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摘　 要　 目的:通过对 13 家医疗机构儿科门急诊常用中成药处方进行适应证审核,了解儿科常用中成药临床使用现状,针对存在

的问题提出儿科中成药处方适应证审核相关的对策及建议。 方法:采用回顾性分析方法,收集整理 2019 年 10—12 月 13 家医疗

机构儿科门急诊中成药处方数据,对适应证方面进行合理处方、争议处方和不合理处方的判定,对各判定结果以及使用问题中排

序较前的具体品种进行统计分析。 结果:434
 

221 张儿科常用中成药处方中,适应证方面合理处方 284
 

257 张(占 65. 46%),争议

处方 130
 

238 张(占 29. 99%),不合理处方 19
 

726 张(占 4. 54%)。 其中,争议处方涉及解表剂最多,以小儿豉翘清热颗粒的使用

最具争议;不合理处方涉及补益扶正剂居多,但以羚羊角胶囊的使用不合理现象最为突出。 结论:经调研,儿科常用中成药在临床

使用中存在一定的争议性问题,针对问题可制作专家调查问卷进一步开展德尔菲法研究,从而建立相应的处方审核规则。
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ABSTRACT　 OBJECTIVE:
 

To
 

investigate
 

the
 

current
 

status
 

of
 

clinical
 

use
 

of
 

Chinese
 

patent
 

medicines
 

in
 

pediatrics
 

through
 

the
 

indication
 

review
 

of
 

Chinese
 

patent
 

medicines
 

in
 

pediatric
 

outpatient
 

and
 

emergency
 

departments
 

in
 

13
 

medical
 

institutions,
 

and
 

to
 

put
 

forward
 

relevant
 

countermeasures
 

and
 

suggestions
 

for
 

the
 

existing
 

problems.
 

METHODS:
 

Retrospective
 

analysis
 

method
 

was
 

used
 

to
 

collect
 

the
 

prescriptions
 

of
 

Chinese
 

patent
 

medicines
 

in
 

pediatric
 

outpatient
 

and
 

emergency
 

departments
 

of
 

13
 

medical
 

institutions
 

from
 

Oct.
 

to
 

Dec.
 

2019.
 

The
 

rational
 

prescription,
 

controversial
 

prescription
 

and
 

irrational
 

prescription
 

were
 

judged
 

in
 

terms
 

of
 

indications,
 

and
 

the
 

results
 

of
 

each
 

judgment
 

and
 

the
 

priority
 

of
 

the
 

specific
 

varieties
 

in
 

the
 

use
 

problem
 

were
 

statistically
 

analyzed.
 

RESULTS:
 

Among
 

the
 

434
 

221
 

Chinese
 

patent
 

medicine
 

prescriptions,
 

284
 

257
 

( 65. 46%)
 

were
 

rational
 

prescriptions
 

in
 

terms
 

of
 

indications,
 

130
 

238
 

(29. 99%)
 

were
 

controversial
 

prescriptions,
 

and
 

19
 

726
 

(4. 54%)
 

were
 

irrational
 

prescriptions.
 

Among
 

them,
 

the
 

most
 

controversial
 

prescription
 

was
 

the
 

antipyretic
 

agent,
 

and
 

the
 

most
 

controversial
 

prescription
 

was
 

the
 

use
 

of
 

Xiao’ er
 

Chiqiao
 

Qingre
 

granules.
 

Most
 

of
 

the
 

irrational
 

prescriptions
 

were
 

supplement
 

and
 

supporting
 

agents,
 

yet
 

Lingyangjiao
 

capsule
 

was
 

the
 

most
 

irrational.
 

CONCLUSIONS:
 

According
 

to
 

the
 

investigation,
 

there
 

are
 

some
 

controversial
 

problems
 

in
 

the
 

clinical
 

use
 

of
 

commonly
 

used
 

Chinese
 

patent
 

medicines
 

in
 

pediatrics,
 

which
 

can
 

be
 

further
 

studied
 

by
 

Delphi
 

method
 

by
 

making
 

expert
 

questionnaire,
 

so
 

as
 

to
 

establish
 

the
 

corresponding
 

prescription
 

review
 

rules.
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　 　 中成药是我国传统医药的重要组成部分,具有便于服用

和携带、易于储存等特点。 儿科临床使用中成药需充分考虑

儿童的生理特殊性,但目前我国大部分中成药的药品说明书

中缺乏明确的儿童用药信息,儿童专用中成药覆盖病种范围

十分局限[1-2] ;同时,西医师使用中成药的情况也十分普遍[3] 。
基于以上问题,本研究通过对 13 家医疗机构儿科门急诊常用

中成药处方进行调查分析,对其适应证适宜性进行审核,以了

解儿科常用中成药使用现状以及在适应证方面存在的问题。

1　 资料与方法
1. 1　 资料来源

根据国家儿童医学中心首都医科大学附属北京儿童医院

建立的区域内儿科医联体,收集医联体内有意愿参与调研的

13 家儿童专科或设有儿科专业的医疗机构儿科门急诊所涉及

的中成药处方信息。 本调研设计“儿科常用中成药处方调查

表”,抽取 2019 年 10—12 月儿科门急诊中成药处方,填写“儿

科常用中成药处方调查表”。 从适应证、用法与用量、毒性药

物使用、重复用药和联合用药 5 个重点项对儿科常用中成药

临床使用情况分组别进行分析,提炼争议性问题,为开展德尔

菲法研究做准备。
1. 2　 方法

根据《中华人民共和国药典:一部》(2020 年版) [4] 、《中华

人民共和国药品管理法》 [5] 、《处方管理办法》 [6] 、《中华人民

共和国药典·临床用药须知: 中药成方制剂卷》 ( 2015 年

版) [7] 、《医院处方点评管理规范(试行)》 [8] 、《医疗机构处方

审核规范》 [9] 和《中成药临床应用指导原则》 [10] 等药事法规,
以及《北京地区基层医疗机构中成药处方点评共识报告(2018
版)》 [11] 、《中成药处方点评的标准与尺度探索(四):适应证不

适宜》 [12] 和《中成药处方点评的标准与尺度探索(十):儿童用

药》 [13] 中涉及适应证的内容,将处方审核结果划分为合理处

方、不合理处方以及争议处方。
1. 2. 1　 合理处方:(1)从辨证论治角度,中医证型信息相符的

处方标识为“中医辨证”。 (2)从辨病论治角度,针对一些证候

属性区分不强的西医疾病,疾病信息相符的标识为“西医辨

病”。 (3)结合以上 2 个方面,西医疾病与中医证型均相符的

标识为“中西病证”。 (4)适应证不在药品说明书标识范畴,但
明确在指南、共识或文献中的标识为“超说明书”。
1. 2. 2　 不合理处方:(1)不规范处方。 处方药品适合患者使

用,无主观上选药用药的不当,但开具处方未写临床诊断、临
床诊断书写不全或诊断信息不规范,标识为“不规范”。 (2)不
适宜处方。 适应证不适宜,即选取的药品明确不适合患者的

疾病治疗和病情改善情况。 包括 2 个方面,药品基本治疗方

向正确,但药性或作用趋势与疾病辨证关系不相符,或者药品

适应证与诊断存在较大背离,标识为“不适宜”。 ( 3)超常处

方。 无适应证用药,即患儿疾病无需用药的情况下使用药物,
标识为“超常”。
1. 2. 3　 争议处方:(1)适应证被缩小。 药品功能主治内容过

于宽泛,无法判断该处方是否具有该患者针对性,标识为“适

应证被缩小” [12] 。 (2)适应证被扩大。 除药品说明书标明的

主治外,通过分析组方药性和配伍特征,用于其他一些符合功

效特点的病症,属于药品说明书外的用法,标识为“适应证扩

大” [12] 。 (3)适应证模糊。 药品组成和功能主治描述与诊断

不甚相符,但诊断可能是该疾病进展后症状或可能兼证,用该

药似有益处但无法明确者,可标识为“适应证模糊” [12] 。
1. 3　 数据统计方法

使用 Microsoft
 

Office
 

Excel
 

2007 软件,筛选和统计“儿科

常用中成药处方调查表”中涉及处方适应证的内容,计算各项

目的构成比例。
2　 结果

本调研共收集 13 家医疗机构儿科门急诊中成药处方

526
 

819 张,剔除中药注射剂、自制制剂等处方,最终审核

434
 

221 张处方。
2. 1　 适应证审核结果

434
 

221 张儿科常用中成药处方中,适应证合理处方共

284
 

257 张(占 65. 46%),其中 4
 

355 张标识为“中医辨证”,
240

 

860 张标识为“西医辨病”,30
 

126 张标识为“西医辨病”,
8

 

916 张标识为 “超说明书”;不合理处方共 19
 

726 张 ( 占

4. 54%),其中 326 张标识为“不规范处方”,19
 

391 张标识为

“不适宜处方”,9 张标识为“超常处方”;争议处方共 130
 

238 张

(占 29. 99%), 其中 14
 

105 张标识为 “ 适应证被缩小”,
85

 

253 张标识为“适应证被扩大”,30
 

880 张标识为“适应证模

糊”,见表 1。
表 1　 儿科常用中成药处方审核结果(适应证部分)

Tab
 

1　 Results
 

of
 

prescription
 

review
 

of
 

commonly
 

used
 

Chinese
 

patent
 

medicines
 

in
 

pediatrics
 

( indications
 

part)
处方类型 项目 处方数 / 张 占总处方数的比例 / %
合理处方 西医辨病 240

 

860 55. 47
中西病证 30

 

126 6. 94
超说明书 8

 

916 2. 05
中医辨证 4

 

355 1. 00
小计 284

 

257 65. 46
不合理处方 不适宜处方 19

 

391 4. 47
不规范处方 326 0. 08
超常处方 9 0. 00

小计 19
 

726 4. 54
争议处方 适应证被扩大 85

 

253 19. 63
适应证模糊 30

 

880 7. 11
适应证被缩小 14

 

105 3. 25
小计 130

 

238 29. 99
合计 434

 

221 100. 00

2. 2　 适应证合理处方情况统计

按照中成药的药物类别进行统计,适应证合理处方数最

多的为化痰、止咳、平喘剂,其次为解表剂以及耳鼻喉科用药,
见表 2。
2. 3　 适应证不合理处方情况统计

2. 3. 1　 药物类别:按照中成药的药物类别进行统计,不合理

处方数最多的为化痰、止咳、平喘剂,其次为消导剂以及祛风

剂,见表 3。
 

2. 3. 2　 具体药品:不合理处方数最多的中成药为羚羊角胶

囊,其次为黄龙止咳颗粒以及沙棘干乳剂,见表 4。
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表 2　 儿科常用中成药处方适应证审核中合理处方情况(按药物类别统计)
Tab

 

2　 Statistics
 

of
 

rational
 

prescription
 

review
 

on
 

indication
 

of
 

pediatric
 

common
 

Chinese
 

patent
 

medicine
 

prescriptions
 

(statistics
 

by
 

drug
 

classification)

药物类别
合理处方 / 张

中医辨证 西医辨病 中西病证 超说明书 合计
总处方数 / 张 合理率 / %

化痰、止咳、平喘剂 697 98
 

923 13
 

077 28 112
 

725 140
 

279 80. 36
 

解表剂 1
 

774 40
 

478 10
 

256 2
 

823 55
 

331 93
 

729 59. 03
 

耳鼻喉科用药 39 41
 

171 2
 

994 2
 

859 47
 

063 82
 

565 57. 00
 

消导剂 1
 

398 17
 

798 3
 

073 0 22
 

269 36
 

151 61. 60
 

清热剂 136 12
 

658 131 303 13
 

228 28
 

419 46. 55
 

补益扶正剂 215 7
 

033 69 1
 

825 9
 

142 16
 

768 54. 52
 

温里剂 0 7
 

931 0 0 7
 

931 10
 

010 79. 23
 

皮肤科用药 7 2
 

054 39 2 2
 

102 2
 

488 84. 49
 

骨伤科用药 0 2
 

028 0 0 2
 

028 2
 

391 84. 82
 

外科用药 0 1
 

785 1 102 1
 

888 2
 

982 63. 31
 

民族药 3 1
 

760 20 6 1
 

789 2
 

449 73. 05
 

祛湿剂 0 764 0 918 1
 

682 2
 

055 81. 85
 

理气剂 18 1
 

127 281 0 1
 

426 2
 

285 62. 41
 

理血剂 31 1
 

036 0 9 1
 

076 3
 

124 34. 44
 

肿瘤用药 0 1
 

063 0 0 1
 

063 1
 

078 98. 61
 

祛风剂 0 987 0 0 987 3
 

417 28. 88
 

固涩剂 19 739 0 41 799 1
 

228 65. 07
 

止血剂 0 658 0 0 658 1
 

502 43. 81
 

眼科用药 0 591 0 0 591 724 81. 63
 

治风剂 18 196 180 0 394 421 93. 59
 

开窍剂 0 51 1 0 52 100 52. 00
 

泻下剂 0 21 0 0 21 41 51. 22
 

口腔科用药 0 8 0 0 8 10 80. 00
 

祛瘀剂 0 0 4 0 4 5 80. 00
 

合计 4
 

355 240
 

860 30
 

126 8
 

916 284
 

257 434
 

221 65. 46
 

表 3　 儿科常用中成药处方适应证审核中不合理处方情况(按药物类别统计)
Tab

 

3　 Statistics
 

of
 

irrational
 

prescription
 

review
 

on
 

indication
 

of
 

pediatric
 

common
 

Chinese
 

patent
 

medicine
 

prescriptions
 

(statistics
 

by
 

drug
 

classification)

药物类别
不合理处方 / 张

不规范处方 不适宜处方 超常处方 合计
总处方数 / 张 不合理率 / %

化痰、止咳、平喘剂 19 4
 

230 2 4
 

251 140
 

279 3. 03
 

消导剂 56 2
 

845 6 2
 

907 36
 

151 8. 04
 

祛风剂 0 2
 

430 0 2
 

430 3
 

417 71. 12
 

耳鼻喉科用药 12 2
 

322 0 2
 

334 82
 

565 2. 83
 

解表剂 35 2
 

224 0 2
 

259 93
 

729 2. 41
 

补益扶正剂 50 1
 

820 0 1
 

870 16
 

768 11. 15
 

清热剂 66 1
 

537 1 1
 

604 28
 

419 5. 64
 

温里剂 78 1
 

032 0 1
 

110 10
 

010 11. 09
 

理气剂 0 304 0 304 2
 

285 13. 30
 

外科用药 1 192 0 193 2
 

982 6. 47
 

眼科用药 3 88 0 91 724 12. 57
 

固涩剂 1 74 0 75 1
 

228 6. 11
 

理血剂 0 72 0 72 3
 

124 2. 30
 

皮肤科用药 0 56 0 56 2
 

488 2. 25
 

止血剂 0 55 0 55 1
 

502 3. 66
 

骨伤科用药 0 38 0 38 2
 

391 1. 59
 

民族药 1 36 0 37 2
 

449 1. 51
 

祛湿剂 2 19 0 21 2
 

055 1. 02
 

治风剂 1 9 0 10 421 2. 38
 

肿瘤用药 1 4 0 5 1
 

078 0. 46
 

泻下剂 0 2 0 2 41 4. 88
 

口腔科用药 0 1 0 1 10 10. 00
 

祛瘀剂 0 1 0 1 5 20. 00
 

开窍剂 0 0 0 0 100 0. 00
 

合计 326 19
 

391 9 19
 

726 434
 

221 4. 54
 

2. 4　 争议处方情况统计

2. 4. 1　 药物类别:按照中成药的药物类别进行统计,最具争议

的一类中成药为解表剂,其次为耳鼻喉科用药以及化痰、止咳、

平喘剂,见表 5。
2. 4. 2　 具体药品:最具争议的中成药为小儿豉翘清热颗粒,其
次为喉咽清颗粒以及退热清咽颗粒,见表 6。
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表 4　 儿科常用中成药处方适应证审核中不合理处方情况(不合理处方数排序居前 10 位的药品)
Tab

 

4　 Statistics
 

of
 

irrational
 

prescription
 

review
 

on
 

indication
 

of
 

pediatric
 

common
 

Chinese
 

patent
 

medicine
 

prescriptions
 

( top
 

10
 

drugs
 

with
 

unreasonable
 

prescription
 

count
 

ranking)

排序 药品通用名
不合理处方 / 张

不规范处方 不适宜处方 超常处方 合计
总处方数 / 张 不合理率 / %

1 羚羊角胶囊 0 2
 

430 0 2
 

430 3
 

417 71. 12
2 黄龙止咳颗粒 1 2

 

011 0 2
 

012 4
 

932 40. 79
3 沙棘干乳剂 2 1

 

303 0 1
 

305 4
 

965 26. 28
4 醒脾养儿颗粒 32 1

 

231 0 1
 

263 5
 

032 25. 10
5 神曲消食口服液 12 1

 

022 5 1
 

039 14
 

125 7. 36
6 肠胃散 77 893 0 970 7

 

343 13. 21
7 小儿肺热咳喘口服液 4 620 0 624 53

 

876 1. 16
8 退热清咽颗粒 0 610 0 610 19

 

780 3. 08
9 健儿清解液 4 431 0 435 7

 

668 5. 67
10 喉咽清颗粒 0 423 0 423 19

 

555 2. 16

表 5　 儿科常用中成药处方适应证审核中争议处方情况(按药物类别统计)
Tab

 

5　 Statistics
 

of
 

controversial
 

prescription
 

review
 

on
 

indication
 

of
 

pediatric
 

common
 

Chinese
 

patent
 

medicine
 

prescriptions
 

(statistics
 

by
 

drug
 

classification)

药物类别
争议处方 / 张

适应证被缩小 适应证被扩大 适应证模糊 合计
总处方数 / 张 争议处方率 / %

解表剂 6
 

195 24
 

513 5
 

431 36
 

139 93
 

729 38. 56
 

耳鼻喉科用药 4
 

764 25
 

585 2
 

819 33
 

168 82
 

565 40. 17
 

化痰、止咳、平喘剂 1
 

596 12
 

638 9
 

069 23
 

303 140
 

279 16. 61
 

清热剂 1
 

013 7
 

997 4
 

577 13
 

587 28
 

419 47. 81
 

消导剂 189 6
 

098 4
 

688 10
 

975 36
 

151 30. 36
 

补益扶正剂 128 3
 

892 1
 

736 5
 

756 16
 

768 34. 33
 

理血剂 0 934 1
 

042 1
 

976 3
 

124 63. 25
 

温里剂 0 622 347 969 10
 

010 9. 68
 

外科用药 1 570 330 901 2
 

982 30. 21
 

止血剂 0 765 24 789 1
 

502 52. 53
 

民族药 0 523 100 623 2
 

449 25. 44
 

理气剂 219 170 166 555 2
 

285 24. 29
 

固涩剂 0 273 81 354 1
 

228 28. 83
 

祛湿剂 0 294 58 352 2
 

055 17. 13
 

皮肤科用药 0 273 57 330 2
 

488 13. 26
 

骨伤科用药 0 28 297 325 2
 

391 13. 59
 

开窍剂 0 0 48 48 100 48. 00
 

眼科用药 0 42 0 42 724 5. 80
 

泻下剂 0 18 0 18 41 43. 90
 

治风剂 0 7 10 17 421 4. 04
 

肿瘤用药 0 10 0 10 1
 

078 0. 93
 

口腔科用药 0 1 0 1 10 10. 00
 

祛风剂 0 0 0 0 3
 

417 0. 00
 

祛瘀剂 0 0 0 0 5 0. 00
 

合计 14
 

105 85
 

253 30
 

880 130
 

238 434
 

221 29. 99
 

表 6　 儿科常用中成药处方适应证审核中争议处方情况(争议处方数排序居前 10 位的药品)
Tab

 

6　 Statistics
 

of
 

controversial
 

prescription
 

review
 

on
 

indication
 

of
 

pediatric
 

common
 

Chinese
 

patent
 

medicine
 

prescriptions
 

( top
 

10
 

drugs
 

with
 

controversial
 

prescription
 

count
 

ranking)

排序 药品通用名
争议处方 / 张

适应证被缩小 适应证被扩大 适应证模糊 合计
总处方数 / 张 争议处方率 / %

1 小儿豉翘清热颗粒 1
 

149 13
 

078 1
 

425 15
 

652 36
 

947 42. 36
2 喉咽清颗粒 0 11

 

041 310 11
 

351 19
 

555 58. 05
3 退热清咽颗粒 4

 

426 3
 

818 579 8
 

823 19
 

780 44. 61
4 神曲消食口服液 0 3

 

522 2
 

675 6
 

197 14
 

125 43. 87
5 小儿消积止咳口服液 0 301 4

 

981 5
 

282 10
 

828 48. 78
6 健儿清解液 0 4

 

788 387 5
 

175 7
 

668 67. 49
7 抗感颗粒 1

 

375 447 1
 

251 3
 

073 6
 

551 46. 91
8 小儿热速清颗粒 2

 

290 38 476 2
 

804 7
 

177 39. 07
9 黄栀花口服液 0 1

 

352 1
 

431 2
 

783 4
 

028 69. 09
10 蓝芩口服液 288 2

 

117 184 2
 

589 7
 

465 34. 68

3　 讨论
3. 1　 适应证合理处方

经调研,434
 

221 张儿科常用中成药处方中,标识为“中医

辨证”的处方仅占 1. 00%,说明医师在儿科临床使用中成药

时,很大程度上无法严格按照中医理论进行辨证论治。 临床较

规范的中成药使用,应按照功能主治先用中医术语表述,以分
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号隔开,再列述西医病名及其中医证候属性特点[14] 。 但本研

究,55. 47%的处方标识为“西医辨病”,说明儿科中成药处方开

具以西医诊断为主,加之儿科常用中成药的药品说明书中可能

缺少西医病名,易因对中药缺乏了解、不熟悉辨证施治理论,而
对儿科临床使用中成药造成困扰[15] 。 6. 94%的处方标识为

“中西病证”,基本为中医专科医院或综合医院的中医科对处

方开具提出要求后,医师开具处方时同时添加中医及西医

诊断。

3. 2　 适应证不合理处方

434
 

221 张儿科常用中成药处方中,适应证不合理处方占

4. 54%,其中问题最突出的为适应证不适宜,多集中于治疗慢

性疾病的中成药用于急症,或治疗急症的中成药用于慢性疾病

或需长期用药的情况。 例如,黄龙止咳颗粒的药品说明书中内

容为“适用于肺肾气虚,痰热郁肺之咳嗽”,说明该药适用于虚

证、慢性疾病,若处方诊断为急性支气管炎、急性呼吸道感染,
则不适宜选择黄龙止咳颗粒。 不合理处方数最多的品种为羚

羊角颗粒,其功能主治为用于肝风内动,肝火上扰,血热毒盛所

致的高热惊痫等证,但在处方审核中发现,临床常将其用于肺

炎、喉炎和气管炎等呼吸道疾病,上述诊断与该药归经不一致,
且无法根据所诊断的疾病推断出药品说明书中的适应证,因此

判定为不合理处方。

3. 3　 争议处方

3. 3. 1　 适应证被缩小:争议处方中,由于部分药品的功能主治

范围较宽泛,审核处方时无法判断是否具有该诊断的针对性。
例如,最具争议的小儿豉翘清热颗粒,其药品说明书内容为

“用于小儿风热感冒夹滞证”,但部分患儿仅被诊断为积滞证,
无法判断是否为风热感冒引起,其病因也可能是喂养不当、脾
失健运、脾胃不和等多种因素,故认为在“适应证被缩小”这一

方面存在争议。
3. 3. 2　 适应证被扩大:部分药品说明书的功能主治范围较窄,
或例举的适应证有限,但临床可能通过分析其组方和配伍,将
其用于具有其他功效特点的病症。 例如,喉咽清颗粒可用于扁

桃体炎、急性咽炎,若处方诊断为呼吸道感染,较药品说明书内

容更概括,处方是否合理存在争议,故判定为“适应证被扩

大”;退热清咽颗粒的药品说明书内容为“用于急性上呼吸道

感染属肺胃热盛证”,但上呼吸道感染容易传变为下呼吸道感

染,因此,对于处方诊断为气管炎、肺炎等下呼吸道感染疾病

时,处方同样判定为“适应证被扩大”。
3. 3. 3　 适应证模糊:部分药品的处方诊断可能与药品说明书

中的功能主治描述不甚相符,但经分析判断认为该诊断可能为

该疾病进展后的症状或兼证。 例如,百蕊颗粒的药品说明书内

容为“用于急、慢性咽喉炎,气管炎,鼻炎,感冒发热,肺炎等”,
若处方诊断为发热,无法得知是否为药品说明书中的疾病所致

发热症状,故处方审核时判定为“适应证模糊”。

3. 4　 对于争议处方的后续探讨

根据本次调研情况,儿科中成药处方审核结果除合理处方

与不合理处方之外,还存在灰色地带———争议处方,该部分可

采取共识会议法、德尔菲法、名义组法或综合集成法等进行论

证,从而能够明确判断处方的适宜性[15] 。 本次调研了 13 家医

疗机构儿科中成药处方,其样本范围有限,建议选择德尔法专

家调研法。 其中,争议处方的 3 类问题设为一级指标,包括

“适应证被缩小” “适应证被扩大”以及“适应证模糊”。 在一

级指标项下设计二级指标,包括共性与个性问题。 例如,在一

级指标“适应证被缩小”中,共性问题根据某类药品的争议问

题可设计为:药品说明书适应证中涉及“感冒 / 外感”内容的儿

科常用中成药物,处方诊断增加“肺炎”是否适宜;个性问题根

据具体药品品种设计为:退热清咽颗粒药品说明书适应证内容

为“用于急性上呼吸道感染属肺胃热盛证,症见:发热,头痛,
咽痛,面赤,咳嗽,咯痰,口渴,溲黄,便秘等”,根据临床实际应

用,您认为该药处方诊断增加“扁桃体炎”是否适宜。 根据争

议处方涉及问题的构成比制订相应数量的调研指标,初步估算

共性问题为 10 项,个性问题为 20 项,共 30 项二级指标。 确定

专家组成员后,对调研适宜性判断、熟悉程度、参研积极性等指

标进行评分和统计,经反复征询和反馈,获得趋于集中的专家

意见,最终取得较为一致的结果,用于儿科常用中成药处方审

核中判定其适应证适宜性的参照依据。

3. 5　 建立儿科常用中成药处方审核规则的思路

儿科使用中成药应着重考虑儿童的生理特殊性,但临床实

践中存在患儿症状表述有限、处方医师以西医为主和药师处方

审核尺度不一等问题[16] 。 因此,建立儿科常用中成药处方审

核规则,对于充分发挥我国传统医药优势、保障儿童合理用药

具有十分重要的作用。
处方审核中以适应证为首要内容[17] 。 其问题最大、紧迫

性最强,且中西医的诊疗思想和行为不对等[18] 。 如何判断其

适宜性即是重点。 适应证的适宜性审核,就是对处方诊断与用

药是否相符进行判断[19] 。 处方诊断无论为“中医辨证” “西医

辨病”还是“中西病证”,在药品说明书功能主旨范畴之内的,
即为合理处方。 此外,还需对超说明书用药的循证依据进行梳

理,以补充中成药药品说明书中适应证的滞后性;或者参考

《中西医结合诊断学》,增加药品说明书中对应的中西医疾病

名称,以保证审核的客观性。 由此,药品说明书中涉及的适应

证范围、中成药儿科循证依据、通用的中西医疾病名称、经本文

“3. 4”项中调研得到的专家意见,均可直接纳入儿科常用中成

药处方适应证审核的规则之中。
在审核规则中,根据不合理处方问题的严重程度可设计相

应的预警级别,不规范处方、不适宜处方和超常处方中较为严

重的不合理现象可设为最高级别,其次为一般严重、警告、提醒

等[20] 。 即建立儿科常用中成药处方审核适应证方面的规则,
既要包括合理处方规则,又要包括不合理处方判定的分级

依据。
在用法与用量、联合用药和重复用药等方面,也可参照该
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