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【摘要】 外用制剂具有作用直接、局部药物浓度高、全身不良反应少等优势，是临床治疗多种疾

病的重要手段。然而，目前外用制剂的临床应用规范程度较低，存在较大的用药安全隐患。为明确外

用制剂的剂量规范及联合用药策略，促进该类制剂安全合理使用，北京药学会基层药学专业委员会和

北京市药学质量控制和改进中心组织北京地区27家医疗机构的临床医学和药学专家，结合现有循证

医学证据、临床一线多学科专家的经验以及患者的合理用药需求，制定了《医疗机构外用制剂规范处

方开具与合理使用专家共识（2026年版）》。本共识围绕外用制剂的单独使用、与全身用药型药物联

用及外用制剂之间的联用3种情境，凝练出7个临床问题，并基于德尔菲法形成相应的推荐意见与推

荐强度，旨在促进外用制剂临床合理用药，减少药物不良反应发生。
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【Abstract】 External preparations have advantages including direct therapeutic action, high local
drug concentrations, and minimal systemic adverse reactions, representing an important therapeutic modality
for various diseases. However, current clinical application standards for external preparations remain sub‑
stantially suboptimal, posing considerable medication safety risks. To establish dosage specifications and
combination therapy strategies for external preparations and promote their safe and rational use, the Beijing
Pharmaceutical Association Primary Care Pharmacy Committee and Beijing Pharmacy Center for Quality
Control and Improvement convened clinical and pharmaceutical experts from 27 medical institutions in
Beijing and developed the "Expert consensus on standardized prescribing and rational use of external prepara⁃
tions in medical institutions (2026 edition)", based on current evidence‑based medical data, experience of mul‑
tidisciplinary experts in frontline clinical practice, and the patients′ rational use requirements for topical
preparations. The expert consensus addresses 7 clinical questions across 3 medication scenarios and pro‑
vides specific recommendations and the recommendation strengths for each scenario, including monotherapy
of one external preparation, combination therapy of external preparation with its systemic preparation, and
combination therapy with 2 or more external preparations. It is published with the aim to promote rational
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drug use of external preparations and reduce the occurrence of adverse drug reactions.
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外用制剂是指通过皮肤或黏膜局部给药，以特

定剂型直接作用于靶部位，通过局部起效或经皮

肤/黏膜吸收而发挥局部或全身治疗作用的制剂［1］。
从剂型角度，外用制剂可分为半固体制剂（如软/乳
膏剂、凝胶剂、糊剂）、液体制剂（如喷雾剂、洗剂、涂

膜剂）及固体制剂（如栓剂、散剂）；按给药部位，外

用制剂则包括眼用制剂（如眼膏剂、眼用凝胶剂、滴

眼剂）、鼻用制剂（如鼻用喷雾剂、滴鼻剂）等多种类

型［2］。这类制剂具有作用直接、局部药物浓度高、

全身不良反应少等优势，是临床治疗多种疾病的重

要手段。

多年来，北京市中关村医院作为北京市海淀区

社区处方点评组长单位，在对社区卫生服务中心开

展处方点评工作时发现，外用制剂的临床使用存在

诸多亟待解决的问题。为此，依托国家公立医院改

革与高质量发展示范项目（北京市海淀区），北京市

中关村医院牵头对海淀区近 50家医疗机构（含三

级、二级医疗机构和社区卫生服务中心）中负责处

方点评的药师进行了问卷调查。结果显示，68.75%
的受访者认为，外用制剂说明书通常未明确单次使

用剂量，导致临床处方开具缺乏统一标准。这提示

我国医疗机构在外用制剂的处方标准化方面可能

存在明显不足，医师多凭经验开具处方，既影响疗

效，也可能增加患者用药安全风险。进一步进行文

献检索发现，目前与外用制剂相关的国内外指南

（如《中国银屑病专病质量控制与管理专家共识》［3］、
《特应性皮炎管理护理指南：第 2部分 特应性皮炎

的局部管理与治疗》［4］）普遍仅有药物选择的推荐，

而缺乏对其用量的说明，更没有剂量标准化规范及

对“重复用药”这一概念的明确定义。

因此，针对当前外用制剂临床应用中存在的问

题，北京药学会基层药学专业委员会和北京市药学

质量控制和改进中心组织北京地区27家医疗机构

的临床医学和药学专家，结合现有循证医学证据、

临床一线多学科专家的经验，以及患者的合理用药

需求，制定了《医疗机构外用制剂规范处方开具与

合理使用专家共识（2026年版）》（以下简称本共

识），旨在对外用制剂的合理与规范使用提供指导。

1 共识制定方法

1.1 工作组的建立

本共识由北京药学会基层药学专业委员会和

北京市药学质量控制和改进中心组织制定。工作

组由皮肤科、骨科、普外科、妇科、眼科等多学科临

床医学专家和临床药学专家组成，分为指导组、秘

书组、专家组及审阅组。指导组负责制定共识方法

学框架，监督证据评估与推荐意见形成，协调利益

冲突管理，审定共识并推动共识发布与实施。秘书

组负责证据收集与整合工作，例如结合专家访谈和

问卷调查，提供共识文件的证据支持。专家组共同

参与推荐意见的讨论及共识的形成。审阅组对共

识初稿中推荐意见的科学性、适用性、可实施性等

进行审查并给出反馈意见。

1.2 问题清单的生成

根据前期对北京市近50家医疗机构的问卷调

查结果进行专家访谈，初步拟定8个需研讨的临床

问题。针对这些问题，以“外用制剂”“眼膏剂”“软/
乳膏剂”“指尖单位”“重复用药”“专家共识”等为检

索词，系统检索PubMed、中国知网、万方数据库和

中华医学期刊全文数据库等，检索时段为建库至

2025年 3月 31日。通过对检索文献的分析与筛

选，整理相关循证证据，形成包括 8个临床问题及

其对应推荐意见的问题清单。

1.3 问题及其推荐意见与推荐强度的确定

专家组通过德尔菲法对拟纳入的问题及其

推荐意见形成共识。共识程度采用 Likert‑5级评

分法：1分表示非常不赞同，2分表示不赞同，3分表

示中立，4分表示赞同，5分表示非常赞同。采用记

名投票方式通过问卷星收集意见。若专家组中评

5分的专家比例≥50%，且评 4分与 5分的专家合计

比例≥70%，则该条推荐意见确定为强推荐；若评

4分与 5分的合计比例≥50%，且评 1分与 2分的合

计比例≤20%，则确定为弱推荐。其余均进入下一

轮讨论。

本共识会议经第一轮投票，所有8个问题均获
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强推荐。其中2个问题因内容相近，经秘书组讨论

并获指导组专家同意后予以合并。最终形成了7个
临床问题及其推荐意见，且推荐强度均为强推荐。

1.4 适用范围与使用人员

本共识适用于各级医疗机构中开具、调配、使

用外用制剂的医师、药师、护士等医务人员，相关内

容也可以用于患者教育。

2 共识内容

问题1 如何规范处方中眼膏剂单次使用剂量

推荐意见 1 对于药品说明书未明确标注单次使

用剂量的眼膏剂，建议在处方开具时标注为眼膏长

度1~1.5 cm/次（相当于0.02~0.03 g/次）。

推荐意见说明 参考大部分眼膏剂说明书和英国

国家医疗服务体系《眼科处方集》［5］，眼膏剂单次使

用剂量为1~1.5 cm。本共识工作组在实验室测定的

数据显示，按照大部分眼膏剂管口口径1.8 mm计，

长度1~1.5 cm眼膏对应的质量范围为0.02~0.03 g。
据此，建议完善医疗机构信息系统，在眼膏剂单次

处方剂量项下增加长度单位（cm）。
问题2 如何规范开具软/乳膏剂单次处方剂量

推荐意见 2 对于药品说明书未明确标注单次使

用剂量的软/乳膏剂，推荐采用指尖单位（fingertip
unit，FTU）进行剂量估算，1 FTU的软/乳膏剂约为

0.5 g。建议完善医疗机构信息系统，在软/乳膏剂

单次处方剂量项下增加FTU作为参考单位。

推荐意见说明 软/乳膏剂药品说明书普遍缺乏明

确的单次给药剂量说明。1 FTU是指从标准包装

（通常管口直径为5 mm）中挤出的、长度为自成人食

指指尖至远端指间关节横纹处的药膏量（图 1）。

1 FTU药量涂抹可覆盖成人 2个手掌面积，据此可

以推算相应皮损面积的用药量，具体应用时还应参

考不同软/乳膏剂的说明书并根据不同的应用情况

决定［6‑8］。
问题3 如何规范开具外用液体制剂单次处方剂量

推荐意见 3 外用液体制剂的单次处方剂量通常

应使用体积单位，首选毫升（ml）或滴数（滴），避免

使用“少许”“适量”等模糊的量词。

推荐意见说明 单次处方剂量开具时使用整瓶/支
或“适量”等含糊不清词语的情况应判定为不规范

处方［9］。但以下 2种情况除外：（1）特殊用药，如大

面积烧伤（>20%体表面积）、慢性皮肤溃疡、银屑病

全身性治疗等；（2）单剂量包装，如一次性滴眼液

等。开具处方时应注意区分处方剂量与药品规格

（包装）。对于常规滴眼/滴鼻液等，通常可以按20滴
为1.0 ml进行换算；若液体黏度高或含有表面活性

剂，则应在药品说明书用法用量项下另行标注实测

滴数。室温为 20 ℃时，性质接近于水的外用液体

制剂，以 20滴为 1.0 ml进行换算［2］。实际应用时，

还应参考不同外用液体制剂的说明书并根据不同

的应用情况决定。

问题4 非甾体抗炎药外用制剂及其口服制剂能否

联用

推荐意见4 对于轻中度局部疼痛（如骨关节炎或

肌肉疼痛等），推荐单独外用或单独口服非甾体抗

炎药。对于用药高风险患者（年龄>75岁、合并使

用抗凝/抗血小板药物或有消化道溃疡病史等），推

荐首选外用制剂。对于重度疼痛者，可选择单独口

服给药，也可联用外用制剂。

推荐意见说明 部分国内外指南和共识指出，中重

度疼痛患者可考虑联用非甾体抗炎药的口服及外

用制剂［10‑13］。
问题5 对于皮肤及软组织感染如何规范用药

推荐意见5 对于病灶小而表浅的单纯性皮肤、软

组织感染，优先推荐局部用药。局部用药以消毒防

腐剂（如碘伏）为主，少数情况下亦可使用局部用抗

菌药物（如莫匹罗星）。对于轻度感染有全身症状

的患者，可针对常见病原菌予口服抗菌药物；严重

感染可予静脉给药。

推荐意见说明 依据《抗菌药物临床应用指导原则

（2015年版）》［14］，轻度皮肤、软组织感染一般不需

要全身应用抗菌药物。根据《热病 桑福德抗微生

物治疗指南（新译53版）》［15］，在临床抗微生物治疗

的初始选择中，对于皮肤等浅表性感染，首选方案

多为局部用药。

问题6 感染性阴道炎患者能否联合用药

推荐意见 6 感染性阴道炎的治疗应严格遵循病

原体导向原则，实施个体化治疗方案。对于非复杂

性感染，推荐单一途径用药（阴道局部用药或仅口

服给药），避免过度用药。

注 FTU：指尖单位

图1 指尖单位使用示意图

Fig 1 Fingertip unit dosing diagram
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推荐意见说明 相关教科书和指南均推荐，对于非

复杂性感染应予单一途径用药［16‑21］。并且，《外阴

阴道假丝酵母菌病中国诊治指南（2024版）》［21］指
出，单纯性外阴阴道假丝酵母菌病以单疗程用药为

主，常用药物包括克霉唑、咪康唑、制霉菌素、氟康

唑等。

问题 7 对于同一适应证，通用名、成分或药理作

用相同但剂型不同的外用制剂能否联用

推荐意见7 对于同一适应证，不推荐患者同时使

用通用名、成分或药理作用相同但剂型不同的外用

制剂。

推荐意见说明 特殊情况下确需联用，需明确联用

原因并在处方或病历中备注（如针对不同部位治

疗、协同治疗或递进治疗等）。目前尚无循证医学

证据支持此类联合用药方案的临床价值，重复使用

具有相同药理作用的药物不仅不能提高疗效，反而

会显著增加不良反应的发生风险［21‑23］。
3 共识的推广与实施

为促进本共识的推广与实施，使其真正有助于

提高医疗机构规范处方和合理使用外用制剂水平，

工作组提出如下建议。（1）通过医院信息化建设促

进外用制剂合理使用。例如，完善处方前置审核机

制和标准，实现对药理作用相同或相似药物重复使

用的有效识别与干预；在医院信息系统中增加眼膏

剂量“1~1.5 cm/次”及软/乳膏剂量“1 FTU/次”等标

准化剂量选项，并屏蔽“适量”“少许”等模糊术语；

对于同一通用名药物不同剂型的联用（如双氯芬酸

钠口服制剂与凝胶），通过系统弹窗提醒“重复用药

风险”等方式进行警示或拦截。（2）强化医务人员规

范处方和合理使用外用制剂的专业化培训，重点涵

盖剂量开具、药物联用原则、禁忌识别等核心内容，

还包括FTU、滴数−体积换算等实用工具的使用方

法。（3）强化患者教育，提升患者自我管理能力。例

如，通过书面指导、现场演示教学或数字化工具等

多种形式，指导患者掌握FTU测量工具、滴数−体积

换算表的使用。（4）建立规范化的外用制剂处方点

评制度，实施定期抽样分析，进行外用制剂处方点

评，以确保用药合理性并持续优化临床实践［24‑25］。
4 共识的局限性

临床实践指南和共识通常会对推荐意见标注

证据等级和推荐强度。然而，由于目前国内外针对

本共识所涉临床问题的相关研究尚不充分，难以进

行证据分级，故本共识仅基于德尔菲法形成了推荐

意见和推荐强度。此外，本共识虽尝试引入统一单

位，如长度单位、FTU、体积单位等，但由于相关研

究证据不足，未能涵盖特殊管径制剂的剂量换算和

外用液体制剂的剂量标准化换算。最后，外用制剂

种类繁多，在临床实践中具有显著专科特异性，本

共识的推荐意见可能不适用于某些特殊患者，特别

是病情复杂的患者。

5 结语

本共识围绕外用制剂的规范使用形成了 7条
具体推荐意见，内容涵盖外用制剂单独使用、与全

身用药型药物联合使用及不同外用制剂间的联合

使用等方面，旨在为外用制剂的处方开具及联合用

药提供指导，促进其临床合理使用。建议医疗机构

参考本共识制定相应的实施办法，为医务人员及患

者提供明确的用药指导。

（韩凤 执笔）
共识工作组专家成员（按姓氏拼音排序）
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