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前 言

医学药学的进步很显著
,

各种各样 疾病

都能治疗
,

对延长平均寿命作出 了 很 大 贡

献
。

至今 已开发 了许多优 良的药 物
,

�

巨已上

市
,

但另方面也发生了反应停以及 氯 碘 嗤

琳
、

氯唆等药物的副作用事件
,

给药物敲响

了警钟
。

在药物的开发阶段
,

为 了确证有效性相

保证安全性
,

对药物虽从各方面 进 行 了 研

究
,

但自上市后用于广大而多样的病人
,

开

发阶段的情报资料又不充 分
,

所以市售后的

调查就变得重要
。

为了恰当用药并给病人带

来益处
,

所以尽早而正确地知道要发生的副

作用是必要 的 �

以反应停事件为转机
,

世界已提高了对

药物副作用的关心
,

并建立了国际药 物副作

用的监察制度
。

各国多实施药物的市售后调

查 �� � � � � � � � � ��� � � � � � � ���� � � �
,

�� � �
。

药物流行病学的概念的产生
,

就是包括市售

后的调查
,

�
一

”泛研究与医疗有关 的药物问题
,

还涉及到经济利 益问题
。

�
�

药物流行病学

药物流行病学 � �� � � � � � �  � �� � � ��
�

�。 � � � 一词的使用起于数年前
。

流行病学 自

古就有
,

是研究传染病的学问
,

但现是 以所

有疾病为对象
,

并以人群为对象
,

从病因
、

环境等 �行方面研 究疾 病的学问
。

药物流行病学是试 图运用流行病学的研

究手法
,

以某种疾病为对象解释说明与用药

相关连的一门学科
。

它是解释说明 由药物引

起什么样的副作用 �副作用的查出�
、

发生副

作用的因果关系 �副作用的验证�
。

而且不限

于这种狭义解释
,

还包括药物有效性评价以

至经济效益为对象的广泛领域
。

�
�

药物流行病学的方法

药物流行病学的研究方法有以
’
一

『几种 �

� � � 症例报告
� � � � 群体研究

� � � �病

例对照研究
� � � �随机临 床试验

。

症例报告
�

是 医师收集已发现副作用的

病例
,

它有利于发现稀少或重度副作用
。

在

各国实行的有 日本的药物副作用监视制度
、

英国的黄色卡片制度和美国的创作用报告 制

度等
。

收集到的一系列副作用病例
,

虽可弄

清其倾 向
,

但 因无对照组尚不能得 出结论
。

群体研究
�

是指定药物
,

对其用药组和

未用药组中调查一切症状
,

并对所发现的副

作用
,

调查该药物是 否是已发现主要原因的

一种方法
。

调查方法有从研完开始追溯过去

的向后研究 �回顾调查 � 和从现在开始向未

来进行的向前研究 �前瞻调查 � 两种
。

病例对照研究
�

是选定症状
,

谁断发生

此症状的主要原 因 �药物�
,

并对有症状的

患者和对照患者按年龄
、

性另��等 一 定 的 项

目
,

作对应调查的方法
。

群体研究和病例对
一

照研完
,

虽用于验证

药 物的副作用
,

但需要长时间才能判明其结

果
,

同时还需要巨顾费用
。 ,

这些研究在欧美

的报告很多
,

但足 卜�本儿乎尚 �、进行
。

随机临床 �式验
�

目植机该儿率 �� 分用药

组和不用药组
,

比较两者发生症状的方法
,

这是最优越的一种方法
。

不过对病人有伦理
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�� 的问题
, �派巨发生频率低的副作用必须收

集许多病例
,

费用也极大
。

�
�

计算机和数据库的利用

用药物流行病学的方法调查研究
,

有个

很大的缺点是获得结论需要较长时间
,

而所

发生的副作用如为重大的疾病
,

则必须 早期

探明原因而加以解决
。

现在医药夯钊是作为计算机的数据库已有

确实汉证
,

所以这种数据库 可试用于药物流

行病学
。

为丁建立药物流行病学的数 据库
,

将成

力药物使用对象的母集团有关的广泛数据库

确买贮存起来
,

再依靠其连接提高情报的质

量相数量
,

以便 �
’

解更正浦的因果关系
。

如能利用数据库
,

少���君羊体研究和病例对

照研究就能在短时期内实施
。

在美国已有医

疗保健等计算机化的情报 可以利用
。

药物流行病学要研究的对象是多样的
,

所以必需有许多这样的数据库
。

在美国和英

国为了查找这种数据库的存在
,

已出版了数

握资源手册
。

日本
一

可利用于药 物流行病学的数据库
,

可以说到现在还没有
。

日术虽将支付健康保

险医疗费报酬详单的数据己计算机化了
,

但

它不能原封不动用于药物流行病学
,

因此希

望建立能用于药物流行病学的数据库
。

�
�

国际药物流行病学学会

世界 仁药物流行病学的活动相当活跃
,

已成立了国际药物流行病学学会
。

第 � 次国

际药物流行病学会议 �
二 � � �年 � 月在美国华

盛顿召开
。

第�次前都是 以明尼苏达州大学公

共卫 生部的� ��
� � �� � �教授为中心在美国明

尼阿波利斯同一场 , 了召开
。

第 � 次于 � � � �年

� 月�� 日� � 日在美国加利猫尼亚召开
,

第

� 次予定于 � � � �年瑞士巴塞尔召开
。

国际药物流行病
一

攀学会�
‘ 一

泛讨论药物的

有效性和女全性问题
、

医疗经济问题等以及

与医疗
�

上应用药物泪关连的问题
。

母
,

� �  一� � 活动

药物危险和益处的评介阳分析 及 应 答

〔� �� � � �
� � � 一�� � � � � � � � � � � � � � � � �

� � 一� � � �� � �� �  � � � 、 � � � � � � � � � 一

� � � 〕
,

根据瑞士汽巴药厂的倡 导
,

�� 个

世界主要制药厂于 ��   年 � 月聚集在瑞士
,

就药物危险问题制药业界如何研究以 及怎样

找出解决办法进行了讨论
。

关于药物的安全性
,

制药业界各主要药

厂通过积极活动
,

对提高制药业界 的信 赖

性
,

人人 明确药物危险和益处的关系以 及加

强药物处方现场决定意见和整个过程 的危险

管理等活动 目标
,

加 以拟定
。

为了达到这些 目标
�
需要制业界的一致

行动以及生产
、

科研和政府官员 的 紧 密 结

合
,

尤其是明确
一

� 国际间必需进行协调
。

� � � 一 � � 计划的第一阶段
,

以美国
、

西德
、

英国和 日本为主 要对象国
,

开 屁以下

列二个主题作为解决问题的基础的学术性研

究活动
。

� � �危险和益处的评 价与评定

在提高现有的药物流行病学数据运用率

的同时
,

探求开发新的数据收集系 统 的 方

法
。

� � �危险和益处的认识与情报传速

药物安全性情报的 认识和传递以及理解

涉及药物使用的种种主要原因
,

必须有把握

地进行活动
,

据此以制定出传递药物情报的

正确方法
。

日本于 � � � �年 � 月成立了 � � �
一� � 协

会
,

现在有 �� 家制药厂进行活动
。

美国
、

西

德
、

英 国也有同样的组织在活动
。

再加上原

有的世界卫生组织 �� � � �
、

国际医学 科

学委员会 �� 工� � ��
、

药 品制造商协会 国

际联合会 �� � � � � �
,

还有学者
、

杂志 编

辑等方面也积极参加活动
。

了
�

结束语

以上虽已叙述了药物流行病学
,

但还 刚

刚是个开始
,
现还远未达到被广泛理解的地

步
。
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关于药物流行病学
,

虽也有称之谓药理

流行病学的说 法
,

但它是研讨由于投予药物

而引起的广泛问题
,

因此称之为药物流行病

学是适当的
。

药物流行病学是研究因用药所引起的临

床上的问题
,

所 以如无医师的共 同努力
,

就不

能发展
,

可是在 日本 表示理解的医师还少
、

今后谋求医学药学有关者的理解而进行活动

是相当重要的
。

〔《药学》
,
� � �� � � � � � � �

,
� � � � 〔

新 生 儿 治 疗 药 物 监 测 的 未 来 发 展

� � � �
群 �

�

� �� � �� � �美国奥克拉荷马大学医学院儿科教研室 �

李华康 石兴华译 张紫洞校

在过去十年中
,

治疗药物监测 � � � � �

在新生儿人群中的应用 已经显著地增加
。

新

生儿� � �的适应范 �� 在最近 的几篇文章 中

己综述过
。

表 � 汇总了可准确测定的情况和

精辟说明的药浓实例
。

有四 种常见因素可能影响新生儿 � � �

的未来发展
�
��� 经济因素

,

��� 环境因 素
,

�� �有关病人 �为情况及 ��� 技术因素
。

这些因

素经常交叉和相互影啊
。 �

表 � 新生 儿 治疗药物监测 的临床适用 范围

生物利用度的评估

低治疗指数的药物

药动学和药效学上的个体差异

药物相互作用的鉴别

由于主要疾病或病理生理紊乱引起的不同药物

江性的区别 诊断

由于发展 的囚素引起的动力学可变性

可能药物毒性的诊断

可能过觉用药的诊断

肝损伤或肾清除功能差

保证质量口的而进行� � � 的审查

经济因素

从经济的观点看
,

� � � 重要的适 用 范

围是从药 浓常规应用 以至剂量的个体化
。

在

美国与诊断相关分类 ��  ! � � 即依据诊断

而不是依据服务种类和时间来补偿的
,

这就

导致任何辅助性服务要进行费用及费用效益

不口费用效果的分析
。

费用 一 效益分析和费用 一效果分析常常

混淆
。

费用 一 效益分析表示金钱总量的结果
,

而费用 一 效果分析则将费用与有益的效果变

量 �如降低住院率
、

缩短疗程和提高存活率�

联系起来
。

费用 一 效益和费用 一 效果分析法

最近 已得到综合评价
,

然而对成人研究所得

的� � � 费用 一 效果关系的结论表明
,

这 种

研究并不适用于高费用的加强护理的托儿所

人群
。

不加区别地使用 � � � 只能造成了 不

必要的浪费
,

而不可 能节约或获利
。

新生儿

� � �的常规应用可 以收到实际的效益
,

例

如缩短住院期
、

降低医源性疾病和 � 或不良反

应
、

降低与药物相关 的实验经费或降低发病

率
。

前瞻性研究工作将要求致力于 新 生 儿

� � �的费用 一 效 果 关系
。

统计人力不足的

小样本问题可以通过使用最新建立的新生儿

临床研究工作网
,

进行多中心研究而加以解

决 �美国马里兰州自赛斯达市国家儿童健康

和人类发展研究所及牛津佛蒙特试验公司�
。

由于贫穷人家 ��� 出生体重很低的婴儿更多的

存活下来
,

从医学观点者� � �的有益 作 用

需要同治疗费用或住院费用的增加这种负效

果加以衡量
。

健康救助系统的变化会影响新 生 儿 的


