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例病例中
,

过敏性休克在各年龄组呈正态分

布
,

与 自然人群分布一致
,

青壮年 岁 有

例
,

占
,

与该年龄段 人 口 多
,

用药机 会大有

关
。

由表 可 以看出
,

男性病例和女性病例在各 自

年龄段也基本呈正态分布
。

这表明鱼腥草致过敏性

休克无年龄选择性
。

性别分布情况
,

男
,

女
,

性别不详 例
,

这与 自然人群男性 比例高于

女性有悖
,

存在性别间差异
,

但由于收集到的文献数

据有限
,

不能比较客观地反映问题
,

有待临床进一步

观察
、

研究和验证
。

例鱼腥草致过敏性休克中
,

静脉途径给药有

例
,

占
,

这与静脉给药时抗体的大量产生

及抗原抗体结合的倾向性
、

结合程度 比其他给药途

径严重有关
’〕。 鱼腥草注射液致过敏性休 克发生

的原因可能与其主要成分中含有致敏成分或与其提

取纯度不够
,

含有其他致敏成分有关
。

在鱼腥草注射液的临床应用过程中我们应警惕

迟发型过敏性休克的发生
。

在本次统计 的病例中
,

用药过程 中及用药后 内发生的过敏性休克病

例有 例
,

 以后发生的过敏性休克

反应 例 包括 以后发生的 例
。

因此
,

广大

医务人员和患者家属
,

对患者应用鱼腥草针剂时应

高度警惕
,

特别是反复用药和长期用药时
。

从患者

的原发病统计结果 见表 可 以看出
,

上呼吸道感

染患者应用鱼腥草注射剂出现过敏性休克病例数最

多
,

这可能与鱼腥草在此病中应用频繁有直接关系
。

以前
,

人们普遍认为中药药性平和
,

使用安全
,

不 良反应发生率低
,

其实不然
,

随着中药注射剂在临

床的广泛应用
,

其不 良反应报告也越来越多
,

包括严

重不 良反应
。

因此我们应加强中药不 良反应的宣传

力度和监察力度
,

以 引起社会各界的重视和防止 中

药严重不良反应的发生
,

促进 中药注射剂在临床 的

合理应用
。
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例药品不良反应情况分析

严炎 中
‘ ,

陆 家东
’ ,

徐雯 宇
’ ,

王佳良
’

浙江省绍兴市人 民医院 浙 江省绍兴市药 品监督管理局 浙 江省绍兴市第

六人民医院
,

浙江 绍兴

摘要 目的 观察我市三 个季度 中药品不 良反应  的报告情况
。

方法 对我市 年后 个季度

例 有效报告进行分析
、

讨论
。

结果 共涉及 种药品
,

其中抗感染药物居首位
,

其次为 中药制 剂

症状 以 不 同程度的皮疹或发热
、

寒颤
、

胸 闷等过敏反应 为主 占
,

严 重 有 例 占
。

结

论 应 重视 的报告与监  
。

关键词 药品不 良反应 报告分析

中图分类号  文献标识码 文章编号 一 一 一

随着  抖 年 月新《药品不良反应报告和监测管

理办法》的出台
,

各地的 监测工作得到了进一步

的加强
,

 报告的数量和质量都有了很大程度的提

高
,

现就绍兴市药品不良反应监测中心 个季度中收

到的  例 有效报告进行初步情况分析
。

收集该 中心 年 月至 月的  有效

报告  例
,

报告来 自绍兴市 个单位
、

企业
,

以 医

疗机构为主
,

药品生产企业 例
,

占 和药品

经营企业 例
,

占 也有报告
。

笔者按患者

性别
、

年龄及引起 的药品
、

合并用药情况
、

给药

途径
、

类型和临床表现等进行统计分析
。

资料来源与方法
结果

作者简介 严炎中  !
一 ,

男
,

学士
,

主管药师 从事医院药学及绍兴

市药品不 良反 应监测工 作  ! ∀
一

  

 

基本情况 男性 例
,

女性 例
。

年龄最

小的 个月
,

最大的 岁
,

其中 一 岁的 例
,

占 一 岁的 例
,

占 一 岁
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的 例
,

占 〕 岁的 例
,

占 年

龄不详的 例
,

占
。

 类型 及程度 例  中有 例严

重不良反应
,

症状包括过敏性休克
、

白细胞减少
、

心

脏毒性
、 ’

肾毒性等
,

例经住院治疗后基本好转
,

例因白细胞显著降低伴多脏器功能衰竭死亡
。

其他

反应以药物过敏反应为主
,

其 中发生不 同程度皮疹

的有 例
,

伴有或发生寒颤
、

发热
、

胸闷
、

紫绪等其

他过敏症状的有 例
,

伴有或引起 胃肠道不 良反

应的有 例 其他包括锥体外系反应
、

静脉炎
、

肌无

力等有 例
。

涉及药物 种类 共涉及 种药物
。

其中抗

感染药 种 占
,

例次 中药

制剂 种 占
,

例次 占 另外

还涉及到生物制品
、

心脑血管药等十数类药品
。

具

体涉及药品见表
。

给药途径 其中以静脉滴注

所占比例最大
,

有 例
,

占
,

其次是 口服给

药
,

有 例
,

占
,

符合 发生的一般规律
,

详见表
。

表  ! 例 涉及药品

药药品类别别 报告怀疑药品名称称

青青霉素类类 注射用呢拉西林钠
、

注射用 阿洛西林
、

注射用青霉素钠
、

注射用阿莫西林钠
、

注射用氨节西林林

钠钠钠
、

注射用 氨氯西林钠
、

注射用氨节西林钠 舒巴 坦钠
、

注射用阿莫西林钠 克拉维酸钾
、

注射射

用用用吠节西林钠
、

注射用美 洛西林钠
、

注射用 氛哇西林钠
、

注射用 呢拉西林钠 他 哇巴 坦钠
、

注注

射射射用舒他西林
、

阿莫西林胶囊
、

阿莫西林颗粒粒

头头抱菌素类类 注射用头抱哇琳钠
、

注射用头抱拉定钠
、

注射用头抱 吠辛钠
、

注射用头抱呢酮钠
、

注射用头抱抱

他他他定
、

注射用头抱曲松钠
、

注射用头抱唾肪钠
、

注射用头抱呢酮 舒 巴坦钠
、

注射用头抱曲松

舒舒舒巴 坦钠
、

注射用头抱替哇钠
、

头抱拉定胶囊
、

头抱氨节缓释片片

唆唆诺 酮类类 环丙沙星注射液
、

左氧氟沙星注射液
、

氧氟沙星葡萄糖注射液
、

氟罗沙星葡萄糖注射液
、

盐 酸酸

洛洛洛美沙星注射液
、

葡萄糖依诺沙星注射液
、

甲磺酸培氟沙星注射液
、

加替沙星抓化钠注射液
、、

门门门冬氨酸洛美沙星注射液
、

注射用依替米星
、

盐酸左氧氟沙星片
、

乳酸左氧氟沙星片
、

氧氟沙沙

星星星片
、

氟罗沙星片
、

加替沙星片片

其其他抗感染药药 丁胺 卡那霉素注射液
、

西索米星注射液
、

奈替米星注射 液
、

依替 米星注射液
、

交沙霉素 片
、

乙乙

酞酞酞螺旋霉素片
、

注射用酒石酸柱晶白霉素
、

注射用乳糖酸红霉素
、

注射用乳 糖酸阿奇霉 素
、

盐盐

酸酸酸克林霉素胶囊
、

克林霉素磷酸酷 葡萄糖注射液
、

克拉霉素分散片
、

注射 用磷霉 素钠
、

抓霉素素

注注注射液
、

盐酸洁霉 素注射液
、

盐酸林可霉素葡萄糖注射 液
、

甲硝 哩注射液
、

替硝哇 片
、

斯皮仁仁

诺诺诺片
、

利福平胶囊
、

注射用利巴 韦林
、

注射用阿昔洛韦
、

更昔洛韦注射液液

中中药注射剂剂 参麦注射液
、

鱼腥草注射液
、

穿唬宁注射液
、

刺五加注射液
、

注射用血塞通
、

新鱼腥草注射液
、、

曲曲曲克芦丁注射液
、

往射用葛根素
、

葛根素葡萄糖注射液
、

清开灵 注射液
、

丹参注射液
、

丹参滴滴

注注注液
、

复方甘草酸单氨注射液
、

荣康注射液
、

鹿瓜多肤注射液液

其其他 中药制剂剂 醒脾养儿颗粒
、

新血宝胶囊
、

妇月康胶囊
、

磺 吮冰黄片
、

苦参素胶囊
、

双黄连 口服液
、

六味香胶胶

囊囊囊
、

血塞通片
、

骨筋丸胶囊
、

巴特 日七味丸
、

舒筋活血片
、

复方甘草 合剂
、

了哥王片
、

清热解毒毒
口口口服液

、

步长脑心通胶囊
、

天保宁
、

扎味 十三味丸
、

仙灵 骨葆胶囊
、

感 冒清胶囊
、

附桂消渴胶胶

囊囊囊
、

地黄消渴胶囊
、

肠泰 口服液
、

雷公藤片
、

康妇消炎栓
、

柠檬烯胶囊囊

生生物制品类类 小牛血去蛋白提取物注射液
、

破伤风抗毒素 注射液
、

狂犬病疫苗注射液
、

重组 人红细胞生成成

素素素注射液
、

人血 白蛋 白注射液
、

胸腺肤注射液液

抗抗肿瘤药药 三苯氧胺片
、

鸦胆子油乳注射液
、

甲氨喋吟注射液
、

顺铂注射液液

精精神系统药药 抓米帕明片
、

氯硝西洋片
、

氯氮平片
、

卡马西平片
、

二氟尼柳胶囊 巨力新
、

左旋多巴 片
、

氟呢呢

利利利多注射液液

心心脑血管药药 曲克芦丁注射液
、

非诺贝特缓释胶囊
、

非诺 贝特片
、

地氯雷他定片
、

前列地 尔注射液
、

脑活素素

注注注射液液

血血液系统药药 氨 甲苯酸注射液
、

酚磺乙胺注射液
、

甲钻胺注射液
、

维生素 注射液液

解解热镇痛药药 扑热息痛片
、

复方对乙酞 氨基酚片
、

安乃近 片
、

美 洛昔康片
、

解热止痛散
、

双氯 芬酸钠 肠溶胶胶

囊囊囊
、

氯哇沙宗片片

消消化系统药药 雷尼替丁
、

甲氧氯普胺 片
、

蒙脱石散剂
、

胃复春片
、

磷酸铝凝胶
、

双歧三联活菌胶囊
、

多潘立 酮酮

片片片
、

雷贝拉哇肠溶片
、

西咪替丁注射液
、

山蓑若碱注射液液

呼呼吸系统药药 氨茶碱注射液
、

氨茶碱片片

能能量
、

输液类药药 低分子右旋糖醉氨基酸注射液
、

支链 氨基酸注射 液
、

葡萄糖氯化钠注射液
、

葡萄糖 注射 液
、

复复

方方方氯化钠注射液
、

甘油氯化钠注射液
、

脂肪乳注射液
、

注射用三磷酸腺昔辅 酶胰 岛素
、

三磷 酸酸

腺腺腺昔注射液
、

注射用辅酶 一

维维生素类 药药 维生素 注射液
、

维生素 注射液
、

九维他注射液液

皮皮肤科用药药 复方氨肤素片
、

珊瑚癣净 脚癣一次净

其其他类药 品品 碳酸氢钠片
、

注射用过氧化碳酞胺
、

米非司酮片
、

乙酞哩胺片
、

毗嗓酞胺 片
、

别嗓吟醇片
、

盐酸酸

曲曲曲马多片
、

他 巴哩片
、

复方泛影葡胺注射液
、

阿司咪哇片
、

庸香追风膏膏

注 部分病例怀疑引起不良反应的药品有 一 个 品种
。
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表  ! 例  报告给药途径分布情况

给药途径

静脉滴注

口 服给药

肌 肉注射

静脉推注

局部外用

鞘内用药

其他途径

例 数 百分 比

 !
∀巧、。3。

2
.
5 合并用药 共有 132 例涉及伍用 2 种或 2 种

以上药物
,

占 36
.
9 %

。

有 资料表明
,

合并用药 品种

数与不 良反应发生率呈 明显正相关
,

合并用药同时

也增加了 A D R 因果关系分析的复杂性
。

3 分析与讨论

3
.
1 年龄 从年龄分布来看

,

A D R 可发生于任何

年龄段人群
,

这也显示了 A D R 发生的普遍性
。

在这

358 例报告 中
,

中
、

老年人所 占比例相对较大
,

这可

能与机体对药物的代谢有关
,

另外年龄较大者合并

用药较多
,

也增加了 A D R 的发生率
,

与相关报道基

本一致川
。

3

.

2 抗感染药 在 358 例报告 中所涉药品 以抗感

染药 占大多数
,

其中以青霉素类
、

头抱菌素类
、

喳诺

酮类为主
,

此三类涉及药品及例次分别 占抗感染药

的 72
.
3 %

、

6 3

.

6 %

,

这 与三类药 品的临床使用频率

高有关
。

3

.

3 中药制剂 中药制剂的治疗作用很广
,

其成分

也相对较为复杂
,

以往对其引起的 A D R 不够重视
,

近年来
,

这方面的认识有所提高 〔’〕
,

在发生的 18 例

严重 A D R 中有 5 例是由中药制剂所致
,

占 27
.
8 %

,

足见其严重性
。

3

.

4 A D R 类 型 报告 中以症状多样
、

轻重不一的

药物过敏反应多见
,

共 259 例
,

占了 72
.
3 %

,

这与此

类反应症状明显
、

起病急
、

关联性大等有很大关系
。

3 5 8 例报告涉及二十多类 临床症状
,

有 18 例严重不

良反应
,

这也揭示了 A D R 报告与监测的重要性与迫

切性
。

A D R 报告与监测在我市已引起高度 重视
,

报告

以较直观的临床症状为主
,

一些不易观察到的或慢

性的 A D R 报告不多
,

故仍应加强对医
、

药
、

护三类主

要报告人员的宣传和培训
,

以进一步促进 A D R 报告

与监测工作的高质量发展
。
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经 过多项 学术指标综 合评定 及 同行多位 专家评

议推 矜
.
贵 刊 自200 月 年第 1 期起

,

被收录为
“

中 国

科技 论文统 计源期 刊 (山 国科技核 心期刊 ,
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《药学 实践杂志》自 1994 年被评 为《中国学术期 刊综合评价数据库》来源期

刊
,

全文收录
。

同年经 国务院新闻办
、

国家新 闻出版署 审核备案
,

由《中国期刊

网》
、

《中国学术期刊 (光盘版)》全文收录
。

2 0 0 4 年 1月通过 多项 学术计量指标

和多位 同行专家评议 及推荐
,

被收录为
“

中国科技论文统计源期刊 (中国科技核

心期 刊 )
” ,

并加入
“

中国科技论文与引文数据库
” 。

《药学实践杂志》是一份在全国公开发行 的
、

以药学实践活 动为重点报道对

象的中高级药学综 合性 刊物
。

原名 《药 学情报通 讯》(季 刊)
,

创 刊 于 19 83 年
。

1 9 9 5 年经国家新 闻出版署批准
,

更名为《药学实践杂志》(双月 刊 )
,

由第二军医

大学和 中国药学会药事管理专业委员会主办
。

《药学实践杂志》创刊以来
,

以其内容新 颖
、

知 识丰富
、

注重实用
、

兼顾 普及

与提高
,

成为广大药学读者 的 良师益 友
,

深受欢迎
。

随着现代药学理论 和实践

的发展
,

本刊将重点宣传药 品管理法
、

推进 药事管理 实践
,

传播药学应用 理论
、

知识和技术 ;贴 进工作实际
,

传授药学技术 和技艺
,

培养有理论有经验的药学 人

才
,

促进药学事业 的繁荣 和发展
。

《药学实践杂志》是 以 药师为主要 读者对象 的专业 杂志
。

本 着
’
j 时俱进 的

精神
,

密切注视世 界药学科技进 步的步伐
,

关注 国 内外 药学实践 活动 的变化脉

搏
,

准确
、

及时
、

殷实地报道最新
、

最有价值的药学 知识 和信息
。

1 9
93 年

,

本 刊在

国内最早宣传报道
“

医院药学的新模式一药学保健
” ,

引发了医 院药学的快速 发

展
。

1 9
95 年

,

在全国率先刊载
“

药物经济学
”

专栏报 道
,

对 推动我 国药物经济学

的开展 和普及起 了积极作用
。

《药学 实践杂志》设有综述与论著
,

以 及药物 与临床
、

医院药学进 展
、

药剂学进展
、

药物分析
、

天然药 物进展
、

医 院 药事管

理
、

计算机在药学 中的应用等栏 目
。

并随药学各学科 的进展
,

适时更新栏 目
,

始终 以 最新的信息
,

最丰富的 内容和喜闻乐见 的

形式呈献给广大读者
。

真诚欢迎读者来稿
、

交流
、

订阅


