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基于 Granada-Ⅱ分类法对住院患者质子泵抑制剂注射剂药物相关问

题的调查分析 
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摘要：目的  识别质子泵抑制剂(proton pump inhibitors, PPIs)注射剂临床应用的药物相关问题(drug-related problems，
DRPs)，为 PPIs 注射剂的规范化应用提供参考。方法  收集和整理淮南朝阳医院 2019 年 7 月—12 月使用 PPIs 注射剂的

病例，采用国际通用的西班牙药物相关问题 Granada-Ⅱ分类法对 PPIs 注射剂的 DRPs 进行识别和分析。结果  417 份 PPIs
注射剂病例均发现了 DRPs，累计 947 个 DRPs，主要为 DRP5(527 个，55.65%)，DRP2(321 个，33.89%)，DRP6(62 个，

6.55%)，DRP4(37 个，3.91%)。DRP5 主要表现为存在配伍禁忌的药物接瓶未冲管、给药途径不合理等，DRP2 表现为无

适应证用药，DRP6 表现为药物的不良相互作用、预防用药疗程过长等，DRP4 表现为疗程过短。结论  针对 PPIs 注射

剂临床应用存在的 DRPs，临床药师要制订相应的用药规则，协助医院加强对 PPIs 注射剂的应用管理，提高合理用药水

平，保障医疗安全。 
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ABSTRACT: OBJECTIVE  To identify the drug-related problems(DRPs) in the clinical application of proton pump 
inhibitors(PPIs) injection, and to provide reference for the standardized application of PPIs injection. METHODS  The cases of 
using PPIs injection in Huainan Chaoyang Hospital from July to December 2019 were collected and sorted out. The DRPs of 
PPIs injection was identified and analyzed by Granada-Ⅱ classification of drug related problems in Spain which was widely 
used in the world. RESULTS  DRPs were found in 417 cases of PPIs injection, with a total of 947 DRPs. They were mainly 527 
DRP5 accounting for 55.65%, 321 DRP2 accounting for 33.89%, 62 DRP6 accounting for 6.55% and 37 DRP4 accounting for 
3.91%. The main manifestations of DRP5 were the drugs with taboos were not flushed and the route of administration was 
unreasonable and so on. DRP2 showed that there was no indication for the use of drugs. DRP6 was characterized by adverse drug 
interaction, long course of preventive medication and so on. DRP4 showed that the course of treatment was too short. 
CONCLUSION  In view of the DRPs existing in the clinical application of PPIs injection, clinical pharmacists should 
formulate corresponding drug use rules to assist hospitals to strengthen the application management of PPIs injection, improve 
the level of rational drug use and ensure medical safety. 
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药物相关问题(drug-related problems，DRPs)
是指一个实际存在或可能存在的影响健康保健结

果的药物治疗事件或情况，包括药物选择、相互

作用、药品不良反应/不良事件及药物临床应用的

其他类型的问题[1-2]。质子泵抑制剂(proton pump 
inhibitors，PPIs)是胃壁细胞 H+-K+-ATP 酶抑制剂，

是目前临床上被广泛使用的抑制胃酸分泌药物。

有文献报道 PPIs 品种数虽仅占消化系统药物总数

的 1.5%，但其销售总金额却占消化系统药物销售

总金额的 25.3%，尤其是注射剂型在临床的滥用情

况较为普遍[3-4]。笔者对药物使用统计排名时发现

住院患者 PPIs 注射剂使用量较大，使用金额排名

靠前。因此，本研究调查住院患者 PPIs 注射剂临

床使用的 DRPs，并进行归类分析，为进一步加强
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PPIs 注射剂用药干预提供参考。 
1  资料与方法 
1.1  资料 

通过电子病历信息系统(Hospital Information 
System，HIS 系统)数据库提取 2019 年 7 月—12
月使用 PPIs 注射剂(奥美拉唑、泮托拉唑、艾司奥

美拉唑)病例 3 294 份，剔除住院天数<3 d 及因特

殊原因中断治疗的病例后，按照出院时间排序，

采取等间隔抽样的方法，原则上各科室抽取病例

数不少于病例总数的 10%，对于半年内使用病例

数<10 例的科室病例予以全部抽取，共收集到 417
份病例。 
1.2  方法 

参考药品说明书，质子泵抑制剂预防性应用

专家共识[5]、应激性溃疡防治专家建议(2018 版)[6]、

《新编药物学》(第 17 版)、湖南省质子泵抑制剂

的临床应用指导原则(试行)[7]等，并咨询医院相关

临 床 医 学 及 药 学 专 家 。 依 据 DRPs 的 西 班 牙

Granada-II 分类法[8]，将住院患者 PPIs 注射剂临床

应用 DRPs 分成 6 种类型，见表 1。 
 

表 1  PPIs 注射剂临床应用的药物相关问题分类标准 
Tab. 1  PPIs injection classification criteria for drug-related 
problems in clinical application 

分类 药物相关问题 主要表现 
必 
要 
性 

DRP1 疾病未得到所需的

药物治疗 
未使用所需的药物 

DRP2 使 用 不 必 要 的 药

物，用药不对症 
无适应证用药，用药不对症 

有 
效 
性 

DRP3 药物非定量的无效 错误地使用药物 
DRP4 药物定量的无效 药物给药剂量、时间、疗程等不

符合规定要求 
安 
全 
性 

DRP5 药物非定量的安全性 有配伍禁忌的药物接瓶输注而

不冲管，给药途径不合理，患

者特殊生理状况下使用有潜

在安全问题的药物，溶媒量过

少或过多，药物不良反应，禁

忌证用药，PPIs 注射剂中加入

其他药物，溶媒选择不合理，

患者自行用药问题 
DRP6 药物定量的安全性 药物的不良相互作用，疗程过

长，药物使用剂量高于日规定

剂量，同时使用多种 PPIs 药物

 

1.3  统计分析 
根据“1.2”项下的 DRPs 分类标准，对 417

份病例进行评价。每份病例均由 2 位临床药师完

成(1 位点评，另 1 位复核)，评价汇总后由临床药

学专业专家进行再复核。结果汇总统计输入 Excel

软件中统计分析。 
2  结果 
2.1  患者的人口学特征和 DRPs 发生情况 

417 份使用 PPIs 注射剂的住院患者，其中男

184 例(44.12%)，女 233 例(55.87%)；年龄最小 4
岁，最大 91 岁，平均年龄(60.49±16.51)岁。各年

龄段患者使用例数：<18 岁 6 例(1.43%)，18~40
岁 37 例(8.87%)，41~60 岁 141 例(33.81%)，61~80
岁 184 例(44.12%)，>80 岁 49 例(11.75%)。应用

PPIs 注射剂的 417 例患者分布在 15 个不同科室，

均发现各类 DRPs，发生率达 100%。累计产生 947
个 DRPs，人均 2.27 个。应用 PPIs 注射剂发生 DRPs
的临床科室中，肝胆外科、老年医学科及心血管

内科的人均 DRPs 居前 3 位。结果见表 2。 
 
表 2  临床科室应用 PPIs 注射液 DRPs 发生情况 
Tab. 2  DRPs occurrence of using PPIs injection in clinical 
department 

科室名称
病例数/

例 

DRPs 数量/个 
构成比/

% 

科室人均

DRPs 数

量/个 DRP2 DRP4 DRP5 DRP6 总计 

消化内科 61 49 0 71 4 124 13.09 2.03 

普通外科 49 38 15 65 0 118 12.46 2.41 

肝胆外科 41 37 12 76 0 125 13.20 3.05 

神经内科 36 34 0 58 0 92 9.71 2.56 

心血管内科 34 21 0 46 26 93 9.82 2.74 

妇科 31 25 0 34 0 59 6.23 1.90 

骨科 27 27 6 32 0 65 6.86 2.41 

感染科 26 14 0 34 0 48 5.07 1.85 

肿瘤科 25 25 0 32 0 57 6.02 2.28 

神经外科 23 18 0 26 9 53 5.60 2.30 

颈胸外科 21 19 4 34 0 57 6.02 2.71 

重症医学科 17 0 0 4 0 4 0.42 0.24 

老年医学科 13 12 0 9 15 36 3.80 2.77 

肾内科 8 2 0 4 4 10 1.06 1.25 

儿科 5 0 0 2 4 6 0.63 1.20 

合计 417 321 37 527 62 947 100.00 2.27 
 

2.2  PPIs 注射剂临床应用 DRPs 分类情况 
PPIs 注射剂临床应用主要存在 DRP2、DRP4、

DRP5、DRP6，其中用药安全性问题(DRP5、DRP6)
的 DRPs 最多，共计 589 个(62.20%)，主要为给药

途径、溶媒量、配伍禁忌、潜在安全问题或药物

不良反应；其次为用药必要性问题 (DRP2)，共

计 321 个(33.89%)，慢性胃炎及无高危因素的预防

用 药 问 题 较 为 突 出 ； 再 次 为 用 药 有 效 性 问 题

(DRP4)，37 个(3.91%)。结果见表 3。 
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表 3  临床应用 PPIs 注射剂 DRPs 问题 
Tab. 3  DRPs problems of PPIs injection in clinical application 
DRP 分类 主要表现 具体问题(个) 

DRP2 无适应证用药 
 

慢性胃炎(76)、脑梗塞(36)、胆囊炎(30)、骨折(27)、放化疗术后(25)、子宫肌瘤(21)、胆囊

息肉(17)、胆汁反流性胃炎(16)、慢性乙型病毒性肝炎(12)、乙肝肝硬化(12)、冠心病(11)、
甲状腺囊腺瘤(11)、乳房肿块切除术(8)、皮肤软组织伤(7)、腹股沟疝(4)、慢性肾衰竭(2)、
肺部感染(2)、三叉神经痛(1)、左足骨软骨瘤(1)、面神经炎(1)、神经血管性头痛(1) 

DRP4 疗程过短 疗程 1 d(37) 

DRP5 存 在 配 伍 禁 忌 的 药 物 接 瓶 使 用 时 未

冲管  
钠钾镁钙葡萄糖注射液(59)、葛根素注射液(49)、川穹嗪注射液(32)、乳酸钠林格注射液(26)、

头孢呋辛(21)、天麻素注射液(18)、银杏达莫注射液(18)、七叶皂苷钠注射液(12)、长春西

汀注射液(11)、复方乳酸山梨醇注射液(9)、多种微量元素注射液(4)、异甘草酸镁注射液(4)、
肾康注射液(3)、复方氨基酸注射液(3)、丹红注射液(1)、注射用白眉蛇毒血凝酶(1)、注射

用二丁酰环磷腺苷钙(1) 

给药途径不合理 能口服者却静脉给药(248) 

患者特殊生理状况下使用有潜在安全

问题的药物 
老年女性肾病患者(4) 

溶媒量过少或过多 静脉注射使用 20 mL 溶媒(2) 

药物不良反应 恶心、呕吐等胃部不适(1) 

DRP6 药物的不良相互作用 PPIs 注射剂与苯妥英钠联用(16)，奥美拉唑/埃索美拉唑与氯吡格雷联用(18) 

疗程过长 预防用药疗程>7 d(11) 

药物使用剂量高于日剂量 泮托拉唑日剂量 80 mg(10) 

同时使用多种 PPIs 奥美拉唑+埃索美拉唑(7) 
 

3  讨论 
DRPs 的识别与判断是药学服务工作的重要

内容，使用一套完善、合适的 DRPs 分类系统可以

协助临床药师准确、迅速地发现药物治疗过程中

的明显问题或潜在问题。目前无统一标准的 DRPs
分 类 系 统 ， 国 际 上 较 为 完 善 的 分 类 系 统 包 括

DOCUMENT、 APS-Doc、 strand、 Granada-Ⅱ和

PCNE 等；不同分类系统在实际操作时彼此间侧重

点不同，如：DOCUMENT 主要针对社区药房分类

系统，医院适用性有限；APS-Doc 仅对患者的 DRPs
进行分类，缺少干预过程及干预评估效果的描述，

实用性欠佳 [2]。Granada-II 分类法将药物治疗中

DRPs 依据必要性、安全性和有效性细分为 6 类问

题，与其他分类系统相比有一定的优势，分类方

法得到广泛认可并应用于相关研究中[9-10]。因此，

本研究选用了 Granada-II 分类法对住院患者 PPIs
注射剂的临床使用情况进行识别，判断 PPIs 注射

剂临床应用存在的必要性、有效性及安全性问题。 
3.1  PPIs 注射剂用药必要性问题 

PPIs 注射剂主要分为治疗性和预防性使用。

治疗性应用时其使用适应证主要为消化性溃疡、

胃溃疡、十二指肠溃疡、反流性食管炎及上消化

道出血等。本次调查中发现 321 个 DRP2(33.89%)。
如病程录中仅描述患者出现腹部不适、消化不良、

恶心等主诉时，未鉴别判断直接给予 PPIs 注射剂

抑酸治疗，属于无适应证用药。同样，PPIs 注射

剂预防性使用问题也较为普遍，调查发现心内科

预防性使用 PPIs 注射剂的 PCI 术患者，病程中既

未进行消化道出血风险评估，也没有使用原因的

记录，无预防用药指征[7]；而普外科、肝胆外科、

颈胸外科等科室 DRP2 主要表现为一、二类手术时

经验性使用 PPIs 注射剂，如：腹腔镜手术、皮下

肿块切除术、内固定术，此类手术一般手术时间较

短，术后一般无禁食要求或禁食时间较短，无预防

性用药指征，过度用药可能会适得其反。有文献报

道，PPIs 可以通过抑制骨组织中血管内皮生长因子

与骨形成蛋白的表达，延缓骨痂的形成，延缓愈合
[11]。因此，临床医师使用 PPIs 注射剂前应仔细阅

读药品说明书，进行应激性溃疡风险评估。另外，

DRP2 在肿瘤科发生率较高，PPIs 注射剂被临床医

师 经 验 性 用 于 预 防 化 疗 引 起 的 恶 心 呕 吐

(chemotherapy induced nausea and vomiting，CINV)，
PPIs 注射剂并无明显止吐作用[7]，在 NCCN 2017
年版和 ESMO 指南 2016 年版中，对于预防高、中、

低度及轻微催吐等级的化疗方案所导致的 CINV
均未提及使用 PPIs，国内专家共识也不推荐在化

疗期间预防性使用 PPIs，但患者若使用存在致吐

风险的化疗药物并伴有胃部不适的临床症状时，

可在止吐方案中短程应用 PPIs[12]。本次调查中，

笔者结合临床科室意见，对于合并胃癌或胃部其
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他疾病且禁食的化疗患者预防性使用 PPIs 注射剂

评价为合理。而调查发现，临床医师已经将 PPIs
注射剂当成化疗止吐常规药物，在肿瘤科所抽查

25 份放化疗病例中，并无胃癌或胃部其他疾病且

禁食因素，但临床均使用了 PPIs 注射剂，使用比

例达 100%，无适应证用药情况严重。 
3.2  PPIs 注射剂用药有效性问题 

药物治疗的有效性评价分为错误地使用药物

(DRP3)和药物给药剂量、间隔少于规定要求，疗

程太短(DRP4)。其中 DRP3 属于医疗差错，调查

分析中未发现。DRP4 主要集中在普外科、肝胆外

科。临床医师在预防应激性溃疡(stress ulcer，SU)
时习惯性术后给予 1 次 PPIs 注射剂，给药疗程为

1 d。调取护理执行单时发现，手术患者术后静脉

输液先后顺位常为止血剂、抗菌药物、营养补充

剂和 PPIs 注射剂，PPIs 注射剂实际给药时间较晚，

甚至为夜间。PPIs 通过抑制胃壁细胞的质子泵产

生作用，对于未激活的质子泵无效，而夜间激活

的质子泵数量较白天减少，故夜间 PPIs 给药效果

较差，同时，SU 多发生于术后 2~6 d，而对于有

预防 SU 指征的患者，单次给药后药效仅可维持

14~18 h，过短的给药疗程达不到预防效果，药物

治疗的有效性差。 
3.3  PPIs 注射剂用药安全性问题 

本次调查发现，PPIs 注射剂在临床应用安全

性问题较为突出，共发现 527 个 DRP5(55.65%)。
与 存 在 配 伍 禁 忌 的 药 物 接 瓶 使 用 时 未 冲 管 的

DRP5 有 272 个，PPIs 注射剂均为含有苯并咪唑环

的活性物质，水溶性差，呈弱碱性，在酸性溶液

中不稳定，辅料常用甘露醇、氢氧化钠调节 pH 值。

据文献报道，PPIs 注射剂与白眉蛇毒、钠钾镁钙

葡萄糖注射液、丹红注射液、川穹嗪注射液等均

存在配伍禁忌[13]，PPIs 注射剂与上述药物应间隔

使用，或中间使用生理盐水冲管以避免输液管中

发生变色、沉淀等反应而导致纠纷。其次为给药

途径不合理 248 个，说明书中均提示静脉仅可应

用于不宜口服药物的患者。除此之外，DRP5 还包

括患者自身的特异性使用有潜在安全问题的药

物、溶媒量过少。PPIs 注射剂具有诱发急性间质性

肾炎(acute interstilital nephritis，AIN)的类效应，高

龄、女性、合并用药等均为 AIN 高危因素[14]，一

些老年女性慢性肾衰的患者长期使用 PPIs 注射

剂，疗程常达 2~4 周，由于 AIN 的发生常在接触

PPIs 药物的 1 周~9 个月，且临床表现如恶心呕吐、

厌食，也与 PPIs 的治疗症状相似，肾内科临床医

师难以通过经验判断 AIN 或是消化系统疾病，存

在潜在药物安全问题。溶媒量过少导致的 DRPs
主要表现为临床使用艾司奥美拉唑静脉注射时，

常使用 20 mL 0.9%氯化钠注射液作为溶媒，但在

药物说明书中强调静脉注射应使用 5 mL 0.9%氯

化钠注射液作为溶媒，溶剂过多或过少均可导致

药物溶液不稳定，出现沉淀、变色、含量下降等

情况[15]。 
DRP6 表现为药物的不良相互作用，疗程过

长，药物使用剂量高于日规定剂量和同时使用多

种 PPIs。药物的不良相互作用主要由于奥美拉唑

和埃索美拉唑是高度依赖 CYP2C19 和 3A4 同工酶

系统代谢，产生的药物相互作用较多[16]。如心内

科在使用氯吡格雷抗血小板时，联合使用的奥美

拉唑注射液会降低氯吡格雷的抗血小板作用，增

加缺血事件风险；脑外科和儿科的癫痫患者使用

苯 妥 英 钠 时 ， 奥 美 拉 唑 注 射 液 会 通 过 抑 制

CYP2C19 酶的活性增加苯妥英钠的血药浓度，增

加药物不良事件风险。关于 PPIs 疗程问题，说明

书中提出用于预防应激性溃疡时，以临床症状好

转，患者可耐受肠道营养为停药指征，且预防性

使用 PPIs 注射剂的疗程不得>7 d；用于治疗十二

指肠溃疡时，2~4 周为 1 个疗程，胃溃疡愈合时间

一般为 4~6 周，病情严重时以 4~8 周为 1 个疗程[17]。

但部分科室预防性使用 PPIs 注射剂时疗程较长，

尤其在脑外科一些颅脑损伤患者已经可以流质进

食时临床仍然给予 PPIs 注射剂，预防用药疗程> 
7 d，颅脑损伤虽然是预防应激性溃疡的指征，但

是患者的危险因素一旦解除，可经口进食时，应

立即停用 PPIs 注射剂。药物使用剂量高于日规定

剂量的 DRPs 主要表现在>65 岁患者使用泮托拉唑

注射剂时超说明书剂量给药。长期大剂量使用

PPIs 会导致多种严重不良反应[18]，因此建议临床

医师严格按照药品说明书给药。 
综上所述，本研究通过 Granada-II 法建立了

PPIs 注射剂临床应用 DRPs 分类标准，并对临床应

用的药物相关问题进行分析，发现 PPIs 注射剂在

临床应用过程中存在着较多 DRPs。PPIs 注射剂用

药必要性和安全性问题突出，尤其在预防性使用

时，存在静脉注射给药使用率高、无适应证用药

等问题，除了与医师过度依赖经验性用药及错误
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的用药习惯有关外，缺乏 PPIs 注射剂临床使用技术

规范及标准也是其重要诱因，如诸多指南或专家共

识中对于预防 SU 时的药物选择、给药时间、用药

疗程等方面缺少明确指导或标准不一致[6-7,19-20]。医

院应尽快启动 PPIs 注射剂合理用药整治工作，并

利用 HIS 系统规范医师用药；临床药师可以发挥

专业特长，积极开展 PPIs 注射剂临床使用前的合

理用药知识宣传、培训及实施专项点评工作，努

力提高 PPIs 注射剂临床用药的必要性、安全性及

有效性。 
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