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在骨科用药中，使用频率较高的有抗生素、非甾体抗炎药

（NSADs）、镇痛药及中成药、外用药等。NSADs以其独特的抗

炎、镇痛功效，在临床得到了广泛应用[1]，在药品生产中是仅次

于抗感染药的第二大类药物[2]。与中药饮片相比，中成药具有

疗效确切、服用方便、体积小、便于携带等优点，更容易得到患

者认可。我院是以中医骨伤科为主的三级甲等综合性医院，

骨科病床占全院病床的一半，因此提高骨科用药的合理性尤

为重要。由于在工作中时常发现一些超常处方，为进一步促

进合理用药，笔者从我院 2013年 1月骨科门诊 10 265张处方

中随机抽取 1 000张，按照西药、中成药、外用药分类，对骨科

药物的利用情况进行分析和合理性评价，从而为临床合理用

药提供客观依据。

1 资料与方法
1.1 资料来源

从 2013年 1月我院骨科门诊 10 265张处方中随机抽取

1 000张，统计分析以下内容：（1）患者一般情况（性别、年龄、报

销类别）；（2）诊断；（3）用药情况（药物名称、剂型、给药途径、

剂量、用药总量、总天数）。

1.2 方法

以世界卫生组织（WHO）规定的限定日剂量（DDD）及药

物利用指数（DUI）作为判断医师是否合理用药的标准，分别计

算用药频度（DDDs）、DUI、日用药金额、金额与 DDDs 排序

比。计算公式为：

DDDs＝某药的总用量/该药的DDD值；DUI＝DDDs/用药

总天数；日用药金额＝药品总药费/该药的 DDDs；金额与

DDDs排序比＝金额序号/DDDs序号。

DDD值取自2010年版《中国药典临床用药须知》（中药成

方制剂卷）[3]和《新编药物学》（17版）[4]，二者均未收载的以药品

说明书规定的为准。用Excel进行统计分析。

2 结果与分析
2.1 一般情况

在调查的处方中，中成药的使用频率为 77.4％，高于西药

的22.6％，体现出我院的中医特色。患病人群中，女性是男性

的两倍，不同年龄组的出现频率有所差异（见图 1），以 50～59

岁的组别最高，提示这个年龄段骨科发病率较高。处方类别

中，医疗保险占 76.6％，自费医疗占 20.3％，公费医疗仅占

3.1％，说明当前的医疗体制改革状况，医疗保险逐渐取代了公
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费医疗，以避免一人报销、多人用药的弊病，减少了医疗资源

的浪费；但也可以看到，无法享受医疗保险的患者仍占了两成，

这也是今后医疗改革需要改进的地方。在诊断方面（见表1），50

岁以上的人易患骨性关节炎，这与随着年龄增长，易发生骨骼

及关节退行性病变有关。

表1 出现频率排名前10位的骨科诊断

Tab 1 Top 10 diagnosis in the list of frequency in orthope-

dics department

诊断
骨性关节炎
颈椎病
疼痛（腰、腿、颈肩、背）

腰椎间盘突出
骨质疏松

出现频率，％
33.6

11.0

9.3

8.2

8.2

诊断
骨折
骨关节病
软组织损伤
椎管狭窄
滑膜炎

出现频率，％
6.5

5.7

5.4

4.1

4.0

2.2 DDDs

近 20年来，有许多文献报道应用玻璃酸钠治疗骨性关节

炎可缓解病情、减轻软骨破坏和改善关节功能[5]，疗效好，比较

安全。通过统计，我院DDDs排序前5位的西药中（见表2），玻

璃酸钠注射液列第 1位，它是治疗骨性关节炎的常用药物，用

药方法为关节腔内注射。DDDs排序列第2～4位的西药均为

口服制剂，其中有两种为NSADs，包括洛索洛芬钠片和醋氯芬

酸肠溶胶囊，均为高效、长效、低毒的药物。由此可见，疗效确

切的药物在临床应用中占有一定优势。

表2 DDDs排序前5位的骨科用西药的数据统计

Tab 2 Top 5 western medicines in the list of DDDs in ortho-

pedics department

药品名称

玻璃酸钠注射液
洛索洛芬钠片
醋氯芬酸肠溶胶囊
甲钴胺分散片
盐酸氨基葡萄糖胶囊

DDD
值，d
3.60

0.18

0.20

1.50

1.50

DDDs

1 775.00

1 413.33

648.00

580.00

551.04

DDDs
排序

1

2

3

4

5

日用药
金额，元
24.72

4.32

3.28

4.65

11.87

金额
排序
15

39

43

36

24

金额与DDDs
排序比
15.00

19.50

14.33

9.00

4.80

DUI

1.19

0.93

1.16

1.05

0.94

在DDDs排序前 5位的中成药中（见表 3），均为胶囊剂和

片剂，它们以服用和携带方便的特点深受患者欢迎。可见，改

进剂型、提高质量后的中成药更具有市场竞争力[6]。

2.3 日用药金额

采用日用药金额作定量指标，就是将药品“贵贱”量化的

一个尝试；之所以不直接用“单价”作分析指标，是因为不同药

品的日剂量不尽相同，单价是无法准确反映药品“贵贱”的[7]。

DDDs排序前5位的西药，其日用药金额为3～25元；前5位的

中成药，其日用药金额为7～20元，患者的负担不是很大，可以

接受。可见，价格低廉的药物在门诊占主导地位。

2.4 金额与DDDs 排序比

金额与DDDs排序比可反映购药金额与用药人数是否同

步。比值接近1时，说明同步情况良好，占有市场份额与DDDs

均较高，兼有较好的社会效益和经济效益；比值＞1时，说明其

在同类药中价格相对低廉、总销售金额相对较小，但市场份额

相对较大，社会效益好于经济效益；比值＜1时，说明其在同类

药中价格相对较高、总销售金额相对较大，但市场份额相对较

小，经济效益好于社会效益[8]。

在调查的药品中，金额与DDDs排序比接近1的西药有16

种，占 28.07％；中成药有 20种，占 41.67％；排序比＞1的西药

有31种，占54.39％；中成药有24种，占50.00％。DDDs排序前

5位的西药与中成药，药品金额与DDDs排序比均＞1，且与排

序比值居前5位的药物基本吻合。可见，骨科常用药物在同类

药物中价格相对低廉，社会效益更好。

2.5 DUI

DUI≤1表示用药合理。在我院骨科用药中，DUI≤1的西

药有37种，占64.91％；中成药有31种，占64.58％，表示大部分

药物应用合理。但仍有接近四成的药物DUI＞1，其原因之一

是临床用药剂量与WHO规定的DDD值有差异，如注射用维

生素C，DDD值为0.2 g/d，而药品说明书的用量规定为2.5 g/d，

致使DUI偏大；其二，由于部分医师对一些药物的用法掌握不

当，如强骨胶囊，只需每日3次，每次1粒（0.25 g），而有的医师

处方为每日3次，每次2粒，或每日3次，每次4粒。可见，我院

在骨科合理用药方面有待改进。

2.6 骨科外用药的使用情况

药物外用剂型的应用范围较广，且大多数患者能够自己

完成给药，并对治疗结果有较好的评价[8]。外用药治疗的疾病

一般较轻，通过局部给药可以缓解，在骨科中有时也作为辅助

用药，以缓解疼痛。同时，外用药能够大大降低药品费用及临

床不良反应的发生率[8]。

我院骨科外用药共使用 22个品种、7种剂型，其中仅 2种

为西药，此现象同样表现出我院的中医特色。品种数最多的

剂型为贴剂，有11种，其数量占总用量的56.71％，金额占总金额

的56.76％。用量排在第1位的是狗皮膏，其消费金额占总金额

的6.31％。骨科外用药按剂型分类的临床应用情况见表4。

3 讨论
综上，我院骨科的药物应用基本合理，但仍不尽如人意。

DUI≤1的药物所占比例并不高，超剂量使用是主要的不合理

用药行为。而超剂量的原因，可能存在三种：其一，临床习惯

用法，虽无文献肯定，但这样用药可能显现出更好的疗效；其
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图1 各个年龄段的骨科处方出现频率

Fig 1 Frequency of orthopedic prescriptions in different age

groups

表3 DDDs排序前5位的骨科用中成药的数据统计

Tab 3 Top 5 Chinese patent medicines in the list of DDDs in

orthopedics department

药物名称

骨康胶囊
虎力散胶囊
金天格胶囊
丹鹿通督片
强骨胶囊

DDD
值，d
4.80

0.60

3.60

7.20

0.75

DDDs

1 020.00

900.00

728.00

690.00

620.00

DDDs
排序

1

2

3

4

5

日用药金
额，元
14.61

7.52

19.41

12.51

8.37

金额
排序

17

36

9

22

32

金额与DDDs
排序比
17.00

18.00

3.00

5.50

6.40

DUI

1.01

0.89

1.02

0.93

1.27
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二，医师对药品的用法用量不了解；其三，不排除“大处方”，某

些医师为了多开药或患者要求多开药而加大用量。由于这次

研究的样本量偏小，可能会导致研究结果出现偏差。建议药

师准确掌握药品的用法用量，严格把关，并加强与医师之间的

沟通，以利于医师了解新药的用法，改善无文献肯定的超剂量

使用；同时，医院应加强管理，对“大处方”加大处罚力度，以提

高临床用药的合理性，确保用药安全、有效。本研究结果也提

示，药品生产企业应多生产一些服用和携带方便、吸收和起效

迅速的新剂型。
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表4 骨科外用药按剂型分类的临床应用情况

Tab 4 Clinical application of different dosage forms of

drugs for external use in orthopedics department

剂型
贴剂
膏剂
熨剂
酊剂
胶囊剂

品种数
11

5

1

1

1

数量，盒
1 132

508

158

104

72

占总用量的比例，％
56.71

25.45

7.92

5.21

3.61

金额，元
49 340.15

20 496.85

6 435.34

3 434.08

6 499.44

占总金额的比例，％
56.76

23.58

7.40

3.95

7.48



中药成分复杂，品种繁多，患者病理生理状态、用药方式、

环境因素等方面存在差异，由此产生的中药安全性问题十分

突出。从20世纪发生在日本的“小柴胡事件”、比利时的“马兜

铃酸事件”，到国内的“龙胆泻肝丸”和“双黄连注射液”等事

件，无不凸显了进行中药安全性评价的紧迫性和必要性。药

物流行病学是由药物上市后的安全性监测研究发展形成的一

门学科，是临床药理学和流行病学相互渗透形成的。利用药

物流行病学的研究方法开展中药上市后安全性研究是解决这

一问题有效的途径[1]。本文重点介绍几种药物流行病学的研

究方法及应用，以便为中药安全性研究提供参考。

1 描述性研究
描述性研究是药物流行病学中最基本的研究方法之一，

通常是药品上市后研究的起点，通过观察并详细记录与药品

有关事件在人群、时间和地区的频率分布特征、变动趋势，并

通过对比提供药品相关事件发生和变动原因的线索，为下一

步研究打下基础。

1.1 病例报告

病例报告是指医务人员在医疗实践中，对某种药品所引
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摘 要 目的：探讨药物流行病学在中药上市后安全性研究中的应用，为中药上市后的安全性研究提供参考。方法：结合药物流

行病学研究方法与相关实例，概述各种研究方法的特点及在中药上市后安全性研究中的应用。结果与结论：药物流行病学的各种

研究方法在中药上市后安全性研究中发挥了重要作用，其中描述性研究是药物上市后研究的起点；分析性研究可以筛选与检验病

因假设；实验性研究尤其随机对照试验是评价药物疗效的金标准，但通常不能专门用于药品不良反应的确证；二次研究可用于汇

总证据，强化因果关系论证的力度；多种药物流行病学的新方法，在中药上市后安全性研究中具有广阔的应用前景。应灵活运用

多种药物流行病学研究方法对中药的安全性实施科学、客观的评价。

关键词 药物流行病学；中药；安全性研究；应用

··4490


