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四川地区新型抗癫 药物超说明书规定用药
分析：一项对儿童患者的多中心调查研究

【摘要】 目的 调查四川地区左乙拉西坦、托吡酯、奥卡西平和拉莫三嗪等新型抗癫 药物在儿

童癫 患者中超说明书规定用药（超说明书用药）的现状及安全性，以为临床制定相关用药指南提供数

据，并为临床用药提供参考。方法 收集 2010 年 7 月-2011 年 11 月于四川大学华西第二医院、成都市

妇女儿童中心医院和四川省人民医院门诊接受抗癫 药物治疗的儿童癫 患者资料，统计此间应用抗

癫 药物的总病例数和服用 4 种新型抗癫 药物的病例数。依据药品说明书适应证，判断使用新型抗

癫 药物的医嘱是否属于超说明书用药及其药物类型，并计算和分析超说明书用药发生率及药物不良

反应。结果 共 854 例癫 患儿接受抗癫 药物治疗，其中 670 例患儿服用 4 种新型抗癫 药物中的一

种或多种，超说明书用药者 406 例，占抗癫 药物治疗总病例数的 47.54%（406/854），约占新型抗癫 药

物治疗总病例数的 60.60%（406/670）。与按说明书用药患儿相比，超说明书用药患儿年龄更小、单药使

用比例更高、全面性发作和癫 综合征患儿比例更高，其病例数比例分别为左乙拉西坦 78.50%（157/
200）、托吡酯 79.81%（253/317）、奥卡西平 21.32%（42/197）和拉莫三嗪 33.33%（21/63）；不同年龄、单药

使用和各种发作类型中以左乙拉西坦和托吡酯超说明书用药现象更为突出。除失访病例外，超说明书

用药组患儿以奥卡西平［16.67%（7/42）］不良反应发生率最高，其次分别为托吡酯［14.81%（36/243）］、左

乙拉西坦［10.60%（16/151）］和拉莫三嗪［9.52%（2/21）］，但是与按说明书用药组之间差异无统计学意义

（χ2 = 0.375、0.448、0.014、0.109，P = 0.540、0.503、0.906、0.742）。结论 在四川地区儿童癫 患者中超说

明书应用新型抗癫 药物的发生率较高，其中以托吡酯和左乙拉西坦尤为突出，但新型抗癫 药物在

一定范围内超说明书用药仍具有较好的安全性和耐受性。
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【Abstract】 Objective To investigate current status and safety about off⁃label use of levetiracetam,
topiramate, oxcarbazepine, lamotrigine among pediatric patients in Sichuan area, so as to provide baseline
data for formulating guidelines of off ⁃ label drug use. Methods Medical records of pediatric epileptic
patients receiving antiepileptic drugs (AEDs) from July 2010 to November 2011 were collected at the
following hospitals: West China Second University Hospital of Sichuan University, Chengdu Women's and
Children's Central Hospital and Sichuan Provincial People's Hospital. The numbers of patients receiving
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自 20 世 纪 90 年 代 以 来 ，新 型 抗 癫 药 物

（AEDs）不断推出并在临床广泛应用，近 20 年研制

的新型抗癫 药物品种远远超过了过去一个世纪

的数量，其中绝大部分药物已在临床广泛应用。由

于新型抗癫 药物相对于传统抗癫 药物更具安

全性，因此在临床实践中越来越多地用于儿童患

者，与此同时，亦随之出现了大量超说明书规定用

药（off⁃label）的问题。然而，对于超说明书规定用药

的详细情况，如超说明书规定用药占所有用药的比

例、每一品种的具体情况、药物安全性等，国内外目

前相关的流行病学调查研究较少见诸文献报道，尤

其是来自多中心的数据资料。鉴于此，我们通过对

四川地区左乙拉西坦（LEV）、托吡酯（TPM）、奥卡西

平（OXC）和拉莫三嗪（LTG）等 4 种新型抗癫 药物

用于治疗儿童癫 患者时超说明书规定用药的现

状及安全性进行调查研究，希望以所获得的四川地

区的相关数据，为今后制定相关用药指南提供临床

证据，亦为临床医师选择药物提供参考。

对象与方法

一、调查对象

1. 病例来源 收集 2010 年 7 月-2011 年 11 月在

四川大学华西第二医院、成都市妇女儿童中心医院

和四川省人民医院共 3 所医院门诊接受抗癫 药物

治疗的儿童癫 患者的资料。其中四川大学华西

第二医院为国家卫生部部属三级甲等妇女儿童专

科医院，成都市妇女儿童中心医院为四川省三级甲

等妇女儿童医院，四川省人民医院为国家三级甲等

综合医院，四川地区儿童癫 患者主要集中在上述

3 所医院就诊，同时也是四川地区儿童难治性癫

患者的主要转诊医院。由各医院门诊医师负责儿

童癫 的分型及药物选择，同时神经儿科研究生、

住院医师或临床药师负责记录患儿信息。所有患

儿均经临床和脑电图检查明确诊断为癫 ，并按照

国际抗癫 联盟（ILAE）对癫 发作和癫 综合征

的分类标准进行分类，门诊医师确保所收集的资料

准确、可靠。用药前详细向患儿家长解释病情，以

及用药后可能产生的疗效和不良反应，并在征得患

儿家长同意后使用。

2. 超说明书规定用药的判断标准 根据国家食

品药品监督管理局（SFDA）最新公布的药品商品说

明书中的适应证，凡存在下列情况之一者判断为超

说明书规定用药：（1）年龄低于说明书规定的最小

用药年龄。（2）单药使用说明书规定为添加治疗的

AEDs and novel AEDs were calculated. Off ⁃ label drug use and the category of off ⁃ label drug use were
judged according to the indications listed in drug instructions. The incidence of off ⁃ label drug use was
calculated. The patients receiving novel AEDs were devided into on ⁃ label and off ⁃ label use groups; the
clinical characteristics of these two groups were summarized and adverse reactions of two groups were
compared by using χ 2 test. Results During the study period, there were totally 854 patients receiving
AEDs including 670 patients receiving novel AEDs. Among 670 patients 406 patients off ⁃ label use group
received off⁃label use of novel AEDs, accounting for 47.54% (406/854) of the total patients receiving AEDs
and 60.60% (406/670) of patients receiving novel AEDs. When compared with on ⁃ label use group, off ⁃
label use group had more younger patients, more patients with single ⁃ drug use and more patients with
generalized epilepsy or epileptic syndrome. The rates of off ⁃ label using drug were levetiracetam 78.50%
(157/200), topiramate 79.81% (253/317), oxcarbazepine 21.32% (42/197) and lamotrigine 33.33% (21/63).
The off ⁃ label use of levetiracetam and topiramate occured in all three aspects: age, single ⁃ drug use and
seizure type. The adverse reaction rates of off ⁃ label use were oxcarbazepine 16.67% (7/42), topiramate
14.81% (36/243), levetiracetam 10.60% (16/151), lamotrigine 9.52% (2/21). When compared with the
adverse reaction rates of on⁃label use group, the difference was not statistically significant (the values of χ 2

were 0.375, 0.448, 0.014, 0.109 respectively and the values of P were 0.540, 0.503, 0.906, 0.742
respectively). Conclusion Among pediatric patients in Sichuan area, the rate of off ⁃ label use of novel
AEDs was very high, especially for topiramate and levetiracetam. The follow ⁃ up data of this survey
suggested that off ⁃ label use of novel AEDs with careful observation for adverse reactions had good safety
and tolerance.

【Key words】 Anticonvulsants; Drug labeling; Epilepsy; Prescriptions, drug; Drug toxicity;
Child
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表 1 超药品说明书规定应用 4 种新型抗癫 药物的
判断标准

Table 1. Off⁃label use conditions of four novelantiepileptic drugs
药物名称

左乙拉西坦

托吡酯

奥卡西平

拉莫三嗪

超说明书规定用药判断标准

年龄 < 4 岁；单药使用；非部分性发作

年龄 < 2 岁；单药使用；非部分性发作

使用口服混悬液者年龄 < 2 岁；使用片剂者年龄 <4 岁；非部分性发作

年龄 < 2 岁；年龄 2 ~ 12 岁者单药使用；除单纯部分
性发作、复杂部分性发作、继发性全面性强直⁃阵挛
发作、原发性全面性强直⁃阵挛发作、Lennox⁃Gastaut 综合征外的发作类型

药物。（3）发作类型与说明书规定的发作类型不相

符（表 1）。

二、研究方法

1. 数据采集 采用 Microsoft Excel 2003 统计软

件收集患儿姓名、性别、年龄、门诊登记号、联系方

式、发病年龄、发作频率、影像学和脑电图检查结

果、发作类型和（或）癫 综合征类型，以及药物名

称、剂量和不良反应。

2. 指标分析 （1）超说明书规定用药观察指标：

根据上述 3 所医院汇总的数据，统计研究期间服用

抗癫 药物的总病例数、服用 4 种新型抗癫 药物

病例数，以及其中超说明书规定用药病例数，计算

超说明书规定用药发生率，比较按照药品说明书规

定用药者和超说明书规定用药者的临床特点，分析

4 种新型抗癫 药物分别在年龄、单药使用和发作

类型等方面的超说明书规定用药情况。（2）药物安

全性评价：至数据收集截止时，所有患儿均至少服

药 6 个月。通过病历记录，调查所有与抗癫 药物

治疗相关的不良反应，包括严重不良反应发生情

况。所有使用新型抗癫 药物的患儿分为按照药

品说明书规定用药组（按说明书用药组）和超说明

书规定用药组（超说明书用药组），若为联合用药，

则根据药物不良反应出现时间与加药时间之间的

关系，以及调整药物后不良反应是否减轻或消失，

判断出现的药物不良反应可能来自何种药物，从而

确定分组；比较按说明书用药组和超说明书用药组

之间药物不良反应发生率的差异性。

3. 统计分析方法 采用 SPSS 13.0 统计软件进

行数据计算与分析。其中计数资料以相对数构成

比（%）或率（%）表示，按说明书用药组和超说明书

用药组患儿年龄的比较采用秩和检验；性别、用药

方式、发作类型和药物不良反应发生率的比较行χ2

检验。以 P ≤ 0.05 为差异有统计学意义。

结 果

一、超说明书规定用药分析

于 2010 年 7 月-2011 年 11 月期间共 854 例癫

患儿于上述 3 所医院就诊并接受抗癫 药物治疗，

发病年龄 1 个月至 16 岁，中位年龄 2 岁 7 个月；其中

670 例患儿服用新型抗癫 药物左乙拉西坦、托吡

酯、奥卡西平和拉莫三嗪，按照药品说明书规定用

药者 264 例，超说明书规定用药者 406 例。超说明

书 规 定 用 药 者 占 抗 癫 药 物 治 疗 总 病 例 数 的

47.54%（406/854），占服用新型抗癫 药物总病例数

的 60.60%（406/670）。与按说明书用药组相比，超

说明书用药组患儿年龄更小（Z = 135 871.500，P =
0.000）、单药治疗比例更高（χ2 = 10.682，P = 0.001）、

全 面 性 发 作 和 癫 综 合 征 患 儿 比 例 更 多（χ 2 =
246.743，P = 0.000）；两组患儿性别比较，差异无统

计学意义（χ2 = 0.003，P = 0.957；表 2）。

接受左乙拉西坦、托吡酯、奥卡西平和拉莫三

嗪的病例数分别为 200、317、197 和 63 例，其中超说

明书规定用药者分别为 157 例（78.50%）、253 例

（79.81%）、42 例（21.32%）和 21 例（33.33%），联合用

药且所用药物均属于超说明书规定用药的病例分

别为左乙拉西坦联合托吡酯 57 例、托吡酯联合奥

卡西平 4 例、左乙拉西坦联合奥卡西平 3 例、左乙拉

西坦联合拉莫三嗪 2 例以及奥卡西平联合拉莫三

嗪 1 例。入组患儿开始服药最小年龄分别为 1.50 个

月、1 个月、1 个月和 8 个月（表 3）。

二、超说明书规定用药相关不良反应

本组患儿调查期间抗癫 药物不良反应均为

轻至中度，绝大多数患儿经减小药物剂量或减慢加

药速度后症状明显改善，仅少数病例如拉莫三嗪引

起的皮疹停药后消失，无一例患儿出现严重不良反

应。（1）左乙拉西坦：本研究共 200 例癫 患儿接受

左乙拉西坦治疗，按说明书用药组药物不良反应发

生率约为 13.95%（6/43），分别为脾气暴躁（2 例，

4.65%）、易激惹（2 例，4.65%）、头晕（1 例，2.32%）和

嗜睡（1 例，2.32%）；超说明书用药组 157 例患儿中

有 6 例失访，其余患儿药物不良反应的发生率约为

10.60%（16/151），临 床 主 要 表 现 为 嗜 睡（5 例 ，

3.31%）、易 激 惹（4 例，2.65%）、攻 击 行 为（3 例，
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1.99%）、头痛（2 例，1.32%）和纳差（2 例，1.32%）。

（2）托吡酯：317 例患者服用托吡酯，按说明书用药

组 64 例中失访 3 例，其余患儿药物不良反应发生率

为 11.48%（7/61），包括食欲下降（2 例，3.28%）、食欲

下降伴体质量减轻（2 例，3.28%）、记忆力减退（2 例，

3.28%）和注意力不集中（1 例，1.64%）；超说明书用

药组 253 例失访 10 例，余 243 例药物不良反应发生

率为 14.81%（36/243），如食欲下降（9 例，3.70%）、食

欲下降伴体质量减轻（8 例，3.29%）、排汗减少（6 例，

2.47%）、低热（4 例，1.65%）、乏力（3 例，1.23%）、攻

击行为（3 例，1.23%）、注意力不集中（2 例，0.82%）和

头晕（1 例，0.41%）。（3）奥卡西平：共 197 例癫 患

儿接受奥卡西平治疗，按说明书用药组 155 例中失

访 6 例，余 149 例抗癫 药物不良反应发生率为

17.45%（26/149），服 药 期 间 分 别 出 现 困 倦（5 例，

3.36%）、皮疹（4 例，2.68%）、头晕（4 例，2.68%）、恶

心（3 例，2.01%）、呕吐（3 例，2.01%）、头痛（3 例，

2.01%）、无症状性低钠血症（3 例，2.01%）以及乏力

（1 例，0.67%）等不良反应；超说明书用药

组 42 例患儿中 7 例（16.67%）发生药物不

良反应，如皮疹（2 例，4.76%）、呕吐（2 例，

4.76%）、无症状性低钠血症（1 例，2.38%）、

嗜 睡（1 例 ，2.38%）和 共 济 失 调（1 例 ，

2.38%）。（4）拉莫三嗪：按说明书用药组患

儿药物不良反应发生率约为 7.14%（3/42），

主要为皮疹（2 例，4.76%）和乏力（1 例，

2.38%）；超说明书用药组患儿服药期间不

良反应的发生率为 9.52%（2/21），主要为皮

疹（1 例，4.76%）和烦躁（1 例，4.76%）。调

查结果显示，4 种新型抗癫 药物不良反

应发生率，组间比较差异均无统计学意义

（P > 0.05，表 4）。

讨 论

本项调查结果显示，新型抗癫 药物

在儿童癫 中的应用极为普遍，在 854 例

癫 患儿中 670 例（78.45%）服用过新型抗

癫 药物，可能与儿童，尤其是婴幼儿癫

发病率较高有关［1］。相对于成年患者，儿

童癫 的临床发作具有多样性，有时较难

区分其发作类型；因儿童患者的肝肾功能

和造血系统尚处于发育期，在抗癫 药物

治疗过程中极易因药物不良反应受损，因

此临床医师更倾向选择具有广谱抗癫 作用且对

肝肾功能、造血系统损害小的新型抗癫 药物［2⁃3］。

药品说明书是基于药品上市前的大规模临床

试验结果。由于伦理学之要求，临床试验难以在儿

童和婴幼儿患者中开展，因此药品说明书往往对年

龄存在严格的限制；另一方面，临床试验单独使用

某种疗效未知的药物治疗癫 也涉及伦理问题，因

此对于新药首先被验证和批准的均是作为添加的

治疗方案［4⁃5］。药品上市后越来越多的研究表明，新

型抗癫 药物对其超说明书规定用药的人群亦具

有较好的安全性和有效性，但药品说明书却极少更

新，导致现有药品说明书未能包括目前最佳的治疗

方案，无法满足临床治疗的需求。为了使患者能够

获得当前最佳治疗，临床医师可能会选择超说明书

规定用药，导致超说明书用药不可避免。既往文献

报道，新型抗癫 药物具有较高的超说明书规定用

药发生率。1999 年，Wilton 等［6］报告英国约有 30%
的儿童癫 患者接受超药品说明书规定的新型抗

表 2 超说明书用药组与按说明书用药组患儿临床特点的比较

Table 2. Comparison of clinical characteristics between on⁃labeluse group and off⁃label use group
观察项目

性别 例（%）

男

女

年龄（中位年龄）

用药方式 例（%）

单药使用

联合用药

发作类型 例（%）

全面性强直⁃阵挛发作

强直性发作

阵挛性发作

肌阵挛发作

失神发作

无张力性发作

单纯部分性发作

复杂部分性发作

部分性发作伴泛化全身

婴儿痉挛症

Lennox⁃Gastaut 综合征

不能分类的发作

按说明书用药组
（n = 264）

149（56.44）
115（43.56）

2 岁 ~ 15 岁 8 个月
（4 岁 7 个月）

141（53.41）
123（46.59）

20（ 7.58）
4（ 1.51）
2（ 0.76）

—

—

—

134（50.76）
34（12.88）
68（25.76）

—

2（ 0.76）
—

超说明书用药组
（n = 406）

230（56.65）
176（43.35）

1 个月 ~ 14 岁
（1 岁 3 个月）

268（66.01）
138（33.99）

130（32.02）
29（ 7.14）
57（14.04）
13（ 3.20）

3（ 0.74）
2（ 0.49）

65（16.01）
21（ 5.17）
29（ 7.14）
48（11.82）

3（ 0.74）
6（ 1.48）

统计量值

0.003

135 871.500
10.682

246.743

P值

0.957

0.000
0.001

0.000

注：—，按说明书用药组无该项发作类型。两组患儿年龄的比较行秩和
检验，其余观察项目的组间比较均行χ2检验
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癫 药物治疗。2005 年，Chen 等［5］报告美国乔治亚

州 48 648 例在接受过至少一种新型抗癫 药物治疗

的患儿中 34 676 例（71.28％）为超说明书规定用药，

新型抗癫 药物的超说明书用药占使用该药人群

的比例分别为托吡酯 52.17％（866/1660）、左乙拉西

坦 39.74％（124/312）、奥卡西平 37.29％（135/362）、

拉莫三嗪 39.73％（412/1037）。据张月华［7］报告，在

2010 年 10 月-2011 年 3 月北京大学第一医院儿科住

院治疗的 102 例服用新型抗癫 药物的癫 患儿

中，82 例（80.39％）存在超说明书规定用药情况，包

括托吡酯 43 例、左乙拉西坦 30 例、拉莫三嗪和奥卡

西平各 9 例。本研究的调查结果与既往报道相似，

与按说明书用药组患儿比较，超说明书用药组患儿

年龄更小、单药使用比例更高、全面性发作和癫

综合征患儿比例更多。在本研究所调查的 4 种药物

中，超说明书规定用药发生率最高者为托吡酯，其

次为左乙拉西坦，二者分别占新型抗癫 药物总病

例数的 37.76%（253/670）和 23.43%（157/670），均占

应用该药人数的 75%以上；再次为拉莫三嗪，占应

用该药病例数的 30%以上；奥卡西平相对较低，但

也达到了使用该药病例数的 20%以上。

临床医师往往从文献及相关指南中获得证据

支持后作出用药决策。左乙拉西坦和托吡酯是属

于广谱新型抗癫 药物，对儿童部分性发作和全面

性发作有效，既往有文献报道可用于治疗 Dravet 综
合征、Doose 综合征、Lennox⁃Gastaut 综合征（LGS）、

婴儿痉挛症（IS）等难治性癫 综合征［7⁃14］；已有大量

文献报道左乙拉西坦和托吡酯治疗婴幼儿癫 的

有效性和安全性［7 ⁃14］。在本研究中，我们也观察到

二者在婴幼儿患者中有着较高的使用率，以单药使

用多见并可用于多种发作类型。对奥卡西平而言，

国家食品药品监督管理局批准的临床适应证为 2 岁

以上儿童患者，而中国台湾地区和瑞士批准的则为

1 个月以上［7，14⁃15］。本研究观察结果显示，超药品说

明书规定应用奥卡西平的情况更多见于 2 岁以下的

部分性发作和难治性全面性发作患儿。拉莫三嗪

属于广谱新型抗癫 药物，国际抗癫 联盟推荐其

可用于治疗难治性癫 ，随机双盲对照临床试验结

果证明，该药添加治疗 1 ~ 24 个月的部分性发作患

儿安全、有效［16⁃17］。由于已有多种发作类型纳入拉

莫三嗪说明书的适应证，因此，本组患儿仅年龄和

单药使用方面存在超说明书规定用药情况。

尽管临床医师选择超说明书规定用药是为了

使患儿获得当前最佳治疗效果，但是由于超说明书

用药的适应证并未经过与按说明书用药的适应证

相同的严格审批程序，其安全性成为令人关注的问

题。解决传统抗癫 药物不能耐受的不良反应曾

是新型抗癫 药物研制的初衷之一。与传统的抗

癫 药物相比，新型抗癫 药物具有良好的药代动

力学特点，如线性药代动力学、口服吸收迅速、生物

利用率高、蛋白结合率低、半衰期长、肝酶诱导或抑

制作用弱等［14］。根据不断积累的临床应用经验及

多中心大样本临床研究结果，新型抗癫 药物安全

性高、不良反应相对较少已得到公认［18⁃19］。对本组

患儿的观察亦显示，超说明书规定用药时 4 种药物

的不良反应轻微，无一例患儿出现严重不良反应，

超说明书用药者与按说明书用药者的不良反应发

生率比较，差异不具统计学意义。因此，我们认为

只要采用正确的加药方法、密切观察，而且出现药

物不良反应后及时处理，即使超药品说明书规定应

用这 4 种新型抗癫 药物也是相对安全的。

药物名称

左乙拉西坦

托吡酯

奥卡西平

拉莫三嗪

例数

157
253

42
21

超“年龄”适应证

133（84.71）
190（75.10）

27（64.29）
5（23.81）

单药治疗

104（66.24）
159（62.85）

0
16（76.19）

超“发作类型”适应证

115（73.25）
187（73.91）

18（42.86）
0

表 3 超说明书用药组患儿超年龄、单药治疗和发作类型
用药比例 例（%）

Table 3. Off ⁃ label use analysis of novel antiepilepticdrugs in age, single drug⁃use and seizure type

表 4 超说明书用药组与按说明书用药组患儿 4 种新型
抗癫 药物不良反应发生率的比较 例（%）

Table 4. Comparison of adverse reaction rates of on⁃labeluse and off ⁃ label use in 4 novel antiepileptic drugs forchildren
组 别

按说明书用药组

超说明书用药组

χ2值

P值

组 别

按说明书用药组

超说明书用药组

χ2值

P值

总例数

295
457

总例数

295
457

左乙拉西坦

例数

43
151

0.375
0.540

奥卡西平

例数

149
42

0.014
0.906

不良反应

6（13.95）
16（10.60）

不良反应

26（17.45）
7（16.67）

托吡酯

例数

61
243

0.448
0.503

拉莫三嗪

例数

42
21

0.109
0.742

不良反应

7（11.48）
36（14.81）

不良反应

3（7.14）
2（9.52）
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新生儿缺氧缺血性脑病
hypoxic⁃ischemic encephalopathy of newborn（HIE）

P 选择素糖蛋白配体⁃1
P⁃selectin⁃glycoprotein⁃ligand⁃1（PSGL⁃1）

选择性 5⁃羟色胺再摄取抑制药
selective serotonin reuptake inhibitor（SSRI）

血管内大 B 细胞淋巴瘤
intravascular large B⁃cell lymphoma (IVLBCL）

血清和糖皮质激素诱导蛋白激酶⁃1

serum and glucocorticoid regulated kinase⁃1（SGK⁃1）
血氧水平依赖 blood oxygenation level dependent（BOLD）
烟碱型乙酰胆碱 nicotinic acetylcholine（nACh）
阳离子氯离子共转运体

cation⁃coupled chloride co⁃transporter（CCC）
Leber 遗传性视神经病

Leber's hereditary optic neuropathy（LHON）
乙二胺四乙酸 ethylenediaminetetraacetic acid（EDTA）
N⁃乙酰天冬氨酸 N⁃acetylaspartate（NAA）
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综上所述，四川地区癫 患儿新型抗癫 药物

使用率高，超说明书规定用药的发生率也高。随访

结果显示，新型抗癫 药物在超说明书用药的情况

下仍具有较好的安全性和耐受性。目前，国际上对

超药品说明书规定用药的规范主要涉及获取超说

明书规定用药的相关证据支持、患者知情同意、记

录超说明书用药的原因及疗效、监测相关药物不良

反应等程序［20］。尽管，我国目前尚未出台针对超药

品说明书规定应用新型抗癫 药物的相关规定，但

神经科医师实际用药过程中均认真履行了上述程

序。使用更安全有效的新型抗癫 药物是今后儿

童癫 治疗药物选择的趋势，今后需收集更大样

本、更多中心的超说明书规定用药数据，为临床制

定超说明书用药相关规范提供依据，以保障儿童用

药安全并规避医师职业风险。
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