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临床研究

临床医生对醒脑静注射液临床应用的认知与行为调查
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目的了解临床医生对醒脑静注射液合理使用的认知和行为，为促进醒脑静合理使用提供依据。方法根据之

前研究的结果，制订调查问卷，对20家医疗机构的353名医生进行问卷调查，了解对于醒脑静适应证、应用

指征、用法用量、应用时机、合并用药等方面的认知与实践。对调查结果进行统计分析。结果各说明书适应

证均有一定比例的医生未选择其作为酲脑静的用药适应证，其中未选择肝昏迷的比例最高，为38．7％。38．7％

问卷中选择了非说明书适应证。多数医生认为醒脑静应用于病情较重或存在意识障碍的患者。醒脑静应在发病

后早期使用，单次剂量为20—40mL，疗程不宜过长或应在急性期使用。醒脑静不应和清开灵注射液及生脉注射

液合用。结论对于醒脑静的临床应用，多数医生的认知和实践符合药品说明书及现有循证医学证据，少数医

生持不同观点，可能和醒脑静的不合理使用相关。
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【Abstract】 Objective To investigate the knowledge。attitude and practice of clinical physicians on use of Xing Nao Jing In·

jection(in abbreviation XNJ)，and to provide base for the rational use of XNJ．Methods A questionnaire was

developed according to the previous study．353 Doctors frOm 20 hospitals were surveyed．The knowledge and

prescribing practices related to XNJ such as indication，dosage，course，etc．were inquired．Results Each li·

censed indication of XNJ has some doctors who did not chosen it as suitable indication．and the ratio was f旧m

9．％for cerebral hemornlage to 38．7％for hepatic coma．38．70／0 of the doctors also choose non-licensed indica·

tions as suitable indications．Most of the doctors choose that XNJ shou旧be used in senous cases or those with

conscious disturbance．XNJ should be used in early phase of the disease course．Single dose of XNJ should be

20—40ml and the treatment duration should be less the 14 days．XNJ should not combine with Qing Kai Ling and

Sheng Mal injection，which are also injection of traditional Chinese herbs．Conclusion The knowledge and practice

of most doctors OR XNJ were Complied with the licensed medication instruction and present clinical evidence．The

deviations frOm the licensed medication instruction and present clinical evidence may Contdbute to the irrational

use ofXNJ．
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醒脑静注射液(下简称“醒脑静”)是医疗保

险支付费用较高的中药注射剂之一．临床存在不合
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理应用的现象[¨。对于合理使用醒脑静。作为处方

者的I临床医生是如何认识及实践的?了解这一问题
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有助于寻找造成醒脑静不合理使用的原因。本研究

在北京市医疗保险事务管理中心和北京市药学会的

组织下。在以往研究的基础上对临床医生进行问卷

调查。

1资料与方法

1．1调查问卷的制订

根据以往研究的结果．包括醒脑静注射液在医

疗保险住院患者中的使用情况及现有临床研究证据

的情况[1]，制订针对处方者的临床用药调查问卷。

调查内容包括醒脑静适当的适应证、用于各个适应

证的疗效评价、应用指征、用法用量、应用时机、

合并用药等方面的认知与实践，题目均为选择题。

醒脑静适应证的选项来自醒脑静药品说明书．其他

题目的选项来自调查数据或相关临床研究．并尽可

能包含了临床使用中的各种情况。除了固定选项

外．每题均设一个开放选项．可供被调查者填写已

有选项中未包含的选择。

问卷由“北京市医疗保险醒脑静注射液合理使

用课题组”集体讨论制订。经试用后定稿。

1．2调查问卷的发放和回收

选择北京市医疗保险数据库中2006年应用醒

脑静较多的医院。综合考虑医院规模、级别和专科

设置的情况。共20家医院入选。每家医院15～20

份问卷．由入选医院的医疗保险办公室负责问卷的

发放与回收．主要选择临床应用醒脑静较多的科

室，如神经科。被选中的科室中，原则上主治以上

级别医生均需填写。

1．3调查结果的统计与分析

建立excel表格，将问卷调查获得的数据录入。

对所调查各题目的选项进行汇总．计算每个选项在

所有答题问卷中所占的百分比。对所得结果进行分

析。

2结果

2．1 问卷发放与回收情况

共发出353份调查问卷．回收292份，占总调

查问卷数的82．7％。不同级别、类别的医院回收率
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相当(表1)。对填写报表的医生级别进行统计，主

表1不同级别、类别医院的样本回收率

治及以上级别的医生占88．3％。

2．2醒脑静用药适应证

在醒脑静用药适应证方面．各说明书适应证都

、有一定比例的医生未将其选择为醒脑静的用药适应

证．其中未选择肝昏迷的医生比例最高。为

38．7％；未选择脑出血的医生比例最低。占9．9％

(表2)。填写其他适应证的医生113人。占收回问

卷人数的38．7％。填写例次较高的其他适应证包括
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表2醒脑静适应证的选择

高热(45例次)、意识障碍(36例次)等。

对醒脑静用于说明书中6种适应证的有效性进

行评价并排序。将脑栓塞、脑出血、酒精中毒排在

适应证第一位的比例较高。高于其他3种适应证。

而如果考虑将某适应证排在前3位的医生的比例．

则脑出血、脑栓塞和颅脑外伤高于其他适应证。各

个适应证都有未填写问卷．其中脑栓塞和脑出血未

填写问卷比例较低，而肝昏迷和乙脑比例较高。

2．3醒脑静对各适应证的具体应用

对醒脑静各适应证中具体应用的指征、时机、

单次剂量和疗程等进行统计。以对该问题进行答复

的人数作为总数。比例占多数的选项见表3。

2．4醒脑静的安全性评价

92．9％的医生认为醒脑静较安全．没有选择“担

心严重不良反应。尽量不用”者(见表4)。
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表3醒脑静应用指征和时机的选择囊

临床研究

※：括号内数据为选择该项者占答复人数的百分数(％)

表4醒脑静注射液的安全性评价

2．5醒脑静联合用药评价

本调查共评价了经常与醒脑静合用的药物16

种，其中9种是中药注射剂。各品种中都有较多问

卷未给予评价。对未回答问卷的比例和填写互补协

同问卷的比例进行相关分析．发现二者呈负相关

(R=-O．89)。即对某一药物而言，未填写的比例越

低，认为其和醒脑静起协同作用的比例越高。

如只纳入已回答问卷．50％以上医生认为同醒

脑静起互补协同作用的药物有：灯盏花素、胞磷胆

碱、果糖二磷酸钠、前列地尔、银杏叶、血塞通、

七叶皂苷，其中胞磷胆碱比例最高，为65％。对于

生脉(13．4％)和清开灵(8．9％)，认为其与醒脑静

起互补协同作用的比例最低。对不宜合用的情况。

包括拮抗、重复用药、理由不明确、不良反应增加

等进行统计。清开灵的比例最高(21．8％)，其次是

生脉(14．6％)。

3讨论

中药注射剂的合理用药是近年来越来越引起关

注的问题。醒脑静注射液是医疗保险用药．是最常

用的中药注射剂之一。对于醒脑静的I临床应用情况

进行研究，了解其不合理使用的现状及相关因素．

有助于帮助管理部门采取适当措施．促进其合理使
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用。同时对于醒脑静这样具有代表性的中药注射剂

的合理使用进行研究和干预．也可为其他中药注射

剂的合理使用提供范例。本研究通过了解处方者的

行为与实践．为促进醒脑静的合理用药提供依据。

药品说明书是临床合理用药的主要依据。而本

调查发现．尽管多数医生倾向于选择醒脑静的药品

说明书适应证．但说明书各适应证均有一定比例的

医生未选择其作为适当的适应证．这可能和医生所

在的科室及专业有关．一定程度上说明部分医生对

醒脑静的说明书适应证不完全知晓或不完全认同。

填写其他适应证的医生比例较低。脑栓塞、脑出血、

酒精中毒、颅脑外伤是醒脑静治疗相对更为有效的

适应证．而流行性乙型脑炎和肝昏迷的有效程度被

排在后面。这和目前临床研究的证据基本符合[2-7]。

但后2者发病率比起前4种适应证相对较低．也会

导致医生对其有效性的认识缺乏经验。流行性乙型

脑炎常伴有高热、意识障碍，醒脑静中所含麝香、

冰片对其有益。而肝昏迷发病机制为血液中的氨和

其他蛋白质代谢产物对中枢神经系统的毒性．在调

查中有的医生认为醒脑静缺乏治疗肝昏迷的作用机

制。而从证据的角度，评价醒脑静用于肝昏迷的仅

有1篇低质量对照研究["。

对于醒脑静的应用时机和疗程．从统计结果可

见．多数医生认为醒脑静应用于病情较重或存在意

识障碍的患者．应在发病后早期使用、疗程不宜过

长或应在急性期使用。这和药品说明书和临床研究

文献相符[2-7]。而在用量方面，说明书中醒脑静的常

规单次剂量为10～20mL．而调查中多数医生选择的

剂量为20。40mL。尽管说明书中注明剂量可“遵医
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嘱”．但调查结果仍表明临床实践和说明书中的常

规剂量存在较大差异。

对于醒脑静的合并用药．未答复的问卷多达一

半以上．说明有较多医生对醒脑静联合用药缺乏用

药经验。而在答复的问卷中．认为清开灵和生脉起

协同作用的人数比例最低．而认为两者不宜同醒脑

静合用的人数比例最高。文献报道中，虽有研究认

为二者可同醒脑静起协同作用[s-t23．但这些研究在

干预措施的选择、随机分组等方面存在问题。也不

足以作为支持醒脑静同清开灵或生脉合用的证据。

由此可见对于醒脑静和其他中药注射剂合用的问

题，’目前仍存在较大争议。在研究证据不足的情况

下．应遵循中药注射剂合理应用的一般原则。选择

中药注射剂应当“少而精”．能用1种就尽量不用2

种或更多[13】。

总之，从调查结果看。多数医生对于醒脑静的

合理应用具有一定的共识．并且符合药品说明书的

规定和现有l艋床研究证据．但仍有少数医生持有不

同的观点。这可能会导致不合理使用醒脑静。今后

的研究中．可对持不同观点的医生进行访谈．对其

认知、态度和行为进行进一步了解。对于确实存在

导致不合理用药的观点．可采取宣传教育等措施进

行干预。
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5．4加强药品说明书或标签的管理

注射剂药品说明书或标签应增加全部活性成分

含量、全部辅料名称及含量，并说明含有可能引起

严重不良反应的成分或辅料．中药注射剂应列出毒

性成分及含量．避免不良反应发生。

5．5呼吁建立药品上市后再评价体系

注射剂上市后，对安全性、药物组成、制备工

艺、质量标准和功能疗效等各个环节进行再评价．

每个厂家也应该对自己生产的产品进行再评价．从

而减少产生质量问题和不良反应的不确定因素。
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