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基金项目：四川省医学会高血压疾病（施慧达）专项科研基金犤２０１７ＳＨＤ００５犦。
第一作者：肖洒，男，药师，主要从事药事管理与药品调剂工作，（电子信箱）３６０９９７９＠ｑｑ．ｃｏｍ。

△通信作者：吴斌，男，硕士研究生，主管药师，研究方向为临床药学和循证药学，（电子信箱）ｂｉｎｗ８３＠ｈｏｔｍａｉｌ．ｃｏｍ。

ｄｏｉ：１０．３９６９／ｊ．ｉｓｓｎ．１００６－４９３１．２０２０．０３．０２０

犤２犦陈朝军，周昊霏，陆景坤，等．不同产地寒水石中重金属及有
害元素的含量研究犤Ｊ犦．世界科学技术——— 中医药现代化，

２０１２，１４（３）：１６７８－１６８２．
犤３犦国家药典委员会 ．中华人民共和国药典（四部）犤Ｍ犦．北京：
中国医药科技出版社，２０１５：２０５－２０７．

犤４犦张明童，马 潇，张 平，等．微波消解－ＩＣＰ－ＭＳ测定洁白胶囊
中重金属含量犤Ｊ犦．中国现代应用药学，２０１８，３５（７）：９６３－９６６．

犤５犦郑 明，金情政，胡卫南，等 ．ＩＣＰ－ＭＳ法同时测定半夏糖浆
中 ６种重金属元素的含量犤Ｊ犦．中国药师，２０１８，２１（９）：

１６７２－１６７４．
犤６犦李耀磊，张志成，金红宇，等 ．ＩＣＰ－ＭＳ法测定复方苦参注射
液中铜、砷、镉、汞、铅元素的残留量犤Ｊ犦．药物分析杂志，

２０１８，３８（１０）：１７８１－１７８７．
犤７犦刘 译，张 耕．电感耦合等离子体质谱法检测鱼腥草注射
液中的铅、镉、砷、汞、铜犤Ｊ犦．中国药业，２０１７，２６（２）：３２－３４．

犤８犦钟振华，涂明珠，万 星 ．微波消解 －电感耦合等离子体质
谱（ＩＣＰ－ＭＳ）法测定丙酯原料药中的金属元素犤Ｊ犦．中国药师，

２０１８，２１（９）：１５９０－１５９３．
犤９犦张 磊，丁大中，宋梓慧，等．吡哌酸片中元素杂质的电感耦
合等离子体质谱法测定犤Ｊ犦．中国药师，２０１９，２２（３）：５７９－５８１．

犤１０犦朱林燕，孔子铭，谢建锋，等．藏药二十一味寒水石散丸中５
个成分的测定犤Ｊ犦．中成药，２０１４，３６（１２）：２５２６－２５３１．

犤１１犦谭丽盈，胡国辉 ．微波消解电感耦合等离子体质谱法同时
测定生姜药材中６种重金属元素含量犤Ｊ犦．中国药业，２０１９，

２８（４）：２５－２８．
犤１２犦孙大赢．微波消解和电感耦合等离子体质谱法测定阿胶中

６种有害元素犤Ｊ犦．中国药业，２０１５，２４（７）：５３－５４．
犤１３犦汤卫国，王奇志，印 敏，等 ．微波消解 －电感耦合等离子

体质谱法测定脉络宁注射液中２５种矿物质元素犤Ｊ犦．中草药，

２０１４，４５（１５）：２１７２－２１７７．
犤１４犦李筱薇，高俊全，赵京玲，等 ．华北地区二十三种中药材中

重金属及有害元素基线调查及参考限量标准建立犤Ｊ犦．卫生
研究，２００６，３５（４）：４５９－４６７．

牗收稿日期：２０１９－０６－１０牘
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ＤｒｕｇＥｖａｌｕａｔｉｏｎ

全国多中心左旋氨氯地平药物利用分析

肖 洒，杨 甜，吴 斌△

（四川大学华西医院临床药学部，四川 成都 ６１００４１）
摘要：目的 探讨２０１７年全国８个城市左旋氨氯地平的使用特征，为临床合理用药提供参考。方法 基于２０１７年《医院处方分析项目》
随机抽取的处方数据，采用世界卫生组织推荐的药物利用分析方法，以氨氯地平为对照，分析左旋氨氯地平使用情况。结果 抽得８个
城市１０３家医院的３８８８４８张处方，北京地区患者最多（２４．２６％），男女比例为１．０８∶１，平均年龄为６６．３１岁，６５岁及以上患者占比为
５５．７５％，门诊处方药物占８６．１９％，左旋氨氯地平处方量占３４．５６％，北京地区处方量最大（２３．０６％）。左旋氨氯地平的平均处方金额
低于氨氯地平（８０．９０元比９５．６５元）。左旋氨氯地平和氨氯地平的处方日剂量 ／限定日剂量牗ＰＤＤ／ＤＤＤ牘均值分别为１．７９和１．７２，广
州地区最高（２．９２和２．９９），杭州地区最低（１．０２和０．９８）。老年高血压、高血压合并肾病患者左旋氨氯地平的 ＰＤＤ／ＤＤＤ均高于普通
人群。结论 各地左旋氨氯地平和氨氯地平品种选择、平均日剂量存在差异，老年、合并肾病的高血压人群用药有待进一步深入研究。

关键词：高血压；左旋氨氯地平；氨氯地平；药物利用分析；合理用药
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北京

上海

成都

广州

天津

杭州

郑州

沈阳

合计

左旋氨氯地平

３０９８６（２３．０６）

２９５４１（２１．９８）

２１５３０（１６．０２）

１６６５３（１２．３９）

１２３３５（９．１８）

８４７９（６．３１）

７９８６（５．９４）

６８８６（５．１２）

１３４３９６（１００．００）

氨氯地平

６３３３２（２４．８９）

５０２８９（１９．７６）

１８９５８（７．４５）

５８５４５（２３．０１）

２０６３１（８．１１）

２７９４７（１０．９８）

４６４９（１．８３）

１０１０１（３．９７）

２５４４５２（１００．００）

比值

０．４９
０．５９
１．１４
０．２８
０．６０
０．３０
１．７２
０．６８
０．５３

左旋氨氯地平

９８．５５±５０．４５
７１．４９±４５．８７
７０．１７±５４．５０
７９．４１±４４．６３
５２．８９±３３．５８
７１．４６±４０．２８
９２．０２±７０．８０
１２７．８６±７１．８９
８０．９０±５３．３７

氨氯地平

１３７．４８±７９．２３
６８．８３±６２．６１
１１１．８４±９７．６８
８５．７９±６６．６３
６８．６４±３９．３７
８３．６９±６０．７０
７３．６８±６９．９７
９１．９３±９１．３６
９５．６５±７５．６６

Ｐ值
＜０．０００１
＜０．０００１
＜０．０００１
＜０．０００１
＜０．０００１
＜０．０００１
＜０．０００１
＜０．０００１
＜０．０００１

项目

性别犤例（％）犦 男
女

不详

年龄牗Ｘ±ｓ，岁牘
年龄分段 ＜１８
牗岁牘 １８～６４

≥６５
来源 门诊

病房

合并症 肾病

肝病

左旋氨氯地平

（ｎ＝１３４３９６）

６６８５１（４９．７４）

６４３７８（４７．９０）

３１６７（２．３６）

６５．２９±１３．５０
２６（０．０２）

６３４４４（４７．２１）

７０９２６（５２．７７）

１１９８５１（８９．１８）

１４５４５（１０．８２）

５６３１（４．１９）

１６４１（１．２２）

氨氯地平

（ｎ＝２５４４５２）

１２７３１７（５０．０２）

１１５２２７（４５．２８）

１１９０８（４．６８）

６６．８６±１４．１２
７９（０．０３）

１０８５００（４２．６４）

１４５８７３（５７．３１）

２１５２８２（８４．６１）

３９１７０（１５．３９）

１８１８０（７．１４）

５８６０（２．３０）

合计

（ｎ＝３８８８４８）

１９４１６８（４９．９３）

１７９６０５（４６．１９）

１５０７５（３．８８）

６６．３１±１３．９３
１０５（０）

１７１９４４（４４．２２）

２１６７９９（５５．７５）

３３５１３３（８６．１９）

５３７１５（１３．８１）

２３８１１（６．１２）

７５０１（１．９３）

Ｐ值

＜０．０００１

＜０．０００１

＜０．０００１
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表１ 处方患者基本信息犤张牗％牘犦

表２ 各地区药物处方构成

处方数犤例（％）犦 平均处方金额牗Ｘ±ｓ，元）
城市

２０１８年《中国高血压防治指南》数据显示，中国高
血压患病率呈持续上升趋势，１８岁及以上人群高血压
患病率为 ２７．９０％，大中型城市患病率更高犤１犦，患病率

男性高于女性、北方高于南方，已成为我国疾病负担较

重的慢性非传染性疾病犤２犦。钙通道阻滞剂（ＣＣＢ）因无绝
对禁忌证，单一用药使用率达 ５４．３０％犤３犦。氨氯地平是

第３代ＣＣＢ类药物，具有长效、起效平缓、作用平稳、持
续时间久的特点；左旋氨氯地平是我国拥有独立知识产

权的降血压药物，采用手性药物拆分技术保留了氨氯地

平中活性左旋体成分犤４犦。与氨氯地平相比，左旋氨氯地

平具有更优的成本效果比犤５犦。本研究中探讨了 ２０１７年
全国８个城市左旋氨氯地平的使用特征，为临床合理用
药提供参考。现报道如下。

１ 资料与方法

１．１ 资料来源
基础数据来自《医院处方分析合作项目》犤６犦，采用随

机抽样法，每个季度随机抽取合作地区中合作医院１０个
工作日的处方。本研究从项目数据中按以下原则提取资

料：患者诊断限定为含“高血压”；药物通用名限定为“左

旋氨氯地平”；以“氨氯地平”作为对照；处方时间限定为

２０１７年１月１日至１２月３１日。
１．２ 方法

清洗基础数据中非标准化数据，左旋氨氯地平限定

日剂量（ＤＤＤ）基于药品说明书成人常用日剂量，氨氯地
平 ＤＤＤ基于 ２０１８年版世界卫生组织（ＷＨＯ）ＡＴＣ＆
ＤＤＤ索引系统。处方日剂量（ＰＤＤ）定义为药物处方日
剂量，基于处方实际药物使用计算犤７犦。以 ＰＤＤ／ＤＤＤ值
评价药物用量，同时参考指南犤１，３犦推荐剂量。

１．３ 统计学处理
采用ＳＰＳＳ２０．０统计学软件分析。计数资料以构成

比或相对比表示，行 χ２检验；计量资料以均数±标准差
（Ｘ±ｓ）表示，行独立样本 ｔ检验。Ｐ＜０．０５为差异有统
计学意义。

２ 结果

２．１ 基本信息
抽得８个城市１０３家医院的３８８８４８张处方，其中

左旋氨氯地平１３４３９６张（３４．５６％）、氨氯地平２５４４５２
张（６５．４４％）。８个地区（医院数）分别为北京（１６个）、成
都（１２个）、广州（１２个）、杭州（１２个）、上海（２１个）、沈
阳（１０个）、天津（９个）和郑州（１１个）。北京地区患者最
多（９４３１８例次，２４．２６％），其次为上海（７９８３０例次，

２０．５３％）和广州（７５１９８例次，１９．３４％）；男女比例为
１．０８∶１，平均年龄为６６．３１岁，６５岁及以上患者占比为
５５．７５％；主要为门诊处方。详见表１。

２．２ 处方构成
３８８８４８张处方中，左旋氨氯地平和氨氯地平处方

量最大的地区均为北京；左旋氨氯地平的平均处方金额

低于氨氯地平（Ｐ＜０．０００１）。详见表２。

２．３ 药物ＰＤＤ／ＤＤＤ值
８个地区左旋氨氯地平和氨氯地平的 ＰＤＤ／ＤＤＤ

均值分别为 １．７９和 １．７２，ＤＤＤ高于 ＷＨＯ的 ＤＤＤ值，
但未超过指南推荐高值。其中广州地区左旋氨氯地平和

氨氯地平的平均日剂量高于其他地区；杭州地区左旋氨

氯地平和氨氯地平的平均日剂量与 ＤＤＤ值最接近。详
见表３。对于６５岁及以上高血压患者，左旋氨氯地平和
氨氯地平的ＰＤＤ／ＤＤＤ值皆高于其他年龄段患者，且左
旋氨氯地平高于氨氯地平。有合并肾病或肝病患者，左
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左旋氨氯地平

氨氯地平

比值

Ｐ值

ＤＤＤ
２．５
５．０

指南

２．５～５
２．５～１０

广州

２．９２±１．６７
２．９９±２．９４
０．９８
＜０．０００１

天津

２．１７±０．９９
１．４７±０．５８
１．４７
＜０．０００１

北京

１．９３±０．６３
１．４８±０．７６
１．３１
＜０．０００１

沈阳

１．７１±０．７９
１．２２±０．５２
１．４０
＜０．０００１

成都

１．５７±０．８７
１．８２±１．６７
０．８６
＜０．０００１

上海

１．３５±０．６８
１．２３±０．５７
１．０９
＜０．０００１

郑州

１．３４±０．６０
１．２２±０．７７
１．１１
＜０．０００１

杭州

１．０２±０．５１
０．９８±０．４５
１．０５
＜０．０００１

合计

１．７９±１．０５
１．７２±１．７２
１．０４
＜０．０００１
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表３ 各地区药物ＰＤＤ／ＤＤＤ值比较

推荐剂量（ｍｇ） 地区ＰＤＤ／ＤＤＤ值牗Ｘ±ｓ牘
药物

９５％ＣＩＰＤＤ／ＤＤＤ ９５％ＣＩＰＤＤ／ＤＤＤ ９５％ＣＩＰＤＤ／ＤＤＤ

Ａ Ｂ Ｃ

１．８０

１．７７

１．７４

１．７１

１．６８
左旋氨氯地平 氨氯地平

１．８０

１．７７

１．７４

１．７１

１．６８
左旋氨氯地平 氨氯地平 左旋氨氯地平 氨氯地平

１．８０

１．７５

１．７０

１．６５

１．６０

１．５５

１．５０

Ａ．年龄分类 Ｂ．肾病分类 Ｃ．肝病分类
注：竖线中间突点代表 ＰＤＤ／ＤＤＤ均值，上端为９５％ＣＩ上限，下端为９５％ＣＩ下限。

图１ 特殊高血压人群药物ＰＤＤ／ＤＤＤ值比较

旋氨氯地平的ＰＤＤ／ＤＤＤ值皆高于无合并症患者；但合
并肾病患者氨氯地平组未见差异。详见图１。
３ 讨论

３．１ 药物使用概况
基于药物利用分析方法，以 ６５岁及以上门诊患者

居多。左旋氨氯地平和氨氯地平处方量均以北京地区最

大，与该地区高血压患病率最高相一致。各地区药物品

种选择存在差异，成都和郑州地区左旋氨氯地平处方量

大于氨氯地平，其余地区更倾向选择氨氯地平。左旋氨

氯地平的平均处方金额低于氨氯地平，与前者药品单价

相对较低有关。

３．２ 药物剂量
ＰＤＤ／ＤＤＤ值可从整体角度初步评估药物处方剂

量。各地区药品用量存在差异，除杭州地区药物平均日

用量与推荐剂量接近外，其他７个地区平均日用量均大
于推荐剂量，且广州地区 ２种药物的平均日用量均最
大，接近３倍推荐剂量；除成都和广州外，其他６个地区
左旋氨氯地平的ＰＤＤ／ＤＤＤ值高于氨氯地平。但限于处
方分析数据的宏观性质，难以将超推荐剂量用药与疾病

程度行关联性分析。

３．３ 特殊患者用药
６５岁及以上高血压患者使用左旋氨氯地平和氨氯

地平的剂量均高于其他年龄段患者。指南犤１，３犦指出，该年

龄段患者高血压初始治疗宜采用较小的有效起始剂量，

再根据需要逐渐加量。药品说明书也指出，该年龄段患

者多有肝肾或心功能减退及其他并发疾病，合用其他药

物的可能性更大。故应慎重选择剂量，宜从剂量范围内

的低剂量开始治疗。合并肾病和肝病的高血压患者使用

左旋氨氯地平和氨氯地平的剂量均高于无合并症患者。

受限于本研究的原始数据结构，不能追溯疾病 －药物、
疾病－剂量、药物 －药物等关联分析。高血压合并肾病
或肾性高血压患者血压往往难以控制，常需联合多种降

压药物，单种药物的日剂量也多偏高。药品说明书提及

肾功能衰竭患者仍可接受常规剂量治疗；氨氯地平主要

通过肝脏代谢，药品说明书指出合并肝病的高血压患者

应谨慎选择剂量。
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