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为贯彻落实国务院办公厅《关于加强三级公立医院绩效考核工作的意见》，

国家卫生健康委于 2023 年 1 月 13 日确定了《第二批国家重点监控合理用药药品

目录》（《目录》），以进一步规范和促进药品在临床中的合理使用。随着医疗

技术的不断进步和药物研发的日益完善，一些药物可能在超出其说明书范围的情

况下，对某些特定患者或疾病表现出积极的治疗效果。然而，这种超说明书使用

必须谨慎，避免带来潜在的风险或不良反应。 

鉴于此，中华医学会临床药学分会成立《国家重点监控药品超说明书临床合

理应用专家共识》编写小组，通过循证检索和专家评估，分别于 2023 年 4 月 18

日和 5 月 16 日两次第七届天府药学论坛线上会议，指导专家委员会对《目录》

中 30 余种药品常见的超说明书用药情况进行评估，明确临床应用条件和原则，

旨在进一步加强医务人员对重点监控药品超说明书临床应用的认知，引导临床医

师在必要情况下进行合理、规范应用，从而最大程度地提高治疗效果，保障患者

的用药安全。 
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摘要 目的 旨在为医疗机构提供重点监控药品的超说明书合理使用建议，引导

医务人员进一步规范应用国家重点监控药品。方法 采用世界卫生组织（WHO）

指南制定手册进行国家重点监控药品超说明书临床合理应用专家共识的研究设

计。通过系统检索，广泛收集各省份存在的国家第二批重点监控药品的常见超说

明书用药问题，采用德尔菲法调研专家并确定重点监控药品常见超说明书用药条

目，采用文献调研、专家经验法整理形成相关证据体后，按照 GRADE 方法进行

质量评价，并再次通过德尔菲法对推荐意见及证据级别达成共识，最终形成《《国

家重点监控药品超说明书临床合理应用专家共识》。结果 通过对 60 位专家进行
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网络调查问卷调研，采用德尔菲法对超说明书用药条目达成共识，包括质子泵抑

制剂、抗菌药物、糖皮质激素等药物品种，最终确定了 37 个临床问题，共形成

38 条推荐意见。结论 该共识为医疗机构制订国家重点监控药品临床应用规范和

处方（医嘱）审核点评规则提供参考与补充，确保重点监控药品使用的有效性和

安全性，进一步提高医疗服务质量，降低重点监控药品不良事件的风险，促进合

理用药，改善公众健康水平。 
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ABSTRACT Objective To provide medical institutions with expert 

recommendations for the rational off-label use of key monitored drugs and to guide 

healthcare professionals in further standardizing the application of nationally 

monitored drugs. Methods The research design for obtaining expert consensus on the 

rational clinical use of nationally monitored drugs beyond their approved indications 



followed the guidelines of the World Health Organization (WHO). A systematic 

search was conducted to extensively collect common issues related to the off-label use 

of the second batch of nationally monitored drugs in various provinces. The Delphi 

method was used to survey experts and identify common off-label use items for key 

monitored drugs. Literature research and expert experience were utilized to compile 

relevant evidence, which was then evaluated for quality using the GRADE approach. 

Consensus was reached again through the Delphi method regarding the recommended 

advice and evidence level, ultimately forming the "Expert Consensus on the Rational 

Clinical Use of Nationally Monitored Drugs Beyond Their Approved Indications." 

Results A survey questionnaire was conducted among 60 experts through an online 

survey, and a consensus on off-label use items was reached using the Delphi method, 

covering drug categories such as proton pump inhibitors, antibiotics, glucocorticoids, 

and other medications. A total of 37 clinical issues were identified, resulting in 38 

recommended pieces of advice. Conclusion This consensus provides a reference and 

supplement for medical institutions to develop clinical application norms and 

prescription (medical order) review rules for nationally monitored drugs, ensuring the 

effectiveness and safety of their use. It further improves the quality of medical 

services, reduces the risk of adverse events related to nationally monitored drugs, 

promotes rational drug use, and enhances public health outcomes. 

KEY WORDS  Key monitored drugs; Off-label drug use; Rational drug use; Indications; 

Expert consensus 

 

为贯彻落实国务院办公厅《关于加强三级公立医院绩效考核工作的意见》，

进一步加强我国临床合理用药管理，根据《国家重点监控合理用药药品目录调整

工作规程》（国卫办医函〔2021〕474 号），国家卫生健康委于 2023 年 1 月 13

日确定《第二批国家重点监控合理用药药品目录》（以下简称《目录》）。《目

录》重点包括辅助用药、抗肿瘤药物、抗微生物药物、质子泵抑制剂、糖皮质激

素、肠外营养药物等。目前，不同省市不同层级的医疗机构对超说明书用药的适

宜性理解存在差异，尚无统一的规范或共识可予临床以参考。中华医学会临床药



学分会成立《国家重点监控药品超说明书临床合理应用专家共识》编写小组，以

规范临床用药行为、促进合理用药为工作目标，对纳入《目录》中的奥美拉唑、

人血白蛋白、左氧氟沙星、法莫替丁等 30 种药品中常见的超说明书用药情况进

行评估，明确临床应用条件和原则，以利于加强合理用药监管，促进临床合理用

药水平持续提高。具体药品见表 1。 

 

表 1 第二批国家重点监控合理用药药品目录 

Tab.1 Second batch of national key monitoring rational drug catalogue 

 

序号 药品通用名 序号 药品通用名 

1 奥美拉唑 16 左氧氟沙星 

2 人血白蛋白 17 法莫替丁 

3 头孢哌酮舒巴坦 18 奥拉西坦 

4 依达拉奉 19 雷贝拉唑 

5 银杏叶提取物 20 前列地尔 

6 泮托拉唑 21 骨肽 

7 复方氨基酸 22 罂粟碱 

8 地佐辛 23 烟酸 

9 倍他司汀 24 乙酰谷酰胺 

10 布地奈德 25 兰索拉唑 

11 烟酰胺 26 脑蛋白水解物 

12 头孢他啶 27 美罗培南 

13 哌拉西林他唑巴坦 28 磷酸肌酸 

14 艾司奥美拉唑 29 单唾液酸四己糖神经节苷脂 

15 吡拉西坦 30 头孢噻肟 

1 方法 

1.1 共识的制订原则  本共识的制订主要基于以下标准：2011 年美国医学研究

所发布的《关于临床实践指南》；2013 年世界卫生组织(WHO)发布的《WHO 指

南制订手册》;2016 年中华医学会发布的“制订/修订《临床诊疗指南》的基本方

法及程序”。本专家共识已在国际实践指南注册平台( Global Practice Guidelines 

Registry Platform, http://www.guidelines-registry.cn/国内版) 进行注册(注册号：

PREPARE-2023CN074) 。  

1.2 推荐意见的形成 

1.2.1 证据质量    证据质量依据分级系统（ grading of recommendations 



assessment，development and evaluation，GRADE），分为 A、B、C、D 四级，

见表 2。方法学质量评价：对检索到文献进行质量评价，其中对指南使用 AGREEⅡ

工具，对系统评价使用 AMSTAR 工具，对 RCT 使用 Cochrane 工具，对观察性

研究使用对应的方法学质量评价工具。 

表 2 证据质量分类定义 

Tab.2 Definition of evidence quality classification 

证据质量 定义 

A 非常确信估计的效应值接近真实的效应值，进一步研究也不可能改变该估

计效应值的可信度。 

B 对估计的效应值确信程度中等，估计值有可能接近真实值，但仍存在二者

不相同的可能性，进一步研究有可能改变该估计效应值的可信度。 

C 对估计的效应值的确信程度有限：估计值与真实值可能大不相同。进一步

研究极有可能改变该估计效应值的可信度。 

D 对估计的效应值几乎没有信心：估计值与真实值很可能完全不同。对效应

值的任何估计都很不确定。 

 

1.2.2  推荐等级  本专家共识基于循证医学证据，通过三轮德尔菲法，将第一轮

达成共识的推荐意见纳入，第一轮未达成共识的推荐意见及新提出的推荐意见进

入第二、三轮。通过采用问卷调查的形式，广泛征求专家意见专家，根据实践经

验、理论分析、参考国内外文献、直观感受四个方面对问卷中超说明书适应证项

目进行评分。推荐级别，根据《循证临床实践指南的制定与实施》的建议，将推

荐级别分为强推荐和弱推荐，证据质量高、价值观念与偏好越清晰越趋同、成本

与资源耗费越小，考虑为强推荐。反之，则考虑弱推荐。因此，同意率≥90%为

强推荐，同意率 80%~<90%为弱推荐，同意率＜80%不纳入共识。 

2 重点监控药品合理使用建议 

2.1  质子泵抑制剂（proton pump inhibitors，PPIs）  PPIs 广泛用于治疗急、慢

性消化系统酸相关性疾病，包括胃食管反流病（gastroesophageal reflux disease, 

GERD）、卓-艾综合征、消化性溃疡、上消化道出血，根除幽门螺杆菌（Helicobacter 

pylori，Hp）感染，以及预防和治疗应激性胃黏膜病变等。但近年 PPIs 的过度使

用问题备受关注，临床应用中存在使用证据不充分、超剂量、超疗程以及联合用



药使用不当等情况，不仅增加患者用药的风险，也造成了社会经济负担[1-2]。 

2.1.1 治疗伴胃黏膜糜烂和（或）以反酸、上腹痛等症状为主的慢性胃炎   本条

证据质量：B；推荐等级：强推荐。 慢性胃炎的治疗目的是去除病因、缓解症

状和改善胃黏膜组织学。慢性胃炎的消化不良症状的处理与功能性消化不良相

同。《中国慢性胃炎共识意见（2017 年，上海）》推荐有胃黏膜糜烂和（或）

以上腹痛和上腹烧灼感等症状为主的慢性胃炎患者，可根据病情或症状严重程度

选用胃黏膜保护剂、抗酸剂、H2 受体抑制剂或 PPI（推荐等级：强；证据质量：

A）。包括奥美拉唑、艾司奥美拉唑、雷贝拉唑、兰索拉唑、泮托拉唑和艾普拉

唑等在内的 PPI 抑酸作用强而持久，可根据病情或症状严重程度选用[3]。《质子

泵抑制剂优化应用专家共识》中建议有黏膜糜烂和（或）酸相关症状的慢性胃炎

患者，可根据病情酌情选用 PPIs，推荐常规剂量 每日 1 次 PPIs，疗程 4~6 周

（推荐等级：强；证据质量：B[2]）。一项纳入 25 个 RCT 的 meta 分析显示，小

剂量 PPIs 与标准剂量 PPIs 具有相似的疗效，在改善功能性消化不良患者整体症

状方面优于安慰剂组[RR= 0.88, 95%CI(0.82,0.94)][4]。《2017 ACG/CAG 临床指南：

消化不良的管理》中建议对于 60 岁以下 Hp 阴性或经过 Hp 根除后仍有症状的消

化不良患者推荐经验性使用 PPIs 治疗，指南总结了 6 项随机对照试验（RCT）

研究，对 2 709 例消化不良患者进行 PPI 与安慰剂或抗酸治疗的比较。整体消化

不良症状 PPI 组为 50%，而安慰剂组为 73%，需治疗人数(number needed to 

treat ,NNT)为 6[95%CI（4，11）]，且大多数研究报道了 PPI 治疗对症状的影响

差异有统计学意义[5]。CADET-HN 研究纳入 512 例 Hp 阴性的消化不良患者进行

意向治疗（intention-to-treat，ITT）分析，结果显示第 4 周时，治疗成功率：奥

美拉唑 51%，雷尼替丁 36%，西沙必利 31%，安慰剂 23%。奥美拉唑显著优于

其他药物治疗方法（P <0.05）[6]。 

2.1.2 以上腹痛、灼烧感为主要症状的功能性消化不良   本条中：奥美拉唑说明

书有消化不良适应证，其他 PPI 证据质量：艾司奥美拉唑（A），兰索拉唑（A），

雷贝拉唑（A），泮托拉唑（B）；推荐等级：强推荐。功能性消化不良（functional 

dyspepsia，FD）是一组以反复发作的餐后饱胀、早饱、厌食或上腹痛、上腹烧

灼感为主要表现的消化道综合征，可伴有反酸、恶心、呕吐、嗳气等不适。多项

RCT 发现，艾司奥美拉唑可改善功能性消化不良患者的症状[7]。两项随机对照研



究发现兰索拉唑每日剂量为 15 或 30 mg，在减轻持续或复发性的伴有至少一些

胃灼热症状的上腹部不适方面明显优于安慰剂（P<0.001) [8]。另一项在日本进行

的随机双盲对照研究显示，在治疗的第 4 周,兰索拉唑组整体消化不良症状缓解

率（P=0.045)、上腹痛（P=0.045)和上腹部烧灼感评分（P=0.03)均有明显改善[9]。

日本有两项研究均证明雷贝拉唑治疗 FD 的有效性，其中一项 RCT 显示 20 mg，

qd 的雷贝拉唑治疗能使 FD 患者获得最好的症状缓解(P=0.027) [10]，另一项比较

雷贝拉唑和伊托必利治疗FD患者的多中心随机试验研究显示使用雷贝拉唑抑酸

治疗对日本功能性消化不良患者的餐后不适综合征和上腹痛综合征均有效[11]。同

样也有研究显示泮托拉唑是缓解溃疡样功能性消化不良患者上腹痛的耐受性良

好的治疗方法[12]。 

2.1.3 用于长期治疗病理性胃酸分泌过多症（如卓-艾综合征）  本条证据质量：

艾司奥美拉唑（A）；推荐等级：强推荐。其他 PPIs 说明书有卓-艾综合征的适

应证。 

艾司奥美拉唑 FDA[13]说明书中有“用于长期治疗病理性胃酸分泌过多症”的

适应证，一篇艾司奥美拉唑对卓-艾综合征或特发性胃酸分泌过多患者的酸输出

量的影响研究显示，在用药 6 和 12 个月时，没有患者有黏膜疾病的内镜证据，

且艾司奥美拉唑耐受性良好[14]。 

2.1.4 与抗菌药物联合，根除 Hp 感染  本条证据质量：兰索拉唑（A）；推荐等

级：强推荐。其他 PPIs 说明书中有该适应证。 

2.1.5 与阿莫西林联合，大剂量二联方案根除 Hp 感染  本条证据质量：艾司奥

美拉唑（A），雷贝拉唑（A）；推荐等级：强推荐。Hp 感染与消化不良、胃炎、

消化性溃疡和胃癌的发生密切相关，《2022 中国幽门螺杆菌感染治疗指南》建

议在 Hp 感染初次和再次根除治疗中使用铋剂四联方案，即 PPIs+铋剂+两种抗菌

药物，疗程为 14 d。PPIs 中推荐兰索拉唑的标准使用剂量为 30 mg，bid[15]。一

项奥美拉唑或兰索拉唑三联疗法治疗 Hp 相关性十二指肠溃疡后的长期随访及血

清学评估研究结果显示，这些方案在诱导溃疡愈合和根除 Hp，12 个月时无复发

方面同样有效[16]。一项比较兰索拉唑和奥美拉唑治疗 Hp 相关性十二指肠溃疡疗

效的 meta 分析显示，兰索拉唑和奥美拉唑对 Hp 相关的十二指肠溃疡的治疗疗

效相似，且兰索拉唑对 Hp 的根除率高于奥美拉唑组[ RR=1.09, 95%CI(1.01,1.18), 



P=0.04][17]。 

《2022 中国幽门螺杆菌感染治疗指南》[15]中提出铋剂四联方案和大剂量双

联方案均可用于 Hp 感染初次和再次根除治疗（弱推荐，低质量），大剂量阿莫

西林（≥3 g.d-1，如每次 1  g、tid，或每次 0.75 g、qid）联合 PPIs，如艾司奥美

拉唑或雷贝拉唑（双倍标准剂量，bid；或标准剂量，qid），《2017ACG 临床指

南：幽门螺杆菌感染的治疗》中也建议大剂量二联方案(PPI 和阿莫西林联合使用

14 d）可作为挽救方案，PPIs（标准剂量或双倍剂量，tid 或 qid）+阿莫西林（1 g，

tid 或 0.75 g，qid)。近期的一篇网状 meta 分析显示，14 d 的大剂量双联方案是

亚洲人群中治疗 Hp 的最佳一线治疗方法，具有和铋剂四联方案相当的疗效和依

从性，但引起的不良事件较少。多项艾司奥美拉唑联合阿莫西林大剂量双联方案

治疗 Hp 的多中心随机对照研究[18-23]均显示出与铋剂四联方案相当的疗效，甚至

更少的不良反应。多项随机对照研究[24-25]也证明雷贝拉唑和阿莫西林的大剂量双

联方案与含铋剂四联方案疗效相似，不良反应更少。 

2.1.6 用于治疗 GERD 相关的咽喉反流性疾病患者  本条证据质量：奥美拉唑

（B）、兰索拉唑（B）、艾司奥美拉唑（B）、雷贝拉唑（B）；推荐等级：强

推荐。咽喉反流性疾病（laryngopharyngeal reflux disease，LPRD）是胃及十二指

肠内容物反流的直接或间接作用引起的上呼吸道及消化道组织的一种炎症疾病，

伴有一系列症状和体征。《咽喉反流性疾病诊断与治疗专家共识》[26]提出药物

治疗是治疗 LPRD 的主要方法，包括 PPIs、钾离子竞争性酸阻滞剂、H2 受体阻

滞剂、促胃肠动力药和胃黏膜保护剂等（中等质量证据，强推荐）。美国胃肠病

协会推荐关于 GERD 食管外症状的一线治疗策略是 PPIs[27]。一项纳入 13 项随

机对照临床试验、共 831 例 LPRD 患者的 meta 分析显示，接受 PPIs 治疗后患

者的总体反流症状指数（reflux symptom index，RSI）较安慰剂组显著改善[SMD 

= 3.65，95%CI (1.56,5.75)][28]。另一项纳入 14 项 RCT 的 meta 分析也发现在 LPR

患者中，PPI 治疗可以显著改善反流症状[SMD= 1.65; 95%CI(0.15,3.14)][29]。但既

往一项 meta 分析研究却发现,对于 GERD 相关的慢性喉咽炎，PPIs 组和安慰剂

组的疗效差异无统计学意义，认为 PPIs 治疗效果不佳[30]。故 PPIs 治疗 LPRD 的

效果仍存在争议，但因其简便、无创，目前仍推荐作为治疗 LPRD 的首选药物[26]。

一项随机、双盲、安慰剂对照试验显示奥美拉唑 20 mg,qd,可显著减少咽喉反流



和慢性鼻窦炎的体征和症状（P<0.001)[31]。而 EL SERAG 等[32]进行随机双盲对照

研究显示兰索拉唑 30 mg，bid，共 12 周治疗慢性咽喉炎，其结果较安慰剂组

更有效（P=0.04)。一项随机对照研究显示与安慰剂比较，12 周的雷贝拉唑治疗

（20 mg，bid）显著改善 LPR 患者的反流症状(P=0.001)[33]。一项双盲对照研究

显示，与对照组相比，3 个月的艾司奥美拉唑治疗可显著改善 LPR 症状

（P<0.05)[34]。 

2.1.7 用于治疗儿童酸相关疾病  儿童使用质子泵抑制剂的经验相对有限，目前

我国药品说明书中均未明确推荐儿童患者使用 PPIs，但临床中却存在多种酸相关

疾病儿童患者使用 PPIs 的情况，梳理儿童超说明使用 PPIs 的循证证据十分有必

要。《儿童质子泵抑制剂合理使用专家共识》[35]中对儿童患者使用 PPIs 的适应

证进行总结和推荐，如 PPIs 可用于儿童胃食管反流，Hp 根除，消化性溃疡、消

化道出血、功能性消化不良、预防应激性胃黏膜病变等，并列举奥美拉唑在多种

酸相关疾病中的使用剂量。 

（1）用于治疗儿童 Hp 感染[证据质量：奥美拉唑（A），艾司奥美拉唑（B）；

推荐等级：强推荐]。 

对于儿童 Hp 感染患者的治疗，《质子泵抑制剂指导原则》[1]中指出儿童根

除 Hp 的原则为消化性溃疡、胃黏膜相关淋巴组织（mucosa associated lymphoid 

tissue，MALT） 淋巴瘤必须根治。以下情况可考虑根治：①慢性胃炎；②胃癌

家族史; ③不明原因的难治性缺铁性贫血；④计划长期服用 NSAIDs（包括小剂

量阿司匹林），并推荐奥美拉唑在抗 Hp 中的剂量。《2017 ESPGHAN/NASPGHAN

指南：儿童和青少年 Hp 感染的管理》也推荐 PPIs 作为抗 Hp 治疗方案的药物之

一，并推荐奥美拉唑、艾司奥美拉唑在儿童患者中抗 Hp 时根据体质量调整的使

用剂量[36]。既往已有多项奥美拉唑用于儿童 Hp 治疗的临床研究，如一项多中心

前瞻性、随机、双盲研究评估奥美拉唑、阿莫西林和克拉霉素联合治疗儿童 Hp

感染胃炎的疗效[37]。一项在中国的四个三级医疗中心进行的前瞻性、多中心、

开放标签、随机对照试验比较奥美拉唑和阿莫西林使用 5 d 后再序贯奥美拉唑、

克拉霉素和甲硝唑 5 d 的治疗方案与 7 d 或 10 d 的标准三联方案治疗儿童 Hp 感

染患者（包括奥美拉唑、阿莫西林和克拉霉素）的有效性，其中 10 d 序贯治疗

根除率显著高于其他两种方案（P<0.05)[38]。有研究报道艾司奥美拉唑三联方案



抗 Hp 在中国儿童患者中的有效性和安全性[39]，近期一项在 6~17 岁有幽门螺杆

菌感染的儿童中进行的单中心、开放标签、前瞻性、单臂临床试验显示，含铋剂、

艾司奥美拉唑、阿莫西林和甲硝唑的 10 d 四联方案是一种安全且有效的根除儿

童幽门螺杆菌的方案[40]。 

（2）儿童胃食管反流病（所有 PPIs 证据质量：A；推荐等级：强推荐）。 

《质子泵抑制剂指导原则》中对于具有典型症状（即反流、呕吐、烧心、胸

骨后或上腹痛）的 GERD 患儿推荐 4~8 周的 PPIs 治疗，并推荐奥美拉唑及其

使用剂量[1]。《2018 NASPGHAN/ESPGHAN 临床实践指南：儿童胃食管反流》

中推荐兰索拉唑、艾司奥美拉唑、泮托拉唑和奥美拉唑在胃食管反流儿童中的使

用剂量[41]。《儿童质子泵抑制剂合理使用专家共识》推荐奥美拉唑、兰索拉唑、

艾司奥美拉唑、泮托拉唑、雷贝拉唑和艾普拉唑在胃食管反流病或反流性食管炎

儿童患者中使用年龄和使用剂量[35]。一项研究显示在糜烂性食管炎儿童中使用

奥美拉唑治疗，糜烂性食管炎复发率和 GERD 症状复发率均较低[42]。其他 PPIs

也均有在儿童胃食管反流病患者中的有效性和安全性证据[43-51]。 

（3）儿童功能性消化不良[证据质量：奥美拉唑（C）；推荐等级：弱推荐]。 

《中国儿童功能性消化不良诊断和治疗共识（2022 版）》推荐抑酸药可应

用于上腹痛综合征型 FD 的治疗，如奥美拉唑[52]。一篇关于儿童功能性呕吐和功

能性消化不良药物治疗的系统评价[53]中纳入了奥美拉唑和 H2 受体拮抗剂对比的

研究，显示奥美拉唑能成功缓解消化不良症状，且效果最明显（53.8%）[54]。 

（4）儿童消化道出血[证据质量：奥美拉唑（C）；推荐等级：弱推荐]。 

《儿童质子泵抑制剂合理使用专家共识》推荐儿童消化道出血在常规止血治

疗基础上联合 PPIs 治疗，如奥美拉唑 1～4 mg.kg-1.d-1（最大剂量 40 mg.d-1），

q12h，静脉注射，连续 3～5 d，无活动性出血后序贯口服标准剂量 PPIs，直至溃

疡愈合[35]。一项研究比较奥美拉唑与西咪替丁治疗儿童上消化道出血的有效性

与安全性，显示奥美拉唑能明显抑制胃酸分泌，治疗儿童上消化道出血疗效好且

安全[55]。 

（5）儿童消化性溃疡[证据质量：奥美拉唑（B）；推荐等级：强推荐]。 

《儿童质子泵抑制剂合理使用专家共识》推荐儿童消化道溃疡的标准剂量：

口服奥美拉唑 0.6～0.8 mg.kg-1.d-1，qd，早餐前 0.5～1.0 h，疗程 2～4 周，十二



指肠溃疡疗程 4～6 周，胃溃疡疗程 6～8 周，对于存在高危因素和巨大溃疡者

建议适当延长疗程。一项随机对照研究比较了有消化道溃疡的儿童的 3 种 Hp 根

除方案的有效性，奥美拉唑有效性高于雷尼替丁组[56]。 

综上，儿童患者酸相关疾病使用 PPIs 目前已有指南和共识推荐，奥美拉唑

由于上市时间最长，应用时间最久，也是目前指南推荐最多的用于儿童酸相关疾

病的 PPIs。 

2.2 抗菌药物 

微生物耐药已经成为全球公共健康领域面临的重大挑战，抗菌药物使用所带

来的选择性压力是耐药菌涌现和播散的主要原因之一。近年来，我国先后出台多

项法规、文件，加强抗菌药物物临床应用管理，减少其不规范使用，延缓细菌对

抗菌药物耐药性的产生和发展。在第二批国家重点监控目录中的抗菌药物均为广

谱抗菌药物，在医院应用十分广泛，且并非都存在超说明书用药的情形，应重点

评估抗菌药物处方医嘱的合理性，包括适应证、疗程、处方前微生物标本留取及

其规范性、病原学确诊后治疗调整等，重点关注抗菌药物联合使用情况，持续推

进重点抗菌药物管理，进一步提高抗菌药物合理使用水平。 

2.2.1 头孢他啶用于治疗类鼻疽  本条证据质量：A 级；推荐等级：强推荐。类

鼻疽是由类鼻疽伯克霍尔德菌感染引起的热带传染病，抗感染治疗起效较慢，平

均退热时间为 9 d，静脉注射头孢他啶是一线常规治疗用药[57-59]。强化治疗期，

首选静脉注射头孢他啶，初始治疗时间一般为 10~14 d，但由于类鼻疽的症状缓

解较慢，具体疗程取决于患者的临床症状改善情况[58]。一项开放随机试验比较

头孢他啶与“常规治疗”治疗严重类鼻疽的效果[60]。结果显示头孢他啶治疗总死亡

率比常规治疗低 50%[95%CI(19,81)]（74% 比 37%,P= 0.009）。另一项关于头孢

他啶与阿莫西林/克拉维酸治疗严重类鼻疽的开放、配对、随机、对照试验[61]，

两组总体死亡率相似。然而，阿莫西林/克拉维酸组总体治疗失败率（即治疗失

败或因不受控制的类鼻疽导致的死亡）显著高于头孢他啶组（P = 0.02）。 

2.2.2 美罗培南用于感染诱发的老年多器官功能障碍综合征的经验性抗感染治疗   

本条证据质量：B 级；推荐等级：强推荐。老年多器官功能障碍综合征是指老年

人（≥65 岁）在器官老化和患有多种慢性疾病的基础上，因感染、创伤、大手术

等因素的激发，24 h 后序贯或同时发生≥2 个器官功能障碍或衰竭的综合征[62]，



病死率高达 75%以上[63]，严重威胁患者的生命。荟萃分析显示，恰当的经验性

抗感染治疗可显著降低重症感染患者的全因死亡率[64]。临床常用碳青霉烯（美

罗培南、亚胺培南）或 β-内酰胺酶抑制剂的复合制剂（哌拉西林他唑巴坦或头孢

哌酮舒巴坦）。 

2.2.3 左氧氟沙星 

（1）感染性腹泻的经验性治疗（证据质量：B；推荐等级：强推荐）。《IDSA

感染性腹泻的诊断和管理指南（2017）》[65]中推荐伴有血性腹泻成人经验性抗

菌药物治疗应根据旅行史和当地的耐药监测结果选择氟喹诺酮类药物或阿奇霉

素。Meta 分析研究显示，在弯曲杆菌引起的感染性腹泻患者中使用氟喹诺酮或

阿奇霉素可缩短患者的病程[66]。 

（2）利福平耐药、异烟肼耐药或异烟肼和利福平耐药结核病治疗的长程治

疗（证据质量：B；推荐等级：强推荐）。根据《2022 WHO 综合指南：结核病

的治疗：耐药结核病治疗》[67]的推荐，左氧氟沙星或莫西沙星应纳入 MDR/RR-TB

患者的长程治疗，左氧氟沙星可用于利福平敏感但异烟肼耐药患者的治疗方案。

研究表明在对氟喹诺酮类和氨基苷类药物敏感的耐药结核病患者中，包含喹诺酮

类的短期方案（9~11 个月）在主要疗效结果方面不劣于长期方案（20 个月），

在安全性方面与长期方案相似[68]。 

（3）高危的粒细胞缺乏患者的感染预防（证据质量：A；推荐等级：强推

荐）。《ESMO 临床实践指南：发热性中性粒细胞减少症的管理》[69]中针对正

在接受高强度化疗的血液肿瘤患者，在出现粒细胞缺乏伴发热的情况下推荐使用

环丙沙星或左氧氟沙星经验性抗感染治疗。根据 Cochrane 荟萃分析[70]结果，在

纳入的 52 项涉及氟喹诺酮类的预防性使用的研究中，抗菌药物的预防显著降低

患者的死亡率[RR= 0.67, 95% CI（0.55,0.81）]。 

（4）Hp 感染初次和再次根除治疗的四联方案（证据质量：B；推荐等级：

强推荐）。中华医学会消化病学分会发布的《2022 中国幽门螺杆菌感染治疗指

南》[15]推荐左氧氟沙星作为四联抗 Hp 方案中抗菌药物选择之一。一项 RCT 研

究[71]对比含左氧氟沙星的三联、四联疗法和标准含铋剂的四联疗法作为一线治

疗方案 Hp 根除率的效果，结果表明所有含铋四联疗法的根除率都是可接受的，

但含左氧氟沙星的四联方案效果优于三联方案(83.8%vs74.8%，P=0.029)。 



2.3 糖皮质激素  糖皮质激素类药物广泛应用于临床各科多种疾病的诊断和治

疗。然而激素类药物是把“双刃剑”，在有效控制疾病的同时，容易导致严重不良

反应。虽然局部用糖皮质激素的不良反应发生率相比系统性用药低，但长期应用

仍不同程度威胁患者用药安全，且容易造成药物滥用。本文将局部用糖皮质激素

布地奈德的拓展性临床应用合理使用规范列举如下，以期规范临床用药，保障医

疗安全。 

（1） 雾化吸入布地奈德可作为慢性阻塞性肺疾病急性加重住院患者的全身

性糖皮质激素的替代治疗（证据质量：A；推荐等级：强推荐）。 

（2）雾化吸入布地奈德在某些特定人群中可在支气管舒张剂基础上联合治

疗慢阻肺急性加重的住院患者（证据质量：B；推荐等级：强推荐）。 

全身性糖皮质激素在慢性阻塞性肺疾病急性加重 (acute exacerbation of 

chronic obstructive pulmonary disease, AECOPD)中的疗效已获得广泛认同，可改

善 AECOPD 患者肺功能（FEV1）、氧合指数等指标，缩短恢复时间或住院时间

[72-75]，但疗程太长可能增加肺炎或死亡风险[76]。一项随机、对照、多中心研究

的 410 例 AECOPD 患者使用吸入用布地奈德 [77]，雾化吸入剂量为 2 mg，tid，

治疗结束后患者症状、肺功能及动脉血气分析均有明显改善（P<0.05），在 COPD

评估测试评分、入院天数、血气分析结果及生理生化指标方面与静脉注射用甲泼

尼龙（40 mg.d-1）相似，且不良事件发生率更低（P<0.05）。因此，吸入布地奈

德可作为 AECOPD 的全身性激素替代治疗药物。 

另一项大型多中心回顾性人群研究显示[78]，年龄>40 岁 COPD 稳定期至少达

3 个月、后因 AECOPD 住院的中国患者中，起始雾化吸入布地奈德（NBS），

与起始全身性糖皮质激素（SCS）治疗在 FEV1、PaO2、SaO2 和 PaCO2 改善方面

的结果相似，疾病严重程度对两者预后的影响相似。这些结果表明，在某些情况

下 NBS 可作为 AECOPD 患者初始治疗方案。在 AECOPD 需要入院治疗的患者

中，可以在增加短效支气管舒张剂的剂量和频次的基础上，使用口服或雾化糖皮

质激素；入住 ICU 的患者使用全身性糖皮质激素的同时，可考虑加用雾化吸入

糖皮质激素[79]。当然，目前研究证据仍有限，需要进一步的研究来更好地确定

其疗效和安全性，以及最有可能受益的人群。 

（3）患新型冠状病毒感染（COVID-19）的儿童，若合并急性喉炎或喉气管



炎者，可给予布地奈德 2 mg 雾化吸入（证据质量：A；推荐等级：强推荐）。 

（4）患 COVID-19 的儿童，若存在喘息、肺部哮鸣音：可在综合治疗的基

础上加用布地奈德 2 mg 雾化吸入（证据质量：A；推荐等级：强推荐）。 

《新型冠状病毒感染诊疗方案（试行第十版）》（简称“方案”）[80]针对儿童

急性喉炎或喉气管炎的药物治疗首选糖皮质激素，轻症可单剂口服地塞米松

(0.15～0.6 mg.kg-1，最大剂量为 16 mg)或口服泼尼松龙(1 mg.kg-1)，中度、重度

病例首选地塞米松(0.6 mg.kg-1，最大剂量为 16 mg)，不能口服者静脉或肌内注

射；也可给予布地奈德 2 mg 雾化吸入。“方案”针对儿童喘息、肺部哮鸣音的药

物治疗可在综合治疗的基础上加用支气管扩张剂和糖皮质激素雾化吸入，常用沙

丁胺醇、异丙托溴铵、布地奈德；痰液黏稠者可加用 N-乙酰半胱氨酸雾化吸入。 

（5）患 COVID-19 的高风险人群（老年人及合并有并发症人群）可使用吸

入布地奈德进行治疗（证据质量：B；推荐等级：强推荐）。 

英国一项名为 PRINCIPLE 的多中心随机对照研究[81]，参与者为年龄≥65 岁

老年患者或年龄≥50 岁合并基础疾病（包括心脏病、高血压、哮喘、肺部疾病、

糖尿病、肝损害、中风或神经系统问题、免疫系统减弱（如接受化疗），以及自

我报告的肥胖或身体质量指数至少为 35 kg.m-2）的 COVID-19 患者，身体不适长

达 14 d，但未入院治疗。使用布地奈德治疗的患者第一次自我报告的恢复时间约

为 2.94 d[95%CI(1.19,5.12)]，接受常规护理的患者为 11.8d[95% CI (10.0,14.1)]；

风险比 1.21[95% CI (1.08,1.36)]，布地奈德组恢复时间短于常规护理组。对于入

院或死亡结局，布地奈德组估计发生率为 6.8%[95%CI (4.1,10.2)]，而常规护理组

估计发生率为 8.8%[95%CI(5.5,12.7)],估计绝对差异为 2.0% [95% CI (-0.2,4.5)]，

提示布地奈德组可显著降低患者入院或死亡风险。在安全性方面，两组之间无明

显差异。 

（6）COVID-19 患者在发病早期可使用吸入布地奈德进行治疗（证据质量：

B；推荐等级：强推荐）。 

一项开放标签的随机对照研究结果提示[82]，出现轻度 COVID-19 症状 7 d 内

成年患者，每天使用布地奈德粉吸入剂 400 μg， bid，进行治疗，直到症状消失，

其恢复时间、需要退热药物的天数、14 d 内普通感冒问卷（CCQ）和流感患者报

告结果问卷（FLUPro）方面，都明显优于常规治疗组（P<0.05），只有 5 例（7%）



报告自限性不良事件，安全性良好。 

（7）吸入布地奈德可用于治疗成人和青少年患者非哮喘性嗜酸性支气管炎

引起慢性咳嗽（证据质量：B；推荐等级：强推荐）。 

BRIGHTLING 等 [83] 对门诊非哮喘性嗜酸性支气管炎（ nonasthmatic 

eosinophilie bronchitis，NAEB）患者进行小规模开放标签研究，使用持续 4 周的

吸入性布地奈德 400 μg ，bid 进行治疗，治疗结束后，与未用药患者相比，布地

奈德明显降低咳嗽视觉模拟量表（CVAS）评分和痰嗜酸性粒细胞数值，而咳嗽

阈值有明显提高。在 BAO 等[84]进行另一项基于中国人群的随机开放标签平行研

究中，布地奈德 200 μg ，bid，吸入治疗，联合孟鲁司特 10 μg， qd，po，与相

同剂量布地奈德单药治疗比较，明显改善 CVAS 评分以及咳嗽问卷调查评分，但

在降低痰嗜酸性粒细胞数值以及痰嗜酸细胞阳离子蛋白（ECP）方面，联合治疗

组和单药组差异无统计学意义。然而，将布地奈德单药治疗剂量增加至 400μg，

bid，布地奈德 200μg ，bid，联合孟鲁司特 10μg ，qd，治疗方案在降低 CVAS

评分及痰嗜酸性粒细胞数值方面没有明显优势[85]。非哮喘性嗜酸性支气管炎

（NAEB）引起的慢性咳嗽患者，建议吸入糖皮质激素作为首选治疗[86]。 

（8）雾化布地奈德（2 mg）用于严重儿童喉炎患者的辅助治疗（证据质量：

B；推荐等级：强推荐）。 

对于下呼吸道感染的儿童患者，如果有喉炎相关临床症状，一般无需抗菌药

物治疗，给予糖皮质激素倍他米松 0.25 mg.kg-1 口服一次（可提供水溶性片剂），

或地塞米松 0.15~0.6 mg.kg-1 口服一次，当症状严重时补充使用雾化布地奈德 2 

mg[87]。一项 RCT 研究发现[88]，口服地塞米松 0.6 mg.kg-1 的 3 个月至 5 岁患儿中，

部分患儿额外使用雾化吸入布地奈德溶液 4 mL（2 mg），持续输氧 5~6 L.min-1。

4 h 后，84%接受布地奈德治疗患儿咳嗽评分有明显改善（P<0.05），而安慰剂

组为 56%，使用布地奈德患儿的评分改善中位时间约在 2h。 

（9）用于儿童急性鼻窦炎的辅助治疗（证据质量：B；推荐等级：强推荐）。 

儿童急性感染性鼻-鼻窦炎以药物保守治疗为主,对于症状较严重的患儿可使

用缓解症状的药物，鼻用糖皮质激素能抗炎、抗水肿，一般晨起喷药疗效更好，

疗程 2～4 周[89]。在一项双盲、安慰剂对照研究中[90]，151 例鼻窦炎门诊患儿采

用阿莫西林克拉维酸钾 40 mg.kg-1，tid，作为基础治疗，疗程 3 周，同时使用或



不使用布地奈德 50 μg 喷鼻，bid。结果提示，不论是否使用布地奈德鼻喷剂，患

儿临床症状和体征均显著下降（P<0.01），在第 2 周末时，使用鼻喷剂患儿咳嗽

和鼻分泌物评分、每周总评分显著降低（P<0.05）。未使用患儿鼻分泌物评分无

显著影响。这些数据表明，局部糖皮质激素可能是儿童鼻窦炎抗菌药物的有用辅

助治疗，在急性鼻窦炎病程早期可有效减少咳嗽和鼻分泌物。 

（10）布地奈德可用于合并相关疾病的 ICU 患者有气道炎症时机械通气雾

化吸入治疗（证据质量：D；推荐等级：弱推荐）。 

ICU 重症患者机械通气雾化治疗的适应证[91]：①慢性气道疾病急性发作：重

症哮喘、AECOPD、支气管扩张等；②气道损伤性疾病：急性气道梗阻、吸入有

毒有害气体或机械性因素造成的气道损伤等；③各系统疾病合并的肺部感染；④

其他：喉镜、支气管镜、胸部外科手术及相关检查等。 

（11）布地奈德雾化吸入可用于肺部手术围术期缓解气道炎症，加快手术康

复（证据质量：D；推荐等级：弱推荐）。 

对于气道并发症高危患者[92]，肺部术前应进行气道准备，包括药物治疗结

合物理康复。常用的药物包括抗菌药物、糖皮质激素、支气管扩张剂和粘液溶解

剂。雾化药物（如布地奈德吸入混悬液+硫酸特布他林溶液吸入+乙酰半胱氨酸

溶液）有助于降低气道高反应性，预防围手术期气道并发症；术后早期应开始进

行雾化吸入，以加湿气道，并直接应用于气道黏膜。糖皮质激素（如布地奈德吸

入混悬液，每次 2 mg，每日 2~4 次）联合支气管扩张剂（如硫酸特布他林吸入

溶液，每次 5 mg，每日 2~4 次）可缓解气道炎症。 

2.4 其他临床治疗药物 

2.4.1 罂粟碱  罂粟碱是周围血管扩张药物，对血管、心脏或其他平滑肌有非特

异性松弛作用，直接抑制平滑肌异常紧张和痉挛，尤其对平滑肌痉挛性收缩的抑

制作用显著，可用于用于治疗脑、心及外周血管痉挛所致的缺血，用于肾、胆或

胃肠道等内脏痉挛。近年来，罂粟碱的临床应用较广，存在适应证证据不充分，

易发生不良反应等情况，增加患者的用药风险以及经济负担[93]。 

（1）用于男子勃起功能障碍的替代治疗（证据质量：B 级；推荐等级：弱

推荐） 

罂粟碱是血管活性药物，可直接松弛阴茎海绵体平滑肌而使阴茎勃起。在



20 例患有器质性或精神性阳痿的男性患者中腔内注射罂粟碱，结果显示罂粟碱

对治疗阳痿有效，但 55%使用者可能会在相对较短的时间内停用该药物[94]。《美

国泌尿外科学会（AUA）勃起功能障碍指南》指出，罂粟碱联合酚妥拉明可使

66.4%的患者产生阳性反应[95]。《中国 2004 年男子勃起功能障碍诊治指南》提

示，对于勃起功能障碍一线治疗无效或有不良反应的患者，可采用阴茎海绵体注

射罂粟碱，可单一给予罂粟碱，也可联合前列腺素 E1 或酚妥拉明等[96]。 

（2）用于治疗急性肠系膜缺血（证据质量：B 级；推荐等级：强推荐） 

在非闭塞性和闭塞性急性肠系膜缺血患者的动脉内输注罂粟碱以缓解肠系

膜上动脉血管收缩， 19 例（54%）患者存活[97]。《2020 年中国急性肠系膜缺血

诊断与治疗专家共识》对于急性肠系膜缺血，在进行初步的液体复苏及抗凝治疗

后，建议应用血管扩张剂减轻肠系膜血管痉挛。罂粟碱是较常见的非选择性血管

舒张药物，能有效改善组织灌注并增加肠道存活率[98]。《老年人缺血性肠病诊

治中国专家建议（2011）》一经诊断为急性肠系膜缺血，应立即使用罂粟碱 30 mg

肌内注射，每日 1 或 2 次，疗程 3~7 d[99]。 

2.4.2 前列地尔   前列地尔具有扩张血管、抑制血小板聚集、保护血管内皮等作

用。在临床应用广泛，超说明书用药现象较为普遍，且存在无循证依据的超说明

书用药现象。增加医师执业风险的同时，也增加患者负担，不利于合理用药。 

（1）用于勃起功能障碍的诊断和治疗（证据质量：A；推荐等级：强推荐）。

FDA 说明书有“辅助用于勃起功能障碍的诊断”和“治疗勃起功能”的适应证[100]。 

（2）用于治疗糖尿病足（证据质量：A；推荐等级：强推荐）。糖尿病足

是指糖尿病患者因糖尿病所致的下肢远端神经病变和/或不同程度的血管病变导

致的足部溃疡和/或深层组织破坏，伴或不伴感染。糖尿病足常分为 3 种类型，

即神经型、缺血型和神经-缺血型。对于缺血型病变可以通过药物治疗，运动锻

炼和重建下肢血流的方法，取得一定疗效；混合型病变如果血流得到改善，其神

经病变也可得到部分缓解[101]。前列地尔是常用的扩张血管药物，荟萃分析表明，

与安慰剂比较，前列地尔能够显著增加步行距离，即使停止治疗后其步行能力仍

然保持增加[102]。 

2.4.3 法莫替丁  H2 受体拮抗剂被广泛用于缓解胃酸过多所致的胃痛、灼热、反

酸；消化性溃疡、食管胃反流病等。近年来法莫替丁使用备受关注，临床应用中



存在使用证据不充分等情况，需进一步明确适应证用药。 

（1）用于治疗以上腹痛、烧灼感为主要症状的功能性消化不良（证据质量：

A；推荐等级：强推荐）。 

《2021 JSGE 循证临床实践指南：功能性消化不良》[103]推荐 PPIs 和 H2 受体

拮抗剂可有效治疗功能性消化不良（强推荐，证据等级：A）。2006 年的 Cochrane

系统评价指出 H2 受体拮抗剂可有效治疗 FD（与安慰剂相比，相对风险降低了

23%）[104]。《中国消化不良的诊治指南（2007，大连）》推荐抑酸剂广泛应用

于 FD 的治疗，适用于非进餐相关消化不良中以上腹痛、烧灼感为主要症状者。

常用抑酸剂包括 H2 受体拮抗剂和 PPIs 两大类，H2 受体拮抗剂可有效治疗 FD。

常用药物有西米替丁、雷尼替丁和法莫替丁等[105]。一项多中心、随机、双盲、

安慰剂对照交叉试验显示法莫替丁可有效改善 FD 患者的症状和生活质量

（P=0.007)[106]。 

（2）用于治疗伴胃黏膜糜烂和（或）以反酸、上腹痛等症状为主的慢性胃

炎（证据质量：B；推荐等级：强推荐）。 

《中国慢性胃炎共识意见（2017 年，上海）》推荐有胃黏膜糜烂和（或）

以上腹痛和上腹烧灼感等症状为主的慢性胃炎患者，可根据病情或症状严重程度

选用胃黏膜保护剂、抗酸剂、H2 受体拮抗剂或 PPIs（推荐等级：强；证据质量：

高）[3]。一项多中心前瞻性单臂开放标签研究，纳入 10 311 例临床诊断为慢性胃

炎且有症状的患者，给予法莫替丁 20 mg.d-1 治疗共 4 周。结果显示法莫替丁可

明显缓解患者上腹痛、上腹饱胀和烧心的症状[107]。 

2.4.4 人血白蛋白  人血白蛋白是血浆中最丰富的蛋白质，于肝脏中合成，占血

浆总蛋白含量的 55%～60%。人血白蛋白由健康人血浆制备而成，可增加血容量

和维持血浆胶体渗透压，主要调节组织与血管之间水分的动态平衡。白蛋白能结

合阴离子和阳离子，可以输送不同的物质，也可以将有毒物质输送到解毒器官。

组织蛋白和血浆蛋白可互相转化，在氮代谢障碍时，白蛋白可作为氮源为组织提

供营养。我国目前尚无权威性的人血白蛋白使用指南与共识，临床应用过程中很

难准确把握其使用指征与疗程，对人血白蛋白的使用认知存在一定的误区[108]。

人血白蛋白价格昂贵，且受原料来源和严苛的生产条件限制，始终供不应求，过

多的滥用及误用，造成了资源的浪费，也加重患者经济负担。 



（1）人血白蛋白用于卵巢过度刺激综合征（证据质量：A；推荐等级：强

推荐）。FDA 人血白蛋白药品说明书批准适应证，在严重的卵巢过度刺激综合

征的液体管理中，作为血浆扩容剂使用[109]。 

（2）预防成人腹腔穿刺大量放液后的循环功能障碍（证据质量：A；推荐

等级：强推荐）。 

一项系统评价分析显示，对于因肝硬化腹水接受大容量腹腔穿刺放液术的患

者（ALB 23~32 g.L-1），与其他血浆扩容剂或血管加压素相比，人血白蛋白能显

著降低循环功能障碍的发生率 [RR=0.48，95%CI(0.36,0.63)]及住院病死率

[RR=0.58 ， 95%CI(0.36,0.93)] ， 并 能 降 低 肾 损 伤 发 生 率 [RR=0.88 ，

95%CI(0.53,1.44)]。亚组分析显示，与其他血浆扩容剂相比，人血白蛋白能显著

降低循环功能障碍的发生率[RR=0.43，95% CI(0.31,0.59)]；与血管加压素相比，

能降低循环功能障碍发生率[RR=0.84，95% CI(0.44,1.62)][110]。2018《人血白蛋

白用于肝硬化治疗的快速建议指南》[111]指出，大量放腹水（>5L），推荐给予白

蛋白，剂量为每放腹水 1L 应用人血白蛋白 6～8g。应在放腹水的最后阶段或放

腹水结束，并且放腹水所致的心输出量增加开始恢复至基线时，开始缓慢输注人

血白蛋白以避免心脏超负荷风险。 

（3）联合抗菌药物减少自发性细菌性腹膜炎后的肾损害（证据质量：B；

推荐等级：强推荐）。 

一项系统评价分析表明，对于自发性细菌性腹膜炎（ALB23~26 g.L-1）的患

者，人血白蛋白（剂量为 0.5~1.5 g.kg-1 输注至少 3d 或最低剂量 10 g.d-1 输注 3d）

联合第 3 代头孢菌素与单独使用第 3 头孢菌素相比，可显著降低肾损害发生率

[OR=0.21，95%CI(0.11,0.42)，P=0.11][112]。2018《人血白蛋白用于肝硬化治疗的

快速建议指南》指出，自发性细菌性腹膜炎患者有效血容量明显减少，动脉压明

显降低，肾脏灌注减少，从而导致肾功能障碍。国外研究中人血白蛋白的普遍使

用剂量为第 1 天 15 g.kg-1，第 3 天剂量为 10 g.kg-1；而国内目前缺乏循证医学证

据明确人血白蛋白的使用剂量，需结合临床情况个体化治疗。 

（4）用于肝脏功能衰竭患者人工肝支持系统（证据质量：B；推荐等级：

强推荐）。 

一项系统评价显示，对于肝脏功能衰竭需要使用人工肝支持的患者，与标准



治疗透析液中不含白蛋白的血液滤过、血液透析等系统相比，使用透析液中含有

白蛋白的分子吸附再循环系统（MARS）和成分血浆分离吸附系统能显著降低总

胆红素水平[MD=7.97，95%CI(-10.58,5.35)]，轻微降低全因死亡率[RR=0.95，95% 

CI(0.84-1.07)][113]。2018《人血白蛋白用于肝硬化治疗的快速建议指南》推荐常

规透析液中含有 10%~20%人血白蛋白的 MARS 和成分血浆分离吸附系统 可以

用于肝脏衰竭患者人工肝支持治疗。 

3 总结与说明 

本专家共识旨在为国家重点监控药品拓展性临床应用的规范使用和监管提

供参考，需进行重点药学监护，权衡患者的获益情况与风险，确认该用法是当前

符合患者利益的最佳方案[114]。部分问题因目前研究成果有限，尚未形成标准，

有待后续进一步研究更新。需要注意的是并非重点监控药品目录中所有药品都进

行超说明书用药建议，写作组充分考虑证据质量和专家组建议，对于可能引起滥

用风险的和并未达成共识的超说明书适应证进行剔除。本共识并非重点监控药品

的临床使用标准，仅作为学术指导建议，不作为法律依据。在临床实际工作中，

具体临床用药方案需结合患者情况因人而异。随着医学科技发展，本共识内容将

进一步完善。 
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