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药学文摘 

司美格鲁肽联合二甲双胍治疗超重或肥胖 2 型糖尿病患者的临床研究 

张凤丽，赵一楠，孙建武，文丽娜，陶红 

摘要: 目的观察司美格鲁肽注射剂联合二甲双胍片治疗超重或肥胖 2 型糖尿病( T2DM) 患

者的临床疗效及安全性。方法将超重或肥胖 T2DM 患者按随机数表法分为对照组和试验组。

对照组口服二甲双胍，每次 1. 0 g，每天 2 次; 试验组在对照组治疗的基础上，注射司美格

鲁肽，每周 1 次，起始剂量为每周 0. 25mg，4 周后增至每周 0. 5 mg，每周 0. 5 mg 治疗 4 周

后剂量增至每周 1 mg。2 组均持续治疗 3 个月后观察疗效。比较 2 组治疗前后糖代谢、体

质量指数( BMI) 、脂代谢、血清学指标变化情况、肝功能及药物不良反应发生情况。结果

对照组和试验组分别入组 86 例和 88 例患者。治疗后，试验组和对照组的空腹血糖分别为( 7. 

54 ± 1. 12 ) 和( 8. 06 ± 1. 23 ) mmoL · L-1 ，餐后 2 h 血糖分别为( 9. 83 ± 1. 67 ) 和( 10. 

95 ± 1. 86 ) mmoL · L-1 ，糖化血红蛋白分别为( 5. 62 ± 0. 49) %和( 7. 04 ± 0. 53) %，

胰岛素抵抗指数分别为 2. 14 ± 0. 38 和 2. 53 ± 0. 41，BMI 分别为( 24. 79 ± 1. 61) 和( 25. 

64 ± 1. 59) kg·m-2 ，三酰甘油分别为( 1. 99 ± 0. 37) 和( 2. 28 ± 0. 41) mmoL·L-1 ，总

胆固醇分别为( 5. 34 ± 0. 86)和( 5. 66 ± 0. 92) mmoL·L-1 ，低密度脂蛋白胆固醇分别为( 3. 

41 ± 0. 52 ) 和( 3. 69 ± 0. 58 ) mmoL · L-1 ，成纤维细胞生长因子 21 ( FGF21 ) 分别为( 4. 

01 ± 0. 47) 和( 5. 76 ± 0. 69) mmoL·L-1 ，蛋白酪氨酸磷酸酶 1B( PTP1B) 分别为( 3. 02 ± 

0. 54) 和( 3. 53 ± 0. 61) μg·L-1 ，胰岛素样生长因子( IGF) 分别为( 158. 13 ± 8. 96) 和( 167. 

59 ± 10. 13) mmoL·L-1 ，差异均有统计学意义( 均 P ＜ 0. 05) 。试验组和对照组总药物

不良反应发生率分别为 2. 27%和 3. 49%，差异无统计学意义( P ＞ 0. 05) 。结论司美格鲁肽

注射剂联合二甲双胍片治疗超重或肥胖 T2DM 患者可有效控制体质量，改善糖脂代谢及胰

岛素抵抗水平，抑制 FGF21、PTP1B、IGF 分泌，且安全性良好。 

 

世界卫生组织估计，全世界有 4. 22 亿人患有糖尿病，其中 80% 为 2 型糖尿病( type 2 

diabetes mellitus，T2DM) 。T2DM 患者持续性高血糖可严重损害视网膜、心脏、肾等组织

器官，明显增加微血管及大血管并发症发生风险。超重或肥胖是一种慢性代谢性疾病，是

T2DM 发生、发展的重要驱动因素，不仅影响患者糖脂代谢，而且可加重胰岛素抵抗。二甲
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双胍是 T2DM 的一线用药，可抑制肝糖输出发挥降糖作用，但部分超重或肥胖 T2DM 患者无

法达到满意效果。司美格鲁肽是兼顾强效降糖及心血管代谢获益的制剂，于 2021 年 6 月被

美国食品药品管理局批准每周 1 次皮下注射该药用于减重。由于司美格鲁肽上市时间较短，

其在我国超重或肥胖 T2DM 患者中的应用效果研究较少，本研究旨在分析司美格鲁肽联合

二甲双胍治疗我国超重或肥胖 T2DM 患者的临床效果及安全性。 

 

材料、对象与方法 

1 研究设计 

本方案按前瞻性、随机、对照、单盲、单中心临床试验研究方法设计。 

2 研究对象 

入选 2021 年 9 月至 2022 年 4 月本院收治的超重或肥胖 T2DM 患者为研究对象。本

研究经首都医科大学附属北京安贞医院伦理委员会批准( 伦理批号:2021068X) 。所有患者均

签署知情同意书。 

诊断与入选标准符合《中国 2 型糖尿病防治指南( 2020 年版) 》［7］中关于 T2DM 的

诊断标准。①体质量指数( body mass index，BMI) ≥24 kg·m-2; ②对治疗药物耐受; ③年龄

＞ 18 岁。 

排除标准①1 型糖尿病、妊娠糖尿病等其他糖尿病类型者; ②伴有严重不可控器质性疾

病者; ③伴有全身感染、恶性肿瘤、呼吸衰竭、高渗高血糖综合征、全身系统性疾病及重要

脏器功能障碍者; ④伴有糖尿病急性并发症者; ⑤近 3 个月内行胰岛素治疗者; ⑥伴有脑卒

中等急性脑血管病变者等。 

 

3 药品、试剂与仪器 

盐酸二甲双胍片，规格: 每片 0. 25 g，批号:112301301，批准文号: 国药准字H37020550，

蓬莱诺康药业有限公司生产; 司美格鲁肽，规格: 1. 34 mg·mL-1、每支 3 mL( 预填充注射笔) ，

批号: 02105AGF1，注册证号: 国药准字 SJ20210015，丹麦诺和诺德公司生产。成纤维细胞生

长因子 21( fibroblast growth factor 21，FGF21) 、蛋白酪氨酸磷酸酶 1B ( protein tyrosine 

phosphatase 1B，PTP1B) 、胰岛素样生长因子( insulin － like growth factor，IGF) 试剂盒，

均由美国 BD 公司生产。DCA Vantage 糖化血红蛋白测定仪，德国拜耳医药有限公司产品。 

 

4 分组与治疗方法 
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将患者按随机数表法分为对照组和试验组。2 组患者均指导饮食、锻炼。对照组口服盐

酸二甲双胍片，每次 1. 0 g，每天 2 次。试验组在对照组治疗的基础上，注射司美格鲁肽，

每周 1 次，起始剂量为每周 0. 25 mg，4 周后增至每周 0. 5 mg，治疗 4 周后剂量可增至每

周 1 mg。治疗 3 个月后观察疗效。 

 

5 观察指标 

糖代谢于治疗前和治疗后，采集 2 组患者空腹、餐后 2h 静脉血 3mL，用葡萄糖氧化酶

法测定空腹血糖( fasting plasma glucose，FPG) 、餐后 2h 血糖( 2-hour post-prandial glucose，

2hPPG) ; 用糖化血红蛋白测定仪检测糖化血红蛋白( glycosylated hemoglobin，HbA1c) ; 用化

学发光法测定空腹胰岛素，并计算胰岛素抵抗指数( homeostatic model assessment of insulin 

resistance，HOMA-IR) = 空腹胰岛素×FPG/22. 5。 

BMI 于治疗前和治疗后，用身高体重秤测定 2 组患者的身高、体质量，计算 BMI。 

脂代谢情况测定于治疗前和治疗后，采集 2 组患者空腹静脉血 3mL，用电化学发光法测

定血中三酰甘油( triglyceride，TG) 、总胆固醇( total cholesterol，TC) 、低密度脂蛋白胆固醇

( low density lipoprotein cholesterol，LDL-C) 水平。 

血清学指标于治疗前和治疗后，采集 2 组患者空腹静脉血 5 mL，分离血清。用酶联免

疫吸附试验法测定血清 FGF21、PTP1B、IGF 水平。 

肝功能测定于治疗前和治疗后，采集 2 组患者空腹静脉血 5 mL，以 3 800 r·min-1 离心

10 min，分离血清，用全自动生化分析仪检测血清谷丙转氨酶( glutamic-pyruvic transaminase，

GPT) 、谷草转氨酶( glutamic-oxaloacetic transaminase，GOT) 、总胆红素( total bilirubin，TBIL) 

水平。 

安全性    参照《药物不良反应监察指南》，记录治疗期间消化道反应、头晕、低血糖

等药物不良反应的发生情况。 

 

6 统计学处理 

用 SPSS 19. 0 软件进行统计分析。 

 

结果 

1 一般资料 

本研究一共筛选 244 例，成功入组 182 例，试验组因未完成全疗程治疗脱落 2 例、自
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然失访脱落 1 例，对照组因自然失访脱落 5 例，最终对照组纳入 86 例、试验组纳入 88 例

进行统计分析。2 组患者的年龄、性别、心率、血压、病程比较，差异均无统计学意义( 均

P ＞ 0. 05) ，组间具有可比性，见表 1。 

 

2 2 组患者糖代谢情况的比较 

2 组患者治疗后的 FPG、2hPPG、HbA1c、HOMA-IR 均显著低于治疗前，差异均有统计

学意义( 均 P ＜ 0. 05) ; 试验组治疗后的上述指标均显著低于对照组，差异均有统计学意义

( 均 P ＜ 0. 05) ，见表 2。 

 
3 2 组患者 BMI 的比较 

治疗前，对照组与试验组的 BMI 分别为( 26. 81 ± 1. 76) 和( 26. 59 ± 1. 85) kg·m-2，

差异无统计学意义( P ＞ 0. 05) ; 治疗后，对照组与试验组的 BMI 分别为( 25. 64 ± 1. 59) 

和( 24. 79 ± 1. 61) kg·m-2，差异有统计学意义( P ＜ 0. 05) 。2 组患者治疗后的 BMI 均低

于治疗前，差异均有统计学意义( 均 P ＜ 0. 05) 。 

 

4 2 组患者脂代谢比较 

2 组患者治疗后的 TG、TC、LDL-C 均显著低于治疗前，差异均有统计学意义( 均 P ＜ 0. 

05) ; 试验组治疗后的 TG、TC、LDL-C 均显著低于对照组，差异均有统计学意义( 均 P ＜ 0. 

05) ，见表 3。 
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5 2 组患者血清学指标的比较 

2 组患者治疗后的 FGF21、PTP1B、IGF 均显著低于治疗前，差异均有统计学意义( 均 P 

＜ 0. 05) ; 试验组治疗后的 FGF21、PTP1B、IGF 均显著低于对照组，差异均有统计学意义( 均

P ＜ 0. 05) ，见表 4。 

 

6 2 组患者肝功能的比较 

与治疗前相比，2 组患者治疗后的 GPT、GOT、TBIL 均未见明显变化，差异均无统计学

意义( 均 P ＞ 0. 05) ，见表 5。 

 

7 安全性评价 

治疗期间，试验组发生的药物不良反应有消化道反应 1 例、低血糖 1 例; 对照组发生

的药物不良反应有低血糖 2 例、头晕 1 例; 2 组患者的总药物不良反应发生率分别为 2. 

27%( 2 例/88 例) 和 3. 49%( 3 例/86 例) ，差异无统计学意义( P ＞ 0. 05) 。 

 

讨论 

本研究结果显示，司美格鲁肽联合二甲双胍治疗超重或肥胖 T2DM 患者可明显改善糖

脂代谢及胰岛素抵抗水平，控制体质量。司美格鲁肽可特异性结合并激活胰高血糖素样肽-1 
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受体，通过调节胰岛素和胰高血糖素分泌来降低血糖，当超重或肥胖 T2DM 患者血糖升高

时可促进胰岛素分泌、抑制胰高血糖素，血糖降低时不抑制胰高血糖素分泌，进而改善糖脂

代谢、减轻胰岛素抵抗。ＲODBAＲD 等将 397 例胰岛素联合或不联合二甲双胍治疗效果不

佳的 T2DM 患者作为研究对象，结果发现，治疗方案中添加司美格鲁肽可显著降低患者的

HbA1c 与体质量。司美格鲁肽进入人体后可刺激下丘脑及后脑区，调控食欲有关神经元去

极化、失活，从而抑制食欲。GIBBONS 等探讨了口服司美格鲁肽对 T2DM 患者能量摄入、

食物偏好、饮食控制和体质量的影响，结果发现，口服司美格鲁肽可降低 T2DM 患者食欲，

减少能量摄入，减少体内脂肪量，延缓胃排空并增加餐后饱腹感。 

FGF21 可通过调节脂肪组织中产热基因的表达来增加能量消耗。PTP1B 是胰岛素信号

转导的负调控因子。IGF 可与胰岛素协同作用维持葡萄糖稳态。本研究结果显示，司美格鲁

肽联合二甲双胍治疗超重或肥胖 T2DM 患者可抑制 FGF21、PTP1B、IGF 分泌，笔者认为可

能与试验组糖脂代谢及胰岛素抵抗改善更明显有关。胃肠道反应是司美格鲁肽最常报告的 

药物不良反应，治疗期间试验组有 1 例消化道反应、1 例低血糖，但症状轻微，可自行缓解，

安全性良好。 

因此，司美格鲁肽注射剂联合二甲双胍片治疗超重或肥胖 T2DM 患者可有效控制患者

的体质量，改善糖脂代谢及胰岛素抵抗，抑制 FGF21、PTP1B、IGF 分泌，安全性良好。 

 
 

不良反应 

2023 年第三季度不良反应总结 

2023 年第三季度药学部共收到上报合格的不良反应报告 37 例，其中药学部

30 例、老年内科 4 例、消化内科 1 例、肾内科 2 例。本季度发生不良反应按照

药品品种来分主要集中于以下几种： 

一、抗菌药类 21 例 

药品名称 例数 ADR 表现 

左氧氟沙星氯化钠注射液 3 皮肤瘙痒 

莫西沙星氯化钠注射液 3 心悸皮疹 

苹果酸奈诺沙星氯化钠注射液 3 皮肤瘙痒 
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头孢米诺钠 3 皮疹 

头孢唑肟钠 4 头晕心悸 

美罗培南、头孢他啶/5%葡萄糖注射液 1 腹泻 

注射用苯甲磺酸奥玛环素 1 肝功异常 

哌拉西林他唑巴坦钠 1 皮疹 

环酯红霉素干混悬剂 1 恶心心慌 

西他沙星片 1 QTc延长 

二、其他类 16 例 

药品名称 例数 ADR 表现 

20%中长链脂肪乳 3 发热寒战 

瑞格列奈片 1 低血糖 

复方聚乙二醇电解质散 III 1 头痛 

注射用盐酸曲马多 1 呕吐 

硝酸甘油片 1 头痛胀痛 

佐匹克隆片 1 口苦 

呋塞米注射液、异甘草酸镁注射液 1 血钾降低 

复方氨基酸 18AA-V-SF丙氨酰胺谷酰胺注射液 1 全身不适无法耐受 

丙戊酸钠缓释片 1 肝功能损伤 

注射用胰蛋白酶 1 发热、寒战、恶心呕吐 

大黄蟅虫胶囊 1 进食哽咽、疼痛，反酸烧心 

尿毒清颗粒 1 腹痛腹泻 

度洛西汀胶囊 1 心慌、四肢冷汗 

依诺肝素钠注射液 1 肝功异常 

 

 

本季度上报的 37 例不良反应多是一般常见的不良反应，不良反应的表现多

是过敏反应、皮肤和消化道反应等。其中苹果酸奈诺沙星氯化钠注射液、注射用

头孢米诺钠、左氧氟沙星氯化钠注射液、头孢唑肟引起的不良反应相对较多，提

醒临床使用时注意。 

我院已逐渐形成良好的不良反应上报氛围，希望各科主任和临床医师能引起

重视，给予大力支持。 

药学部临床药学室 

2023年 9月 30日 
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药物警戒 

药物警戒快讯     

2023 年 4 月 30 日    总第 240 期 

国家药品不良反应监测中心 

国家药品监督管理局药品评价中心 

欧盟发布克唑替尼儿童用药患者视觉异常风险的致医生函 

欧洲药品管理局（EMA）近期发布上市许可持有人（Pfizer Europe MA EEIG）就克唑替

尼（crizotinib，商品名：赛可瑞/XALKORI）儿童用药患者视觉异常风险的致医生函（DHPC），

警示克唑替尼可造成严重的视觉丧失，儿童患者使用克唑替尼需监测视觉情况。主要内容如

下： 

  概要 

  视觉异常是克唑替尼的已知风险。在克唑替尼临床试验中，61%的间变性淋巴瘤激酶

（ALK）阳性的复发或难治性系统性间变性大细胞淋巴瘤（ALCL）儿童用药患者或 ALK 阳性

的复发或难治性且不可手术切除的炎性肌纤维母细胞瘤（IMT）的儿童用药患者报告了视觉

异常。 

  由于儿童可能不会主动报告或意识到视觉的变化，医务人员应告知患儿及其看护人视觉

异常的有关症状以及视觉丧失的潜在风险，并告知他们如果出现视觉异常或视觉丧失，应与

医生联系。 

  儿童患者使用克唑替尼需监测视觉情况。开始用药前，应进行眼科的基线检查，用药 1

个月内复查，此后每 3 个月随访检查 1 次，出现新的视觉症状时应开展检查。 

  儿童患者使用克唑替尼时，出现 2 级视觉异常应考虑减少克唑替尼的剂量，出现 3、4

级视觉异常应永久停止使用克唑替尼，除非能明确视觉异常是由其他因素导致的。 

 

  背景信息 

  克唑替尼 2012 年获批用于 ALK 阳性的晚期非小细胞肺癌（NSCLC）成年患者的单药治

疗，2016 年获批用于 ROS1 阳性的 NSCLC。 
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  在 ALK 阳性或 ROS1 阳性的晚期 NSCLC 成年患者的临床试验中，63%（1084/1722）的克

唑替尼用药患者报告了视觉异常，0.2%（4/1722）发生 4 级视觉丧失。有报道称，视神经萎

缩和视神经疾病是视觉丧失的可能原因。 

 

  2022 年起，克唑替尼在部分国家获批用于 ALK 阳性的复发或难治性系统性 ALCL 儿童患

者（年龄范围：≥6 岁~＜18 岁）的单药治疗，以及 ALK 阳性的复发或难治性且不可手术切

除的 IMT 儿童患者（年龄范围同前）的治疗。 

  在上述疾病的临床试验中，61%（25/41）的克唑替尼用药患儿（年龄范围：≥6 岁~＜

18 岁）报告了视觉异常。最常见的视觉症状是视物模糊（24%）、视觉损害（20%）、闪光幻

觉（17%）和玻璃体飞蛾症（15%）。25 名视觉异常患儿中，1 名为 3 级视神经疾病。 

  相对成人而言，儿童的视觉异常更难发现，因为儿童可能不会主动报告或意识到视觉的

变化。基于此，建议对 ALK 阳性的 ALCL 患儿以及 ALK 阳性的 IMT 患儿采取以下措施： 

  · 告知患儿及其看护人视觉异常的症状（例如：感觉看到闪光、视物模糊、畏光、飞

蛾症），以及视觉丧失的潜在风险。 

  · ALCL 或 IMT 患儿在使用克唑替尼前，应进行眼科的基线检查。 

  · 在开始使用克唑替尼后的 1 个月内进行眼科复查，此后每 3 个月进行一次眼科随访

检查，出现任何新的视觉症状时也应开展检查。眼科检查应包括最佳矫正视力、视网膜照片、

视野、光学相干断层扫描（OCT）和其他适宜方法。 

  · 出现 2 级视觉异常时，考虑减少克唑替尼的剂量。 

  · 出现任何 3 级或 4 级视觉异常时，暂停使用克唑替尼并做有关检查。除非明确视觉

异常由其他因素导致，否则应永久停止使用克唑替尼。 

  克唑替尼的产品说明以及面向患儿及其看护人的教育材料已做更新，纳入了对儿童用药

患者视力异常风险（含严重视觉丧失）的说明/建议。 

  （欧洲药品管理局 EMA 网站） 

澳大利亚、英国撤市福尔可定 

  2023 年 3 月 14 日，英国药品和健康产品管理局（MHRA）发布信息称，在对有关福尔

可定安全性最新数据进行全面、科学的安全性评估并咨询人用药品委员会的建议后，MHRA

得出结论，含福尔可定的产品潜在风险大于获益。作为预防措施，含有福尔可定的咳嗽和感
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冒药将从英国市场撤出。 

  福尔可定是一种阿片类药物，被批准用于 6 岁以上成人和儿童干咳的治疗，并与其他活

性物质联合治疗感冒和流感症状。此前的评估已经审查了使用福尔可定与全身麻醉期间神经

肌肉阻滞剂（NMBA）过敏反应风险增加之间的联系。2022 年 1 月，英国含福尔可定的产品

信息中增加了福尔可定和 NMBA 之间交叉反应的可能性警示。MHRA 此次评估考虑了累积的

安全性信息，包括最近完成的 ALPHO 研究结果，该研究表明在麻醉前 12 个月内使用福尔可

定与围手术期 NMBA 过敏反应风险增加显著相关（调整后的比值比=4.2；95%可信区间

2.5-6.9）。本研究无法提供麻醉前使用福尔可定超过 12 个月的相关风险数据，尽管挪威早期

研究的数据表明，这种非常小的风险增加可能会持续 3 年。人用药品委员会建议，有足够的

证据表明发生 NMBA 过敏反应与福尔可定有关，尽管服用福尔可定的患者发生过敏反应的

绝对风险仍然很小。据粗略估计，使用 NMBA 后过敏反应的总体发生率低于每 10000 次手

术1例。参考人用药品委员会的建议，以及缺乏可识别的有效措施来最大限度地降低对NMBA

过敏反应发生的风险，作为预防措施，含福尔可定的产品正在从英国市场上撤出。福尔可定

产品在英国只有在药店才能买到，药剂师应向对药物有任何担忧或想寻求替代药患者提供建

议。 

  2023 年 3 月 6 日，澳大利亚治疗产品管理局（TGA）也发布消息称，在对含有福尔可定

药品的安全性进行评估后，TGA 决定撤销这些药品在澳大利亚的上市许可，并从药店召回。

含福尔可定的药物与在全身麻醉期间用作肌肉松弛剂的某些药物（称为神经肌肉阻滞剂）发

生过敏反应的风险增加有关，所以采取撤市和召回行动。在澳大利亚上市的 55 种含福尔可

定的产品中，有 44 种产品目前在澳大利亚药店销售。TGA 要求这些药品的供应商在 2023

年 3 月 8 日前发起召回，要求药店应在收到供应商的召回函后应立即按照召回指示行动，即

使取消这些药品的注册令将于 3 月 29 日生效。 

  （MHRA，TGA 网站） 

加拿大警示头孢菌素引起惊厥发作的潜在风险 

  2023 年 1 月 23 日，加拿大卫生部网站发布了头孢菌素类抗生素的安全性审查结果，称

头孢菌素的使用与惊厥发作风险可能存在联系。在开展此安全性审查时，一些头孢菌素的加

拿大产品专论（CPM）的产品安全性信息中已经包含了惊厥发作的风险。加拿大卫生部将与

制造商合作，更新尚未包括此风险的头孢菌素的 CPM。 
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  加拿大卫生部审查了头孢菌素类药物的惊厥发作潜在风险。此次安全性审查由美国食品

药品监督管理局（FDA）更新含头孢唑林药品的产品安全性信息引发，其中包括惊厥发作的

风险。本次安全性审查包括对医学和科学文献、加拿大和国际信息的分析，以及加拿大和国

际上头孢菌素使用的评价情况。头孢菌素类抗生素在加拿大是处方药，用于治疗多种细菌感

染，包括泌尿系统和呼吸道感染。 

  安全性审查结果 

  · 加拿大卫生部审查了从加拿大警戒数据库、国际数据库以及医学和科学文献中检索

到的相关信息。 

  · 加拿大卫生部审查了 84 例患者使用头孢菌素发生惊厥发作的病例（7 例为加拿大病

例，77 例为国际病例）。在 84 例病例中，13 例与头孢菌素的使用很可能相关，62 例（4 例

加拿大病例）可能有关，3 例与头孢菌素的使用可能无关，6 例（3 例加拿大病例）无法评

价。 

  结论和行动 

  · 加拿大卫生部对现有信息的审查得出结论，头孢菌素的使用与惊厥发作风险之间可

能存在联系。 

  · 在进行安全性审查时，一些头孢菌素的 CPM 中已经包含了惊厥发作风险。加拿大卫

生部将与制造商合作，更新尚未包括此风险的头孢菌素的 CPM。 

  · 加拿大卫生部鼓励消费者和医务人员向加拿大警戒计划报告与使用头孢菌素和其他

健康产品有关的任何副作用。 

  · 加拿大卫生部将继续监测头孢菌素的安全性信息，和监测加拿大市场上的其他健康

产品一样，识别和评估潜在危害。如果发现新的健康风险，加拿大卫生部将及时采取适当措

施。 

  （加拿大 Health Canada 网站） 

日本提示洛索洛芬急性全身性发疹性脓疱病的风险 

  日本厚生劳动省（MHLW）和药品和医疗器械管理局（PMDA）宣布洛索洛芬（口服剂

型）的产品信息应进行修订，以纳入急性全身性发疹性脓疱病（AGEP）的风险。 

  MHLW 和 PMDA 审查了国内的洛索洛芬（口服剂型）的 AGEP 病例报告，报告中怀疑药

品和事件之间的因果关联性是合理可能的。MHLW 和 PMDA 已得出结论，AGEP 应作为一种
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具有临床意义的不良反应纳入洛索洛芬（口服剂型）的产品信息中。 

  （世界卫生组织 WHO Pharmaceuticals Newsletter） 

欧盟提示可待因与布洛芬组合制剂严重肾脏和胃肠道损害的风险 

  欧洲药品管理局（EMA）药物警戒风险评估委员会（PRAC）建议对可待因与布洛芬组

合制剂的产品信息进行修订，以纳入包括死亡在内的严重损害的警告，特别是当以高于推荐

剂量的剂量长期服用时。 

  可待因和布洛芬组合制剂是阿片类药物（可待因）和抗炎药（布洛芬）的组合，临床用

于治疗疼痛。可待因和布洛芬组合制剂的反复使用可能会导致患者对可待因成分的依赖和滥

用。 

  PRAC 审查了数例关于肾脏、胃肠道和代谢毒性的病例，这些报告与可待因和布洛芬组

合制剂所致的滥用和依赖病例有关，其中部分报告是致命的。PRAC 发现，当以高于推荐剂

量或长期服用时，可待因和布洛芬组合制剂会导致肾小管酸中毒。肾功能不全也会导致低钾

血症，而低钾血症又可能导致患者肌无力和轻度头痛等症状。因此，肾小管酸中毒和低钾血

症将作为新的不良反应添加到可待因与布洛芬组合制剂产品信息中。 

  （世界卫生组织 WHO Pharmaceuticals Newsletter） 

欧盟警示度伐利尤单抗致横贯性脊髓炎的风险 

  欧洲药品管理局药物警戒风险评估委员会（PRAC）基于现有证据认为度伐利尤单抗与

横贯性脊髓炎之间存在合理的因果关联性，建议更新度伐利尤单抗（商品名：英飞凡）产品

信息，增加横贯性脊髓炎的相关风险提示。 

  度伐利尤单抗是一种阻断 PD-L1 的单克隆抗体，用于肺癌的治疗。 

  （世界卫生组织 WHO Pharmaceuticals Newsletter） 

日本警示纳武利尤单抗、伊匹木单抗、帕博利珠单抗的葡萄膜炎风险 

  日本厚生劳动省（MHLW）及药品和医疗器械管理局（PMDA）宣布纳武利尤单抗（商

品名：欧狄沃）、伊匹木单抗（商品名：逸沃）、帕博利珠单抗（商品名：可瑞达）的产品说

明应进行修改，增加葡萄膜炎的相关风险提示。 
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  纳武利尤单抗、伊匹木单抗、帕博利珠单抗是免疫检查点抑制剂，用于恶性黑色素瘤和

其他类型癌症的治疗。 

  通过对在日本上报的葡萄膜炎相关报告进行评估，MHLW 和 PMDA 认为纳武利尤单抗、

伊匹木单抗、帕博利珠单抗与葡萄膜炎间存在合理的因果关联性，并决定将葡萄膜炎作为具

有临床意义的不良反应加入产品说明。同时建议医护人员定期检查患者是否存在眼部异常，

并告知患者在发现任何眼部异常时立即就医。 

（世界卫生组织 WHO Pharmaceuticals Newsletter） 

 

药事管理 

国家药监局关于修订琥珀酰明胶注射液说明书的公告 

（2023 年第 113 号）发布时间：2023-08-29  

  根据药品不良反应评估结果，为进一步保障公众用药安全，国家药监局决定对琥珀酰明

胶注射液说明书内容进行统一修订。现将有关事项公告如下： 

  一、上述药品的上市许可持有人均应当依据《药品注册管理办法》等有关规定，按照琥

珀酰明胶注射液说明书修订要求（见附件），于 2023 年 11 月 27 日前报省级药品监督管理

部门备案。 

  修订内容涉及药品标签的，应当一并进行修订，说明书及标签其他内容应当与原批准内

容一致。在备案之日起生产的药品，不得继续使用原药品说明书。药品上市许可持有人应当

在备案后 9 个月内对已出厂的药品说明书及标签予以更换。 

  二、药品上市许可持有人应当对新增不良反应发生机制开展深入研究，采取有效措施做

好药品使用和安全性问题的宣传培训，指导医师、药师合理用药。 

  三、临床医师、药师应当仔细阅读上述药品说明书的修订内容，在选择用药时，应当根

据新修订说明书进行充分的获益/风险分析。 

  四、患者用药前应当仔细阅读药品说明书，使用处方药的，应严格遵医嘱用药。 

  五、省级药品监督管理部门应当督促行政区域内上述药品的药品上市许可持有人按要求

做好相应说明书修订和标签、说明书更换工作，对违法违规行为依法严厉查处。 

  特此公告。 
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国家药监局关于修订榄香烯注射剂说明书的公告 

（2023 年第 109 号） 发布时间：2023-08-25  

  根据药品不良反应评估结果，为进一步保障公众用药安全，国家药监局决定对榄香烯注

射剂（包括榄香烯乳状注射液、榄香烯注射液）说明书内容进行统一修订。现将有关事项公

告如下： 

  一、上述药品的上市许可持有人均应当依据《药品注册管理办法》等有关规定，按照榄

香烯注射剂说明书修订要求（见附件），于 2023 年 11 月 24 日前报省级药品监督管理部门

备案。 

  修订内容涉及药品标签的，应当一并进行修订，说明书及标签其他内容应当与原批准内

容一致。在备案之日起生产的药品，不得继续使用原药品说明书。药品上市许可持有人应当

在备案后 9 个月内对已出厂的药品说明书及标签予以更换。 

  二、药品上市许可持有人应当对新增不良反应发生机制开展深入研究，采取有效措施做

好药品使用和安全性问题的宣传培训，指导医师、药师合理用药。 

  三、临床医师、药师应当仔细阅读上述药品说明书的修订内容，在选择用药时，应当根

据新修订说明书进行充分的获益/风险分析。 

  四、患者用药前应当仔细阅读药品说明书，使用处方药的，应严格遵医嘱用药。 

  五、省级药品监督管理部门应当督促行政区域内上述药品的药品上市许可持有人按要求

做好相应说明书修订和标签、说明书更换工作，对违法违规行为依法严厉查处。 

  特此公告。 

                                国家药监局 

                              2023 年 8 月 25 日 

国家药监局关于修订洛芬待因制剂说明书的公告 

（2023 年第 111 号） 发布时间：2023-08-29  

  根据药品不良反应评估结果，为进一步保障公众用药安全，国家药监局决定对洛芬待因

制剂（包括洛芬待因片、洛芬待因缓释片）说明书内容进行统一修订。现将有关事项公告如

下： 

  一、上述药品的上市许可持有人均应当依据《药品注册管理办法》等有关规定，按照洛
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芬待因制剂说明书修订要求（见附件），于 2023 年 11 月 27 日前报省级药品监督管理部门

备案。 

  修订内容涉及药品标签的，应当一并进行修订，说明书及标签其他内容应当与原批准内

容一致。在备案之日起生产的药品，不得继续使用原药品说明书。药品上市许可持有人应当

在备案后 9 个月内对已出厂的药品说明书及标签予以更换。 

  二、药品上市许可持有人应当对新增不良反应发生机制开展深入研究，采取有效措施做

好药品使用和安全性问题的宣传培训，指导医师、药师合理用药。 

  三、临床医师、药师应当仔细阅读上述药品说明书的修订内容，在选择用药时，应当根

据新修订说明书进行充分的获益/风险分析。 

  四、患者用药前应当仔细阅读药品说明书，使用处方药的，应严格遵医嘱用药。 

  五、省级药品监督管理部门应当督促行政区域内上述药品的药品上市许可持有人按要求

做好相应说明书修订和标签、说明书更换工作，对违法违规行为依法严厉查处。 

特此公告。                                                                                 

国家药监局                                                                                        

2023 年 8 月 28 日 

 

交流探索 

补磷知多少 

闪洁琳    海淀医院药学部 

磷是人体的重要组成元素，含磷化合物在细胞组成、代谢、维持酸碱平衡中均起着

关键作用。当机体的磷酸盐摄入减少、磷从细胞外至细胞内的重新分布、肾脏磷的丢失

增加时，可能会导致血中磷浓度降低。 

 

临床案例：患者，女性，63 岁，临床诊断为重度电解质紊乱，入院第 2 天查血磷 

0.27 mmol/L，血红蛋白 88 g/L，考虑重度低磷血症，紧急予以静脉滴注 10ml 甘油磷
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酸钠注射液+500ml 5%葡萄糖注射液，每日连续滴注 6 小时。治疗 4 天后，复查血磷 0.98 

mmol/L，临床症状得以好转。 

 

低磷血症有哪些危害和症状？临床上如何进行补磷治疗？ 

缺磷危害 

    一般情况下，正常血磷浓度为 0.9~1.34 mmol/L，血磷浓度在 0.8 - 0.96 mmol/L

为轻度低磷血症，0.3~0.84 mmol/L 为中度低磷血症，＜0.3 mmol/L 为重度低磷血症。

机体缺磷时可引起一系列病生改变，主要是神经肌肉系统和血液系统的表现，包括肢体

无力；神志、肌张力、感觉、反射异常，严重者可因心肌、呼吸肌的无力导致呼吸衰竭

和心力衰竭，还可引起溶血、血红蛋白、白细胞、血小板的功能异常。 

补磷指征 

目前认为，中度低磷血症不会导致严重临床后果，曾有研究者分析轻中度低磷血症组患

者 APACHE Ⅱ评分、机械通气时间、病死率等指标与血磷正常组患者均无明显差异，故

不需积极静脉补磷。由于机械通气患者纠正低磷血症后呼吸指数有所改善，因此，机械

通气患者必须监测血磷并补充至正常范围。而严重低磷血症是危重症患者预后不良的标

志之一，对重度低磷血症患者需积极治疗以避免出现严重后果。 

补磷药物 

主要分为两大类，一类为无机磷，如复方磷酸氢钾；另一类为有机磷酸盐制剂，如甘油

磷酸钠、果糖二磷酸钠。因无机磷在配制中与钙、镁离子相遇易形成沉淀析出，特别是

在配制“全合一”混合液时最易发生。而有机磷酸盐制剂在一个较大浓度范围内可避免

发生沉淀，在 TPN 溶液中有很好的相容性，越来越受到临床的青睐并得以广泛的应用。 

 

补磷剂量及进度 

急性且病因较单一者初始剂量为（2.5mg/kg），慢性且病因较复杂者（5mg/kg），但输

注时间必须超过 6h。近年来有研究推荐轻、中、重度低磷血症静脉输注磷剂量分别为 10 

mg/kg (0.32 mmol/kg)，20 mg/kg (0.64 mmol/kg)，31.5 mg/kg (1 mmol/kg)，速度

为 7.5 mmol/h，第二天根据血磷浓度，决定是否再次静脉补磷。（具体见下表） 
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也有方案采取个体化、渐进的方法，在严密监测血磷的同时从较低剂量开始，根据

病情血磷情况调整剂量，血磷改善不明显者剂量增大，最大剂量者每天补磷 40 mmol，

即 0.75~0.9mmol／kg 体重。 

 

治疗关键在于严格监测及时诊断，认识到常规剂量补磷不能满足所有病人合成代谢

的需要，特别对一些病情较重，磷缺乏严重的病人，应根据病情及血磷浓度的改变情况

因人而异增加补磷量。 

 

而外科危重病人全肠外营养标准推荐需要量为 15 mmol／1000 大卡，通常情况下 

TPN 中磷的来源：一方面来源于脂肪乳 500 ml 可提供 7.5 mmol 的磷(来自脂肪乳中

的磷脂)，另一方面补磷为甘油磷酸 10~20 mmol／日，TPN 总含磷量 17.5~27.5 mmol，

基本上可以满足 TPN 过程中磷的需求，通常情况下不会引起低磷血症的发生。 

 

补磷注意事项及不良反应 

（1）高磷血症患者及严重的肾功能不全者(内生肌酐清除率低于正常值 30%)禁用补磷

制剂； 

（2）严禁直接注射补磷注射制剂，必须稀释后才能经静脉滴注，并应控制滴注速度； 

（3）复合磷酸钾不能与含钙溶液(如林格氏液)混合静滴，以免引起沉淀； 

（4）临床上常用的铝制剂（如氢氧化铝、碳酸铝及铝碳酸镁等）及钙制剂（如碳酸钙、

醋酸钙、乳酸钙、枸橼酸钙及α-酮酸钙等）均能与磷结合，减少磷的吸收，故补磷过

程中应避免同时服用此类药物补磷制剂可能引起某些不良反应也不容忽视。 
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 果糖二磷酸钠注射液静脉输入速度超过 10 ml/min 时，病人可出现脸红、心悸、

手足蚁感，偶有过敏反应及过敏性休克。 

 复合磷酸钾注射液在过量使用时可出现肌肉颤搐、痉挛、胃肠道不适等。 

 甘油磷酸钠注射液说明书虽提示未见明显不良反应，但静脉补磷可能导致高磷血症、

血钙浓度急剧下降、低血压和急性肾功能不全。用药过程中应注意监测血钙、磷浓

度，关注血压及肾功能等相关指标，防止补磷过度引起不良反应。 

学习园地 

我院高警示药品管理及风险控制 

江贺春＊，倪伟健，伍章保 

 

摘要  目的：探索我院高警示药品管理模式，为医疗机构对该类药品的管理和使用提供参考。

方法：按照中国药学会医院药学专业委员会《高警示药品推荐目录》（2019 版）制订我院高

警示药品目录及风险点，对全院医师、药师、护士进行相关培训与考核；以临床科室、药学

部门的高警示药品管理和使用合格率为检查指标，比较优化前后高警示药品管理和使用的效

果。结果：我院通过建立检查督导小组、药师宣教、信息化管理、处方审核及个体化给药、

用药指导、处方点评及用药错误上报等措施对高警示药品进行风险控制和持续优化。与优化

前比较，优化后临床科室高警示药品管理和使用合理率由 37.3％提高至 80.1％（P＜0.01），

药学部门高警示药品管理和使用合理率由 59.2％提高至 85.0％（P＜0.01）；但仍存在高警示

药品账物不符、用药错误未全部及时上报、审方软件规则建立不完善、用药指导不充分、个

体化给药药品品种较少等问题。结论：通过对高警示药品管理及优化，有效提高了我院临床

科室及药学部门对该类药品的管理和使用水平。 

关键词    高警示药品；风险点；检查指标；风险控制 

 

高警示药品在我国曾被称为高危药品、高危药物或高警讯药物。高警示药品的概念最早

由美国安全用药协会（Institute for Safe Medication Practices，ISMP）提出。1995－1996 年，

美国 ISMP 开展了关于何种药品在何种情况下会对患者健康造成伤害的研究，共有 161 个

医疗机构参与。研究结果显示，大多数导致患者死亡或严重伤害的事件是由特定的少数药物
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引起的。美国 ISMP 由此提出高警示药品的概念，将一些当使用不当时会对患者造成严重伤

害或导致死亡的药物称为“高警示药品”。关于高警示药品的定义，目前国内外已达成共识：

即指一旦使用不当发生用药错误，会对患者造成严重伤害，甚至会危及生命的药品。其特点

是此类药品引起的错误并不常见，但一旦发生会产生严重后果，造成患者严重伤害甚至死亡。

为此，我院通过重新修订高警示药品目录，并整理目录内药品风险点，对高警示药品管理规

范进行优化，对全院医师、药师、护士进行相关培训与考核，并制定临床科室及药学部门高

警示药品检查指标，然后通过考核结果及检查结果评价高警示药品管理效果，以探索我院全

新的高警示药品管理模式，也期望为其他医疗机构高警示药品的管理提供参考。 

 

1 我院高警示药品管理 

1.1 目录的制订 

高警示药品目录的制订是高警示药品管理需要解决的首要问题。我院根据美国医疗机构

评审国际联合委员会（Joint Commission International，JCI）要求，参照美国 ISMP 高警示药

品列表和中国药学会医院药学专业委员会《高警示药品推荐目录》（2019 版）及《安徽省医

疗机构高警示药品管理规定（试行）》[4]，同时依据我院用药差错分析数据、药品不良反应

发生率及严重程度、高警示药品临床使用情况等制订了适合我院实际工作的高警示药品目录，

如表 1 所示。所制订高警示药品目录经我院医院药事管理与药物治疗学委员会审核后生效，

每年根据药品信息进行更新发布，并对全院医师、药师、护士进行相关培训与考核。 

 

1.2 分级管理 

中国药学会医院药学专业委员会用药安全专家组提出高警示药品的管理可以采用“金字

塔式”的分级管理模式，分为 A、B、C 三级。A 级是高警示药品管理的最高级别，是指使用

频率高、一旦用药错误则患者死亡风险最高的药品，须重点管理和监护，如高浓度电解质、

静脉用肾上腺素能受体激动药、静脉用肾上腺素能受体拮抗药、静脉用抗心律失常药等；B

级是指使用频率高、一旦用药错误会给患者造成严重伤害、伤害的风险等级较 A 级低的药

品，如抗血栓药、注射用化疗药、全胃肠外营养液、静脉用中度镇静药等；C 级是指使用频

率高、一旦用药错误会给患者造成伤害，伤害的风险等级较 B 级低的药品，如口服化疗药、

口服降糖药、口服阿片类镇痛药、脂质体等。高警示药品有其共同点，也有其各自特点，分

级管理有利于高警示药品的掌握，如 A 级高浓度电解质氯化钾注射液和浓氯化钠注射液需

稀释后使用、注射用胰岛素剂量过大可致低血糖休克等风险点（详见表 1）。 
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1.3 标识与储存管理 

我院根据 JCI 标准制作了统一规范、清晰醒目的高警示药品标识，统一采用黄底黑字高

警示药品专用标识进行严格管理，并对全院医务人员进行培训与考核，确保我院医、药、护

人员全员掌握。此外，我院药学部门、临床科室、医技及门诊对高警示药品进行专区存放，

对相似药品进行物理隔离和标注（如图 1 所示）。高警示药品标识对医师、护士及药师在高

警示药品使用、发放及调剂过程中起到了警示作用，能有效预防用药错误危险，减少药品不

良事件的发生，保障患者用药安全。临床科室除麻醉药品、第一类精神药品及抢救车药品外，

不建议存放高警示药品；若科室确需存放，须向药剂科申请备案（包括药品品种、数量），

并严格按照高警示药品进行专人管理，每日清点和交接。高警示药品储存环境（温度、湿度、

光线）需符合相应药品说明书要求。高警示药品标识如图 2 所示、分级标识如图 3 所示。 

 

2 我院高警示药品的风险控制 

2.1 建立检查督导小组 

我院建立由药学部门、护理部、医务处多部门协作的高警示药品质量管理检查小组，该

小组负责高警示药品全面使用及管理的监督工作，定期检查、抽查制度和规程的落实情况，

并进行绩效考评。药房建立由药房组长、账物药师、审方药师、调剂药师组成的质量控制小

组并制定管理细则；临床科室建立由医师、护士、科室专属临床药师、药品专管护士组成的

质量控制小组制定管理细则。通过三级管理模式层层督导[11]，以降低高警示药品使用及管

理风险。 

 

2.2 药师宣教 

临床科室的专属临床药师或负责该科室药品检查药师，负责将最新的高警示药品目录发

送到临床，促使临床科室完全掌握目录内药品，并将各高警示药品使用的风险点以授课、讲

座、提问等方式宣传至临床。通过考试的方式检查临床医师和护士的掌握情况，确保全员知

晓。 

 

2.3 信息化管理 

根据此次梳理的高警示药品目录及风险点，将风险点相关知识录入逸曜审方软件并嵌入

到医院信息（HIS）系统。在医师录入、药师审核界面，如遇到高警示药品不合理处方则均

弹出提示，保证了在正确的时间给予正确的患者正确的剂量和用法，最大限度地保证了患者
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用药安全。逸曜审方系统规则录入界面、药师审核不合理处方提示界面、医师录入及不合理

处方提示界面如图 4～图 6 所示。 

 

2.4 处方审核及个体化给药 

高警示药品质量管理检查小组制订我院高警示药品处方审核要点难点，加强该类药品的

处方审核，避免不合理处方进入给药环节，确保患者用药安全。对于经进一步确认存在安全

问题的处方，则向临床医师反馈，提出更改或调整建议；对存在配伍禁忌、超剂量且无正当

理由的处方，一律拒绝调配。各科室的临床药师参与患者高警示药品用药方案的制订、调整，

必要时可进行高警示药品的血药浓度检测，以便临床药师为患者调整用药剂量。我院实行药

物浓度监测的高警示药品有地高辛、甲氨蝶呤等。 
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2.5 用药指导 

对于高警示药品需要带药的门诊患者和出院患者进行的用药指导，药师需明确提示患者

所用药物属于高警示药品，并针对该药品的风险点进行充分的指导说明。对每种高警示药品

均提供用药指导单，指导单中附有用药咨询方式（如图 7 所示），必要时可进行患者随访。

避免患者滥用、误用高警示药品而产生不良后果，保证患者用药安全。 

 

2.6 处方点评及用药错误上报 

我院建立了用药错误上报系统，每月进行全院高警示药品的专项点评和高警示药品用药

错误上报汇总工作，将点评结果及上报用药错误结果在 OA 办公系统上公示（如图 8 所示），

提醒全院科室重视高警示药品的规范管理及使用。 

 

2.7 检查指标与统计学方法 

我院自 2019 年 1 月开始开展高警示药品管理优化工作，高警示药品质量管理检查小组

制定的临床科室检查指标如表 2 所示，药学部门检查指标如表 3 所示。以 2019 年 7－12 月

为优化前、2020 年 1－6 月为优化后，根据每月的检查指标结果计算临床科室高警示药品

管理和使用合理率（合理科室数/全部科室数×100％）、药学部门高警示药品管理和使用合

理率（检查指标合理数/全部检查指标数×100％）。数据采用 SPSS 17.0 软件进行统计分析，

优化前和优化后的数据比较采用 t 检验，P＜0.01 表示差异有统计学意义。 
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3 高警示药品管理的效果评价 

3.1 临床科室高警示药品管理优化后效果 

临床科室高警示药品管理和使用合理率由优化前的平均 37.3％提高至优化后的平均

80.1％（P＜0.01），详见表 4。临床科室高警示药品的基数全部相符、标识全部统一、药品

储存条件全部达标；目前尚存在高警示药品账物不符（由于药品破损、药品结余导致）、用

药错误未全部及时上报（由于临床科室工作繁忙存在用药错误漏报、上报不及时）等问题。 

 

3.2 药学部门高警示药品管理优化后效果 

 



海医药讯  2023 年第 4 期 

- 24 - 

 

 

药学部门高警示药品管理和使用合理率由优化前的平均 59.2％提高至优化后的平均

85.0％（P＜0.01），总体合理率较高，详见表 5。存在问题主要为审方的及时性、用药指导

的充分性、个体化监测药品品种较少。后期将以上述问题为导向继续优化和改善药学部门的

高警示药品使用及管理。 

 

4 讨论 

中国药学会医院药学专业委员会用药安全专家组曾提出高警示药品分级管理原则。不同

级别的高警示药品在临床使用中造成的不良后果严重程度亦不相同。药师、护理人员执行 A

级高警示药品医嘱时应注明“高危”，双人核对后给药；B 级高警示药品应严格按照法定给

药途径和标准给药浓度给药，超出标准给药浓度的医嘱须医师加特殊签字；C 级高警示药品

是高警示药品管理的第 3 层，所含药品使用频率较高，一旦用药错误，会给患者造成伤害，

但给患者造成伤害的风险等级较 B 级低。医师、护士和药师在处置 A、B、C 级高警示药品

时系统均会显示明显的警示信息。 
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不同的高警示药品，其风险点也有所不同，我院在制作最新高警示目录的基础上，针对

高警示药品的具体品种，制定了相应的管理策略和检查标准，来作为医疗质量与医疗安全检

查的评价依据。 

高警示药品管理中，因高警示药品目录包含药品品种较多、涉及科室较多，管理中存在

许多难点和盲点。目前我院临床科室尚存在高警示药品账物不符、用药错误未全部及时上报

等问题。药品账物不符是由于常规操作中有药品破损、药品结余，而临床科室无专人或专岗

来维护药品的库存导致的。账物不符的结果可致某些药品的使用无法追溯，易导致临床用药

错误的发生，亦对患者的用药安全带来风险。临床科室用药错误未及时上报主要是由于未建

立非惩罚性的用药错误上报文化氛围，工作人员可能因害怕担责任而有意识地漏报。医疗机

构应倡导健康的用药安全文化氛围，应该秉承着对患者负责的精神，营造科学、开放、健康

的工作环境，并加强多学科医务人员间的合作沟通，把高警示药品的用药错误发生的可能性

降到最低。 

 

药学部门存在审方软件规则建立不完善、用药指导不充分、个体化给药药品品种较少

等问题。目前药学部门处方审核绝大多数是依赖审方系统，而审方系统的规则需要由药师建
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立和维护，这对于高警示药品错误处方的筛查尤为重要。高警示药品的规则建立应细化到每

个药品的给药途径、给药频次、单次最大给药剂量、配伍禁忌等，充分优化审方软件规则才

能保障患者用药安全。我院对患者的用药指导大部分是采用用药指导单来实现，但对于一些

老年患者可能会出现遗失用药指导单、用药指导语言过于专业化而不能理解等情况。建议设

立用药指导或用药咨询窗口，并将咨询电话进行公示，以方便指导患者用药。个体化给药的

高警示药品品种较少，主要是由于缺乏足够的临床药师。要使临床药师参与患者的用药并制

订个体化给药方案，医疗机构应配备充足的临床药师，为临床提供专业的给药方案。 

 

 

 

 



海医药讯  2023 年第 4 期 

- 27 - 

 

通过我院上述的优化实践证明，高警示药品目录的制定、风险点的掌握、标识统一、

基数相符、合理储存等是该类药品管理的基础和前提；处方审核、用药交代、用药监测、个

体化给药是该类药品管理的核心；用药错误上报、处方点评是该类药品管理的前进和改进方

向。通过上述策略，临床科室及药学部门应根据检查结果不断完善，逐步建立高警示药品的

管理体系，以便有效促进高警示药品管理及使用的规范化。 

休闲益智 
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药名填空 

横向： 

1、药物商品名：硝基咪唑类抗菌药物，临床常用于治疗敏感厌氧菌所致的多种感染，包括

腹部感染(如腹膜炎、腹内脓肿、肝脓肿)、妇科感染、口腔感染、外科感染(如伤口感染、表

皮脓肿、褥疮溃疡感染、蜂窝织炎、气性坏疽)、脑部感染。本药的蛋白结合率小于 15%。

可广泛分布于组织和体液中，包括脑脊液。超过 90%的药物被代谢。有两种主要代谢产物，

其对厌氧菌亦具相同活性。 

2、药物商品名：本品可抑制细菌蛋白质的合成。其与延伸因子 G(EF-G)结合，阻止 EF-G

二磷酸鸟苷复合物的释放，从而使蛋白质合成停滞。主要作用是抑菌，在更高浓度下可能有

杀菌作用。 

3、药物通用名：本品是人胰岛素类似物，具有长效作用。体外研究显示本品及其代谢物 M1

和 M2 对于人胰岛素受体的亲和力与人胰岛素的类似。其对于人 IGF-1 受体的亲和力比人胰

岛素高约 5 至 8 倍(但比 IGF-1 的低约 70-80 倍)，而 M1 和 M2 结合 IGF-1 受体的亲和力稍低

于人胰岛素。 

4、药物通用名：本品为半合成四环素类广谱抗生素，具高效和长效性，在四环素类抗生素

中，本品的抗菌作用最强。抗菌谱与四环素相近。对革兰阳性菌包括耐四环素的金黄色葡萄

球菌、链球菌等和革兰阴性菌中的淋病奈瑟菌均有很强的作用；对革兰阴性杆菌的作用一般

较弱；本品对沙眼衣原体和溶脲支原体亦有较好的抑制作用。 

5、药物商品名：本品选择性阻断 AⅡ与大多数组织上(如血管平滑肌和肾上腺)AT1 受体的结

合，从而抑制 AⅡ的血管收缩及醛固酮分泌作用。大多数组织中还存在 AT2 受体，AT2 对

心血管的作用还不清楚，本品与 AT1 的结合力远高于 AT2(大于 3000 倍)。 

6、药物商品名：本品为多种微量元素注射液(Ⅱ)。本品 10ml 能满足成人每天对铬、铜、铁、锰、

钼、硒、锌、氟和碘的基本和中等需要。妊娠妇女对微量元素的需要量轻度增高，所以本品也适用于

妊娠妇女补充微量元素。 

7、药物通用名：本品的杀菌作用机制为抑制细菌 DNA 复制、转录、修复和重组所需的拓

朴异构酶Ⅱ(DNA 旋转酶)和拓朴异构酶Ⅳ。本品口服后，在胃肠道中吸收良好。莫西沙星的绝

对生物利用度为 90%左右。 

8、药物通用名：本品发挥镇痛和抗癫痫作用的确切机制尚不清楚。其结构上与神经递质γ-

氨基丁酸(GABA)有关，但对 GABA 结合、摄取或降解无影响。体外试验显示与电压门控性
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钙通道的α2δ亚基高亲和力结合，但这种结合与其治疗作用的关系尚不清楚。临床用于成人

疱疹后神经痛的治疗。也用于治疗癫痫，成人和 12 岁以上儿童伴或不伴继发性全身发作的

部分性发作的辅助治疗。也可用于 3～12 岁儿童的部分性发作的辅助治疗。 

 

9、药物通用名：本品是一个丙烯胺类药物，对于皮肤、发和甲的致病性真菌包括皮肤癣菌，

如毛癣菌(如红色毛癣菌、须癣毛癣菌、疣状毛癣菌、断发毛癣菌、紫色毛癣菌)、小孢子菌

(如犬小孢子菌)、絮状表皮癣菌以及念珠菌属(如白色念珠菌)和糠秕癣菌属的酵母菌均有广

泛的抗真菌活性。对于酵母菌，根据菌种的不同而具有杀菌效应或抑菌效应。 

 

纵向： 

一、德谷胰岛素：药物通用名：本品与人胰岛素受体特异性结合，产生与人胰岛素相同的药效学

作用。皮下注射后，形成可溶、稳定的多六聚体，从而在皮下组织内形成胰岛素储存库。单体逐渐从

多六聚体中解离，从而使本品持续、缓慢地进入循环系统。 

 

二、药物商品名：体外试验研究结果表明本品可以破坏真菌细胞膜中麦角甾醇的合成。麦角甾醇是

真菌细胞膜的重要组成部分，干扰它的合成将最终产生抗真菌作用。本品属于是三唑类衍生物，具有

广谱抗真菌活性。口服 2-5 小时内可达血药浓度峰值。其药代动力学呈非线性，因此多次给药后可出

现血浆中药物蓄积。 

 

三、药物通用名：本药为一种氨甲四环素类抗菌药。在体外，对可表达外排泵(tet K、tet L)、

核糖体保护蛋白(tet M)而具四环素类药耐药性的革兰阳性菌具抗菌活性。本药通常为抑菌药，

但对肺炎链球菌、流感嗜血杆菌的部分分离株具杀菌活性。 

 

四、药物通用名：本药为氟喹诺酮类药。通过抑制细菌 DNA 复制、转录、修复或重组所需的拓扑

异构酶Ⅱ(DNA 螺旋酶)和拓扑异构酶Ⅳ的活性，从而产生杀菌作用。本药口服的绝对生物利用度约为

70%，首过效应对生物利用度无显著影响。 

 

五、药物商品名：本药含有屎肠球菌和枯草杆菌，这两种菌属健康人肠道正常菌群。本药可直接补

充正常生理活菌，抑制肠内有害细菌过度繁殖，调整肠道菌群。 
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六、药物通用名：本药为胍基噻唑类 H2受体阻断药，对 H2受体亲和力高，对胃酸分泌有明显的抑

制作用，对基础分泌及因给予各种刺激而引起的胃酸及胃蛋白酶增加有抑制作用。本药不改变胃排空

速率，不干扰胰腺功能，对心血管系统和肾脏功能亦无不良影响。长程大剂量治疗时不引起雄激素拮

抗的不良反应。 

 

七、药物通用名：本品及其乙酰葡糖醛酸苷为竞争性直接凝血酶抑制药。在凝血级联反应中，凝血

酶(丝氨酸蛋白酶)使纤维蛋白原转化为纤维蛋白，抑制凝血酶可预防血栓形成。本药的活性基团可抑

制游离凝血酶、与血块结合的凝血酶和凝血酶诱导的血小板聚集。 

 

八、药物通用名：本药为长效 β2-肾上腺素受体激动药，对哮喘患者具有明显的支气管扩张作用。

吸入本药 25μg后，支气管扩张的峰值出现在 3-4 小时之间。吸入本药 50μg后，达峰时间为 5-10

分钟。本药主要通过羟基化进行代谢，并以代谢产物形式随粪便和尿液排泄，7 日排出量为 82%。

单剂量给药的代谢时间为 72 小时。 

 

九、药物通用名：本药为一种 NSAIDs，具镇痛、解热和抗炎作用，作用机制为通过抑制环氧酶而

减少前列腺素合成，从而减轻前列腺素引起的组织充血、肿胀，降低周围神经痛觉的敏感性。此外，

本药还可通过作用于下丘脑体温调节中枢而发挥解热作用。 

 

杂志征文 

欢迎投稿，地址：北京市海淀医院药剂科临床药学室（北楼 1042） 

电话：82693179 

联系人：贾桂胜   邮箱：mudan2888@163.com 

声明：本刊所摘录文章，供内部学习参考之用，均注明作者及出处，如涉及版权请电联。 

mailto:mudan2888@163.com
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