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摘      要  ：  �目的：调查本院抑郁障碍超说明书用药现状，基于循证医学构建处方前置审核规则，以规范临床用药行为。方法：

回顾性分析本院2023年3月至2024年3月诊断为抑郁障碍的处方，统计超说明书用药类型及构成比。依据循证

证据制定备案标准，评定超说明书用药的合理性，并调整处方前置审核系统规则 ,对比规则调整前后处方不合格率

的变化。结果：在纳入分析的45805张抑郁障碍处方中，超说明书用药占比36.26%。主要类型包括超适应症用药

（34.86%）、超剂量用药（0.70%）及超给药频次用药（0.70%）。依据循证证据对13种超适应症使用的药品进行合

理性判定，并调整审核规则。结论：规则调整后，超适应症用药占比1.83%，差异有统计学意义，完善前置处方审核

系统审方规则，可有效识别并拦截不合理的用药行为，提升处方质量与临床用药安全，为精神科超说明书用药的精细

化管理提供了可行路径，我院抑郁障碍中超说明书用药存在一定的合理性。
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Abstract  :  � Objective: To investigate the off-label drug use status of depressive disorders in our hospital, and 

to construct a pre-prescription review rule based on evidence-based medicine to standardize 

clinical drug use behavior. Methods: A retrospective analysis was conducted on the prescriptions 

of patients diagnosed with depressive disorders from March 2023 to March 2024 in our hospital. 

The types and proportions of off-label drug use were statistically analyzed. Based on evidence-

based evidence, a fi l ing standard was established to assess the rationality of off-label drug 

use and adjust the pre-prescription review system rules. The changes in the rate of unqualified 

prescriptions before and after the rule adjustment were compared. Results: Among the 45,805 

prescriptions for depressive disorders included in the analysis, off-label drug use accounted 

for 36.26%. The main types included off-label indication use (34.86%), off-label dosage use 

(0.70%), and off-label administration frequency use (0.70%). The rationality of 13 drugs used off-

label for indications was judged based on evidence-based evidence, and the review rules were 

adjusted. Conclusion: After the rule adjustment, the proportion of off-label indication use was 

1.83%, with a statistically significant difference. Improving the pre-prescription review system's 

prescription review rules can effectively identify and intercept unreasonable drug use behaviors, 

improve prescription quality and clinical drug use safety, and provide a feasible path for the refined 

management of off-label drug use in psychiatry. There is a certain rationality in off-label drug use 

for depressive disorders in our hospital.
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引言

超说明书用药是指药品使用的适应症、剂量、给药方法、疗程、途径或人群超出药品监督管理部门批准之说明书范围的临床实

践 [1]。在精神科领域，因疾病共病情况复杂、个体化治疗需求迫切，以及药品说明书更新常滞后于临床研究进展，超说明书用药现象尤

为普遍 [2]。2021年8月通过的《中华人民共和国医师法》虽首次从法律层面明确了超说明书用药的合规路径，但也对医疗机构规范管理

此类用药行为提出了更高要求 [3]。

抑郁障碍作为一种高患病率、高复发率与高致残率的精神疾病，为社会及家庭带来了沉重负担。据《2022年国民抑郁症蓝皮书》数

据，其复发率高达72%[4]。在当前临床实践中，抗精神病药物作为抑郁障碍的增效治疗策略，以及抗抑郁药在特殊人群（如青少年、老年）

中的超常规使用日益增多。然而，这些普遍存在的超说明书用药行为，其循证医学证据等级与临床合理性亟需系统评估与严格规范 [5]。

处方前置审核系统是实现精细化用药管理、从事后审核转向事中干预的关键工具。本研究旨在通过系统分析我院门诊抑郁障碍患者

的超说明书用药现状，并基于循证医学证据构建与优化前置审核规则，探索一条规范化、精细化、智能化的抑郁障碍超说明书用药管理

路径，以期保障患者用药安全，全面提升合理用药水平。

一、资料与方法

（一）数据来源

通过医院信息系统（HIS）与处方前置审核系统，调取2023

年3月至2024年3月期间诊断包含“抑郁障碍”的处方共97,410

张。在此基础上，结合临床诊断信息，进一步排除了合并其他精

神障碍、癫痫、使用心境稳定剂及二类精神药品的处方，最终纳

入分析的处方共计45,805张。

（二）研究方法

1. 超说明书用药的判定与分类

以国家药品监督管理局批准的药品说明书为依据，由药师对

纳入的45,805张处方进行人工审核，主要从适应症、给药剂量、

给药频次、给药途径及适用人群五个维度，识别并分类超说明书

用药行为。

2. 循证医学评价与合理性评定

参照本院《超说明书用药管理制度》，制定循证医学评价标

准。系统检索并整合多层级证据，包括：国外药品说明书、国内

外权威临床指南（如 APA、CANMAT）、专家共识（如《精神

科常用药品超说明书用药指导》）以及高质量临床研究文献。 基

于此，形成《抑郁障碍超说明书用药备案标准》与《循证医学评

价结果》，明确各类超说明书用药的证据等级与推荐意见，并据

此判定其合理性。所有初步判定的超说明书处方均经过药师二次

审核确认 [6]。

3. 前置审核规则的优化与实施

根据循证评价结果，对处方前置审核系统（美康系统）中的

药品规则进行精细化修订：

合理用药备案：对评定为合理的超说明书用药（如阿立哌

唑、喹硫平用于抑郁障碍增效治疗），在系统中设定明确的通过

条件（如对应的诊断、剂量范围），并同步添加提示信息，要求

医师完成患者知情同意。不合理用药拦截：对缺乏充分循证证据

支持的超说明书用药，在系统中设置硬性拦截规则，并自动反馈

拦截原因，引导医师调整治疗方案。

4. 统计学分析

采用 Excel 2020软件进行数据整理，使用 SPSS 26.0软件进

行统计分析。计数资料以构成比（%）表示。比较规则优化前后处

方不合格率的变化，采用卡方检验进行数据分析，以 P<0.05为差

异具有统计学意义。

二、结果

（一）抑郁障碍超说明书用药总体情况

在最终纳入分析的45,805张抑郁障碍处方中，存在超说明书

用药行为的处方共计16609张，占比为36.26%。超说明书用药

的类型及构成比分别为：超适应症用药（34.86%）、超剂量用药

（0.70%）与超给药频次用药（0.70%）。本研究未发现超禁忌症或

超适用人群的用药情况。超说明书用药涉及的主要药品包括抗精

神病药（如奥氮平、喹硫平、阿立哌唑、利培酮、帕利哌酮等）

与抗焦虑药（如枸橼酸坦度螺酮、丁螺环酮等）。其中，超剂量与

超频次用药主要指处方剂量或给药频率超过了药品说明书及权威

临床指南推荐的常规范围。

（二）超适应症用药的循证评定与规则修订成效

1. 超适应症用药的合理性评定

基于循证医学证据，本研究对主要超适应症用药进行了系统

评定。其中，奥氮平、喹硫平及阿立哌唑用于抑郁障碍的增效治

疗，因拥有充分的高级别临床研究证据及指南推荐 [6-7]，被评定为

合理。据此，前置审核规则被修订为：当处方诊断明确为抑郁障

碍且药物剂量符合指南推荐范围时，系统予以通过。反之，对于

缺乏充分循证证据支持的其它超适应症用药，则在系统中设置为

自动拦截。

2. 规则修订的干预成效

规则修订后，超适应症用药处方的管理成效显著。修订前，

超适应症处方占比为34.86%；经系统干预，该比例显著下降至

1.83%（χ² = 16685.774, P < 0.001）。各主要药品在规则修订前

后的超适应症用药情况详细对比见表1。
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表1处方前置系统审方规则修订前后超适应证用药不合理处方比较

药品分类 超适应症药品
修订前处方 /张

(%)

修订后处方 /张

(%)

阿立哌唑片 821（1.79） 0（0）

奥氮平片 3117（6.80） 0（0）

富马酸喹硫平缓释片 207（0.45） 0（0）

富马酸喹硫平片 2116（4.62） 0（0）

利培酮口崩片 157（0.34） 0（0）

抗精神病药 利培酮片 514（1.12） 0（0）

帕利哌酮缓释片 12（0.03） 12（0.03）

五氟利多片 11（0.02） 11（0.02）

氯氮平片 504（1.10） 504（1.10）

盐酸氯丙嗪片 52（0.11） 52（0.11）

盐酸哌罗匹隆片 43（0.09） 43（0.09）

盐酸齐拉西酮胶囊 30（0.07） 30（0.07）

盐酸硫必利片 62（0.14） 62（0.14）

抗焦虑药
枸橼酸坦度螺酮胶囊 123（0.27） 123（0.27）

盐酸丁螺环酮片 8200（17.90） 0（0）

合计 15969(34.86) 837(1.83*)

*：与处方前置系统修订规则前处方比较，P＜0.001

3.超适应症用药评定与审方规则修订结果

依据《精神科常用药品超说明书用药指导》、国内外药品说

明书、抑郁障碍相关最新指南、专家共识及临床研究文献，对本

院抑郁障碍治疗中涉及的常用药品进行了超适应症用药的系统评

价。经评定，阿立哌唑片、奥氮平片、富马酸喹硫平缓释片、富

马酸喹硫平片、利培酮口崩片、利培酮片、盐酸丁螺环酮片用于

抑郁障碍治疗的证据等级符合医院超说明书用药备案标准，其相

关处方被视为合理。基于上述结果，对前置处方审核系统中相应

药品的适应症与用法规则进行了调整。当上述药品用于抑郁障碍

时，系统将提示医师须向患者充分说明用药风险并获取知情同

意，处方方可提交；若超出设定规则，系统将予以警示。

帕利哌酮缓释片、五氟利多片、氯氮平片、盐酸氯丙嗪片、

盐酸哌罗匹隆片、盐酸齐拉西酮胶囊、盐酸硫必利片、枸橼酸坦

度螺酮胶囊用于抑郁障碍的证据等级较低，未达到医院备案标

准，相关处方被判定为不合理。系统设置为：当上述8种药品用于

抑郁障碍时，将提示“该适应症未通过医院超说明书用药备案”，

并予以拦截，建议医师调整治疗方案。

（三）超剂量用药评定与规则修订成效

1. 超剂量用药情况

在纳入分析的45,805张处方中，共检出超剂量用药处方320

张（0.70%）。其中， 盐酸氟西汀胶囊（189张，0.42%） 与草

酸艾司西酞普兰片（111张，0.24%）为主要品种；其他如马来

酸氟伏沙明片、盐酸度洛西汀肠溶胶囊等共8种药物合计20张

（0.04%），其给药剂量均超出药品说明书或指南推荐范围。

2. 超剂量用药审方规则修订结果

抑郁障碍的治疗原则上应从低剂量起始，缓慢递增，并遵循

个体化与足量足疗程原则。若药物治疗无效或不耐受，应考虑换

药或联合治疗，而非无限制增加剂量。超剂量用药不仅不能提升

疗效，反而可能增加不良反应风险，故多数情况下属于不合理用

药。据此，在处方前置审核系统中设置了抗抑郁药的单次剂量上

限，对超出限制的处方予以系统拦截，以确保用药安全。

（四）超给药频次用药评定与规则修订结果

在纳入分析的45,805张处方中，共检出超频次用药处方322

张（0.70%），主要为盐酸舍曲林片（283张，0.62%），其次为

盐酸度洛西汀肠溶胶囊（24张，0.05%），草酸艾司西酞普兰片、

盐酸文拉法辛缓释胶囊等共14张（0.03%）。

抗抑郁药一般每日用药1次或睡前服用，如盐酸舍曲林片每

日1次、最大剂量200mg；部分药品如盐酸度洛西汀肠溶胶囊可

采用每日2次给药（如30mg/次）。根据药品说明书及相关专家共

识，系统设定规则为：抗抑郁药每日给药频次超过3次视为不合

理，予以拦截，需医师调整频次后重新审核通过方可保存。

三、讨论 

处方前置审核系统在医师开具处方前进行实时审核，是实现

合理用药的重要环节。其中，对超说明书用药进行高效、科学与

规范的审核是系统应用的难点之一，其效果在很大程度上取决于

审核规则的设置、信息系统的协同以及对超说明书用药行为的合

理判定。作为四平市首家部署该系统的医院，我院通过对抑郁障

碍超说明书用药情况进行系统分析，旨在进一步规范相关用药行

为，提升患者用药的有效性与安全性，并为精神障碍领域的超说

明书用药管理提供参考。

本研究将循证医学与信息技术相结合，构建了一套针对抑郁

障碍超说明书用药的闭环管理模式。结果显示，本院抑郁障碍治

疗中确实存在一定比例的超说明书用药现象，与国内外相关报道

相符 [4,5,8]。通过系统的循证评价，我们明确了合理临床探索与不

合理用药行为之间的界限，为实施精准化管理提供了科学依据。

处方前置审核系统的规则应视为动态、可更新的知识库。本研究

中，规则的调整并非简单“禁止”或“放行”，而是依据证据强

度进行精细化配置。例如，对于证据等级较高的抗精神病药增效

治疗，系统在允许通过的同时强化了知情同意流程，既尊重了临

床实践，也履行了风险告知义务，符合《医师法》的相关精神。

而对证据不足的用药行为实施系统拦截，则有效发挥了“用药安

全阀”的作用。

（一）我院抑郁障碍超说明书用药合理性分析

1. 超适应症用药合理性分析

超适应症用药是我院抑郁障碍治疗中最主要的超说明书类

型，其中以盐酸丁螺环酮片、奥氮平片、富马酸喹硫平片（缓释

片） 使用频率较高。抗焦虑药盐酸丁螺环酮在抑郁障碍中的应用，

得益于其较多的文献支持和较高级别的循证证据。该药虽说明书

标示用于焦虑症，但在抑郁障碍治疗中研究质量达到 GRADE证

据 B级及以上，并被 Micromedex数据库收录。难治性抑郁症治

疗中，抗精神病药如阿立哌唑、奥氮平和喹硫平作为抗抑郁药的

增效策略，具备相对充分的证据支持。阿立哌唑可在抗抑郁药疗
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效不足时作为联合用药；喹硫平与抗抑郁药联用也被证实有效；

奥氮平与氟西汀组成的复方制剂可用于难治性抑郁症，小剂量单

药亦能改善女性患者的睡眠与症状；利培酮作为增效药物，网络

Meta分析显示其能显著改善抑郁评分和临床总体印象，但也提示

可能存在“时间窗效应”。

根据《精神科常用药品超说明书用药指导》《中国双相障碍防

治指南（第二版）》《中国抑郁障碍防治指南（第二版）》及相关

文献，我院部分门诊患者在抑郁障碍治疗中超适应症使用抗焦虑

药与抗精神病药，其循证医学证据等级较高，具有一定合理性。

2.超剂量与超频次用药合理性分析

超剂量用药的出现，一方面与用药不规范有关，另一方面也

与患者的个体差异有关。部分患者因药物敏感性低、病情顽固、

反复发作产生耐受性，常规剂量难以控制症状，导致医生不得不

调整剂量或联合用药。我院超剂量用药中以氟西汀胶囊与草酸艾

司西酞普兰片为主。经与相关医师及患者沟通了解到，部分超剂

量处方是由于患者居住偏远，往返开药不便，因而在处方中加大

了单次剂量，但患者实际日常用量仍在正常范围内。超频次用药

的原因与此类似，多因患者需一次性开具一个月药量，医师在处

方中调整了用药频率。作为全省唯一一家三级甲等精神专科医

院，我院接诊大量外地患者。抑郁障碍的治疗需足量足疗程，而

患者往返奔波开药困难，提示我们需进一步优化管理方案，在合

理范围内为患者提供更多用药便利。

（二）抑郁障碍药物使用现状

临床实践中，因药品说明书更新滞后于医学进展，以及特殊

人群用药信息缺乏等原因，超说明书用药现象普遍存在。据文献

报道，印度明确禁止超说明书用药，而美国、日本及多个欧洲国

家均出台了相关法规或指南予以规范。

加拿大魁北克省两项医疗中心2006–2015年的调查显示，

在20,920例成人患者中，共开具10,685张抗抑郁药处方，其中

超说明书用药率为29.3%，SSRIs与 SNRIs类药物分别为21.8%

与6.1%[9]。我国在《药品管理法》与《医师法》修订后，超说明

书用药逐步走向法治化、规范化。武孟丽等研究显示，抑郁障碍

患者中抗精神病药使用率达65.8%[10]；董雪冰等报道抗抑郁药超

剂量用药率为12.7%，总体超说明书用药率为44.3%[11]。上海精

神卫生中心王娟等针对国内41家三级精神专科医院的研究指出，

抑郁症患者中抗精神病药超说明书使用率为53.7%，其中奥氮平

（23.8%）、喹硫平（19.9%）与阿立哌唑（5.9%）位居前列 [8]。李

明等研究表明，基于循证医学构建超说明书用药管理体系，可有

效保障临床用药的安全、有效与合理。

（三）处方前置审核系统的应用

处方前置审核系统的有效运行，依赖于医院完善的超说明书

用药管理制度，包括完成超说明书备案、检索循证证据、进行合

理性评定、调整审核规则，并定期评估用药的有效性、安全性与

适当性。系统的审核规则需由药师根据药品信息更新与审方中发

现的问题，持续查阅文献与证据进行修订，将疾病诊断与超说明

书用药信息整合入规则库，使其更贴近临床实际。该系统通过将

审核关口前移，能够优化患者就诊流程，规范医师处方行为，节

约医疗资源，降低问题处方成本，从而全面提升处方审核效率与

合理用药水平。

四、结论

本研究基于前期在睡眠障碍超说明书用药管理中积累的经验

与制度基础，采用“以点带面”的策略，构建了一套针对抑郁障

碍的超说明书用药处方前置审核模式。该模式不仅适用于抑郁障

碍，也为焦虑症、双相情感障碍等精神疾病的用药规范提供了可

复制的管理模板。研究证实，通过将循证医学与信息化审核相结

合，可有效识别不合理用药行为，显著提升处方合格率，是实现

精神科用药精细化、智能化管理的有益探索。需要注意的是，系

统的持续有效性依赖于规则的动态更新与证据维护。未来，我们

将建立定期评估机制，跟踪国内外最新证据，适时调整审核规

则，并加强医师与药师的沟通培训，提升全院对超说明书用药的

规范认知，共同构建更安全的用药环境。

综上所述，基于循证医学优化前置处方审核规则，可有效减

少不合理及无证据支持的超说明书用药，在满足临床需求的同

时，最大限度降低用药风险，保障患者用药安全与治疗效果，也

为超说明书用药的规范管理提供了制度与实践参考。
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