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摘要　目的 :调查分析我院常用 25种抗菌药物的药品说明书 ,为临床合理应用提供参考。方法 :收集本院药房

中正在使用的 25份抗菌药物的药品说明书 ,查看理化配伍禁忌、儿童剂量、配制方法、输液浓度、输液速度、药

品配制后的保存方法、皮试等是否标注 ,确立统计标准 ,进行分析。结果 :所调查 25份药品说明书关于儿童剂

量、配制方法、输液浓度、输液速度、药品配制后的保存方法、皮试的标注率偏低。结论 :药品说明书中关于儿童

剂量、配制方法、输液浓度、输液速度、药品配制后的保存方法、皮试等内容过于简单 ,还需进一步完善。
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　　药品说明书是国家药品监督管理部门批准的法

定文书 ,也是指导医药护患者安全用药的依据。随

着各医院静脉配置中心工作的开展 ,对药品说明书

中有关内容也提出了更高要求。笔者调查本院常用

抗菌药物的药品说明书 ,就相关内容进行统计分析。

1　材料与方法

收集本院药房中正在使用的 25份抗菌药物的

药品说明书 (包括青霉素类 5种、头孢菌素类 10

种 ,其他 10种 ) ,根据药品在配制过程中的理化配

伍禁忌、儿童剂量、配制方法、输液浓度、输液速

度、药品配制后的保存方法、皮试等是否标注 ,确

立统计标准。

2　结果

见表 1。

表 1　药品说明书相关内容调查结果

配伍禁忌 儿童剂量 配制方法 输液浓度 输液速度 配制后保存 皮试

有标注 (份 ) 16 12 15 10 9 4 7

无标注 (份 ) 9 13 10 15 16 21 18

标注率 ( % ) 64 48 60 40 36 16 8
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3　讨论

3. 1　理化配伍禁忌　在所调查的药品说明书中 16

份列举了较详细的药理配伍禁忌 ,占 64% 。其他仅

以含糊的词句表达 ,如 :“本品不宜加入组分复杂的输

液中 ,以免发生配伍禁忌”。并且对于药理配伍禁忌

在说明书中并没有单独列举 ,有的分散在“药物的相

互作用”中 ,有的又出现在“注意事项”中。虽然现在

临床上基本做到一袋输液一个药 ,但在急救的时候也

许需要多种药物联合使用 ,甚至要考虑到前后两种不

同的药物在一根输液管内混合必须注意的理化配伍

禁忌。药品说明书是最快、最直接 ,也是最具有法律

效力的参考资料 ,但目前药品说明书在理化配伍禁忌

上大都存在内容过于简单 ,不够全面的缺点。

3. 2　配制方法　随着护理工作要求的日益提高 ,药

师也更多的需要了解一种药的再配制方法 ,以及所适

用的溶媒。25份药品说明书中有 15份提供了再配

制方法及所适用的溶媒 ,标注率为 60%。但有些说

明书中提到所适用的溶媒时 ,讲的比较简单而模糊如

“临用前加灭菌注射用水或氯化钠注射液适量溶解”;

有些说明书中出现了前后矛盾的语句。如某药厂生

产的注射用头孢哌酮钠舒巴坦钠说明书“用法用量”

中写到 :“可用于稀释本品的常用输液有 0. 9%氯化

钠注射液 , 5%的葡萄糖注射液 ,葡萄糖氯化钠注射

液 , 10%葡萄糖注射液”;后面“注意事项”中又写到 :

“不可用偏酸性溶液溶解 ,因 pH低于 4. 5时 ,头孢哌

酮酸可能会析出”。中国药典规定葡萄糖注射液 pH

在 3. 2～5. 5之间 ,葡萄糖氯化钠注射液 pH在 3. 5～

5. 5之间 [ 1 ] ,氯化钠注射液 pH在 4. 5～7. 0之间 [ 2 ]。

所以 ,在保证用药安全性前提下 ,最好写明最适合的

溶媒供临床工作人员选择。

3. 3　输液浓度 　25份说明书中有 10份标注了输

液浓度 ,标注率为 40%。由于有些患者需要限制液
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体量 ,临床上要求用最少的液体量将药物输入体内。

有 6份说明书详细的说明了药物稀释后的最大输液

浓度限值。

3. 4　输注速度　在 25份说明书中只有 9份提供了

相关数据 ,标注率为 36%。在没有说明书可参考的

情况下 ,护士一般沿用《医疗护理技术操作常规》中一

般情况下普通病人 40～60 gtt /m in,老年人及心脏病

病人是 20～40 gtt /m in
[ 2 ]或完全依靠个人经验调整输

液速度。众所周知 ,在一定范围内随着药物剂量的增

加 ,药效强度也相应增加 ,当药效强度达到最大效能

时再增加药物剂量其药理效应不再增加 ,只会出现毒

性反映。有研究表明 ,输液速度过快 ,造成单位时间

内进入体内药量过大 ,引起肾脏毒性反应。输液速度

过慢 ,血药浓度达不到有效浓度 ,抗生素的治疗和预

防感染作用下降 ,并会促进细菌耐药性的产生。

3. 5　药品再配制后的保存 　了解药品再配制后保

存方法 ,条件和时间 ,有利于保证再配制药品质量和

节约药品 ,也可减少病人药费的支出 ,又可减少余药

废弃对环境的污染。在 25份说明书中只有 3份提

供了相关数据 ,标注率为 19%。大部分说明书中只

提到“配制成溶液后须及时使用 ,不宜久置”。

3. 6　儿童剂量　儿童正处于生长发育旺盛时期 ,各

个器官还不成熟 ,各种功能尚不完善 ,对药物的耐受

性较差 ,敏感性较强 ,极易发生药物的危害。所调查

的 25份药品说明书中儿童剂量的标注率为 48%。

在已标注儿童剂量的药品说明书中只有 9份以年龄

(月龄 )或体重为标准对不同阶段的儿童予以剂量

上的说明。儿童剂量往往混淆的称为“婴幼儿常用

剂量为”或“小儿常用剂量为”。在临床应用中 ,不

能对小月龄 ,甚至是早产儿或新生儿的用药提供很

好的权威性的指导。

3. 7　皮试　所调查的 25份说明书中 7份标注了需

要做皮试 ,标注率 28%。其中 5种青霉素类药品全

部标注使用前应进行青霉素 G皮内敏感试验 ,阳性

者禁用 ;但是只有一种药品说明书标注了进行皮试

的方法。10种头孢菌素类药物 ,只有 2种标注使用

前需要进行皮试 ,其余的只是提示青霉素类药物或

头孢菌素类药物过敏者慎用或不用。青霉素类和头

孢菌素类均属于β2内酰胺类抗生素 ,因其抗菌作用

强、疗效高、毒性低、选择幅度大等优点 ,是临床医生

抗感染治疗中首选的药物之一。《2005年版中国药

典临床用药须知》中对于头孢菌素类药物的皮试问

题并没有特别的说明。在国内临床上仅用青霉素 G

做皮试液检测特异性抗体 ,易出现假阴性 ,造成漏

诊。另外 ,头孢类药物过敏反应屡见不鲜 ,成为医护

人员比较头痛的问题之一。因此在该类药物使用前

除询问青霉素过敏史外 ,建议用原液进行皮内试验。

目的是确保临床用药安全 [ 3 ]。

4　建议

药品说明书既具有法律性 ,又具有科学性。目

前如在药品配制过程中遇到问题 ,医务工作者第一

想到的肯定是查阅药品说明书 ,而现有的药品说明

书在配制方法 ,输液浓度 ,输液速度 ,药品配制后的

保存方法 ,药品在配制过程中的理化配伍禁忌等方

面内容均欠缺 ,希望各药厂不断完善其药品说明书 ,

使其内容更详细规范。
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