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摘　 要　 目的:调查分析芜湖市第一人民医院门急诊儿科超说明书用药情况,为减少儿科超说明书用药对策的制定提供参考。 方
法:采用分层随机抽样方式,随机抽取 2023—2024 年该院门诊、急诊处方共 9

 

400 张,分层方式为门诊处方 7
 

200 张、急诊处方
2

 

200 张,按照药品说明中的用药要求进行判断,统计分析用药类型、不同年龄段、不同种类药品的超说明书用药构成情况。 结
果:抽取的 7

 

200 张门诊处方共包含医嘱 23
 

040 条,其中超说明书用药处方 2
 

520 张,超说明书用药医嘱 3
 

276 条 (占
14. 22%);超说明书用药医嘱占比最高的年龄段为青少年,达 17. 21% (987 / 3

 

185)。 抽取的 2
 

200 张急诊处方共包含医嘱
6

 

380 条,其中超说明书用药处方 880 张,超说明书用药医嘱 952 条(占 14. 92%);超说明书用药医嘱占比最高的年龄段为青少
年,达 28. 37%(204 / 719)。 门诊处方中,超说明书用药的主要类型为超适应证、超剂量、超频次;主要涉及中成药、抗感染药物、
外用药物。 急诊处方中,超说明书用药的主要类型为超适应证、超剂量、无儿童用药信息;主要涉及呼吸系统用药、外用药物、
消化系统用药。 结论:在该院现行用药管理下,儿科超说明书用药问题依然较突出,应针对门急诊儿科用药加强培训,以进一
步提升处方规范用药水平。
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ABSTRACT　 OBJECTIVE:
 

To
 

investigate
 

and
 

analyze
 

the
 

situation
 

of
 

off-label
 

drug
 

use
 

in
 

the
 

Pediatric
 

Outpatient
 

and
 

Emergency
 

Department
 

of
 

Wuhu
  

First
  

People’s
   

Hospital,
 

and
 

to
 

provide
 

reference
 

for
 

formulating
 

countermeasures
 

to
 

reduce
 

off-label
 

drug
 

use
 

in
 

pediatrics.
 

METHODS:
 

A
 

stratified
 

random
 

sampling
 

method
 

was
 

adopted
 

to
 

randomly
 

select
 

9
 

400
 

outpatient
 

and
 

emergency
 

prescriptions
 

from
 

the
 

hospital
 

from
 

2023
 

to
 

2024.
 

The
 

stratified
 

method
 

was
 

7
 

200
 

outpatient
 

prescriptions
 

and
 

2
 

200
 

emergency
 

prescriptions.
 

The
 

medication
 

should
 

be
 

judged
 

according
 

to
 

the
 

drug
 

instructions,
 

the
 

composition
 

of
 

off-label
 

drug
 

use
 

for
 

different
 

types
 

of
 

drugs,
 

different
 

age
 

groups
 

and
 

different
 

kinds
 

of
 

drugs
 

were
 

statistically
 

analyzed.
 

RESULTS:
 

A
 

total
 

of
 

7
 

200
 

outpatient
 

prescriptions
 

were
 

extracted,
 

including
 

23
 

040
 

medical
 

orders.
 

Among
 

them,
 

2
 

520
 

prescriptions
 

and
 

3
 

276
 

medical
 

orders
 

( 14. 22%)
 

were
 

off-label
 

drug
 

use,
 

the
 

age
 

group
 

with
 

the
 

highest
 

proportion
 

of
 

off-label
 

drug
 

use
 

prescriptions
 

was
 

adolescents,
 

accounting
 

for
 

17. 21%
 

(987 / 3
 

185).
 

There
 

were
 

2
 

200
 

emergency
 

prescriptions,
 

including
 

6
 

380
 

medical
 

orders.
 

Among
 

them,
 

880
 

prescriptions
 

and
 

952
 

medical
 

orders
 

(14. 92%)
 

were
 

off-label
 

drug
 

use,
 

the
 

age
 

group
 

with
 

the
 

highest
 

proportion
 

of
 

off-label
 

drug
 

use
 

prescriptions
 

was
 

adolescents,
 

accounting
 

for
 

28. 37%
 

( 204 / 719 ).
 

In
 

outpatient
 

prescriptions,
 

the
 

main
 

types
 

of
 

off-label
 

drug
 

use
 

were
 

off-label
 

indication,
 

off-label
 

dosage,
 

and
 

off-label
 

frequency,
 

which
 

mainly
 

involved
 

Chinese
 

patent
 

medicine,
 

anti-infective
 

drugs,
 

and
 

topical
 

drugs.
 

In
 

emergency
 

prescriptions,
 

the
 

main
 

types
 

of
 

off-label
 

drug
 

use
 

were
 

off-label
 

indication,
 

off-label
 

dosages,
 

and
 

lacking
 

information
 

on
 

pediatric
 

use,
 

which
 

mainly
 

involved
 

respiratory
 

system
 

drugs,
 

topical
 

drugs,
 

and
 

digestive
 

system
 

drugs.
 

CONCLUSIONS:
 

Under
 

the
 

current
 

drug
 

management
 

system
 

of
 

the
 

hospital,
 

the
 

issue
 

of
 

off-label
 

drug
 

use
 

in
 

Pediatrics
 

remains
 

prominent.
 

Training
 

should
 

be
 

strengthened
 

for
 

medication
 

in
 

the
 

Pediatric
 

Outpatient
 

and
 

Emergency
 

Department
 

to
 

further
 

enhance
 

the
 

standardization
 

of
 

prescription
 

medication.
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　 　 合理的儿童用药是提升儿科诊疗质量的关键环节,但在

实际临床治疗中,受限于临床研究对象主要集中于成人,药品

说明书往往缺乏全面的儿童适应证、剂量和给药频次指导,这
种信息空白导致儿科医师在门诊和急诊实践中,不得不依据

经验或文献进行超说明书用药,以满足患儿急症处理和慢病

管理的临床需求[1-2] 。 而过度依赖成人数据的用药模式不仅

增加了潜在不良反应风险,也使得用药安全和疗效评估面临

重重阻碍[3] 。 此外,当前研究多集中于住院患者的超说明书

用药分析,对门急诊这一高流动性医疗场景的关注明显不足。
门急诊处方具有即时性、多样性及决策压力大的特点,医师在

权衡临床获益与合规风险时,易受经验性用药习惯影响[4] 。
现有分类体系对超说明书用药的类型学解析多停留在单一维

度,缺乏基于年龄分层、药物类别及处方场景的多因素关联分

析[5] 。 本调查旨在通过大数据溯源与多模态分析,呈现门急

诊儿科超说明书用药的流行病学特征及风险分布,为制定差

异化管控策略、优化儿童合理用药指南提供循证依据。
1　 资料与方法
1. 1　 资料来源

采用分层随机抽样方式,随机抽取芜湖市第一人民医院

(以下简称“我院”)2023—2024 年门诊、急诊处方共 9
 

400 张,
其中门诊处方 7

 

200 张、急诊处方 2
 

200 张。 纳入标准:儿童

年龄范围为 0 ~ 14 岁;有效处方;处方信息完整。 排除标准:
缺少临床诊断;体检儿童;麻醉或精神病用药处方。
1. 2　 方法

1. 2. 1　 门急诊处方超说明书类型分析:梳理每份门急诊处方

用药类型,判断是否超适应证、超剂量、超频次、无儿童用药信

息、超年龄、超给药途径。 使用帕累托图分析各因素构成比,
识别主要因素。 为确保数据可靠性,由 2 名药师独立审核处

方,遇分歧时讨论解决。 若同一处方同时存在≥2
 

种超说明书

类型,则按照“严重度优先+互斥归类”原则,仅记录最严重的

一类(优先级顺序:超适应证>超剂量>超频次>无儿童信息>
超年龄>超给药途径),并将该处方从其他类别分析中剔除,以
避免重复计数,同时在统计表中注明“单一归类”原则。
1. 2. 2　 门急诊处方超说明书用药的药物类别分析:于门急诊

处方样本中,按药物类别进行分类,包括呼吸系统用药、消化

系统用药、中成药、抗感染药物、外用药物等。 统计各类药物

的医嘱条数及超说明书用药情况,计算构成比,绘制帕累托图

分析主要因素。 数据收集过程中,详细记录每张处方的药物

类别及用药情况,确保分类准确。 若同一处方包含多种药物,
仅对判定为超说明书用药的医嘱条目进行计数,并按该条目

对应药物类别纳入统计;符合药品说明书用法用量的医嘱条

目不纳入本项统计。 药物分类体系构建遵循解剖学、治疗学

及化学分类(ATC)三级编码系统,针对未获得 ATC 标识码的

药品,采用国家医保局药品目录分类框架进行主分类,结合药

品说明书载明的首要治疗指征实施辅助归类。 传统中成药制

剂统一纳入中医药组别管理;处方药品中国家基本药物属性

判定参照《国家基本药物目录(2018 年版)》标准执行[6] 。
1. 2. 3　 非规范用药判定依据:非规范用药判定框架以国家药

监局核准的法定药品说明书文本为基准,多源药品参照生产

企业核准药品说明书执行[7-8] 。 超说明书用药类型涵盖儿童

用药信息缺失(包括药动学参数未载明、安全性 / 有效性证据

不足)、适应证外延使用、年龄阈值偏离(低于最低适用年龄或

触及禁忌年龄)、超剂量(基于年龄的给药方案突破限定范围

或偏离推荐剂量±20%)、给药途径非常规化及给药频次超限

等维度,据此构建非规范用药分类体系。
1. 2. 4　 年龄段划分标准:依据患儿年龄将其分组,涵盖新生

儿至青春期各阶段,记录各年龄段患儿的处方数量、总医嘱

条数,统计超说明书用药的处方及医嘱数量,计算其占比,评
估超说明书用药在不同年龄段的分布。 参照国家药监局药

品评审中心相关技术指导文件的要求,采用人用药品注册技

术要求国际协调会议发布的 《 ICH
 

E11 ( R1)
 

guideline
 

on
 

clinical
 

investigation
 

of
 

medicinal
 

products
 

in
 

the
 

pediatric
 

population
 

( Step
 

5) 》 [9] 中的标准,将患儿划分为新生儿( 0 ~
27 日龄) 、婴幼儿(28 日龄至< 2 岁) 、儿童( 2 ~ < 12 岁)及青

少年(12 ~ <18 岁) ,具体参照国际儿科发育分期共识。 基于

药物警戒学研究规范,当处方剂量超过药品说明书法定剂量

阈值 20%时,即判定为超剂量,采用年龄-体重转化模型推

算,婴幼儿期,体重 ( kg) = ( 月龄 + 9) / 2;青少年期,体重

( kg)= (年龄×7-5) / 2。
1. 3　 统计学方法

使用 SPSS
 

21. 0 统计软件进行数据分析。 本研究收集的

指标均为计数资料,采用百分比(%)完成统计描述,绘制帕累

托统计图进行贡献因素分析。
2　 结果
2. 1　 门急诊处方抽样情况

抽取的门急诊处方 9
 

400 张中,门诊处方 7
 

200 张(包含

医嘱 23
 

040 条),其中超说明书用药处方 2
 

520 张,超说明书

用药医嘱 3
 

276 条(占 14. 22%),超说明书用药医嘱占比最高

的年龄段为青少年(17. 21%,987 / 3
 

185);急诊处方 2
 

200 张

(包含医嘱 6
 

380 条),其中超说明书用药处方 880 张,超说明

书用药医嘱 952 条(占比 14. 92%),超说明书用药医嘱占比最

高的年龄段为青少年(28. 37%,204 / 719),见表 1。
表 1　 门急诊处方抽样情况

项目
抽取处方 /

张
总医嘱数 /

条
超说明书

用药处方 / 张
超说明书用
药医嘱 / 条

超说明书用药
医嘱占比 / %

门诊
　 新生儿 564 1

 

673 87 89 5. 32
　 婴幼儿 2

 

298 7
 

401 752 910 12. 30
　 儿童 3

 

351 10
 

781 1
 

325 1
 

729 16. 04
　 青少年 987 3

 

185 356 548 17. 21
　 合计 7

 

200 23
 

040 2
 

520 3
 

276 14. 22
急诊
　 新生儿 61 176 13 12 6. 82
　 婴幼儿 614 1

 

781 187 129 7. 24
　 儿童 1

 

277 3
 

704 577 607 16. 39
　 青少年 248 719 103 204 28. 37
　 合计 2

 

200 6
 

380 880 952 14. 92

2. 2　 门诊处方超说明书用药类型分布

门诊超说明书用药处方中,超适应证(占 30. 34%)、超剂

量(占 23. 38%)、超频次(占 15. 87%) 的医嘱构成比较高,见
表 2、图 1。
2. 3　 急诊处方超说明书用药类型分布

急诊超说明书用药处方中,超适应证(占 28. 68%)、超剂
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　 　 　 　 表 2　 门诊处方超说明书用药类型分布

时效性
不过

抽取处
方 / 张

总医嘱
数 / 条

超说明书用
药处方 / 张

超说明书用
药医嘱 / 条

超说明书用药
医嘱构成比 / %

超适应证 2
 

187 6
 

998
 

765
 

994
 

30. 34
超剂量 1

 

683 5
 

386
 

589
 

766
 

23. 38
超频次 1

 

143 3
 

658
 

400
 

520
 

15. 87
无儿童用药信息 982 3

 

142
 

344
 

447
 

13. 64
超年龄 876 2

 

803
 

307
 

399
 

12. 18
超给药途径 329 1

 

053
 

115
 

150
 

4. 58
合计 7

 

200 23
 

040 2
 

520 3
 

276 100. 00

图 1　 门诊处方超说明书用药类型分布的帕累托因素分析图

量(占 23. 21%)、无儿童用药信息(占 14. 39%)的医嘱构成比

较高,见表 3、图 2。
表 3　 急诊处方超说明书用药类型分布

类型
抽取处
方 / 张

总医嘱
数 / 条

超说明书
用药处方 / 张

超说明书用药
医嘱 / 条

超说明书用药
医嘱构成比 / %

超适应证 673 1
 

951
 

269
 

273
 

28. 68
超剂量 524 1

 

520
 

210
 

221
 

23. 21
无儿童用药信息 298 864

 

119
 

137
 

14. 39
超年龄 288 835

 

115
 

131
 

13. 76
超给药途径 262 760

 

105
 

121
 

12. 71
超频次 155 450

 

62
 

69
 

7. 25
合计 2

 

200 6
 

380 880 952 100. 00

图 2　 急诊处方超说明书用药类型分布的帕累托因素分析图

2. 4　 门诊处方超说明书用药涉及药物类别分布

门诊超说明书用药处方中,中成药(占 33. 06%)、抗感染

用药(占 16. 15%)、外用药物(占 9. 10%)的医嘱构成比较高,
见表 4、图 3。
2. 5　 急诊处方超说明书用药涉及药物类别分布情况

急诊超说明书用药处方中,呼吸系统用药(占 22. 16%)、
外用药物(占 19. 96%)、消化系统用药(占 14. 81%)的医嘱构

成比较高,见表 5、图 4。
3　 讨论

儿科临床实践中,超说明书用药作为全球性药事管理难

题,其风险与合理性平衡始终是临床决策的焦点。 儿童生理

发育具有阶段性,其药动学特征与成人存在差异;药品说明书

对儿童适应证、剂量及给药频次信息覆盖不足,使临床用药规

　 　 　 　表 4　 门诊处方超说明书用药涉及药物类别分布

药物类别 总医嘱数 / 条 超说明书
用药医嘱 / 条

超说明书用药
医嘱构成比 / %

中成药 5
 

748 1
 

083 33. 06
抗感染药物 3

 

872 529 16. 15
外用药物 2

 

136 298 9. 10
呼吸系统用药 2

 

103 293 8. 93
维生素及营养药物 1

 

980 239 7. 30
消化系统用药 1

 

883 233 7. 11
内分泌调节剂 1

 

293 203 6. 20
抗过敏药物 1

 

773 201 6. 14
神经系统用药 881 98 2. 99
血液系统用药 921 65 1. 98
其他 450 34 1. 04
合计 23

 

040 3
 

276 100. 00

图 3　 门诊处方超说明书用药涉及药物类别分布的

帕累托因素分析图

表 5　 急诊处方超说明书用药涉及药物类别分布

药物类别 总医嘱数 / 条 超说明书
用药医嘱 / 条

超说明书用药
医嘱构成比 / %

呼吸系统用药 1
 

443 211 22. 16
外用药物 1

 

023 190 19. 96
消化系统用药 709 141 14. 81
中成药 376 114 11. 97
抗过敏药物 1

 

502 104 10. 92
抗感染药物 614 81 8. 51
神经系统用药 328 39 4. 10
维生素及营养药物 166 32 3. 36
内分泌调节剂 74 19 2. 00
其他 102 16 1. 68
血液系统用药 43 5 0. 53
合计 6

 

380 952 100. 00

图 4　 急诊处方超说明书用药涉及药物类别分布的

帕累托因素分析图

范性评估面临困难。 尤其在门急诊场景下,快速诊疗需求与

有限循证证据的冲突更为突出,使得超说明书用药呈现高发

态势[10] 。 这一现象不仅可能引发药品不良反应,更可能因超

剂量或适应证外延导致疗效不确定性,进而影响患儿预后。
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3. 1　 门急诊处方超说明书用药在不同年龄段患儿中的分布

存在差异

本研究结果显示,青少年患儿的门诊、急诊超说明书用药

医嘱占比最高,分别为 17. 21%和 28. 37%,表明青少年患儿的临

床用药中更易出现超说明书用药情况,可能与青春期生理代谢

特征及临床需求矛盾有关。 青少年患儿体重接近成人,但器官

成熟度及药物代谢酶活性仍存在差异,导致医师易基于成人剂

量经验调整用药[11] ;另一方面,青春期精神类、内分泌调节类药

物需求增加,而药品说明书中儿童适应证覆盖率低,迫使超适

应证用药[12] 。 因此,建议在门诊系统中增设青春期用药计算器

模块,输入身高、体重后自动生成基于体表面积的剂量建议,并
标注肝肾功能异常时的调整系数。 护士可使用专用表格记录该

群体用药后 3
 

d 内的反应,重点监测精神类药物的镇静不良反应。
3. 2　 门诊处方中超适应证、超剂量和超频次是主要的超说明

书用药类型

本研究结果显示,门诊处方超说明书用药类型中,超适应

证、超剂量、超频次的医嘱占比居前 3 位。 张思瑶等[13] 的研究

指出,按药品说明书判断,超说明书用药可分为未注明儿童用

法、超年龄、超适应证、超剂量、超给药频次、超给药途径和超

禁忌等 7 类。 李丽华等[14] 研究发现,超剂量、超频次、未提及

儿童信息占比之和达 77. 1%。 江炯培等[15] 报告,在数万张处

方中超适应证占比最高。 上述研究均表明,超适应证和超剂

量 / 超频次是儿科超说明书用药的主要形式,与本研究结果一

致。 超适应证问题的根源在于中成药与专科药物的儿童适应

证证据缺失。 例如,中成药的药品说明书常标注儿童慎用,但
临床缺乏替代方案,医师被迫参照成人研究扩展使用。 超剂

量问题与体重估算误差及发育异质性密切相关,即便采用年

龄-体重模型推算,但青春期早熟或发育迟缓患儿的实际体重

与模型预测值偏差常> 20%,导致剂量校准失效。 此外,门诊

慢性病管理需求如哮喘、癫痫促使医师长期调整剂量,但缺乏

动态监测工具,累积误差加剧超剂量风险[16] 。 基于此,针对中

成药,可由药房印制儿科中成药分龄剂量速查表,贴于药房调

配台及诊室,超剂量防控可在处方系统中嵌入儿童剂量预警

功能,偏离标准剂量 20%时自动提示医师确认。 对于慢性病

患儿,采用剂量调整记录单,每次调整需注明依据如症状、血
药浓度,护士每 2 周复核 1 次。
3. 3　 急诊处方中超适应证、超剂量、无儿童用药信息是主要

的超说明书用药类型

本研究结果显示,急诊处方超说明书用药类型中,超适应

证、超剂量、无儿童用药信息的医嘱占比居前 3 位。 无儿童用药

信息问题在抗菌药物与急救药物中尤为突出。 例如,第 3 代头

孢菌素的药品说明书常标注“儿童安全性未确立”,但急性重症

感染救治需争分夺秒,医师不得不超说明书用药。 超剂量问题

与急诊时间压力相关,在抢救状态下,医师倾向于采用负荷剂

量快速达标,忽略儿童药动学非线性特征,导致血药浓度峰谷

波动超限。 此外,急诊外用药物的浓度与频次常超限,因疼痛

管理需求与药品说明书保守建议存在冲突[17] 。 急诊抢救车可

配备儿童用药速查卡,按体重分档标注常用急救药剂量,药房

提前预制儿童抗菌药物临时剂量参考表,明确“未注明儿童用

法”药物的年龄分层剂量,医师可直接勾选。 护士执行时使用

“剂量核对便签”,记录患儿体重及计算过程,贴于病历中。

3. 4　 门诊处方超说明书用药主要涉及中成药、抗感染药物、
外用药物

本研究结果显示,门诊处方中,中成药、抗感染药物和外

用药物超说明书用药情况较为突出。 中成药的药品说明书普

遍存在儿童用药信息模糊问题,如“儿童酌减”等表述缺乏量

化依据,导致医师依赖经验调整剂量,并且中成药复方成分复

杂,难以开展儿童群体临床试验[18] 。 另外,儿科常见呼吸道和

感染性疾病高发,抗感染药物需求量大,而多数抗菌药物的药

品说明书对儿童剂量及年龄范围限制较严格,临床为快速控

制病情常需突破药品说明书剂量和频次,使抗感染药物超说

明书用药情况持续增加。 外用药物超说明书使用与儿童皮肤

生理特性相关,如婴幼儿皮肤通透性高,需调整药膏涂抹面积

或浓度,但药品说明书多以成人为基准,缺乏年龄分层指导。
一项门诊抗感染研究发现,多西环素在儿童门急诊处方中超

说明书使用比例高达 47. 44%,这与儿童感染性疾病治疗需求

迫切但药品说明书信息滞后的矛盾密切相关,进一步反映出

临床实践中缺乏针对儿童群体的精准用药指导依据[19] 。 因

此,建议中成药采用按年龄划刻度的包装设计;外用药物配套

儿童涂抹面积模板,并使用带刻度的挤压式药膏管;抗感染药

物由药师每周更新儿童超说明书用药共识,如多西环素在 8 ~
11 岁人群中的用法,打印后放于门诊诊室。
3. 5　 急诊处方超说明书用药主要涉及呼吸系统用药、外用药

物和消化系统用药

本研究结果显示,急诊处方超说明书用药以呼吸系统用

药、外用药物、消化系统用药为主。 呼吸系统用药多涉及哮喘

急性发作、喉炎等紧急情况,临床常需在短时窗内分级调整剂

量,但药品说明书缺乏针对急症状态的剂量梯度建议,使医师

多依赖个体化经验完成剂量设定。 外用药物超说明书使用与

儿童皮肤生理特性相关,其皮肤表面积 / 体重比成人高,对药

物透皮吸收更敏感,但药品说明书多以成人用量为基准,缺乏

年龄分层的涂抹面积或浓度建议,导致剂量调整依赖临床判

断[20] 。 消化系统用药超说明书使用则常见于急性胃肠炎、腹
痛等对症治疗场景,部分药物的儿童适应证尚未明确或剂量

换算标准缺失,医师需参考成人数据外推[21] 。 建议急诊配备

哮喘急性发作剂量调整转盘,转动对应体重刻度即显示初始

剂量及加量标准;对于消化系统用药,制作儿童剂量换算卡,
贴于药盒上;对外用药物采用浓度稀释指引贴,如成人药膏需

加 0. 9%氯化钠注射液稀释 30%时,直接标注 10
 

g 药膏+3
 

mL
 

0. 9%氯化钠注射液。
综上所述,虽然我院非常重视用药管理,但儿科超说明书

用药的情况依然比较突出,应根据相关问题,分别针对门诊、
急诊加强培训,尽量提升处方用药规范水平。 然而,本研究为

单中心回顾性分析,仅反映我院近 2 年的门急诊处方现状,结
果可能不具代表性。 此外,对同一处方若同时存在多种超说

明书用药类型仅记录最严重的一项,排除了复合错误,无法评

估叠加风险,亦可能低估违规总量。 后续研究将采用多中心

前瞻性设计,并列记录处方内所有违规类型,以全面评估儿童

超说明书用药风险。
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