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［摘　要］　介绍了药物流行病学和数据库的定义以及它们之间的相互关系，以及药物流行病学数据库的作用、类
型、现状、发展趋势和展望。
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１　药物流行病学简介　
药物流行病学是２０世纪８０年代以来由临床药理学和流行

病学等学科相互渗透形成的一门新学科，其定义为运用流行病

学原理和方法，研究人群中药物的利用及其效应的应用科学。

药物流行病学的研究对象是广大人群，研究内容是人群中的药

物利用情况和药物效应，研究的最终目标是给医疗单位、预防

保健机构、药政管理部门及社会大众提供有关人群中药物利

用、药品安全性、有效性的信息，为合理用药提出有助于医疗、

预防保健、药事管理和卫生行政的意见和建议，从而使药物的

开发、生产、经营、管理及使用更趋合理。其工作重点是使药物

不良反应监察在深度和广度上获得发展和提高［１］。

２　数据库简介　
从广义上讲，数据库就是数据和信息的集合，相当于一个

数据仓库。具体来说，数据库是一组经过计算机整理后的数

据。数据库技术产生于２０世纪６０年代末和２０世纪７０年代
初，它的出现使计算机应用进入了一个新的时期 ———社会的每

一个领域都与计算机应用发生了联系。数据库是计算机的最

重要的技术之一，是计算机软件的一个独立分支，是建立管理

信息系统的核心技术。

３　药物流行病学与数据库的关系　
建立数据库是药物流行病学首先需要考虑的问题，也是开

展药物上市后监测必行的工作。药物流行病学涉及大量数据

信息的收集、存储、加工、分析、统计等操作。不但研究结果直

接产生自这些数据信息，而且结果的可靠性也取决于这些数据

的质量以及处理技术和方法的科学性。计算机在信息存储容

量、信息处理速度、信息管理能力、信息传递效率各方面都显示

了极大的优越性，因而药物流行病学采用计算机建立数据库是

其研究方法和技术发展的必然趋势［２］。药物流行病学的发展

依赖于大型数据库的建立和自动链接系统［３］。建立大型数据

库的方法在药物流行病学研究中极有潜力。因为：①使在短期
内完成大规模队列研究有了可能；②由于数据通常都是因为其
他目的而收集，因此研究费用较少；③链接量大。但也存在问
题，如难于在社会人群中进行罕有事件的研究，以及数据的质

量有时较差。因此大型数据库是药物流行病学研究有价值的
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资源，但并非是解决所有药物问题的万应药［４］。

４　药物流行病学数据库的作用　
４．１　药品上市后再评价的需要　非预期作用是指药品上市时
未发现的、非预期的有利或无利的作用。由于药物在上市前的

对照研究中，病例数、病例选择、观察时间都有限制，所以药物

的长期效应不大可能在上市前发现。通过药物流行病学数据

库进行药物的ＩＶ期临床研究，就可以弥补上市前病例数、病例
选择、观察时间有限的不足，不但可以发现非预期的不良作用，

还可以发现非预期的有利作用。

４．２　为指导临床合理用药和制定个体化给药方案提供科学依
据　通过药物流行病学数据库，可以建立群体药动学参数，为
广大人群用药提供科学依据。对于特殊人群，比如老人、儿童、

孕妇，以及肝肾功能不全的患者，因为它们特殊的生理条件，用

药后相对于正常的成年人更容易发生不良反应，建立这些人用

药的数据库更是十分必要。一些发达国家在药物流行病学方

面建立了大型的比较完善的数据库，这些数据库中包括了老

人［５～７］、儿童［８～１０］、孕妇［１１］用药的子数据库，通过这些子数据

库可以建立这些特殊人群的药动学和药效学参数，为这些特殊

人群的用药提供科学依据。

４．３　为相关机构提供决策和参考，提高决策的科学性　药物
流行病学数据库中不但包括了大量药品利用的信息，而且包括

了大量药品费用的信息，这样可以通过药物流行病学数据库随

时、系统地收集社会人群的疾病、用药、疗效、不良反应情况，开

展药物经济学评价，并根据以往的用药分析，对今后一段时期

内疾病流行情况进行预测。国家卫生行政部门和药品生产、经

营企业可以根据这种分析，合理地安排各种药品的生产、供应

计划，既能满足临床上防病治病的需要，还能尽可能地避免药

品的积压浪费。通过对国产、进口同类药临床使用情况的比

较，可以有助于在进口药审批工作中进行科学决策。

４．４　为学术研究机构提供服务　大型药物流行病学自动医疗
记录联动系统包含了丰富的医疗信息，可以开展多种研究。这

种建立在包含大量信息基础上的研究，可以提高研究的准确

性，缩短研究时间，提高研究效率，从而大大降低研究成本。

５　药物流行病学数据库的类型　
随着计算机和网络的普及，数据库也得到了长足的发展，

目前数据库的类型各种各样，比较典型的有下列４种。①住院
患者用药和疾病情况数据库：该类数据库存入住院患者的疾

病、用药和药物不良反应等信息。最著名的是波士顿药品调查
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合作计划数据库。②健康保健数据库［１２］：美国的保险公司向所

有参加健康保险人提供部分或全部免费的医疗服务，但是这些

人所有的体格检查、患病、用药、用药后不良反应的详细情况都

必须存入该数据库，以备存查，其最大的优点是可快速提供数

据。③医疗补助数据库系统：１９６５年，美国国会批准了《社会保
险法》，联邦和州政府必须向经济收入低于一定水平的个人和

家庭提供部分或全部的医疗费补助，同时，享受医疗补助者全

部体格检查、患病、用药、用药后有无不良反应的详细情况均须

存入该数据库，以备存查，目前该数据库已收集了２０ａ；还有加
拿大的萨斯卡其温保健数据库，加拿大政府从１９７５年９月１日
起，向全国居民提供部分或全部免费医疗服务，同时也把全国

居民的健康资料存入计算机数据库。④药品不良反应数据库：
１９６８年世界卫生组织在瑞典的乌普沙拉监测中心（Ｕｐｐｓａｌａ
ＭｏｎｉｔｏｒｉｎｇＣｅｎｔｅｒ，ＵＭＣ），建立的国际不良反应监测的数据
库［１３，１４］。

６　我国药物流行病学数据库建设现状　
我国是发展中国家，人口众多，有着开展药物流行病学研

究、建立药物流行病学数据库独特的信息资源，这是我们的巨

大优势。但目前我国药物流行病学数据库整体水平与国外发

达国家相差悬殊。我国数据库建设始于２０世纪７０年代末８０
年代初，比数据库发展最快的美国落后近２０ａ。我国的药物流
行病学研究时间很短，药物流行病学数据库的建立更是刚刚起

步。我们国家药物流行病学数据库和国外的差距主要表现有：

①规模相差悬殊；②技术、管理差距明显；③建库途径、方法不
同，类型大同小异。随着我国《药品不良反应监测管理办法（试

行）》和新的《药品管理法》的实施，基本药物目录的制定、药品

分类管理制度、医疗保险政策和不久前我国刚加入世界贸易组

织（ＷＴＯ）对药品知识产权的保护等，都要求对上市后药品的安
全性和有效性、经济性进行评价。药品上市后再评价将成为重

要课题，所以无论从主观要求还是客观环境都迫切要求大型药

物流行病学数据库的建立和发展。专业大型动态用药人群监

测数据库和医疗记录联动系统在我国还是空白。

７　药物流行病学数据库的发展趋势　
７．１　全球合作化和资源共享　当今数据库业的发展日趋强化
国际间合作，采用跨国联机检索方式。乌普沙拉监测中心有６０
多个国家参与，该中心每年收到 １５００００例药物不良反应报
告，如今该数据库的药物不良反应报告已经超过了两百万份，

该数据库负责向其成员国的药物不良反应监测中心和有关制

药企业通报药物不良反应的警戒信号，有利于这些国家和企业

及时采取相应措施，通过医务人员的努力，确保患者用药安全。

非成员国通过提出特别申请，经过成员国同意，获得所需的药

物不良反应资料。随着各国经济的发展和卫生制度的完善，越

来越多的国家将建立自己的药物不良反应数据库，并加入到该

组织，真正实现药物不良反应数据库的全球化，资源共享，为整

个人类卫生事业的发展提供有利条件。

２１世纪药物利用和研究面临着很多挑战，无论是对制药
者、研究者还是患者，只有依靠国际间的合作才能更好地面对

这些挑战［１５］。

７．２　社会化　药物流行病学数据库和其他数据库一样，不仅
仅局限于科学技术领域，在不久的将来，数据库服务将被人们

当作如邮电、银行、图书馆等一样的社会公共事业。

７．３　技术不断进步　新技术、新方法不断应用于数据库业。
在未来的数据库时代，新信息技术在数据库上应用的周期越来

越短。数据库的发展因为有了高科技的支持，在专业范围上，

在对信息加工和利用深度上，必将得到扩大和加强。未来数据

库其文献型、书目型将锐减，事实型、数值型、管理型、各种信息

型所占的比例将越来越大。

７．４　产业化　良好的数据库发展对于一个国家的经济发展有
着重要的意义。数据库产业化发展对企业发展意义重大，随着

企业之间竞争的不断升级，产品与技术的更新换代加快，企业

规模不断扩大，决策的难度与风险不断加大，人们将越来越需

要更多的信息，更多的决策支持。而当竞争达到资本经营阶

段，数据库作为一种非常有效的专业化工具将变得必不可少。

开发与建设我国的医药数据库资源，对于提高我国医药企业的

经营水平、减少投资风险有着重要的意义。

此外，今后药物流行病学数据库将向高速化、巨型化、专业

化、标准化、法制化、网络化等方向发展。

８　展望　
药物流行病学的奠基人和权威人士在很早就对药物流行

病学数据库的重要性发表过他们具有前瞻性的见解。加拿大

Ｍｃｇｉｌｌ大学流行病学教授ＳＰＩＴＺＥＲ在２０世纪９０年代提出药物
流行病学面临的三个挑战之一就是药物流行病学研究方法的

更新，即大型计算机数据库的有效而可靠的应用［１６］。药物流行

病学先驱ＴＩＬＳＯＮ教授认为药物流行病学发展的重点在于大型
数据库和记录链接的使用［１７］；瑞典临床药理学家ＢＥＲＧＭＡＮ教
授对大型数据库和记录链接在药物流行病学研究中的应用倍

加推崇，无论是病例对照、定群研究还是药物评价，认为它均可

提供高质量的原始资料，并建议欧洲尽早开展自己的药物流行

病学研究工作［１８］。Ｍａｒｍａｎｄ大学预防医学系主任ＳＴＯＬＬＥＹ教
授认为，当今药物流行病学面临的任务是处理更细微的不良反

应，因为需要建立新的包括记录链接在内的上市后监测制度，

更新传统的流行病学设计［１９］。
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临床药师在典型病例讨论中的作用

武海燕，郭玉刚，许开利
（上海曲阳医院药剂科，２０００４５）

［摘　要］　在制订典型病例治疗方案的讨论中，药师、检验师、医师可共同参与，综合分析患者的状况，以制订最佳
治疗方案。临床药师只有深入临床一线，才能真正发挥指导合理用药的作用。

［关键词］　临床药师；单侧舞蹈病；药物相互作用
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　　临床药师作为提供新一代药学服务的专业人员，如何在治
疗疾病的过程中发挥其专业优势，更好地为患者服务，提高患

者用药的依从性，是每一位临床药师必须面对和解决的问题。

笔者通过在１例典型病例的用药方案讨论中所出现的问题，有
针对性的提出一些想法和建议。现报道如下。

１　患者资料　
患者，女，８４岁，有高血压病史１０余年，最高血压１９０／１００

ｍｍＨｇ（１ｍｍＨｇ＝０．１３３ｋＰａ），平时服用硝苯地平片降压，２ａ前
出现左下肢轻微不自主运动，１周前患者出现左侧肢体不自主
运动加重，左侧上下肢均频繁出现不自主摆动，并出现口角不

自主抽动，语言不清，夜间睡眠时症状好转，且患者口干、乏力

明显。入院时血糖２４．８ｍｍｏｌ·Ｌ１，糖化血红蛋白１１．４％（参
考值４．５０％～６．７９％），入院时头颅 ＣＴ显示：右侧基底节区腔
梗死，老年性脑萎缩。临床初步诊断：单侧舞蹈病、脑梗死；２型
糖尿病、高血压（３级）。
２　治疗方法与结果　

对症治疗。氟哌啶醇口服：起始剂量１ｍｇ，ｔｉｄ；３ｄ后改为
每次分别口服 １．５，１．０，１．０ｍｇ；３ｄ后分别增至 １．５，１．５，
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［作者简介］　武海燕（１９７１－），女，黑龙江人，硕士，主要从事医院

药学工作。电话：０２１－５１１３１９９３，Ｅｍａｉｌ：ｗｕｈａｎｙａｎ０８２０＠１６３．ｃｏｍ。

１．０ｍｇ。患者不自主运动稍减轻，但仍然上下肢不自主运动频
繁。同时静脉给予活血化瘀药和营养脑细胞药物曲克芦丁２０
ｍＬ＋脑复康２ｇ，口服肠溶阿司匹林片５０ｍｇ，ｑｄ；另给予兰迪５
ｍｇ，ｑｄ；赖诺普利１０ｍｇ，ｑｄ；应用胰岛素控制血糖。但入院１０ｄ
后，单侧舞蹈病症状未得到明显改善，血糖约控制在 ９．０
ｍｍｏｌ·Ｌ１，血压降至１３０／８０ｍｍＨｇ；入院２０ｄ中３次尿液检查
均有白细胞。而且患者自觉乏力，精神状态差。

３　治疗中出现的问题与解决方法　
对于舞蹈病的患者，单纯使用氟哌啶醇来控制效果不理

想，为减少锥体外系反应的发生，建议加用苯海索１ｍｇ，ｔｉｄ，同
时加用硫必利。治疗舞蹈病的方案改为：氟哌啶醇１．５ｍｇ，ｔｉｄ；
苯海索１ｍｇ，ｔｉｄ；硫必利１００ｍｇ，ｔｉｄ。患者用药３ｄ后不自主运
动较之前明显减少。说明疗效确切，对症选药正确，经过近半

月的治疗，患者的高血压、糖尿病症状基本得到控制。

氟哌啶醇为一种多巴胺受体阻断药，可以通过中枢神经系

统，但用药后个体化差异较大。硫必利主要用于治疗舞蹈病，

可能与抗中脑边缘系统多巴胺能活动有关。氟哌啶醇与降压

药合用时，可使血压过度降低，所以患者要注意慢起慢坐，而且

在治疗期间应随访检查白细胞，定期检查肝功能。同时配以抗

震颤麻痹药物苯海索可使锥体外系作用减轻，虽然原则上这种

配合治疗不应超过３个月，否则将增加迟发性运动障碍的发
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