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北京市二级以上医疗机构加替沙星和左氧氟沙星

使用及不良反应情况分析
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莺的 了解加替沙委妻和左氧氟沙攫在jI京缝区便角情琵j}ll不受反应发熏情况。方法普查。结暴j￡京施区二

级以上医疗机构广泛使用左氧氟沙星，约2／3医疗机构使用加替沙星；=者引起的刁：良反应没有姓著差别。络

论 藩查方法虽然赢效快速，键有其蜀限悭．澄j}l：对加替沙星进行重点簸测仍是必要的。

北京；加替沙星：左氧氟沙星；使用：不良殷应

R978．19 【文献标识码】 A

本研究通过对北京市二级以上鼷疗机构加替沙

星和左氧氟沙星的普查．了解北京市二级以上医疗

撬构糯替沙星瓣l左氧氟沙璺瞬使用耩不良反应发生

情况．加强对药品不良反应知识的鬣传．提升公众

对药鼹不良反瘦的认知水乎。提高重点监测药物酶

不蘸反应上报率，探索药品不良反应监测的新模式。

1研究对象和方法 ．．，

l。1研究主薅

北京市二级以上医疗机构。

112研究对象

加替沙星和左氧氟沙星。

1．3方法

运震普查的方法观察2∞6年5胄1鑫至∞沩

年10月31日期问．北京市全部二级以上医疗机构

加巷沙星翻左戴氟沙星的使用情况秘不良反应发生

情况。由研究主体负责填写统一的《加替沙星和左

氧氟沙星使用情况调查表》，对发生不良反应者填

写《加替沙星和左氧氟沙整不良反应褥查表》。不

良反应因果关系按国家不总反应中心评价标准分为

肯定、稷可麓、可能等：对“可能”以上的病例热

以统计．不良反应转归按其治疗进糕及结局分为治

愈、好转、有后遗症和因不良反应死亡4项。

1．4统计学分掇

采用Epi Info 6．04软件双录入原始数据．对原
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始数据进行整理、校对后，用SPSSl0．07软件对数

据进行分析。

2瑟窕缮蓉≥。

2．1报表收集情况

截至2006年lO月31匿止．共收到98家二级

以上医疗机构使用加替沙星和147家二级以上医疗

机构使用左氧氟沙星．分别占北京市二级以上医疗

褫梅的65％帮98％。

2．2基本使用情况

北京枣二级以上医疗枧构5～lO月份使用加巷

沙星和左氧氟沙星治疗人次为加替沙星治疗17 502

人次；左氧氟沙星治疗118 018人次。

2．2．1加鹭沙星产菇静类：25家药晶生产企盟生

产。19种规格。剂型：主要有片剂、胶囊剂和注射

剂3耪。使用量：实摄使用人数17 502人次：其

中使用片剂2106人次：使用胶囊剂5040人次：使

用注射剂10 356人次。

2．2。2左氧氟沙星产晶静类：50家药黼生产企韭

生产，24种规格。剂型：主臻有滴眼剂、滴耳剂、

片裁、胶囊剂和注射刹5辩剂型。使用量：实报锭

用人数118 018人次：其中使用片剂59 438人次：

使用胶囊剂4993人次：使用滴跟剂4562人次：使

蔫漓耳剿67人次：使耀注射剂48 958人次。

2．3 加替沙星和左氧氟沙星不良反应发生情况
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监测期间共收集到北京市二级以上医疗机构上

报的加替沙星和左氧氟沙星不良反应报表1061份，

其中加替沙星307例，左氧氟沙星754例。

加替沙星不良反应表现形式为：皮疹、恶心、

呕吐、头晕、心悸及过敏样反应；全部307例不良

反应中无死亡病例．不良反应转归较好。

左氧氟沙星不良反应表现形式为：皮疹、心

悸、头晕、过敏样反应及恶心、呕吐；没有怀疑引

起低血糖病例报告．不良反应转归较好。

加替沙星和左氧氟沙星不良反应情况详见表

1～表3。

表1加替沙星和左氧氟沙星不良反应累及系统情况

表2加替沙星和左氧氟沙星不良反应严重程度构成比

3讨论

通过行政手段．运用普查的方法对北京市二级

表3剂型与不良反应的关系

以上医疗机构使用加替沙星和左氧氟沙星的情况及

不良反应发生情况进行调查．具有以下几方面意义：

3．1 提高监测品种的不良反应上报率

本次普查通过各区县分局、医疗机构加强对药

品不良反应知识的宣传及培训，提高了医疗机构对

重点监测品种的不良反应上报率．加替沙星药品不

良反应报表307份．其中注射剂引起的不良反应

295例．同期使用加替沙星注射剂10 356人次，加

替沙星注射剂不良反应发生率达到2．8％，与国外

“加替沙星不良反应发生率约为2．9％”⋯基本一致。

这一结果显示：行政干预可以弥补自愿报告系统中

的漏报问题。

3．2 了解加替沙星和左氧氟沙星使用情况

监测期间．共收到98家二级以上医疗机构使

用加替沙星和147家二级以上医疗机构使用左氧氟

沙星的上报资料．分别占二级以上医疗机构的65％

和98％：使用剂型方面：加替沙星注射剂使用量占

全部使用量的60％(10 356／17 502)；左氧氟沙星注

射剂使用量占全部使用量的41％(48 958／118 018)。

从本调查收集的不良反应发生情况来看，96％药

品不良反应来源于注射制剂，因此，尽可能地使

用IsI服制剂．是降低药品不良反应发生的有效措

施。

3．3相对全面地监测了加替沙星和左氧氟沙星不良

反应发生情况

监测期间．加替沙星和左氧氟沙星引起的不良

反应没有显著的差别．从自愿上报、药物使用量计

算．加替沙星注射剂不良反应发生率为2．8％，左

氧氟沙星注射剂的不良反应发生率为1．5％(721／48

958)．注射剂不良反应发生率加替沙星是左氧氟沙
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星的1．9倍。这可能与左氧氟沙星上市时间久、使

震广泛、潺摄率毫有关；在不良反应类型方委，两

者没有明湿差异，与相关文献报道相似E2‘3j。不同之

处在于．本次调查中没有收集到两类药物的肝肾损

害。另外。我们的溺套孛较集翁加替沙登弓|起低盘

糖病例报告：从不良反应严重程度来看．两类药物

弓|起的严麓不良反应主要表觋为过敏性体克。没鸯

收集到类似于FDA报告的加替沙星引起血糖紊乱

导致住院及20例死亡的病例⋯。两者之间无法比

较。因为调查方法不同，适用人群不一样，再者，

医疗机构对加替沙星引起的皿糖紊乱认识不足．没

有滋盘糖检查。困藤搬替沙璧引起的蛊糖紊乱的误

报、漏报较多。但根据北京市目前的监测体系，如

果确系加祷沙星引起的不良反应导致死亡。我们的

系统麓够收集甍．灞摄的可畿性较小．为了嗳确蕊

替沙星这一不良反应的严重性．应该开展其他的研

究以便证实。

4小謦| i j?|ij0 oi|毫菇j≯j囊|=||i薯

本研究运用普查的方法调蠢了北京市二级以上

嚣疗橇构艇替沙星穰左氧氟沙星酶使用情况稻不匙

反应发生情况，具有以下意义：①本研究使用的普

查方法。缀实践证嘤是一个花费少，收效毫的方法，

能在短期内了解关注品种的使用情况及不良反应的

发生情况。为在重点监测中可行性的论证．监测对
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象的选择方灏做了大量的、必不可少的前期铺垫。

⑦本次调查显示：加替沙星和左氧氟沙星在不良反

应严重程度上没有明湿区别．收集到加替沙星引起

血糖紊乱的不良反应．但没有导致死亡的病例。

96％的加替沙攫鞍左氧窳沙星不怒反应是注澍裁型

引起的．因此．临床上尽量避免使用注射剂是减少

加替沙星积左氧氟沙星不良反应的有效途径。③本

次调查显示：北京市二缀以上医疗机构中广泛使用

加替沙星和左氧氟沙星。鉴于加替沙星引起m糖紊

乱的严重程度在我国没有系统酶研究，医就．开震

其重点监测．对其进行安全性评价是完全必要的。
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