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摘　 要　 目的:了解该院门诊抗肿瘤药超药品说明书用药的情况。 方法:随机抽取 2021 年该院门诊药房抗肿瘤药处方 2
 

000 张,
根据药品说明书,统计门诊抗肿瘤药在剂量、适应人群、适应证和给药途径方面的超药品说明书用药情况,进行评价和分析。 结

果:该院抗肿瘤药超药品说明书用药发生率为 31. 50%(630 / 2
 

000)。 男性患者超药品说明书用药处方所占比例明显高于女性患

者(χ2 = 21. 33,P= 0. 00),主任医师超药品说明书用药处方所占比例显著低于主治医师( χ2 = 38. 72,P = 0. 00)、副主任医师( χ2 =
31. 09,P= 0. 00),差异均有统计学意义。 630 张超药品说明书用药处方中,超药品说明书用药类型主要为超给药途径(266 张,占
42. 22%)和超适应证给药(235 张,占 37. 30%);抗肿瘤化疗药(397 张,占 63. 02%)、靶向药物(129 张,占 20. 48%)超药品说明书

用药现象较多;消化系统肿瘤(182 张,占 28. 89%)、胸部肿瘤(165 张,占 26. 19%)及泌尿系统肿瘤(107 张,占 16. 98%)超适应证

用药现象较多。 结论:目前,该院抗肿瘤药普遍存在超药品说明书用药的现象,主要类型为超适应证用药和超给药途径用药,需予

以重视,以科学、合理的管理方式保证患者用药有效、安全。
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ABSTRACT　 OBJECTIVE:
 

To
 

probe
 

into
 

the
 

off-label
 

use
 

of
 

anti-tumor
 

drugs
 

in
 

the
 

hospital.
 

METHODS:
 

Totally
 

2
 

000
 

prescriptions
 

with
 

anti-tumor
 

drugs
 

were
 

randomly
 

selected
 

from
 

the
 

outpatient
 

pharmacy
 

of
 

the
 

hospital
 

in
 

2021.
 

According
 

to
 

the
 

drug
 

instructions,
 

the
 

off-label
 

use
 

of
 

anti-tumor
 

drugs
 

in
 

the
 

outpatient
 

department
 

in
 

terms
 

of
 

dosage,
 

suitable
 

population,
 

indication
 

and
 

route
 

of
 

administration
 

was
 

analyzed
 

and
 

evaluated.
 

RESULTS:
 

The
 

incidence
 

of
 

off-label
 

use
 

of
 

anti-tumor
 

drugs
 

in
 

the
 

hospital
 

was
 

31. 50% (630 / 2
 

000).
 

The
 

proportion
 

of
 

off-label
 

drug
 

use
 

prescriptions
 

in
 

male
 

patients
 

was
 

significantly
 

higher
 

than
 

that
 

in
 

female
 

patients(χ2 = 21. 33,P= 0. 00),
 

and
 

the
 

proportion
 

of
 

off-label
 

drug
 

use
 

prescriptions
 

in
 

chief
 

physicians
 

was
 

significantly
 

lower
 

than
 

that
 

in
 

attending
 

physicians
 

(χ2 = 38. 72,P = 0. 00)
 

and
 

associate
 

chief
 

physicians
 

( χ2 = 31. 09,P = 0. 00),
 

with
 

statistical
 

significant
 

differences.
 

Among
 

the
 

630
 

off-label
 

drug
 

use
 

prescriptions,
 

the
 

main
 

types
 

of
 

off-label
 

drug
 

use
 

were
 

off-label
 

route
 

of
 

administration
 

( 266
 

prescriptions,
 

42. 22%)
 

and
 

off-label
 

indications
 

( 235
 

prescriptions,
 

37. 30%).
 

Anti-tumor
 

chemotherapeutic
 

drugs
 

(397
 

prescriptions,
 

63. 02%)
 

and
 

targeted
 

drugs
 

(129
 

prescriptions,
 

20. 48%)
 

took
 

the
 

lead
 

of
 

off-label
 

drug
 

use.
 

There
 

were
 

more
 

off-label
 

indications
 

for
 

the
 

digestive
 

system
 

tumors
 

( 182
 

prescriptions,
 

28. 89%),
 

chest
 

tumors
 

( 165
 

prescriptions,
 

26. 19%)
 

and
 

urological
 

tumors
 

( 107
 

prescriptions,
 

16. 98%).
 

CONCLUSIONS:
 

Off-label
 

drug
 

use
 

of
 

anti-tumor
 

drugs
 

is
 

widespread
 

in
 

the
 

hospital,
 

mainly
 

off-label
 

indications
 

and
 

off-label
 

route
 

of
 

administration,
 

which
 

need
 

to
 

be
 

taken
 

seriously
 

to
 

ensure
 

the
 

effective
 

and
 

safe
 

use
 

of
 

drugs
 

by
 

patients
 

in
 

a
 

scientific
 

and
 

rational
 

management
 

manner.
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　 　 超药品说明书用药可以定义为药品在实际的临床诊疗工

作中,存在药品的用法包括给药剂量、适应人群、适应证或给

药途径等与具有法律效力的药品说明书上用法不同的现

象[1] 。 但是,超药品说明书用药并非是未经允许的、不合理

的、不准确的或违法的用法,而是经过权威机构广泛研究和取

得大量循证医学证据作为支撑的用法[2] 。 超药品说明书用药

主要原因为药品说明书的更新速度跟不上临床医学诊疗发展

的速度[3] 。 目前,超药品说明书用药是国内外医疗机构比较

常见的现象。 Radley 等[4] 的研究结果表明,美国有>20%的医

嘱存在超药品说明书用药现象,并且大部分超药品说明书用

药缺乏临床研究依据支撑。 超药品说明书用药在抗肿瘤治疗

领域最为突出,有时为了更好地治疗疾病,超药品说明书用药

不可避免[5] 。 目前,国内仍没有关于超药品说明书用药的统
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一概念,也无权威的法律法规作为保障,这不利于规范化管理

医师药物治疗和合理用药,为提高医师用药合理性,保障广大

患者用药安全,减少医疗事故风险和防止不必要的医患矛盾

出现,超药品说明书用药规范化管理十分重要。 本研究旨在

调查分析我院门诊抗肿瘤药超药品说明书用药的现状,为促

进和进一步完善超药品说明书用药相关政策和管理制度提供

理论依据,保障用药有效性、安全性,提高药学服务质量。
1　 资料与方法
1. 1　 资料来源

随机抽取 2021 年我院门诊药房抗肿瘤药处方 2
 

000 张。
1. 2　 方法

统计我院门诊抗肿瘤药处方中药物使用剂量、适应人群、
适应证和给药途径等数据,以最新药品说明书、国内外抗肿瘤

药使用指南以及国内外最新文献等作为参考进行对比,判断

是否存在超药品说明书用药情况,收集和记录数据。
1. 3　 统计学方法

采用 SPSS
 

2021 统计学软件对收集的数据进行统计学分

析,计数资料计算百分比(%),组间比较采用 χ2 检验,P<0. 05
为差异存在统计学意义。
2　 结果
2. 1　 抗肿瘤药超药品说明书用药概况

经 3 名临床药师对 2
 

000 张门诊药房抗肿瘤药处方进行

处方点评和判断后,其中被一致认为存在超药品说明书用药

的处方共 630 张, 抗肿瘤药超药品说明书用药发生率为

31. 50%。 对患者性别、处方医师职称进行归纳分类和分析。
2. 1. 1　 超药品说明书用药与患者性别的相关性:男性患者超

药品说明书用药处方所占比例(41. 74%)明显高于女性患者

(28. 64%),差异有统计学意义(χ2 = 21. 33,P= 0. 00),见表 1。
表 1　 不同性别患者超药品说明书用药情况比较

Tab
 

1　 Comparison
 

of
 

off-label
 

drug
 

use
 

among
 

patients
 

with
 

different
 

genders

性别 总处方数 / 张 超药品说明书
用药处方 / 张

超药品说明书用药
处方所占比例 / %

χ2 P

男性 436 182 41. 74 21. 33 0. 00
女性 1

 

564 448 28. 64

2. 1. 2　 超药品说明书用药与医师职称的相关性:开具超药品

说明书用药的医师职称包括主治医师、副主任医师以及主任

医师,其超药品说明书用药处方所占比例分别为 48. 96%、
42. 24%以及 23. 37%;主任医师超药品说明书用药处方所占比

例显著低于主治医师(χ2 = 38. 72,P = 0. 00)、副主任医师( χ2 =
31. 09,P= 0. 00),差异均有统计学意义,见表 2。

表 2　 不同职称医师超药品说明书用药情况比较
Tab

 

2　 Comparison
 

of
 

off-label
 

drug
 

use
 

among
 

physicians
 

with
 

different
 

professional
 

titles

职称
总处方
数 / 张

超药品说明书
用药处方 / 张

超药品说明书用药
处方所占比例 / %

χ2 P

主治医师 241 118 48. 96 38. 72 0. 00∗

副主任医师 535 226 42. 24 31. 09 0. 00∗

主任医师 1
 

224 286 23. 37
　 　 注:与主任医师相比,∗P<0. 05

Note:vs.
 

the
 

chief
 

physicians,
 ∗P<0. 05

2. 2　 抗肿瘤药超药品说明书用药类型分布

本研究中发现,主要存在的超药品说明书用药现象分为

超给药途径、超适应证、超给药频次和超给药剂量;超给药途

径用药较常见的为注射用盐酸吉西他滨和帕米膦酸二钠注射

液;超适应证用药较常见的为替吉奥胶囊、雷替曲塞注射液;
来曲唑片、枸橼酸他莫昔芬等则多见于超给药频次处方中,见
表 3。

表 3　 抗肿瘤药超药品说明书用药类型分布
Tab

 

3　 Distribution
 

of
 

types
 

of
 

off-label
 

use
 

of
 

anti-tumor
 

drugs
超药品说明书
用药类型

处方数 / 张 构成比 / % 主要药品

超给药途径 266 42. 22 注射用盐酸吉西他滨、帕米膦酸二钠注射液

超适应证 235 37. 30 替吉奥胶囊、雷替曲塞注射液、注射用卡瑞利珠
单抗、替雷利珠单抗注射液和醋酸戈

舍瑞林缓释植入剂
超给药频次 98 15. 56 来曲唑片、枸橼酸他莫昔芬片
超给药剂量 31 4. 92 比卡鲁胺胶囊、阿那曲唑片和奥拉帕利片
合计 630 100. 00

2. 3　 超药品说明书用药涉及抗肿瘤药的种类分布

630 张超药品说明书的门诊抗肿瘤药处方中,主要涉及的

抗肿瘤药包括化疗药、内分泌药物、靶向药物以及免疫制剂,
见表 4。

表 4　 超药品说明书用药涉及抗肿瘤药的种类分布
Tab

 

4　 Distribution
 

of
 

off-label
 

use
 

types
 

of
 

anti-tumor
 

drugs

药物类别
处方
数 / 张

构成
比 / % 主要药品

化疗药 397 63. 02 注射用盐酸吉西他滨、替吉奥胶囊和表柔比星注射液
内分泌药物 129 20. 48 枸橼酸托瑞米芬、阿那曲唑片、来曲唑片和枸橼酸他莫昔芬片
靶向药物 86 13. 65 西妥昔单抗、注射用卡瑞利珠单抗和曲妥珠单抗
免疫制剂 18 2. 85 依维莫斯片、甲氨蝶呤注射液
合计 630 100. 00

2. 4　 抗肿瘤药超适应证用药涉及肿瘤类型分布

对 630 张超药品说明书的门诊抗肿瘤药处方根据肿瘤类

型进行分类,结果显示,消化系统肿瘤( 182 张,占 28. 89%)、
胸部肿瘤( 165 张,占 26. 19%) 及泌尿系统肿瘤( 107 张,占

16. 98%)超适应证用药现象较多,见表 5。
表 5　 抗肿瘤药超适应证用药涉及肿瘤类型分布

Tab
 

5　 Distribution
 

of
 

off-label
 

indications
 

of
 

anti-tumor
 

drugs
肿瘤类型 适应证 处方数 / 张 构成比 / %
淋巴系统 淋巴瘤 26 4. 13

 

乳腺肿瘤 乳腺癌 43 6. 83
 

胸部肿瘤 肺癌 92 14. 60
 

胸膜间皮瘤 38 6. 03
 

胸腺癌、胸腺瘤 35 5. 56
 

消化系统 胃癌、肠癌 77 12. 22
 

食管癌 64 10. 16
 

胰腺癌 24 3. 81
 

肝胆肿瘤 17 2. 70
 

妇科肿瘤 宫颈癌 29 4. 60
 

卵巢癌、输卵管癌 15 2. 38
 

子宫内膜癌 8 1. 27
 

泌尿系统肿瘤 尿路上皮癌 107 16. 98
 

黑色素瘤
 

黑色素瘤 5 0. 79
 

其他
 

其他 50 7. 94
 

合计 630 100. 00

3　 讨论
有研究结果表明,超药品说明书用药的药物种类中,抗肿
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瘤药所占比例最高[6] 。 抗肿瘤药超药品说明书用药的原因主

要包括以下几点:(1)药品说明书更新缓慢或新药临床试验周

期漫长,跟不上实际医学诊疗技术的发展;另外,进口药品与

国产药品或不同厂家相同药品的药品说明书存在较大差

异[7] 。 (2)存在医师对药品说明书内容不熟悉的现象,凭科室

用药经验开具超药品说明书处方;有的医师依据最新的文献

资料、用药指南等开具超药品说明书处方,虽然有重要的参考

价值,但是没有相关法律法规支撑[8] 。
《中华人民共和国药品管理法》 《中华人民共和国执业医

师法》及《处方管理办法》等没有明确支持超药品说明书用药

的条款,也没有明确能否超药品说明书用药[9] 。 虽然国内机

构发布的《超说明书用药专家共识》 《医疗机构超药品说明书

用药管理专家共识》和《超药品说明书用药目录》等属于比较

有参考价值的药物治疗指南,但是均没有法律规范的属性。
因此,医疗机构必须重视科学管理超药品说明书用药,制定和

落实合理的管理政策和制度,保障患者用药安全,减少医师职

业风险。
药学部门作为医疗机构药学专业技术科室,不仅要做好

药品供应工作,更为最重要的是严格执行《处方管理办法》等

相关规定,认真审核医师处方和医嘱,保证患者用药安全有

效[10] 。 药师积极收集医院常用药物资料和信息,及时掌握药

物的最新研究进展,熟悉新的药物适应证和使用方法等,为临

床医师和患者提供迅速、准确的药物信息,有助于避免不合理

的超药品说明书用药现象。
本研究针对我院 2

 

000 张门诊药房抗肿瘤药处方存在的

超药品说明书用药情况进行总结和分析,经过药师专业的点

评后,最终筛选出 630 张超药品说明书用药处方,我院抗肿瘤

药超药品说明书用药发生率为 31. 50%,与国内其他研究结果

相似[11] ,比较合理。 男性患者超药品说明书用药处方所占比

例高于女性患者,差异具有统计学意义(P<0. 05)。 另外,主任

医师超药品说明书用药处方所占比例显著低于主治医师、副
主任医师,差异均有统计学意义(P<0. 05),与李亚昙等[12] 的

研究结果一致,可能与主任医师具备扎实的专业知识以及丰

富的工作经验等有关。
我院门诊抗肿瘤药超药品说明书用药处方中,超给药途

径(266 张,占 42. 22%)、超适应证给药(235 张,占 37. 30%)处
方所占比例较高,与宁婷婷等[13] 的研究结果相似。 医师开具

抗肿瘤药处方必须以最新的药品说明书为参考,不能随意超

功能主治用药。 我院抗肿瘤药超给药途径用药较常见的为吉

西他滨注射液和帕米膦酸二钠注射液,涉及泌尿科尿路上皮

癌患者超给药途径用药,已在医院上交超药品说明书用药备

案表,并通过药事会审批。 我院超适应证用药较常见的药品

为替吉奥胶囊、注射用卡瑞利珠单抗、注射用替雷利珠单抗和

醋酸戈舍瑞林缓释植入剂等。 例如,我院消化科常超适应证

将替吉奥胶囊用于胰腺癌、胆道癌。 日本药品和医疗器械管

理局已批准替吉奥用于治疗成人胆道癌[14] 。 但是,其药品说

明书仍未更新该适应证。 抗肿瘤药特别是注射剂的给药剂

量、给药频次,务必要严格控制在药品说明书规定的范围内,
才能保证安全性和有效性[15] 。 随着用药剂量的增加,药品不

良反应也会逐渐增加,尤其是药物本身就具有毒性时,不良反

应会更加严重。 来曲唑片、枸橼酸他莫昔芬片等抗肿瘤药多

见于超给药剂量、超给药频次的处方中。
我院超药品说明书用药的抗肿瘤药处方主要涉及抗肿瘤

化疗药、靶向药物、内分泌药物以及免疫制剂,上述 4 类药物

处方所占比例依次为 63. 02% ( 397 张)、 20. 48% ( 129 张)、
13. 65%(86 张)和 2. 85%(18 张)。

根据肿瘤类型对我院超药品说明书用药的抗肿瘤药处方

进行分类,结果显示,消化系统肿瘤( 182 张,占 28. 89%)、胸
部肿瘤 ( 165 张, 占 26. 19%) 及泌尿系统肿瘤 ( 107 张, 占

16. 98%)超适应证用药现象较多。 有文献报道,消化系统肿

瘤、胸部肿瘤超适应证用药比较常见[16] 。 泌尿系统肿瘤方面,
膀胱癌和尿路上皮癌比较少见,药物供应需求相对不大,药品

说明书更新缓慢,导致医师面临超适应证用药的情况,需要相

关部门加大干预力度。
综上所述,本研究对我院门诊抗肿瘤药超药品说明书用

药情况进行总结和分析,结合大量学术文献进行参考和对比,
发现门诊抗肿瘤药超药品说明书用药主要为超适应证用药和

超给药途径用药,虽然其中部分用药有一些文献综述可参考

和循证医学证据作为支撑,但仍需要更加科学、全面的临床研

究来验证其用药有效、安全,更需要国内权威机构制定超药品

说明书用药相关法律法规或制度,加大干预,保障患者用药

安全。
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