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药品风险管理已经成为越来越多专家和学者关注的热点

问题之一。超说明书用药是药品风险管理的一个重要方面。
目前，超说明书用药的关注对象主要是儿童〔1〕，但忽略了另一

个弱势群体———老年人。本文对老年人超说明书用药情况进

行简单概述及原因分析，旨在提高老年人合理用药水平。

1 超说明书用药的定义

超说明书用药是指未遵循药品使用说明书的规定将药品

用于临床实践的医疗行为，包括: 药品用于说明书未提及的人

群、临床诊断与适应证不符、给药途径与说明书不符、给药剂量

和速度( 或用药次数) 与说明书不符、药物配伍禁忌与说明书不

符、注意事项与说明书规定不符等，即凡是与药品使用说明书

规定不符的情况都属于超说明书用药〔2〕。

2 老年人超说明书用药的因素

2. 1 说明书本身因素 药品质量标准和说明书是药品上市后

最重要的两个文件〔3〕。在药品刚刚上市的一段时间内，说明书

的更新时间间隔会比较短。但随着时间的推移，由于某些原

因，制药公司不愿主动更改药品说明书，说明书更新变得缓慢。

由于医药学是一门飞速发展的学科，这使得有的药品说明书已

经跟不上药品使用的最新形势。在临床实践中发现药品说明

书的适应证和用法用量滞后于科学知识和文献，仅代表一般常

规的学术状态，使超说明书用药现象不可避免。虽然说明书的

内容均有严格规定，但说明书本身不可避免地存在缺陷，影响

对临床药物治疗的指导作用〔4〕。除更新不及时外，还存在内容
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不够全面、临床使用可操作性差、不同药厂同一种药品说明书

不一致等现象〔5〕。吕志华等〔6〕调查显示，在说明书中少有针对

老年人等特殊人群的药动学数据。面对这种情况，为使患者得

到当前最佳治疗，超说明书用药成为临床医师不得已的选择。
2. 2 老年人自身因素 我国于 1999 年进入老龄化国家行

列〔7〕，随着数量不断增加，老年人已成为医药卫生行业最重要

的服务对象，据统计〔8〕，老年人医药消费占医院总医药费用的

23% ，用药品种繁多，约 1 /4 的老年病人需要服用 4 ～ 6 种药

品。调查〔9〕显示，中国平均每位老年人患有 3. 1 种疾病，日常

用药少则 3 ～ 5 种，多则 7 ～ 9 种。随年龄增长，人体各系统、器
官、组织的结构和功能都在发生变化。这些机体脏器功能的减

退，尤其是心、肾功能的减退，直接影响药物吸收、分布、代谢及

排泄。老年人疾病特点是种类多、病程长，这就使得老年人出

现合并用药多、用药时间长、药物相互作用和不良反应多等现

象。另有统计资料表明，老年人使用药物不良反应发生率比年

轻人高 2 ～ 7 倍〔10〕。同时，在临床用药中很多药品对肾功能、
肝功能及心肺功能不全的患者是禁忌，但是这些药品却仍在这

些患者的治疗中应用，而老年患者占这些患者的大多数。另

外，超说明书用药也与老年人自身的用药依从性和素质有关，

据调查〔11〕，对自己正在服用药品清楚的老年人不到 10%。
2. 3 医生因素 在我国现有的医疗水平和用药状态下，医生

只关注药物对老年人的药理作用，对药物理化性质、药物溶媒、
老年人的药物代谢情况、药物分布及药物之间相互作用并不十

分了解，导致老年人不合理超说明书用药的情况大量存在。

3 超说明书用药的相关规范

迄今为止，我国并没有一部法律法规对老年人超说明书用

药进行说明。卫生部正式发布首部《中国国家处方集》〔12〕，规

定用药最重要依据就是药品说明书，同时参考《中华人民共和

国药典》等权威性资料。对于超说明书用药的规范，《处方管理

办法》〔13〕第六条规定:“医师应当根据医疗、预防、保健需要，按

照诊疗规范、药品说明书中的药品适应证、药理作用、用法、用
量、禁忌、不良反应和注意事项等开具处方”。根据《执业医师

法》〔14〕第二十二条: “医师应在职业活动中履行遵守法律、法

规，遵守技术操作规范的义务”。若是根据合理的科学理论、专
家意见和临床循证医学试验获得的，为了患者利益，超说明书

用药就是合理的。
广东省药学会印发的《药品未注册用法专家共识》〔2〕( 以

下简称《共识》) 中列出以下几个前提: ①在影响患者生活质量

或危及生命的情况下，无合理的可替代药品; ②用药目的不是

试验研究;③有合理的医学实践证据; ④经医院药事管理与药

物治疗学委员会( 或药事管理委员会) 及伦理委员会批准; ⑤保

护患者的知情权。《共识》的出台在一定范围内可以作为医务

人员超范围使用药品的免责条款，但其只在局部地区产生效

力，我国的超说明书用药在法律法规方面需要进一步完善。各

医院也应根据自己的实际情况，制定适合自己的超说明书用药

的管理办法，并严格执行，以降低老年人用药危险。

老年人超说明书用药问题已刻不容缓，医生在用药过程中

要合理选药、用药剂量个体化、适当合并用药，对老年人尽量简

单用药，提高用药依从性〔15〕，进而降低老年人超说明书用药的

风险。老年人本身也要提高用药的依从性。同时，随着临床药

学不断深入开展，医药工作者必须摒弃传统药物治疗效果的疗

效指标〔16〕，树立全新观念，加强沟通合作，依据老年人用药原

则，开展老年人合理用药评估，根据每个老年患者的实际情况，

综合分 析，制 定 合 理 的 治 疗 方 案，必 要 时 进 行 血 药 浓 度 检

测〔17〕，避免老年人超说明书用药，保证用药安全。
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