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质子泵抑制剂（proton pump inhibitors，PPIs），又称

胃氢-钾泵（氢-钾腺苷三磷酸酶）抑制剂，可通过抑制胃

壁细胞上的氢-钾腺苷三磷酸酶来阻断由各种原因所致

胃壁细胞泌酸的共同及最终环节，进而强效而持久地抑

制胃酸分泌。PPIs是目前抑酸作用最强的药物之一，被

广泛用于消化性溃疡、胃食管反流病、上消化道出血和

卓-艾综合征（又称“胃泌素瘤”）等酸相关性疾病及应激

性溃疡的临床治疗和预防[1]。

近年来，PPIs的全球使用量不断增长，超适应证、超

剂量、超疗程以及不当联合使用的情况越来越多，大大

增加了患者的用药风险和经济负担[2－4]。为进一步规范

PPIs的临床应用和促进合理用药，国家卫生健康委办公

厅于 2020年 12月发布了《质子泵抑制剂临床应用指导

原则（2020年版）》（以下简称“《指导原则》”）[5]，就PPIs的

合理应用提出了规范性、原则性意见，为医疗机构形成

统一明确的审方规则指明了方向。

为更好地执行《指导原则》、使医疗机构PPIs处方的

人工和/或信息化审核更具可操作性，重庆市医院协会药

事管理专业委员会于2021年6月发起了“质子泵抑制剂

审方规则制订项目”。该项目由陆军军医大学第一附属

医院牵头，联合国内多家医疗机构的临床专家、药学专

家和循证专家等，针对PPIs的适应证、用法用量、特殊人

群用药及药物相互作用等重点审核内容进行了研讨，最

终形成如下共识：（1）基于药品说明书和《指导原则》建

立了奥美拉唑、艾司奥美拉唑、泮托拉唑、雷贝拉唑、兰

索拉唑和艾普拉唑（均包括注射剂和口服制剂，按通用

名计）的基础审方规则，并对超出审方规则的临床应用

情况约定了“禁用”“不推荐”“慎用”“关注”4个警示级别

及对应干预措施。（2）针对基础审方规则中未涵盖的部

分临床应用情况，基于循证医学证据，形成了12条审方

推荐意见。推荐意见的证据质量和推荐强度分级标准

采用 GRADE（grading of recommendations assessment，

development and evaluation）法，其中证据质量分为“高”

“中”“低”“极低”4个等级，分别用A、B、C、D表示（表1）；
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摘 要 为进一步规范质子泵抑制剂的临床应用，为处方适宜性审核提供参考，重庆市医院协会药事管理专业委员根据国家卫生

健康委办公厅颁布的《质子泵抑制剂临床使用指导原则》，发起“质子泵抑制剂审方规则制订项目”。该项目由陆军军医大学第一

附属医院牵头，联合国内多家医疗机构的临床专家、药学专家和循证专家等，针对质子泵抑制剂的适应证、用法用量、特殊人群用

药及药物相互作用等重点审核内容进行了研讨，最终形成了本共识。共识的主要内容包括奥美拉唑、艾司奥美拉唑、泮托拉唑、雷

贝拉唑、兰索拉唑和艾普拉唑（均包括注射剂和口服制剂，按通用名计）的基础审方规则，并在此基础上针对基础审方规则未涵盖

的部分临床应用情形形成了12条审方推荐意见，以期为各级医疗机构提供参考。
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Expert consensus on prescription review rules of proton pump inhibitors
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ABSTRACT In order to further standardize the clinical application of proton pump inhibitors and provide reference for

prescription suitability review，under the guidance of Guiding Principles for Clinical Use of Proton Pump Inhibitor which was

promulgated by the General Office of National Health Commission of the People’s Republic of China，Pharmaceutical Admini-

stration Committee of Chongqing Hospital Association initiates“the formulation Project on Prescription Review Rules for Proton

Pump Inhibitors”. The First Affiliated Hospital of the Army Medical University takes the lead and cooperates with clinical experts，

pharmaceutical experts and evidence-based experts from many domestic medical institutions to discuss the indications，usage and

dosage，medication for special groups and drug interactions of proton pump inhibitors，and finally forms this consensus. The main

contents of the consensus include the basic prescription review rules of omeprazole，esmeprazole，pantoprazole，rabeprazole，

lansoprazole and iprazole（including injection and oral preparations，calculated by common name），and 12 prescription review

recommendations for some clinical applications not covered on the basic prescription review rules，in order to provide reference for

medical institutions at all levels.
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推荐强度根据证据质量、利弊平衡、患者价值观和意愿，

以及资源消耗等因素综合确定，分为“强推荐”“弱推荐”

2个级别，分别用“1”“2”表示。

表1 推荐意见的证据质量分级标准

等级
A

B

C

D

证据质量
高
中
低
极低

具体描述
非常有把握：观察值接近真实值
对观察值有中等程度把握：观察值有可能接近真实值，但也可能差别很大
对观察值的把握程度有限：观察值可能与真实值有很大差别
对观察值几乎没有把握：观察值与真实值很可能有极大差别

1 PPIs基础审方规则、超出审方规则的警示级别

及干预措施
本部分具体内容包括基础审方规则、超出审方规

则的警示级别及干预措施 3部分。建立基础审方规则

的 PPIs 包括奥美拉唑、艾司奥美拉唑、泮托拉唑、雷贝

拉唑、兰索拉唑和艾普拉唑的注射剂和口服制剂，审

方规则内容包括适应证、用法用量、特殊人群及特殊

病理状态用药、禁忌、药物相互作用等。对于超出

“PPIs 基础审方规则”项下内容的临床应用情况，本共

识约定了 4个警示级别，从高到低分别为“禁用”“不推

荐”“慎用”“关注”，详见表2。医师开具处方后，由药师

或信息化审方系统审核处方。超出审方规则不同警示

级别的处方对应不同的干预措施，详见表 3。各 PPIs

的基础审方规则和超出审方规则的警示级别详见表

4～表 15。

表2 超出审方规则的警示级别

警示级别

禁用

不推荐

慎用

关注

定义

禁止使用。如果使用，会出现严重后果，甚至危及生命

包括超说明书用药（超适应证、超用法用量、超疗程等）、违反国家对合理用药
管控相关规定的用药、特殊人群无相关研究数据的用药、联用会造成严重后果
的用药等。如果使用，会存在较大用药风险

使用需谨慎。如有必要使用，应密切观察有无不良反应出现，一旦出现不良反
应，应立即停药，以免造成严重后果；如没有出现不良反应，可继续使用

可以使用。但使用过程中可能存在风险，需关注

表 3 超出审方规则不同警示级别的处方对应的干预

措施

警示级别
禁用

不推荐

慎用
关注

干预措施
审方系统强制审核不通过，医师不能开具处方

审方系统审核不通过，提交审方药师审核。对药师审核不通过的处方，医师可
放弃开具处方或强制开具处方。对医师强制开具的处方，需进行事后沟通或
纳入合理用药考评

审方系统审核通过，但需弹出窗口提醒医师用药可能存在的风险
审方系统自动审核通过，但药师会密切关注此类用药情况

适应证

用法用量 患者

儿童
给药途径
溶媒

溶媒配制

输注时间

配制后存放时间

（1）胃食管反流病；（2）消化性溃疡；（3）非甾体抗炎药（nonsteroidal anti-inflammatory drugs，NSAIDs）相关性溃疡；（4）卓-艾综合
征；（5）上消化道出血；（6）预防应激性黏膜损伤

（1）胃食管反流病：40 mg，静脉滴注或静脉注射，每天1次。改为口服治疗之前，通常应使用2～3 d
（2）消化性溃疡（胃溃疡、十二指肠溃疡）：40 mg，静脉滴注或静脉注射，每天1次。改为口服治疗之前，通常应使用2～3 d
（3）NSAIDs相关性溃疡：40 mg，静脉滴注或静脉注射，每天1次。改为口服治疗之前，通常应使用2～3 d
（4）卓-艾综合征：60 mg，静脉滴注或静脉注射，每天1次。卓-艾综合征患者的单日剂量可能更高，且其剂量应个体化；当单日剂
量超过60 mg时，分2次给予
（5）上消化道出血：
①对于上消化道出血高危患者 a，给予大剂量PPIs（如艾司奥美拉唑80 mg，静脉注射30 min+8 mg/h持续输注71.5 h），可适当延
长大剂量使用疗程；之后采用标准剂量40 mg，静脉滴注或静脉注射，每天2次，疗程3～5 d
②对于上消化道出血低危（Forrest分级Ⅱc～Ⅲ）患者，静脉滴注或静脉注射40 mg，每天2次
③对于胃内镜黏膜下剥离术（endoscopic submucosal dissection，ESD）、内镜下黏膜切除术（endoscopic mucosal resection，EMR）患者
术后预防出血和促进人工溃疡愈合 b，静脉滴注或静脉注射40 mg，每天2次，疗程2～3 d
④对于胃ESD、EMR术后迟发性出血患者 c，80 mg，静脉注射30 min+8 mg/h持续输注71.5 h，或者标准剂量40 mg，静脉滴注或
静脉注射，每天2次
（6）预防应激性黏膜损伤：
①对于严重创伤、重症患者，应在危险因素出现后给予PPIs治疗（奥美拉唑 40 mg，静脉滴注或静脉注射，每天 2次，至少连用 3
d）；当患者病情稳定、可耐受肠内营养或已进食、临床症状开始好转时，可逐渐停药
②对于拟行重大手术或兼具危险因素的择期手术患者，如存在应激性黏膜病变（stress related mucosal disease，SRMD）的危险因素，
可在术前静脉应用PPIs（奥美拉唑40 mg，静脉滴注或静脉注射，每天2次）；当患者病情稳定、可耐受肠内营养或已进食、临床症
状开始好转时，可逐渐停药

参见“2 PPIs审方推荐意见”部分
静脉滴注或静脉注射
静脉滴注：0.9％氯化钠注射液或5％葡萄糖注射液
静脉注射：10 mL专用溶媒（助溶剂聚乙二醇400和pH调节剂枸橼酸）

静脉滴注：溶于100 mL的0.9％氯化钠注射液或100 mL的5％葡萄糖注射液中
静脉注射：将10 mL专用溶媒注入本品小瓶内

静脉滴注：20～30 min或更长时间，当单日剂量超过60 mg时应分2次给予
静脉注射：缓慢注射至少2.5 min，最大速率为4 mL/min

静脉滴注：由0.9％氯化钠注射液配制的，12 h内使用；由5％葡萄糖注射液配制的，6 h内使用
静脉注射：4 h

不推荐

不推荐

不推荐
禁用
禁用

不推荐

不推荐

不推荐

审核指标 审核类型 审核内容 超出规则的警示级别

表4 奥美拉唑（注射剂）的审方规则

a：上消化道出血高危患者（包括内镜止血治疗后的高危患者，如Forrest分级Ⅰa～Ⅱb级、内镜止血困难或内镜止血效果不确定者、合并服用

抗血小板药物或NSAIDs者）；b：合并有胃ESD人工溃疡延迟愈合危险因素的患者（如人工溃疡范围大、术中反复电凝止血、凝血功能异常、合并糖

尿病等），可酌情增加PPIs用量、延长疗程或加用胃黏膜保护剂；c：合并有胃ESD术后迟发性出血危险因素的患者（如操作时间长、剥离范围大、病

变位于胃中下2/3处、使用与胃损伤/出血潜在相关的药物等），建议使用PPIs 8周
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特殊人群

特殊病理状态

禁忌

相互作用

老人

儿童

妊娠期妇女

哺乳期妇女

肾功能异常

肝功能异常

奥美拉唑对其他药物
的影响

其他药物对奥美拉唑
的影响

无需调整剂量

可以使用

可以使用

可以使用，但应暂停哺乳

无需调整剂量

严重肝功能不全时给药日剂量≤20 mg

（1）已知对奥美拉唑、其他苯并咪唑类化合物或本品中任一成分过敏者；（2）禁与奈非那韦、利匹韦林合用

（1）奥美拉唑抑制胃酸分泌，联用使药物吸收增加：地高辛（合用浓度增加，应监测地高辛血药浓度）

（2）奥美拉唑抑制胃酸分泌，联用使药物吸收减少：
①达沙替尼、厄洛替尼、吉非替尼、阿扎那韦、酮康唑、伊曲康唑、泊沙康唑
②吗替麦考酚酯（慎用，或使用肠溶剂型的吗替麦考酚酯）

（3）奥美拉唑与甲氨蝶呤联用会降低甲氨蝶呤的清除率，导致甲氨蝶呤血浆水平升高并伴有毒性反应。使用大剂量甲氨蝶呤（＞500
mg/m2）的患者应暂停使用奥美拉唑，或使用H2受体阻滞剂替代治疗

（4）奥美拉唑抑制细胞色素P450（cytochrome P450，CYP）2C19酶，影响其他药物代谢：
①苯妥英（监测血药浓度），西洛他唑（剂量降为 50 mg，每天 2次），华法林[监测国际标准化比值（international normalized ratio，
INR）和凝血酶原时间]，西酞普兰（最大日剂量为20 mg），艾司西酞普兰（减量50％）
②氯吡格雷（避免联用；当使用奥美拉唑时，应考虑使用其他药物进行抗血小板治疗）

（5）奥美拉唑通过CYP3A4酶代谢，竞争性抑制其他药物代谢：他克莫司、伏立康唑（监测血药浓度）

（6）作用机制不明：沙奎那韦（减量）

（1）CYP3A4/CYP2C19酶抑制剂，影响奥美拉唑代谢：克拉霉素、伏立康唑（卓-艾综合征、重度肝功能不全或长期治疗时可能需
要调整奥美拉唑剂量）

（2）CYP3A4/CYP2C19酶诱导药，影响奥美拉唑代谢：利福平（避免联用）

关注

关注

关注

关注

关注

慎用

禁用

慎用

不推荐
慎用

不推荐

慎用

不推荐

慎用

不推荐

慎用

不推荐

审核指标 审核类型 审核内容 超出规则的警示级别

续表4

表5 奥美拉唑（口服制剂）的审方规则

审核指标

适应证

用法用量

特殊人群

特殊病理状态

禁忌

相互作用

审核类型

成人

儿童

口服分剂量（儿童）

老人

儿童

妊娠期妇女

哺乳期妇女

肾功能异常

肝功能异常

审核内容

（1）胃食管反流病；（2）消化性溃疡；（3）NSAIDs相关性溃疡；（4）卓-艾综合征；（5）幽门螺杆菌感染根除

（1）胃食管反流病：
①对于诊断性治疗者，20 mg，口服，每天2次，疗程1～2周；如服药后症状明显改善，则支持治疗与酸相关的胃食管反流病
②对于初始治疗者，20 mg，口服，每天 1～2次，疗程至少 8周；当用于合并食管裂孔疝的胃食管反流病以及重度（LA-C和LA-D
级）食管炎 a患者时，40 mg，口服，每天2次，疗程至少8周
③对于维持治疗者，其中非糜烂性反流病及轻度（LA-A和LA-B级）a食管炎患者，可按需治疗或隔日治疗（2 d给药1次）；症状复
发或仍存在胃食管反流病的患者以及重度糜烂性食管炎或Barreet食管患者，按原剂量（20 mg）或减半剂量（10 mg）治疗，每天1
次，需长期维持治疗
（2）消化性溃疡：20 mg，口服，每天1～2次，胃溃疡患者疗程6～8周，十二指肠溃疡患者疗程4～6周，存在高危因素和巨大溃疡
者，建议适当延长疗程至12周
（3）NSAIDs相关性溃疡：
①用于NSAIDs相关性溃疡的预防时，对于曾有、特别是近期发生溃疡并发症或存在1个及以上危险因素 a的患者，应给予奥美拉
唑20 mg，口服，每天1次；使用双联抗血小板治疗存在上消化道出血高风险的患者，联合使用奥美拉唑3～6个月，6个月后改为
H2受体阻滞剂或间断服用
②用于NSAIDs相关性溃疡的治疗时，20 mg，口服，每天1次，疗程4～8周
（4）卓-艾综合征：60 mg，口服，每天1次；以后单日总剂量可根据病情调整为20～120 mg，当单日总剂量超过80 mg时需分2次服
用，最大日剂量为120 mg
（5）幽门螺杆菌感染根除治疗：20 mg，口服，每天2次，疗程14 d

参见“2 PPIs审方推荐意见”部分

对于无法整粒（胶囊或肠溶片剂）吞服的低年龄段儿童，可选择采用微囊或多单元微囊系统制剂工艺所制的PPIs肠溶颗粒、肠溶
片或肠溶胶囊，去壳后准确分取所需剂量的内容物伴水或果汁吞服，分取的微囊颗粒不得粉碎、咀嚼或溶解后服用

无需调整剂量

可以使用

可以使用

可以使用，但应暂停哺乳

无需调整剂量

严重者日剂量≤20 mg

（1）已知对奥美拉唑、其他苯并咪唑类化合物或本品中任一成分过敏者；（2）禁与奈非那韦、阿扎那韦、利匹韦林联用

同奥美拉唑注射剂（表4）

超出规则的警示级别

不推荐

不推荐

不推荐

不推荐

关注

关注

关注

关注

关注

慎用

禁用

a：内镜下胃食管反流病分级（洛杉矶分级法）——（1）正常（食管黏膜无破损）；（2）LA-A级（1处或1处以上黏膜破损，破损处长径＜5 mm）；

（3）LA-B级（2处或2处以上黏膜破损，破损处长径＞5 mm，但没有融合性病变）；（4）LA-C级（黏膜破损有融合，但＜75％的食管周径）；（5）LA-D

级（黏膜破损有融合，至少达到75％的食管周径）
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表6 艾司奥美拉唑（注射剂）的审方规则

审核指标

适应证

用法用量

特殊人群

特殊病理状态

禁忌

相互作用

审核类型

成人

给药途径

溶媒

溶媒配制及输注时间

配制后存放时间

老人

儿童

妊娠期妇女

哺乳期妇女

肾功能异常

肝功能异常

艾司奥美拉唑对其他

药物的影响

其他药物对艾司奥美

拉唑的影响

审核内容

（1）胃食管反流病；（2）急性胃或十二指肠溃疡出血的低危（Forrest分级Ⅱc～Ⅲ级）患者；（3）降低成人胃和十二指肠溃疡出血内

镜治疗后再出血风险；（4）预防重症患者应激性溃疡出血

（1）胃食管反流病：20～40 mg，静脉注射或静脉滴注，每天1次；反流性食管炎：40 mg，静脉注射或静脉滴注，每天1次；胃食管反

流病的症状治疗：20 mg，静脉注射或静脉滴注，每天1次。本品通常应短期用药（不超过7 d），一旦可能，应转为口服给药

（2）急性胃或十二指肠溃疡出血低危（Forrest分级Ⅱc～Ⅱ）患者：40 mg，每12 h给药1次，静脉注射或静脉滴注，疗程5 d

（3）降低成人胃和十二指肠溃疡出血内镜治疗后72 h内再出血风险：80 mg，持续静脉注射30 min，随后以8 mg/h持续静脉滴注

71.5 h，静脉治疗期结束后应进行口服抑酸治疗

（4）预防重症患者应激性溃疡出血：

①对于严重创伤、重症患者，应在危险因素出现后给予PPIs（艾司奥美拉唑40 mg，静脉滴注或静脉注射，每天2次）治疗；当患者

病情稳定、可耐受肠内营养或已进食、临床症状开始好转时，可逐渐停药

②对拟行重大手术或兼具危险因素的择期手术患者，若存在SRMD的危险因素，可在术前应用PPIs（艾司奥美拉唑40 mg，静脉滴

注或静脉注射，每天2次）。当患者病情稳定、可耐受肠内营养或已进食、临床症状开始好转时，可逐渐停药

静脉注射或静脉滴注

0.9％氯化钠注射液

加5 mL的0.9％氯化钠注射液至本品小瓶内，作为配置溶液

（1）静脉注射：

①40 mg，用5 mL配置溶液（8 mg/mL），静脉注射时间至少3 min

②20 mg，用2.5 mL（即一半）配置溶液（8 mg/mL），静脉注射时间至少3 min，剩余溶液应丢弃

（2）静脉滴注：

①40 mg，将5 mL配置溶液稀释至100 mL的0.9％氯化钠注射液中，静脉滴注时间应为10～30 min

②20 mg：将5 mL配置溶液稀释至100 mL的0.9％氯化钠注射液中，静脉滴注50 mL（即一半），滴注时间应为10～30 min，剩余溶

液应丢弃

（3）80 mg推注剂量：将2份5 mL配置溶液稀释在100 mL的0.9％氯化钠注射液中，静脉注射给药30 min

（4）8 mg/h：将上述配置溶液按8 mg/h持续静脉滴注71.5 h

30 ℃以下保存，12 h内使用

无需调整剂量

说明书指出没有相关研究数据

临床资料有限，应慎重

未在哺乳期妇女中进行过相关研究。因此，在哺乳期间不应使用本品，如需使用，应停止哺乳

肾功能损害的患者无需调整剂量。对于严重肾功能不全的患者，由于该药的临床经验有限，治疗时应慎重

（1）消化性溃疡出血内镜止血后应用高剂量艾司奥美拉唑时，肝功能受损患者 80 mg静脉推注剂量不需调整；伴有轻至中度

（Child-Pugh A级和B级）肝功能损害患者的最大持续滴注速度不超过6 mg/h，伴有重度（Child-Pugh C级）肝功能损害患者的最

大持续滴注速度不超过4 mg/h

（2）其他适应证：轻、中度肝功能损害患者无需调整剂量；重度（Child-Pugh C级）肝功能损害患者的最大日剂量为20 mg

（1）已知对艾司奥美拉唑、其他苯并咪唑类化合物或本品中任何其他成分过敏者禁用；（2）禁与奈非那韦联用，不推荐与阿扎那

韦、沙奎那韦联用

（1）艾司奥美拉唑抑制胃酸分泌，联用使药物吸收增加：地高辛（注意监测地高辛血药浓度）

（2）艾司奥美拉唑抑制胃酸分泌，联用使药物吸收减少：

①厄洛替尼、达沙替尼、吉非替尼、阿扎那韦、酮康唑、伊曲康唑、泊沙康唑、多西环素

②吗替麦考酚酯（慎用，或使用肠溶剂型的吗替麦考酚酯）

（3）艾司奥美拉唑与甲氨蝶呤联用：艾司奥美拉唑可抑制肾小管上皮细胞有机离子转运体、乳腺癌耐药蛋白等转运体的活性，阻

碍甲氨蝶呤外排，与大剂量甲氨蝶呤联用时，后者的清除延缓，毒性增加。使用甲氨蝶呤的患者应暂停使用艾司奥美拉唑，或使

用H2受体阻滞剂替代治疗

（4）艾司奥美拉唑抑制CYP2C19酶，影响其他药物代谢：

①苯妥英（监测血药浓度），西酞普兰（最大日剂量为20 mg），艾司西酞普兰（减量50％），华法林（注意监测 INR和凝血酶原时间）

②氯吡格雷（不鼓励与氯吡格雷同时使用）

（5）艾司奥美拉唑通过CYP3A4酶代谢，竞争性抑制他克莫司代谢（注意监测他克莫司血药浓度）

（1）CYP3A4/CYP2C19酶抑制剂，影响艾司奥美拉唑的代谢：克拉霉素/伏立康唑（卓-艾综合征、重度肝功能不全或长期治疗时

可能需调整艾司奥美拉唑剂量）

（2）CYP3A4/CYP2C19酶诱导药，影响艾司奥美拉唑的代谢：利福平（避免联用）

超出规则的警示级别

不推荐

不推荐

禁用

禁用

不推荐

不推荐

关注

不推荐

不推荐

不推荐

慎用

慎用

禁用

慎用

不推荐

慎用

不推荐

慎用

不推荐

慎用

慎用

不推荐
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表7 艾司奥美拉唑（口服制剂）的审方规则

审核指标

适应证

用法用量

特殊人群

特殊病理状态

禁忌

相互作用

审核类型

成人

儿童

服用方法

老人
儿童
妊娠期妇女
哺乳期妇女
肾功能异常
肝功能异常

审核内容

（1）胃食管反流病：①反流性食管炎的治疗；②已经治愈的食管炎患者预防复发的长期治疗；③胃食管反流病的症状控制
（2）与适当的抗菌疗法联合用于根除幽门螺杆菌：①愈合与幽门螺杆菌感染相关的十二指肠溃疡；②防止与幽门螺杆菌相关的消
化性溃疡复发
（3）需要持续NSAIDs治疗的患者：与NSAIDs相关的胃溃疡治疗

（1）胃食管反流病：

①对于反流性食管炎患者的治疗，40 mg，口服，每天1次，连服4周；对于食管炎未治愈或持续有症状的患者，建议再服药治疗4周
②对于已经治愈的食管炎患者防止复发的长期维持治疗，20 mg，口服，每天1次
③对于胃食管反流病的症状控制，其中没有食管炎的患者20 mg，口服，每天1次；如果用药4周症状未获控制，应作进一步的检
查；一旦症状消除，随后的症状控制可采用按需治疗（20 mg，口服，每天1次）。对于使用NSAIDs治疗伴有发生胃及十二指肠溃
疡危险的患者，随后的症状控制不推荐采用按需治疗
（2）与适当的抗菌疗法联合用于根除幽门螺杆菌：20 mg，口服，每天2次，共14 d

（3）需持续使用NSAIDs治疗的患者，与NSAIDs相关的胃溃疡治疗：20 mg，口服，每天1次，疗程4～8周

参见“2 PPIs审方推荐意见”部分

（1）药片应和液体一起并整片吞服，而不应当咀嚼或压碎
（2）对于存在吞咽困难的患者，可将片剂溶于半杯不含碳酸盐的水中（不应使用其他液体，因肠溶包衣可能被溶解），搅拌，直至片
剂完全崩解，立即或在30 min内服用，再加入半杯水漂洗后饮用。微丸绝不应被嚼碎或压破。对于不能吞咽的患者，可将片剂溶
于不含碳酸盐的水中，并通过胃管给药

无需调整剂量
说明书指出无相关研究数据，参见“2 PPIs审方推荐意见”部分
临床资料有限，应慎重
未在哺乳期妇女中进行过相关研究，因此在哺乳期间不应使用本品，如需使用，应停止哺乳
肾功能损害的患者无需调整剂量，但对于严重肾功能不全的患者，由于该药的临床经验有限，治疗时应慎重
轻、中度肝功能损害患者无需调整剂量，重度（Child-Pugh C 级）肝功能损害患者的最大日剂量为20 mg

（1）已知对艾司奥美拉唑、其他苯并咪唑类化合物或本品中任何其他成分过敏者禁用；（2）禁与奈非那韦联用，不推荐与阿扎那
韦、沙奎那韦联用

同艾司奥美拉唑注射剂（表6）

超出规则的警示级别

不推荐

不推荐

不推荐

不推荐

关注
不推荐
不推荐
不推荐
慎用
慎用

禁用

表8 泮托拉唑（注射剂）的审方规则

审核指标

适应证

用法用量

特殊人群

特殊病理状态

禁忌

相互作用

审核类型

成人

给药途径

溶媒

溶媒配制及输注时间

配制后存放时间

老人

儿童

妊娠期妇女

哺乳期妇女

肾功能异常

肝功能异常

泮托拉唑对其他药物
的影响

审核内容

（1）十二指肠溃疡；（2）胃溃疡；（3）中、重度反流性食管炎；（4）十二指肠溃疡、胃溃疡、急性胃黏膜病变、复合型胃溃疡等引起的急
性上消化道出血

（1）十二指肠溃疡、胃溃疡及中、重度反流性食管炎：40 mg，静脉注射或静脉滴注，每天1次。短期（不超过7～10 d）用于不宜使用
口服药物的患者；一旦患者可以口服药物，则不可继续使用注射用泮托拉唑
（2）十二指肠溃疡、胃溃疡、急性胃黏膜病变、复合型胃溃疡等引起的急性上消化道出血：40～80 mg，静脉注射或静脉滴注，每天
1～2次。短期（不超过7～10 d）用于不宜口服药物的患者；一旦患者可以口服药物，则不可继续使用注射用泮托拉唑

静脉注射或静脉滴注

0.9％氯化钠注射液或5％葡萄糖注射液

静脉注射：40 mg溶于10 mL的0.9％氯化钠注射液中，注射时间＞2 min
静脉滴注：40 mg溶于100～250 mL的0.9％氯化钠注射液或5％葡萄糖注射液中，15～60 min内滴完

配制后3 h内使用

推荐从低剂量开始使用，考虑短疗程方案

说明书指出无相关临床资料

权衡利弊后使用

暂停哺乳

剂量一般不应超过40 mg

肝功能Child-Pugh C级患者的日剂量≤20 mg

对本品或苯并咪唑类化合物过敏者禁用

（1）泮托拉唑抑制胃酸分泌，联用使药物吸收减少：
①吉非替尼、达沙替尼、厄洛替尼、酮康唑、伊曲康唑、泊沙康唑
②吗替麦考酚酯（慎用，或使用肠溶剂型的吗替麦考酚酯）

（2）泮托拉唑抑制CYP2C19酶，影响其他药物代谢：
①华法林（监测 INR和凝血酶原时间）
②氯吡格雷（当使用允许剂量的泮托拉唑时，不必调整氯吡格雷的剂量）

（3）泮托拉唑与甲氨蝶呤联用会降低甲氨蝶呤的清除率，导致甲氨蝶呤血浆水平升高并伴有毒性反应。使用大剂量甲氨蝶呤（＞500
mg/m2）的患者应暂停使用泮托拉唑，或使用H2受体阻滞剂替代治疗

（4）泮托拉唑通过CYP3A4酶代谢，竞争性抑制其他药物代谢：他克莫司、伏立康唑（监测血药浓度）

（5）泮托拉唑与奈非那韦合用：不推荐联用

超出规则的警示级别

不推荐

不推荐

禁用

禁用

不推荐

不推荐

慎用

不推荐

不推荐

不推荐

慎用

慎用

禁用

不推荐
慎用

慎用
关注

不推荐

慎用

不推荐
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表9 泮托拉唑（口服制剂）的审方规则

审核指标
适应证

用法用量

特殊人群

特殊病理状态

禁忌
相互作用

审核类型

成人

儿童
老人
儿童
妊娠期妇女
哺乳期妇女
肾功能异常
肝功能异常

审核内容
（1）十二指肠溃疡；（2）胃溃疡；（3）中、重度反流性食管炎；（4）与其他药物配伍能够根除幽门螺杆菌感染，以减少该微生物感染所
致的十二指肠溃疡和胃溃疡的复发

（1）十二指肠溃疡：40 mg，口服，每天1次。个别病例在其他治疗方法无效的情况下，可每天80 mg。疗程2周，如不够，可再延长
治疗2周
（2）胃溃疡：40 mg，口服，每天1次。个别病例在其他治疗方法无效的情况下，可每天80 mg。疗程4周，如不够，可再延长治疗4周
（3）中、重度反流性食管炎：40 mg，口服，每天1次。个别病例在其他治疗方法无效的情况下，可每天80 mg。疗程4周，如不够，可
再延长治疗4周
（4）与其他药物配伍用于根除幽门螺杆菌感染：40 mg，口服，每天2次，疗程14 d

参见“2 PPIs审方推荐意见”部分
推荐从低剂量开始使用，密切监测不良反应，考虑短疗程方案
说明书指出无相关临床资料。本共识推荐可用于儿童胃食管反流病/反流性食管炎治疗，参见“2 PPIs审方推荐意见”部分
权衡利弊后使用
如需使用，应停止哺乳
不超过40 mg

严重肝功能损害患者的日剂量不超过20 mg

（1）已知对本品中任何成分过敏者禁用；（2）在根除幽门螺杆菌感染的联合治疗中，伴有中、重度肝肾功能损害的患者禁用
同泮托拉唑注射剂（表8）

超出规则的警示级别
不推荐

不推荐

不推荐
慎用
不推荐
不推荐
不推荐
慎用
慎用
禁用

表10 兰索拉唑（注射剂）的审方规则

审核指标
适应证
用法用量

特殊人群

特殊病理状态

禁忌
相互作用

审核类型

成人
给药途径
溶媒
溶媒配制及输注时间
配制后存放时间
老人
儿童
妊娠期妇女
哺乳期妇女
肾功能异常
肝功能异常

兰索拉唑对其他药物
的影响

其他药物对兰索拉唑
的影响

审核内容
用于口服疗法不适用且伴有出血的胃溃疡、十二指肠溃疡、急性应激性溃疡、急性胃黏膜损伤
30 mg，静脉滴注，每天2次，疗程不超过7 d。一旦患者可以口服药物，应换为口服剂型
静脉滴注（使用时应配有孔径为1.2 μm的过滤器，以便去除输液过程中可能产生的沉淀物）

0.9％氯化钠注射液
30 mg用100 mL的0.9％氯化钠注射液稀释，静脉滴注时间不少于30 min

尽快使用，勿保存
无需调整剂量
说明书指出儿童使用该药的临床资料有限
临床资料有限，应在利大于弊时使用
未在哺乳期妇女中进行过相关研究，因此在哺乳期间不应使用本品，如需使用，应停止哺乳
肾功能低下者：15 mg，静脉滴注，每天1次
重度肝损伤者：15 mg，静脉滴注，每天1次
（1）对兰索拉唑及本品中任一成分过敏的患者禁用；（2）正在使用阿扎那韦、利匹韦林的患者禁用
（1）兰索拉唑抑制胃酸分泌，联用使药物吸收增加：地高辛（监测地高辛血药浓度）

（2）兰索拉唑抑制胃酸分泌，联用使药物吸收减少：
①吉非替尼、达沙替尼、厄洛替尼、酮康唑、伊曲康唑、泊沙康唑
②吗替麦考酚酯（慎用，或使用肠溶剂型的吗替麦考酚酯）

（3）兰索拉唑与甲氨蝶呤联用会降低甲氨蝶呤的清除率，导致甲氨蝶呤血浆水平升高并伴有毒性反应。使用大剂量甲氨蝶呤（＞500
mg/m2）的患者应暂停使用兰索拉唑，或使用H2受体阻滞剂替代治疗
（4）兰索拉唑抑制CYP2C19酶，影响其他药物代谢：华法林（监测 INR和凝血酶原时间），苯妥英（监测苯妥英血药浓度），氯吡格
雷（与允许剂量的兰索拉唑联用时，无需调整氯吡格雷的剂量）

（5）兰索拉唑通过CYP3A4酶代谢，竞争性抑制其他药物代谢：他克莫司、伏立康唑（监测血药浓度）

CYP3A4/CYP2C19酶诱导剂，影响兰索拉唑的代谢：利福平（避免联用）

超出规则的警示级别
不推荐
不推荐
禁用
禁用
不推荐
不推荐
关注
不推荐
不推荐
不推荐
慎用
慎用
禁用
慎用

不推荐
慎用

不推荐

慎用

慎用
不推荐

表11 兰索拉唑（口服制剂）的审方规则

审核指标
适应证
用法用量

特殊人群

特殊病理状态

禁忌
相互作用

审核类型

成人

儿童
老人
儿童
妊娠期妇女
哺乳期妇女
肾功能异常
肝功能异常

审核内容
（1）胃溃疡；（2）十二指肠溃疡；（3）吻合口溃疡；（4）卓-艾综合征；（5）反流性食管炎；（6）幽门螺杆菌感染根除
（1）胃溃疡、十二指肠溃疡、吻合口溃疡、卓-艾综合征：30 mg，口服，每天1次。胃溃疡、吻合口溃疡患者连续服用8周；十二指肠
溃疡患者连续服用6周
（2）反流性食管炎：30 mg，口服，每天1次，连续服用8周；反复发作和复发性反流性食管炎的维持治疗：15 mg，口服，每天1次，若
症状缓解不明显可加量至30 mg
（3）幽门螺杆菌感染根除：30 mg，口服，每天2次，疗程10 d或14 d
参见“2 PPIs审方推荐意见”部分
15 mg，口服，每天1次
说明书指出儿童使用该药的临床资料有限。本共识推荐可用于儿童胃食管反流病/反流性食管炎治疗，参见“2 PPIs审方推荐意见”部分
临床资料有限，应在利大于弊时使用
未在哺乳期妇女中进行过相关研究，因此在哺乳期间不应使用本品，如需使用，应停止哺乳
肾功能低下者：15 mg，口服，每天1次
重度肝损伤者：15 mg，口服，每天1次
（1）对兰索拉唑过敏者禁用；（2）禁与人类免疫缺陷病毒蛋白酶抑制药（如阿扎那韦、奈非那韦）同时服用
同兰索拉唑注射剂（表10）

超出规则的警示级别
不推荐
不推荐

不推荐
不推荐
不推荐
不推荐
不推荐
慎用
慎用
禁用
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表12 雷贝拉唑（注射剂）的审方规则

审核指标

适应证

用法用量

特殊人群

特殊病理状态

禁忌

相互作用

审核类型

成人

给药途径

溶媒

溶媒配制及输注时间

配制后存放时间

老人

儿童

妊娠期妇女

哺乳期妇女

肾功能异常

肝功能异常

雷贝拉唑对其他药物
的影响

审核内容

口服疗法不适用的胃、十二指肠溃疡出血

20 mg，静脉滴注，每天1～2次，疗程不超过5 d。一旦患者可以口服药物，应换为口服剂型

静脉滴注

0.9％氯化钠注射液

以5 mL的0.9％氯化钠注射液溶解，再将溶解后的药液加至100 mL的0.9％氯化钠注射液中，15～30 min内滴注完毕

2 h内使用

无需调整剂量

说明书指出儿童用药的安全性、有效性尚未建立

临床资料有限，应在利大于弊时使用

未在哺乳期妇女中进行过相关研究，因此在哺乳期间不应使用本品，如需使用，应停止哺乳

无需调整剂量

严重肝功能损害的患者慎用

（1）已知对雷贝拉唑、其他苯并咪唑类化合物或本品中任一成分过敏者禁用；（2）禁止与阿扎那韦、利匹韦林合用

（1）雷贝拉唑抑制胃酸分泌，联用使药物吸收增加：地高辛（注意监测血药浓度）

（2）雷贝拉唑抑制胃酸分泌，联用使药物吸收减少：
①吉非替尼、达沙替尼、厄洛替尼、酮康唑、伊曲康唑、泊沙康唑
②吗替麦考酚酯（慎用，或使用肠溶剂型的吗替麦考酚酯），阿扎那韦（禁止合用）

（3）雷贝拉唑与甲氨蝶呤联用会降低甲氨蝶呤的清除率，导致甲氨蝶呤血浆水平升高并伴有毒性反应。使用大剂量甲氨蝶呤（＞500
mg/m2）的患者应暂停使用雷贝拉唑，或使用H2受体阻滞剂替代治疗

（4）雷贝拉唑抑制CYP2C19酶，影响其他药物代谢：华法林（监测 INR和凝血酶原时间），氯吡格雷（当使用允许剂量的雷贝拉唑
时，不必调整氯吡格雷剂量）

（5）雷贝拉唑通过CYP3A4酶代谢，竞争性抑制其他药物代谢：他克莫司、伏立康唑（监测血药浓度）

超出规则的警示级别

不推荐

不推荐

禁用

禁用

不推荐

不推荐

关注

不推荐

不推荐

不推荐

关注

慎用

禁用

关注

不推荐
慎用

不推荐

关注

慎用

表13 雷贝拉唑（口服制剂）的审方规则

审核指标

适应证

用法用量

特殊人群

特殊病理状态

禁忌

相互作用

审核类型

成人

儿童

老人

儿童

妊娠期妇女

哺乳期妇女

肾功能异常

肝功能异常

审核内容

（1）胃溃疡；（2）十二指肠溃疡；（3）吻合口溃疡；（4）反流性食管炎；（5）卓-艾综合征；（6）胃溃疡或十二指肠溃疡患者根除幽门螺
杆菌

（1）胃溃疡、十二指肠溃疡、吻合口溃疡：10 mg，口服，每天1次；根据病情可增加至20 mg，口服，每天1次。疗程：胃溃疡6～8周，
十二指肠溃疡4～6周，吻合口溃疡8周，存在高危因素和巨大溃疡者12周
（2）反流性食管炎：10 mg，每天1次；根据病情可增加至20 mg，口服，每天1次；一般情况下疗程不超过8周。持续发作和复发性
反流性食管炎的维持治疗：10 mg，每天1次
（3）胃溃疡或十二指肠溃疡患者根除幽门螺杆菌：10 mg，口服，每天2次，疗程10 d或14 d
（4）卓-艾综合征：每天1次，开始剂量60 mg，然后根据患者需要进行调整

参见“2 PPIs审方推荐意见”部分

无需调整剂量，慎重使用

说明书指出缺乏儿童临床用药经验和安全性研究资料。本共识推荐可用于儿童胃食管反流病/反流性食管炎的治疗，参见
“2 PPIs审方推荐意见”部分

利大于弊时可以使用

避免使用

无需调整剂量

轻、中度肝功能损害者无需调整剂量；重度肝功能损害者应避免使用本品，必须使用时应监测不良反应

（1）已知对雷贝拉唑、其他苯并咪唑类化合物或本品中任一成分过敏者禁用；（2）禁止与阿扎那韦、利匹韦林合用

同雷贝拉唑注射剂（表12）

超出规则的警示级别

不推荐

不推荐

关注

不推荐

不推荐

不推荐

关注

慎用

禁用

表14 艾普拉唑（注射剂）的审方规则

适应证
用法用量 成人

给药途径
溶媒
溶媒配制及输注时间

配制后存放时间

消化性溃疡出血
起始剂量20 mg，后续每次10 mg，每天1次，连用3 d。疗程结束后，可根据患者情况改为口服制剂
静脉滴注
0.9％氯化钠注射液
本品10 mg完全溶解于100 mL的0.9％氯化钠注射液中，用带有过滤装置的输液器静脉滴注。当起始剂量为20 mg时，用200 mL
的0.9％氯化钠注射液溶解，30 min内滴注完毕

配制好的溶液需在3 h内用完

不推荐
不推荐
禁用
禁用
禁用

不推荐

审核指标 审核类型 审核内容 超出规则的警示级别
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特殊人群

特殊病理状态

禁忌

相互作用

老人

儿童

妊娠期妇女

哺乳期妇女

肾功能异常

肝功能异常

禁忌

艾普拉唑对其他药物
的影响

无需调整剂量

临床资料有限

临床资料有限，应在利大于弊时使用

未在哺乳期妇女中进行过相关研究，因此在哺乳期间不应使用本品，如需使用，应停止哺乳

肾功能不全者慎用

肝功能不全者慎用

对艾普拉唑、其他苯并咪唑类化合物或本品中任何其他成分过敏者禁用

（1）由于艾普拉唑可抑制胃酸分泌，影响依赖于胃内pH吸收的药物（如酮康唑、伊曲康唑、泊沙康唑、厄洛替尼、吉非替尼等）的生
物利用度，联用时应注意调整剂量或避免合用

（2）艾普拉唑属于CYP3A4酶的弱抑制剂，可影响其他药物代谢：可升高咪达唑仑的血药浓度

（3）不建议将艾普拉唑和阿扎那韦或奈非那韦联用，可能将大幅降低阿扎那韦或奈非那韦的血药浓度，使其疗效降低，产生耐药性

（4）艾普拉唑与甲氨蝶呤联用会降低甲氨蝶呤的清除率，导致甲氨蝶呤血浆水平升高并伴有毒性反应。使用大剂量甲氨蝶呤（＞500
mg/m2）的患者应暂停使用艾普拉唑，或使用H2受体阻滞剂替代治疗

关注

不推荐

不推荐

不推荐

慎用

慎用

禁用

不推荐

慎用

不推荐

不推荐

审核指标 审核类型 审核内容 超出规则的警示级别

续表14

表15 艾普拉唑（口服制剂）的审方规则

审核指标

适应证

用法用量

特殊人群

特殊病理状态

禁忌

相互作用

审核类型

成人

儿童

老人

儿童

妊娠期妇女

哺乳期妇女

肾功能异常

肝功能异常

禁忌

审核内容

（1）十二指肠溃疡；（2）反流性食管炎；（3）幽门螺杆菌感染根除

（1）十二指肠溃疡：5～10 mg，口服，每天1次，疗程4周；或遵医嘱
（2）反流性食管炎：10 mg，口服，每天1次，连服4周。对于未治愈的患者建议再服药4周；对于已经治愈但持续有症状的患者，可
每天5 mg，再服药4周；或遵医嘱
（3）幽门螺杆菌感染根除：5 mg，口服，每天2次，疗程10 d或14 d

参见“2 PPIs审方推荐意见”部分

无需调整剂量

说明书指出儿童无资料，婴幼儿禁用。本共识推荐可用于儿童胃食管反流病/反流性食管炎的治疗，参见“2 PPIs审方推荐意见”
部分

临床资料有限，应在利大于弊时使用

未在哺乳期妇女中进行过相关研究，因此在哺乳期间不应使用本品，如需使用，应停止哺乳

肾功能不全者慎用

肝功能不全者慎用

对艾普拉唑、其他苯并咪唑类化合物或对本品中任何其他成分过敏者禁用

同艾普拉唑注射剂（表14）

超出规则的警示级别

不推荐

不推荐

不推荐

关注

不推荐

不推荐

不推荐

慎用

慎用

禁用

2 PPIs审方推荐意见

本部分针对“1”项下PPIs基础审方规则中未涵盖的

部分临床应用情形，在参考已有相关指南及专家共识的

基础上，以问题为导向，采用GRADE评价方法，联合国

内多家医疗机构的临床专家、药学专家和循证专家等召

开项目启动会、问题研讨会及专家研讨会等，并进行了

两轮专家意见征询和修改，最终形成了12条审方推荐意

见，详见表16。

表16 PPIs在部分临床应用中的审方推荐意见

a：《指导原则》指出，发生应激性溃疡的潜在危险因素包括——（1）加强护理病房（intensive care unit，ICU）住院时间＞1周；（2）粪便隐血持续

时间＞3 d；（3）大剂量使用糖皮质激素（剂量＞氢化可的松250 mg/d 或其他剂量相当的药物）；（4）联合使用NSAIDs

1

2

3

4

用于慢性胃炎或功能性消
化不良

用于急性胰腺炎

用于伴有咽喉症状的胃食
管反流病

采用PPIs为基础的高剂量
二联疗法用于根除幽门螺
杆菌的补救治疗

用药指征：慢性胃炎或功能性消化不良患者只有在下列情况下可口服PPIs治疗——（1）以胃黏膜糜烂和/或以上腹痛、反
酸、烧灼感等为主要症状的慢性胃炎患者；（2）以上腹痛、灼烧感为主要症状的功能性消化不良患者[6－9]

药物选择及用法用量：所有PPIs口服制剂均可使用（常规用量，口服，每天1次），具体用法用量详见表17[5，10－11]

用药指征：急性胰腺炎患者可使用PPIs[12－17]

药物选择及用法用量：所有PPIs注射剂均可使用（常规用量，静脉滴注，每天2次），具体用法用量详见表18[18]

用药指征：可用于伴有咽喉症状的胃食管反流病患者，特别是酸反流患者[19－21]

药物选择及用法用量：所有PPIs口服制剂均可使用（常规用量，口服，每天2次），疗程8～12周[19－21]

用药指征：高剂量二联疗法治疗方案可用于幽门螺杆菌根除的补救治疗。高剂量二联疗法治疗方案是指PPIs（常规用量，
口服，每天4次）+阿莫西林（0.75 g，口服，每天4次），疗程14 d[22－27]

药物选择及用法用量：高剂量二联疗法中的PPIs现多选用受肝药酶基因多态性影响较小的艾司奥美拉唑和雷贝拉唑。推
荐艾司奥美拉唑（20 mg，口服，每天4次），或雷贝拉唑（10或20 mg，口服，每天4次）[24，28－33]

1/B

指南推荐，不适用证据质量分级

2/D

指南推荐，不适用证据质量分级

1/B

1/B

2/B

参考相关综述，不适用证据质量
分级

序号 临床应用 推荐意见 推荐强度/证据质量
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5

6

7

8

9

10

11

12

用于肿瘤患者

用于儿童酸相关疾病

针对《指导原则》提出的单

纯具备 1 项潜在危险因素

的患者 a，预防应激性溃疡

预防NSAIDs相关性溃疡

急性非静脉曲张性上消化

道出血停止后的序贯治疗

与抗酸药或H2受体阻滞剂

联合使用

用于肝肾功能异常患者

针对《指导原则》提出近贲

门食管部位、胃部疾病的

内镜下常见手术或操作

（1）用药指征：治疗由化疗药或使用糖皮质激素进行化疗预处理等所致的胃黏膜损伤及出血[34－35]

药物选择及用法用量：所有PPIs注射剂都可使用，具体用法用量详见表19[36]

（2）用药指征：改善因化疗呕吐所致的贲门撕裂、反流性食管炎等[37]

药物选择及用法用量：所有 PPIs口服制剂及奥美拉唑、艾司奥美拉唑、泮托拉唑注射剂均可使用，具体用法用量详见

表20。治疗反流性食管炎时，单用PPIs治疗无效可改用双倍剂量，一种PPIs无效可尝试换用另一种[38]

（3）用药指征：改善肿瘤患者化疗后出现的因胃酸增多所致的胃灼热等症状[39]

药物选择及用法用量：奥美拉唑20 mg，口服，每天1次[39]

（4）用药指征：预防有应激性溃疡高危因素的肿瘤患者出现黏膜损伤、应激性溃疡和出血[40]

药物选择及用法用量：注射用奥美拉唑钠 40 mg，静脉滴注，每天 2 次；或注射用艾司奥美拉唑钠 40 mg，静脉滴注，每

天 2次[40]

（1）用药指征：用于儿童胃食管反流病及反流性食管炎治疗或症状缓解[41－42]

药物选择及用法用量详见表21[43－44]

（2）用药指征：用于儿童幽门螺杆菌根除治疗[44，46－47]

药物选择及用法用量：奥美拉唑0.6～1.0 mg/（kg·d），口服，每天2次，早晚餐前0.5～1 h服用，疗程10～14 d。低龄儿童可

增加剂量至1.5～2.5 mg/（kg·d）[44]

（3）用药指征：用于以上腹痛综合征为主要表现的4岁以上儿童功能性消化不良[44，48－50]

药物选择及用法用量：奥美拉唑0.6～1.0 mg/（kg·d），餐前0.5～1 h口服，每天1次，疗程10～14 d[44，48－50]

（4）用药指征：用于儿童消化性溃疡、慢性胃炎的治疗[44－45，49，51]

药物选择及用法用量：奥美拉唑0.6～0.8 mg/（kg·d），早餐前0.5～1 h口服，每天1次，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）。慢性胃炎患儿应在胃黏膜存在糜烂表现

时，使用PPIs常规剂量治疗[44－45，49，51]

（5）用药指征：用于儿童消化道出血的治疗[44－45，49，51]

药物选择及用法用量：奥美拉唑1～4 mg/（kg·d），静脉滴注，每12 h给药1次，最大剂量不超过40 mg/d，连用3～5 d[44－45，49，51]

用药指征：针对单纯具备1项潜在危险因素的患者，可口服PPIs预防应激性溃疡[52－54]

药物选择及用法用量：所有PPIs口服制剂均可使用（常规剂量，每天1～2次）[53－55]

用药指征：当NSAIDs溃疡并发症的风险等级为中、高风险时，可使用PPIs预防。NSAIDs溃疡并发症的风险等级及预防建

议详见表22[56－61]

药物选择及用法用量：奥美拉唑20 mg，口服，每天1次；危险因素消除为停药指征[59－61]

药物选择：使用口服PPIs序贯治疗时，所有PPIs口服制剂均可使用[11，36，62]

用法用量：常规剂量，每天1次，疗程4～8周至溃疡愈合[11，36，62－63]

（1）与抗酸药联用指征：PPIs不推荐与单纯具有中和胃酸作用的抗酸药联用，推荐与除中和胃酸外还具有保护胃黏膜、抑制

胆汁反流等作用的抗酸药联用[64]

（2）与H2受体阻滞剂联用指征：仅在患者出现夜间酸突破现象时，可与H2受体阻滞剂联用[64－70]

（1）肝功能异常患者：当Child-Pugh分级为A、B级时，不需调整PPIs剂量；当Child-Pugh分级为C级时，应调整奥美拉唑、泮

托拉唑、艾司奥美拉唑剂量至≤20 mg/d，兰索拉唑剂量至≤15 mg/d，雷贝拉唑和艾普拉唑应慎用[11，71]

（2）肾功能异常患者：当肾功能分期为2期（肾小球滤过率为60～89 mL/min）时，患者存在肾功能异常，兰索拉唑剂量需调

整为15 mg/d，其他PPIs剂量不需调整[11，63，72－73]

（1）患者行近贲门食管部位、胃部疾病的内镜下常见手术或操作时，若存在人工溃疡延迟愈合的危险因素或术后迟发出血

的危险因素，可使用PPIs以预防人工溃疡迟发性出血[11，62，75－79]。近贲门食管部位、胃部疾病的内镜下常见手术或操作包括

ESD、EMR、早期胃癌内镜下切除术、内镜下胃壁全层切除术、合并应激性黏膜病变危险因素的择期复杂手术[11，62，64，75]

（2）上述手术术后迟发性出血的危险因素包括：操作时间长（＞60 min），剥离范围大（切除标本直径＞40 mm或面积＞10

mm2或肿瘤直径＞20 mm），病变位于胃中下2/3处，使用与胃损伤/出血潜在相关的药物，服用抗栓药物（尤其是≥2种抗血

栓药），病变呈平坦或凹陷型，组织类型为癌，病变位于胃小弯侧，合并心脏病、肝硬化、慢性肾病、血液透析、溃疡等[11，63，78]

（3）上述手术术后人工溃疡延迟愈合的危险因素包括：切除标本直径＞40 mm（或面积＞10 mm2），术中反复电凝止血，凝血

功能异常，合并糖尿病等[74]

1/A

说明书和指南推荐，不适用证据

质量分级

1/B

说明书和指南推荐，不适用证据

质量分级

2/C

说明书和指南推荐，不适用证据

质量分级

1/C

说明书和指南推荐，不适用证据

质量分级

1/C

指南推荐，不适用证据质量分级

1/A

指南推荐，不适用证据质量分级

指南推荐，不适用证据质量分级

指南推荐，不适用证据质量分级

指南推荐，不适用证据质量分级

指南推荐，不适用证据质量分级

指南推荐，不适用证据质量分级

指南推荐，不适用证据质量分级

1/B

指南推荐，不适用证据质量分级

1/A

指南推荐，不适用证据质量分级

1/D

指南推荐，不适用证据质量分级

指南推荐，不适用证据质量分级

2/C

2/D

2/D

1/B

指南推荐，不适用证据质量分级

指南推荐，不适用证据质量分级

序号 临床应用 推荐意见 推荐强度/证据质量
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表 17 PPIs口服制剂用于慢性胃炎或功能性消化不良

的用法用量

药物

奥美拉唑

兰索拉唑

泮托拉唑

雷贝拉唑

艾司奥美拉唑

艾普拉唑

常规剂量/
（mg/d）

20

30

40

20

20

5

维持剂量/
（mg/d）

10

15

20

10

20

5

用于慢性胃炎的
疗程

无相关推荐

用于功能性消化不良的
疗程

4～8周

表18 PPIs注射剂用于急性胰腺炎的用法用量

药物

奥美拉唑

兰索拉唑

艾司奥美拉唑

雷贝拉唑

泮托拉唑

艾普拉唑

单次剂量

40 mg

30 mg

40 mg

20 mg

40 mg

起始剂量20 mg，后续每次10 mg

给药途径

静脉滴注

给药频次

每天1～2次

表 19 PPIs注射剂用于由化疗药或使用糖皮质激素进

行化疗预处理等所致胃黏膜损伤及出血时的用

法用量

药物

奥美拉唑

兰索拉唑

艾司奥美拉唑

雷贝拉唑

泮托拉唑

艾普拉唑

单次剂量

40 mg

30 mg

40 mg

20 mg

40～80 mg

起始剂量20 mg，后续每次10 mg

给药途径

静脉滴注

给药频次

每天1～2次

表 20 PPIs用于改善因化疗呕吐所致贲门撕裂或反流

性食管炎等的用法用量

药物

注射用奥美拉唑钠

奥美拉唑肠溶胶囊

注射用艾司奥美拉唑钠

艾司奥美拉唑肠溶片

雷贝拉唑钠肠溶片

注射用泮托拉唑钠

泮托拉唑钠肠溶片

艾普拉唑肠溶片

兰索拉唑肠溶胶囊

单次剂量/mg

40

20

20～40

40

10～20

40

40

10

30

给药途径

静脉滴注

口服

静脉滴注

口服

口服

静脉滴注

口服

口服

口服

给药频次

每天1～2次

表 21 PPIs口服制剂用于儿童胃食管反流病及反流性

食管炎治疗或症状缓解的推荐剂量

药物

奥美拉唑

兰索拉唑

泮托拉唑

雷贝拉唑

艾司奥美拉唑

艾普拉唑

适用年龄 a

1月龄～1岁

＞1～16岁

1月龄～1岁

＞1～11岁

≥5岁

1～11岁

1月龄～1岁

＞1～17岁

1～11岁

剂量/[mg/（kg·d）]

0.5～1.0

1.0～4.0

0.5～1.0

2.0

1.0～2.0

0.14～1.0

0.5～1.5

0.5～2.0

0.2～1.5

最大日剂量/mg

40

30

40

20

40

20

a：1月龄～1岁的婴儿患者仅限用于治疗明确或可疑胃食管反流

病的酸性相关食管损伤（糜烂性食管炎）或缓解症状

表22 NSAIDs溃疡并发症的风险等级及预防建议

风险等级

高风险

中风险

低风险

危险因素 a

曾有、特别是近期发生过
溃疡并发症，或存在≥2
个危险因素

存在1～2个危险因素

无危险因素

预防建议

停用NSAIDs和阿司匹林；如不能停用，则需优先使
用选择性环氧化酶2（cyclooxygenase-2，COX-2）抑制
剂+PPIs

单独选用选择性COX-2抑制剂/非选择性NSAIDs+
PPIs

可以使用非选择性NSAIDs

a：危险因素包括——（1）年龄＞65 岁；（2）高剂量NSAIDs和阿司

匹林治疗，或联用 2种以上的 NSAIDs；（3）有溃疡病史但无并发症；

（4）合并使用NSAIDs和阿司匹林、抗凝剂或糖皮质激素

3 结语
本共识是由重庆市医院协会药事管理专委会发起、

邀请国内临床和药学专家共同参与制订的指导医疗机

构合理使用PPIs的专家共识，是国家卫生健康委办公厅

发布《指导原则》后，由协会牵头发布、让《指导原则》落

地、让审方更具可操作性的专家共识，希望能为医疗机

构开展PPIs人工处方审核和前置审方规则设置与审核

提供重要参考，为后续持续开展抗凝药、抗肿瘤药和内

分泌药等的审方规则建设提供有价值的参考。
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继2019年国家卫生健康委发布《关于开展药品使用

监测和临床综合评价工作的通知》[1]之后，国家卫生健康

委于 2021年发布了《药品临床综合评价管理指南（2021

年版试行）》（以下简称“2021年版指南”）[2]，以持续推动

药品临床综合评价工作标准化、规范化、科学化、同质

化，提升药学服务质量，保障临床基本药物的供应与合

理使用[3]。2021年版指南虽然介绍了药品临床综合评价

的流程、维度及内容，但具体的评价标准、操作方法和实

施路径仍处于起步和摸索阶段。基于此，本研究通过对

中国知网收录的关于药品临床综合评价的文献进行可

视化分析，并对开展评价的主要研究者、研究机构和研

究方向进行汇总，以期为国内医疗卫生机构、科研院校

和行业协（学）会开展相关药品临床综合评价工作提供

可行性建议。

·药事管理·

基于CiteSpace的我国药品综合评价研究现状分析Δ

肖秘苏＊，张剑萍，杨全军，郭 澄 #（上海交通大学医学院附属第六人民医院药剂科，上海 200233）

中图分类号 R95 文献标志码 A 文章编号 1001-0408（2022）08-0911-06

DOI 10.6039/j.issn.1001-0408.2022.08.02

摘 要 目的 分析我国药品综合评价研究的现状。方法 运用文献计量学的方法，借助CiteSpace 5.8.R3分析工具，对中国知网中

有关药品安全性、有效性、经济性、创新性、适宜性、可及性6个维度文献的研究现状和研究热点进行汇总。结果与结论 目前，有关

药品安全性和有效性的研究较多，经济性评价研究逐渐增加，而综合6个维度进行药品综合评价的相关研究仍不多见。研究者较

为集中，而研究者之间和研究机构之间的合作较少。研究方法以系统综述、Meta分析、临床观察性研究和回顾性研究较为多见；

研究药物以抗菌药物、抗肿瘤药和心血管系统疾病药物较为热门。建议建立药品临床综合评价的统一方法和标准，明确药品临床

综合评价工作的协调机制，充分运用真实世界数据丰富6个维度内容，对评价各环节实施质量控制，形成证据充分、结果确定的综

合性评价报告，推动结果的临床应用。

关键词 药品临床综合评价；CiteSpace；研究现状；研究热点；安全性；有效性；经济性
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ABSTRACT OBJECTIVE To analyze the situation of comprehensive drug evaluation research in China. METHODS Using the

method of bibliometrics，CiteSpace 5.8.R3 analysis tool was used to summarize the research situation and hotspots from 6

dimensions，such as safety，effectiveness，economy，innovation，suitability and accessibility. RESULTS & CONCLUSIONS At
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observational research and retrospective research were more common. The topic selection of antibacterial drugs，anti-tumor drugs，
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1 资料与方法

1.1 资料来源

以中国知网的中文核心数据库、中文社会科学引文

索引数据库和中国科学引文数据库为数据来源，检索主

题包括评价、有效性、疗效观察、安全性、不良反应、经济

性、成本-效果分析、成本-效用分析、成本-效益分析、最

小成本分析、可及性、可获得性、可负担性、创新性、适宜

性等，合并中图分类号“R9”进行模糊查询。检索建库起

至 2021年 10月 1日的所有相关文献。由 2名研究人员

独立检索、核对、筛选、确认，以保证文献数据的准确

性。前期检索发现，由于不良反应相关研究的文献检索

结果已超4万篇，为不影响图形分析结果，本研究在安全

性评价维度仅纳入文题中明确标注“安全性评价”的相

关研究。由2名研究人员手动剔除资讯、通知、新闻报道、

政策解读、征稿启事、无作者/无关键词的文献和重复文

献；剩余文献以“RefWork”格式导出，在CiteSpace 5.8.R3

软件中进行数据转化后，进行二次除重操作，以最终获

得的文献作为本研究的样本文献。

1.2 研究工具及数据清洗

CiteSpace是基于 Java语言开发的一款可视化软件，

可以对某一学术领域的组织、布局、规律、发展等内容进

行可视化呈现[4]。本研究使用5.8.R3版本对检索获得的

文献进行可视化分析。在对研究机构进行分析时发现，

因导出数据中作者单位之间缺少分隔符，导致部分机构

数据重复，故又用Python 3.10软件对数据进行了微调。

2 结果与分析

2.1 文献现状基础分析

最终获得6 092篇文献，涉及有效性评价的有3 676

篇，涉及安全性评价的有1 417篇，涉及经济性评价的有

1 722篇；涉及创新性、适宜性和可及性维度的相关研究

较少，且多在其他研究中被提及，故笔者未对上述3个维

度的文献数量进行精确统计。

部分文献同时对多个维度进行了评价，其中同时按

照2021年版指南推荐的6个维度（安全性、有效性、经济

性、创新性、适宜性和可及性）进行具体品种药品临床综

合评价的文献数量虽在逐年上升，但相关研究总体仍然

较少。较新且有代表性的为金春林团队的含钆对比剂

的临床综合评价，该研究通过系统文献综述、Meta分析、

专家调研和专家论证等方法以打分的方式从上述6个维

度对含钆对比剂进行了综合评价[5]。

纳入文献标题以“某药治疗某病的有效性及安全性

评价/研究”居多，可见药品的有效性和安全性仍然是药

品相关研究的关注重点。对有效性进行评价的文献大

多采用观察性研究或回顾性研究方法，且以单中心研究

居多；也有不少学者采用系统评价/Meta 分析的方法。

1 417篇标题为“安全性评价”的相关文献大多是有关某

一病种或某一种药物的地区性不良反应数据汇总或相

关综述（369篇）。有关经济性评价的文献逐渐增加，主

要运用药物经济学或快速卫生技术评估等方法对治疗

方案的经济性进行研究，近几年发展较快。例如，上海

交通大学的一项研究运用快速卫生技术评估方法评价

了3种促排卵药物用于体外受精-胚胎移植的安全性、有

效性和经济性，该研究同时使用Meta分析和真实世界

数据构建了药物经济学模型进行了成本-效果分析，并

对结果开展了敏感性分析[6]。目前，单独针对创新性、适

宜性和可及性维度开展的药品综合评价研究较少，典型

的有卢杉杉等[7]关于抗肿瘤药的创新性评价研究，王伟

等[8]关于我国基本药物可及性研究的Meta分析，还有廖

彬池等[9]有关基本药物可及性评价指标体系研究的相关

介绍等。

2.2 作者与机构分析

利用 CiteSpace 5.8.R3软件，以每 1年进行切片，得

到作者合作与机构合作网络，分别见图1、图2（图中，每

个节点代表 1个作者/机构，节点之间的连线表示作者/

机构的合作关系；字号越大、颜色越深，表示作者/机构的

发文量越大；后图同）。图 1密度（density）为 0.001 8，图

2为0.000 4，可见作者之间以及研究机构之间的联系、合

作并不密切。

从发文量前10位的作者来源分析可知，目前有关药

品临床综合评价发文量较大的团队主要为高校和卫生

研究机构的师生团队，如马爱霞、付莉和余叶蓉等教授

的研究团队，且研究内容多是药物有效性、安全性循证

评价以及药物经济学评价，发文较为频繁，引文半衰期

较长（表 1）。从机构来看，目前有关药品临床综合评价

主要在高校（如中国药科大学、北京大学、四川大学、复

旦大学等）及其附属医院开展。

2.3 研究热点及趋势分析

2.3.1 关键词共现图谱及聚类分析 关键词聚类分析

图见图3。由图3可以看出，安全性/不良反应和有效性/

疗效/临床疗效等相关研究的发文量较大，表明这类内容

更受学者关注。各类抗菌药物、抗肿瘤药、心血管系统

疾病药物等关键词的出现频率也较高，且其相关研究更

关注临床应用、临床疗效和不良反应的发生情况，这可

能与这些药物临床使用频繁、品种多、迭代更新快的特

点有关，也与目前出台的《抗肿瘤药品临床综合评价技

术指南》《心血管病药品临床综合评价技术指南》等推进

药品综合评价相关政策文件的要求相契合[10]。其他出
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图1 药品临床综合评价相关文献的作者合作网络

图2 药品临床综合评价相关文献的机构合作网络

现频率较高的研究药物还包括有儿童用药、质子泵抑制

剂和代谢性疾病用药，以及聚类分析图中因为散点而没

有突出显示的中成药。“合理用药”这一关键词也随着

“临床药学”和“临床药师”这两个关键词高频出现。

2.3.2 安全性和有效性评价的研究热点与趋势 由于

时间跨度过长可能会给时区图分析带来偏向性影响，故

本研究选择 2010年后发表的安全性和有效性评价的研

究文献共计1 074篇，每2年切片1次，进行时区图分析，

结果见图4。由图4可见，在安全性评价研究方面，目前

研究者更关注新上市药物、儿科用药、抗微生物药等的

表 1 药品临床综合评价相关文献发文量前 10位作者

的发文情况

序号

1

2

3

4

5

6

7

8

9

10

核心作者

马爱霞

付莉

余叶蓉

关元宙

刘建平

孙利华

翟所迪

刘世贤

李洪超

韩晟

发文量/篇

49

34

29

27

24

24

23

23

21

21

发文强度

8.39

5.71

7.28

6.94

6.46

8.63

8.2

6.97

4.08

5.69

引文半衰期

9.5

16.5

13.5

12.5

11.5

3.5

1.5

10.5

9.5

3.5
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图4 安全性和有效性评价文献的时区图

图3 关键词聚类分析图

安全性情况。临床疗效多通过临床试验和临床应用进

行评价，主要关注点为不同药物在相同适应证中的使用

情况以及不同剂量下的治疗结局，研究目的多是为指

南、共识和临床治疗提供循证依据。在 2021年版指南

中，有效性评价的定义为“通过定量分析，对拟评价药品

及参比药品的临床效果进行人群测量，判断是否获得重

要的健康收益”[2]。这与以往开展的许多临床药物试验

相似，但又有所不同：为科学评价药物的临床应用价值，

药品临床综合评价中的有效性数据应来源于可获得的

且质量较优的相关研究证据和真实世界数据，必要时可

分析亚组患者的效果数据。但从本研究收集到的文献

来看，目前有效性研究仍是以某几种药物治疗某一适应

证的效果评价居多，而仿制药与原研药之间的效果比较

则较少。另外，在开展临床综合评价时，中成药具有较

大优势，其可以通过上市后的大量使用来对某适应证临

床指标的改善情况和使用后的不良反应情况直接进行
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图5 药物经济性评价文献的时区图

评价，故近年来有关中成药的真实世界研究和循证研究

较多。但由于中成药种类较多、成分复杂，加之研究内

容较为分散，故未能在图4中形成明显的聚类效果。

2.3.3 经济性评价的研究热点与趋势 按“2.3.2”项下

方法对 1 391篇药物经济性评价文献进行时区图分析，

结果见图 5。由图 5可见，药物经济性评价研究更关注

抗肿瘤药与心血管系统疾病药物，以及临床不同治疗方

案的经济性评价，这可能与近年来药品市场准入、医保

定价和临床用药决策的现实需求较高有关。药物经济

学研究主要基于安全性和有效性研究结果，通过构建治

疗模式模型、运用药物经济学方法对方案用于某种疾病

的经济性作出评价。近几年来，药物经济性评价研究依

托于药物经济学学科的快速发展，表现出快速、散点式

的多学科交叉现象，越来越靠近临床应用实际，已被广

泛用于解决合理用药、医保控费等实际问题。目前，研

究内容多为药物经济学方法和模型的建立与论证，尤其

是来自高校研究团队的药物经济学理论研究与国外模

型验证，与表1的情况较为类似；最常用的分析方法为成

本-效果分析和最小成本分析，与斯颖航等[11]的研究结果

相同。结合机构分析可以看出，越来越多的医院药学工

作人员参与了这项工作，如近几年涌现的一些进口药与

国产药、原研药与仿制药的综合性评价研究等[12]。

3 讨论

3.1 药品临床综合评价的方法与标准还未统一

目前，药品综合评价的相关研究聚焦于患病率高、

治疗周期长的疾病用药物（如心血管系统疾病药物、抗

肿瘤药等），社会公众、卫生部门或临床决策部门关注度

较高的药物（如抗菌药物），以及药品价格、治疗费用排

名靠前的药物及新上市的药物。从本研究收集到的文

献可见，在方法上，有研究采用了一手资料（真实世界数

据研究、专家咨询、模型建立），也有研究采用了二手资

料（文献研究、模型分析）。笔者在筛选文献时发现，有

些研究者先开展几种药物疗效对比的单中心研究，再将

其不良反应发生情况进行对比或与药品说明书进行对

比，进而作出安全性和有效性的评价。由于上述单中心

研究的样本量过小或统计学方法存在问题，使得所得结

论缺乏科学性和说服力。2021年版指南中多次提到，应

利用真实世界数据和药品供应保障各环节信息来开展

综合性分析，故建议临床研究者还需多开展基于一手资

料的临床研究。笔者还发现，多位研究者采用不同的方

法或统计学模型对同一种药物进行评价，得出了不同甚

至截然相反的结论。虽然，这可能受不同时期、不同临

床情境的影响，但如何确保研究方法与评价标准的一致

性也是亟待解决的问题；而根据 2021年版指南，药品临

床综合评价研究还应重视研究数据的完整性、适用性和

质量控制，评价结果需具备科学性、权威性和规范性。

可见，药品临床综合评价的方法与标准需尽快统一。

3.2 药品临床综合评价的工作协调机制尚不明确

随着 2021年版指南的发布，政策导向、需求导向下

的药品临床综合评价工作模式已逐渐形成。虽然，目前

针对安全性、有效性和经济性评价的研究数量较多，研

究质量也大幅提高，但研究者与研究机构之间仍未形成
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合力，其合作并不密切，更多的只是探索性尝试。医疗

机构侧重于真实世界的数据研究，少部分采用文献综述

法；而高校或卫生研究机构则侧重于文献综述和理论研

究，所以其所得结论难以推广。在组织管理上，信息沟

通、技术交流、工作统筹和结果应用尚未形成闭环，相应

的经费和政策配置也尚处于起步阶段。在人员上，医疗

机构药学部门迫切需要培养或引进熟悉临床药物研究

和经济性评价的复合型人才，其相关研究也需要医院信

息部门、科研部门，尤其是临床医师团队的参与。在数

据获取上，各大高校也需要医疗机构提供一线真实数据

并获得临床医务人员的支持，从而开展基于我国实际医

疗环境的循证评价和相关研究。

3.3 需求导向下的药品临床综合评价需回归临床，并应

注重评价结果的应用

2021年版指南建议，区域和医疗机构药品临床综合

评价结果主要用于医疗机构药品采购与供应保障等，以

推动医疗机构用药目录遴选和上下级医疗机构用药目

录衔接，提升药学服务和安全合理用药水平，控制不合

理药品费用支出，提高卫生健康资源配置效率，优化药

品使用结构，为完善国家药物政策提供参考[2]。临床药

学研究解决临床用药问题，这是毋庸置疑的；开展药品

综合评价的目的，也主要是服务于药品遴选和合理使

用。目前，同时基于6个维度的药品综合评价研究少见，

而将评价结果应用于临床和药事管理的研究更少。本

研究统计发现，有关创新性、适宜性及可及性评价的研

究较少，但这3个维度是药品临床综合评价中不可或缺

的内容，故作出最终评价结果时，各维度所占权重也应

得到更充分的考虑。药品临床综合评价是应用多种评

价方法和工具开展的多维度多层次综合评判，重点围绕

药品使用与供应保障中的关键要素，运用科学规范的定

性/定量数据方法对药品的临床价值进行综合评价，进而

形成政策性建议，并将评价结果和建议转化应用于药品

遴选和合理使用这“一头一尾”中。建议今后学者应重

视“一头一尾”相关研究结果的应用，即将药品临床综合

评价结果应用于药品遴选和临床使用，并通过加强结果

应用来推进药品临床综合评价工作的深入开展。

总之，开展药品临床综合评价，是挑战也是机遇，更

是未来一段时间内医院药学工作的重要一环。但限于

不同时期不同学者对药品临床综合评价的理解不完全

统一，也限于本研究的方法仍存在诸多瑕疵（如纳入与

排除标准不够严谨等），本文仅简单回顾分析了我国药

品临床综合评价的研究现状，结论仅供同行参考。
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