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2014 年淄博市中心医院中药注射剂超说明书用药情况分析 
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摘  要：目的  对淄博市中心医院中药注射剂超说明书用药情况进行调查分析，为临床合理用药提供参考。方法  随机抽取

2014 年淄博市中心医院使用中药注射剂的住院患者病历 200 份，对中药注射剂的溶媒选择、用药剂量或浓度、用药疗程、

超适应症用药等进行分析评价。结果  中药注射剂临床使用广泛。中药注射剂存在一定程度溶媒选择不当、超剂量、超浓度

或超疗程用药等超说明书用药的情况，超说明书用药处方占 42%。结论  加强处方点评与反馈，对超说明书用药进行有效

干预，促进中药注射剂的合理使用。 
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Analysis on off-label use of traditional Chinese medicine injection in Central 
Hospital of Zibo in 2014 

SI Ji-gang, ZHENG Xue, ZHAO Qun 
Department of Pharmacy, Central Hospital of Zibo, Zibo 255036, China 

Abstract: Objective  To investigate the off-label use of traditional Chinese medicine (TCM) injection in Central Hospital of Zibo, 
and to provide reference for reasonable application of TCM injection. Methods  In-patients (200 cases) using TCM injection in 
Central Hospital of Zibo in 2014 were randomly extracted, and the selection of solvent, drug dosage or concentration, course of 
medication, and ultra-indication of TCM injection were analyzed and evaluated. Results  TCM injection were widely used in Central 
Hospital of Zibo. There was a certain degree of off-label use of drugs, including unreasonable choice of solvent, ultra-dosage, ultra- 
concentration, and ultra-course of medication. The prescription of off-label use of TCM injection accounted for 42%. Conclusion  
Prescription comments and feedback should be strengthened, and off-label use of TCM injection should be given effective 
intervention, to promote rational use of TCM injection. 
Key words: traditional Chinese medicine injection; off-label; prescription comment 

 
药品说明书是药品生产企业提供的，经国家药

品监督管理部门批准的，包含药品的安全性、有效

性等重要科学数据、结论及信息，用以指导安全、

合理使用药品的技术性资料，是判断用药行为是否

得当的最具法律效力的文书，是医师开具处方以及

药师审核处方的依据[1]。但临床上常出现药品的使

用与说明书规定不同的情况，包括超出适应人群及

年龄、适应症、用法用量甚至禁忌症范围使用药品

的现象即“超说明书用药”。美国研究资料表明，约

有 21%处方存在超说明书用药情况，其中只有 27%
的处方有药品有效性和安全性的证据[2]。 

中药注射剂是具有中国特色的药物剂型，已广

泛应用于危重疾病的急救及感染性疾病、心脑血管

疾病和恶性肿瘤等的治疗，疗效亦得到临床的广泛

认可。但是，近年来中药注射剂严重不良反应和严

重不良事件被频繁报道[3]，有文献报道中药注射剂所

致的不良反应发生率为 11.0%[4]。一般认为，中药注

射剂不良反应、不良事件发生的主要原因在于药品

本身问题，如原料药材、制备工艺、质量标准、热

原控制、运输存放等[5-8]。但是临床应用相关的问题，

如溶媒选择、用法用量、给药途径、给药疗程、合

并用药、滴速等也会引起中药注射剂不良反应、不良 
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事件，其超说明书用药所致的安全性问题也引起广

泛关注。原卫生部颁布的《医院处方点评管理规范

（试行）》[9]要求对中药注射剂处方进行专项点评，

以保障患者用药安全，促进中药注射剂的合理使用。

本文对 2014 年淄博市中心医院住院患者中药注射

剂超说明书用药情况进行抽样分析点评，并将处方

点评的结果向临床科室进行反馈，以促进中药注射

剂的合理应用。 
1  资料和方法 
1.1  资料 

淄博市中心医院中药注射剂共有 32 个品种，使

用涉及到大多数临床科室。随机抽取 2014 年使用中

药注射剂的住院患者病历 200 份。 
1.2  方法 

对中药注射剂的溶媒选择、用药剂量或浓度、

用药疗程、超适应症用药等进行分析评价。分析点

评的主要依据为药品说明书、《关于进一步加强中药

注射剂生产和临床使用管理的通知》[10]等。 
2  结果 
2.1  超说明书用药情况 

所抽取的 200 份使用中药注射剂的患者病历，

就溶媒选择不当、超用药剂量或超浓度、超用药疗

程及超适应症用药者 4 种超说明书用药情况进行统

计分析。在 1 份病历中发现上述 1 种超说明书用药

情况者称为 1 种缺陷，发现上述 2 种不合理用药情

况者称为 2 种缺陷，以此类推。经统计分析共 84
份病历存在中药注射剂用药缺陷，占抽样病历的

42%。其中只存在 1 种缺陷的病历数为 49 份，占抽

样病历的 24.50%，占用药缺陷病历的 58.33%，见

表 1。 
表 1  用药缺陷病历数的分布情况 

Table 1  Case distribution of drug defects 

用药缺陷 占用药缺陷病历 占总病历

种类数 
病历数/例 

比例/% 比例/%

1 49 58.33 24.50 

2 16 19.05 8.00 

3 11 13.10 5.50 

4 8 9.52 4.00 

总计 84 100.00 42.00 

 

2.2  溶媒选择不当 
调查部分病历存在溶媒选择不当的问题，如中

医科 1 例患者使用 5%葡萄糖注射液稀释灯盏细辛

注射液，肿瘤科 1 例患者使用复方苦参注射液使用

5%葡萄糖注射液进行稀释。 
多数中药注射剂采用 0.9%氯化钠注射液或 5%

葡萄糖注射液作为溶媒，查阅淄博市中心医院所有

中药注射剂的药品说明书，参考相关药品标准，将

其中对溶媒做出要求的中药注射剂品种及适宜溶媒

进行整理和总结，共有中药注射剂品种为 32 种（批

准文号为“国药准字 Z”），在静脉滴注时可以选择

5%葡萄糖注射液或 0.9%氯化钠注射液的药物有 21
种，占 65.63%，如注射用丹参多酚酸盐、疏血通注

射液、注射用磷酸川芎嗪等；在静脉滴注时仅可选

择 5%葡萄糖注射液的药物有 6 种，包括丹参注射

液、生脉注射液、参麦注射液、舒血宁注射液、华

蟾素注射液、注射用血塞通；仅可选择 0.9%氯化钠

注射液的药物有 5 种，包括灯盏细辛注射液、注射

用红花黄色素、血必净注射液、复方苦参注射液、

鸦胆子油乳注射液，见表 2。 
表 2  适宜溶媒的品种分布 

Table 2  Species distribution of appropriate solvent 

药物适宜溶媒 品种数/种 构成比/% 代表品种 

5%葡萄糖注射液  6  18.75 生脉注射液 

0.9%氯化钠注射液  5  15.62 灯盏细辛注射液

5%葡萄糖注射液或 21  65.63 疏血通注射液

0.9%氯化钠注射液    

总计 32 100.00  

 

2.3  超剂量、超浓度用药 
在抽查的 200 份病历，中药注射剂 32 个品种超

剂量、超浓度用药的共有 6 个品种。部分病例存在

超剂量应用的现象，其说明书规定使用剂量为 100 
mg/d，而临床用量常为 150 或 200 mg/d。见表 3。 
2.4  超疗程用药 

抽取病例中超过规定疗程的药物主要有：注射

用红花黄色素、注射用血栓通等，一般情况是患者

从入院就开始应用，直至出院才停药，多已超过 1
个疗程的时间，所调查的病例最长连续用药达 27 d。 
2.5  超适应症用药 

在抽查的 200 份病历中，中药注射剂超适应症

用药的共有 8 份，占抽样病历的 4%。如 1 例诊断

为呼吸道感染的患者使用了疏血通注射液，病程记

录中没有记录使用的原因和理由；1 例胃溃疡患者

使用参麦注射液；1 例骨折术后患者使用注射用丹

参多酚酸盐皆为超说明书用药，药品说明书中都没 
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表 3  超剂量、超浓度用药的情况 
Table 3  Situation of ultra-dosage and ultra- concentration 

用量（说明书） 
药品名称 

剂量 溶媒 最高浓度 
剂量过大或浓度过高医嘱举例 

红花黄色素注射液 100 mg 0.9%氯化钠注射液 250 mL 50 mg/100 mL 150 mg＋0.9%氯化钠注射液 250 mL

复方苦参注射液 12 mL 0.9%氯化钠注射液 250 mL 5/100 mL 20 mL＋0.9%氯化钠注射液 100 mL

    20 mL＋0.9%氯化钠注射液 250 mL

生脉注射液 25～60 mL 5%葡萄糖注射液 250～500 mL 25/100 mL 50 mL＋5%葡萄糖注射液 150 mL 

注射用丹参多酚酸盐 200 mg 0.9%氯化钠注射液或 5%葡萄糖 80 mg/100 mL 200 mg＋5%葡萄糖注射液 150 mL

  注射液 250～500 mL   

参麦注射液 20～100 mg 5%葡萄糖注射液 250～500 mL 40 mg/100 mL 60 mL＋5%葡萄糖注射液 100 mL 

疏血通注射液 6 mL 0.9%氯化钠注射液或 5%葡萄糖 2/100 mL 8 mL＋5%葡萄糖注射液 150 mL 

  注射液 250～500 mL   

 

有该适应症。 
3  讨论 
3.1  溶媒选择不当 

中药注射剂应严格按照药品说明书的要求选择

稀释溶媒，以保持药品较好的溶解度和稳定性，保

证配置质量，如溶媒选择不当有可能会导致药物稳

定性下降、溶解度降低，溶液出现浑浊、微粒增加

等性状的改变，也有可能生成其他物质，导致不良

反应的发生而影响疗效[11]。调查部分病历存在溶媒

选择不当的问题，如中医科 1 例患者使用 5%葡萄

糖注射液稀释灯盏细辛注射液，因灯盏细辛属于弱

酸性药物，5%葡萄糖注射液 pH 值较低，灯盏细辛

溶解度较差，存在灯盏细辛溶解不完全而使微粒增

加或产生沉淀的可能，应按照药品说明书的要求使

用 0.9%氯化钠注射液作为溶媒才合理。肿瘤科 1 例

患者使用复方苦参注射液使用 5%葡萄糖注射液进

行稀释，由于该注射液偏碱性，应以 0.9%氯化钠注

射液稀释后缓慢滴注，并避免与 pH 值过低的液体

配伍使用，以免影响药物的稳定性。 
3.2  超剂量、超浓度用药 

中药注射剂如用药剂量过大或溶媒用量过小，

会导致药物浓度过高，发生不良反应的几率增加；

单位体积中不溶性微粒数也会增加，输液反应的发

生率增加[12]。生脉注射液用于心衰患者，需要限制

输液量，建议在减少输液溶媒的同时，相应减少中

药注射剂药物用量，否则就会出现药物浓度过高，

不良反应发生率增加，心血管科 1 例患者连续注射

6 d 浓度过高生脉注射液（50 mL 生脉注射液稀释于

5%葡萄糖注射液 150 mL 中）后，由于药物浓度高，

刺激性强，引起静脉炎，导致患者的投诉和不满。

红花黄色素的主要成分是羟基红花黄色素 A，进入

机体后可刺激自身免疫系统而产生过敏反应[13]。超

剂量用药会对机体造成负担，增加肝、肾负担，并

可能由于药物浓度过高导致药物蓄积，从而出现身

体不适。 
3.3  超疗程用药 

按照《关于进一步加强中药注射剂生产和临床

使用管理的通知》，对长期使用的中药注射剂在每个

疗程间要有一定的时间间隔，不建议连续长期用药。

大部分中药注射剂作用机制和毒理作用并不明确，

如连续用药时间过长，就有可能在体内产生蓄积或

药物依赖性[14]。多数中药注射剂疗程通常在 2 周左

右，如注射用丹参多酚酸盐一个疗程为 14 d；红花

注射液用于脑血管病 15～20 d 或冠心病 10～14 d；
苦碟子注射液 14 d；注射用磷酸川穹嗪 10～15 d；
红花黄色素 14 d；复方苦参注射液用量 200 mL 为

一个疗程（10 d）；雪莲注射液 10 d 为一疗程。 
3.4  超适应症用药 

超适应症用药是超说明书用药的一种，是指药

物治疗范围超出药品说明书适应症或功能主治。孙

嘉婧等[15]报道调查的 2 000 例门诊患者超说明书用

药中，超适应症用药占 58 例（2.9%），构成比虽不

大，但影响却不容忽视，超适应症用药有时会使医

师和患者都承担很大的风险。有些超适应症用药体

现了临床医师多年临床经验，如盐酸普萘洛尔用于

婴幼儿血管瘤的治疗[16]；抗哮喘药物硫酸沙丁胺醇

用于孕妇先兆流产[17]；丙戊酸钠用药精神分裂症患

者的治疗取得良好的效果[18]等。超适应症用药多没
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有循证医学的证据，更容易引起患者的困惑，当治

疗效果不佳时，易引发患者投诉，甚至导致医疗纠纷。 
药品说明书作为一种技术性规范，在通常情况

下，临床使用应遵守药品说明书的要求。对于临床

超说明书用药，在政府尚未出台相关法律规定和规

范的情况下，从医院内部制度管理和行为管理入手，

采取有效合理措施，慎重经验用药和超说明书用药。

美国食品药品管理局（FDA)“不强迫医生必须完全

遵守官方批准的药品说明书用法”，超说明书用药在

某些国家是得到政府认可的行为[19-21]。 
中药注射剂成分复杂，随着药品不良反应监测

工作在国内的广泛开展，中药注射剂不良反应报道

也不断增加，其不良反应发生率高，中药注射剂往

往成分复杂，其含有的大分子蛋白及鞣质类物质作

为抗原容易引起过敏反应，甚至有些药物本身就具

有一定的抗原性，临床使用具有更高的风险性、临

床合理用药的基本前提之一是安全[22]，对于过敏性

体质的患者应谨慎使用。对于患者病情确实需要超

说明书用药，应告知患者用药的必要性，得到患者

的认可，并在病历中注明原因和理由。对于可能出

现不良反应的超说明书用药，医师应告知可能出现

的风险，并在患者表示理解后签署知情同意书，医

师还应对治疗过程中出现的不良反应及疗效等进行

记录，对于减少医疗纠纷和用药风险大有裨益[23]。

临床药师应做好中药注射剂合理应用中的药学监护

工作[24]，加强与临床医护人员交流，加强处方点评

与反馈，促进临床安全、有效、经济、合理地应用

中药注射剂。 
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