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卡前列素氨丁三醇注射液属前列腺素的结构衍生

物犤１－２犦，对子宫平滑肌有较强的收缩作用，可预防和减

少孕产妇产后子宫出血犤３－４犦，临床主要用于治疗常规处

理方法无效的子宫收缩乏力引起的产后出血犤５－６犦。该药

在医院产科临床应用较广泛，但治疗期间的药品不良反

应（ＡＤＲ）也较多，严重影响疗效及产后恢复。本研究中统
计了我院２０１４年至２０１８年使用该药发生的ＡＤＲ，并分
析其影响因素，为临床安全用药提供参考。现报道如下。

１ 资料与方法

选取医院２０１４年１月至２０１８年１２月收集并上报
的 １０５份卡前列素氨丁三醇注射液（Ｐｈａｒｍａｃｉａ＆
ＵｐｊｏｈｎＣｏｍｐａｎｙ，进口药品注册证号 Ｈ２０１２０３８８，规格
为每支 １ｍＬ∶２５０μｇ）ＡＤＲ报告。记录患者的一般资
料，包括年龄、性别、体质量、原患疾病、用药剂量、方法、

给药途径，以及ＡＤＲ的具体临床表现及严重程度，并分

析 ＡＤＲ的临床特点及相关影响因素。ＡＤＲ严重程度参
照国家药品不良反应监测中心标准，分为一般 ＡＤＲ、严
重 ＡＤＲ及新的 ＡＤＲ。并采用 Ｌｏｇｉｓｔｉｃ多元回归分析其
影响因素。采用ＳＰＳＳ２０．０统计学软件分析，计数资料
以率（％）表示，多因素分析采用Ｌｏｇｉｓｔｉｃ检验。Ｐ＜０．０５
为差异有统计学意义。

２ 结果

１０５例 ＡＤＲ中，一般 ＡＤＲ９５例（９０．４８％）、新的
ＡＤＲ５例（４．７６％）、严重ＡＤＲ５例（４．７６％）。ＡＤＲ的临
床表现及分布见表 １。年龄分布，≤２５岁 ２６例
（２４．７６％），２６～３０岁 ３８例（３６．１９％），＞３０岁 ４１例
（３９．０５％）；体质量分布，≤６０ｋｇ１０例（９．５２％）、６１～
７０ｋｇ２７例（２５．７１％）、＞７０ｋｇ６８例（６４．７６％）；分娩
情况，顺产后宫缩无力及出血 ６２例（３９．０３％），剖宫
产后出血 ３６例（３４．２９％），流产后出血 ５例（４．７６％），

卡前列素氨丁三醇注射液致不良反应影响因素分析
宋和娣，丁 燕，崔爱瑛

（江苏省连云港市妇幼保健院药事科，江苏 连云港 ２２２００６）
摘要：目的 促进卡前列素氨丁三醇注射液在临床的合理使用。方法 选取医院２０１４年１月至２０１８年１２月上报的１０５份卡前列素氨
丁三醇注射液的药品不良反应（ＡＤＲ）报告，分析其临床特点及相关影响因素，并采用 Ｌｏｇｉｓｔｉｃ多元回归分析影响因素。结果 １０５例

ＡＤＲ中，一般 ＡＤＲ９５例（９０．４８％），新的 ＡＤＲ５例（４．７６％），严重 ＡＤＲ５例（４．７６％）；ＡＤＲ临床表现主要包括胸闷、心率失常、呼吸困
难、寒战、发热、腹泻、恶心、呕吐、血压异常、头痛等，以腹泻居多（４８例，４５．７１％）；高龄（＞３０岁，４１例，３９．０５％），肥胖（＞７０ｋｇ，６８例，

６４．７６％），顺产（６２例，５９．０５％），肌肉注射给药（６２例，５９．０５％）产妇ＡＤＲ发生率较高，Ｌｏｇｉｓｔｉｃ多元回归分析显示，均为ＡＤＲ高危因素。
结论 高龄（＞３０岁）、肥胖（＞７０ｋｇ）、顺产及肌肉注射给药为卡前列素氨丁三醇注射液ＡＤＲ的高危因素，治疗过程中应加强监测。
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因素

高龄

肥胖

顺产

肌内注射

β
０．３２５
０．３８６
０．３２９
０．３８２

ＳＥ
１．２７５
１．１４９
１．４５６
１．３７９

Ｗａｌｄ
４．５６４
４．３１７
４．１９８
４．５９２

ＯＲ
２．４３６
２．６７８
２．２１７
２．５４９

９５％ＣＩ
１．２９７～３．４６７
１．７８２～２．９８３
１．６３２～３．６７２
１．９２３～３．２８３

Ｐ值

０．００９
０．００５
０．００７
０．００３

临床表现

腹泻

恶心

呕吐

心慌、胸闷

发热

例次

４８
２７
２５
９
７

百分比（％）

４５．７１
２５．７１
２３．８１
８．５７
６．６７

临床表现

心率失常

头痛

寒战

血压异常

呼吸困难

例次

６
６
５
５
４

百分比（％）

５．７１
５．７１
４．７６
４．７６
３．８１

表１ ＡＤＲ临床表现及分布（ｎ＝１０５）

注：因同一患者的 ＡＤＲ可能不只 １项，故 ＡＤＲ总例次大于

ＡＤＲ报告数。

表２ ＡＤＲＬｏｇｉｓｔｉｃ多因素分析

待产时宫缩无力 ２例（１．９０％）；给药途径，肌内注射
６２例（５９．０５％），子宫颈注射 ３７例（３５．２４％），子宫
体肌层注射 ６例（５．７１％）。经 Ｌｏｇｉｓｔｉｃ多元回归分
析，高龄、肥胖、顺产、肌内注射为 ＡＤＲ的高危因素，
详见表 ２。

３ 讨论

我院 ２０１４年至 ２０１８年应用卡前列氨丁三醇注射
液所致ＡＤＲ的严重程度及类别较合理，且与文献犤７－８犦
中ＡＤＲ类型基本一致。新ＡＤＲ临床表现为心慌、胸闷、
心率失常等，给予吸氧后症状消失。５例严重 ＡＤＲ中有
４例表现为呼吸困难、心动过速、严重呕吐等，１例表
现为突发心慌、胸闷、血压下降、呕吐，考虑血压下降

为用药引起血管 －迷走神经反射导致，停药及对症治
疗后症状缓解并逐渐消失。且所有 ＡＤＲ结果均为痊
愈或好转。

分析 ＡＤＲ影响因素发现，产妇年龄以＞３０岁居
多，这是因为产妇随着年龄的增长，在分娩过程中遇到

的突发情况较多，分娩后产后出血、宫缩无力发生率较

高，用药比例增加，ＡＤＲ发生率也大大增加犤９－１０犦，故高

龄产妇用药时应严密监测；产妇体质量以大于７０ｋｇ占
绝大部分，这是因为其在分娩过程中遇到难产、剖宫产

事件的概率增加，相应的产后不良事件较多，从而导致

较多ＡＤＲ犤１１犦；分娩方式以顺产者居多，这是因为该药最
主要的适应证是收缩子宫平滑肌，促进子宫肌层的收

缩，改善宫缩无力，但也可刺激人体胃肠道平滑肌，引起

恶心、呕吐、腹泻、血压升高等 ＡＤＲ症状犤１２犦；给药途径

以肌内注射居多，因其可快速升高血药浓度，并可能超

过治疗阈浓度，从而引起产妇的全身不良反应，而子宫

颈及子宫体肌层注射给药，仅在子宫局部呈现较高的血

药浓度，对全身其他组织器官的影响较小，由此引起的

ＡＤＲ也较少犤１３犦。经Ｌｏｇｉｓｔｉｃ多元回归分析，验证了高龄、
肥胖、顺产、肌内注射给药为 ＡＤＲ的高危因素，相应人
群临床使用卡前列氨丁三醇注射液时应做好 ＡＤＲ监
测，确保用药安全。

综上所述，高龄（＞３０岁）、肥胖（＞７０ｋｇ）、顺产及肌
内注射给药为卡前列素氨丁三醇注射液ＡＤＲ的高危因
素，治疗过程中应加强监测。
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