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2018 年河南省人民医院住院患者注射用红花黄色素的超说明书使用情况分析 

王  丽，齐文玉，马培志 

河南省人民医院 药学部，河南 郑州  450003 

摘  要：目的  回顾性调查河南省人民医院住院患者使用注射用红花黄色素的超说明书现状，为临床合理用药提供参考。方

法  随机选取河南省人民医院 2018 年 1～12 月使用注射用红花黄色素的住院患者医嘱 1 420 例。参照药品说明书，对适应症、

用法用量、用药疗程、配伍溶媒、联合用药等合理性进行分析。结果  1 420 例医嘱中，1 293 例存在不同程度的超说明书用

药情况，超说明书用药发生率为 91.06%，表现为超适应症（61.76%）、超单次剂量（63.66%）、超用药频次（0.28%）、超疗

程（4.44%）、超溶媒量（22.39%）、配伍（0.42%）和溶媒选择不当（12.82%）。结论  注射用红花黄色素的超说明书用药情

况广泛存在，建议尽快出台中药注射剂的相关政策，科学化管理，并加强监测与管控，促进临床合理用药。 
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Analysis on off label medication of Safflor Yellow for injection for inpatients in 

Henan Provincal People’s Hospital in 2018 

WANG Li, QI Wen-yu, MA Pei-zhi 

Department of Pharmacy, Henan Provincal People’s Hospital, Zhengzhou 450003, China 

Abstract: Objective  To investigate the current status of off label medication of Safflor Yellow for injection for inpatients in Henan 

Provincal People’s Hospital in 2018, and provide a reference for clinical rational drug use. Methods  1 420 Orders of inpatients who 

used Safflor Yellow for injection from January to December 2018 were selected. According to the drug instructions, the rationality of 

indications, dosage, medication course, compatible solvents, and combined medication were analyzed. Results  There were 1 293 off 

label medication orders in 1 420 cases of prescription, and the incidence rate of off label medication was 91.06%, including over 

indication (61.76%), over single dose (63.66%), over frequency (0.28%), over course (4.44%), over solvent amounts (22.39%), 

compatibility (0.42%), and improper solvent(12.82%). Conclusion  Safflor Yellow for injection is widely off label used in Henan 

Provincal People’s Hospital. It is suggested that policies for traditional Chinese medicine injection should be issued as soon as possible, 

monitoring and control management should be strengthened to promote rational use of drugs. 
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注射用红花黄色素的主要成分是红花黄色素，

主要用于活血化瘀、通脉止痛，临床多用于心血瘀

阻引起的Ⅰ、Ⅱ、Ⅲ级的稳定型劳累性心绞痛。依

据我国《中药注射剂临床使用基本原则》，选用中药

注射剂时应严格掌握适应症，选择合适的给药途径，

禁止超功能主治用药，谨慎联合用药，加强用药监

护[1]。河南省人民医院是河南地区的大型综合性三

甲医院，并成立了以中医、康复为特色的中医院，

药物治疗过程中中西药并用，中药注射剂在临床药

物治疗中发挥了重要作用，但同时也存在部分不合

理用药问题，临床药师在医嘱审核过程中发现，河

南省人民医院注射用红花黄色素存在超说明书用药

情况，为了解该药超说明书用药现状，对河南省人

民医院注射用红花黄色素的用药情况进行调查分

析，为临床合理用药提供参考。 

1  资料与方法 

1.1  资料来源 

随机抽取河南省人民医院 2018年 1月 1日—12 
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月 31 日出院患者的注射用红花黄色素用药医嘱共

1 420 例，通过医院信息系统采集患者基本信息及

相关用药信息，探讨其用药合理性。 

1.2  超说明书用药标准 

以本院使用的注射用红花黄色素（规格 50 mg/

瓶，浙江永宁药业股份有限公司）2016 年 7 月 4 日

版说明书为标准进行分析。说明书中指出该药用于

心血瘀阻引起的Ⅰ、Ⅱ、Ⅲ级的稳定型劳累性心绞

痛，使用时注射用红花黄色素 100 mg，加入 0.9%

氯化钠注射液 250 mL，缓慢静脉滴注，1 次/d，14 d

为 1 个疗程。用药时要严格掌握用法用量，严禁混

合配伍。 

超说明书用药是指药品使用的适用症、给药方

法或剂量不在药品监督管理部门批准的说明书之内

的用法。 

2  结果 

2.1  不同类型超说明书用药情况 

调查的 1 420 例医嘱中，合格医嘱 127 例，1 293

例存在不同程度的超说明书用药情况，超说明书用

药发生率为 91.06%。表现为超适应症、超单次剂量、

超用药频次、超疗程、超溶媒量、溶媒选择和配伍

不当，其中最主要表现为超适应症和超单次剂量，

见表 1。 

表 1  不同类型超说明书用药情况 

Table 1  Different types of off label medication 

超说明书类型 n/例 构成比/% 

超适应症 877 61.76 

超单次剂量 904 63.66 

超用药频次   4  0.28 

超疗程  63  4.44 

超溶媒量 318 22.39 

溶媒选择不当 182 12.82 

配伍不当   6  0.42 

 

2.2  超适应症用药 

说明书规定注射用红花黄色素主要用于心血瘀

阻引起的Ⅰ、Ⅱ、Ⅲ级的稳定型劳累性心绞痛，本

研究显示 61.76%医嘱存在超适应症用药，超适应症

诊断多见 2 型糖尿病、高血压、脑梗死、肺部感染、

肾移植状态、骨折、下肢静脉血栓等。本院部分常

见的注射用红花黄色素超适应症用药情况见表 2。 

2.3  超单次剂量用药 

超单次用量情况占超说明书医嘱总数的

63.66%，是本院注射用红花黄色素超说明书用药最

常见的类型，97.34%超单次剂量给药的医嘱大于说

明书推荐剂量 100 mg，其中 1 例超过推荐剂量 3倍。

见表 3。 

表 2  注射用红花黄色素的超适应症用药 

Table 2  Ultra-indication use of Safflor Yellow for injection 

超适应症表现 n/例 构成比/% 

2 型糖尿病 369 42.08 

高血压 329 37.51 

脑梗死  90 10.26 

骨折  80  9.12 

肺部感染  67  7.64 

下肢静脉血栓  39  4.45 

肾移植状态  32  3.65 

合计  61.76 

 

表 3  注射用红花黄色素的超单次剂量用药 

Table 3  Ultra-dosage use of Safflor Yellow for injection 

超单次剂量表现/mg n/例 构成比/% 

50  16  1.77 

80   8  0.88 

150 481 53.21 

200 398 44.03 

400   1  0.11 

合计 904 63.66 

 

2.4  超用药频次用药 

注射用红花黄色素超用药频次表现为一日两次

用药，仅有 4 例，这一类型的不合理医嘱相对较少。 

2.5  超疗程用药 

注射用红花黄色素说明书要求该药不超疗程使

用，本研究发现大多数医嘱均按疗程给药，超疗程

用药医嘱占医嘱总数的 4.44%，最高用药天数长达

30 d。见表 4。 

表 4  注射用红花黄色素的超疗程用药 

Table 4  Ultra-course use of Safflor Yellow for injection 

疗程/d n/例 构成比/% 

15～20 58 92.06 

21～25  4  6.35 

26～30  1  1.59 

合计 63  4.44 
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2.6  超溶媒量用药 

注射用红花黄色素超溶媒量表现为使用溶媒体

积小于说明书规定的 250 mL，是仅次于超适应症、

超单次剂量的常见超说明书用药类型，其中 318 例

中有 76.73%使用的溶媒体积仅为 100 mL。见表 5。 

表 5  注射用红花黄色素的超溶媒量用药 

Table 5  Ultra-solvent volume use of Safflor Yellow for injection 

超溶媒量/mL n/例 构成比/% 

100 244 76.73 

150   7  2.20 

200  67 21.07 

合计 318 22.39 

 

2.7  溶媒选择不当用药 

注射用红花黄色素溶媒选择不当主要表现在使

用 5%葡萄糖注射液和果糖注射液作为溶媒，其中

使用 5%葡萄糖注射液的情况占到了溶媒选择不当

总数的 90.11%，18 例医嘱选择果糖注射液作为溶

媒，其中 16 例来自心内科。 

2.8  配伍不当用药 

注射用红花黄色素严禁混合配伍，有 6 例医嘱

出现了与胰岛素注射液混合配伍的情况，分布于急

诊内科、心内科、内分泌科和泌外科。 

3  讨论 

3.1  超适应症用药 

研究表明红花黄色素具有扩张血管、改善心肌

供血、抑制血小板聚集、抑制血栓形成、抗氧化等

多种药理作用[2]，适用于心血瘀阻引起的Ⅰ、Ⅱ、

Ⅲ级的稳定型劳累性心绞痛。有文献报道红花黄色

素是红花的有效成分，可延长凝血酶原时间和凝血

时间，抑制血栓的形成[3-4]，红花黄色素联合脑苷肌

肽在治疗脑梗死时较单独使用脑苷肌肽临床疗效

高，可显著改善患者的神经功能[5]；红花黄色素可

通过减轻炎症损伤对糖尿病肾病发挥治疗作用[6]；

红花黄色素还可以抑制血小板活化因子与血小板细

胞膜上的受体结合，从而抑制血栓的形成[7]，红花

黄色素联合低分子肝素预防骨科术后下肢深静脉血

栓疗效优于单用低分子肝素[8]；红花黄色素能够降

低肺部炎症反应，改善肺损伤，对缓解低氧状态下

肺心病有利，可用于慢性阻塞性肺疾病患者的辅助

治疗[9]。因此，使用红花黄色素用于辅助治疗脑梗

塞死、下肢静脉血栓、糖尿病肾病等疾病时，相关

指南[10]也是有推荐的，属于超说明书用药中的合理

用药范围，相关科室可考虑超说明书用药备案。对

于高血压、肾结石等疾病暂无相关文献表明该药有

效，属于不合理用药，建议医师选择药物时严格把

握适应症。 

3.2  超单次剂量用药、超用药频次用药 

注射用红花黄色素超单次用量情况占超说明书

医嘱总数的 63.66%，超单次用量情况多发可能和临

床医师与本院另一规格（150 mg/瓶，山西德元堂药

业有限公司）注射用红花黄色素用法用量相混淆有

关。根据说明书，使用剂量小于或大于 100 mg 均

属于超剂量用药，目前尚没有文献证明可以根据体

征、症状等调整用药剂量，故判断为超说明书用药。 

3.3  超疗程用药 

说明书规定使用疗程为 2 周，超疗程用药会增

加患者的经济负担并可能增加不良反应发生风险。

本研究发现本院注射用红花黄色素超疗程用药发生

率为 4.44%，在规定疗程内，医生应根据患者病情

状态和用药后的实际改善情况制定个体化的疗程安

排，将疗效最大化，风险最小化[11]。 

3.4  超溶媒量用药 

说明书要求注射液红花黄色素使用 250 mL 

0.9%氯化钠注射液进行稀释，本研究发现 22.39%医

嘱溶媒用量小于 250 mL，溶媒体积偏小可能造成滴

注浓度过高，单位时间内进入人体的内毒素和不溶

性微粒增多，易造成局部堵塞、红肿、疼痛等静脉

反应[12]。 

3.5  溶媒选择不当用药 

说明书中指出注射用红花黄色素使用时宜选择

0.9%氯化钠注射用作为溶媒，本研究发现 12.82%住

院医嘱溶媒选择不当，主要为 5%葡萄糖注射液和

果糖注射液。有文献表明注射用红花黄色素与果糖

注射液、5%葡萄糖注射液配伍后在 8 h 内外观，pH

值和含量均无明显变化，不溶性微粒数符合《中国

药典》（2015 年版）规定，认为注射用红花黄色素

与上述两溶液配伍在 8 h 内稳定[13]；也有文献指出注

射用红花黄色素只宜与 0.9%氯化钠注射液配伍[14]。 

3.6  配伍不当用药 

有 6 例医嘱在使用注射用红花黄色素时加入了

胰岛素注射液，基于中药注射剂成分复杂，与说明

书以外的溶媒配伍，可能使成品输液的 pH、含量及

微粒数等发生变化，增加不良反应的发生率[15]，因

此建议严格按说明书要求进行配制，如需补充胰岛
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素，建议单独给药。 

综上所述，河南省人民医院注射用红花黄色素

的超说明书用药情况广泛存在，建议尽快出台中药

注射剂的相关政策，科学化管理，并开展中药注射

剂相关住院医嘱点评工作，将使用中存在的问题及

时反馈临床，以减少不合理的超说明书使用情况的

发生。 
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