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５４４ 例精神障碍住院患者抗抑郁药超说明书用药调查
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　 　 摘　 要　 目的　 调查我院精神障碍住院患者中抗抑郁药的超说明书用药情况，为制订合理的超说明书用药
策略提供基础数据。方法　 采用回顾性调查研究方法，分层抽样法筛选出２０１７年１月１日至２０１７年１２月３１
日我院使用抗抑郁药的出院精神疾病患者５４４例，应用自编住院患者用药信息调查表，以ＣＦＤＡ药品说明书作
为判定依据，从适应症、给药剂量、给药人群３个方面进行超说明书用药判定。结果　 我院精神障碍住院患者中
抗抑郁药的超说明书用药率为４４． ３％，超适应症用药率３２． ２％、超剂量用药率１２． ７％、超人群用药率２． ４％；精
神分裂症、神经症性疾病（躯体化障碍、应激相关障碍、分离（转换）性障碍）、非器质性失眠症、器质性精神障碍、
精神活性物质所致精神障碍的超适应症用药率为１００． ０％，焦虑障碍的超适应症用药率也较高（８４． ４％）；抗抑
郁药的超人群使用体现在儿童青少年和老年人群中。结论　 我院抗抑郁药超说明书用药现象较普遍，以超适应
症用药最多见，提示应加强医院用药规范管理及探讨超说明书用药的合理性。
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中图分类号：Ｒ９５　 　 文献标识码：Ａ　 　 文章编号：１０００９７６０（２０１９）０６２０６０４

Ｉｎｖｅｓｔｉｇａｔｉｏｎ ｏｎ ｔｈｅ ｏｆｆｌａｂｅｌ ｕｓｅ ｏｆ ａｎｔｉｄｅｐｒｅｓｓａｎｔｓ
ｉｎ ５４４ ｉｎｐａｔｉｅｎｔｓ ｗｉｔｈ ｍｅｎｔａｌ ｄｉｓｏｒｄｅｒｓ

ＤＯＮＧ Ｘｕｅｂｉｎｇ１，ＧＡＯ Ｙｉｎｇ１，ＷＵ Ｍｅｎｇｌｉ１，ＺＨＡＮＧ Ｍｉｎｇ２，ＳＵ Ｚｈｏｎｇｈｕａ２
（１Ｓｃｈｏｏｌ ｏｆ Ｍｅｎｔａｌ Ｈｅａｌｔｈ，Ｊｉｎｉｎｇ Ｍｅｄｉｃａｌ Ｕｎｉｖｅｒｓｉｔｙ，Ｊｉｎｉｎｇ ２７２０１３，Ｃｈｉｎａ；

２Ｔｈｅ Ｓｅｃｏｎｄ Ａｆｆｉｌｉａｔｅｄ Ｈｏｓｐｉｔａｌ ｏｆ Ｊｉｎｉｎｇ Ｍｅｄｉｃａｌ Ｕｎｉｖｅｒｓｉｔｙ，Ｊｉｎｉｎｇ ２７２０５１，Ｃｈｉｎａ）

Ａｂｓｔｒａｃｔ：Ｏｂｊｅｃｔｉｖｅ　 Ｔｏ ｉｎｖｅｓｔｉｇａｔｅ ｔｈｅ ｏｆｆｌａｂｅｌ ｕｓｅ ｏｆ ａｎｔｉｄｅｐｒｅｓｓａｎｔｓ ｉｎ ５４４ ｉｎｐａｔｉｅｎｔｓ ｗｉｔｈ ｍｅｎｔａｌ ｄｉｓ
ｏｒｄｅｒｓ ｏｆ ｏｕｒ ｈｏｓｐｉｔａｌ，ａｎｄ ｐｒｏｖｉｄｅ ｔｈｅ ｂａｓｉｃ ｄａｔａ ｆｏｒ ｆｏｒｍｕｌａｔｉｎｇ ｔｈｅ ｒａｔｉｏｎａｌ ｓｔｒａｔｅｇｙ ｏｆ ｏｆｆｌａｂｅｌ ｕｓｅ． Ｍｅｔｈ
ｏｄｓ　 Ｗｉｔｈ ａ ｒｅｔｒｏｓｐｅｃｔｉｖｅ ｓｔｕｄｙ，ａ ｔｏｔａｌ ｏｆ ５４４ ｄｉｓｃｈａｒｇｅｄ ｐｓｙｃｈｉａｔｒｉｃ ｐａｔｉｅｎｔｓ ｆｒｏｍ Ｊａｎｕａｒｙ １，２０１７ ｔｏ Ｄｅｃｅｍ
ｂｅｒ ３１，２０１７ ｗｈｏ ｕｓｅｄ ａｎｔｉｄｅｐｒｅｓｓａｎｔｓ ｗｅｒｅ ｓｅｌｅｃｔｅｄ ｂｙ ｓｔｒａｔｉｆｉｅｄ ｓａｍｐｌｉｎｇ ｍｅｔｈｏｄ． Ｗｅ ｕｓｅｄ ｔｈｅ ｓｅｌｆｄｅｓｉｇｎｅｄ
ｑｕｅｓｔｉｏｎｎａｉｒｅ ｔｏ ｉｎｖｅｓｔｉｇａｔｅ ｔｈｅ ｍｅｄｉｃａｔｉｏｎ ｉｎｆｏｒｍａｔｉｏｎ ｏｆ ｔｈｅｓｅ ｉｎｐａｔｉｅｎｔｓ，ａｎｄ ｊｕｄｇｅｄ ｔｈｅ ｏｆｆｌａｂｅｌ ｕｓｅ ｏｆ ａｎ
ｔｉｄｅｐｒｅｓｓａｎｔｓ ｆｒｏｍ ｔｈｒｅｅ ａｓｐｅｃｔｓ：ｉｎｄｉｃａｔｉｏｎｓ，ｄｏｓａｇｅ ａｎｄ ｐｏｐｕｌａｔｉｏｎ，ａｃｃｏｒｄｉｎｇ ｔｏ ｔｈｅ ＣＦＤＡ ｄｒｕｇ ｄｉｒｅｃｔｉｏｎｓ．
Ｒｅｓｕｌｔｓ　 Ｔｈｅ ｔｏｔａｌ ｕｓａｇｅ ｒａｔｅ ｏｆ ｔｈｅ ｏｆｆｌａｂｅｌ ｐｒｅｓｃｒｉｂｉｎｇ ｏｆ ａｎｔｉｄｅｐｒｅｓｓａｎｔｓ ｗａｓ ４４． ３％ ． Ｔｈｅ ｕｓａｇｅ ｒａｔｅ ｏｆ ｏ
ｖｅｒｉｎｄｉｃａｔｉｏｎ ｗａｓ ３２． ２％ ． Ｔｈｅ ｕｓａｇｅ ｒａｔｅ ｏｆ ｏｖｅｒｄｏｓａｇｅ ｗａｓ １２． ７％ ａｎｄ ｔｈｅ ｕｓａｇｅ ｒａｔｅ ｏｆ ｏｖｅｒｐｏｐｕｌａｔｉｏｎ
ｗａｓ ２． ４％ ． Ｔｈｅ ｕｓａｇｅ ｒａｔｅ ｏｆ ｏｖｅｒｉｎｄｉｃａｔｉｏｎ ｗａｓ １００． ０％ ｉｎ ｓｃｈｉｚｏｐｈｒｅｎｉａ，ｎｅｕｒｏｔｉｃ ｄｉｓｏｒｄｅｒｓ （ｓｏｍａｔｏｆｏｒｍ
ｄｉｓｏｒｄｅｒｓ，ｓｔｒｅｓｓｒｅｌａｔｅｄ ｄｉｓｏｒｄｅｒｓ，ｄｉｓｓｏｃｉａｔｉｖｅ （ｃｏｎｖｅｒｓｉｏｎ）ｄｉｓｏｒｄｅｒｓ），ｎｏｎｏｒｇａｎｉｃ ｉｎｓｏｍｎｉａ，ｏｒｇａｎｉｃ ｄｉｓｏｒ
ｄｅｒｓ ａｎｄ ｍｅｎｔａｌ ｄｉｓｏｒｄｅｒｓ ｃａｕｓｅｄ ｂｙ ｐｓｙｃｈｏａｃｔｉｖｅ ｓｕｂｓｔａｎｃｅｓ． Ｔｈｅ ｕｓａｇｅ ｒａｔｅ ｏｆ ｏｖｅｒｉｎｄｉｃａｔｉｏｎ ｉｎ ａｎｘｉｅｔｙ
ｄｉｓｏｒｄｅｒ ｗａｓ ８４． ４％ ． Ｔｈｅ ｏｖｅｒｐｏｐｕｌａｔｉｏｎ ｕｓｅ ｏｆ ａｎｔｉｄｅｐｒｅｓｓａｎｔｓ ｗａｓ ｒｅｆｌｅｃｔｅｄ ｉｎ ｃｈｉｌｄｒｅｎ，ａｄｏｌｅｓｃｅｎｔｓ ａｎｄ
ｔｈｅ ｅｌｄｅｒｌｙ． Ｃｏｎｃｌｕｓｉｏｎ　 Ｏｆｆｌａｂｅｌ ｕｓｅ ｏｆ ａｎｔｉｄｅｐｒｅｓｓａｎｔｓ ｗａｓ ａ ｃｏｍｍｏｎ ｐｈｅｎｏｍｅｎｏｎ ｉｎ ｏｕｒ ｈｏｓｐｉｔａｌ，ａｎｄ ｔｈｅ
ｏｖｅｒｉｎｄｉｃａｔｉｏｎ ｕｓｅ ｗａｓ ｔｈｅ ｍｏｓｔ． Ｉｔ ｓｕｇｇｅｓｔｓ ｕｓ ｔｏ ｓｔｒｅｎｇｔｈｅｎ ｔｈｅ ｓｔａｎｄａｒｄｉｚｅｄ ｍａｎａｇｅｍｅｎｔ ｏｆ ｄｒｕｇ ｕｓｅ ａｎｄ
ｄｉｓｃｕｓｓ ｔｈｅ ｒａｔｉｏｎａｌｉｔｙ ｏｆ ｏｆｆｌａｂｅｌ ｕｓｅ．

Ｋｅｙｗｏｒｄｓ：Ａｎｔｉｄｅｐｒｅｓｓａｎｔｓ；Ｏｆｆｌａｂｅｌ ｕｓｅ；Ｍｅｎｔａｌ ｄｉｓｏｒｄｅｒｓ；Ｉｎｐａｔｉｅｎｔｓ

·６０２·



济宁医学院学报２０１９年６月第４２卷第３期　 Ｊ Ｊｉｎｉｎｇ Ｍｅｄ Ｕｎｉｖ，Ｊｕｎ ２０１９，Ｖｏｌ ４２，Ｎｏ． ３

　 　 超说明书用药（ｏｆｆｌａｂｅｌ ｕｓｅ）系指药品使用的
适应证、给药方法或剂量在国家食品和药品监管局
批准的药品说明书之外的用法［１２］。临床实践中，
由于药品说明书更新不及时、滞后于医学实践及特
殊人群用药信息缺乏等现实原因，超说明书用药现
象普遍存在，且难以避免。张伶俐等［３］研究中提
到约２０％的医疗机构处方存在超说明书用药情
况。虽然超说明书用药能解决一些临床难题，但亦
存在一定的用药风险和法律责任。

近年，抗抑郁药的使用增加［４５］，超说明书用药
趋势也愈演愈烈［６８］，特别是在儿童和青少年用药
中［９１０］。目前，国内外对抗抑郁药超说明书用药的
系统研究不足，本研究调查了住院精神障碍患者抗
抑郁药的超说明书使用情况，以期为制订合理的超
说明书用药策略提供基础数据。
１　 对象和方法
１． １　 研究对象

研究对象为济宁医学院第二附属医院（以下
简称“我院”）２０１７年１月１日至１２月３１日出院
的使用抗抑郁药的精神障碍患者。研究对象筛查
标准：１）出院诊断符合ＩＣＤ１０精神与行为障碍分
类诊断标准；２）出院时间为２０１７年１月１日至１２
月３１日；３）住院期间应用抗抑郁药治疗。排除标
准：１）住院时间少于３ｄ，或大于１８０ｄ；２）住院期间
因治疗需要而出院／转院到非精神病医院（非精神
科科室）以治疗非精神疾病；３）住院期间死亡患
者。本研究共入组患者５４４例。男性２１６人（３９．
７％），女性３２８人（６０． ３％）；年龄范围在８ ～ ８４
岁，平均（４５． ６ ± １７． ０）岁；已婚者４１４人（７６．
１％）；平均住院天数（３６． ９ ± ２６． ６）ｄ；平均病程（７．
４ ± １０． ２）年；首发１８５ 例（３４％），复发３５９ 例
（６６％）。本研究对所调阅病例资料的病人基本信
息均保密，不泄露病人隐私。
１． ２　 调查方法
１． ２． １　 调查工具　 精神障碍住院患者精神药物
超说明书用药调查表系自编，内容包括患者一般人
口学资料、疾病相关信息、住院用药信息等。疾病
相关信息包括：出院精神疾病诊断、躯体疾病诊断、
住院方式、首次发病日期、病程、发病类型、既往诊
疗情况、家族史、住院次数、出院疗效等；住院用药
信息包括：药物通用名、用药目的、用药主次、用药
起止时间、首次用药剂量、最大服用剂量及起止日

期、用时最长的药物剂量及起止日期等。在我院电
子病历系统中查阅病例信息，填写调查表。
１． ２． ２　 抽样方法　 选用分层抽样法，将２０１７年
出院的精神障碍患者，按出院日期分层（每两个月
为一层），然后运用随机数字表法在每层内抽取一
个周的出院患者为调查筛查对象，最后根据研究对
象纳入和排除标准筛选出符合研究要求的调查样
本。
１． ２． ３　 超说明书用药的判定　 本研究以ＣＦＤＡ
标准下最新修订的药品说明书作为判定依据。主
要从超适应证使用、超剂量使用、超人群使用３个
方面来判定超说明书用药；至少存在１种，就判定
为超说明书用药；若同时存在２种或３种都存在
的，在进行统计超说明书用药率时算作１例。本研
究涉及的抗抑郁药有ＳＳＲＩｓ、ＳＮＲＩｓ、ＳＡＲＩｓ、ＮＡＳ
ＳＡｓ、ＮＤＲＩｓ、ＮＲＩｓ、ＴＣＡｓ、四环类及褪黑素受体激动
剂９大类。制定说明书用药信息标准中，将“禁
用”“不推荐使用”等词条视为不可使用，“慎用”
“利大于弊时使用”“尚未有安全数据”“尚缺乏临
床数据”则视为可使用；一种药物有多个适应症
时，剂量范围、适用人群区分对待。
１． ３　 统计学方法

采用ＳＰＳＳ２０． ０进行数据的录入和分析。使用
ＫＳ检验计量资料是否符合正态分布，正态分布计
量资料使用珋ｘ ± ｓ描述，否则采用中位数和四分位
数间距描述。计数资料使用频数和百分率或构成
比（％）描述。
２　 结果
２． １　 超适应症用药情况

抗抑郁药的超适应症用药率为３２． ２％（１７５
例）；单相抑郁、双相抑郁、儿童情绪障碍无超适应
症用药情况；精神分裂症、神经症性疾病（躯体化
障碍、应激相关障碍、分离（转换）性障碍）、非器质
性失眠症、器质性精神障碍、精神活性物质所致精
神障碍、成人人格与行为障碍的超适应症用药率为
１００． ０％；焦虑障碍的超适应症用药率也较高（８４．
４％）。见表１。
２． ２　 超剂量用药情况

调查显示，抗抑郁药的超剂量用药率为
１２ ７％（６９例），其中１例为两种抗抑郁药同时超
剂量使用。共计７种抗抑郁药出现超剂量使用，具
体超剂量范围见表２。
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表１　 各病种的抗抑郁药超适应症用药情况
　 诊断分类 例数超适应症用药例数超适应症率／ ％
精神分裂症 ４９ ４９ １００． ０

躯体化障碍 ３０ ３０ １００． ０

分离（转换）性障碍 ３０ ３０ １００． ０

精神活性物质所致精神障碍 １１ １１ １００． ０

器质性精神障碍 １０ １０ １００． ０

非器质性失眠症 ６ ６ １００． ０

应激相关障碍 ３ ３ １００． ０

成人人格与行为障碍 ２ ２ １００． ０

焦虑障碍 ３２ ２７ ８４． ４

其他双相障碍 １５ ６ ４０． ０

强迫性障碍 ６ １ １６． ７

单相抑郁障碍 ２７４ ０ ０． ０

双相抑郁障碍 ６５ ０ ０． ０

儿童情绪障碍 １１ ０ ０． ０

表２　 抗抑郁药超剂量使用情况
　 药物名称 超剂量医

嘱条数
超剂量使用
范围／ ｍｇ·ｄ

推荐剂量范围
／ ｍｇ·ｄ

度洛西汀 ４３ ６０ － １２０ ６０
舍曲林 ９ ２２５ － ３００ ２００
帕罗西汀 ７ ６０ ～ ８０（抑郁症、焦虑症） 抑郁症、焦虑症：５０

强迫症：６０
艾司西酞普兰 ４ ２５（６５岁以下２例）

３０（６５岁以上２例）
２０（６５岁以上：１０）

米氮平 ３ ６０ ４５
瑞波西汀 ３ １６ １２
氟西汀 １ ８０ ６０

２． ３　 超人群用药情况
调查样本中，抗抑郁药的超人群用药率为

２ ４％（１３例），其中１例为两种抗抑郁药同时超人
群使用。见表３。

表３　 抗抑郁药超人群用药情况
药物名称 超人群医

嘱条数 超年龄范围 推荐年龄范围
米安色林 ５ ６０岁以上 １８至６０岁
氟伏沙明 ２ １８岁以下 １８岁及以上
文拉法辛 ２ １８岁以下 １８岁及以上
曲唑酮 ２ １８岁以下 １８岁及以上
艾司西酞普兰 １ １８岁以下 １８岁及以上
度洛西汀 １ １８岁以下 １８岁及以上
米氮平 １ １８岁以下 １８岁及以上
　 　 注：本调查中不包括孕产妇和哺乳期妇女人群。

２． ４　 总体超说明书用药情况
抗抑郁药的总体超说明书用药率为４４． ３％

（２４１例）；以单一类别超说明书用药为主，最多同
时存在两种超说明书用药类别。见表４。

表４　 超说明书用药类别
数量 类别 例数 构成比／ ％
１种 仅超适应症 １６０ ６６． ４

（２２５例） 仅超剂量 ５７ ２３． ７
仅超人群 ８ ３． ３

２种 超适应症、超剂量 １１ ４． ６
（１６例） 超适应症、超人群 ４ １． ７

超人群、超剂量 １ ０． ４

３　 讨论
超说明书用药，一直是医学界关注的热点话

题，尤其在当今提倡精准医学的时代背景下，其话
题性就更敏感。特别是在中国精神科实践中，超说
明书用药现象相当普遍。由于精神疾病多数发展
为慢性的过程，往往需要长期巩固维持用药。而对
于精神药物来说，起效慢，治疗中需逐渐加大剂量，
而在减药或者换药时又需逐渐减量，因此，精神药
物的选择及使用更具挑战，精神科用药规范显得尤
为重要。抗抑郁药，作为最常用的精神药物之一，
应用十分广泛。因此，调查抗抑郁药的超说明书用
药临床现况，对于规范精神科治疗具有实际意义。

本研究以住院精神障碍患者为对象，结果显示
抗抑郁药的超说明书用药率为４４． ３％，高于其它
研究［６７］，其中超适应症用药率高达３２． ２％，为首
要超说明书用药形式，与杭州七院研究结果一
致［１１］，超剂量使用率为１２． ７％，超人群使用率为
２． ４％。

本调查超适应症用药率较高，考虑与调查患者
病种多有关。主要体现在躯体化障碍、应激相关障
碍、分离（转换）性障碍、器质性精神障碍、精神活
性物质所致精神障碍及一些少见病（均为１００．
０％），其原因是市面上暂无针对上述疾病研发的
药品，存在用药空白；精神分裂症的超适应症用药
率１００． ０％，有很多文献报道其合理性，如增效治
疗［１２１３］、对抗副反应［１４］、治疗伴发症状［１５］、改善认
知［１２，１６］，在大量循证医学证据的支持下，医生往往
会选择此类用药；焦虑症、强迫症的超适应症用药，
考虑与ＣＦＤＡ标准下的说明书适应症少有关。

抗抑郁药的超人群使用主要在儿童青少年、老
年人群中，原因在于药物说明书对特殊人群（儿童
青少年、老年人、孕产妇、哺乳期妇女）提供的用药
信息缺乏、含糊不清，源头则是由于药物试验的伦
理性原则，几乎不可能把他们作为试验对象进行研
究设计。

超剂量用药的出现一方面与不规范用药有关，

·８０２·
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另一方面不得不提到个体化差异。对部分用药敏
感低、难治性、顽固性、多次复发出现耐受性的患
者，常规标准的用药剂量或方案已难以控制病情，
往往需要超剂量用药或过度联合用药。

总的来说，药品说明书的更新缓慢是临床用药
最大的弊端，超说明书用药应时而生，有一定的治
疗价值，但潜在的风险不容忽视。在明确超说明书
用药责任的国家中，主要责任仍由医务人员承
担［３］。超说明书用药的不良反应发生率（７５％）较
说明书用药（５９％）高［１７］。各项数据值得我们深
思，不管是对患者还是医生，超说明书用药的风险
都较常规治疗高，然而我们很难直接地去消除这种
现象，完全的否定也不利于医学发展，因为医学始
终是一门实践的科学，只有正确剖析利与弊，区别
合理性超说明书用药与不合理用药，才能更好地发
挥临床实践经验的作用，促进诊疗水平的提高。

本研究弥补了国内对抗抑郁药超说明书用药
研究的缺乏，并且分析了在各个年龄段范围内、多
种精神疾病中抗抑郁药的使用，增加了研究人群及
超适应症用药方面，更能代表临床实际数据，并发
现抗抑郁药的超适应症用药更为常见，为本研究的
创新之处。未来可进一步系统探讨超说明书用药
的合理性，并以疾病诊断类型划分，制定合理性的
超说明书用药策略，做出方案推荐等级分类。
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