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医疗机构药事管理规定 

卫生部 国家中医药管理局 总后勤部卫生部 

二〇一一年一月三十日 

  第一章 总则  

  第一条 为加强医疗机构药事管理，促进药物合理应用，保障公众身体健康，

根据《中华人民共和国药品管理法》、《医疗机构管理条例》和《麻醉药品和精神

药品管理条例》等有关法律、法规，制定本规定。  

  第二条 本规定所称医疗机构药事管理，是指医疗机构以病人为中心，以临

床药学为基础，对临床用药全过程进行有效的组织实施与管理，促进临床科学、

合理用药的药学技术服务和相关的药品管理工作。  

  第三条 卫生部、国家中医药管理局负责全国医疗机构药事管理工作的监督

管理。  

  县级以上地方卫生行政部门、中医药行政部门负责本行政区域内医疗机构药

事管理工作的监督管理。  

  军队卫生行政部门负责军队医疗机构药事管理工作的监督管理。  

  第四条 医疗机构药事管理和药学工作是医疗工作的重要组成部分。医疗机

构应当根据本规定设置药事管理组织和药学部门。  

  第五条 依法取得相应资格的药学专业技术人员方可从事药学专业技术工

作。  

  第六条 医疗机构不得将药品购销、使用情况作为医务人员或者部门、科室

经济分配的依据。医疗机构及医务人员不得在药品购销、使用中牟取不正当经济
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利益。  

第二章 组织机构 

  第七条 二级以上医院应当设立药事管理与药物治疗学委员会；其他医疗机

构应当成立药事管理与药物治疗学组。  

  二级以上医院药事管理与药物治疗学委员会委员由具有高级技术职务任职

资格的药学、临床医学、护理和医院感染管理、医疗行政管理等人员组成。  

  成立医疗机构药事管理与药物治疗学组的医疗机构由药学、医务、护理、医

院感染、临床科室等部门负责人和具有药师、医师以上专业技术职务任职资格人

员组成。  

  医疗机构负责人任药事管理与药物治疗学委员会（组）主任委员，药学和医

务部门负责人任药事管理与药物治疗学委员会（组）副主任委员。  

  第八条 药事管理与药物治疗学委员会（组）应当建立健全相应工作制度，

日常工作由药学部门负责。  

  第九条 药事管理与药物治疗学委员会（组）的职责：  

  （一）贯彻执行医疗卫生及药事管理等有关法律、法规、规章。审核制定本

机构药事管理和药学工作规章制度，并监督实施；  

  （二）制定本机构药品处方集和基本用药供应目录；  

  （三）推动药物治疗相关临床诊疗指南和药物临床应用指导原则的制定与实

施，监测、评估本机构药物使用情况，提出干预和改进措施，指导临床合理用药；  

  （四）分析、评估用药风险和药品不良反应、药品损害事件，并提供咨询与

指导；  

  （五）建立药品遴选制度，审核本机构临床科室申请的新购入药品、调整药

品品种或者供应企业和申报医院制剂等事宜；  

  （六）监督、指导麻醉药品、精神药品、医疗用毒性药品及放射性药品的临

床使用与规范化管理；  

  （七）对医务人员进行有关药事管理法律法规、规章制度和合理用药知识教

育培训；向公众宣传安全用药知识。  

  第十条 医疗机构医务部门应当指定专人，负责与医疗机构药物治疗相关的

行政事务管理工作。  

  第十一条 医疗机构应当根据本机构功能、任务、规模设置相应的药学部门，
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配备和提供与药学部门工作任务相适应的专业技术人员、设备和设施。  

  三级医院设置药学部，并可根据实际情况设置二级科室；二级医院设置药剂

科；其他医疗机构设置药房。  

  第十二条 药学部门具体负责药品管理、药学专业技术服务和药事管理工作，

开展以病人为中心，以合理用药为核心的临床药学工作，组织药师参与临床药物

治疗，提供药学专业技术服务。  

  第十三条 药学部门应当建立健全相应的工作制度、操作规程和工作记录，

并组织实施。  

  第十四条 二级以上医院药学部门负责人应当具有高等学校药学专业或者临

床药学专业本科以上学历，及本专业高级技术职务任职资格；除诊所、卫生所、

医务室、卫生保健所、卫生站以外的其他医疗机构药学部门负责人应当具有高等

学校药学专业专科以上或者中等学校药学专业毕业学历，及药师以上专业技术职

务任职资格。  

第三章 药物临床应用管理 

  第十五条 药物临床应用管理是对医疗机构临床诊断、预防和治疗疾病用药

全过程实施监督管理。医疗机构应当遵循安全、有效、经济的合理用药原则，尊

重患者对药品使用的知情权和隐私权。  

  第十六条 医疗机构应当依据国家基本药物制度，抗菌药物临床应用指导原

则和中成药临床应用指导原则，制定本机构基本药物临床应用管理办法，建立并

落实抗菌药物临床应用分级管理制度。  

  第十七条 医疗机构应当建立由医师、临床药师和护士组成的临床治疗团队，

开展临床合理用药工作。  

  第十八条 医疗机构应当遵循有关药物临床应用指导原则、临床路径、临床

诊疗指南和药品说明书等合理使用药物；对医师处方、用药医嘱的适宜性进行审

核。  

  第十九条 医疗机构应当配备临床药师。临床药师应当全职参与临床药物治

疗工作，对患者进行用药教育，指导患者安全用药。  

  第二十条 医疗机构应当建立临床用药监测、评价和超常预警制度，对药物

临床使用安全性、有效性和经济性进行监测、分析、评估，实施处方和用药医嘱

点评与干预。  
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  第二十一条 医疗机构应当建立药品不良反应、用药错误和药品损害事件监

测报告制度。医疗机构临床科室发现药品不良反应、用药错误和药品损害事件后，

应当积极救治患者，立即向药学部门报告，并做好观察与记录。医疗机构应当按

照国家有关规定向相关部门报告药品不良反应，用药错误和药品损害事件应当立

即向所在地县级卫生行政部门报告。  

  第二十二条 医疗机构应当结合临床和药物治疗，开展临床药学和药学研究

工作，并提供必要的工作条件，制订相应管理制度，加强领导与管理。  

第四章 药剂管理 

  第二十三条 医疗机构应当根据《国家基本药物目录》、《处方管理办法》、《国

家处方集》、《药品采购供应质量管理规范》等制订本机构《药品处方集》和《基

本用药供应目录》，编制药品采购计划，按规定购入药品。  

  第二十四条 医疗机构应当制订本机构药品采购工作流程；建立健全药品成

本核算和账务管理制度；严格执行药品购入检查、验收制度；不得购入和使用不

符合规定的药品。  

  第二十五条 医疗机构临床使用的药品应当由药学部门统一采购供应。经药

事管理与药物治疗学委员会（组）审核同意，核医学科可以购用、调剂本专业所

需的放射性药品。其他科室或者部门不得从事药品的采购、调剂活动，不得在临

床使用非药学部门采购供应的药品。  

  第二十六条 医疗机构应当制订和执行药品保管制度，定期对库存药品进行

养护与质量检查。药品库的仓储条件和管理应当符合药品采购供应质量管理规范

的有关规定。  

  第二十七条 化学药品、生物制品、中成药和中药饮片应当分别储存，分类

定位存放。易燃、易爆、强腐蚀性等危险性药品应当另设仓库单独储存，并设置

必要的安全设施，制订相关的工作制度和应急预案。  

  麻醉药品、精神药品、医疗用毒性药品、放射性药品等特殊管理的药品，应

当按照有关法律、法规、规章的相关规定进行管理和监督使用。  

  第二十八条 药学专业技术人员应当严格按照《药品管理法》、《处方管理办

法》、药品调剂质量管理规范等法律、法规、规章制度和技术操作规程，认真审

核处方或者用药医嘱，经适宜性审核后调剂配发药品。发出药品时应当告知患者

用法用量和注意事项，指导患者合理用药。  
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  为保障患者用药安全，除药品质量原因外，药品一经发出，不得退换。  

  第二十九条 医疗机构门急诊药品调剂室应当实行大窗口或者柜台式发药。

住院（病房）药品调剂室对注射剂按日剂量配发，对口服制剂药品实行单剂量调

剂配发。  

  肠外营养液、危害药品静脉用药应当实行集中调配供应。  

  第三十条 医疗机构根据临床需要建立静脉用药调配中心（室），实行集中调

配供应。静脉用药调配中心（室）应当符合静脉用药集中调配质量管理规范，由

所在地设区的市级以上卫生行政部门组织技术审核、验收，合格后方可集中调配

静脉用药。在静脉用药调配中心（室）以外调配静脉用药，参照静脉用药集中调

配质量管理规范执行。  

  医疗机构建立的静脉用药调配中心（室）应当报省级卫生行政部门备案。  

  第三十一条 医疗机构制剂管理按照《药品管理法》及其实施条例等有关法

律、行政法规规定执行。  

第五章 药学专业技术人员配置与管理 

  第三十二条 医疗机构药学专业技术人员按照有关规定取得相应的药学专业

技术职务任职资格。  

  医疗机构直接接触药品的药学人员，应当每年进行健康检查。患有传染病或

者其他可能污染药品的疾病的，不得从事直接接触药品的工作。  

  第三十三条 医疗机构药学专业技术人员不得少于本机构卫生专业技术人员

的 8%。建立静脉用药调配中心（室）的，医疗机构应当根据实际需要另行增加

药学专业技术人员数量。  

  第三十四条 医疗机构应当根据本机构性质、任务、规模配备适当数量临床

药师，三级医院临床药师不少于 5名，二级医院临床药师不少于 3名。  

  临床药师应当具有高等学校临床药学专业或者药学专业本科毕业以上学历，

并应当经过规范化培训。  

  第三十五条 医疗机构应当加强对药学专业技术人员的培养、考核和管理，

制订培训计划，组织药学专业技术人员参加毕业后规范化培训和继续医学教育，

将完成培训及取得继续医学教育学分情况，作为药学专业技术人员考核、晋升专

业技术职务任职资格和专业岗位聘任的条件之一。  

  第三十六条 医疗机构药师工作职责：  
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  （一）负责药品采购供应、处方或者用药医嘱审核、药品调剂、静脉用药集

中调配和医院制剂配制，指导病房(区)护士请领、使用与管理药品；  

  （二）参与临床药物治疗，进行个体化药物治疗方案的设计与实施，开展药

学查房，为患者提供药学专业技术服务；  

  （三）参加查房、会诊、病例讨论和疑难、危重患者的医疗救治，协同医师

做好药物使用遴选，对临床药物治疗提出意见或调整建议，与医师共同对药物治

疗负责；  

  （四）开展抗菌药物临床应用监测，实施处方点评与超常预警，促进药物合

理使用；  

  （五）开展药品质量监测，药品严重不良反应和药品损害的收集、整理、报

告等工作；  

  （六）掌握与临床用药相关的药物信息，提供用药信息与药学咨询服务，向

公众宣传合理用药知识；  

  （七）结合临床药物治疗实践，进行药学临床应用研究；开展药物利用评价

和药物临床应用研究；参与新药临床试验和新药上市后安全性与有效性监测；  

  （八）其他与医院药学相关的专业技术工作。  

第六章 监督管理 

  第三十七条 县级以上地方卫生、中医药行政部门应当加强对医疗机构药事

管理工作的监督与管理。  

  第三十八条 医疗机构不得使用非药学专业技术人员从事药学专业技术工作

或者聘其为药学部门主任。  

  第三十九条 医疗机构出现下列情形之一的，由县级以上地方卫生、中医药

行政部门责令改正、通报批评、给予警告；对于直接负责的主管人员和其他直接

责任人员，依法给予降级、撤职、开除等处分：  

  （一）未建立药事管理组织机构，药事管理工作和药学专业技术工作混乱，

造成医疗安全隐患和严重不良后果的；  

  （二）未按照本规定配备药学专业技术人员、建立临床药师制，不合理用药

问题严重，并造成不良影响的；  

  （三）未执行有关的药品质量管理规范和规章制度，导致药品质量问题或用

药错误，造成医疗安全隐患和严重不良后果的；  
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  （四）非药学部门从事药品购用、调剂或制剂活动的；  

  （五）将药品购销、使用情况作为个人或者部门、科室经济分配的依据，或

者在药品购销、使用中牟取不正当利益的；  

  （六）违反本规定的其他规定并造成严重后果的。  

  第四十条 医疗机构违反药品管理有关法律、法规、规章的，依据其情节由

县级以上地方卫生行政部门依法予以处理。  

  第四十一条 县级以上地方卫生、中医药行政部门应当定期对医疗机构药事

管理工作进行监督检查。  

  第四十二条 卫生、中医药行政部门的工作人员依法对医疗机构药事管理工

作进行监督检查时，应当出示证件。被检查的医疗机构应当予以配合，如实反映

情况，提供必要的资料，不得拒绝、阻碍、隐瞒。  

编辑本段第七章 附则 

  第四十三条 本规定中下列用语的含义：  

  临床药学：是指药学与临床相结合，直接面向患者，以病人为中心，研究与

实践临床药物治疗，提高药物治疗水平的综合性应用学科。  

  临床药师：是指以系统药学专业知识为基础，并具有一定医学和相关专业基

础知识与技能，直接参与临床用药，促进药物合理应用和保护患者用药安全的药

学专业技术人员。  

  危害药品：是指能产生职业暴露危险或者危害的药品，即具有遗传毒性、致

癌性、致畸性，或者对生育有损害作用以及在低剂量下可产生严重的器官或其他

方面毒性的药品，包括肿瘤化疗药物和细胞毒药物。  

  药品损害：是指由于药品质量不符合国家药品标准造成的对患者的损害。  

  用药错误：是指合格药品在临床使用全过程中出现的、任何可以防范的用药

不当。  

  第四十四条 医疗机构中药饮片的管理，按照《医院中药饮片管理规范》执

行。  

  第四十五条 诊所、卫生所、医务室、卫生保健所和卫生站可不设药事管理

组织机构和药学部门，由机构负责人指定医务人员负责药事工作。  

  中医诊所、民族医诊所可不设药事管理组织机构和药学部门，由中医药和民

族医药专业技术人员负责药事工作。  
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  第四十六条 本规定自 2011 年 3 月 1 日起施行。《医疗机构药事管理暂行规

定》（卫医发〔2002〕24 号）同时废止。  

 

‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾ 

学习园地

抗感染药物治疗 20 步思维法  

北京军区总医院主任药师 黄祥 

将药学理论知识运用于临床药物治疗是临床药师能力的重要体现。用药决策

的合理性事关治疗的成败，而合理的用药决策依赖于实施者在临床的科学思维和

得当处置。 

    感染性疾病是常见病，抗感染药物是临床上“四多药物”，即：用量多，用

者多，费用多，问题多。合理应用抗感染药物是全球共同面临的问题。临床药师

在临床抗感染药物治疗的思维方面涵盖病人机体、疾病状况、治疗药物等诸多方

面，这是临床思维的要点与基础。在临床实践中我摸索总结了 20 步抗感染药物

治疗的思维方法，供药师同仁在临床中参考。 

    1．怀疑(肯定)病人存在感染时，感染部位(病灶)在何处? 

    2．感染的严重程度? 

    3．可能的致病病原体主要是那些? 

    4．为协助明确感染诱发因素，需了解哪些相关信息? 

    5．如何采集获得病原血标本与结果? 

    6．怎样解释利用病原学及药敏报告结果? 

    7．对怀疑(确定)的致病病原体，可供选择药物(菌谱)是哪些种类?具体品种? 

    8．伴随疾病对抗感染药物治疗的影响? 

    9．既往用药史(如抗感染)与药物过敏史? 
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10．比较可供选用抗感染药物的抗菌谱、药理、毒理、药动学、药效学等特

性，具有优势的是哪几种? 

    11．比较疗效／风险，效益／成本，优选的品种是什么? 

    12．根据感染病原体特征，评估病人脏器功能和机体状况个体差异对药物方

案有何影响? 

    13．品种选定后，确定剂量、给药间隔时间、给药途径、单用或联用、计划

疗程等，适宜方案指定的依据是什么？ 

    14．新增品种与正在应用的其它药物品种有无相互作用影响? 

    15．药物治疗中，对药品不良反应如何预防、观测和处置? 

16．病情变化时如何依情况调整给药方案? 

17．制定的预备方案有哪(几)个? 

18．药物治疗过程中怎样观察、判断药物疗效? 

19．疗程结束后，对用药方案疗效如何进行分析评估? 

    20．除药物治疗外，还需哪些治疗处置? 
‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾ 
医学文摘 

沪学者发现细菌耐药新机制 
    

复旦大学生物医学研究院英

国籍全职长江学者特聘教授默基

（Murchie）和研究院陈东戎率领

的课题组，在耐药性病原菌中首

次发现了一种由氨基糖苷类抗生

素调控的新型“核糖开关”。该“开

关”在控制细菌对此类抗生素的

耐药性方面有重大作用。该成果

对开发新型靶标药物有重大意

义，为人类最终攻克细菌耐药这

一世纪难题提供了全新视角和理

论依据，具有极大的临床实用潜

力。相关论文1月18日发表在《细

胞》（Cell）上。 

    最新研究证明，核糖开关是

自然界细菌、高等植物等天然存

在的有调控作用的传感器，位于

细菌等生物体内特定的基因非编
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码体区。它通过结合细菌等体内

小分子代谢物来调控基因表达，

可以不依赖任何蛋白质因子而直

接结合代谢物并发生结构变化，

参与调控生物的基本代谢。 

    以卡那霉素、链霉素、庆大

霉素和新霉素等为代表的氨基糖

苷类抗生素，临床上主要用于治

疗敏感需氧革兰阴性杆菌所导致

的脑膜炎、肺炎、骨关节等感染。

但研究发现，由这类细菌产生的

2个“破坏分子”，即氨基糖苷乙

酰转移酶和氨基糖苷腺苷酰转移

酶能灭活抗生素，导致抗生素失

效，也就是说它是菌体产生耐药

的原因之一。 

    研究者通过大量生物化学、

分子生物学等试验，发现氨基糖

苷乙酰转移酶和氨基糖苷腺苷酰

转移酶编码基因的“5 非翻译区

RNA 序列”区域存在核糖开关元

件，它能够“一对一”地识别氨

基糖苷类抗生素，并与之结合，

改变核糖开关的自身结构，诱导

相应耐药基因的表达，于是耐药

性产生了。 

    该发现拓展了细菌对抗生素

耐药的研究领域，提出了细菌耐

药性新的研究方向。 

    Murchie 教授认为，虽然对

现有药物进行轻微改造，就可以

勉强控制现有局面，但从长远来

看，研发出能以全新方式靶向杀

灭细菌的新型药物更具吸引力，

因为这样就能保持药物的原有临

床药效，亦有望通过联合用药等

方法彻底解决耐药问题。 

临床药学科摘自 医学论坛报

‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾ 
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胎儿期暴露于抗癫痫药，影响 6岁时认知功能 

   一项英美联合研究显示，胎儿期暴露于丙戊酸盐与 6 岁时认知功

能下降存在剂量依赖的相关性。论文 1 月 23 日在线发表于《柳叶刀

神经病学》（Lancet Neurol）杂志。 

   研究纳入1999年 10月至 2004年 2月间患癫痫并接受抗癫痫药单

药治疗（卡马西平、拉莫三嗪、苯妥英或丙戊酸盐）的妊娠女性 305

例，以及 311 名子女（包括 6对双胞胎）。 

    结果为，多变量分析提示，胎儿期暴露于丙戊酸者，6 岁时 IQ

较低（平均为 97），暴露于卡马西平、拉莫三嗪或苯妥英者，6 岁时

IQ 分别为 105、108 和 108。与暴露于其他抗癫痫药者相比，暴露于

丙戊酸盐者在语言和记忆能力方面表现较差，且在非语言和执行能力

方面亦较暴露于拉莫三嗪者差。 

   大剂量丙戊酸盐与 IQ（P<0.0001）、语言能力（P=0.0045）、非

语言能力（P=0.0028）、记忆力（P=0.0434）和执行能力呈负相关，

但暴露其他抗癫痫药则不然。6岁时 IQ 水平不仅与幼年时 IQ 水平相

关，还受胎儿期暴露于抗癫痫药物的影响。与标准样本相比，胎儿期

暴露于抗癫痫药儿童右利手较少（P=0.0404），且在拉莫三嗪和丙戊

酸盐组更少。胎儿期暴露于抗癫痫药儿童总体语言能力较非语言能力

差，拉莫三嗪和丙戊酸盐组亦如此。围妊娠期服用叶酸女性后代的

IQ 较未服用叶酸女性后代为高（108 对 101，P=0.0009）。 

临床药学科摘自 医学论坛报 

‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾ 
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对于老年人群听力下降与认知减退相关 

    

来自健康 ABC 研究组的研究

显示，居住于社区的老人，听力

下降与认知减退加速及认知损害

发生独立相关。论文 1月 21 日在

线发表于《美国医学会杂志·内

科学》。 

    研究者选取老年受试者

1984 名（平均 77.4 岁），基线时

无认知损害[简明精神状态检查

量表修订版（3MS）评分≥80]。

在基线时，对受试者听力较好的

耳朵进行 0.5-4 千赫的纯音听阈

测试，并在第 5、8、10 和 11 年

进行认知功能评估。当受试者

3MS 评分<80 或较基线相比降低

>5 分时，认为其认知功能受损。 

    结果为，在基线时听力受损

（纯音听阈值>25 分贝）的 1162

例受试者中，3MS 和数字符号替

换试验评分的年下降率分别较听

力正常个体高 41%和 32%，即，3MS

的年评分变化为-0.65 对-0.46，

数字符号替换试验评分的年变化

为-0.83 对-0.63。 

    与听力正常者相比，基线时

存在听力受损者发生认知损害的

风险增加 24%。受试者认知减退

速率和发生认知损害风险与个体

基线时听力受损程度呈线性相

关。 

临床药学科摘自 医学论坛报 

‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾
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为了更好地促进我院糖皮质激素类药物的合理应用，提高医院的

整体治疗水平，从本期药讯开始，我们将就《糖皮质激素类药物临床

应用指导原则》的相关内容进行连载，望能为各级医生提供参考。 

《糖皮质激素类药物临床应用指导原则》

（连载一） 

前 言 

糖皮质激素类药物（以下简称糖皮质激素）在临床各科多种疾病

的诊断和治疗上广泛应用。但临床不合理应用非常突出，给患者的健

康乃至生命造成重大影响。为规范糖皮质激素的临床应用，避免或减

少不良反应，保障患者的用药安全，提高疗效及降低医药费用，特制

定《糖皮质激素类药物临床应用指导原则》（以下简称《指导原则》）。 

在临床诊疗工作中应参考和遵循本《指导原则》，说明如下： 

1.本《指导原则》为临床应用糖皮质激素获取最佳疗效并最大程

度避免或减少不良反应而制定。临床医师应结合患者具体情况，制定

个体化给药方案。 

2.本《指导原则》仅涉及临床常用的糖皮质激素，重点介绍各类

糖皮质激素适应证和注意事项。 

3.本《指导原则》涉及临床各科部分常见和重要疾病。 

4.除本《指导原则》所列常用药物品种外，临床医师可根据患者

临床情况及当地药物供应情况，选用最合适的糖皮质激素。 

第一章  糖皮质激素临床应用的基本原则 
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一、糖皮质激素治疗性应用的基本原则 

糖皮质激素在临床广泛使用，主要用于抗炎、抗毒、抗休克和免疫抑制，其应

用涉及临床多个专科。应用糖皮质激素要非常谨慎。正确、合理应用糖皮质激素是

提高其疗效、减少不良反应的关键。其正确、合理应用主要取决于以下两方面：一

是治疗适应证掌握是否准确；二是品种及给药方案选用是否正确、合理。 

（一）严格掌握糖皮质激素治疗的适应证。 

糖皮质激素是一类临床适应证尤其是相对适应证较广的药物，但是，临床应用

的随意性较大，未严格按照适应证给药的情况较为普遍，如单纯以退热和止痛为目

的使用糖皮质激素，特别是在感染性疾病中以退热和止痛为目的使用。糖皮质激素

有抑制自身免疫的药理作用，但并不适用于所有自身免疫病治疗如慢性淋巴细胞浸

润性甲状腺炎（桥本病）、1型糖尿病、寻常型银屑病等。 

（二）合理制订糖皮质激素治疗方案。 

糖皮质激素治疗方案应综合患者病情及药物特点制订，治疗方案包括选用品种、

剂量、疗程和给药途径等。本《指导原则》中除非明确指出给药途径，皆为全身用

药即口服或静脉给药。 

1.品种选择：各种糖皮质激素的药效学和人体药代动力学(吸收、分布、代谢和

排出过程)特点不同，因此各有不同的临床适应证，应根据不同疾病和各种糖皮质激

素的特点正确选用糖皮质激素品种。 

2.给药剂量：生理剂量和药理剂量的糖皮质激素具有不同的作用，应按不同治

疗目的选择剂量。一般认为给药剂量（以泼尼松为例）可分为以下几种情况：（1）

长期服用维持剂量：2.5∼15.0 mg/d；（2）小剂量：<0.5mg·kg
-1
·d

-1
；（3）中等剂

量：0.5∼1.0 mg·kg
-1
·d

-1
；（4）大剂量：大于 1.0 mg·kg

-1
·d

-1
；（5）冲击剂量：
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（以甲泼尼龙为例）7.5∼30.0 mg·kg
-1
·d

-1
。 

3.疗程：不同的疾病糖皮质激素疗程不同,一般可分为以下几种情况： 

（1）冲击治疗：疗程多小于 5 天。适用于危重症病人的抢救，如暴发型感染、

过敏性休克、严重哮喘持续状态、过敏性喉头水肿、狼疮性脑病、重症大疱性皮肤

病、重症药疹、急进性肾炎等。冲击治疗须配合其他有效治疗措施，可迅速停药，

若无效大部分情况下不可在短时间内重复冲击治疗。 

（2）短程治疗：疗程小于 1 个月，包括应激性治疗。适用于感染或变态反应类

疾病，如结核性脑膜炎及胸膜炎、剥脱性皮炎或器官移植急性排斥反应等。短程治

疗须配合其他有效治疗措施，停药时需逐渐减量至停药。 

（3）中程治疗：疗程 3 个月以内。适用于病程较长且多器官受累性疾病,如风

湿热等。生效后减至维持剂量，停药时需要逐渐递减。 

（4）长程治疗：疗程大于 3 个月。适用于器官移植后排斥反应的预防和治疗及

反复发作、多器官受累的慢性自身免疫病,如系统性红斑狼疮、溶血性贫血、系统性

血管炎、结节病、大疱性皮肤病等。维持治疗可采用每日或隔日给药，停药前亦应

逐步过渡到隔日疗法后逐渐停药。 

（5）终身替代治疗：适用于原发性或继发性慢性肾上腺皮质功能减退症，并于

各种应激情况下适当增加剂量。 

4.给药途径：包括口服、肌内注射、静脉注射或静脉滴注等全身用药，以及吸

入、局部注射、点滴和涂抹等局部用药。 

（三）重视疾病的综合治疗。 

在许多情况下，糖皮质激素治疗仅是疾病综合治疗的一部分，应结合病人实际

情况，联合应用其他治疗手段，如严重感染病人，在积极有效的抗感染治疗和各种

支持治疗的前提下，为缓解症状，确实需要的可使用糖皮质激素。 
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（四）监测糖皮质激素的不良反应。 

糖皮质激素的不良反应与用药品种、剂量、疗程、剂型及用法等明显相关，在

使用中应密切监测不良反应，如感染、代谢紊乱（水电解质、血糖、血脂）、体重增

加、出血倾向、血压异常、骨质疏松、股骨头坏死等，小儿应监测生长和发育情况。 

（五）注意停药反应和反跳现象。 

糖皮质激素减量应在严密观察病情与糖皮质激素反应的前提下个体化处理，要

注意可能出现的以下现象： 

1.停药反应：长期中或大剂量使用糖皮质激素时，减量过快或突然停用可出现

肾上腺皮质功能减退样症状，轻者表现为精神萎靡、乏力、食欲减退、关节和肌肉

疼痛，重者可出现发热、恶心、呕吐、低血压等，危重者甚至发生肾上腺皮质危象，

需及时抢救。 

2.反跳现象：在长期使用糖皮质激素时，减量过快或突然停用可使原发病复发

或加重，应恢复糖皮质激素治疗并常需加大剂量，稳定后再慢慢减量。 

二、糖皮质激素在儿童、妊娠、哺乳期妇女中应

用的基本原则 

（一）儿童糖皮质激素的应用。 

儿童长期应用糖皮质激素更应严格掌握适应证和妥当选用治疗方法。应根据年

龄、体重（体表面积更佳）、疾病严重程度和患儿对治疗的反应确定糖皮质激素治疗

方案。更应注意密切观察不良反应，以避免或降低糖皮质激素对患儿生长和发育的

影响。 

（二）妊娠期妇女糖皮质激素的应用。 

大剂量使用糖皮质激素者不宜怀孕。孕妇慎用糖皮质激素。特殊情况下临床医

师可根据情况决定糖皮质激素的使用，例如慢性肾上腺皮质功能减退症及先天性肾
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上腺皮质增生症患者妊娠期应坚持糖皮质激素的替代治疗，严重的妊娠疱疹、妊娠

性类天疱疮也可考虑使用糖皮质激素。 

（三）哺乳期妇女糖皮质激素的应用。 

哺乳期妇女应用生理剂量或维持剂量的糖皮质激素对婴儿一般无明显不良影

响。但若哺乳期妇女接受中等剂量、中程治疗方案的糖皮质激素时不应哺乳，以避

免经乳汁分泌的糖皮质激素对婴儿造成不良影响。 

（未完待续） 
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