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超说明书用药是我国医院药事管理的焦点和难点

问题，近年来随着医疗行业风险防范意识的提升和相关

领域研究证据的不断增加，国家卫生主管部门、药学行

业协会及医疗机构药事管理人员对超说明书用药管理

的必要性已形成共识，但对医疗机构管理体系的构建仍

处于探索之中。2007年，四川大学华西第二医院（以下

简称我院）循证药学团队基于医院管理需求，开始对超

说明书用药证据现状和应对策略进行了系列探索性循

证研究[1-6]，结果发现：（1）全球儿科超说明书用药现象普

遍存在。三级医疗机构发生率高于初级医疗机构，新生
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摘 要 目的：构建医疗机构超说明书用药管理体系，规范医疗机构超说明书用药行为，提升合理用药水平。方法：建立我院基于

循证研究的超说明书用药管理制度，并开展临床实践，以超说明书用药的备案条数、审批通过率等指标评价所建管理体系的运行

效果。结果：自2011年起，我院逐步建立并完善了超说明书用药管理制度，建立了多学科团队参与、以药品临床证据质量分级为

基础的院内超说明书用药的备案与审批模式。至2016年底，共提交超说明书备案252条，其中儿科159条（占59.77％）、妇产科93

条（占34.96％）；在提交的超说明书备案药品中，有181个通过审批，通过率为64.29％；专项处方点评提示住院医嘱中超说明书用

药医嘱呈下降趋势，已备案的超说明书用药医嘱比率从 2013年的17.33％提升到2016年的84.00％。结论：构建的医疗机构超说

明书用药管理体系能有效促进临床对超说明书用药的认识，规范超说明书用药行为。
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Practice and Exploration of the Construction of Management System for Off-label Drug Use in Our

Hospital
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ABSTRACT OBJECTIVE：To establish the management system for off-label drug use in a medical institutions， and to

standardize the behaviors of off-label drug use and improve the rational drug use. METHODS：Based on evidence-based researches

for off-label drug use， management system of off-label drug use was established in our hospital， and off-label drug use

management was carried out. The effects of management system were evaluated with the number of records for off-label drug use

and pass rate of approval as indexes. RESULTS：Since the year of 2011，the management system for off-label drug use had

gradually established and improved in our hospital；the mode of registration and approval for off-label drug use was established by

based on a multi-disciplinary team management and quality classification for clinical evidence. Up to 2016，a total of 252 records

for off-label use were submitted，among which 159（accounting for 59.77％）were for pediatrics and 93（accounting for 34.96％）

were for gynecology and obstetrics. Among the submitted records，181 had passed the examination and approval，and the pass rate

was 64.29％ . Special prescription comments indicated that the numbers of off-label use medical orders in inpatient medical orders

showed a downward trend，and the proportion of recorded medical orders of off-label use had increased from 17.33％ in 2013 to

84.00％ in 2016. CONCLUSIONS：The management system for off-label drug use in medical institutions can effectively improve

the clinical understanding of off-label drug use，standardize the behavior of off-label drug use.
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儿、婴儿高于其他年龄组儿童；住院儿童发生率高于门

诊；最常见的超说明书用药情况为超适用人群（年龄）用

药。此结果提示应开展我国儿童超说明书用药多中心

研究，为政策制订提供基线证据[1-2]。（2）样本医院儿科超

说明书用药现象普遍存在，如2010年儿科门诊处方超说

明书用药发生率 40.88％，儿科住院医嘱中超说明书用

药发生率78.96％，与全球趋势吻合，提示我国药品说明

书中儿童用药信息严重缺乏，儿科执业风险高，急需国

家制订相关法律法规或指南以规范超说明书用药行

为。（3）全球已有多国针对超说明书用药出台相关法律

法规和行业规范指南，其中7个国家有相关立法，允许合

理的超说明书用药，10个国家的政府部门或学术组织发

布了相关指南或（和）建议[6]，这些规范主要涉及：1）获取

超说明书用药相关信息与证据支持；2）患者知情同意；

3）经伦理委员会或（和）药事管理委员会批准；4）记录原

因及疗效；5）监测不良反应[6]。

基于上述超说明书用药系列研究结果，我院深入探

索和实践超说明书用药制度管理，取得了一定成效，本

文将以我院的实践为例，阐述医疗机构超说明书用药管

理制度和管理措施的建立，为医疗机构超说明书用药管

理提供参考。

1 制度的制订流程

临床药物治疗是涉及医疗机构多部门、多学科的决

策和处理过程，超说明书用药作为临床药物治疗问题，

在管理制度的制订过程中必然要充分体现多部门参与、

多学科合作。

2011年，我院在医院药物治疗学与药事管理委员会

（以下简称DTC）的部署下，首先由药学部和医务部初拟

超说明书用药管理制度草案，该草案交DTC并组织医院

管理部门、医务部、临床科室、药学部、护理部、感染管理

等相关专家多次讨论反复修订，最终由DTC将修订稿提

交医学伦理委员会审议通过，并由 DTC 发文通知医务

部、临床科室和药学部遵照执行。从我院制度草案拟定

到最终由DTC主任委员签署同意到颁布施行，历经了一

年多时间。

2 主要的管理制度

超说明书用药管理制度作为医院药事管理制度之

一，应遵照医院药事管理制度的一般范例，包括目的、使

用范围、人员职责、制度正文及附录表格，并将超说明书

用药的基本原则体现在制度中，包括：1）从患者治疗需

要出发，非研究性应用；2）循证医学依据；3）DTC和伦理

委员会讨论同意；4）规范审批使用、流程；5）患者知情

同意。

我院现行超说明书用药管理制度包括以下4方面主

要内容：1）超说明书用药的定义；2）超说明书用药的备

案、收集与审批；3）超说明书用药的临床应用与知情同

意；4）合理性监控与持续改进。

2.1 超说明书用药的定义

明确“超说明书用药”的概念是整个制度顺利施行

的前提，我院参考美国医院药师协会[7]和美国国立图书

馆中“off label use”MeSH词定义[8]，即：药品用于某一疾

病或健康状况时，其使用超出药品监督管理部门批准范

围的处方或用药行为，在我国即为超出该药品经国家食

品药品监督管理局批准的现行药品说明书的内容范围。

2.2 超说明书用药的备案、收集与审批

2.2.1 超说明书用药的备案流程 超说明书备案应基

于临床治疗需要，由临床科室提出，有循证证据支持，并

经过DTC和伦理委员会审批。

我院超说明书备案流程如下：①DTC、医务部通知

临床科室，收集超说明书用药；②临床科室填报《超说明

书用药备案申报表》，提交备案；③药学部每年汇总申请

表，临床药师审核证据，并提出备案建议；④DTC组织临

床、医务、院感、护理等多学科专家审批；⑤DTC通过的

备案提交伦理委员会审批；⑥DTC办公室存档备查，纳

入医院处方集，并通知临床和药学部等相关部门参照

执行。

2.2.2 超说明书用药证据的分级与推荐 为确保超说

明书用药是基于当前最佳的循证医学证据，并为了规范

医疗机构在相关证据质量评价及作出推荐意见时有统

一的标准，应基于循证医学的证据质量评价和分级方

法，建立超说明书证据分级与推荐标准。

参考 GRADE（The Grading of Recommendation As-

sessment，Development and Evaluation）方法[9]，我院结合

最新的《处方管理办法》《医院处方点评管理规范（试

行）》等药事管理法规要求及临床证据来源特点，制订了

《超说明书用药证据类型、质量分级、推荐意见及管理方

法表》，并提交DTC通过，用于超说明书用药证据的审核

和推荐意见的判定。一般情况下，有高质量证据支持药

品的超说明书用药，同意备案；证据为低质量证据的超

说明书用药，经讨论后，部分可通过备案；无证据的超说

明书用药，不同意备案。已有说明书内的用法或已有相

似超说明书用药备案可替代时，原则上不再批准为超说

明书备案。我院超说明书用药证据类型、质量分级、推

荐意见及管理方法见表1。

2.3 超说明书用药的临床应用与知情同意

临床医师是超说明书用药的最终实践者和责任人，

为合理降低其执业风险，同时保障患者得到最佳治疗并

知晓相关风险的权益，在超说明书用药管理中必须对临

床应用和知情同意进行规范。

我院制订的超说明书用药管理制度规定：临床医师

使用经DTC批准的超说明书用药，无需向DTC再次提

出申请，但应向患者进行知情同意，告知患者为什么要

··2
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超说明书用药以及治疗方案、预后及相关风险。住院患

者须签署书面知情同意书，并与患者病历一同归档保

存。知情同意书模板经伦理委员会审批，并嵌入医院信

息系统（HIS），方便临床使用。

超说明书用药的责任人为处方医师，处方医师应在

考虑超说明书用药时熟悉相关证据，必要时与上级医师

或临床药师商讨。

另外，我院的超说明书用药管理制度还规定：因患

者病情需要，需临时使用未经审批的超说明书用药时，

主治医师须请临床药师及上级医师会诊，临床药师及上

级医师评估后提出会诊意见，由主治医师最终决定，并

与患者签署知情同意书。超说明书用药相应责任由主

治医师承担。临时使用未经审批的超说明书用药，仅限

于住院患者。

2.4 合理性监控与持续改进

我院将超说明书用药合理性的监控纳入处方点评

和医疗质控中，每季度由处方点评小组随机抽取 100张

门诊处方和 30份住院病历，评价内容：①超说明书用药

及其备案情况；②超说明书用药医嘱是否按规定签署知

情同意书。点评结果经处方点评咨询专家组审查后，再

将点评结果和绩效考核结果报DTC和医疗质量管理委

员在院内进行通报。医务部依据绩效考核结果落实奖

惩，在将处方点评结果纳入相关科室及其工作人员的年

度考核，并责成相关部门和科室完善相应的超说明书用

药备案并规范用药管理。

3 执行和效果评价

3.1 超说明书备案收集情况

我院从 2012年制度执行起，至 2016年底共收到临

床科室提交的 252条超说明书用药备案，覆盖所有临床

科室，其中儿科 159条（占 59.77％），妇产科 93条（占

34.96％），其他科室（麻醉、影像）14条（占5.26％）。儿科

备案数量前三位的科室为新生儿科（54条，33.96％）、儿

童血液肿瘤科（47 条，29.56％）、儿童感染科（18 条，

11.32％）；妇产科备案数量前三位的科室为生殖内分泌

科（30条，32.26％）、妇科肿瘤化疗（18条，19.35％）及辅

助生殖医学科（11条，11.83％）。我院 2012－2016年超

说明书用药备案及审批情况见表2。

表 2 我院 2012－2016年超说明书用药备案及审批情

况（条）

Tab 2 Records and approval of off-label drug use in

our hospital from 2012 to 2016（items）

项目
临床上报
审批通过

2012

134

92

2013

35

17

2014

59

51

2015

5

5

2016

19

16

累计
252

181

3.2 超说明书备案审批情况

至2016年底，我院审批通过的超说明书备案药品品

种 181个，占备案总数的 64.29％；按世界卫生组织药品

解剖-治疗-化学分类系统（ATC）分类，各类药品分布情

况见表3。

表3 我院已审批通过的备案药品类别

Tab 3 Types of record drugs that have been approved

in our hospital

ATC分类
A（消化道及代谢用药）

B（血液和造血器官用药）

C（心血管系统用药）

D（皮肤病用药）

G（生殖泌尿系统和性激素）

H（非性激素和胰岛素类的激素类系统用药）

J（系统用抗感染药）

L（抗肿瘤药和免疫机能调节药）

M（肌肉-骨骼系统用药）

N（神经系统用药）

R（呼吸系统用药）

S（感觉器官用药）

V（杂类）

Z（中成药）

品种数量
18

12

16

1

16

5

29

37

6

19

3

2

8

9

构成比，％
9.94

6.63

8.84

0.55

8.84

2.76

16.02

20.44

3.31

10.50

1.66

1.10

4.42

4.97

在已审批通过的药品中，前三类药物分别为抗肿瘤

药和免疫机能调节药（20.44％）、系统用抗感染药

（16.02％）、神经系统用药（10.50％）；按超说明书类别从

高 到 低 排 序 为 超 用 药 人 群（53.02％）、超 适 应 证

（40.95％）、超给药剂量（4.74％）、超给药途径（1.29％）。

3.3 超说明书使用情况

从 2013年至 2016年，我院各季度 30份抽样病历中

的超说明书用药医嘱数和已备案超说明书用药医嘱数

见图1所示。

由图1可见，从我院已开展的12期超说明书用药处

方点评结果看，我院住院医嘱中超说明书用药备案率从

2013年的 17.33％提升到 2016年的 84.00％。另外，从

2015年4季度开始点评知情同意书使用情况，至2016年

4季度，我院住院超说明书用药医嘱中知情同意书使用

率为5.41％。

表1 我院超说明书用药证据类型、质量分级、推荐意见

及管理方法

Tab 1 Type of medication evidence，quality classifica-

tion，recommendation and management me-

thod for off-label drug use in our hospital

证据类型

相同化学名称药品的国内外药品说明书已经
注册许可的用法

相关专业权威专业组织发布的最新版指南、处
方集认可的用法

高质量系统评价或随机对照试验
国内外专著记载的用法

其他临床研究（除高质量系统评价与随机对照
试验外）

公开发表的专家意见或共识
未经科研试验证实的仅基于临床经验的用法
基于科学研究目的的应用
无证据

证据质量分级

高质量证据

低质量证据

缺乏证据

推荐等级

强推荐

弱推荐

不推荐

管理方法

经DTC同意后，临床使用

提请DTC讨论，同意后临床可使用

不同意临床使用

··3



中  国
  药

  房
  网

 

www.china-pharm
acy.

com

China Pharmacy 2019 Vol. 30 No. 1 中国药房 2019年第30卷第1期

4 讨论
4.1 结合药事管理需求制订超说明书用药管理制度

超说明书用药是临床药物治疗中普遍存在的现象[10]，

合理的超说明书用药符合《赫尔辛基宣言》的伦理要求[11]。

2010年广东省药学会发布了我国首个《药品未注册用法

专家共识》，提出了超说明书用药的5点原则[12]。2011年

《三级综合医院评审标准实施细则》对超说明书用药管

理提出了要求：①有超说明书管理的规定与程序；②有

对临床超说明书用药的监控措施和记录；③有改进措施

落实情况，有追踪评价及持续改进的成效。我院从等级

评审要求出发，基于前期系列研究结果，结合国内外有

关规范和要求[6-7，13-15]，将超说明书用药管理纳入我院药

事管理制度中，确定了管理流程，制订了管理制度，并在

执行过程中对我院超说明书用药情况进行追踪和持续

改进，取得了初步成效。

4.2 循证方法在超说明书用药管理中的应用

目前对于超说明书用药的证据质量和推荐意见分

级尚无统一标准。我院目前采用的分级方案（见表1）是

在管理实践中不断完善并参考有关行业协会共识[9，12-13]

的基础上形成的。该分级方案的特点为：对于具有高质

量证据的备案进行强推荐，保证其临床应用；将国内外

专著、非高质量临床研究，专家共识等类别的备案作为

低质量证据，弱推荐，由DTC组织的多学科团队评估其

临床获益与风险后决定是否临床应用。备案用法的证

据来源于临床的主动上报以及临床药师的再次审核，确

保了证据来源的准确性。

4.3 超说明书用药管理促进临床用药水平的提高

超说明书用药管理工作提高了临床科室对超说明

书用药问题的重视程度，并规范了临床用药行为。至

2016年，超说明书用药在我院全部临床科室均有备案，

以儿科为主，占59.77％；妇产科次之，占34.96％；在麻醉

和影像等辅助临床科室中也有备案，占5.26％。我院超

说明书用药基线调查显示 [4]，儿科超说明书发生率前 2

位 的科室分别是血液儿科（88.27％）和新生儿科

（79.12％），而儿科超说明书用药备案数量的科室分布也

以新生儿科（33.96％）、血液肿瘤科（29.56％）为最高；同

时在基线调查中，发现超说明书用药率最高的 3类药物

为 S（100％）、G（100％）、D（94.25％），而备案最多的类

别为 L（20.44％）、J（16.02％）、N（10.50％），这 3类是基

线研究中超说明书用药医嘱构成比例较高的，提示临床

科室进行备案时更应关注临床常用的超说明书用药。

而超说明书用药调查结果表明其中主要以超人群

（53.02％）和超适应证（40.95％）用药为主。

至2016年底，我院已经审批通过的备案药品品种共

181个，占同期全院药品品种总数（624个）的 29.00％。

从处方点评结果看，至2016年底，住院患者超说明书用

药医嘱中有 84％是已经过DTC审批同意的，这一比例

在 2013年仅 17.33％，这表明经过 5年的超说明书用药

管理工作，我院已将绝大多数临床超说明用药纳入到药

事管理体系中进行规范管理，同时处方点评也使得我院

药师能够将发现的未备案的用法向临床科室反馈，促使

其进行备案，备案工作本身就是对用药合理性进行梳理

的过程。比如蒲地兰消炎口液等中成药的超说明书备

案，即是通过这种方式得以完成的。

4.4 持续改进

目前我院实行的医院层面的超说明书用药管理仍

存在一些局限和问题：①我国现有超说明书用药管理处

于医疗机构药事管理层面，主要是对临床合理用药的规

范，仍缺乏国家政策法律层面的保护和支持，临床超说

明书用药面临较大风险；②在中成药超说明书管理中，

缺乏高质量证据时如何决策，目前尚无明确的依据；③

超说明书用药可能存在更高的不良事件风险，如何开展

超说明书用药安全性的后效评价仍不明确；④知情同意

书使用率低，如何提高规范超说明书用药知情同意书的

管理水平?这些问题也将成为我院对超说明书用药管理

的进一步研究和持续改进的重点。
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摘 要 目的：评价湖北省基层医疗机构治疗常见慢性病基本药物的可及性，为完善基本药物政策、提高基层慢性病管理水平提

供依据。方法：收集2015－2017年湖北省基本药物集中采购平台发布的治疗6种常见慢性病（糖尿病、高血压、胃溃疡、哮喘、类风

湿性关节炎和癫痫）药物的采购数据，采用基本药物配备比评价可获得性，以最低日薪为基准评价可负担性，由此分析可及性并提

出提高可获得性和可负担性的建议。结果：2015－2017年，湖北省基层医疗机构治疗常见慢性病的基本药物配备比为40.00％～

71.43％，总体可获得性水平较低；可负担性逐年有小幅度改善（治疗期费用与最低日薪的比值由 2015年的 1.91降至 2017年的

1.79），但总体水平仍较低，21个药物中超过70％的药物治疗期费用与最低日薪的比值大于1。结论：湖北省基层医疗机构治疗常
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