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亳州市人民医院依达拉奉右莰醇注射用浓溶液临床应用合理性评价 

张清 1，赵欢欢 1，赵凯博 1，丁臻 2* 
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摘  要：目的  了解亳州市人民医院使用依达拉奉右莰醇注射用浓溶液的情况，为规范临床合理应用提供依据。方法  回顾

性随机抽取 2022 年 9 月—2023 年 2 月在亳州市人民医院使用依达拉奉右莰醇注射用浓溶液 150 份患者病历，从适应证、用

法用量、使用疗程、禁忌证等方面进行合理性评价。结果  150 份病历中，用药不合理病历共计 70 份（46.67%），其中超适

应证用药 30 份（20.00%）、超医保支付限制适应证用药 33 例（22.00%）、给药剂量不适宜 31 份（20.67%）、给药频次不适

宜 4 份（2.67%）、超疗程用药 3 份（2.00%）、用药时机不适宜 3 份（2.00%）、溶媒剂量不适宜 9 份（6.00%）和超禁忌症用

药 1 份（0.67%）。结论  依达拉奉右莰醇注射用浓溶液在临床使用存在超适应证用药、剂量不适宜、超疗程用药等不合理问

题，应引起临床药师和医生高度重视，促进合理用药。 
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Rationality of clinical application of Edaravone and Dexborneol Concentrated 

Solution for injection in Bozhou People’s Hospital 
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Abstract: Objective  To investigate the use of Edaravone and Dexborneol Concentrated Solution for injection in Bozhou People’s 

Hospital, and to provide basis for clinical rational application. Methods  The medical records of 150 patients who used Edaravone 

and Dexborneol Concentrated Solution for injection in the Bozhou People‘s Hospital from September 2022 to February 2023 were 

randomly selected retrospectively, and the rationality was evaluated from the indications, dosage, course of treatment, 

contraindications. Results  Among the 150 medical records, 70 cases (46.67%)were unreasonable. Among them, there were 30 cases 

(20.00%) of off-label drug use, 33 cases (22.00%) of drugs used for indications beyond the payment limit of medical insurance, 31 

cases (20.67%) of inappropriate dose, 4 cases (2.67%) of inappropriate frequency of drug administration, 3 cases (2.00%) of excessive 

drug use, 3 (2.00%) cases of inappropriate timing of drug use, 9 cases (6.00%) of inappropriate solvent dose, and 1 case (0.67%)was 

super-contraindications. Conclusion  There are unreasonable problems in the clinical use of Edaravone and Dexborneol Concentrated 

Solution for injection, such as over-indication, inappropriate dose, over-treatment and so on. Clinical pharmacists and doctors should 

pay high attention to it and promote rational use of drugs. 

Key words: Edaravone and Dexborneol Concentrated Solution for injection; acute cerebral infarction; rational drug use; indications 

beyond the payment limit of medical insurance; indication 

 

脑卒中是具有高发病率、高致残率、高死亡率

及高复发率的“四高”疾病，严重危害中老年人的

健康与生命，近年来脑卒中发病呈年轻化趋势[1-2]。

其中急性脑梗死更是成为我国居民致死、致残的主

要疾病[3]。随着神经保护药物依达拉奉注射液被纳

入国家重点监控合理用药药品目录，以及医保支付 
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限制适应证等影响，新型神经保护剂依达拉奉右莰

醇注射用浓溶液进入患者视野，成为急性脑梗死患

者的首选药物[4]。 

依达拉奉右莰醇注射用浓溶液是我国自主研

发的 1 类新药，用于改善急性脑梗死所致的神经症

状、日常生活活动能力和功能障碍，于 2020 年 7 月

上市，2021 年 3 月 1 号进入国家谈判药目录。依达

拉奉右莰醇注射用浓溶液是复合制剂，由活性成分

依达拉奉和右莰醇以 4∶1 比例组成[5-6]。依达拉奉

是一种自由基清除剂和抗氧化剂，能够清除自由

基，抑制脂质的过氧化，改善急性脑梗死的功能结

局[7-9]；右莰醇是一种双环单萜类化合物，具有抗炎

作用，能抑制脑缺血再灌注导致的炎性因子的表

达，进而可减少细胞死亡[10-11]。两组分可协同增效，

成为多靶点的新型神经保护剂[12-13]。临床试验研究

表明在急性脑梗死发病 48 h 内，依达拉奉右莰醇治

疗比单独使用依达拉奉具有显著的疗效优势，明显

改善神经功能[14-15]。 

亳州市人民医院于 2022 年 9 月引进依达拉奉

右莰醇注射用浓溶液，每月临床用量急增，本院神

经内科 3 个病区是主要使用科室，神经内科同时也

是亳州市重点学科，其他使用依达拉奉右莰醇的科

室还有神经外科、中医科、急诊医学科等。为了解

依达拉奉右莰醇注射用浓溶液是否合理地被使用，

现对亳州市人民医院依达拉奉右莰醇注射用浓溶

液的使用情况进行回顾性分析。 

1  资料与方法 

1.1  资料来源 

利用医院信息系统（HIS）系统，统计 2022 年

9 月—2023 年 2 月在亳州市人民医院住院期间使用

依达拉奉右莰醇注射用浓溶液病历 150 份。采用回

顾性研究分析方法，对每份病历患者的住院号、姓

名、年龄、住院科室、疾病诊断、适应证、用法用

量、疗程等资料进行收集分析。 

1.2  评价标准 

以依达拉奉右莰醇注射用浓溶液（先声药业有

限公司，规格 5 mL∶依达拉奉 10 mg 与右莰醇 2.5 

mg）说明书[6]为基础，结合《中国脑卒中防治指导

规范（2021 年版）》[1]和《中国缺血性卒中和短暂性

脑缺血发作二级预防指南 2022》[16]，制定合理性评

价标准，主要包括医保支付限制适应证、适应证、

用药时机、溶媒、用法用量、疗程及禁忌证 7 个指

标，见表 1。 

表 1  依达拉奉右莰醇注射用浓溶液合理性评价标准 

Table 1  Reasonable evaluation criteria of Edaravone and 

Dexborneol Concentrated Solution for injection 

评价内容 合理标准 

适应证 用于改善急性脑梗死所致的神经症

状、日常生活活动能力和功能障碍 

医保支付限制适应症 限新发的急性脑梗死患者在发作 48 h 

内开始使用，支付不超过 14 d 

用法用量 15 mL，静脉滴注，2 次/d 或每 12 小

时 1 次 

疗程 14 d 

用药时机 发病 48 h 内 

溶媒 100 mL 0.9%氯化钠注射液 

禁忌证 重度肾功能衰竭；对本品过敏 

 

2  结果 

2.1  患者一般情况 

150 例患者中，男性 91 例（60.67%），女性 59

例（39.33%）；年龄 27～90 岁，平均（59.50±17.50）

岁，80 岁以上患者 25 人（16.67%），见表 2。用药

疗程 1～16 d，平均（6.73±3.74）d；集中分布在神

经内科，其中神经内科一病区 57 份（38.00%）、神

经内科二病区 25 份（16.67%）、神经内科三病区 30

份（20.00%）；其余依次分布在中医科 13 份、神经

外科 10 份、急诊抢救室 9 份、急诊医学科 3 份、感

染疾病科 2 份和消化内科 1 份。 

表 2  依达拉奉右莰醇注射用浓溶液的使用情况 

Table 2  Use of Edaravone and Dexborneol Concentrated 

Solution for injection in different age groups 

年龄/岁 男性/例 女性/例 合计/例 构成比/% 

27～45  6  0   6   4.00 

46～65 35 14  49  32.67 

66～79 39 31  70  46.66 

≥80 11 14  25  16.67 

合计 91 59 150 100.00 

 

2.2  适应证和医保支付限制适应证 

在 150 例使用依达拉奉右莰醇注射用浓溶液患

者中，主要是用于急性脑梗死的治疗，占 80.00%，

符合说明书适应证；其余用于脑梗死恢复期或后遗

期（29 例）、短暂性脑缺血发作（1 例），共计 30 例，

视为超适应证用药。30 例超适应证用药患者分布在

神经内科一病区（10 例）、神经内科二病区（9 例）、
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神经内科三病区（6 例）、中医科（4 例）和消化内

科（1 例）。 

医保支付限新发的急性脑梗死患者在发作 48 h

内开始使用，支付不超过 14 d。30 例超适应证用药

也同时超医保支付限制适应证；另有 3 例患者虽然

诊断急性脑梗死，但未在发病 48 h 内使用，因此共

有 33 例患者不符合医保支付限制适应证要求。 

2.3  用法用量和疗程 

150 例使用依达拉奉右莰醇注射用浓溶液患者

中，有 31 例患者存在单次给药剂量不适宜，其中

25 例是 10 mL，2 次/d，其余 6 例是 5 mL，2 次/d

给药，共有 25 例为神经内科二病区患者。4 例存在

给药频次不适宜，均为 15 mL，1 次/d 给药，均为

神经内科一病区患者。符合 14 d 治疗疗程的仅有 3

例，超过 14 d 疗程的有 3 例，其中 2 例疗程是

15 d，1 例是 16 d。其余 144 例疗程＜14 d。 

2.4  用药时机和溶媒剂量 

3 份病历存在给药时机不适宜，诊断是急性脑

梗死，但是在发病 48 h 后才开始使用，不符合说明

书要求在 48 h 内用药，同时也不符合医保限制适应

证要求。 

150份病历中有9份病历溶媒剂量存在不合理，

使用的是 250 mL 0.9%氯化钠注射液，与说明书要

求的 100 mL 0.9%氯化钠注射液不符。存在溶媒剂

量不适宜的科室主要是急诊抢救室（7 份）和神经

外科（2 份）。 

2.5  禁忌证和特殊人群 

1 份病历患者诊断急性脑梗死合并尿毒症，肾

脏透析状态，属于超禁忌症用药。6 例患者诊断合

并肾功能不全，1 例患者诊断合并肝功能不全，25

例患者年龄在 80 岁以上（16.67%），未有儿童、孕

妇及哺乳期妇女用药。 

此次点评发现本院使用依达拉奉右莰醇注射

用浓溶液存在不合理现象，150 份病历中有 70 份存

在不合理，不合理率高达 46.67%，主要不合理问题

是超适应证用药和单次给药剂量不适宜，见表 3。 

3  讨论 

3.1  超适应证用药 

脑梗死分为 3 个阶段：急性期、恢复期及后遗

症期。急性期一般是指发病后 2 周内；恢复期是指

发病后 2 周～6 个月，此期病情逐渐趋于稳定；后

遗症期是指发病后 6 个月以上，此期病情康复速度

较为缓慢。急性脑梗死的诊断标准：（1）急性起病；  

表 3  不合理结果汇总 

Table 3  Summary of unreasonable results 

不合理类别 n/例 构成比/% 

超适应证用药 30 20.00 

超医保支付限制适应证用药 33 22.00 

给药剂量不适宜 31 20.67 

给药频次不适宜  4  2.67 

超疗程用药  3  2.00 

用药时机不适宜  3  2.00 

溶媒剂量不适宜  9  6.00 

禁忌证用药  1  0.67  

 

（2）局灶神经功能缺损（一侧面部或肢体无力或麻

木，语言障碍等），少数为全面神经功能缺损；（3）

影像学出现责任病灶或症状/体征持续 24 h 以上；

（4）排除非血管性病因；（5）脑 CT/MRI 排除脑出

血。短暂性脑缺血发作定义是脑、脊髓或视网膜局

灶性缺血所致的、未发生急性脑梗死的短暂性神经

功能障碍[1, 17]。 

本次点评共有 29 例患者诊断非急性脑梗死，

即是脑梗死恢复期或后遗期，未再进行详细分类。

1 例患者诊断短暂性脑缺血发作，总体来说，本院

依达拉奉右莰醇注射用浓溶液主要是用于急性脑

梗死的治疗（120 例，80.00%）。临床试验证据显示，

依达拉奉右莰醇注射用浓溶液通过去除自由基、抗

炎以及保护血脑屏障等机制，显著降低急性脑梗死

引起的脑神经损伤[15]。脑梗死恢复期和后遗期属于

平稳期，依达拉奉右莰醇注射用浓溶液用于恢复期

和后遗期缺少临床试验证据，属于超说明书用药。

医保支付限制限新发的急性脑缺血患者在发作 48 h

内开始使用，支付不超过 14 d。超医保支付限制用

药，若选择自费，将会加大患者经济负担；若选择

医保支付，医疗机构将承担医保违规支付风险，按

照相关规定进行处罚。建议医院设立医保超限用药

小组，负责医保超限用药预防、宣传、检查。制定

医保限制支付信息系统提示，通过全过程控制，提

供科学的干预、监督和分析。 

3.2  用法用量和疗程不适宜 

150 例使用依达拉奉右莰醇注射用浓溶液的患

者中，单次给药剂量最大剂量是15 mL∶37.5 mg（规

格：5 mL∶依达拉奉 10 mg 与右莰醇 2.5 mg），最

小剂量是 5 mL∶12.5 mg。31 例患者存在单次给药

剂量偏小（10 mL，2 次/d 或 5 mL，2 次/d）；4 例

患者存在给药频次过少（15 mL，1 次/d），与该药

说明书要求的用法用量不符。1 项多中心、随机、
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双盲Ⅱ期临床试验结果显示，中剂量组（15 mL∶

37.5 mg，每 12 小时 1 次）的主要疗效转归率是优

于低剂量组（5 mL∶12.5 mg，每 12 小时 1 次）和

高剂量组（25 mL∶62.5 mg，每 12 小时 1 次），同

时依达拉奉右莰醇注射用浓溶液不良反应呈剂量

相关性关系，中剂量 15 mL∶37.5 mg 是最佳给药

剂量[14]。仅有 3 例符合说明书规定的 14 d 疗程

（2.00%）；3 例患者用药疗程超过说明书规定的

14 d，属于不合理用药；144 例患者的用药疗程不足

14 d（96.00%），通过仔细查阅病历记录，疗程不足

的原因主要有 2 个方面，即住院时间不足 14 d 和患

者或家属拒绝用药，因此此次点评疗程不足 14 d 的

病历，视为合理。 

3.3  用药时机和溶媒剂量 

依达拉奉右莰醇注射用浓溶液说明书和医保

支付限制均要求在发病 48 h 内用药，急性脑梗死发

病时间是指症状开始时间，若是睡眠中发病，以最

后表现正常时间为发病时间[18]。在急性脑梗死早期

大脑中存在缺血半暗带，部分神经元的损伤是可逆

的，尽早治疗可以挽救梗死部位周围因缺血导致功

能异常、但尚未死亡的神经细胞，使其恢复正常并

促进神经功能恢复[19]。有 3 例患者确诊急性脑梗死

但在发病 48 h 后用药，错过最佳治疗时机，建议在

48 h 内给药。 

150份病历使用的溶媒都是 0.9%氯化钠注射液

静脉滴注，但有 9 份病历存在溶媒剂量使用偏大，

说明书规定使用 100 mL 0.9%氯化钠注射液，该 9

份病历使用的是 250 mL 0.9%氯化钠注射液。溶媒

剂量偏大发生在急诊抢救室和神经外科，通过查阅

《中国急性缺血性脑卒中诊治指南》[17]，对低血容量

患者可静脉输注 0.9%氯化钠注射液，可解决因心输

出量减少引起的心脏问题，因此猜测医生使用大剂

量的 0.9%氯化钠注射液原因是方便补液。 

3.4  超禁忌证用药和特殊人群用药 

该药的禁忌症为重度肾功能衰竭的患者和对

本品过敏患者。1 例 86 岁高龄患者患有尿毒症，目

前是透析状态，使用 7 d 的依达拉奉右莰醇注射用

浓溶液，属于超禁忌症用药，对于禁忌症患者医生

应坚决杜绝使用。本品成分之一依达拉奉已报道多

例加重急性肾功能不全或肾功能衰竭而致死的病

例，尤其是高龄患者[20-21]。 

150份病历中有 25位年龄在 80岁以上的患者，

占比高达 16.67%。药品说明书明确指出高龄，特别

是 80 岁以上老年应当慎用，老年人器官功能衰退，

药物不容易代谢，易引起不良反应，如果必须使用，

应密切监测患者情况[21]。6 例患者诊断肾功能不全，

查看患者肾功能指标，属于轻中度肾功能损害；1 例

诊断肝功能不全。依达拉奉右莰醇在临床试验阶段

出现严重肝肾损害不良反应[14]，因此在给药过程中

应进行肝肾功能监测，同时在给药结束后继续密切

观察，若出现不良反应，应立即停药，及时处理。 

4  结论 

亳州市人民医院使用依达拉奉右莰醇注射用

浓溶液存在超适应证、用法用量、给药时机、溶媒

剂量、超禁忌症等不合理用药现象，针对这些不合

理用药现象，临床药师应公示不合理用药情况；追

踪点评，及时与临床医生沟通和反馈；将常见的不

合理问题嵌入医院信息系统，实现处方前置审核和

用药警示；对特殊患者进行长期的用药监护，保障

患者用药安全。医生应严格掌握药品适应症，用法

用量遵循说明书，强化用药过程中不良反应的监

护。希望药师与医师携手合作，为临床合理用药保

驾护航。 
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