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1  病例资料 

患者，女，21 岁，因“停经 20+5 周、阴道出

血伴下腹胀痛 2 h”于 2018 年 5 月 8 日入院。患

者平素体健，无结核、肝炎及伤寒等传染病史，

无输血史，无食物及药物过敏史，痛苦面容，心

肺未及明显异常，腹平软，无压痛及反跳痛，肝

脾肋下未及，移动性浊音阴性。专科检查结果显

示，外阴：发育正常，已婚未产型，皮肤黏膜正

常，阴毛呈女性分布；阴道：通畅、黏膜软、无

潮红，内见暗红血性分泌物，量少、无异味；宫

颈：直径 2.5 cm，轻度糜烂，无接触性出血；宫

口：未开，未见组织嵌顿；宫体、附件：未及明

显异常。辅助检查结果显示，彩超(2018-5-8)：双

顶径 37 mm，股骨长 18 mm，肱骨长 20 mm，羊

水最大深度 61 mm，胎盘厚度 28 mm，胎盘后壁，

胎心搏动见，宫腔内见液性暗区 90 mm×37 mm，

透声差，提示中期妊娠、宫腔积液。门诊以“先

兆流产”收治入院。入院后完善相关检查，对症

给予静脉滴注头孢呋辛钠抗感染、中药寿胎丸保

胎治疗。用药 1 周后，患者阴道仍有褐色血性分

泌，考虑寿胎丸保胎效果不佳，换用盐酸利托君

片(广东先强药业股份有限公司，批号：161101) 

10 mg qid 口服，抑制宫缩、预防早产。5 月 15 日

14∶00 患者第 1 次服用盐酸利托君片，服药 0.5 h

后患者自诉心慌、手脚麻木、抽搐、胸闷、呼吸

困难，查体：体温 36.5 ℃，呼吸每分钟 31 次，

血压 125/70 mmHg，血氧饱和度 93%~96%，立即

给予面罩吸氧。2 h 后，患者病情好转，自主呼吸

改善，呼吸畅，生命体征平稳，血氧饱和度维持

99%~100%。经科室会诊，考虑为盐酸利托君片所

致的不良反应，停用盐酸利托君片、换用注射用

间苯三酚 120 mg 溶于 250 mL 5%葡萄糖中，qd 静

脉滴注，预防早产治疗。至 5 月 20 日患者出院，

患者未再出现明显不适症状。 

2  讨论 

本案例中，患者既往无食物及药物过敏史，口

服盐酸利托君片后 0.5 h 出现心慌、手脚麻木、抽

搐、胸闷、呼吸困难、血氧饱和度下降等不良反应

症状，采取相关解救措施后，不良反应症状得到改

善，停用该药，使用其他预防早产药物继续治疗，

不良反应未再发生。根据国家药品监督管理局药品

评价中心推荐的药品不良反应相关性评价方法，该

不良反应满足表 1 中第 1，2，3 项，评价为很可能

由盐酸利托君片引起的不良反应，见表 1。 

表 1  药品不良反应相关性评价表 

Tab. 1  Relevance evaluation of adverse drug reactions 

问 题 肯定 很可能 可能 可能无关 

用药与不良反应/事件的出现有无合理的时间关系? + + + 

反应是否符合该药已知的不良反应类型? + + ± 

停药或减量后，反应是否消失或减轻? + +  ±? ±? 

再次使用可疑药品是否再次出现同样反应/事件? + ? ? ? 

反应/事件是否可用合并用药的作用、患者病情的进展、其他治疗的影响来解释?   ±? ±? 



 

·1964·       Chin J Mod Appl Pharm, 2019 August, Vol.36 No.15                       中国现代应用药学 2019 年 8 月第 36 卷第 15 期 

盐酸利托君片说明书中关于不良反应叙述如

下，严重的不良反应为：横纹肌溶解症、新生儿

肠闭塞、因 β2 受体激动剂所致的血清钾低下，其

他不良反应包括：心血管系统异常、血液系统异

常、消化系统异常、精神神经系统异常、肝脏异

常及皮疹。该患者用药后出现的胸闷、呼吸困难、

血氧饱和度降低等呼吸系统不良反应症状为说明

书中未记载的。此外，患者为孕妇，如不及时对

呼吸系统不良反应采取相关解救措施可能造成胎

儿缺氧，危及胎儿发育、产生出生缺陷。根据《药

品不良反应报告和监测管理办法(卫生部令第 81

号)》药品不良反应的分类判断标准，属于新的严

重不良反应。笔者咨询江西省药品监督管理局药

品不良反应监测中心后，将该案例以新的严重不

良反应上报至国家不良反应监测中心，现已被确

认接收。 

盐酸利托君片的主要成分为盐酸羟苄羟麻黄

碱，是一种肾上腺素能 β2 受体激动剂，在临床应

用广泛，主要用于预防妊娠 20 周以后的早产。该

药的作用机制为直接激动子宫平滑肌细胞上的 β2

受体，从而抑制子宫平滑肌的收缩，同时扩张动

脉血管，增加胎盘灌流量，改善子宫内的供氧环

境并延长妊娠期。与传统预防早产的药物硫酸镁

相比，该药安全性高、不良反应少、疗效确切，

被美国食品药品监督管理局评价为妊娠期安全等

级 B 级。笔者以“盐酸利托君片”和“不良反应”

为关键词检索中国知网、万方数据库和、维普数

据库和 pubmed 等中英文数据库，近 10 年来未见

有相关文献报道。 

盐酸利托君片说明书中明确指出：因缺乏实

验数据，该药禁用于妊娠 20 周以内的妇女。但笔

者在写作过程中发现，由于该药安全性高，有报

道在我国妊娠 20 周以内妇女中也有使用，这属于

超说明书用药中的超禁忌证用药。目前我国对超

说明书用药缺乏法规要求和管理办法，超说明书

用药最为权威的参考依据是广东省药学会发布的

《超药品说明书用药目录(2018版)》，其中包含 184

个可超说明书使用的药品，但未将该药收入。为

保障患者用药安全、减少医患纠纷，笔者认为这

种用药行为应当禁止。 
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