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老年患者应用痰热清注射液的上市后

安全性再评价#一项真实世界研究
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摘要$目的$评价真实世界中老年患者应用痰热清注射液的安全性# 方法$采用多中心$大样本$双向

队列$注册登记临床监测方法"在全国
%&

家二级以上医院纳入
!"#9

年
#

月%

!"#<

年
<

月连续处方使用痰

热清注射液的
#& ";#

例年龄
!;"

岁的住院$急诊老年患者# 主要评价指标为不良反应
I

事件的发生率# 此

外"对不良反应
I

事件的临床表现$严重程度以及转归进行描述# 对不良反应可能的危险因素进行单因素回

归分析# 结果$老年患者痰热清注射液药品不良事件发生率为
!#

!
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&

!=<

例"包含严重不良事件

#$!

例'#不良反应发生率为
!

!

9<

&

&!

例'"其中一般不良反应
#$

例$新的不良反应
#!

例# 除
#

例严重

过敏反应外"不良反应的程度均以轻中度为主"以皮肤及其附件损害最常见#

=<

!

""K

&

!9

例'的不良反应

在用药后
"

!

< L!9 C

内出现# 转归均为痊愈或好转# 有药物过敏史$采用非规范的输注速度$合并使用抗菌

药物$未使用糖或盐作为间隔液的同组输注患者"其痰热清注射液不良反应发生率显著增加&
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!

"<

'#

结论$偶见老年患者使用痰热清注射液时发生药品不良反应# 识别高危人群"并对给药方法进行规范"或能

够保障痰热情注射液的用药安全#
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$$痰热清注射液由黄芩'熊胆粉'山羊角'金银花'连

翘五味中药按(君臣佐使)配伍而成* 药理作用包括

缓解气道炎症"清除细菌$肺炎链球菌'流感嗜血杆

菌'铜绿假单胞菌%与病毒引起的分泌物等+

#

,

"临床广

泛用于急性上呼吸道感染'肺炎早期'急性支气管

炎等+

!

,

*

根据国家食品药品监督管理总局 $

'CAQ@ S33D

@QD DO./ @D?AQA01O@1A3Q

"

'cG-

%印发的-关于做好

中药注射剂安全性再评价工作的通知.

+

&

,

'-关于推动

生产企业开展药品重点监测工作的通知$征求意见

稿%意见的函.

+

9

,

'美国食品药品监督管理总局$

cG-

%

下发的-药物警戒规范与药物流行病学评估指南.等

技术规范+

<

"

=

,

"并经
'4AQAF@4 1O@A4

网站注册登记

$

6'* "!"$9;&%

%与北京大学第三医院药物临床试验

伦理委员会批准$

635 !"#9""$

%"北京大学第三医院

牵头全国
$"

家二级以上大型综合医院"于
!"#9

年

#

月/

!"#<

年
<

月期间开展痰热清注射液上市后安

全性再评价的真实世界研究$

^301
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%"形成连续处方使用痰热清注射液的

住院'急诊留院患者的临床队列$

&" &!!

例%* 本研究

从总数据库中提取
!;"

岁患者信息+

%

,

"评价痰热清注

射液在老年患者人群中使用的安全性"探讨该人群中药

品不良反应
I

事件 $

@DU:O0: DO./ O:@F1A3QI:U:Q1

"

-GWI-G>

%的发生特征与主要影响因素*

资料与方法

#

$一般资料$

!"#9

年
#

月/

!"#<

年
<

月期间

来自全国
%&

个临床分中心的连续处方使用痰热清注

射液' 年龄
! ;"

岁 的 住 院' 急 诊 留 院 患 者 共

#& ";#

例*

%&

个临床分中心遍布于全国
#;

个省'

&

个自治区'

9

个直辖市"包含中医医院
#<

家'西医医

院
;%

家&三甲医院
<9

家'三级医院
#;

家'二甲医院

#!

家'二级医院
#

家*

!

$研究设计$采用多中心'大样本'双向队列'注

册登记式临床安全性监测方法"以集中监测形式在各

临床中心进行* 研究观察起点为
!"#&

年
##

月

!;

日"从研究起点至
!"#9

年
&

月
&#

日期间的资料"来

自历史记录$包括纸质
I

电子病历系统的所有病历和死

亡讨论记录"医院
-GW

数据库"随访记录%"含
#<

家中

心
# !;=

例患者*

!"#9

年
9

月
#

日及以后资料来自纸

质
I

电子病历系统$

Z)R

%的所有病历和死亡讨论记录'医

院
-GW

数据库'课题现场观察及随访调查"观察终点为

!"#<

年
<

月
%

日"含
%&

家中心
## =$9

例患者*

&

$数据来源及研究质控$研究者监测医院目标

病区一段时间内所有使用痰热清注射液'符合纳入与

排除标准的患者* 自其使用痰热清注射液起"观察至

停药或出院后的
=

天* 根据(痰热清注射液上市后安

全性再评价的真实世界研究监测表)中的条目进行观

察并记录"包括#基本信息'病证情况'相关检查结果"

注射剂的配置与给药环境'操作流程"

-GWI-G>

等*

各 临 床 分 中 心 采 用 在 线 填 报 数 据 $

C11^

#

II

#%!

!

$!

!

%

!

!&!IF3??:DFI

%* 为确保研究过程操作

规范'质量可控"研究设立由临床专家'药学专家'流行

病学专家组成的专家委员会"开展集中培训以规范研

究的实施流程&建立质控'监察'稽查三级立体式监察

体系&通过在线填报系统实现远程监控'在线核查'实

时反馈以优化监测方案"规范数据上报流程并确保病

例无遗漏&成立由临床专家'药学专家'临床监察员组

成的
-GWI-G>

专家判读委员会"对上报的
-GWI

-G>

'存在实验室检查结果异常或死亡的病例进行二

次判读+

$

,

"确保
-GW I-G>

判定准确'无遗漏*

9

$结局指标$主要结局指标为
-GWI-G>

的发

生率"描述
-GWI-G>

的临床表现'严重程度及转归情

况"次要结局指标为发生
-GW

的危险因素* 定义(新

的不良反应)$非预期的不良反应%为药品说明书中未

载明的
-GW

"或说明书中已有描述但其发生的性质'

程度'后果或频率与说明书描述不一致"或更严重的

-GW

* 定义(严重药品不良事件$

0:OA3.0 @DU:O0:

:U:Q1

"

R->

%)为临床研究过程中发生需住院治疗'

延长住院时间'伤残'影响工作能力'危及生命或死亡'

导致先天畸形等事件* 不良事件的严重性$

0:U:OA1T

%

由研究者根据患者临床表现进行判断"轻度
-GW

定

义为患者可忍受不影响治疗"不需要特殊处理"对患者

康复无影响&中度
-GW

定义为患者难以忍受"需要撤

药或做特殊处理"对患者康复有直接影响&重度
-GW

定义为危及患者生命"致死或致残"需立即撤药或做紧

急处理*

<

$统计学方法$采用
+ZH

#

-W*

分类标准

$

!"#< d#

%对
-GWI-G>

进行编码"采用
R-R $

!

&

软件

进行统计分析* 描述痰热清注射液
-GWI-G>

的发生

率'分布特征&以
-GW

的发生情况为应变量"以性别'年

龄'合并用药等因素为自变量"采用单因素回归分析发生

-GW

的危险因素*

M N"

!

"<

为差异有统计学意义*

结$$果

#

$

-GWI-G>

报告类型与发生率 $表
#

'

!

%$

#& ";#

例老年患者使用痰热清发生
-G>

者共
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例"发生率
!#

!

";

&其中
R-> #$!

例"发生率

#9

!

="

*经专家委员会判定"发生痰热清注射液相关

-GW

者
&!

例"发生率
!

!

9<

&其中新的
-GW

#&

例"发生率
#

!

""

"含静脉炎
&

例"腹泻'血尿各

!

例"肝酶升高'颜面水肿'血压下降'燥热感及腹胀各

#

例"且包含
R-> #

例 $发生率
"

!

"%

%"为一名

;<

岁女性用药后发生喉头水肿"停药后痊愈*

&!

例

-GW

人口学特征'用药特征见表
#

'

!

*

!

$

-GW

主要表现与累及器官$表
&

%$

&!

例老

年患者
-GW

中"以皮肤及附件损害所占比例最高

$

#&

例次%"占该人群总
-GW

例次的
&#

!

=#K

* 重度

-GW #

例$喉头水肿%"余
-GW

均为轻中度*

&

$

-GW

发生时间'处理情况及转归$表
9

%$

&!

例老年患者
-GW

中"从开始用药到出现不良反应

的时间最短
#" ?AQ

"最长
%

天* 仅
$

!

&%K

$

&

例%的

-GW

发生于用药后
&" ?AQ

内$皮疹
#

例"新
-GW

#

血压降低
#

例"

R->

#喉头水肿
#

例 %"

=<

!

""K

$

!9

例%的
-GW

发生于用药后
"

!

< L !9 C

内"

#<

!

;&K

$

<

例%的
-GW

发生于用药
!9 C

后$皮疹

!

例"皮肤潮红
#

例&新
-GW

#肝酶升高
#

例"腹泻

#

例%*经对症支持治疗 $

;

例"

#%

!

=<K

%' 停药

$

#$

例"

<$

!

&%K

%或停药联合对症支持治疗 $

=

例"

!#

!

%%K

%后* 观察对象均好转$

#%

例"

<;

!

!<K

%或

痊愈$

#9

例"

9&

!

=<K

%* 转归时间方面"

#=

例
-GW

需要
!!9 C

转归"占该患者群发生
-WG

人数的

<&

!

#&K

"其余均在
!9 C

内转归*

9

$影响老年患者
-GW

发生的相关因素$不同

性别或民族'是否抽烟或饮酒'有无食物过敏史'有无

过敏性疾病史对老年患者
-GW

的发生并无影响$

M e

"

!

"<

%* 与无药物过敏史者+

!

!

=&

$

!9I %%"<

%,相

比"有药物过敏史者+

;

!

"=

$

=I##<9

%,"

-GW

发生

率增加$

HW f!
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!

f #!

!

#$
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M f"
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""!

%* 按年

龄分层"

;" L =<

岁老年患者有药物过敏史者

+

=

!

&#

$

9I<9=

%,的
-GW

发生率是无药物过敏史

者+

!

!

9#

$

#!I9 $%"

%,的
&

!

"&

倍"差异有统计学意

义$

HW f&

!

"&

"

!

!

f=

!

!;

"

M f"

!

"!=

%&

=< L$"

岁老

表
#

$不同人口学特征老年患者的
-GW

发生率

人口学特征

;"

岁
"

年龄
N=<

岁

观察对象

人数

不良反应

例数

发生率

$ %

=<

岁
"

年龄
N$"

岁

观察对象

人数

不良反应

例数

发生率

$ %

!$"

岁

观察对象

人数

不良反应

例数

发生率

$ %

合计

观察对象

人数

不良反应

例数

发生率

$ %

性别

$男性
9 ;;" = #

%

<" & 9!; #" !

%

$! &!% # &

%

"< % 9#9 #% !

%

#9

$女性
! ;%= #" &

%

=! # %&< 9 !

%

#% #!< " "

%

"" 9 ;9= #9 &

%

"#

民族

$汉族
= !!! #= !

%

&< < #$= #9 !

%

;$ 9<! # !

%

!# #! %=# &! !

%

9$

$少数民族
=% " "

%

"" <! " "

%

"" # " "

%

"" #&# " "

%

""

$不详
9= " "

%

"" #! " "

%

"" " " "

%

"" <$ " "

%

""

吸烟

$无
9 =!; #" !

%

#! & <#; $ !

%

<; &<= " "

%

"" % <$$ #$ !

%

!#

$有
! <;" = !

%

=& # ;<% < &

%

"! %% # ##

%

&; 9 &"; #& &

%

"!

$不详
;# " "

%

"" %= " "

%

"" % " "

%

"" #<; " "

%

""

饮酒

$无
< ;## #< !

%

;= 9 !<= #! !

%

%! &%= " "

%

"" #" !<< != !

%

;&

$有
# ;9; ! #

%

!! $"& ! !

%

!# <% # #=

%

!9 ! ;"= < #

%

$!

$不详
$" " "

%

"" #"# " "

%

"" % " "

%

"" #$$ " "

%

""

食物过敏史

$无
= #9# #= !

%

&% < #;< #! !

%

&! 99; # !

%

!9 #! =<! &" !

%

&<

$有
&" " "

%

"" !" !

#""

%

""

#

9 " "

%

"" <9 ! &=

%

"9

$不详
#=; " "

%

"" =; " "

%

"" & " "

%

"" !<< " "

%

""

药物过敏史

$无
9 $%" #! !

%

9# & <!! ## &

%

#! &"& # &

%

&" % %"< !9 !

%

=&

$有
<9= 9

=

%

&#

$

<<; &

<

%

9"

$

<# " "

%

"" # #<9 =

;

%

"=

$

$不详
# %!" # "

%

<< # #%& " "

%

"" $$ " "

%

"" & #"! # "

%

&!

过敏性疾病史

$无
= "&= #= !

%

9! < ";< #& !

%

<= 9&$ # !

%

!% #! <9# &# !

%

9=

$有
<$ " "

%

"" <& " "

%

"" = " "

%

"" ##$ " "

%

""

$不详
!<# " "

%

"" #9& # ;

%

$$ = " "

%

"" 9"# # !

%

9$

$$注#与无食物过敏史者比较"

#

M N"

!

"<

& 与无药物过敏史者比较"

$

M N"

!

"<
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月第
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卷第
%

期
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"
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"

2345 &$

"
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!

%

!!"($$!

表
!

$不同用药特征老年患者的
-GW

发生率

用药特征

;"

岁
"

年龄
N=<

岁

观察对象

人数

不良反应

例数

发生率

$ %

=<

岁
"

年龄
N$"

岁

观察对象

人数

不良反应

例数

发生率

$ %

!$"

岁

观察对象

人数

不良反应

例数

发生率

$ %

合计

观察对象

人数

不良反应

例数

发生率

$ %

单次用药剂量$

?X

%

$

"!" 9 #<# #" !

%

9# ! $;9 = !

%

&; !## # 9

%

=9 = &!; #% !

%

9;

$

!" N

剂量
"9" & #%$ = !

%

!" ! !$& = &

%

"< !&$ " "

%

"" < =!# #9 !

%

9<

$

e9" < " "

%

"" " " "

%

"" ! " "

%

"" = " "

%

""

$不详
! " "

%

"" 9 " "

%

"" # " "

%

"" = " "

%

""

用药疗程$天%

$

N< ! <"; #! 9

%

=$ # ;<! % 9

%

%9 #9; # ;

%

%< 9 &"9 !# 9

%

%%

$

<"

疗程
N#" ! =%9 & #

%

"% # %$9 < !

%

;9 #&< " "

%

"" 9 %#& % #

%

;;

$

!#" ! "<= ! "

%

$= # =#< # "

%

<% #=! " "

%

"" & $99 & "

%

=;

溶媒

$葡萄糖注射液
& $=% ## !

%

== ! %9$ = !

%

9; !<% " "

%

"" = "%< #% !

%

<9

$氯化钠注射液
! %&9 ; !

%

#! ! "99 ; !

%

$9 #<& # ;

%

<9 < "&# #& !

%

<%

$其他
<&< " "

%

"" &;% # !

%

=! 9! " "

%

"" $9< # #

%

";

终浓度$

K

%

$

N#" & <%= #" !

%

=$ ! 9$& ; !

%

9# #%# " "

%

"" ; !;# #; !

%

<;

$

!#" & =<% = #

%

%; !=;9 % !

%

%$ !=# # &

%

;$ ; =$& #; !

%

&;

$不详
! " "

%

"" 9 " "

%

"" # " "

%

"" = " "

%

""

给药途径

$静脉滴注
= &!% #= !

%

&! < !99 #9 !

%

;= 99$ # !

%

!& #& "!# &! !

%

9;

$静脉泵入
#$ " "

%

"" #= " "

%

"" 9 " "

%

"" 9" " "

%

""

配液到给药时间$分%

$

N&" & !<# < #

%

<9 ! &<& < !

%

#! !!% " "

%

"" < %&! #" #

%

=#

$

&""

时间
N!9" & ;;9 #! &

%

!% ! ;9< $ &

%

9" !"; " "

%

"" ; <#< !# &

%

!!

$

!!9" &$ " "

%

"" &! " "

%

"" = " "

%

"" =% " "

%

""

$不详
&$& " "

%

"" !&# " "

%

"" #! # %&

%

&& ;&; # #

%

<=

静脉滴注速度$滴
I

分%

$

N&" ##; ! #=

%

!9 $% " "

%

"" % " "

%

"" !!! ! $

%

"#

$

&""

滴速
";" < ;;% % #

%

9# 9&#& #" !

%

&! &$$ # !

%

<# #" &%" #$ #

%

%&

$ &

;" # !== = <

%

9% =#& 9 <

%

;# 9! " "

%

"" ! "&! ## <

%

9#

$不详
!%; " "

%

"" #&= " "

%

"" 9 " "

%

"" 9!= " "

%

""

表
&

$使用痰热清注射液发生
-GW

的主要表现'累及器官系统及发生率

不良反应系统 主要表现 例次 发生率@

$ % 构成比`

$

K

%

皮肤及附件损害 皮疹'瘙痒'荨麻疹
#& #

%

"" &#

%

=#

全身性损害 高热'眶周颜面水肿'燥热
< "

%

&% #!

%

!"

血管损害和出凝血障碍 静脉炎'潮红
; "

%

9; #9

%

;&

心血管系统损害 心悸'胸闷'血压降低
; "

%

9; #9

%

;&

消化系统损害 恶心'呕吐'腹泻'腹胀
; "

%

9; #9

%

;&

呼吸系统损害 喉头水肿
# "

%

"% !

%

99

肝胆损害
-X*

'

-R*

升高
# "

%

"% !

%

99

用药局部损害 输液部位不适
# "

%

"% !

%

99

泌尿系统损害 血尿
! "

%

#< 9

%

%%

合计
9#

/

#""

%

""

$$注#发生率
f -GW

例次'

# """I

该观察人群总人数&

@分母为
#& ";#

名老年患者&

`分母为
9#

例次
-GW

年患者有药物过敏史者+

<

!

9"

$

&I <<;

%,

-GW

发生

率高于无药物过敏史者 +

&

!

#!

$

##I & <!!

%,"

HW f#

!

=&

"

!

!

f =

!

==

"

M f"

!

"!

%* 尽管是否有食物

过敏史不影响老年患者
-GW

的发生$

M e"

!

"<

%"但是

亚组分析显示
=< L$"

岁有食物过敏史者
-GW

发生率

显著增高$

HW f9&

!

"9

"

!

!

f##

!

9<

"

M f"

!

""&

%* 其余

年龄组
-GW

发生率不受人口学特征影响$

M e"

!

"<

%*

&!

例发生
-GW

老年患者共有
##$

条痰热清注

射液用药相关诊断"多集中于感染及侵染类疾病'呼吸

系统'胸及纵膈疾病$占所有用药诊断的
&9

!

#$K

%"并
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%

表
9

$

&!

例老年患者
-GW

的发生与转归时间特点$+例$

K

%,

项目
;"

岁
"

年龄

N=<

岁

=<

岁
"

年龄

N$"

岁
!$"

岁

-GW

发生时间

$ (

"

%

< C #

$

&

%

#&

%

!

$

;

%

!<

%

"

$

"

%

< C"

时间(

!9 C #9

$

9&

%

=<

% $

$

$

!%

%

#&

%

#

$

&

%

#&

%

$

!!9 C !

$

;

%

!<

%

&

$

$

%

&%

%

"

-GW

转归时间

$ (

# C &

$

$

%

&%

%

&

$

$

%

&%

%

#

$

&

%

#&

%

$

# C"

时间(

; C

$

9

$

#!

%

<"

%

#

$

&

%

#&

%

"

$

; C"

时间(

!9 C !

$

;

%

!<

%

#

$

&

%

#&

%

"

$

!!9 C

$

%

$

!<

%

""

% $

$

$

!%

%

#&

%

"

以慢性阻塞性肺疾病最为常见* 无
#

例
-GW

发生在禁

忌征患者中* 单次用药剂量'溶媒'终浓度'给药途径以

及配 液 到 给 药 时 间 对
-GW

的 发 生 并 无 影 响

$

M e"

!

"<

%"且各年龄组
-GW

发生率不受用药特征影

响$

M e"

!

"<

%*

-GW

老年患者的中位用药疗程
; D

"平

均$

=

!

#&

)

<

!

9#

%

D

$

# L#9= D

%"其中(

< D

疗程组
-GW

发生率最高"各疗程组间的差异有统计学意义

$

!

!

f#;

!

!!

"

M N"

!

""#

%* 滴速方面"每分钟滴速
e

;"

滴
I

分$

=

例"

<

!

9%

%或
N&"

滴
I

分者$

!

例"

#=

!

!9

%

-GW

发生率高于正常滴速者$

%

例"

#

!

9#

%"各滴速组

之间差异有统计学意义$

!

!

f##

!

;#

"

M f"

!

""$

%*

有
$=

!

&"K

$

#! ="%

例%老年患者存在合并用药"

其中有
$#

!

<&K

$

## $<;

例%老年患者合并其他药物

的个数
!&

种"但合并用药个数并不影响痰热清的不

良反应发生率$

M e"

!

"<

%* 在合并用药患者中"合并

应用抗菌药物 $抗细菌或抗真菌系统用药 % 者

#" #!%

例$

=$

!

="K

%"有
&"

例发生痰热清相关
-GW

$发生率
"

!

&"K

%&在未合并应用抗菌药物的
! <%"

例

$

!"

!

&"K

%患者中"发生痰热清相关
-GW

者
!

例$发

生率
"

!

"%K

%"表现为皮疹$一般
-GW

%'喉头水肿

$新
R->

%* 合并使用抗菌药物者痰热清相关
-GW

发

生率增高 $

HW f &

!

%&

"

!

!

f &

!

$!

"

M f "

!

"9%

%* 在

#! ="%

例存在合并用药的患者中"合并用药与痰热清注

射液同组输注
#! "9!

例"无一例同瓶输注* 在同组输液

患者中"使用间隔液或更换输液器者
$ &=9

例

$

==

!

%9K

%"发生
-GW #%

例$发生率
"

!

#$K

%&未使用

间隔液者
! !;;

例$

#%

!

%!K

%"发生
-GW #9

例$发生率

"

!

;!K

%&记录不详者
#<

例$

"

!

#!K

%* 与使用间隔液

或更换输液器相比"未使用间隔液者
-GW

发生率显著

增高$

HW f&

!

%&

"

!

!

f#!

!

"=

"

M f"

!

"""<

%*

讨$$论

真实世界研究是基于临床真实的情况采取的一种

非随机'开放性'不使用安慰剂的研究"得出的结果具

有很高的外部有效期* 伴随着
!"#;

年
#!

月美国国

会公布 -

!#

世纪治愈法案. $

!#

01

':Q1.OT '.O:0

-F1

%"真实世界研究愈受重视+

#"

,

* 采用真实世界研

究的试验设计"结合医院集中监测的形式"可以在一定

程度上回答目前受到广泛关注的中药注射剂安全性

问题+

$

"

##

,

*

痰热清注射液含有绿原酸'动物蛋白等成分"进入

人体后易形成免疫复合物"可能导致过敏反应发生*

本研究以痰热清注射液为切入点"通过大样本主动监

测数据对其在老年患者群中应用的安全性进行评价*

研究共获得
#& ;"#

例老年患者的临床用药信息"发现

真实世界中痰热清注射液的应用存在大量药品说明书

外用法"包括采用非说明书推荐溶媒'稀释后终浓度过

高$

!#"K

%'稀释后药液存放时间过长$

!9 C

%'静脉

滴注速度过快$ &

;"

滴
I

分%等*

痰热清注射液在老年患者群中的
-GW

发生率为

!

!

9<

"低于该药在儿童中的发生率$

&

!

"=

%

+

$

,

"高

于
"

期临床研究时上报的
#

!

9

+

#!

,

* 根据美国国立

变态反应和感染性疾病研究所$

Q@1A3Q@4 AQ01A1.1: 3S

@44:O/T @QD AQS:F1A3.0 DA0:@0:0

"

6)-)G

%与食物过

敏及急性全身过敏反应联盟$

S33D @44:O/T @QD @Q@

#

^CT4@YA0 Q:1a3OP

"

c--6

%制定的第二版急性全身过

敏反应的诊断标准+

#&

,

"有一例严重过敏反应"表现为

喉头水肿* 余主要表现为皮疹'瘙痒等过敏反应"与文

献报道一致+

#9

,

* 新的
-GW

包括血压下降'颜面水

肿'静脉炎'肝酶升高'腹泻腹胀'血尿等* 发生
-GW

的时间多集中于用药后
"

!

< L!9 C

内&半数以上
-GW

需要
!!9 C

转归"该特征有别于儿童+

$

,

"可能与老年

患者药物代谢特点有关* 有药物过敏史'滴速过快或

过慢'合并使用抗菌药物'未使用间隔液的同组输液均

可增加
-GW

的发生风险$

M N"

!

"<

%*

综上所述"偶见老年患者使用痰热清注射液时发

生药品不良反应"但需进一步规范痰热清注射液的临

床使用"并能够识别出有药物过敏史或存在多重用药

等特征的
-GW

发生的高危人群* 本研究未深入探索

过敏反应机制"且难以排除真实世界研究中的混杂因

素"结果可能存在偏倚*

利益冲突!无*
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