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编者按 药品拓展性临床应用在国内外医疗实践中普遍存在，尤其在儿童、孕妇、老年人等特殊人群及肿瘤患者中居

多。、药品拓展性临床应用的存在有一定的合理性和必要性，但风险也与之共存．．2021年8月修订的《中华人民共和国医师

法》首次对药品拓展性临床应用的合法性进行了规定，填补了我国药品拓展性临床应用相关立法的空缺。然而，目前大部

分医疗机构对药品拓展性临床应用仍然缺乏明确的管理规定和实施流程．执业风险仍然存在，为了规范医疗机构药品拓

展性临床应用的管理，保证医疗安全，保障医患合法权益，湖北省医院协会药事专业委员会组织专家编写了《湖北省医疗机

构药品拓展性临床应用管理专家共识》(含2022版目录)，该目录由湖北省内47家医疗机构提交院内临床实践中存在的

药品拓展性临床用法，经过四轮专家审核，力求基于高质量的循证医学证据，最终由专家审阅修改形成终稿。
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为进一步规范湖北省医疗机构药品拓展性临床应

用的管理，保证医疗安全，保障医患合法权益，湖北省

医院协会药事专业委员会组织专家编写《湖北省医疗

机构药品拓展性临床应用管理专家共识》(以下简称

《共识》)，旨在以充分循证医学证据为基础，提高药品

拓展性临床应用的有效性、安全性，降低医疗机构及医

务人员的执业风险，为湖北省各医疗机构规范药品拓

展性临床应用提供参考依据。

本《共识》由湖北省医院协会药事专业委员会向

全体委员单位48家医疗机构发出“药品拓展性临床

应用调查表”，调查内容包括药品拓展性临床应用基

本信息和循证证据，其中47家医疗机构初始提交

3000余条，去重后余662条，经过四轮专家讨论会及

循证证据标准评估，最终纳入254条。收集的药品拓

展性临床应用范围包括药品适应证、剂量、给药途径和

人群，部分药品存在两个或两个以上拓展性临床应用

范围。由于我国药品拓展性临床应用管理尚不规范，

各医疗机构重视程度不足，本《共识》2022版目录尚不

能充分代表湖北省医疗机构药品拓展性临床应用实际

情况。本目录仅供医疗机构医师处方、药师审方参考。

1药品拓展性临床应用定义

药品拓展性临床应用，是指医疗机构医师在尚无

更好治疗手段等特殊情况下，由本机构建立管理制度，

对药品说明书中未明确、但具有循证医学证据的药品

用法进行管理，由医师征得患者明确知情同意后实施

临床药物治疗的过程。药品拓展性临床应用的范罔包
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括药品适应证、剂量、疗程、给药途径或人群等。

2药品拓展性临床应用的法律依据

《中华人民共和国医师法》。1o第二十九条明确指

出：在尚无有效或者更好治疗手段等特殊情况下，医师

取得患者明确知情同意后．可以采用药品说明书中未

明确但具有循证医学证据的药品用法实施治疗。医疗

机构应当建立管理制度，对医师处方、用药医嘱的适宜

性进行审核，严格规范医师用药行为。

3药品拓展性临床应用原则

3．1 明确应用前提在尚无有效或者更好治疗手段

等特殊情况下，医师确需采用药品拓展性临床应用时，

必须充分考虑药品拓展性临床应用可能发生的不良反

应／事件、禁忌证、注意事项等，权衡患者的获益情况与

风险2～，确认该用法是当前符合患者利益最佳方案。

3．2保护患者知情同意权 医师应当如实向患者具

体说明药品拓展性临床应用的理南与目的、治疗步骤、

预期效果、费用支付情况、注意事项以及可能出现的风

险，并以适当形式告知患者该药品拓展性临床应用的

重要注意事项，如禁忌证、严重不良反应，经患者明确

同意后．签署知情同意书：不能或者不宜向患者说明

的，应当向患者的近亲属说明，经患者的近亲属理解同

意后，签署知情同意书4～一，同时存患者病案记录中记

录用药原因。

3．3具备充分的循证医学证据支持研究表明，缺乏

循证医学证据的药品拓展性临床应用不良反应发生率

更高。6。8J。因此，高质量的循证医学证据是判断药品拓

展性临床应用是否科学合理的依据。本《共识》参照国
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内外常用证据分级系统标准包括Thomson分级系统、牛

津证据分级系统、Grade证据分级系统等，从有效性等

级、推荐等级及证据等级三个方面对药品拓展性临床应

用进行评价【9I。具体包括以下五个条件，满足任意条件

之一可作为湖北省医疗机构药品拓展性临床应用的循

证医学证据：①美国、欧洲、日本等国家或地区药品说明

书收录；②《中华人民共和国药典临床用药须知》《马丁

代尔药物大典》收录；③国内外主流指南或共识收录且

满足以下条件之一：Thomson分级推荐等级在Ⅱb级、证

据等级B级或以上，牛津证据分级推荐等级B级、证据

等级2b级或以上，Grade分级强推荐、证据等级中等或

以上，美国国立综合癌症网络(National Comprehensive

Cancer Network，NCCN)指南推荐等级2A级或以上，中

国临床肿瘤学会(Chinese Society of Clinical 0ncology，

CSC0)指南推荐等级Ⅱ级、证据等级2A级或以上；④

Micromedex数据库收录且有效性、推荐等级在Ⅱb级、证

据等级B级或以上：⑤在中国科学院文献情报中心期刊

分区表中本学科l区或2区top期刊上发表的随机对照

试验(randomized contr01trial，RCT)研究或纳入RCT的

Meta分析证明适用。

3．4 医疗机构应当建立管理制度 医疗机构应当建

立药品拓展性临床应用管理制度。药事管理与药物治

疗学委员会组织专家对药品拓展性临床应用进行风险

评价和审批管理。

①药品拓展性临床应用审批流程。临床科室提交

《药品拓展性临床应用申请表》，具体见附表1，并附药

品拓展性临床应用方案、风险应急预案以及循证医学

证据，经科室主任或科室核心小组签字后提交药学部

门。药学部门组织临床医师和药师对药品拓展性临床

应用循证证据进行评价，符合要求后提交药事管理与

药物治疗学委员会审议。经医院药事管理与药物治疗

学委员会批准，必要时(严重不良反应发生率大于

30％的药品)10可联合医学伦理委员会共同批准，同

意后方可纳入医疗机构药品拓展性临床应用目录。

药事管理与药物治疗学委员会应每年组织专家对

药品拓展性临床应用目录进行更新。

②药品拓展性临床应用处方审核和评价。医疗机

构应推进处方审核信息化体系建设，实现与电子病历系

统、检查检验系统、护理系统等互联互通，充分借助信息

化手段对药品拓展性临床应用处方的适宜性进行审核。

药师负责药品拓展性临床应用处方的审核¨，当

发现未按规定执行的药品拓展性临床应用处方时，应

告之处方医师，请其确认或重新开具处方，未通过药师

处方审核的药品拓展性临床应用处方不予调配。

加强药品拓展性临床应用的追踪和评价，对于合

理率低或风险大的药品拓展性临床应用及时上报药事

管理与药物治疗学委员会。

3．5明确责任主体 医疗机构是本机构药品拓展性

临床应用管理的责任主体，医师是药品拓展性临床应

用的第一责任人。

4药品拓展性临床应用目录

本《共识》目录最终纳入254条，涉及121种药

品，具体内容见附表2。

注：药品拓展性临床应用申请表(附表1)、湖北省

医疗机构药品拓展性临床应用目录(附表2)可登陆

《医药导报》网站下载(网址：www．yydbzz．com)。
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