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【摘要】目的  建立生长抑素药物利用评价（DUE）标准，评价生长抑素临床使

用合理性，为临床合理用药提供参考依据。方法  以注射用生长抑素说明书为基础，参

考相关指南和文献建立其 DUE 标准细则。依据制定的 DUE 标准细则，对北海市人民医

院 2021 年 1—12 月使用注射用生长抑素的住院患者病历进行用药合理性评价。结果  共

纳入病历 407 份，用药合理率为 94.84%。不合理用药主要表现在适应证（13 例，3.19%）、

用药频次（7 例，1.72%）和药物相互作用（1 例，0.25%）等方面。结论  建立的注射用

生长抑素 DUE 标准细则具有较强的可操作性和实用性。该院注射用生长抑素临床应用

基本合理，但仍存在一些不合理用药现象，应加强干预。
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【Abstract】Objective  To establish the drug use evaluation(DUE) standard of 
somatostatin and evaluate the rationality of its clinical use,so as to provide a reference for 
the rationally clinical application of somatostatin. Methods  Based on the specification of 
somatostatin for injection, related guidelines and literature, DUE standard was established.
Evaluate the rationality and standardization of the use of somatostatin for injection at Beihai 
People's Hospital from January 2021 to December 2021 based on the established DUE 
standards. Results  A total of 407 patients were included, with a medication reasonable rate 
of 94.84%. The irrational use of drug included unreasonable indications (13 cases, 3.19%), 
unreasonable drug use frequency (7 cases, 1.72%), and unreasonable drug interactions (1 

·抗血栓与止血药物利用评价专题·
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case, 0.25%). Conclusion  The somatostatin for injection DUE standard established is feasible 
and practical. The clinical application of somatostatin for injection in this hospital is basically 
reasonable, but there are still some irrational use of somatostatin, which should be strengthened 
for intervention.

【Keywords】Somatostatin for injection;Drug use evaluation standard;Rational drug use

生长抑素为环状十四氨基酸肽，在人体下丘

脑、脑干、脊髓、胃肠道、胰腺、心脏及甲状腺

等组织中存在。1973 年 Barezau 等 [1] 首先在羊下

丘脑中分离和提取出生长抑素，并发现其可特异

性抑制生长激素释放功能。随着进一步研究，生

长抑素的多种生理学作用逐步被阐明，它可以抑

制内分泌激素 [2]，抑制胃液及胰液的分泌 [3]，降

低内脏（尤其是肝脏）血流量而不引起体循环动

脉血压的显著变化 [4]，作为递质和神经调质具有

调节神经元功能 [5] 等作用，因而被临床广泛用于

消化道出血、糖尿病酮症酸中毒及肠瘘的辅助治

疗、内镜下逆行胰胆管造影后并发症的预防、内

分泌相关肿瘤等疾病的治疗 [6-7]。但目前国内尚

缺少注射用生长抑素合理应用评价标准的相关研

究。为了评价药物临床使用的合理性，美国药师

协会在 20 世纪 60 年代提出药物利用评价（drug 

use evaluation, DUE）方法，根据 DUE 标准判断

药物的适应证、禁忌证、药物用法用量及药物联

用等是否合理，可进一步发现用药过程存在或潜

在的问题，及时制定并实施干预和改进措施，以

优化治疗效果，促进临床更合理用药 [8]。本研究

拟参考药品说明书、治疗指南及相关文献建立注

射用生长抑素的 DUE 标准细则，并对北海市人民

医院（以下简称“我院”）注射用生长抑素使用

情况进行回顾性分析，为临床合理用药提供参考

依据。

1  资料与方法

1.1  注射用生长抑素DUE标准细则的制定
以注射用生长抑素说明书（海南中和药业股

份有限公司，规格：3 mg/ 支，最后修改日期：

2021 年 09 月 02 日）为基础，参考急性胰腺炎、

下消化道出血及肠梗阻等疾病的治疗指南和相关

文献资料 [9-16]，制定注射用生长抑素 DUE 标准细

则的初稿。采用专家咨询法进行两轮问卷调查，

邀请我院使用生长抑素相关科室的高级职称医师

4 名（消化内科、感染性疾病科、内分泌科、肝

胆腺体外科各 1 名），我院 2 名高级职称、2 名

中级职称及院外 2 名高级职称临床药师作为咨询

专家。第 1 轮咨询采用 Likert 5 级评分法，对标

准细则初稿中每个条目从科学性、实用性和可行

性 3 个方面进行评分，平均分大于 3.5 分作为该

条目的可用标准，同时对初稿提出具体修改意见。

根据专家意见对初稿进行修订后，按相同方法进

行第 2 轮问卷调查，最终拟定注射用生长抑素的

DUE 标准细则。

1.2  生长抑素DUE标准细则的应用
1.2.1  资料来源

采用回顾性调查法，通过我院美康合理用药

系统调取 2021 年 1—12 月使用注射用生长抑素

住院患者的病历。纳入标准：患者的基本信息齐

全、病历记录完善、生长抑素用药情况完整；排

除标准：医嘱未执行 , 或者无法评价疗效与疗程

且因疾病本身引起死亡的病例。本研究已获得北

海市人民医院医学伦理审查委员会批准 [ 编号：

北医（伦审）2023 年第 027 号 ]，并豁免患者知

情同意。

1.2.2  病历信息提取
根据注射用生长抑素的 DUE 标准细则设计病

历调查表，收集患者的基本信息、临床诊断、实

验室检查、生长抑素使用情况（用法用量、联合

用药、疗程）、不良反应及用药结果等信息。

1.2.3  用药合理性评价
依据制定的注射用生长抑素 DUE 标准细则，

由 2 名参与标准制定的临床药师对病历调查表逐

项进行分析评价并交叉复核，若存在意见分歧，

通过查阅资料或咨询专家讨论决定。以完全符

合 DUE 标准细则作为用药合理，不符合标准细

则中任何一条则视为不合理。记录不合理用药

情况。

1.3  统计学分析
采用 Microsoft Excel 2016 软件进行数据录入

整理，采用 SPSS 27.0 软件进行描述性统计分析，

计量资料以 sx ± 表示，计数资料以 n（%）表示。
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2  结果

2.1  注射用生长抑素DUE标准细则
注射用生长抑素 DUE 标准细则各条目科学

性、实用性和可行性的平均评分分别为 4.83，4.71

和 3.98 分，表明专家对标准细则各条目的科学性、

实用性和可行性均较为认可。标准细则由用药指

征、用药过程及用药结果三部分组成，评价指标

包括适应证、禁忌证、给药方式、给药剂量、疗程、

药物相互作用、不良反应监测、疗效监护，具体

内容见表 1。

2.2  病例情况
收集到符合纳排标准的住院患者病历 407 份，

其中男 296 例，女 111 例；年龄 10~101 岁，平

均年龄（56.28±17.43）岁；用药疗程 1~30 d，

平均疗程（5.87±4.06）d；病历涉及 15 个科室，

以消化内科（197 份，48.40%）、急诊医学科（63 份，

15.48%）、重症医学科（36 份，8.85%）使用较多。 

表1  注射用生长抑素DUE标准细则

Table 1. DUE criteria for somatostatin for injection
评价项目 指标名称 标准细则 评价结果

用药指征 适应证 ①严重急性食道静脉曲张出血；②严重急性胃或十二指肠溃疡出

血，或并发急性糜烂性胃炎或出血性胃炎；③胰腺外科手术后并

发症的预防和治疗；④胰、胆和肠瘘的辅助治疗；⑤糖尿病酮症

酸中毒的辅助治疗；⑥急性胰腺炎[9-11]；⑦下消化道出血（常规治

疗无效后）[12]；⑧肠梗阻[13-16]

合理：符合①~⑧中任意

一项

不合理：均不符合

禁忌证 ①对生长抑素药物过敏者禁用；②孕妇及哺乳期妇女禁用 合理：均不符合

不合理：符合①或②

用药过程 给药方式 慢速冲击注射250 μg（3~5 min）或以250 μg·h-1的速度连续滴注

给药（一般给予3.5 μg·kg-1·h-1）；对于连续滴注给药，须用本

品3 mg配制足够使用12 h的药液（溶媒可为0.9%氯化钠注射液或

5%的葡萄糖注射液），调节每小时输液量为250 μg

合理：符合

不合理：不符合

给药剂量 ①严重急性上消化道出血：首先缓慢静脉注射250 μg（用0.9%氯

化钠注射液1 mL配制）作为负荷量，而后立即以250 μg·h-1的

速度持续静脉滴注给药；两次输液给药间隔大于3~5 min的情况

下，应重新静脉注射250 μg，以确保给药的连续性；②胰瘘、胆

瘘、肠瘘的辅助治疗：以250 μg·h-1速度静脉连续滴注；③胰腺

外科手术后并发症的治疗：在手术开始时，以250 μg·h-1的速度

静脉滴注；④糖尿病酮症酸中毒的辅助治疗：以100~500 μg·h-1

的速度静脉滴注，作为胰岛素治疗（10 U冲击后1~4.8 U·h-1静

滴）的辅助措施

合理：符合①~④中任意

一项

不合理：均不符合

疗程 ①严重急性上消化道出血包括食道静脉曲张出血的治疗：出血

停止后（一般在12~24 h内），继续用药48~72 h，以防再次出

血；②胰瘘、胆瘘、肠瘘的辅助治疗：连续滴注直到瘘管闭合

（2~20 d），瘘管闭合后继续用药1~3 d，而后逐渐停药，以防

反跳作用；③胰腺外科手术后并发症的治疗：手术开始时静脉

滴注，术后持续5 d；④糖尿病酮症酸中毒的辅助治疗：一般在

3 h内缓解酮症酸中毒，4 h内可使血糖恢复正常，酮症酸中毒好

转、血糖恢复正常可停用

合理：符合①~④中任意

一项

不合理：均不符合

药物相互

作用

谨慎合用：生长抑素可延长环己烯巴比妥引起的睡眠时间，并

且加剧戊烯四唑的作用，不应与此类药物或产生同样作用的药

物同时使用；生长抑素可拮抗阿片类镇痛药活性，使吗啡镇痛

作用下降，不应与吗啡同时使用

合理：不符合

不合理：符合
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2.3  用药合理性评价结果
407 份使用生长抑素的病历，临床应用合理

的病历有 386 份，用药合理率为 94.84%。不合理

用药 21 例，主要表现为适应证不适宜（13 例，

3.19%）、用药频次不适宜（7 例，1.72%）和药

物相互作用（1 例，0.25%）。

2.3.1  用药指征
407 份病历中，符合适应证用药的 394 例，

不符合适应证用药的包括上消化道穿孔不伴出

血、直肠切除术后、胆总管空肠吻合术后、化疗

相关性肠炎、胸主动脉夹层破裂、气管渗血、胆

管结石伴胆管炎、肝癌破裂出血、胰头占位等，

具体见表 2。未见禁忌证用药情况。

2.3.2  用药过程
用药频次不合理 7 例，生长抑素半衰期短，

需要连续输注才能达到有效血药浓度，单次剂量

3 mg，qd 给药无法维持有效血药浓度。药物相互

作用不合理为与吗啡联合用药，导致吗啡镇痛效

果降低，应避免两药联用。此外，1 例患者发生

低血糖药品不良反应，经停药输入 50% 葡萄糖注

射液处理后好转。

2.3.3  用药结果
387 例患者使用生长抑素后，症状、体征及

实验室检验指标均有一定程度的改善，但仍有 20

例患者使用生长抑素或联合其他方案后症状体征

及实验室检查结果未有改善。

3  讨论

3.1  适应证合理性评价
生长抑素临床应用范围广，实际使用中存在

超说明书适应证用药的问题，其中应用较多的为

急性胰腺炎。急性胰腺炎是由于各种病因导致胰

酶异常激活，引起胰腺的炎症反应，病情严重者

可产生全身炎症反应综合征，同时伴有器官功能

障碍的急腹症。《中国急性胰腺炎诊治指南（2019

年）》[9] 认为生长抑素及其类似物治疗胰腺炎的

作用机制为直接抑制胰腺外分泌，减轻胰腺的炎

症反应；《急性胰腺炎急诊诊断及治疗专家共识

（2021 版）》[10] 建议生长抑素及其类似物应在发

生早期足量使用，广东省药学会发布的超说明书

用药目录 2022 年版收录有生长抑素可用于急性

胰腺炎患者 [11]。另一个超说明书适应证使用的为

下消化道出血，出血部位包括小肠和结直肠 [12]。

由于下消化道结构冗长，出血病因较多，诊治较

为困难。一项 Meta 分析研究 [17] 纳入 4 篇生长抑

评价项目 指标名称 标准细则 评价结果

不良反应

监测及处置

①当滴注速度高于50 μg·min-1时，注意监测恶心和呕吐现象，

冲击量静脉给药时，监测呼吸情况；②监测血糖，特别是胰岛

素依赖型糖尿病患者使用本品后，每隔3~4 h应测试一次血糖浓

度；③其他消化系统、神经系统、循环系统、皮肤及其附件、

全身性及用药局部等不良反应的监测；④发生不良反应及时采

取有效处理并上报

合理：符合①~④

不合理：不符合①~④中

任意一项

用药结果 疗效监护 ①病程记录患者症状体征，如呕血、便血，腹痛，胰瘘、胆

瘘、肠瘘管等变化情况；②监护患者实验室指标血红蛋白、大

便潜血、及血尿酮体及影像学变化情况

合理：符合①~②

不合理：不符合①~②中

任意一项

续表1

表2  使用注射用生长抑素用药指征情况

Table 2. Indications for the use of injectable 

somatostatin
用药指征 例数 构成比（%）

符合适应证

 上消化道出血 219 53.81 

 急性胰腺炎 123 30.22 

 下消化道出血 33 8.11 

 糖尿病酮症酸中毒 11 2.70 

 肠梗阻 4 0.98 

 胰、胆和肠瘘的辅助治疗 4 0.98 

不符合适应证

 上消化道穿孔不伴出血 4 0.98 

 直肠切除术后 2 0.49 

 胆总管空肠吻合术后 1 0.25 

 化疗相关性肠炎 1 0.25 

 胸主动脉夹层破裂 1 0.25 

 气管渗血 1 0.25 

 胆管结石伴胆管炎 1 0.25 

 肝癌破裂出血 1 0.25 

 胰头占位 1 0.25 
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素类似物对胃肠道血管畸形的回顾性研究，另一

项生长抑素类似物对小肠血管畸形导致出血的多

中心前瞻性随机对照研究 [18]，结果均显示生长

抑素治疗有效。《下消化道出血诊治指南（2020

版）》 [12] 指出对于出血部位不明确或弥漫性病变，

不适用于其他方式（内镜、手术或者血管栓塞造

影）治疗或经常规治疗后无效的小肠出血患者，

可以考虑使用生长抑素及其类似物进行治疗。对

于结直肠部位的出血，部分研究结果表明生长抑

素可能对结直肠相关血管畸形出血有一定治疗作

用 [19- 20]。肠梗阻也是超说明书适应证使用较多的

诊断，肠梗阻是临床常见的外科急腹症之一，生

长抑素可显著减少胃肠积液的集聚，减少因大量

积液引起肠管的缺血性改变及扩张，加快肠壁血

液循环系统的恢复，促进炎症消退 [16]。一项 Meta

分析 [13] 生长抑素对粘连性肠梗阻患者可降低每日

胃肠减压量，减少腹痛腹胀缓解时间、肛门排气

时间及住院时间。同时，有研究 [14-16] 提示生长抑

素治疗恶性肠梗阻或术后早期炎性肠梗阻患者可

减少临床症状时间，疗效确切。

据此，本研究认为注射用生长抑素用于急性胰

腺炎，以及出血部位不明或病变弥漫、不适用其他

方式或经常规治疗无效的下消化道出血及肠梗阻为

具有循证医学证据的超说明书用药，评价为用药合

理，但需在我院药事管理委员会进行超说明书备案，

完善患者知情同意，用药过程中应加强监护。

不合理适应证中，用于上消化道穿孔不伴出

血与直肠切除术后预防出血的病例较多。对于消

化性溃疡穿孔，世界急诊外科学会指南 [21] 未见

推荐使用生长抑素。检索文献未找到生长抑素预

防直肠切除术后预防术后出血的相关研究，也未

检索到用于消化道穿孔的高质量研究证据，仅有

国内一篇纳入 160 例消化性溃疡穿孔患者的随机

对照研究 [22]，提示生长抑素可减少胃引流液，

缩短住院时间，提高保守治疗消化性溃疡穿孔的

成功率。然而目前仍缺乏高质量随机对照临床试

验、指南或专家共识的支持，缺少充分的循证医

学证据证明生长抑素对消化性溃疡穿孔及预防

直肠切术后出血具有治疗意义。

3.2  用法用量及疗程评价
生长抑素血浆半衰期非常短，仅为 1.1~3 min，

需要连续输注给药 [23]。药品说明书要求给药期

间应不间断地输入，换药间隔不宜超过 3 min。

本研究中有 7 例患者 3 mg，qd 的给药频次难以

持续地达到稳定有效的血药浓度，疗效无法保

证。建议临床用药时严格按照药品说明书规定

250 μg·h-1 持续 24 h 滴注，糖尿病酮症酸中毒的

辅助治疗滴速最大可用至 500 μg·h-1，药师应严

格审核医嘱，保障患者用药安全有效。说明书中

不同疾病的治疗疗程各异，本研究中平均用药疗

程为（5.87±4.06）d，用药疗程均合理。

3.3  药物相互作用评价
药品说明书记载生长抑素可加强环己烯巴比

妥、戊烯四唑的作用，未提及与吗啡联合使用的

情况。有文献 [24] 报道生长抑素可拮抗阿片类镇痛

药物的活性作用，故可能影响吗啡的镇痛效果。

考虑生长抑素拮抗吗啡的镇痛效果，具体作用机

制不明，应避免与这类药物联用，用药期间应注

意患者的病情变化。

3.4  用药安全性评价
根据药品说明书，生长抑素对胰岛素及胰高

血糖素的分泌具有抑制作用，在初期治疗会导致

血糖水平的短暂下降。多篇文献 [25-28] 报道生长抑

素导致低血糖不良反应的发生，不良反应发生时

间在 24 h 内 [29]，也有报道为 24~72 h 之间，发生

率为 14.7%[26]。低血糖为临床常见急症之一，如

未及时有效治疗，甚至有生命危险。患者合并感

染、用药种类多（超 6 种以上）、餐后血糖低于

6.1 mmol·L-1 时 [30]，易发生低血糖；且静脉滴速

越快，低血糖的发生率越高 [31]。因此在生长抑素

使用时应注意调整滴速并严密观察，对不良反应

早发现、早识别、及时处理，避免严重后果的发生。

3.5  小结
综合本次 DUE 标准细则发现问题，为促进

合理用药可在以下几方面加强改进：①加强医生

生长抑素用药指征把控；②用药过程中，严格按

照说明书速度 250 μg·h-1 持续滴注，注意控制

滴速（糖尿病酮症酸中毒的辅助治疗滴速可用至

500  μg·h- 1）；同时关注药品不良反应，尤其是

糖尿病患者需加强血糖监测；④当需要联合使用

吗啡的时候，注意监测药物疗效；⑤医院的合理

用药软件未能将药品适应证、用法用量及药物相

互作用等内容提醒药师及医师，需加强维护完善

系统，临床药师同时需充分发挥作用，及时对医

嘱进行审核。本研究存在一定的局限性：如制定

DUE 标准时，选择咨询专家大部分来自我院，可
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能在有意无意中忽略用药存在的问题，影响标准

的科学性与权威性；此外，在评价的过程中仅点

评本院使用情况，代表性有限，后续可联合其他

医院进行研究分析评价生长抑素的情况；临床疗

效评价方面部分医生用药前后缺乏对血红蛋白、

大便潜血试验等实验室指标检测，单纯根据症状

描述欠客观。本研究提示应加强超说明书用药管

理，并进一步关注特殊人群糖尿病患者应用生长

抑素的问题。
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