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【摘要】目的  建立阿司匹林肠溶片药物利用评价（DUE）标准，为临床合理应用

阿司匹林肠溶片提供参考。方法  参考阿司匹林肠溶片药品说明书、相关指南、专家共识

和文献，并通过德尔菲法，在用药指征、用药过程和用药结果 3 个方面建立阿司匹林肠溶

片 DUE 标准。采用回顾性研究方法，对福建医科大学附属福清市医院 2021 年 1 月—2022

年 6 月使用阿司匹林肠溶片的住院患者病历进行用药合理性评价。结果  共纳入 1 071 份

病历，完全符合评价标准的有 683 例，用药合理率为 63.77%。不合理用药情况主要为适

应证不适宜（6.26%）、超说明书用药未备案（28.48%）、用药禁忌（1.03%）、用法用

量不适宜（1.68%）、有潜在临床意义的药物相互作用（0.65%）和其他不适宜（2.71%）。

结论  本研究建立的阿司匹林肠溶片 DUE 标准有较强的科学性、实用性和可行性。该院阿

司匹林肠溶片用药不合理率较高，应制订相应的干预措施，保证临床用药安全。
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【Abstract】Objective  To establish the drug use evaluation (DUE) criteria for aspirin 
enteric-coated tablets and provide a reference for the rationally clinical application of aspirin 
enteric-coated tablets. Methods  DUE criteria for aspirin enteric-coated tablets were established 
from three aspects of indications, medications and medication results with reference to drug 
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instructions of aspirin enteric-coated tablets, related guidelines, expert consensus and literature, 
and through Delphi method. A retrospective analysis was conducted to evaluate the medical 
records of patients who took aspirin enteric-coated tablets from January 2021 to June 2022 
in Fuqing Hospital affiliated to Fujian Medical University. Results  A total of 1 071 medical 
records were included. 683 cases fully met the DUE criteria, with a rational rate of 63.77%. 
Irrational drug use mainly included inappropriate indications (6.26%), off-label drug use 
without approval (28.48%), contraindications (1.03%), inappropriate usage and dosage (1.68%), 
drug interactions with potential clinical significance (0.65%) and other inappropriate drug 
use (2.71%). Conclusion  The established DUE standard for aspirin enteric-coated tablets has 
strong scientific practicability and feasibility. The irrational rate of aspirin enteric-coated tablets 
in this hospital is high. Corresponding intervention measures should be formulated to ensure 
the safety of clinical medication.

【Keywords】Aspirin enteric-coated tablets; Drug use evaluation; Expert consultation; 
Rational drug use

阿司匹林已在临床应用百年，曾是应用最早

最广泛的非甾体抗炎药（NSAIDs），后经研究

发现其具有抗血小板聚集作用。小剂量阿司匹林

可通过与环氧化酶（cyclooxygenase，COX）中的

COX-1 活性部位多肽链 530 位丝氨酸残基的羟基

发生不可逆的乙酰化，导致 COX 失活，继而阻

断血栓烷 A2 生成而抑制血小板聚集，阻止血栓

形成 [1]，是临床重要的预防和治疗血栓药物。阿

司匹林肠溶片临床应用非常广泛，但也存在一些

不合理用药的现象，其中无循证医学证据和未备

案的超说明书用药现象日益增多。药物利用评价

（drug use evaluation，DUE）是由美国医院药师

协会于 20 世纪 60 年代提出，通过 DUE 标准对临

床实际用药全过程进行分析、审查以发现不合理

用药情况，是临床药师进行用药合理性干预的重

要手段之一 [2]。目前国内尚无关于阿司匹林肠溶

片合理应用评价标准的研究。本研究拟建立阿司

匹林肠溶片 DUE 标准细则，并对福建医科大学附

属福清市医院（以下简称“我院”）住院患者阿

司匹林肠溶片使用情况进行回顾性分析，旨在为

临床合理用药提供参考。

1  资料与方法

1.1  阿司匹林肠溶片DUE标准细则的建立
1.1.1  文献研究法

以我院目前使用的阿司匹林肠溶片说明书

（Bayer HealthCare Manufacturing S.r.l 公司，批准

文号：国药准字 HJ20160685，规格：100 mg，修

订日期：2021 年 08 月 03 日）为基础，结合国内

外临床诊疗指南、专家共识及相关文献 [3-17]，拟

定阿司匹林肠溶片 DUE 标准细则初稿。

1.1.2  德尔菲法
采用德尔菲法对标准细则的初稿进行修订。

邀请 10 名临床医学和药学专业的专家，基于德

尔菲法进行两轮问卷咨询。第 1 轮选择我院心血

管内科、神经内科、儿科、产科的 4 名高级职称

医师和 1 名心血管科方向的中级职称临床药师、

1 名神经科方向的中级职称临床药师以及 1 名高

级职称药师，根据 Likert 5 级评分法 [18]，从科学

性、实用性和可行性 3 个方面对标准细则的每个

条目进行评分，平均评分＞ 3.5 分的标准条目为

可用指标，并提出修改意见。收集并整理第 1 轮

咨询结果形成第 2 轮问卷。第 2 轮咨询选择院外

3 名抗凝治疗方向的高级职称临床药师作为咨询

专家，按相同方法进行评价，提出修改意见。最

后整理、统计回收的问卷并综合专家意见对初稿

进行修订，建立阿司匹林肠溶片 DUE 标准细则。

采用专家权威系数（Cr）表示专家权威程度，

Cr 为专家熟悉程度（Cs）和判断依据（Ca）的算

术平均值，即 Cr=（Cs+Ca）/2，Cr ＞ 0.7 则说明

专家权威程度高 [19-20]。

1.2  阿司匹林肠溶片临床用药合理性评价
1.2.1  资料来源

采用回顾性研究方法，利用医院海泰电子病

历系统收集我院 2021 年 1 月—2022 年 6 月使用

阿司匹林肠溶片的住院患者电子病历。纳入标准：



药物流行病学杂志  2024 年 5 月第 33 卷第 5 期 491

https://ywlxbx.whuznhmedj.com/

①患者基本资料齐全；②使用阿司匹林用药时间、

疗程、用法用量记录齐全；③病程记录完整。排

除标准：①阿司匹林用药时间≤ 1 d；②住院时

间≤ 2 d。本研究经福建医科大学附属福清市医

院医学伦理委员会审核批准 [ 伦理审批号：伦审

K（2023）09 号 ]，并豁免患者知情同意。

1.2.2  评价方法
我院 2 名临床药师根据建立的阿司匹林肠溶

片 DUE 标准细则，对适应证、超说明书用药、禁

忌证、给药方式、给药剂量、给药时机、疗程、

药物相互作用、疗效监护、不良反应监护、不良

反应与处置和临床结局等 12 个指标进行评估。采

用 Naranjo's 评估量表 [21] 评价不良反应与可疑药

物阿司匹林的关联性，评价结果为“肯定”“很

可能有关”“可能有关”的判定为发生药品不良

反应。如对用药合理性存疑，点评药师复核临床

相关具体记录后，通过讨论确定。不符合标准细

则二级指标中任意一条即可判定为不合理 [22- 23]。

1.3  统计学分析
采用 Microsoft Excel 软件录入病历资料，采用

SPSS 23.0 软件进行统计分析，计数资料以 n（%）

表示；符合正态分布的计量资料以 sx ± 表示。

2  结果

2.1  专家咨询结果与阿司匹林肠溶片DUE
标准细则

第 1 轮咨询中，专家对标准初稿的大多数项

目表示认同，但由于阿司匹林肠溶片说明书（2021

年 08 月 03 日修订）在适应证和用法用量方面进

行了更新，而临床用药更多的是遵循诊疗指南，

故专家在适应证、用法用量以及超说明书用药方

面提出修改意见。第 2 轮咨询中，专家基本认可

评价标准，但对有指南依据的超说明书用药（适

应证）纳入不合理用药范畴意见不一，最后经讨

论达成一致，将有指南依据但未进行备案的超说

明书用药定义为不合理用药。两轮咨询问卷回收

率为 100%，Ca 为 0.72，Cs 为 0.82，专家的 Cr 为 0.77

＞ 0.7，表明专家权威度高，咨询结果具有权威

性和可靠性。两轮咨询中，专家对各条目科学性、

实用性和可行性的平均评分为 3.9、3.9、4.1 和 4.0、

4.2、4.2，表明专家对评价条目的科学性、实用

性和可行性较为认可。综合专家提出的修改意见

进一步修订后形成最终标准，见表 1。

一级指标 二级指标 标准内容 评价结果

用药指征 适应证 ①不稳定性心绞痛

②急性心肌梗死

③预防心肌梗死复发

④动脉血管手术或介入手术后，如主动脉冠状动脉静脉旁路移植术

（ACVB）、经皮冠状动脉腔内血管成形术（PTCA）

⑤预防短暂性脑缺血发作（TIA）和已出现早期症状后预防脑梗死

合理：符合

①~⑤任一项

不合理：不符合

①~⑤任一项

超说明书用

药（有证据

支持的适应

证）

①预防子痫前期[3]

②川崎病[4]

③冠状动脉粥样硬化性心脏病[5]

④疑似冠状动脉粥样硬化性心脏病拟行冠脉介入治疗[6]

⑤下肢动脉粥样硬化闭塞症

⑥下肢动脉栓塞[7]

⑦2型糖尿病性周围血管病变[8]

⑧创伤性脾破裂[9]

⑨静脉疾病如髂静脉扩张

⑩支架植入术后[10]

合理：已备案且

符合①~⑪任

一项

不合理：无备案

或不符合①~⑪

任一项

⑪血小板增多症[11]

表1  阿司匹林肠溶片DUE标准细则

Table 1. Drug use evaluation criteria for aspirin enteric-coated tablets
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一级指标 二级指标 标准内容 评价结果

禁忌证 ①对活性成分阿司匹林、其他水杨酸盐或处方中任何其他成分过敏

②水杨酸盐或含水杨酸物质（特别是NSAIDs）导致哮喘的病史

③急性胃肠道溃疡

④出血体质

⑤肝功能或肾功能衰竭

⑥未接受适当治疗的重度心力衰竭

⑦与甲氨蝶呤合用（≥15 mg/周）

⑧妊娠最后3个月，阿司匹林用量≥150 mg·d-1[3]

⑨流感A、B或水痘感染的儿童（16岁以下），以防发生Reye综合征[4]

合理：不符合

①~⑨任一项

不合理：符合

①~⑨任一项

用药过程 给药方式 ①饭前至少30 min送服，不应压碎、掰开或咀嚼肠溶片

②在治疗急性心肌梗死时，第1片阿司匹林应咬碎或嚼碎服用

③鼻饲[12]

合理：符合

①~③任一项

不合理：不符合

①~③任一项

给药剂量 ①不稳定性心绞痛：100 mg·d-1

②急性心肌梗死：100 mg·d-1

③预防心肌梗死复发：300 mg·d-1

④ACVB或PTCA术后：100 mg·d-1

⑤预防TIA和已出现早期症状后预防脑梗死：100 mg·d-1

⑥预防子痫前期：妊娠12~16周开始服用阿司匹林50~100 mg，可维持至分

娩前[3]

⑦川崎病急性期初始治疗：抗炎剂量为30~50 mg·kg-1·d-1，po，tid[4]

合理：符合

①~⑦任一项

不合理：不符合

①~⑦任一项

给药时机 ①不稳定性心绞痛或心肌梗死：所有无阿司匹林禁忌的患者立即服用阿司

匹林负荷剂量300 mg，继以100 mg·d-1服用[13]

②缺血性脑卒中：a.对于不符合静脉溶栓或血管内取栓适应证且无禁忌证

的患者应在发病后尽早给予口服阿司匹林150~300 mg·d-1，急性期后改为

预防剂量50~300 mg·d-1；b.溶栓治疗者阿司匹林应在溶栓24  h后开始使

用；c.轻型卒中（NIHSS评分≤3分），发病24 h内应尽早启动双联抗血小

板治疗（DAPT）并维持21 d[12]

③ACVB后，开始使用阿司匹林肠溶片最佳时间为术后24 h

合理：符合

①~③任一项

不合理：不符合

①~③任一项

疗程 ①阿司匹林肠溶片应长期使用

②子痫前期：妊娠12~16周开始服用小剂量阿司匹林50~100 mg，可维持至

36周[3]

③川崎病维持阶段：退热48~72 h后复查炎性指标[白细胞计数及C反应蛋白

（CRP）]恢复正常，减量至3~5 mg·kg-1一次顿服；无冠状动脉病变或急

性期冠状动脉轻度扩张但30 d内恢复正常的患儿，可持续用药2~3个月；有

冠状动脉瘤者，可持续到病变消退[4]

合理：符合

①~③任一项

不合理：不符合

①~③任一项

药物相互

作用

①增强以下药物的作用，可能增加不良反应风险，不建议合用：抗凝血

药/溶栓剂、抗血小板药（噻氯匹定、氯吡格雷）、其他NSAIDs以及一般抗

合理：符合

①~②任一项

续表1
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一级指标 二级指标 标准内容 评价结果

风湿药、全身糖皮质激素治疗（用于原发性慢性肾上腺皮质功能减退症替

代治疗的氢化可的松除外）、乙醇、地高辛、降血糖药（胰岛素、磺酰脲

类）、甲氨蝶呤、丙戊酸、选择性血清素再吸收抑制剂

②减弱以下药物的作用，谨慎合用：醛固酮拮抗剂（螺内酯和坎利酸

盐）、髓袢利尿剂（呋塞米）、血管紧张素转化酶抑制剂类降压药、排尿

酸药（丙磺舒、苯溴马隆、苯磺唑酮）、NSAIDs（布洛芬或萘普生）、安

乃近

不合理：不符合

①~②任一项

疗效监护 ①不稳定性心绞痛和心肌梗死用药期间：监护患者症状（胸闷、胸痛

等）、体征（血压和心率）和实验室检查如心电图、心肌肌钙蛋白、肌

酐、血红蛋白和心肌缺血标志物等[13-14]

②预防TIA和已出现早期症状后预防脑梗死：常规检测计算机断层扫描血

管造影或磁共振血管造影或数字减影血管造影，监护患者症状（眩晕、运

动性失语、感觉障碍、偏瘫、意识障碍等）和实验室检查如心电图、全血

计数包括血小板计数、凝血酶原时间、国际标准化比值、活化部分凝血活

酶时间以及氧饱和度[12]

③动脉血管手术或介入手术后充分使用DAPT：权衡出血和再发缺血事件

风险，监护患者症状和实验室检查如血小板功能，肝肾功能、全血细胞计

数、凝血指标、纤维蛋白原[15]

④预防子痫前期：监护患者症状（抽搐）、监测血压，检测定量蛋白尿、

白蛋白/肌酐比、血小板计数和血红蛋白等[3]

⑤儿童川崎病用药期间：监护患儿症状（结膜充血、口唇潮红等）、体征

（发热、皮疹等），超声心动图（冠状动脉病变）和实验室检查如炎性指

标（白细胞计数及CRP）、肝功能和血红蛋白[4]

合理：符合①~⑤

任一项

不合理：不符合

①~⑤任一项

不良反应

监护

①警惕消化道系统不适或溃疡、出血等不良反应，注意有无黑便、鼻出

血、牙龈出血、皮肤出血、泌尿生殖系统出血或不明原因的缺铁性贫血

②川崎病患儿使用阿司匹林期间还应警惕发生流行性感冒或水痘感染[4]

合理：符合①~②

任一项

不合理：不符合

①~②任一项

用药结果 不良反应

与处置

①发生不良反应，停用本品应权衡利弊，必要时对症处理

②胃肠道系统不适：使用胃黏膜保护剂或质子泵抑制剂（PPI）[16]

③急性消化道出血：大剂量静脉应用PPI，必要时输血或内镜下止血。严

重出血需停药[14]

④严重过敏：急诊血运重建治疗外，静脉滴注正性肌力药物。严重低血压

时静脉滴注多巴胺的剂量为5~15 μg·（kg·min）-1，必要时可同时静脉滴

注多巴酚丁胺3~10 μg·（kg·min）-1，大剂量多巴胺无效时也可静滴去甲

肾上腺素2~8 μg·min-1[14]

⑤动脉血管手术或介入手术后出血：是否停用或调整该药需进行个体化

评价，权衡出血和再发缺血事件风险。通常采用非药物一般止血措施，

如机械压迫止血；对血液动力学不稳定者静脉补液和输注红细胞；必要

时使用内镜、介入或外科方法局部止血；若出血风险大于缺血风险，尽

快停药[5. 14-15]

合理：符合①且

符合②~⑤任一项

不合理：不符

合①或不符合

②~⑤任一项

续表1
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2.2  患者基本信息
共 纳 入 1 071 份 病 历， 其 中 男 性 677 例

（63.22%），女性 394 例（36.78 %）；平均年龄

（66.40±16.00）岁；平均住院天数（8.15±5.45） d；

主要涉及 12 个科室，心血管内科 528 例（49.16%）、

神经内科 281 例（26.26%）、普内 1~3 区 153 例

（14.29%）、普外 1~3 区 49 例（4.58%）、呼吸

内科 21 例（1.96%）、儿科 22 例（2.05%）、产

科 11 例（1.02%）、ICU 6 例（0.56%）。

2.3  合理性评价结果
1 071 份病历中，完全符合评价标准的有 683

例，用药合理率为 63.77%，存在不合理用药的

有 388 例。不合理用药情况主要为适应证不适宜

（6.26%）、超说明书用药未备案（28.48%）、

用药禁忌（1.03%）、用法用量不适宜（1.68%）、

有潜在临床意义的药物相互作用（0.65%）和其

他不适宜（2.71%）。其中用法用量不适宜包括

同时存在给药方式及给药剂量均不适宜 6 例，给

药方式不适宜 2 例，给药剂量不适宜 10 例。具

体见表 2。

2.3.1  用药指征
699 例（65.27%）参照药品说明书的适应证

用药。305 例为有证据支持的超说明书用药，但

均未进行备案，其中川崎病、冠状动脉粥样硬

化性心脏病已在日本获批作为用药指征，其他

超说明书用药指征尚未获批。67 例适应证不适

宜患者中，以高血压为用药指征例数最多。用

药禁忌 11 例，其中心血管内科占 7 例。见表 3。

2.3.2  用药过程
阿司匹林肠溶片用药过程的不合理病历主要

来自儿科和神经内科，以用法用量不适宜居多。

结果见表 4。

表2  阿司匹林肠溶片临床用药合理性评价结果

Table 2. Rationality evaluation results of aspirin enteric-coated tablets

评价项目 指标
符合标准 不符合标准

例数 构成比（%） 例数 构成比（%）

用药指征 适应证 699 65.27 67 6.26

超说明书用药 0 0.00 305 28.48

禁忌证 1 060 98.97 11 1.03

用药过程 给药方式 1 063 99.25 8 0.75

给药剂量 1 055 98.50 16 1.50

给药时机 1 070 99.91 1 0.09

疗程 1 069 99.81 2 0.19

药物相互作用 1 064 99.35 7 0.65

疗效监护 1 071 100.00 0 0.00

不良反应监护 1 071 100.00 0 0.00

用药结果 不良反应与处置 32 100.00 0 0.00

临床结局 1 045 97.57 26 2.43

一级指标 二级指标 标准内容 评价结果

临床结局 ①治疗不稳定性心绞痛、急性心肌梗死、动脉血管手术或介入手术后，

预防心肌梗死复发、预防TIA和已出现早期症状后预防脑梗死：胸闷、胸

痛、呼吸困难、眩晕、运动性失语、感觉障碍、偏瘫、意识障碍等症状改

善或消退，无出血事件[17]

②治疗川崎病：发热、皮疹消退，炎性指标下降（白细胞计数和CRP）[4]

③预防子痫前期：改善患者的血压状态，减少不良妊娠结局，无出血事件[3]

合理：符合

①~③任一项

不合理：不符合

①~③任一项

续表1
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表3  纳入病历中阿司匹林肠溶片的用药指征（n=1 071）
Table 3. Medication indications of aspirin enteric-coated tablets in medical records (n=1 071) 

用药指征 例数 百分比（%）

适应证

 不稳定性心绞痛 36 3.36

 急性心肌梗死 217 20.26

 预防心肌梗死复发 38 3.54

 ACVB或PTCA术后 64 5.98

 预防TIA和已出现早期症状后预防脑梗死 344 32.12

超说明书用药

 川崎病 22 2.05

 预防子痫前期 11 1.03

 冠状动脉粥样硬化性心脏病 130 12.14

 疑似冠状动脉粥样硬化性心脏病患者拟行冠脉介入治疗 61 5.70

 2型糖尿病性周围血管病变 41 3.83

 下肢动脉粥样硬化闭塞症 24 2.24

 下肢动脉栓塞 6 0.56

 原发性血小板增多证 6 0.56

 创伤性脾破裂 4 0.37

适应证不适宜

 高血压 18 1.68

 心肌损害 15 1.40

 大脑动脉硬化 6 0.56

 糖尿病 3 0.28

 房颤 3 0.28

 冠状动脉肌桥 2 0.19

 心脏神经官能症 2 0.19

 其他 18 1.68

禁忌证

 川崎病伴甲型流感 1 0.09

 肾功能衰竭Ⅴ期 10 0.93

点评结果 用药科室 例数 不合理表现

用法用量不适宜 儿科 16 8例川崎病患儿饭前碾碎溶解后服用阿司匹林肠溶片；14例川崎病患儿

急性期后，减量使用阿司匹林肠溶片维持治疗，用药频次为qd

心血管内科 1 疑似冠状动脉粥样硬化性心脏病患者拟行冠脉介入治疗术前仅使用

100  mg阿司匹林肠溶片，应使用300 mg负荷剂量

普通内科3区 1 冠状动脉粥样硬化性心脏病患者使用阿司匹林肠溶片（规格：100 mg）

50 mg，肠溶片不应压碎、掰开或咀嚼

给药时机不适宜 神经内科 1 急性脑梗患者溶栓不到24 h即启用阿司匹林肠溶片

用药疗程不适宜 神经内科 2 1例阿司匹林肠溶片使用1 d后停药，3 d后新发脑梗死又重新启用；另外

1例使用阿司匹林肠溶片1 d后换用盐酸氢氯吡格雷片，后因基因检测出

氯吡格雷慢代谢型又重新启用阿司匹林肠溶片

表4  阿司匹林肠溶片的用药过程不合理病历分布与表现

Table 4. Distribution and presentation of medical records of irrational use of 

aspirin enteric-coated tablets
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2.3.3  用药结果
药品不良反应处置：32 例患者发生药品不良

反应，关联性评价结果为“可能有关”20 例，“很

可能有关”12 例。32 例不良反应中出血事件 22

例（68.75%），包括脑出血（16 例）、消化道出

血（5 例）和隐性出血（1 例），根据相关指南 [24]

对大出血的定义，所有患者未发生大出血事件。

其他不良反应包括胃肠道不适 4 例，再发缺血事

件 3 例，急性痛风发作 2 例，血小板计数进行性

下降 1 例，所有不良反应经停药和（或）对症处

理后均好转，无死亡病例。

临床结局：1 051 例（98.13%）患者使用阿

司匹林肠溶片后，症状、体征均有一定程度的改

善。20 例（1.87%）患者用药后发生出血或者栓

塞事件，对症处理后均好转。

3  讨论

3.1  适应证合理性评价  
适应证不适宜处方主要由心血管内科开具，

虽然大部分患者具备应用阿司匹林肠溶片的指

征，但病历中诊断不明确。为规范临床用药行为，

临床药师应有针对性地制定处方点评反馈表，将

点评结果反馈给医师，同时审方药师也应与医师

进行及时、有效地沟通，对于诊断不全或者不明

确的处方建议医师补充、修改诊断。

3.2  超说明书用药
本研究发现我院阿司匹林肠溶片具有指南依

据，但未备案的超说明书用药情况比较严重。超

说明书用药问题既是临床常见问题又是亟待规范

解决的问题。临床超说明书用药存在一定的风险，

必须经医院药事委员会和伦理委员会批准备案，

且与患者签订知情同意书。用药后须密切观察患

者的治疗效果与不良反应。

与旧版说明书相比，阿司匹林肠溶片新版说

明书的适应证无心血管事件高危因素，即阿司

匹 林 用 于 心 血 管 疾 病（cardiovascular diseases，

CVD）的一级预防未列入新版说明书，国内外

CVD 预防指南和共识 [25-27] 也更新了对阿司匹林

的一级预防推荐，总体上，CVD 高风险且出血低

风险患者更能从阿司匹林的一级预防中获益。另

有研究 [28] 表明对于需要长期服用小剂量阿司匹林

预防 CVD 的≥ 60 岁老年患者，50 mg·d-1 更兼

顾有效性与安全性。故临床小剂量阿司匹林一级

预防必须谨慎启动，权衡利弊，医患共策和个体

化给药。

3.3  用药禁忌
Reye 综合征是一种极其罕见但严重甚至致

命的疾病，国家卫生健康委发布的《流行性感

冒诊疗方案（2020 年版）》[29] 明确指出，儿童

流感忌用阿司匹林，以免发生严重的 Reye 综合

征。本研究中 1 例川崎病甲流患儿虽然没有发生

Reye 综合征，还仍须注意避免使用大剂量阿司

匹林。

肾功能不全 Ⅴ 期患者使用阿司匹林主要是心

内科用药。张秋霞等 [30] 发现小剂量长期服用阿司

匹林肠溶片可导致肾损伤；且有文献 [31] 报道慢性

肾功能衰竭患者易发生阿司匹林抵抗，可能会进

一步增加心血管发病率和死亡率的风险。后续将

重点与心内科医师沟通，提高临床医生对该药肾

毒性的认识，减少临床用药风险。

3.4  药物相互作用
本研究结果显示，5 例川崎病患儿予以大剂

量阿司匹林联合布洛芬治疗。研究 [32] 发现联合

使用阿司匹林和布洛芬会提升心血管事件的发

生率，可能影响阿司匹林的心血管保护作用，

建议选用其他 NSAIDs 如对乙酰氨基酚。另外

2 例予以阿司匹林联合苯溴马隆后，诱发急性痛

风发作。服用低剂量阿司匹林导致痛风发作或

者复发的报道逐渐增多 [33-34]，可能的原因是，

阿司匹林口服吸收后在体内降解为水杨酸，水

杨酸为酸性，可竞争肾小管对其他酸性物质如

尿酸的排泄，引起血尿酸升高导致痛风发作 [35]。

此类患者建议使用氢氯吡格雷替换阿司匹林，

并监测尿酸。

点评结果 用药科室 例数 不合理表现

药物相互作用 儿科 5 川崎病患儿大剂量阿司匹林肠溶片联用布洛芬

神经内科 1 联用苯溴马隆后出现痛风急性发作

心血管内科 1 联用苯溴马隆后出现痛风急性发作

续表4
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3.5  给药途径、用法用量
川崎病患儿使用阿司匹林肠溶片需碾碎溶解

后服用，该用法使药物失去肠溶衣的保护，在胃

中很快溶解。阿司匹林对胃黏膜刺激性强，容易

引起胃肠道反应，建议婴幼儿在口服治疗期间，

加用胃黏膜保护剂 [36]。此外，《川崎病诊断和急

性期治疗专家共识》[4] 指出儿童用药的剂型选择

与成人相比，还需考虑儿童服药的方便性，以及

不同年龄段儿童用药剂量的方便性。通常，婴幼

儿首选滴剂和糖浆剂，2~5 岁的学龄前儿童可使

用溶液剂、糖浆剂、悬浮液、泡腾剂等，而大颗

粒的胶囊剂、丸剂或片剂给儿童使用可能造成吞

咽困难及损伤。考虑幼儿无法吞服药片且肠溶片

不适宜碾碎服用，建议更换为阿司匹林泡腾片或

将阿司匹林普通片碾碎溶解后服用。14 例川崎病

患儿急性期后转维持治疗的阿司匹林用药剂量与

《川崎病诊断和急性期治疗专家共识》[4] 的用法

用量不符，建议与儿科医生进行沟通，加强药学

干预，确保川崎病患儿阿司匹林的安全用药。

3.6  小结
本研究依据文献研究法和德尔菲法建立的阿

司匹林肠溶片 DUE 标准细则具有较强的科学性、

实用性和可行性，能用于分析评价阿司匹林肠溶

片临床应用的合理性，发现临床潜在的用药风险。

通过评价和干预，持续改进和规范临床用药，不

断提升阿司匹林肠溶片的临床用药合理率。但本

研究也存在一定的局限性：①将未备案的超说明

书用药（适应证）定义为不合理用药，还有待考

究，临床超说明书用药不规范管理易引发诸多问

题，应制定相应的管理制度和应对流程加强管理；

② DUE 标准制定过程中德尔菲法咨询专家人数较

少，且大部分来自我院，在一定程度上影响标准

的权威性与科学性，后期拟根据国内外指南定期

更新与优化 DUE 标准细则，邀请更多专家参与标

准修订；③本研究是一项单中心回顾性研究，存

在一定程度的混杂和偏倚，且无长期随访数据，

可能未全面客观反映阿司匹林肠溶片预防和治疗

血栓的情况，结论有待大样本、多中心的临床研

究进一步验证。
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