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与药物不良反应☆ ☆☆☆☆考点1：药物临床评价 1．药物临

床评价的含义 通常所说的药物评价一般多指新药的临床前研

究和临床研究。广义地说，药物评价应包括非临床评价和临

床评价，非临床评价分为临床前研究和上市后药品的质量评

价；临床评价分为新药临床研究和药物上市以后的再评价，

后者也即通常我们所指的药物临床评价。 药物临床评价是指

根据医药学的最新学术水平，从药理学、药剂学、临床药学

、药物流行病学、药物经济学及药品管理政策等方面，对已

批准上市的药品在社会人群中的治疗效果、不良反应、用药

方案、药物稳定性及费用等，是否符合安全、有效、经济的

合理用药原则作出科学的评估。 2．有关概念 （1）上市后新

药的再审查。日本《药事法》中是指新药获得批准后，在上

市的头4～6年内进行有效性和安全性调查。 （2）上市后药品

的再评价。针对新药以外的全部在用药品的安全性和有效性

进行重新评价，是根据医药学的最新学术水平对老药进行的

再评价。 （3）非预期药物作用（UDEs）。是指药物使用过

程中伴随发生的并非期望的有益或无益的治疗效果。 （4）

药物警戒。对药品，特别是对在正常用法用量情况下出现的

非需要的效应监测及有关信息进行收集与科学评价的一个体

系，也应包括常见的药品误用与严重的药物滥用信息的收集

。 3．药物临床评价的意义 （1）解决临床前研究的局限性。



据统计，人体用药的不良反应和药物动物毒性研究结果的相

关率仅5%～25%。这表明，药物在广泛临床应用中可能出现

的药物不良反应，在现有研究条件下，并非都能为动物实验

复制所预测。药物临床前研究具有局限性，需要在药品的生

产、使用中对药品进行不断地再评价，即药物临床评价，见

下表：上市药物所致临床重要不良反应与动物实验的相关性 

造成这种局限性的原因有：①人与动物实验的种属差异导致

药物代谢物和药物动力学的差别和药物反应性的差别；②药

物对主观反应的影响为人类所特有，动物实验难以观察；③

药物可能导致人体的皮肤反应、高敏现象以及滞后反应，这

些均难以在动物毒性试验中观察；④人体的疾病因素可影响

药物的反应；⑤临床前研究中实验动物数有限，很难检测出

罕见的不良反应。 （2）解决上市前临床研究的局限性。药

品上市前临床研究受到许多人为因素的限制。①病例数少；

②研究时间短；③实验对象年龄范围窄；④用药条件的严格

控制；⑤研究目的单纯。上述原因使得发生率低或需要较长

时间才能发生和发现的不良反应在药品上市前临床研究中未

能发现，需对药品进行临床评价。药品ADRs的发现、毒性表

现及管理时滞 （3）扩展药物上市后临床应用范围，见下表

。药品上市后临床实践中开发的新适应证 （4）促进合理用

药。 4．药师在药物临床评价中的地位和任务 药师在药物临

床评价中的作用包括：①收集国内外药物信息，对药物作用

、疗效、不良反应等进行分析评价；②参与临床药理学研究

，协助临床医师开展临床评价；③开展血药浓度监测，参与

药代动力学研究和生物等效性试验；④负责药物不良反应监

察、登记、报告工作；⑤检查、监督临床药品质量；⑥协助



临床医师做好药物疗效观察与评价，提出改进和淘汰药物的

品种；⑦进行药物经济学评价和药物利用评价。 5．药物临

床评价与合理用药 （1）有利于合理用药目标的实现； （2）

有利于提高合理用药意识，促进医疗技术水平的提高； （3

）有利于把合理用药扩展到更深的层次和更广的领域； （4

）药物临床评价促进合理用药的发展。☆ ☆☆考点2：药物

不良反应的定义及分类 1．药物不良反应的定义 药物不良反

应是指在预防、诊断、治疗疾病或调节生理功能过程中，人

接受正常剂量的药物时出现的任何有伤害的和与用药目的无

关的反应。 该定义强调所要监测的药物不良反应在“正常用

量，正常用法”下发生的。 2．药物不良反应分类 （1）病因

学分类。根据病因学，药物不良反应可分为A、B、C三种类

型。①A型药物不良反应（剂量相关性不良反应）。由药物

本身或其代谢物所引起，为固有药理作用增强或持续所致。

具有剂量依赖性和可预测性，发生率较高，但危险性小，病

死率低，个体易感性差异大。与年龄、性别、病理状态等因

素有关。包括药物的副作用、毒性作用，以及继发反应、首

剂效应、后遗作用等。②B型药物不良反应（剂量不相关的不

良反应）。与药物固有的正常药理作用无关，而与药物变性

和人体特异体质有关。与用药剂量无关，难以预测，常规的

毒理学筛选不能发现，发生率较低，但危险性大，病死率高

。包括：变态反应及特异质反应。③C型药物不良反应。发

病机制尚不清楚。多发生在长期用药后，潜伏期长，没有清

晰的时间联系，难以预测。如长期服用避孕药导致的乳腺癌

、血管栓塞等。三型药物不良反应的区别 （2）病理学分类

。①功能性改变。系指药物引起的人体器官或组织功能的改



变，这种改变多数是暂时性的。停药后能迅速恢复正常，无

病理组织变化。如抗胆碱药及神经节阻滞药引起的无力性肠

梗阻、利血平引起的心动过缓等。②器质性改变。由于药物

不良反应引起的器质性改变与疾病本身引起的器质性改变无

明显差别，也无特异性，故鉴别诊断不能根据组织病理检查

，而主要根据药物不良反应判定。"#F8F8F8" 100Test 下载频道
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