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不 良 反 应 临床药物治疗杂志

本项研究通过对北京市二级以上医院 ! 种病毒

性呼吸道感染治疗药物使用情况的普遍调查! 了解

北京市 ! 种病毒性呼吸道感染治疗药物的使用情

况! 探索重点品种监测方法! 提高药品不良反应监

测信息的服务性"

! 调查对象和方法

"#" 调查对象

通过召开专家论证会! 确定重点监测的药物品

种为利巴韦林# 鱼腥草注射液# 抗病毒颗粒和板蓝

根"

"#$ 方法

借鉴医院集中监测系统模式! 运用普查的方法

观察 $%%&年 !月 "日至 $%%&年 ’月 ("日北京市全

部二级以上医院 !种病毒性呼吸道感染治疗药物的

使用情况 $使用药物的量和使用人数%# !种病毒性

呼吸道感染治疗药物引起的不良反应情况" 由各医

院负责填写统一的 &! 种病毒性呼吸道感染治疗药

物使用情况调查表’! 对发生不良反应者填写 &! 种

病毒性呼吸道感染治疗药物不良反应调查表’" 主要

调查项目( 一般情况! 包括姓名# 性别# 年龄# 既

往疾患史# 过敏史# 既往 )*+史) !种重点监测品

种的用药方面! 包括使用量# 使用人数# 使用剂型#

剂量# 用法# 合并用药等) 重要的临床体征和检验

项目) 不良反应方面! 包括不良反应的表现# 过程#

处理和转归! 不良反应评价指标及标准( 不良反应

因果关系评价按国家中心分型标准分为肯定# 很可

能# 可能等) 对可能以上的病例加以统计! 不良反

应转归按其治疗的进程及结局分为治愈# 好转# 有

后遗症和因 )*+死亡 !项" 病例评价工作由北京市

药品不良反应监测中心的专职人员完成"

各区# 县分局每月 "% 日前汇总本区域相关医

院前月 ",(" 日的结果! 报北京市药品不良反应监

测中心 $以下称北京中心%! 北京中心统计分析全

市数据资料) 相关药品不良反应的报告采用双重报

告的形式 $纸质报表# 在线上报% 上报! 同时加以

核实"

"#( 统计学分析

采用 -./ 0123 4#%! 软件双录入原始数据! 对原

始数据进行整理# 校对后! 用 5655"%#%7 软件对数

据进行分析"

" 结果

$#" 报表收集情况

截至 $%%&年 "%月 ("日止! !!’ 月份使用 !种

病毒性呼吸道感染治疗药物的二级以上医院情况(

! 月份共有 "$! 家上报报表! 上报率为 8&"" 其余

月份除专科医院外! 二级以上医院报表上报率为

"%%""

$#$ 基本使用情况

北京市二级以上医疗机构 !!’ 月份使用 ! 种病

毒性呼吸道感染治疗药物治疗人次为 $87 %$( 人次

$见表 "%"

$#$#" 利巴韦林 产品种类有 "’ 家药品生产企业

生产的 $!种规格药品" 剂型主要有片剂# 颗粒剂#

注射剂和滴眼剂 !种" 利巴韦林片剂实报使用人数

北京市 #种病毒性呼吸道感染
治疗药物使用情况调查分析

!作 者" 张黎明 " 张俊 " 裴振峨 " 丛骆骆 $
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表 ! 鱼腥草注射液不良反应发生情况
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生产厂家

企业 &
企业 "
企业 ,
企业 *
企业 #+
企业 ##
企业 #%
企业 #!
企业 #’
企业 #$
合计

严重程度

注! )! 为死亡病例

,,%* 人次" 颗粒剂实报使用人数 "! **# 人次" 注

射剂实报使用人数 ##$ $,! 人次" 滴眼剂实报使用

人数 %’%$人次#

%-%-% 抗病毒颗粒 产品种类有 $ 家药品生产企业

生产的 $ 种规格的药品# 剂型主要有片剂$ 颗粒剂

和口服液 ! 种剂型# 使用量实报使用人数 #" "$’

人次#

%-%-! 鱼腥草注射液 产品种类有 #! 家药品生产

企业生产的 #$ 种规格药品# 剂型均为注射剂# 实

报使用人数 ’+ #$&人#

%-%-’ 板蓝根 产品种类有 % 家药品生产企业生产

的 "种规格的药品# 剂型均为颗粒剂# 实报使用人

数 %, %,$人#

%-! ’种抗病毒药物发生不良反应情况

在监测期间% 共收集到不良反应报表 #+& 份%

其中利巴韦林 %* 例" 鱼腥草注射液 "" 例" 抗病毒

颗粒和板蓝根没有不良反应报告#

%-!-# 利巴韦林 收集到 %* 份利巴韦林不良反应

报表% 不良反应的临床表现形式为皮疹 %% 例% 过

敏样反应 !例$ 胃肠道反应 !例$ 心悸 #例% %*例

不良反应均为轻度% 经对症处理后好转% $ 家药品

生产企业生产的利巴韦林发生不良反应例数分别为

%$$ #$ #$ #$ # &见表 %’#

%-!-% 鱼腥草注射液 收集到 "" 份鱼腥草注射液

不良反应报表% 不良反应的临床表现形式为皮疹 #*

例% 过敏样反应 %’ 例$ 呼吸困难 %$ 例$ 胃肠道反

应 !例$ 发热 ’例# ""例不良反应中% 轻度 "’例%

重度 !例% 死亡 %例# 发生不良反应的药物生产厂

家情况 &见表 !’#

! 讨论

!-# 调查方法探讨

表 " ’种病毒性呼吸道感染药物使用剂型与使用人次

利巴韦林

抗病毒颗粒

鱼腥草注射液

板蓝根

片剂$ 颗粒剂$ 注射剂$ 滴眼剂
片剂$ 颗粒剂$ 口服液
注射剂

颗粒剂

%++ $+,
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%’+ #$&
%%, %,$

药品名称 剂型 使用人次

例数
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临床表现

皮疹 过敏样反应 心悸 胃肠道反应
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轻 重
生产厂家

企业 #
企业 %
企业 !
企业 ’
企业 $
合计

严重程度

表 # 利巴韦林不良反应发生情况

$$( (
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目前我国对药品不良反应的收集采用的是自发

呈报系统! 自发呈报系统监测范围广" 参与人员多"

不受时间# 空间的限制" 是药品不良反应的主要信

息来源" 但最大的缺陷是漏报! 另一方面" 北京地

区医疗机构之间报表数量和报表质量相差很大 "

!""# 年报表中" $"%主要集中在 !& 家三级医疗机

构! 有 ’! 家三级医疗机构年报表数量不足 !" 份"

还有 !家三级医疗机构# ’$家二级医疗机构存在零

报告现象$’%! 另外" 大量的一级以下医疗机构普遍

存在报告意识不强" 报表数量不足的现象! 有些单

位存在为追求报表数量" 整体报表质量不高的问

题! 新的# 严重的不良反应报告率偏低" 北京市远

没有达到监测体系发现信号进而开展风险管理的要

求!

本研究借鉴医院集中监测$!%和普查的调查方法"

在一定时间内" 以医院为单位" 根据研究目的" 观

察全市 ’#" 家二级以上医院 # 种病毒性呼吸道感染

治疗药物使用情况及其不良反应发生情况" 探索一

种适合北京市药品安全性和不良反应监测模式! 由

于观察时间及观察手段的限制" 监测到的数据并不

能表明实际的不良反应发生率" 但从推广监测方法

的角度看" 本方法简单易行" 很容易达到预期的目

标" 为进一步形成单一品种的重点监测奠定了基础!

()! 利巴韦林使用情况分析

本研究中利巴韦林是最常用的治疗病毒性呼吸

道感染的药物" 给药途径中 *"+以上的人次选用注

射剂! 监测期间" 共收集到利巴韦林不良反应报表

!&例& 不良反应的临床表现形式主要为皮疹# 胃肠

道反应# 过敏样反应" 未收集到过敏性休克等严重

的药物不良反应报表! 但利巴韦林的安全性不可忽

视" 利巴韦林在动物实验中所显示的遗传毒性# 生

殖毒性# 致癌性" 虽然在临床上没有报道" 但这些

应用利巴韦林后给患者带来的远期不良反应尚不清

楚! 另外" 利巴韦林的使用剂型# 适应证国外有严

格的限制" 美国 ,-. 目前批准上市的利巴韦林制

剂仅为口服制剂和雾化吸入剂" 适应证范围相当狭

窄! 口服制剂仅用于与干扰素联合使用治疗慢性丙

型肝炎" 雾化吸入剂适应证为住院婴幼儿由呼吸道

合胞病毒所致的严重下呼吸道感染& 欧盟 /0/.批

准上市的利巴韦林制剂仅为口服制剂" 其适应证为

与干扰素联合使用治疗慢性丙型肝炎! 我国的相关

产品均为仿制品" 缺乏临床前研究" 但在我国利巴

韦林的剂型有片剂# 颗粒剂# 注射剂# 滴眼剂& 适

应证却很宽松" 应引起药品监管部门的重视" 通过

启动利巴韦林的不良反应监测系统" 监测其不良反

应发生情况" 为临床安全合理用药提供服务!

()( 中药不良反应情况分析

中药制剂在品种选择方面" 既选择了不良反应

较多的注射剂" 又选择了安全性较好" 使用范围较

广的口服制剂! 在监测期间" 共收到鱼腥草注射液

不良反应报告 11 例" 主要不良反应表现形式为’

过敏样反应# 呼吸困难" 其中 ( 例发生了严重不良

反应" ! 例因药源性过敏性休克而死亡" 这些表现

形式均没有超出国家药品不良反应中心通报的范

围! 抗病毒颗粒# 板蓝根颗粒未收到不良反应报

告!

研究显示$(%" 引起中药注射剂不良反应的原因

主要集中在两方面" 一是在研制上" 因组成成分#

提取# 分离工艺和制剂工艺# 配合因素等引发& 二

是在临床使用上" 主要与剂量# 浓度# 配伍# 滴注

的方法等有关! 本研究建议临床医生在用药时除了

注意上述因素之外" 还应密切关注再次使用同种注

射剂的病人" 防止第 ’ 次使用时在机体产生抗体"

再次使用发生过敏性休克等过敏反应!

! 小结

本次调查对 #种治疗病毒性呼吸道感染药品的

使用及引起的不良反应情况进行了分析" 探索了重

点药物品种监测方法" 结合调查数据及国内外相关

研究" 利巴韦林在 # 种病毒性呼吸道感染治疗药物

中使用量最大" 鉴于其在动物实验中所显示的遗传

毒性# 生殖毒性和致癌性" 应该严格掌握其适应

证& 在相关药物的不良反应方面口服制剂的安全性

明显优于注射剂!
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