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摘要 }目的  比较分析 ussx ∗ ussy年我院药品不良反应 k�⁄� l发生特点及相关因素 o为临床合理用药提供参考 ∀方法  对

我院 ussx ∗ ussy年共 us|例 �⁄� 报告作比较分析 ∀结果  �⁄� 发生年龄分布 xs岁以上的老年人 ussx年占 wtqsyh oussy

年占 u{qzxh ~抗感染药物引起的 �⁄� ussy年 k占 zuqxwh l比 ussx年 k占 v|qu|h l有较大增长 o均列首位 ~中药制剂引起的

�⁄� ussy年 k占 zqt|h l比 ussx年 k占 u{qxzh l有所降低 ~ �⁄� 发生的首位给药途径 ussx年为口服给药 oussy年为静脉给

药 ~�⁄� 临床表现两年均以过敏反应列于首位 ∀结论  加强 �⁄� 监测工作 o促进临床合理用药 ∀
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  我院从 ussx年开始设专人负责药品不良反应 k�⁄� l监

测工作 ou年来 o工作有了较大进展 ∀现将我院 ussx年与

ussy年 �⁄� 进行回顾性比较分析 o旨在研究 �⁄� 发生的特

点及规律 o及药师参与后对 �⁄� 的影响 o以进一步加强 �⁄�

监测工作 o督促临床安全用药 ∀

1  资料与方法

1q1  资料

资料来源于我院收集 �⁄� 筛选后上报到浙江省 �⁄�

监测中心的数据 o含 ussx年 xy例及 ussy年 txv例报告 ∀

1q2  方法

依照 �⁄� 报告表 o按照 �⁄� 发生的年龄分布 !药物类

别及高频率的药品 !给药途径 !临床表现等进行分类统计和

分析 ∀

2  结果

2q1  �⁄� 在不同年龄段分布

详见表 t∀

2q2  �⁄� 涉及的药物种类及发生频率高的药物

ussx年 xy例 �⁄� 报告涉及药物 tx类 wv个品种 ∀其

中抗感染药物引起 uu例 o占首位 kv|qu|h l~中药制剂引起

ty例 o占第二位 ku{qxzh l~发生频率最高的药物是克银丸 o

有 y例 k占 ts qzt h l ~其次为克林霉素注射液 w例 k占

表 1  �⁄� 年龄分布

Ταβ 1  �ª̈ §¬¶·µ¬¥∏·¬²± ²©³¤·¬̈±·¶º¬·«�⁄� ¶

年龄
ussx年

例数 构成比 rh

ussy年

例数 构成比 rh

v个月 ∗ ts岁 x {q| tw |qtx

tt ∗ us w zqt | xq{{

ut ∗ vs { twqu{ uy tyq||

vt ∗ ws z tuqx u{ t{qvs

wt ∗ xs | tyqsz vu usq|t

xt ∗ ys ts tzq{x tz ttqtt

yt ∗ {u tv uvqut uz tzqyw

合计 xy tssqss txv tssqss

zqtwh l~ussy年 txv例 �⁄� 报告涉及药物 tv类 o共 xt个

品种 o其中抗感染药物引起 ttt例 o占首位 kzuqxwh l~中药

制剂引起 tt例 o占第二位 kzqt|h l~发生频率位居首位的是

左氧氟沙星注射液 o有 uw例 ktxqy|h l~其次是加替沙星注

射剂 o有 t|例 k占 tuqwuh l∀

2q3  �⁄� 病例给药途径分布

详见表 u∀

2q4  �⁄� 主要临床表现及分类

按药物不良反应的主要临床表现进行分类 o结果见表 v∀
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表 2  �⁄� 病例给药途经分布

Ταβ 2  ×«̈ §¬¶µ¬¥∏·¬²± ²©§µ∏ª¤§°¬±¬¶·µ¤·¬²± µ²∏·̈ ²©·«̈ �⁄�

¦¤¶̈¶

给药途径
ussx年

发生例次 构成比 rh

ussy年

发生例次 构成比 rh

口服 v{ yzq{y wu uzqwy

静脉注射 tu utqwv tts ztq|s

肌肉注射 x {q|v t sqyx

外用 t tqz| s s

合计 xy tss txv tss

3  分析与建议

3q1  �⁄� 发生与年龄的关系

由表 t可看出 o在年龄分布上 o�⁄� 发生 ussx年老年人

k∴ xs岁 l比例明显偏高 o共 uv例 k占 wtqsyh lo这是因为老

年患者器官功能减退 o使得药物的吸收 !分布 !代谢 !排泄发

生改变 o突出表现在药物的清除能力减弱 o容易导致药品在

体内的积蓄 o超过一定的限度 o就引发 �⁄�
≈t  ∀此外 o老年患

者肝 !肾功能减退 o当常规使用主要经肝代谢 !肾排泄的药物

时 o�⁄� 的发生率增高 ∀针对老年人 �⁄� 较多的状况 o我们

及时向临床发出 /老年患者安全用药建议 0 o建议对老年患

表 3  �⁄� 病例临床表现及相关药物

Ταβ 3  ×«̈ ¦̄¬±¬¦¤̄ ¶¼±§µ²°¨¤±§µ̈¯̈ √¤±·§µ∏ª¶²©�⁄� ¦¤¶̈¶

临床表现
ussx年

例数 构成比 rh 发生药物

ussy年

例数 构成比 rh 发生药物

过敏反应 tz vsqvy 头孢他美酯 !克林霉素磷酸酯 !细

辛脑注射液 !青霉素针 !注射用

头孢呋辛 !头孢曲松 !美洛西林

钠 !别嘌醇片 !复方丹参片 !左

氧氟沙星 !恩普洛 !藿香正气

水 !氧氟沙星 !加替沙星

|{ ywqsx 头孢哌酮 !甲硝唑 !头孢曲松 !阿莫西林 r

舒巴坦 !护肝宁 !头孢他美酯 !克林霉素

磷酸酯 !头孢克洛 !!伊曲康唑 !阿米卡

星 !头孢呋辛 !阿洛西林 !左氧氟沙星 !

加替沙星 !克林霉素磷酸酯 !阿莫西林 !

头孢呋辛 !氟罗沙星 !克拉霉素 !阿奇霉

素 !伊曲康唑 !阿莫西林 r克拉维酸钾 !

卡介菌多糖核酸 !辅酶 � !血塞通 !云南

白药

过敏性休克 s s | xq{{ 加替沙星 kul!青霉素 !氯唑西林 !头孢呋

辛 !泮托拉唑 !左氧氟沙星 kul!刺五加

循环系统 x {q|v 硝酸异三梨酯 !欣康 !卡托普利 !

丁咯地尔 !厄贝沙坦

x vquz 氨氯地平 !丁咯地尔 !安拿芬尼 !西替利嗪

消化道反应 { twqu| 尼美舒利 !维铁缓释片 !克拉霉

素 !珍宝丸 !格华止 !非洛地平 !

肝炎灵针 !克林霉素 !头孢克洛

ty tsqwx 头孢克洛 !克林霉素 !阿奇霉素 !雷贝拉

唑 !苁蓉通便口服液 !氟罗沙星 !加替沙

星 !二甲双胍 !辛伐他汀 !头孢哌酮 !天

舒胶囊 !克拉霉素 !阿奇霉素

药物性肝炎 | tyqsz 利福平 !异烟肼 !扎冲十三味丸 !

血塞通胶囊 !克银丸 !孕三烯酮

t sqyx 辛伐他汀

内分泌系统 t tq z| 溴隐亭 t sqyx 左甲状腺素

神经系统 z tuqxs 奈替米星 !卡马西平 !皿治林阿桔

片 !扎冲十三味丸 !抗骨增生胶

囊 !乐来 !甲硝唑针

| vq|u 西替利嗪 !西索米星 !左氧氟沙星 !黄体

酮 !氯米帕明 !黄体酮 !布比卡因

水肿 s s v tq|y 血塞通 !银杏叶 !尼美舒利

胸痛 !胸闷 s s u tqvt 辛伐他汀 !贝那普利

腰痛 s s t sqyx 中 r长链脂肪乳

血清病 u vq zz 抗蝮蛇毒血清注射液 t sqyx 阿莫西林 r克拉维酸钾

听神经损害 s t sqyx 西索米星

便血 !皮下瘀血 s t sqyx 噻氯匹定

燥热 s t sqyx 叶绿酸酮钠

小腹痛 s t sqyx 聚甲酚磺醛

输液反应 t tqz| 刺五加注射液 t sqyx 克林霉素注射液 k欣氟 l

诱发关节炎 t tqz| 左氧氟沙星 s s

其他 t tqz| 头孢克洛 k帅先 l

合计 xy tss txv tss
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者 o必须掌握好药物适应证 !减少给药分析原因 o剂量 !并注

意在输液时减慢滴速 o在使用药物过程中加强监护 ∀而 ussy

年结果显示 o老年人 k∴ xs岁 l比例已明显降低 o共 vw例 k占

u{qzxh lo在一定程度上 o药师对老年患者的安全用药建议

已得到了临床的重视 ∀

3q2  �⁄� 与使用药物的关系

3q2q1  抗感染药物  本结果显示 o由抗感染药物引起的

�⁄� ussx年 uu例 o占 v|qu|h ~ussy年 ttt例 o占 zuqxwh o

均例首位 o这与国内其他报道相似 ≈uow 
o且 ussy年大幅度提

高 o尤以氟喹诺酮类发生率最高 o占 vuqyzh o如 }左氧氟沙星

注射液 o有 uw例 k占 txqy|h l~其次是加替沙星注射剂 o有

t|例 k占 tuqwuh l~分析认为可能与以下因素有关 }≠ 氟喹

诺酮类药物以其抗菌谱广 !抗菌作用强 !不易产生耐药性 !与

其他抗菌药物间交叉耐药现象少 !使用方便等优势 o故在临

床应用较普遍 ≈u  ∀从我院用药数据上分析 oussy年左氧氟

沙星 !加替沙星用量较 ussx年有较大幅度的上升 o存在使用

率高 !时间长状况 o有研究表明 o此类药物用量与细菌耐药性

有关 o用药量上升必然导致耐药性增加 ≈v 
o因此 ussy年 �⁄�

发生率高 ∀ � 氟喹诺酮类药物引起 �⁄� 以过敏反应及消化

道症状为主 o究其产生原因 o皮肤黏膜症状多与过敏性皮肤

反应及光敏反应有关 ~近来其神经系统 �⁄� 报道增多 o临床

表现为头痛 !兴奋 o甚至于发生幻觉和癫痫 o其机制可能是 }

此类药物分子结构中的氟原子和哌嗪环有关 o主要是因其可

通过脑内神经递质 Χ2氨基丁酸和受体结合 o使中枢神经兴奋

增高 o用药后出现神经症状 ~该类药物的消化道症状多与剂

量有关 o尤其是静脉滴注给药时与滴速密切相关 o一般在减

少剂量或放慢滴速后 o其消化系统症状很快缓解 ≈t  ∀我们根

据 �⁄� 发生原因 o发出 /氟喹诺酮类药物安全用药建议 0 o分

别就本类药物使用时的禁忌症 !配伍禁忌 !操作方法等作了

规定 o对临床用药进行督促指导 o起到了较好的作用 ∀

3q2q2  �⁄� 与中药制剂的关系  ussx年 o我院中药制剂

�⁄� 发生有 ty例 o占 u{qxzh o其中最为严重的是有 y例服

用药店销售的 /克银丸 0后引起严重肝炎的 �⁄� o经分析后 o

认定这是一个群发性的 �⁄� o及时地向浙江省 �⁄� 监测中

心报告 o引起了国家 �⁄� 中心的高度重视 o为保证患者用药

安全 o国家 �⁄� 监测中心首次作出了禁止 /克银丸 0在浙江

的销售 o杜绝了恶性事件的发生 o保证了群众用药的安全 ∀

另有 ts例为注射剂 o因为临床中药制剂成分复杂 o添加助溶

剂 !稳定剂等均可引起 �⁄� o再者 o提取过程中有效单体纯度

不够 o有害杂质存在等原因 ≈u 
~另外 o中药注射剂均为输液给

药 o易产生 �⁄� o原因有 }热原引发 !药液本身 !输液速度与药

液温度等 o但其中重要的还属微生物污染 ≈w  ∀而 ussy年中

药制剂 �⁄� tt例 o占 zqt|h o其中中药注射剂 �⁄� 只有 t

例 k刺五加注射剂引起过敏性休克 lo较 ussx年有了较大幅

度下降 ∀分析原因可能是 }临床药师及时发放安全用药建

议 }针对在 ussx年中药注射剂在医院使用上出现品种日益

增多 !用量较大 !不良反应增多的趋势 o临床药师向临床发出

了 /关于中药注射剂使用安全建议 0 {份 o告知易产生 �⁄�

的原因及中药注射剂使用时应选择适合的载体 o并通过静脉

药物配置中心 o医嘱经药师审核 o尤其在中药注射剂使用上

严格把关 ~≥ƒ⁄�对中药注射剂加强了监督后 o发出了关于中

药注射剂 �⁄� 的信息通报 o从一定程度上控制了临床的滥

用 ∀

3q3  �⁄� 与给药途径的关系

从表 u可看出 o在 ussx年的 xy例 �⁄� 中 o口服例首位 o

占 yzq{yh o静脉注射位居第二 o分别占 utqwvh ~而在 ussy

年 txv例 �⁄� 病例中 o静脉注射位居第一 o占 ztq|sh o口服

位居第二 o占 uzqwyh ~两年 �⁄� 发生的途径不同 o原因可能

是 }≠ 通过不断宣传 o广大医务工作者及患者对药品不良反

应申报意识的提高 o上报率有了很大提高 ∀ � 抗感染药物注

射剂 o尤其是氟喹诺酮类注射剂的大量使用 o使 �⁄� 发生增

多 ∀ ≈静脉给药时 o药物直接进入人体 o无肝的首过效应 o故

药物浓度较高 o对机体的刺激性较强 ~其次 o注射剂为保持其

稳定性而加有缓冲液 !防腐剂或其他添加剂 o易发生不良反

应 ≈w 
~因此 o建议在保证疗效前提下 o尽量避免使用注射剂 ∀

3q4  �⁄� 主要临床表现

从表 v可看出 o�⁄� 的临床表现以过敏反应 k皮疹及附

件损害为主 lo位居首位 oussx年占 vsqvyh k尤其为皮疹多

见 l~ussy年占 zsqx{h ok在临床表现以过敏反应及皮疹多

见 lo与国内其他报道 ≈w2x 一致 o这可能与皮肤及其附件损害

在临床上最易发现和观察有关 o其次是各种药疹主要为变态

反应所致 o常用药物本身为全抗原和半抗原 o进入人体后易

引起变态反应 ≈w  ∀

ussy年有 |例 �⁄� 出现较为严重的过敏性休克 o而

ussx年未发现 o说明过敏反应将会引起严重的后果 o必须引

起高度注意 ~我们就发生过敏反应的患者进行统计 oussx年

tz例过敏反应中发现既往有过敏史者为 x人次 o占 u|qwth ~

而 ussy年 |{例中发现既往有过敏史者为 wz人次 o占

wzq|yh o因此 o有过敏史者发生概率要大得多 o建议在用药

前应详细了解患者的过敏史和药物不良反应史 o这对有过敏

倾向和特异质的患者十分重要 o对有同类过敏史者应禁用 o

而有其他药物过敏史者则建议慎用 ∀

4  小结

通过对我院两年来上报的 �⁄� 报告进行比较分析证

明 o凡我院 ussx年发生过的不良反应 o经临床药师分析 o针

对存在问题及时向临床提出 /安全用药建议 0o进行用药指

导 o从而引起临床重视 o类似的 �⁄� 明显减少 o说明加强

�⁄� 监测临床药师可发挥较大作用 ~其次 o通过及时上报

�⁄� 信息 o为国家提供最新 �⁄� 信息 o避免恶性事件的发

生 o如 /克银丸事件 0事件 o从而进一步确保患者用药安全 ∀
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#ywu# ≤«¬± �� �°oussz �∏± ö∂ ²̄quw �²qv               中国现代应用药学杂志 ussz年 y月第 uw卷第 v期



≤«¬± ��²¶³°«¤µ°k中国医院药学杂志 loussyouyk|l}tt{z2

tt{{q

≈2  ��� � � o ≠ ��� ≥ ÷ q� ·̈µ²¶³̈ ¦·¬√¨¤±¤̄¼¶̈¶²©usx ¦¤¶̈¶²©¤§2

√ µ̈¶̈ §µ∏ª µ̈¤¦·¬²±¶≈� q≤«¬± ��̈ º ⁄µ∏ª¶k中国新药杂志 lo

ussxotwk{l}tszy2tsz|q

≈3  ×��� ≥ ≠ o≤�∞��≠ o≠ ��� ≠ ƒoετ αλ. �±¤̄¼¶¬¶²©vs| ¦¤¶̈¶

²©¤§√ µ̈¶̈ §µ∏ªµ̈¤¦·¬²±¶²© ∏́¬±²̄²± ¶̈≈ � q≤«¬± ��²¶³ °«¤µ°

k中国医院药学杂志 loussyouykvl}vyw2vyxq

≈4  ����� � ± o ��� ≠ �o��� �q �±¤̄¼¶¬¶²©¤§√ µ̈¶̈ §µ∏ª µ̈¤¦2

·¬²±¶¬± ²∏µ«²¶³¬·¤̄ §∏µ¬±ª·«̈ ³̈ µ¬²§²©ussw ≈� q ≤«¬± ��²¶³

°«¤µ°k中国医院药学杂志 lo ussxowsk|l}ywwq

≈5  ���� �ƒo • ��� ≥ °q �±¤̄¼¶¬¶²©u|u ¦¤¶̈¶²©¤§√ µ̈¶̈ §µ∏ªµ̈2

¤¦·¬²±¶≈� q ≤«¬± � � ²§ �³³̄ °«¤µ° k中国现代应用药学杂

志 lo ussyouvkvl}uxu2uxwq

收稿日期 }ussz2st2s|

作者简介 }邵丽佳 kt|yw p lo女 o毕业于温州医学院检验系 o主管技师 ∀

肾移植患者口服环孢素 Α的血药浓度监测分析

邵丽佳 o徐瑞龙 o朱以军 k浙江省金华市中心医院 o浙江 金华 vutsssl

摘要 }目的  动态监测分析肾移植患者环孢素 �血药浓度 o指导临床合理用药 ∀方法  应用荧光偏振免疫分析法测定 xu例

肾移植患者环孢素 �血药浓度 ∀结果  在 xu例肾移植患者 uxu次环孢素 �血药浓度监测中 o有 t|x次 kzzqvh l达到有效血

药浓度 ktss ∗ wss ±ª# °�
pt
lo其平均浓度为 kuszqtz ? yuqxul±ª# °�

pt
o有 wy次 kt{qvh l低于有效血药浓度 kΧ°¬± � tss ±ª

# °�
pt
lo其平均浓度为 kzuqz{ ? tyq|ul±ª# °�

pt
o有 tt次 kwqwh l超过有效血药浓度 k � wss ±ª# °�

pt
lo其平均浓度为

kx{tqzy ? twtqxxl±ª# °�
pt ∀结论  环孢素 �用药具有个体化的特点 o动态监测其血药浓度对于肾移植患者安全 !有效用药

非常重要 ∀

关键词 }肾移植 ~环孢素 �~血药浓度 ~动态监测

中图分类号 }� |y|qtt   文献标识码 }�   文章编号 }tssz2zy|vkusszlsv2suwz2su

∆ψναµ ιχ Μονιτορινγ Αναλψσισ οφ Βλοοδ Χονχεντρατιον οφΧψχλοσπορινε Α ιν Ρ εναλΤρανσπλαντ Ρ εχιπιεντσ

≥��� ��2­¬¤o ÷� � ∏¬2̄²±ªo ��� ≠¬2­∏± (Τηε ΧεντραλΗοσπιταλοφ ϑινηυα Χιτψ, ϑινηυα vutsss, Χηινα)

ΑΒΣΤΡ ΑΧΤ : ΟΒϑΕΧΤΙς Ε  ×² ª∏¬§̈ ·«̈ ¦̄¬±¬¦¤̄ ° §̈¬¦¤·¬²± ¥¼ §¼±¤°¬¦°²±¬·²µ¬±ª ¥̄²²§¦²±¦̈±·µ¤·¬²± ²©¦¼¦̄²¶²³µ¬±¨� ¬± µ̈±¤̄

·µ¤±¶³̄¤±·µ̈¦¬³¬̈±·¶q ΜΕΤΗΟ∆ Σ � ²̄²§¦²±¦̈±·µ¤·¬²± ²©≤¼¦̄²¶²³µ¬±¨� ©²µxu ³¤·¬̈±·¶¤©·̈µµ̈±¤̄ ·µ¤±¶³̄¤±·¤·¬²± º µ̈̈ §̈ ·̈¦·̈§¤±§

¤±¤̄¼½̈ §¥¼ ©̄∏²µ̈¶¦̈±¦̈ ³²̄¤µ¬½¤·¬²± ¬°°∏±²¤¶¶¤¼q Ρ ΕΣΥΛΤΣ �± ·²·¤̄ ²©uxu ¶¤°³̄ ¶̈©µ²° xu µ̈±¤̄ ·µ¤±¶³̄¤±·µ̈¦¬³¬̈±·¶o ·«̈ µ̈ º µ̈̈

zzqvh kt|x ¶¤°³̄ ¶̈l µ̈¤¦«¬±ª ©̈©̈¦·¬√¨¥̄²²§¦²±¦̈±·µ¤·¬²± ktss ∗ wss ±ª# °�
pt

lo t{qvh kwy ¶¤°³̄ ¶̈l ¥̈ ²̄º ©̈©̈¦·¬√¨ ¥̄²²§

¦²±¦̈±·µ¤·¬²± k � tss ±ª# °�
pt
l ¤±§wqwh ktt ¶¤°³̄ ¶̈l ¤¥²√¨ ©̈©̈¦·¬√¨¥̄²²§¦²±¦̈±·µ¤·¬²± k � wss ±ª# °�

pt
lq ×«̈ ° ¤̈± ¥̄²²§

¦²±¦̈±·µ¤·¬²±¶¬± ·«̈ ·«µ̈¨ªµ²∏³¶º µ̈̈ kuszqtz ? yuqxul±ª# °�
pt
o kzuqz{ ? tyq|ul±ª# °�

pt
¤±§ kx{tqzy ? twtqxxl±ª#

°�
pt
o µ̈¶³̈ ¦·¬√¨̄¼q ΧΟΝΧΛΥΣΙΟΝ  �§°¬±¬¶·µ¤·¬²± ²©¦¼¦̄²¶³²µ¬±¨� ¶«²∏̄§¥̈ ·² ¦²±§¬§̈ µ¬±§¬√¬§∏¤̄¬½¤·¬²±q ⁄¼±¤°¬¦°²±¬·²µ¬±ª

·«̈ ¥̄²²§¦²±¦̈±·µ¤·¬²± ²©¦¼¦̄²¶²³µ¬±¨� ¬¶√ µ̈¼ ¬°³²µ·¤±·©²µ³¤·¬̈±·¶º¬·«µ̈±¤̄ ·µ¤±¶³̄¤±·¤·¬²± ·²∏¶̈ ¦¼¦̄²¶²³µ¬±¨� ¶¤©̈ ¼̄ ¤±§ ©̈©̈¦2

·¬√¨̄¼q

ΚΕΨ Ω ΟΡ ∆ Σ: ®¬§± ¼̈ ·µ¤±¶³̄¤±·¤·¬²±~ ¦¼¦̄²¶²³µ¬±¨�~ ¥̄²²§¦²±¦̈±·µ¤·¬²±~ §¼±¤°¬¦°²±¬·²µ¬±ª

  环孢素 �k≤¶�l用于防止器官移植的排斥反应 o已得到

广泛应用 o效果已得到证实 ∀由于其治疗量与中毒量的范围

狭窄 o虽在中毒量与非中毒量的全血环孢素 �浓度有所不

同 ≈t 
o但由于存在较大的个体交叉 o加之本药又大多供长期

预防性用药 o而肾 !肝毒性在肾 !肝移植时 o难以和排斥反应

区别 ∀因此 o≤¶�浓度的动态测定是指导临床用药剂量 !避

免和判断药物中毒的重要指标 ≈u  ∀根据全血中的药物浓度

随时调整 ≤¶�的用药剂量避免药物中毒反应与疗效不佳的

发生具有重要的意义 ∀笔者对 ussx年 t月 y日 ∗ ussy年 y

月 tu日间我院 xu例肾移植患者口服 ≤¶�的 uxu次血药浓

度进行动态监测和分析 o现报告如下 ∀

1  材料和方法

1q1  研究对象

uxu次测定结果选自我院 ussx年 t月 ∗ ussy年 y月间
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