型心肌

梗死诊断和治疗指南（2019）.中华心血管病杂志，2019
4级：治疗证据支持有效，Micromedex有效性等级Ⅱa，推

荐等级Ⅱa，证据强度B
5级：中华医学会心血管病学分会 .急性 ST段抬高型心肌

梗死诊断和治疗指南（2019）.中华心血管病杂志，2019
5级：中华医学会心电生理和起搏分会 .室性心律失常中国

专家共识（2020）.中国心脏起搏与心电生理杂志，2020

某些情况下

推荐

推荐

推荐

大多数情况

下推荐

推荐

推荐

大多数情况

下推荐

某些情况下

推荐

通用名称 剂型
超药品说明书内容

适应证 用法用量
证据等级及依据 推荐意见

注：-表示无或省略相关内容；ACEI表示血管紧张素转换酶抑制剂；ARB表示血管紧张素Ⅱ受体阻滞剂；FDA表示美国食品药品管理局
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奥美沙坦酯

贝前列素钠

比索洛尔

螺内酯

尿激酶

替米沙坦

片剂

片剂

片剂

片剂

注射

剂

片剂

心力衰竭

原发性肺

动脉高

压

心肌梗死

房颤

心力衰竭

-

左心室肥

大

-

-

-

-

-

急性下肢深静脉血栓，

40~60万 IU/24 h
微量泵持续泵入

-

5级：中华医学会心血管病学分会心力衰竭学组 .中国心

力衰竭诊断和治疗指南（2018）.中华心血管病杂志，

2018
1级：日本已批准贝前列素钠用于治疗肺高血压病

5级：①中华医学会呼吸病学分会肺栓塞与肺血管病学

组 .中国肺高血压诊断与治疗指南（2021）.中华医学杂

志，2021；②欧洲心脏病学会 .2015 ESC/ERS肺高血压

诊断和治疗指南

5级：中华医学会心血管病学分会 .急性 ST段抬高型心肌

梗死诊断和治疗指南（2019）.中华心血管病杂志，2019
4级：治疗证据支持有效，Micromedex有效性Ⅱa，推荐等

级Ⅱb，证据强度B
1级：FDA批准螺内酯（商品名Aldatone）用于充血性心力

衰竭

5级：中华医学会心血管病学分会心力衰竭学组 .中国心

力衰竭诊断和治疗指南（2018）.中华心血管病杂志，

2018
4级：治疗证据支持有效，Micromedex有效性等级Ⅱa，推

荐等级Ⅱb，证据强度B
5级：中华医学会外科学分会血管外科学组 .深静脉血栓

形成的诊断和治疗指南（第二版）.中国血管外科杂志，

2013
4级：治疗证据支持有效，Micromedex有效性等级Ⅱa，推

荐等级Ⅱb，证据强度B
5级：中华医学会心血管病学分会 .心肌病诊断与治疗建

议 .中华心血管病杂志，2007

某些情况下

推荐

推荐

某些情况下

推荐

大多数情况

下推荐

推荐

大多数情况

下推荐

大多数情况

下推荐

续表1
通用名称 剂型

超药品说明书内容

适应证 用法用量
证据等级及依据 推荐意见

注：-表示无或省略相关内容；ESC表示欧洲心脏病学会；ERS表示欧洲呼吸学会；FDA表示美国食品药品管理局

表5 精神及神经类药物超药品说明书用药目录

艾司西酞

普兰

奥氮平

片剂

口服常释

剂型

儿童青少年重度

抑郁症

儿童青少年精神

分裂症

儿童（12~
17岁）

儿童（13~
17岁）

见 FDA药品说明

书

起始剂量为 2.5~
5mg/d，以2.5~
5 mg 幅 度 增

减，目标剂量

为 10 mg/d，最
大 剂 量 为 20
mg/d

1级：FDA已批准艾司西酞普兰用于 12岁至

17岁青少年重度抑郁症的治疗

3级：李凌江等 .中国抑郁障碍防治指南 2版
（2015）
5级：有效性具有争议，Micromedex有效性

等级Ⅱb，推荐等级Ⅱb，证据强度B
1级：FDA已批准奥氮平口服剂型用于治疗

13~17岁儿童精神分裂症

3级：赵靖平等 .中国精神分裂症防治指南 2
版（2015）

4级：治疗证据支持有效，Micromedex有效

性等级Ⅱa，推荐等级Ⅱb，证据强度B

推荐

推荐

通用名称 剂型
超药品说明书内容

适应证 人群 用法用量
证据等级及依据 推荐意见

注：FDA表示美国食品药品管理局

续表4 心血管药物超药品说明书用药目录
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贝前列素

钠

多奈哌齐

法舒地尔

加巴喷丁

利多卡因

膦甲酸钠

氯氮平

吗替麦考

酚酯

薄膜衣片

片剂

注射剂

胶囊、片

剂

凝胶贴膏

注射剂

片剂

片剂

化疗相关呕吐

糖尿病神经病变

血管性痴呆

突发性耳聋、眩

晕综合征

癌痛（神经病理

性疼痛）

神经病理性疼痛

造血干细胞移植

后的人类疱疹

病毒6型脑炎

难治性精神分裂

症、复发性自

杀行为的精神

分裂症

重症肌无力

视神经脊髓炎谱

系疾病

-

-

-

-

-

-

-

-

-

-

① 10 mg/次，第

1~4 天（高 致

吐 性 化 疗 方

案）② 10 mg/
次 ，第 1~3 天

（中致吐性化

疗方案）

-

见诊疗指导规范

-

-

-

-

见 FDA药品说明

书

-

-

2级：①NCCN临床实践指南：止吐（2020.
V1）P9

4级：治疗证据支持有效，Micromedex有效

性等级Ⅱa，推荐等级Ⅱb，证据强度B
5级：中国抗癌协会癌症康复与姑息治疗专

业委员会等 .肿瘤治疗相关呕吐防治指南

（2014）.临床肿瘤学杂志，2014
4级：①中华医学会糖尿病学分会 .中国 2型

糖尿病防治指南（2020）.中华糖尿病杂

志，2020；②中华医学会糖尿病学分会 .中
国糖尿病足防治指南（2019）.中华糖尿病

杂志，2019
2级：国家卫生计生委脑卒中防治工程委员

会 .中国血管性认知障碍诊疗指导规范

（2016）.心脑血管病防治，2017
4级：治疗证据有效，Micromedex有效性等

级Ⅱa，推荐等级Ⅱb，证据强度B
5级：①见参考文献［49］；②中华医学会耳鼻咽

喉头颈外科学分会 .突发性聋的诊断和治

疗指南（2005）.中华耳鼻咽喉头颈外科杂

志，2005；③见参考文献［50］

2级：国家卫生健康委员会 .癌症疼痛诊疗规

范（2018）.临床肿瘤学杂志，2018
5级：①见参考文献［51］

4级：①见参考文献［58］；②见参考文献［59］；③
见参考文献［60］

1级：2019年3月日本批准用于造血干细胞移

植后的人类疱疹病毒6型脑炎

3级：见参考文献［52］

1级：FDA已批准氯氮平用于治疗难治性精

神分裂症和复发性自杀行为的精神分裂症

3级：赵靖平等 .中国精神分裂症防治指南 2
版（2015）P121~122

4级：治疗证据支持有效，Micromedex有效

性等级Ⅱa，推荐等级Ⅱa，证据强度B
5级：①中国免疫学会神经免疫分会 .中国重

症肌无力诊断和治疗指南（2020）.中国神

经免疫学和神经病学杂志，2020；②见参

考文献［53］

5级：①中国免疫学会神经免疫学分会 .中国

视神经脊髓炎谱系疾病诊断与治疗指南

（2016）.中国神经免疫学和神经病学杂

志，2016

推荐

大多数情况

下推荐

推荐

某些情况下

推荐

推荐

大多数情况

下推荐

推荐

推荐

某些情况下

推荐

某些情况下

推荐

续表1
通用名称 剂型

超药品说明书内容

适应证 人群 用法用量
证据等级及依据 推荐意见

续表5 精神及神经类药物超药品说明书用药目录

注：-表示无或省略相关内容；NCCN表示美国国立综合癌症网络；FDA表示美国食品药品管理局

奥氮平 口服常释

剂型
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美金刚

普瑞巴林

鼠神经生

长因子

他克莫司

文拉法辛

依达拉奉

片剂

胶囊

粉针剂

胶囊

片剂、胶

囊

注射剂

血管性痴呆

癌痛（神经病理

性疼痛）

糖尿病周围神经

病变（神经病

理性疼痛）

周围神经损伤

重症肌无力

视神经脊髓炎谱

系疾病

成人社交焦虑障

碍（又称社交

恐惧症）

肌萎缩性侧索硬

化症

-

-

-

-

-

-

-

-

第 1周剂量为 5
mg/d，第 2 周

10 mg/d，第 3
周 15 mg/d，第
4周开始以后服

用推荐的维持

剂量20 mg/d
-

见 FDA药品说明

书

-

-

-

见 FDA药品说明

书

见 FDA药品说明

书

4级：①治疗证据支持有效，Micromedex有
效性等级Ⅱa，推荐等级Ⅱb，证据强度 B；
②国家卫生计生委员会脑卒中防治工程委

员会 .中国血管性认知障碍诊疗指导规范

（2016）.全科医学临床与教育，2016；③见

参考文献［54］

2级：国家卫生健康委员会 .癌症疼痛诊疗规

范（2018）.临床肿瘤学杂志，2018
1级：FDA已批准普瑞巴林用于治疗成人糖

尿病周围神经病变神经病理性疼痛

2级：欧洲神经病联盟 .NICE神经病理性疼痛

药物治疗指南（2010）
4级：治疗证据支持有效，Micromedex有效

性等级Ⅱa，推荐等级Ⅱb，证据强度B

5级：①鼠神经生长因子神经外科（中国）临

床应用专家共识委员会 .鼠神经生长因子

神经外科临床应用专家共识（2019）.中国

临床神经外科杂志，2019；②中国康复医

学会儿童康复专业委员会 .中国脑性瘫痪

康复指南（2015）.中国康复医学杂志，

2015
5级：①中国免疫学会神经免疫分会 .中国重

症肌无力诊断和治疗指南（2020）.中国神

经免疫学和神经病学杂志，2015；②见参

考文献［55］

5级：中国免疫学会神经免疫分会 .中国视神

经脊髓炎谱系疾病诊断与治疗指南 .中国

神经免疫学和神经病杂志，2016
1级：FDA已批准文拉法辛用于成人社交恐

惧症

3级：①治疗证据支持有效，Micromedex有
效性等级Ⅰ，推荐等级Ⅱa，证据强度B；②
见参考文献［56］

1级：FDA已批准依达拉奉用于成人肌萎缩

性侧索硬化症的治疗

3级：见参考文献［57］

4级：治疗证据支持有效，Micromedex有效

性等级Ⅱa，推荐等级Ⅱb，证据强度B

大多数情况

下推荐

推荐

推荐

某些情况下

推荐

某些情况下

推荐

某些情况下

推荐

推荐

推荐

续表2
通用名称 剂型

超药品说明书内容

适应证 人群 用法用量
证据等级及依据 推荐意见

注：-表示无或省略相关内容；FDA表示美国食品药品管理局；NICE表示英国国家卫生与临床优化研究所

续表5 精神及神经类药物超药品说明书用药目录
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表6 肾内及风湿免疫类药物超药品说明书用药目录

ACEI 类药物

（如卡托普

利）

ARB类药物

（如缬沙坦）

环孢素

甲氨喋呤

片 剂 、

胶囊

剂

片 剂 、

胶囊

剂

胶囊

片 剂 、

注射

剂

肾病患者降尿

蛋白

肾病患者降尿

蛋白

白塞病

血管炎

再生障碍性贫

血

溶血性贫血

系统性红斑狼

疮

血管炎

-

-

-
-

-

-

-

-

在耐受性范围内

上调

在耐受性范围内

上调

3～5 mg·kg-1·d-1

150 mg/d 或 4.3
mg·kg-1·d-1

3~5 mg·kg-1·d-1

起始3 mg·kg-1·d-1，
维持血药浓度

（谷浓度）不低

于150~200μg/L

按体重每日3～5
mg/kg，分2次
口服

-

2级：①KDIGO临床实践指南：肾小球肾炎

（2012）；②KDIGO临床实践指南：慢性

肾脏病患者的糖尿病管理（2020）
4级：治疗证据支持有效，Micromedex有

效性等级Ⅱa，推荐等级Ⅱb，证据强度B
2级：①KDIGO临床实践指南：肾小球肾炎

（2012）；②KDIGO临床实践指南：慢性

肾脏病患者的糖尿病管理（2020）
4级：治疗证据支持有效，Micromedex有

效性等级Ⅱa，推荐等级Ⅱb，证据强度B
1级：日本批注环孢素用于白塞病

5级：JCS指南：血管炎综合征的管理（2017）.
Circ J，2020

1级：日本药品说明书适应证为再生障碍

性贫血

2级：英国血液学标准委员会 .2016年英

国再生障碍性贫血诊治指南 .Br J Hae⁃
matol，2016

4级：治疗证据支持有效，Micromedex有
效性等级 Ⅱa，推荐等级Ⅱb，证据强度C

2级：英国血液病学学会 .The diagnosis
and management of primary autoim⁃
mune haemolytic anaemia.Br J Haema⁃
tol，2017（三线方案）

5级：中华医学会血液学分会红细胞疾病

（贫血）学组 .自身免疫性溶血性贫血诊

断与治疗中国专家共识（2017）.中华血

液学杂志，2017（二线方案）

2级：英国风湿病学会 The British Society
for Rheumatology Guideline for the
Management of Systemic Lupus Erythe⁃
matosus in Adults. Rheumatology（Ox⁃
ford），2018

4级：治疗证据支持有效，Micromedex有
效性等级Ⅱa，推荐等级Ⅱb，证据强度B

5级：①中华医学会风湿病学分会 .2020中
国系统性红斑狼疮诊疗指南 .中华内科

杂志，2020；②中华医学会 .临床诊疗指

南：风湿病分册（2005）P62
5级：JCS. 2017 Guideline on Management
of Vasculitis Syndrome.Circ J，2020

推荐

推荐

推荐

某些情况下

推荐

推荐

某些情况下

推荐

推荐

某些情况下

推荐

通用名称 剂型
超药品说明书内容

适应证 人群 用法用量
证据等级及依据 推荐意见

注：-表示无或省略相关内容；ACEI表示血管紧张素转换酶抑制剂；KIDGO表示全球改善肾脏病预后组织；JCS表示日本循环学会
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静注人免疫球

蛋白

利妥昔单抗

硫唑嘌呤

注射剂

注射剂

片剂

风湿性多肌痛

轻中度非肾脏

受累的系统

性红斑狼疮

局限性硬皮病

多 发 性 肌 炎/
皮肌炎

血管炎

免疫性血小板

减少症

难治性重症系

统性红斑狼

疮

系统性血管炎

-

-

-

-

-

-

顽固性狼疮

肾炎和血

液系统受

累的患者

-

-

-

-

-

-

见日本药品说明书

375 mg/m2，qw，共
4周；或1000mg，
2周后重复1次

-

2级：中华医学会 .临床诊疗指南：风湿病

分册（2005）P84
5级：欧洲抗风湿病联盟/美国风湿病学会 .
2015 Recommendations for the Man⁃
agement of Polymyalgia Rheumatica.
Arthritis Rheumatol，2015

2级：中华医学会 .临床诊疗指南：风湿病

分册（2005）P54
4级：治疗证据支持有效，Micromedex有

效性等级Ⅱa，推荐等级Ⅱb，证据强度B
5级：中华医学会风湿病学分会 .2020中国

系统性红斑狼疮诊疗指南 .中华内科杂

志，2020
2级：European Dermatology Forum S1-
guideline on the Diagnosis and Treat⁃
ment of Sclerosing Diseases of the Skin.
J Eur Acad Dermatol Venereol，2017

2级：中华医学会 .临床诊疗指南：风湿病

分册（2005）P68
5级：中华医学会神经病学分会 .中国多发

性肌炎诊治共识 .中华神经科杂志，

2015
5级：JCS 2017 Guideline on Management
of Vasculitis Syndrome. Circ J，2020

1级：日本（2020）批准用于治疗慢性特发

性血小板减少性紫癜病、后天性血栓性

血小板减少性紫癜病的治疗

2 级 ：American Society of Hematology
2019 Guidelines for Immune Thrombo⁃
cytopenia.Blood Adv，2019

4级：治疗证据支持有效，Micromedex有
效性等级Ⅱa，推荐等级Ⅱb，证据强度B

5级：①有效性具有争议，Micromedex有
效性等级Ⅱb，推荐等级Ⅱb，证据强度

B；②广东省药学会 .风湿免疫疾病（系统

性红斑狼疮）超药品说明书用药专家共

识 .今日药学，2014；③中华医学会风湿

病学分会 .2020中国系统性红斑狼疮诊

疗指南 .中华内科杂志，2020
1级：日本批准硫唑嘌呤片用于血管炎的

治疗

2级：中华医学会 .临床诊疗指南：风湿病

分册（2005）

某些情况下

推荐

某些情况下

推荐

推荐

某些情况下

推荐

某些情况下

推荐

推荐

某些情况下

推荐

推荐

续表1
通用名称 剂型

超药品说明书内容

适应证 人群 用法用量
证据等级及依据 推荐意见

注：-表示无或省略相关内容

续表6 肾内及风湿免疫类药物超药品说明书用药目录

甲氨喋呤 片 剂 、

注射

剂
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吗替麦考酚

酯

他克莫司

托法替布

托珠单抗

胶 囊 、

片剂

片剂

片剂

注射剂

白塞病

肾病综合征

风湿性关节炎

系统性红斑

狼疮

对甲氨蝶呤或

其他疾病修

饰抗风湿性

药物反应不

充分或耐受

不良的活动

期银屑病关

节炎

巨细胞动脉炎

-

-

-

-

-

-

-

参见指南

-

-

5 mg，bid

见 FDA药品说明

书

2级：欧洲抗风湿病联盟 .2018 Update of
the EULAR Recommendations for the
Management of Behçet's Syndrome.Ann
Rheum Dis，2018

2级：KDIGO临床实践指南：肾小球肾炎

（2012）
4级：治疗证据支持有效，Micromedex有

效性等级Ⅱa，推荐等级Ⅱb，证据强度B
1级：日本批准用于治疗风湿性关节炎（现

有治疗无效）

5级：亚太风湿病学联盟 .2018 Update of
the APLAR Recommendations for Treat⁃
ment of Rheumatoid Arthritis. Int J
Rheum Dis，2019

1级：日本药品说明书批准用于治疗狼疮

肾炎（类固醇药物疗效不佳或不良反应

严重时使用）

5级：中华医学会风湿病学分会 .2020中国

系统性红斑狼疮诊疗指南 .中华内科杂

志，2020
1级：美国批准用于治疗银屑病关节炎。

使用限制：不推荐使用托法替布联合生

物（DMARDs）或强效免疫抑制剂，如硫

唑嘌呤和环孢霉素

2级：英国国家卫生与临床优化研究所 .
Technology Appraisal Guidance-Tofaci⁃
tinib for Treating Active Psoriatic Arthritis
After Inadequate Response to DMARDs
（2018）
5级：见参考文献［61］

1级：FDA批准用于巨细胞动脉炎的治疗

2级：英国风湿病学会 .British Society for
Rheumatology Guideline on Diagnosis
and Treatment of Giant Cell Arteritis.
Rheumatol（Oxford）.2020

大多数情况

下推荐

大多数情况

下推荐

推荐

推荐

推荐

推荐

续表2
通用名称 剂型

超药品说明书内容

适应证 人群 用法用量
证据等级及依据 推荐意见

注：-表示无或省略相关内容；KIDGO表示全球改善肾脏病预后组织；FDA表示美国食品药品管理局；DMARDs表示抗风湿药物

表7 抗肿瘤药物超药品说明书用药目录

奥沙利铂 粉针剂 食管癌 参见指南 2级：NCCN临床实践指南：食管癌和胃食管交界处癌

（2020.V5）P48
4级：治疗证据支持有效，Micromedex有效性等级Ⅱa，推

荐等级Ⅱb，证据强度B

推荐

通用名称 剂型
超药品说明书内容

适应证 用法用量
证据等级及依据

推荐

意见

注：NCCN表示美国国立综合癌症网络

续表6 肾内及风湿免疫类药物超药品说明书用药目录

硫唑嘌呤 片剂
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贝伐珠单抗

长春地辛

地塞米松

多柔比星

多西他赛

注射剂

注射剂

片剂、注

射剂

脂质体、

注射

剂

注射剂

胃癌

胆道恶性肿瘤

上皮性卵巢癌、输卵管

癌或原发性腹膜癌

复发或转移性宫颈癌

急性白血病

化疗止吐

复发卵巢癌

卵巢上皮癌

局部晚期头颈部鳞状

细胞癌

参见指南

参见指南

见FDA药品说

明书

见FDA药品说

明书

见日本药品说

明书

参见NCCN指

南

见FDA药品说

明书

参见指南

见FDA药品说

明书

2级：NCCN临床实践指南：胃癌（2020.V4）P36
4级：治疗证据支持有效，Micromedex有效性等级Ⅱa，推

荐等级Ⅱa，证据强度B
2级：NCCN临床实践指南：肝胆肿瘤（2020.V5）P43
4级：治疗证据支持有效，Micromedex有效性等级Ⅱa，推

荐等级Ⅱb，证据强度B
1级：FDA已批准贝伐珠单抗与紫杉醇、多柔比星脂质体或

托泊替康联合用于治疗之前接受过不超过2种化疗的铂

耐药型复发卵巢上皮癌、输卵管癌或原发性腹膜癌；

FDA已批准贝伐珠单抗与卡铂和紫杉醇或卡铂和吉西

他滨合用，然后以单药治疗铂类敏感型复发卵巢上皮

癌、输卵管癌或原发性腹膜癌；FDA已批准贝伐珠单抗

与卡铂和紫杉醇合用，然后以单药治疗用于初始手术切

除后的Ⅲ或Ⅳ期卵巢上皮癌、输卵管癌或原发性腹膜癌

2级：NCCN临床实践指南：卵巢癌包括输卵管癌和原发性

腹膜癌（2020.V2）P38-41
4级：治疗证据支持有效，Micromedex有效性等级Ⅱa，推

荐等级Ⅱa~Ⅱb，证据强度B
1级：FDA已批准贝伐珠单抗联合紫杉醇和顺铂或联合紫

杉醇和托泊替康用于治疗成人复发或转移性宫颈癌

2级：NCCN临床实践指南：宫颈癌（2021.V1）P41
3级：治疗有效，Micromedex有效性等级Ⅰ，推荐等级Ⅱa，

证据强度B
1级：日本药品说明书中已批准用于急性白血病

5级：中华医学会儿科学分会血液学组等 .儿童急性淋巴细

胞白血病诊疗建议（第四次修订）.中华儿科杂志，2014
2级：① NCCN临床实践指南：止吐（2019.V1）P9；②中国

抗癌协会癌症康复与姑息治疗专业委员会等 .肿瘤治疗

相关呕吐防治指南（2014）.临床肿瘤学杂志，2014
4级：治疗证据支持有效，Micromedex有效性等级Ⅱa，推

荐等级Ⅱa，证据强度B
1级：FDA已批准该药用于卵巢癌

2级：NCCN临床实践指南：卵巢癌包括输卵管癌和原发性

腹膜癌（2020.V2）P40
4级：治疗证据支持有效，Micromedex有效性等级Ⅱa，推

荐等级Ⅱb，证据强度B
2级：NCCN临床实践指南：卵巢癌包括输卵管癌和原发性

腹膜癌（2020.V2）P37
3级：治疗有效，Micromedex有效性等级Ⅰ，推荐等级Ⅱb，

证据强度B
1级：FDA已批准多西他赛联合顺铂和氟尿嘧啶用于成人

局部晚期头颈部鳞状细胞癌诱导治疗

2级：NCCN临床实践指南：头颈部肿瘤（2021.V1）P114
4级：治疗证据支持有效，Micromedex有效性等级Ⅱa，推

荐等级Ⅱa，证据强度B

推荐

推荐

推荐

推荐

推荐

推荐

推荐

推荐

推荐

续表1
通用名称 剂型

超药品说明书内容

适应证 用法用量
证据等级及依据

推荐

意见

续表7 抗肿瘤药物超药品说明书用药目录

注：NCCN表示美国国立综合癌症网络；FDA表示美国食品药品管理局

奥沙利铂 粉针剂
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吉西他滨

卡培他滨

沙利度胺

替莫唑胺

注射剂

片剂

片剂

胶囊

晚期胃癌

膀胱癌

不能手术切除或伴有转

移的进展期胆管癌

外周T细胞淋巴瘤

晚期卵巢癌，与卡铂联

合用于治疗铂类药

物治疗后至少6个月

复发的患者

不可切除的局部晚期、

复 发 或 转 移 性 的

HER2过表达阳性食

管腺癌

胰腺癌

联合地塞米松治疗新诊

断的多发性骨髓瘤

转移性恶性黑色素瘤

见 FDA药品说

明书

参见指南

参见指南

参见指南

见 FDA药品说

明书

参见指南

参见指南

见 FDA药品说

明书

参见指南

1级：FDA已批准多西他赛与顺铂、氟尿嘧啶联合治疗晚期

胃癌

2级：①NCCN临床实践指南：胃癌（2020.V4）P45；②CS⁃
CO.胃癌诊疗指南（2018.V1）P126

4级：治疗证据支持有效，Micromedex有效性等级Ⅱa，推
荐等级Ⅱb，证据强度B

2级：①NCCN临床实践指南：膀胱癌（2020.V3）P13；②国

家卫生健康委员会 .膀胱癌诊治规范（2018）P44
4级：治疗证据支持有效，Micromedex有效性等级Ⅱa，推

荐等级Ⅱb，证据强度B
2级：NCCN临床实践指南：肝胆肿瘤（2020.V5）P44
4级：治疗证据支持有效，Micromedex有效性等级Ⅱa，推

荐等级Ⅱb，证据强度B
2级：①NCCN临床实践指南：T细胞淋巴瘤（2021.V1）
P15；②CSCO.淋巴瘤诊疗指南（2020）P137

3级：治疗有效，Micromedex有效性等级Ⅰ，推荐等级Ⅰ，

证据强度B
1级：FDA已批准吉西他滨与卡铂联合用于治疗成人晚期

卵巢癌，治疗以铂类药物为基础的治疗后至少 6个月复

发的患者

2级：NCCN临床实践指南：卵巢癌包括输卵管癌和原发腹

膜癌（2020.V2）P40
4级：治疗证据支持有效，Micromedex有效性等级Ⅱa，推

荐等级Ⅱa，证据强度B
2级：NCCN临床实践指南：食管癌和胃食管交界处癌（2020.
V5）P48

4级：治疗证据支持有效，Micromedex有效性等级Ⅱa，推
荐等级Ⅱb，证据强度B

2级：NCCN临床实践指南：胰腺癌（2021.V1）P37
4级：治疗证据支持有效，Micromedex有效性等级Ⅱa，推

荐等级Ⅱb，证据强度B
1级：FDA已批准沙利度胺联合地塞米松治疗新诊断的多

发性骨髓瘤

2级：①NCCN临床实践指南：多发性骨髓瘤（2021.V3）
P16；②中国医师协会血液科医师分会等 .中国多发性骨

髓瘤诊治指南（2020）.中华内科杂志，2020
3级：治疗有效，Micromedex有效性等级Ⅰ，推荐等级Ⅱa，

证据强度B
2级：NCCN临床实践指南：皮肤黑色素瘤（2021.V1）P67
4级：治疗证据支持有效，Micromedex有效性等级Ⅱa，推

荐等级Ⅱb，证据强度B

推荐

推荐

推荐

推荐

推荐

推荐

推荐

推荐

续表2
通用名称 剂型

超药品说明书内容

适应证 用法用量
证据等级及依据

推荐

意见

注：FDA表示美国食品药品管理局；NCCN表示美国国立综合癌症网络；CSCO表示中国临床肿瘤学会；HER2表示原癌基因人类表皮生长因子受

体2

续表7 抗肿瘤药物超药品说明书用药目录
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西妥昔单抗

伊立替康

右雷佐生

紫杉醇

注射剂

注射剂

注射剂

注射剂

联合放射疗法治疗局

部晚期头颈部鳞状

细胞癌

局部复发或转移性头

颈部鳞状细胞癌，联

合以铂类药物为基

础的化疗和氟尿嘧

啶

以铂类药物为基础的

化疗失败后的复发

或转移性头颈部鳞

状细胞癌

胃癌（二线治疗）

广泛期小细胞肺癌

食管癌

预防蒽环类药物引起

的心脏毒性

膀胱癌

宫颈癌

食管癌

胃癌

见 FDA药品说

明书

见 FDA药品说

明书

见 FDA药品说

明书

参见指南

参见指南

参见指南

参见指南

参见指南

参见指南

参见指南

参见指南

1级：FDA已批准西妥昔单抗用于局部或区域晚期头颈部

鳞状细胞癌，与放射治疗相结合

2级：NCCN临床实践指南：头颈部肿瘤（2021.V1）P41
3级：治疗有效，Micromedex有效性等级Ⅰ，推荐等级Ⅱa，

证据强度B
1级：FDA已批准西妥昔单抗与以铂类药物为基础的化疗

和氟尿嘧啶联合用于成人局部复发或转移性头颈部鳞

状细胞癌

2级：NCCN临床实践指南：头颈部肿瘤（2021.V1）P41
5级：有效性具有争议，Micromedex有效性等级Ⅱb，推荐

等级Ⅱb，证据强度B
1级：FDA已批准西妥昔单抗单用于治疗成人以铂类药物为

基础的化疗失败后复发或转移性头颈部鳞状细胞癌

2级：NCCN临床实践指南：头颈部肿瘤（2021.V1）P41
4级：治疗证据支持有效，Micromedex有效性等级Ⅱa，推

荐等级Ⅱb，证据强度B
2级：NCCN临床实践指南：胃癌（2020.V4）P39
4级：治疗证据支持有效，Micromedex有效性等级Ⅱa，推

荐等级Ⅱb，证据强度B
2级：NCCN临床实践指南：小细胞肺癌（2021.V1）P19
4级：治疗证据支持有效，Micromedex有效性等级Ⅱa，推

荐等级Ⅱa/b，证据强度B
2级：NCCN临床实践指南：食管癌和胃食管交界处癌

（2020.V5）P49
4级：治疗证据支持有效，Micromedex有效性等级Ⅱa，推

荐等级Ⅱa，证据强度B
2级：CSCO.蒽环类药物心脏毒性防治指南（2020）P28
4级：治疗证据支持有效，Micromedex有效性等级Ⅱa，推

荐等级Ⅱb，证据强度A
2级：NCCN临床实践指南：膀胱癌（2020.V3）P13
4级：治疗证据支持有效，Micromedex有效性等级Ⅱa，推

荐等级Ⅱb，证据强度B
2级：NCCN临床实践指南：宫颈癌（2020.V1）P41
4级：治疗证据支持有效，Micromedex有效性等级Ⅱa，推

荐等级Ⅱb，证据强度B
2级：① NCCN临床实践指南：食管癌和胃食管交界处癌

（2020.V5）P47；②国家卫生健康委员会 .食管癌诊疗规

范食管癌诊疗规范（2018）P35
4级：治疗证据支持有效，Micromedex有效性等级Ⅱa，推

荐等级Ⅱb，证据强度B
2级：①NCCN临床实践指南：胃癌治疗指南（2020.V4）
P39；②CSCO.胃癌诊疗指南（2018.V1）P53

4级：治疗证据支持有效，Micromedex有效性等级Ⅱa，推
荐等级Ⅱb，证据强度B

推荐

推荐

推荐

推荐

推荐

推荐

推荐

推荐

推荐

推荐

推荐

续表3
通用名称 剂型

超药品说明书内容

适应证 用法用量
证据等级及依据

推荐

意见

注：FDA表示美国食品药品管理局；NCCN表示美国国立综合癌症网络；CSCO表示中国临床肿瘤学会

续表7 抗肿瘤药物超药品说明书用药目录
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紫杉醇（白

蛋白结

合型）

粉针剂 铂敏感或铂耐药的复

发性卵巢癌

局部晚期或转移性的

非小细胞肺癌，联合

卡铂作为一线治疗

方案

联合吉西他滨作为转

移性胰腺癌的一线

治疗

转移性黑色素瘤

参见指南

见FDA药品

说明书

见FDA药品

说明书

参见指南

2级：①NCCN临床实践指南：卵巢癌包括输卵管癌和原发

性腹膜癌（2020.V2）P40；②国家卫生健康委员会 .卵巢

癌诊疗规范卵巢癌诊疗规范（2018）P27
4级：治疗证据支持有效，Micromedex有效性等级Ⅱa，推

荐等级Ⅱb，证据强度B
1级：FDA已批准紫杉醇（白蛋白结合型）与卡铂联合用于

成人不适合进行手术或放疗的局部晚期或转移性非小

细胞肺癌的一线治疗

2级：NCCN临床实践指南：非小细胞肺癌（2021.V1）P47
4级：治疗证据支持有效，Micromedex有效性等级Ⅱa，推

荐等级Ⅱb，证据强度B
1级：FDA已批准紫杉醇（白蛋白结合型）与吉西他滨联合

用于转移性胰腺癌患者的一线治疗

2级：①NCCN临床实践指南：胰腺癌（2021.V1）P41；②国

家卫生健康委员会 .胰腺癌诊疗规范（2018）P29；③中国

抗癌协会胰腺癌专业委员会 .中国胰腺癌综合诊治指南

（2020）.中华外科杂志，2021
4级：治疗证据支持有效，Micromedex有效性等级Ⅱa，推

荐等级Ⅱa，证据强度B
2级：① NCCN临床实践指南：皮肤黑色素瘤（2020.V4）P67；
②国家卫生健康委员会 .黑色素瘤诊疗规范（2018）P15

推荐

推荐

推荐

推荐

续表4
通用名称 剂型

超药品说明书内容

适应证 用法用量
证据等级及依据

推荐

意见

注：NCCN表示美国国立综合癌症网络；FDA表示美国食品药品管理局

表8 其他药物超药品说明书用药目录

A型肉毒毒素

阿托品

氨甲环酸

注射剂

注射剂

注射剂

面部动力性皱纹

散瞳

-

常用的单点注射

剂量为1~4 U

见FDA及日本药

品说明书

关节腔注射

1级：FDA已批准A型肉毒毒素用于减轻皱纹

4级：治疗证据支持有效，Micromedex有效性等级

Ⅱa，推荐等级Ⅱb，证据强度B
5级：中华医学会整形外科学分会微创美容专业学

组 .A型肉毒毒素在整形外科的临床应用指南

（2016）.中国美容整形外科杂志，2016
1级：①2016年 12月 FDA已批准阿托品用于散瞳

（Isopto Atropine）；②2009年6月日本批准阿托

品用于散瞳［日点アトロピン点眼液］；③2019
年 7月日本批准阿托品用于散瞳（アトロピン

「ホエイ」粉针剂）

5级：①国家卫生计生委公益性行业科研专项《关节

置换术安全性与效果评价》项目组 .中国髋、膝关

节置换术围术期抗纤溶药序贯抗凝血药应用方

案的专家共识 .中华骨与关节外科杂志，2015；②
中国康复技术转化及发展促进会 .中国骨科手术

加速康复围手术期氨甲环酸与抗凝血药应用的

专家共识 .中华骨与关节外科杂志，2019

推荐

推荐

某些情况下

推荐

通用名称 剂型
超药品说明书内容

适应证 用法用量
证据等级及依据 推荐意见

注：-表示无或省略相关内容；FDA表示美国食品药品管理局；

续表7 抗肿瘤药物超药品说明书用药目录

··37



临床药物治疗杂志

Clinical Medication Journal
Vol.19，No.6
June，2021

第19卷 第6期
2021年6月

氨溴索

奥曲肽

地塞米松磷酸钠

氟尿嘧啶

雷珠单抗

乙酰半胱氨酸

注射剂

注射剂

注射剂

注射剂

注射剂

片剂

急性百草枯中毒

导致成人呼吸

窘迫综合征

癌症复发伴有消

化器官症状的

肠梗阻

-

抗青光眼术后滤

过泡瘢痕化

糖尿病性视网膜

病变

新生血管性青光

眼

对乙酰氨基酚中

毒

1000 mg：静脉滴

注 qd；500 mg：
静脉滴注q12 h

皮下注射，每日3次，

每次0.1~0.3mg，
直至症状缓解

结膜下注射、球后

注射及球旁注

射等

5 mg结膜下注射，

每周1次

玻璃体注射0.3mg，
每月1次

-

-

5级：见参考文献［45］

1级：2020年8月日本批准醋酸奥曲肽注射液（善

宁）该适应证

5级：①有效性具有争议，Micromedex有效性等级

Ⅱb，推荐等级Ⅱb，证据强度B；②于世英 .晚期

癌症患者合并肠梗阻治疗的专家共识 .中华肿

瘤杂志，2007
1级：① FDA批准地塞米松眼内悬液（商品名

Dexycu）于眼内虹膜后下方的后房注射治疗眼

部术后炎症；②2020年 7月日本批准地塞米松

磷酸钠注射液用于结膜下注射和球后注射（デ

カドロン注射液）

4级：①治疗证据有效，Micromedex有效性等级Ⅱa，
推荐等级Ⅱb，证据强度B；②见参考文献［46］

5级：中华医学会眼科学分会青光眼学组 .我国原

发性青光眼诊断和治疗专家共识（2014）.中华

眼科杂志，2014
1级：FDA已批准雷珠单抗用于治疗糖尿病性视网

膜病变

4级：治疗证据有效，Micromedex有效性等级Ⅱa，
推荐等级Ⅱa，证据强度B

5级：①中华医学会眼科学分会青光眼学组 .中国

新生血管性青光眼诊疗专家共识（2019）.中华

眼科杂志，2019；②见参考文献［47］

1级：FDA已批准乙酰半胱氨酸用于对乙酰氨基酚

中毒的治疗

2级：中华人民共和国药典临床用药须知 2015年
版［48］P1212

5级：中国医师协会急诊医师分会 .急性中毒诊断

与治疗中国专家共识（2016）.中华卫生应急电

子杂志，2016

某些情况下

推荐

推荐

某些情况下

推荐

大多数情况

下推荐

推荐

某些情况下

推荐

推荐

续表1
通用名称 剂型

超药品说明书内容

适应证 用法用量
证据等级及依据 推荐意见

注：-表示无或省略相关内容；FDA表示美国食品药品管理局

组织编写机构：山东省药学会、山东省药学会循

证药学专业委员会

指导专家：翟所迪（北京大学第三医院）；伍俊妍

（中山大学孙逸仙纪念医院）

学术委员会

主任委员：侯宁（山东省立医院）

学术秘书：唐琳（山东省立医院）

专家委员：侯宁（山东省立医院）；赵泉（烟台毓璜

顶医院）；李冬梅（青岛大学附属医院）；赵丽霞（山东

大学齐鲁医院）；张文（山东省立医院）；李智强（山东

省精神卫生中心）；张莉（解放军第960医院）

学术工作组：唐琳（山东省立医院）；王珺（山东省

立医院）；王颖琳（烟台毓璜顶医院）；侯飞（青岛大学

附属医院）；梁传鹏（山东大学齐鲁医院）；刘敏（山东

大学齐鲁医院）；宋雅琳（山东大学附属生殖医院）；路

淑淑（山东省精神卫生中心）

续表8 其他药物超药品说明书用药目录
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