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摘要#目的#系统评价舒血宁注射液治疗符合适应症的心血管疾病的安全性" 方法#
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年
#"

月通过

计算机检索
&1./-,G;

图书馆#

+;H2>G;

#

<+I,J;

#

*;K 1@ L.>;G.;

#

&2>G>.,2 )->,2J

#中国生物医学文献数据

库$

&I+

%#中国知网$

&4M(

%#维普$

0(N

%#万方数据库和中国临床试验注册中心数据库!收集关于应用舒血宁

注射液治疗心血管疾病用药安全性的所有研究类型文献" 根据纳入#排除标准筛选并提取资料" 所纳入研究

包括随机对照试验#非随机对照试验#观察性研究$病例对照#队列研究#病例系列#病例报告等%!分别采用
&1

$

./-,G;

系统评价员手册
8

!

#

!

"

偏倚风险评估工具#

)O<4D

非随机对照研究报告规范#

LP+QO(

进行方法学

质量评价" 结果#共纳入
#A8

篇文献!其中随机对照试验
#88

篇!非随机对照试验
:

篇!病例系列
##

篇!病例

报告
#%

篇" 纳入
#%

篇病例报告中!出现不良反应
#8

例" 在
#88

篇
O&)

研究中!使用舒血宁注射液患者共

A 88%

例!出现不良反应
#:!

例!

9

例发生不良事件&不良反应结局主要是对胃肠系统#中枢及外周神经系统#皮

肤及其附件损害等!损害程度多为轻度&不能明确舒血宁注射液不良反应发生与用药剂量#方式#溶媒#联合用药

的关系" 结论#舒血宁注射液治疗心血管疾病总体安全性可接受!现虽系统分析了关于舒血宁注射液安全性

病例报告的直接证据!但缺少针对该药安全性的机理研究或临床观察性研究"

关键词#舒血宁注射液&心血管疾病&安全性&不良反应
F

事件&系统评价
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##舒血宁注射液在国内最早于
#5:5

年由北京双鹤

药业公司研发成功!

!""9

年进入国家医保目录)

#

*

+

从国家食品药品监督管理总局&

&_DQ

'网站了解到!

目前国内有
A

家药厂生产舒血宁注射液)

!

*

+ 舒血宁

注射液由银杏叶提取制成!其主要成分为总黄酮醇苷,

银杏内酯!具有扩张血管,改善微循环的功能!主要用

于冠心病,心绞痛,脑栓塞,脑血管痉挛等缺血性心脑

血管疾病的治疗+

近年来关于舒血宁注射液不良反应报道日益增

多)

%

*

!安全性问题较为突出+

!"#%

年
##

月
#%

日!

&_DQ

发布舒血宁注射液更改说明书的通知!说明书

中$不良反应%一栏由$极少见过敏反应%增加过敏反

应,全身性损害,呼吸系统,心脑血管系统,消化系统,

皮肤及其附件,精神及神经系统等
A

大类不良反

应)

#

*

+ 根据
!"#9

,

!"#8

年连续两年
&_DQ

发布的药

品不良反应监测年度报告!舒血宁注射液在中药注射

剂严重不良反应
F

事件报告居前
#"

位)

9

!

8

*

+

目前已有较多的临床试验和系统评价对舒血宁注

射液有效性进行评价!但此类评价对其用药安全性重

视不足)

:

*

+ 亦有较多关于舒血宁注射液的不良反应
F

事件的个案报道或不良反应案例文献的分析)

$

!

A

*

!但

这些研究大多是小样本量或文献收集不够全面,规范!

因此对舒血宁注射液安全性缺乏一个全面,客观,系统

性的评价+

-

!""5

.

!"##

年全国城镇基本医疗保险参保住

院患者中药利用情况分析/

)

5

*称舒血宁注射剂超适应

症使用费用
#!

亿多元!属最被滥用中药注射剂!临床

应用于
#89

种疾病!其中近
8#

!

85`

的疾病超出了说

明书适应症范围+ 为保证临床合理,安全用药!本研究

收集关于舒血宁注射液符合说明书适应症心血管疾病

用药安全性的数据及文献!通过系统评价的方法!全

面,系统评价舒血宁注射液治疗心血管疾病的用药安

全性!为提高其临床安全用药提供依据+

资料与方法

#

#文献纳入,排除及剔除标准#纳入标准#&

#

'研

究对象#单独或联合使用舒血宁注射液且符合说明书适

应症的心血管疾病患者!患者性别,年龄,疾病种类等不

限(&

!

'研究类型#研究设计为随机对照试验&

-,GH1=

$

>^;H .1GC-122;H C->,2

!

O&)

',非
O&)

,队列研究,病例

对照,病例系列(&

%

'文章报道或关注舒血宁注射液$不

良反应%,$不良事件%,$安全性%或$副作用%等+ 排除

标准#&

#

'重复发表或数据有明显重叠的文献(&

!

'数据

信息不完整!无法获得者+ 剔除标准#&

#

'动物,体外或

基础研究(&

!

'系统评价,

+;C,

分析或述评性报告(&

%

'

医院或研究单位横断面性调研研究+

!

#文献检索

!

!

#

# 数 据 库 # 主 要 检 索
)/; &1./-,G;

[>K-,-R

,

+;H2>G;

,

<+I,J;

,

*;K 1@ L.>;G.;

,中国

生物医学文献数据 &

&I+

',中国期刊全文数据库

&

&4M(

',维普期刊数据库&

0(N

'及万方数据库+

!

!

!

#其他资源检索#在美国临床试验注册中心

&

&2>G.,2)->,2J3V1S

',华西医院国家药物临床试验机

构
F]&N

中心&

/CC\

#

FFTTT3/WV.\3.1=F

'检索相关试

验进展情况+

!

!

%

#检索策略#检索时间为
!"#8

年
#"

月(英

文检索词$

J/UWU;G>GV

%,$

J/UWU;G>GV >GX;.C>1G

%!

中文检索词$舒血宁%(在标题检索各个数据库从建库

以来至
!"#8

年
#"

月的所有相关文献等+ 会议论文,

学位论文等灰色文献都在上述数据库已检索+

%

#文献筛选,资料提取与方法学质量评价

%

!

#

#文献筛选与资料提取#由
9

人组成小组!

由两人独立按检索策略获得检索结果(依据纳入,排除

标准在
41C;<W\-;JJ %

!

"

中筛查文献(当两位作者结

果或意见不一致时!由其他两位作者进一步确定+ 文

献信息提取的主要内容包括研究基本信息,研究类型,

疾病,样本信息,用药信息,观察的安全性结局指标,实

际报告的不良反应
F

事件等+

%

!

!

#方法学质量评价#&

#

'

O&)J

方法学质量

采用
&1./-,G;

系统评价员手册
8

!

#

!

"

的偏倚风险

评估工具)

#"

*进行评价!包括随机分配系列的生成,分

配隐藏,对患者,试验人员实施盲法!对结局评估者实

施盲法,结局数据不完整,选择性报告,其他偏倚等
$

个条目+ 将纳入
O&)J

分为
Q

,

I

,

& %

个质量等
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级)

##

*

#

Q

级&低度偏倚'!上述
$

个条目均满足者(

I

级&中度偏倚'!

#

条或多条部分满足者(

&

级&高度偏

倚'!

$

条全部完全不满足者(&

!

'非随机对照试验采

用
)O<4D

非随机对照研究报告规范进行质量评

价)

#!

*

!包括
!!

个条目!满足
#

个条目计为
#

分!

#!

分

以上为高质量研究+ &

%

'观察性研究&病例对照,队列

研究,病例系列,病例报告等'采用
LP+QO(

)

#%

*评价!

包括
5

个条目!每个条目可评价为$是%,$否%,$不确

定%!

9

个以上条目评价为$是%则为高质量文献+

%

!

%

#不良事件分级标准#将不良事件分为
9

类)

#9

*

#一类为警告事件#患者非预期死亡或非自然进

展过程中造成的永久性功能丧失(二类为不良后果事

件#在疾病医疗过程中因诊疗活动而非疾病本身造成

的患者机体与功能损害(三类是未造成后果的事件!虽

然发生了错误事实!但未给患者机体与功能造成任何

损害!或有轻微后果但不需任何处理可完全康复(四类

为隐患事件!由于及时发现错误!未形成事实+

%

!

9

#不良反应分级标准#不良反应结局)

#8

*

#

&

#

'导致死亡(&

!

'危及生命(&

%

'致癌,致畸,致出生

缺陷(&

9

'导致显著的或永久的人体伤残或器官功能

损伤(&

8

'导致住院或住院时间延长(&

:

'导致其他重

要医学事件!如不进行治疗可能出现上述所列情况!因

使用药品出现以上损害情景反应之一的称为药品严重

不良反应+ 其他为轻度不良反应+

9

#数据整理及分析#采用
+>.-1J1@C E@@>.;

<W.;2 !""$

对数据进行整理分析+ 根据
&1./-,G;

[>K-,-R Y,GHK11?

)

#"

*建议!对数据进行以下处理#

&

#

'临床试验中出现
%

个试验或对照组情况者!将试

验拆分未两两对照的两个临床研究!样本量减半(&

!

'

临床试验中两组均使用舒血宁注射液!对研究类型进

行降级处理!即拆分为两个病例系列进行描述+

结##果

#

#文献筛选结果#初检出相关文献
: %9$

篇!先

将检索的文献输入
41C;<W\-;JJ %

!

"

进行文献管理

及筛选!最终纳入研究
#A8

篇!其中包括
O&)J #88

篇!非
O&)J ##

篇!病例系列
:

篇!病例报告
#%

篇+

文献数量整体随年份呈上升趋势+ 纳入文献发表年份

分布见图
#

+

!

#

#:A

篇纳入文献的一般情况分析&表
#

'#纳

入的
#A8

篇文献中!

#$

篇)

#:

"

%!

*

O&)J

在研究目的或

观测指标中出现不良反应
F

副作用等!但在结果中未进

行描述!存在选择性报告偏倚!因此不进行数据提取和

方法学质量评价+ 其余的
#:A

篇中!

#

项研究)

%%

*不良

图
#

$纳入文献发表年份分布

反应的描述为$不同程度的头痛,头胀,颜面潮红副作

用发生%无法进行具体有关药物不良反应&

,HS;-J;

H-UV -;,.C>1GJ

!

QDO

'例数的统计+

表
#

$

#:A

篇文献一般情况分析

研究类型 文献数 使用舒血宁例数 未使用舒血宁例数

O&) #%A $ 8"A : !!%

非
O&) ## $%# 8%$

病例系列
: %#9 "

病例报告
#% #8 "

%

#方法学质量评价结果#

O&)J

方法学质量评

价结果!

Q

级
"

篇!

I

级
5

篇!

&

级
#!5

篇(非
O&)J

方法学质量评价得分!

9

分
!

篇!

8

分
!

篇!

:

分
%

篇!

$

分
9

篇!评价结果均为差+ 观察性研究&病例系列,病

例报告'方法学质量评价结果见表
!

+

表
!

$观察性研究方法学质量评价结果分析

作者
研究

类型

条目

是 否 不确定 不适用

评价

结果

仲光娟!

!"#9

)

%9

*

, % % # !

低

侯俊玲!

!"#"

)

%8

*

, % % # !

低

吉#勇!

!""5

)

%:

*

, ! 9 # !

低

张新军!

!""5

)

%$

*

, % % # !

低

张素丽!

!"":

)

%A

*

, ! 9 # !

低

巨#丹!

!""9

)

%5

*

, ! 9 # !

低

黄#瑛等!

!"#9

)

9"

*

K ! % # %

低

邹海洁等!

!"#9

)

9#

*

K ! % # %

低

王#英等!

!"##

)

9!

*

K ! % # %

低

詹秀玲等!

!"##

)

9%

*

K ! % # %

低

金红妍等!

!"#"

)

99

*

K ! % # %

低

孙禹威等!

!"#"

)

98

*

K ! % # %

低

谢荣梅等!

!"#"

)

9:

*

K ! % # %

低

王建娜等!

!"#"

)

9$

*

K ! % # %

低

黄永丽等!

!""5

)

9A

*

K ! % # %

低

方#琦等!

!""5

)

95

*

K ! % # %

低

韩丽华等!

!""A

)

8"

*

K ! % # %

低

张丽兴等!

!""$

)

8#

*

K ! % # %

低

丁#莉等!

!""$

)

8!

*

K ! % # %

低

##注#研究类型
,

为病例系列!

K

为病例报告
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年
%
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%$

卷第
%

期
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!
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!
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!
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!

%

##

9

#不良事件情况#纳入
#:$

个研究中!

#

项研

究)

8%

*报告了
9

例不良事件!分别为血管反应
%

例!活

化部分凝血活酶时间 &

QN))

'延长但小于正常值的两

倍
#

例(

#

项研究)

89

*报告未发生不良事件!其余研究

均未提及不良事件发生情况+ 其不良事件分类均为未

造成后果的事件+

8

#不良反应情况

8

!

#

#病例报告#纳入
#%

个研究中!

:

个研

究)

9"

!

9!

!

9:

!

9$

!

95

!

8"

*报道使用舒血宁注射液出现不良反

应
!%

例次!仅提取符合说明书适应症中心血管类疾

病患者不良反应为
$

例次+ 分别从患者性别,使用剂

量,溶媒,用药方式,不良反应发生时间,表现,处理等

方面分析舒血宁注射液不良反应情况+ 纳入的
#8

例

患者!男&女比例为
!

&

#

(使用剂量除
!

例)

9#

!

8"

*未提

及,

%

例)

9!

!

8#

!

8!

*为
#8 =[

外!其余均为
!" =[

(溶媒

除
!

例)

9#

!

8"

*未提及,

#

例)

95

*为
!8" =[

生理盐水外!

其余均为
!8" =[

葡萄糖溶液(用药方式均采用静脉

滴注(不良发生时间除
!

例)

9"

!

99

*非首次用药出现外!

其余均为首次用药后出现(不良反应均较为严重!其中

#

例)

9#

*出现过敏性休克!

9

例)

9!

!

9A

!

8"

!

8!

*发生过敏反

应&皮肤瘙痒,皮疹,喉头水肿等'!

9

例)

9!

!

9$

!

95

!

8#

*消

化系统症状 &严重腹痛,腹泻,呕吐,恶心等'!

%

例)

9%

!

99

*静脉炎!

%

例)

9"

!

98

!

9:

*全身性损害&高热,寒

战,水肿,全身不适等'+ 不良反应处理除
#

例更换药

品外!其余均采用$停药!对症处理%后缓解+

8

!

!

#其他研究类型 &

O&)J

,非
O&)J

,病例系

列'

8

!

!

!

#

#对部分研究数据处理#在
#%A

篇
O&)J

研究中!

#

项研究)

88

*报道了
%

组对比情况!将数据拆

分或转换为两两对比的
!

个研究(

:

项研究)

8:

"

:#

*试验

组和对照组均使用舒血宁注射液!将研究降级数据拆

分为
#!

个病例系列+

8

!

!

!

!

#

#:!

例患者不良反应分布特点&表
%

'

纳入
#89

项研究!

98

项研究报道不良反应!出现不良

反应共
#:!

例+ 根据-

*YE

药品不良反应术语集/中

累及的系统.器官代码检索目录分类)

:!

*如表
%

所示+

8

!

%

#

#:!

例患者
QDO

与用药剂量的关系

&表
9

'#纳入
#89

项研究中!其中
#

项研究)

:%

*用药

剂量为
#"" =V

!未见
QDO

(

#

项研究)

:9

*用药剂量为

$" =V

!发生
QDO

共
$

例+ 根据
&_DQ

网站)

!

*查询

目前剂量单位只有
=[

未见
=V

!又因其研究未标注

药品生产厂家!因此对此类研究不做讨论(其余
#8%

项研究中!用药最大剂量为
9" =[F

日!未出现
QDO

(

用药剂量以
!" =[F

日最多+

表
%

$

#:!

例患者不良反应分布特点

所属系统
用药

情况

QDOJ

例次
QDOJ

主要表现

中枢及外周神经系统损害 单用
:

轻微头晕

!

头晕

%

轻微头痛

!

头痛

联合
!9

头晕

A

轻微头痛

#:

头痛

!

头胀

%

轻度头昏

胃肠系统损害 单用
"

联合
#A

恶心

#

轻度腹胀

!

腹胀

8

上腹部不适

9

口干

9

便秘

肝胆系统损害 单用
"

联合
#

谷丙转氨酶升高
!8" PF[

呼吸系统损害 单用
"

联合
!

呼吸困难

心血管系统一般损害 单用
"

联合
!

低血压

心率及心律紊乱 单用
"

联合
#

窦性心率过缓

:

心率加快

!

心悸

心外血管损害 单用
!

面色潮红

联合
!"

面色潮红

!

面色潮红

皮肤及其附件损害 单用
!

皮疹

联合
$

皮疹

血小板,出血凝血障碍 单用
"

联合
# QN))

延长

!

牙龈出血

:

皮肤点片瘀斑

$

皮下出血

用药部位损害 单用
"

联合
%

局部肿胀

%5

注射部位皮下瘀斑

代谢和营养障碍 单用
"

联合
#

眼睑和口唇浮肿

全身性损害 单用
"

联合
!

乏力

8

!

9

#用药方式#纳入
#89

项研究!其中
#

项研

究)

:8

*用药方式为肌肉注射!未发生不良反应+ 其余均

为静脉滴注+

8

!

8

#溶媒#

#89

项研究中!采用
8`

葡萄糖溶液

作为溶媒最多!共
9 "99

例!占
9$

!

!A`

+ 使用
"

!

5`

氯化钠注射液的
5$:

例患者中出现
QDO

共
!A

例!占

!

!

A:`

!高于其他溶媒组+

#:!

例
QDO

与溶媒的关

系见表
8

+



中国中西医结合杂志
!"#$

年
%

月第
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卷第
%
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!
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表
9

$

#:!

例患者
QDO

与用药剂量的关系

剂量 研究数&

`

'

报道不良反应

研究数&

`

' 例数&

`

'

9 =[

#

#

&

"

'

:8

'

#

&

!

'

!!

' #

#

&

"

'

:!

'

8 =[

#

!

&

#

'

%"

'

"

&

"

' #

"

&

"

'

A =[

#

#

&

"

'

:8

'

"

&

"

' #

"

&

"

'

#" =[ #%

&

A

'

99

'

#

&

!

'

!!

' #

#

&

"

'

:!

'

#9 =[

#

#

&

"

'

:8

'

"

&

"

' #

"

&

"

'

#8 =[

#

:

&

%

'

5"

'

!

&

9

'

99

' #

$

&

9

'

%!

'

#A =[

#

!

&

#

'

%"

'

"

&

"

' #

"

&

"

'

!" =[ ###

&

$!

'

"$

'

%5

&

A:

'

:$

'

#%$

&

A9

'

8:

'

!8 =[

#

%

&

#

'

5:

'

#

&

!

'

!!

' #

%

&

#

'

A8

'

%" =[

#

8

&

%

'

!9

'

"

&

"

' #

"

&

"

'

9" =[

#

!

&

#

'

%"

'

"

&

"

' #

"

&

"

'

$" =V

#

#

&

"

'

:8

'

#

&

!

'

!!

' #

$

&

9

'

%!

'

#"" =V

#

#

&

"

'

:8

'

"

&

"

' #

"

&

"

'

未提及 #

8

&

%

'

!9

'

#

&

!

'

!!

' #

:

&

%

'

$"

'

表
8

$

#:!

例患者
QDO

与溶媒的关系

溶媒

纳入文献

研究数 例数

报道不良反应

篇数 例数
发生率

&

`

'

"

'

5`

氯化钠
#: 5$: A !A !

'

A:

"

'

A`

氯化钠
# 9" " " "

'

""

8`

葡萄糖
:$ 9 "99 !# 89 #

'

%%

8`

或
#"`

葡萄糖
# A# " " "

'

""

8`

葡萄糖
F"

'

5`

氯化钠
9: ! 9:8 ## 89 !

'

#5

8`

葡萄糖
F

氯化钠&不详'

9 ##: " " "

'

""

葡萄糖&不详'

F"

'

5`

氯化钠
# %" " " "

'

""

8`

溶液
# %5 " " "

'

""

未提及
#$ $:! 8 !: %

'

9#

8

!

:

#联合用药#

#89

项研究中!其中联合用药共

#!$

篇!使用舒血宁注射液的患者共
: :$$

例!报道不

良反应共
9"

篇! 出现
QDO

患者共
#95

例! 占

!

!

!%`

(非联合用药共
!$

篇!使用舒血宁注射液患者

共
# A$:

例!报道
QDO

共
8

篇!出现
QDO

患者共
#%

例!占
"

!

:5`

+

讨##论

不良反应
F

事件定义#

QDO

)

::

*即药品在正常用

法,用量作用于人体产生有害的,非期望的反应(不良

事件&

,HS;-J; ;S;GCJ

!

Q<

'

)

:$

*即药品在应用过程

中出现任何不幸的医疗状况+ 本研究所纳入的研究疾

病均为符合舒血宁注射液说明书适用症的心血管疾

病!但其中具有超剂量,超溶媒使用情况!将这类研究

情况归为广义
QDO

!而非
Q<

+

舒血宁注射液
QDO

发生机制#纳入研究中共出

现
QDO #:!

例!其中严重
QDO %

例!其余均为轻度

QDO

(

%

例严重
QDO

!

!

例)

:A

*呼吸困难!

#

例)

9#

*过敏

性休克!均为过敏反应(产生
QDO

可能与舒血宁注射

液成分,用药剂量和方式,溶媒,联合用药情况有关+

&

#

'成分#舒血宁注射液由银杏叶提取制成!其主要含

有黄酮类化合物,白果总内酯!此外还有蛋白质,多肽,

挥发油,酚酸类,色素,树脂等致敏成分)

:5

*

!这些成分

多为大分子物质!进入机体后成为抗原!可激发人体免

疫系统!继而肥大细胞,嗜碱性粒细胞脱颗粒!释放组

胺或类组胺物质!以引起血管的扩张!使血管通透性增

加!引起平滑肌痉挛!导致腺体分泌增加等!出现类似

胃肠道反应,皮肤过敏,中枢系统反应甚至过敏性休克

等速发性致敏反应+ 提示在临床使用过程中应严密监

控!发生
QDO

及时处理+ &

!

'用药剂量和方式#在舒

血宁注射液说明书中规定#$肌肉注射
! a9 =[

!每日

# a!

次(静脉滴注
!" =[

%!

##

项研究用药剂量超说

明书使用!

#

项研究)

$"

*报道
%

例
QDO

!其余均未见

QDO

(其中最大剂量为
9" =[

!虽未见
QDO

!但超剂

量使用中药注射剂!尤其是采用静脉滴注时!可导致药

品
QDO

发生)

$#

*

+ 提示临床工作者应严格遵循说明

书用药!尽量避免
QDO

发生+ &

!

'溶媒#静脉滴注舒

血宁注射液不能忽视溶媒的选取!说明书建议溶媒使

用
8`

葡萄糖注射剂
!8" =[

或
8"" =[

稀释后服

用+ 有报道称氯化钠溶液作为溶媒时!由于舒血宁为

银杏叶提取物!氯化钠为电解质溶液!易与中药成分发

生沉淀)

$!

*

+ 本研究也发现
"

!

5`

氯化钠溶液作为溶

媒时!

QDOFQ<

发生率高于其他溶媒组!因此!临床用

药时应避免氯化钠作为溶媒+ 当患者病史有糖尿病!

选用葡萄糖注射剂作为溶媒时!应注意做好降糖措施+

&

%

'联合用药#舒血宁注射液说明书注意事项中指出

药品应单独使用!禁忌与其他药物配伍使用+ 本研究

从统计数据可看出联合用药
QDOFQ<

发生率较高+

有报道称舒血宁与前列地尔注射液,质子泵抑制剂,抗

生素等可能存在配伍禁忌)

$%

*

!但现缺乏关于舒血宁配

伍禁忌的权威报道!希望在未来能出现
QDO

配伍禁

忌的高质量研究+ 因此!使用时谨慎联合用药!联合用

药时注意药品使用间隔时间+

舒血宁注射液用药情况#在筛选纳入文献过程

中!查重后剩余
# 588

篇!其中符合说明书适应症用

药临床试验共
5#9

篇(不符合说明书适应症用药临

床试验
$%A

篇+ 近
#F %

文献不符合说明书用药规

范+ 提示临床医务工作者加强合理规范用药的认

识+ 符合说明书适应症有关心血管方面用药共
%8:

篇!其中仅关注有效性者
##9

篇!观测指标有
QDOF

Q<

但未报道者
#$

篇!近一半文献仅关注有效性+
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%

提示应加强临床医务工作者和研究人员对
QDOFQ<

重视和防范+

目前国内
QDOFQ<

探讨#根据
QDOFQ<

定义!一

般来讲!

QDO

与药品使用具有因果关系!而
Q<

则无

因果关系+ 本研究发现所纳入原始研究在报道
QDOF

Q<

时存在问题如下#&

#

'所纳入
#A:

个研究!其中只

有
!

个研究)

8%

!

89

*报道
Q<

!其余均未提及
Q<

发生情

况(&

!

'目前虽然已有
QDO

因果关系判断标准!但本

研究发现原始研究所报道
QDO

并未对其与药品因果

关系进行判断分析+ 目前国内
QDO

因果判断标准主

要有#卫生部药物不良反应监察中心制定的药品与不

良反应因果关系判断标准)

$9

*

,

4,-,GX1 &Q

等提出的

判定标准)

$8

*

!临床医护人员或研究工作者应详细严谨

地报道
QDOFQ<

!以便为临床用药提供更好证据+

本研究局限性# &

#

'目前已有专门针对安全性系

统评价质量报告评价标准!

61-^;2, [

等)

$:

*制定的最

新安全性系统综述的报告规范!但是鉴于应用尚不成

熟!故本研究采用
NO(6+Q

)

$$

*进行自我评价!本研究

基本符合报告要求和方法学质量评价条目+ &

!

'本研

究纳入文献方法学质量评价都较低!可能存在选择性

偏倚!且研究全部为国内研究!因此并不能对舒血宁注

射液治疗心血管疾病临床用药安全性做出肯定性评

价+ 今后还有待进行高质量的大样本,前瞻性,多中

心,长时间的监测研究!同时规范报告
QDO

和重视阴

性结果的报告!以确定舒血宁注射液治疗心血管疾病

的用药安全性+

综上所述!基于系统评价所有相关研究和报告!可

以发现舒血宁注射液在临床使用时存在一定的安全隐

患!通过应用循证医学系统综述的技术和方法!获得严

格评价的有关舒血宁注射液安全性评价的证据!以期

指导临床安全合理用药+
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