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注射用头孢唑林和头孢呋辛临床用药安全性评价
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[摘要]目的:对注射用头孢唑林、头孢呋辛临床用药安全性进行评价,为围手术期合理选择预防用抗菌药物提供参考。 方法:
收集国内外电子文献数据库、美国食品药品监督管理局(FDA)药品不良事件自发呈报系统(FAERS)、世界卫生组织(WHO)全

球个例安全报告数据库(VigiBase)以及国家药品监督管理局(NMPA)发布的安全信息中头孢唑林、头孢呋辛的不良事件(ADE)
报告数据。 采用专家咨询法和层次分析法计算综合权重,评价头孢唑林和头孢呋辛的用药安全性。 结果:在文献报道病例中,
头孢唑林 ADE 报告例次大于头孢呋辛;在 FAERS 及 VigiBase 数据库中,头孢呋辛 ADE 发生例次明显高于头孢唑林;通过构建

层次结构模型、专家评分,计算综合权重,头孢唑林(0. 625
 

7)优于头孢呋辛(0. 374
 

3)。 结论:头孢唑林比头孢呋辛安全性更具

优势。
[关键词]头孢唑林;头孢呋辛;用药安全性
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[Abstract]Objective:
 

To
 

evaluate
 

the
 

clinical
 

medication
 

safety
 

of
 

cefazolin
 

and
 

cefuroxime
 

for
 

injection,
 

so
 

as
 

to
 

provide
 

references
 

for
 

rational
 

selection
 

of
 

prophylactic
 

antibiotics
 

during
 

perioperative
 

period.
 

Methods:
 

The
 

adverse
 

event
 

(ADE)
 

report
 

data
 

of
 

cefazolin
 

and
 

cefuroxime
 

were
 

extracted
 

from
 

the
 

domestic
 

and
 

foreign
 

electronic
 

literature
 

databases,
 

the
 

US
 

Food
 

and
 

Drug
 

Administration’ s
 

(FDA)
 

Adverse
 

Event
 

Reporting
 

System
 

(FAERS),
 

the
 

WHO
 

Global
 

Case
 

Safety
 

Pathology
 

Report
 

Database
 

(VigiBase)
 

and
 

the
 

safety
 

information
 

released
 

by
 

the
 

National
 

Medical
 

Products
 

Administration
 

(NMPA).
 

The
 

expert
 

consultation
 

method
 

and
 

analytic
 

hierarchy
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process
 

were
 

used
 

to
 

calculate
 

the
 

comprehensive
 

weight
 

to
 

evaluate
 

the
 

medication
 

safety
 

of
 

cefazolin
 

and
 

cefuroxime.
 

Results:
 

Among
 

the
 

cases
 

reported
 

in
 

the
 

literature,
 

the
 

number
 

of
 

ADE
 

reports
 

of
 

cefazolin
 

was
 

greater
 

than
 

that
 

of
 

cefuroxime;
 

in
 

FAERS
 

and
 

VigiBase
 

databases,
 

the
 

incidence
 

of
 

cefuroxime
 

ADE
 

was
 

significantly
 

higher
 

than
 

that
 

of
 

cefazolin
 

ADE;
 

by
 

building
 

a
 

hierarchical
 

model,
 

expert
 

scoring,
 

and
 

calculating
 

the
 

comprehensive
 

weight,
 

cefazolin
 

(0. 625,7)
 

was
 

superior
 

to
 

cefuroxime
 

(0. 374,3).
 

Conclusion:
 

Based
 

on
 

this
 

study,
 

cefazolin
 

has
 

more
 

advantages
 

in
 

medication
 

safety
 

than
 

cefuroxime.
[Keywords]cefazolin;

 

cefuroxime;
 

medication
 

safety

　 　 根据我国《抗菌药物临床应用指导原则(2015 年版)》,
围手术期预防应用抗菌药物一般首先推荐第一代、第二

代头孢菌素,有循证医学证据的第一代头孢菌素主要为

头孢唑林,第二代头孢菌素主要为头孢呋辛[1] 。 相关研

究[2-4] 显示,部分医院围手术期预防用药中,第二代头孢

菌素注射用头孢呋辛的使用率明显高于头孢唑林。 美

国医院药师协会发布的《外科手术抗菌药物预防使用临

床实践指南》 [5] 中心血管手术、神经外科手术(脑脊液分

流术、鞘内输注泵植入术)、骨科手术(脊柱手术、髋关节

骨折修补术、内固定植入术、关节置换术)等清洁手术推

荐使用头孢唑林,西班牙临床微生物和传染病学会《外

科手术抗生素预防共识》 [6] 中骨科、泌尿外科、心脏等清

洁手术预防用药推荐使用头孢唑林。 2021 年 11 月

《WHO 基本药物清单抗生素手册(草案)》 [7] 推荐,清洁

手术预防用药首选头孢唑林,次选头孢呋辛。 有文献[8]

报道注射用头孢呋辛与头孢唑林的安全性存在差异,为
此,我们对注射用头孢唑林和头孢呋辛临床用药安全性

进行评价。

1　 资料与方法

1. 1　 资料来源

国内外电子平台及数据库,包括中国知网、万方数

据、维普、PubMed、Clinicalkey、Wiley 及 Uptodate;国家药

品监督管理局(NMPA)发布的安全性信息;美国食品药

品监督管理局( FDA)不良事件报告系统( FAERS)及世

界卫生组织(WHO)个例安全报告数据库(VigiBase)。

1. 2　 数据检索

1. 2. 1　 文献信息检索　 中文以“头孢唑林”“头孢呋辛”
“不良反应” “ 不良事件” “ 安全性” 为检索词,英文以

“ cefazolin ” “ cefuroxime ” “ adverse
 

reaction ” “ adverse
 

event”“case
 

report” 为检索词,检索时限为建库至 2021
年 12 月,搜集国内外公开发表的与头孢唑林及头孢呋

辛相关的不良事件( ADE)病例报告。 纳入标准:(1)原

始临床研究或病例报告;(2)明确所报道病例可能与头

孢唑林或头孢呋辛的使用相关;(3)患者基本情况、疾病

状况及用药方案等信息完整。 排除标准:(1)重复报道

病例;(2)综述;(3)非中英文文献。
1. 2. 2　 药品不良事件自发呈报系统数据库信息检索　
检索 FAERS 数据库及 VigiBase 数据库头孢唑林和头孢

呋辛 ADE 报告信息。 下载 FAERS 数据库 2017 年第一

季度至 2021 年第三季度共 19 个季度的 ADE 报告,导入

MySQL
 

8. 0 数据库软件,删除重复报告,筛选首要怀疑

药物为头孢唑林和头孢呋辛的数据。 以 “ cefazolin ”
“cefuroxime”为检索词,通过 VigiAcess 查询建库至 2021
年 12 月头孢唑林、头孢呋辛的 ADE 报告信息。
1. 2. 3　 NMPA 发布的安全性信息 　 检索国家药品监督

管理局网站( https: / / www. nmpa. gov. cn / ),获取国家药

品不良反应监测年度报告及药品不良反应信息通报,时
间截至 2021 年 12 月。 筛选头孢唑林、头孢呋辛 ADE 相

关信息。

1. 3　 研究方法

1. 3. 1　 数据描述　 FAERS 中 ADE 报告结果,采用《 ICH
国际医学用语词典》 ( Medical

 

Dictionary
 

for
 

Regulatory
 

Activities,MedDRA)中的首选语(preferred
 

term,PT)进行

统计,累及系统及器官按 MedDRA 系统器官分类( system
 

organ
 

class,SOC)。 为了对结果进行可视化展示,将 ADE
数据绘制成热力图。 采用比例失衡算法中的报告比值

比(ROR)法对 FAERS 数据库中的 ADE 报告进行信号检

测。 判断标准[9] :ADE 报告例数≥3,ROR≥2,ROR 的

95%CI 下限≥1,χ2 > 4,检测结果同时满足上述四个条

件,判定为 ADE 信号,否则不产生信号。
1. 3. 2　 安全性评价　 在收集 ADE 数据及专家咨询基础

上,构建安全性评价层次结构模型。 该模型包括目标

层、准则层和方案层,主要涵盖文献病例报道、FAERS 不

良事件报告、VigiBase 不良事件报告及国家药品不良反

应监测数据四个方面。 邀请专家对指标间相对重要性

按照 Saaty
 

1 ~ 9 九段标度法[10] 进行评分,构建各层级间

判断矩阵,利用 Yaahp
 

10. 3 软件计算每一级因素的权重

及综合权重,并进行一致性检验,一致性比率( consistent
 

ratio,CR) <0. 10 时判断矩阵符合一致性指标。
1. 3. 3　 用药合理性评价 　 依据《抗菌药物临床应用指

导原则(2015 年版)》 [1] 、《国家抗微生物治疗指南》 [11]

等规范及药品说明书,从适应证、给药时机、用法用量、
用药疗程和联合用药等方面对纳入报告中头孢唑林和

头孢呋辛的用药情况进行点评与分析。

1. 4　 统计学方法

应用 SPSS
 

22. 0 软件,计数资料采用 χ2 检验,计量

资料采用独立样本 t 检验或 Mann-Whitney
 

U 检验,P<
0. 05 为差异有统计学意义。

1. 5　 质量控制

数据按不同来源分别检索,检索结果由双人筛选,
交叉核对,存在分歧时由第三位研究者参与决定是否纳

入。 所有数据的获取均由双人同时进行,对数据的提取
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及处理进行统一培训及说明,并咨询相关专家,对数据

获取设计及数据处理分析进行指导,保证数据可靠、准
确,可转化为有效、适宜的证据。 所有数据由专人进行

管理和逻辑审核,数据结果分析由双人进行核对。

2　 结果

2. 1　 文献病例报道安全性分析

2. 1. 1　 基本情况　 头孢唑林纳入 272 篇文献,国内 229
篇,国外 43 篇,共 321 例病例;头孢呋辛纳入 205 篇文

献,国内 157 篇,国外 48 篇,共 236 例病例。 头孢唑林用

药不合理率(61. 68%)明显高于头孢呋辛(32. 20%),不
合理用药类型主要包括给药途径不合理、单次剂量过大

等,见表 1。

表 1　 头孢唑林与头孢呋辛文献病例报道基本情况分析

项目 分组
头孢唑林 头孢呋辛

例数 构成比 / % 例数 构成比 / %
性别 男 156 48. 60 117 49. 58

女 163 50. 78 116 49. 15
不详 2 0. 62 3 1. 27

年龄 <18 岁 50 15. 58 36 15. 25
≥18 岁 271 84. 42 200 84. 75

给药途径 静脉滴注 224 69. 78 145 61. 44
静脉注射 59 18. 38 27 11. 44
其他 27 8. 41 53 22. 46
不详 11 3. 43 11 4. 66

发生 ADR 时间 <30
 

min 111 34. 58 76 32. 20
30

 

min ~ 1
 

d 61 19. 00 39 16. 53
2 ~ 5

 

d 98 30. 53 76 32. 20
≥6

 

d 42 13. 09 40 16. 95
不详 9 2. 80 5 2. 12

转归 治愈 138 42. 99 92 38. 98
好转 145 45. 17 126 53. 39
未好转 6 1. 87 4 1. 70
死亡 23 7. 17 11 4. 66
不详 9 2. 80 3 1. 27

用药合理性 合理 80 24. 92 132 55. 93
不合理 198 61. 68 76 32. 20
不详 43 13. 40 28 11. 87

2. 1. 2　 临床表现与累及系统器官　 头孢唑林和头孢呋

辛的不良反应临床表现均累及 18 个系统器官,头孢唑

林 ADE 报告例次明显大于头孢呋辛,见图 1。 头孢唑林

和头孢呋辛 ADE 累及系统器官在胃肠系统( χ2 = 9. 578,
P<0. 01)和眼部器官( χ2 = 21. 205,P<0. 01)比较差异有

统计学意义。 两种药品报告例次最多的均为过敏反应

及过敏性休克,头孢唑林报告例次明显多于头孢呋辛。
此外,头孢唑林新的不良反应主要包括颅内压升高、脱发、
口吃、反应迟钝、抽搐、牙变色、精神症状等;头孢呋辛新的

不良反应包括蛋白尿、哮喘、肺水肿、喉头水肿等。 报告例

次排名前 20 的 ADE 见表 2。

2. 2　 FAERS 数据库安全性分析

2. 2. 1　 基本信息　 剔除 1
 

394
 

300 个重复报告,剔除口

服、滴鼻等非静脉给药途径,最终纳入 ADE 数量分别

为头孢唑林 454 例,头孢呋辛 995 例。 头孢唑林 ADE
报告主要来自美国( 249 例) 、意大利( 29 例) 、葡萄牙

(17 例)和澳大利亚(14 例) ,头孢呋辛 ADE 主要来自

德国(271 例) 、英国(101 例) 、美国( 86 例)和中国( 81
例) 。 头孢唑林和头孢呋辛 ADE 基本信息见表 3。

免疫系统

皮肤及其附件

呼吸系统

神经系统

胃肠道系统

血液及淋巴系统

泌尿系统

心脏器官

各类损伤、中毒及手术并发症

肝胆疾病

精神疾病

生殖系统和乳腺疾病

耳与迷路神经

一般病情和用药部位

血管

眼部器官

感染和传染病

骨骼和结缔组织

头孢呋辛头孢唑林

100

50

图 1　 头孢唑林及头孢呋辛 ADE累及系统器官热力图

表 2　 排名前 20的药物不良反应

序号
头孢唑林 头孢呋辛

ADE 例次 ADE 例次

1 过敏性休克 75 过敏反应 42
2 过敏反应 51 过敏性休克 28
3 双硫仑反应 12 药物热 11
4 急性肾功能损伤 9 视力损伤 7
5 剥脱性皮炎 9 库尼斯综合征 6
6 皮疹 8 皮疹 4
7 血尿 7 蛋白尿 4
8 恶心呕吐 6 腰背痛 4
9 尿潴留 5 双硫仑反应 3
10 药疹 5 药疹 3
11 癫痫发作 4 血尿 3
12 库尼斯综合征 3 震颤 3
13 哮喘样发作伴快速型房颤 3 哮喘 3
14 药物性肝炎 3 肝功能衰竭 3
15 大疱表皮松解型药疹 3 过敏性紫癜 3
16 溶血性贫血 3 全血细胞减少 3
17 精神障碍 3 粒细胞缺乏症 3
18 耳鸣、听力减退 3 血小板减少 3
19 颅内压升高 2 流感性感冒样症状 3
20 肛门瘙痒 2 霉菌感染 3

2. 2. 2　 临床表现与累及系统器官 　 FAERS 数据库中,
头孢唑林与头孢呋辛分别累及 24 个和 27 个系统器官,
见图 2。 头孢呋辛 ADE 发生例次在多个累及器官系统

中均明显多于头孢唑林,如在皮肤及皮下组织 ( χ2 =
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23. 075)、全身性疾病及用药部位(χ2 = 7. 123)、眼部器官

(χ2 = 47. 717)等 13 个累及系统器官中两药 ADE 报告例

次比较差异均有统计学意义(P 均<0. 01)。 通过数据挖

掘,头孢唑林检出 75 个信号,头孢呋辛检出 172 个信号,
其中头孢唑林新的潜在 ADE 包括喉头水肿、缺氧、咽部

水肿、胆道病、急性肝炎、木僵、神经毒性、库尼斯综合

征、心动过速、低血压、吞咽困难等;头孢呋辛新的潜在

ADE 包括玻璃体脱离、黄斑病变、黄斑脱离、扁桃体炎、
不动杆菌感染、蜂窝织炎、咽部水肿、支气管分泌增多、
心动过速、库尼斯综合征、心室颤动、憩室、舌变色等。
两种药物排名前 20 的 ADE 见表 4。

表 3　 FAERS数据库报告头孢唑林和头孢呋辛 ADE基本信息

项目 分组
头孢唑林 头孢呋辛

例数 构成比 / % 例数 构成比 / %

性别 男 222 48. 90 376 37. 79

女 173 38. 10 522 52. 46

不详 59 13. 00 97 9. 75

年龄 0 ~ 28
 

d 11 2. 42 20 2. 01

1 个月~3 岁 2 0. 44 23 2. 31

4 ~ 11 岁 2 0. 44 28 2. 81

12 ~ 17 岁 5 1. 10 23 2. 31

≥18 岁 363 79. 96 753 75. 68

不详 71 15. 64 148 14. 88

转归 死亡 16 3. 52 50 5. 02

住院或住院时间延长 124 27. 31 263 26. 43

威胁生命 59 13. 00 167 16. 78

残疾 1 0. 22 17 1. 71

需要干预 6 1. 32 0 0

先天畸形 0 0 14 1. 41

其他 146 32. 16 363 36. 48

不详 102 22. 47 121 12. 16

皮肤及皮下组织
免疫系统
全身性疾病及用药部位
胃肠系统
各类检查
神经系统
呼吸系统、胸及纵隔疾病
肝脏系统
血管与淋巴系统
各类损伤、中毒及手术并发症
肾脏及泌尿系统
肌肉骨骼及结缔组织
血液及淋巴系统
心脏器官
感染及传染
代谢及营养类疾病
眼部器官
精神疾病
耳及迷路神经
妊娠期、产褥期及围产期状况
产品问题
外科及内科的各种操作与治疗
社会环境
内分泌系统
先天性、家庭性和遗传性疾病
良性、恶性及性质不明的肿瘤
生殖系统及乳腺

450

400

350

300

250

200

150

100

50

0
头孢呋辛头孢唑林

图 2　 FAERS 数据库中头孢唑林及头孢呋辛 ADE 累及系统

器官热力图

表 4　 FAERS数据库中头孢唑林及头孢呋辛排名前 20的 ADE

序号
头孢唑林 头孢呋辛

ADE 例次 ADE 例次

1 药物过敏 57 过敏性休克 87

2 皮疹 48 斑丘疹 71

3 瘙痒症 48 皮疹 71

4 低血压 43 药物过敏 66

5 过敏反应 41 低血压 61

6 药物引起的肝损伤 36 发热 50

7 荨麻疹 30 Ⅳ型过敏反应 48

8 发热 25 荨麻疹 41

9 AGEP 22 血压下降 40

10 过敏性休克 21 心动过速 38

11 急性肾损伤 18 红斑 34

12 肝酶异常 18 超敏反应 32

13 红斑 17 血管神经性水肿 30

14 血管神经性水肿 15 视网膜脱离 27

15 肾小管间质性肾炎 15 心脏骤停 25

16 心动过速 13 库尼斯综合征 23

17 超敏反应 13 支气管痉挛 22

18 全身皮疹 10 药物引起的肝损伤 21

19 癫痫发作 10 DRESS 综合征 20

20 DRESS 综合征 9 视网膜病变 20

　 注:AGEP 为急性泛发性发疹性脓疱病

2. 3　 VigiBase 数据库安全性分析

2. 3. 1　 基本信息　 从建库至 2021 年 12 月,共检索到头

孢唑林 ADE 报告 45
 

960 例,头孢呋辛 ADE 报告 55
 

848
例,见表 5。

表 5　 VigiBase数据库中报告头孢唑林和头孢呋辛 ADE基本信息

项目 分组
头孢唑林 头孢呋辛

例数 构成比 / % 例数 构成比 / %
性别 男 18

 

842 41. 00 22
 

434 40. 17

女 25
 

998 56. 57 31
 

545 56. 48

不详 1
 

120 2. 43 1
 

869 3. 35

年龄 0 ~ 17 岁 4
 

961 10. 79 8
 

409 15. 06

≥18 岁 38
 

263 83. 25 43
 

307 77. 54

不详 2
 

736 5. 95 4
 

132 7. 40

来源 非洲 48 0. 10 206 0. 37

美洲 6
 

356 13. 83 6
 

227 11. 15

亚洲 33
 

584 73. 07 39
 

090 69. 99

欧洲 3
 

675 8. 00 9
 

972 17. 86

大洋洲 2
 

297 5. 00 353 0. 63

2. 3. 2　 ADE 临床表现与累及系统器官　 头孢唑林和头

孢呋辛 ADE 临床表现分别为 65
 

121 例次和 85
 

134 例

次,累及的系统器官 27 个。 头孢呋辛 ADE 发生例次明

显多于头孢唑林,在皮肤及皮下组织( χ2 = 1
 

707. 902)、
全身性疾病及用药部位( χ2 = 400. 017)、神经系统( χ2 =
267. 209)、呼吸系统与胸及纵隔(χ2 = 87. 400)等 18 个系
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统器官中两药 ADE 报告例次比较差异均有统计学意义

(P 均<0. 01)。 与药品说明书比较,头孢唑林新的 ADE 包

括胸痛、斑丘疹、发冷、低血压、脸红、心悸、心脏颤动;头孢呋

辛新的 ADE 包括胸痛、发冷、心悸、斑丘疹、心脏颤动、脸红、
多汗症。 两种药物 ADE 累及系统器官热力图见图 3。

皮肤及皮下组织
胃肠系统
全身性疾病用药部位
免疫系统
神经系统
呼吸系统、胸及纵隔
血管
心脏器官
各类检查
感染及传染
眼部器官
血液及淋巴系统
各类损伤、中毒及手术并发症
肝胆系统
肾脏及泌尿系统
精神
肌肉骨骼和肌肉组织疾病
代谢及营养类疾病
耳和迷路神经
妊娠、产褥期和围产期状况
产品问题
生殖系统及乳腺
各类手术及医疗操作
先天性、家族性及遗传性疾病
良性、恶性和性质不明的肿瘤
社会环境
内分泌系统

21000

16000

11000

6000

1000

头孢呋辛头孢唑林

图 3　 VigiBase 数据库中头孢唑林及头孢呋辛 ADE 累及系统

器官热力图

2. 4　 NMPA 发布的安全性信息分析

在《国家药品不良反应监测年度报告(2013 年)》国

家基本药物不良事件报告中,化学药品和生物制品报告

数量排名前五位的均为抗微生物药,头孢呋辛排第三,
头孢唑林排第五;抗感染药物严重报告数量排名中头孢

呋辛排第五。 在 《 国家药品不良反应监测年度报告

(2014 年)》国家基本药物不良事件报告中,化学药品和

生物制品报告数量排名前五位的均为抗微生物药,其中

头孢呋辛排第三;抗感染药物不良事件报告数量头孢呋

辛排名第四;抗感染药物严重报告数量头孢呋辛排第

五。 《药品不良反应信息通报(第 59 期):关注头孢唑林

注射液的严重不良反应》报告,2013 年国家药品不良事

件病例报告数据库共收到头孢唑林注射液严重病例报

告 349 例。 严重 ADE 累及系统器官排在首位的为全身

性损害( 33. 78%),主要表现为过敏性休克、过敏样反

应、发热、寒颤等;其次为呼吸系统损害(20. 35%),表现

为呼吸困难、胸闷、憋气、喉水肿等;排在第三位的为皮

肤及附件损害( 17. 85%),多表现为皮疹、瘙痒等。 此

外,过敏性休克(89 例)和过敏样反应(41 例)共计 130
例,约占严重病例的 37. 25%。

2. 5　 药物安全性评价

2. 5. 1　 层次结构模型 　 构建本研究将层次分析理论与

药品证据收集相结合评价药品的安全性,建立头孢唑林和

头孢呋辛的用药安全性评价层次结构模型[12] ,见图 4。

目标层

准则层

方案层

头孢唑林与头孢呋辛用药安全性评价

文献报
道病例
（I）

FAERS不
良事件
（Ⅱ）

VigiBase
不良事件
（Ⅲ）

国家药品不
良反应监测
数据（Ⅳ）

头孢唑林 头孢呋辛

图 4　 头孢唑林和头孢呋辛用药安全性评价层次结构模型

2. 5. 2　 指标权重计算 　 本研究从北京、上海、山西、江
苏、河南、安徽、江西、重庆、贵州九个省市的儿童专科医

院遴选出相关专家 20 位,其中药师 9 位、医师 8 位、统计

学专家 3 位。 所选专家均具有 10 年及以上的临床诊疗、
用药或统计学方面的经验。 请 20 位专家对指标间相对

重要性按照 Saaty
 

1 ~ 9 九段标度法进行评分。 根据层次

结构模型构建判断矩阵,见表 6、表 7。 经一致性检验,一
致性比率 CR 均<0. 1。

表 6　 安全性评价准则层的判断比较矩阵

目标层 Ⅰ Ⅱ Ⅲ Ⅳ Wi CR

Ⅰ 1 1 / 3 1 / 3 1 / 3 0. 098
 

2 0. 022
 

7

Ⅱ 3 1 1 2 0. 346
 

2

Ⅲ 3 1 1 2 0. 346
 

2

Ⅳ 3 1 / 2 1 / 2 1 0. 209
 

4

表 7　 方案层的判断比较矩阵

目标层 药物 头孢唑林 头孢呋辛 Wi CR

Ⅰ 头孢唑林 1 1 / 3 0. 250
 

0 <0. 01

头孢呋辛 3 1 0. 750
 

0

Ⅱ 头孢唑林 1 2 0. 666
 

7 <0. 01

头孢呋辛 1 / 2 1 0. 333
 

3

Ⅲ 头孢唑林 1 2 0. 666
 

7 <0. 01

头孢呋辛 1 / 2 1 0. 333
 

3

Ⅳ 头孢唑林 1 2 0. 666
 

7 <0. 01

头孢呋辛 1 / 2 1 0. 333
 

3

2. 5. 3　 安全性评价　 将收集的安全性评价相关证据分

别列出,利用 Yaahp
 

10. 3 软件计算各指标权重,请专家

依据评价证据,对头孢唑林与头孢呋辛进行比较,得到

药品的综合权重:头孢唑林权重 0. 625
 

7,头孢呋辛权重

0. 374
 

3。 结果显示,头孢唑林权重大于头孢呋辛,基于

本研究头孢唑林的安全性优于头孢呋辛。

3　 讨论

药品临床综合评价是促进药品回归临床价值的基

础性工作,国家卫生健康委员会发布的《药品临床综合

评价管理指南(2021 年版试行)》 [13] 中指出,药品临床综

合评价主要从安全性、有效性、经济性、创新性、适宜性、

·8· 儿科药学杂志 2023 年第 29 卷第 3 期
 

Journal
 

of
 

Pediatric
 

Pharmacy
 

2023,Vol. 29,No. 3



可及性六个维度开展。 注射用头孢唑林及头孢呋辛用

于围手术期预防用药,已有大量研究对其有效性进行了

深入分析[14-16] 。 本研究从文献报道,FAERS、VigiBase 两

大不良事件上报系统,以及 NMPA 发布的安全性信息中

搜集头孢唑林及头孢呋辛相关不良事件,用层次分析法

将其转化为定量指标,以对两药上市后的安全性进行评

价。 本研究结果显示,头孢唑林比头孢呋辛安全性更具

优势,在评估疗效相当的情况下,可考虑优先选用。 此

外,两药均为医保目录甲类药品,如果考虑到医保基金

支付,也可选用价格较低的药品。
研究显示,注射用头孢唑林和头孢呋辛不良事件累

及器官系统部分有较大差异。 从三种不同途径检索到

的数据中,头孢呋辛累及眼器官疾病报告例次均多于头

孢唑林。
在文献病例报道中,头孢唑林和头孢呋辛用药不合

理率分别高达 61. 68%和 32. 20%,《药品不良反应信息

通报(第 59 期)》 [17] 显示,头孢唑林注射液不合理用药

现象主要表现为单次用药剂量过大。 根据说明书要求,
头孢唑林注射剂应分次给药,单次剂量不应超过 3

 

g,而
2013 年国家药品不良事件报告数据显示,头孢唑林注射

剂严重病例报告中,涉单次超剂量给药共 55 例,占

15. 76%。 王学贤等[18] 统计了某儿科医院门急诊静脉

用抗菌药物使用频次,结果表明头孢唑林和头孢呋辛

多频次给药( 2 ~ 4 次 / 日) 率均< 20%。 加强合理用药

管理是保障患者用药安全的前提,临床实践工作中应

高度重视。
研究纳入数据来自四个不同数据库或平台,不同数

据有其各自局限。 文献报告病例信息完整,但整体病例

较少。 FAERS 数据库为消费者、医疗保健人员和药品制

造商上报 ADE,涉及更为全面,但报告不受控制,未经同

行审查,质量参差不齐,可能导致药物事件关联的报告

不足和报告过度[19] 。 结合四种来源数据,通过层次分析

法进行药品安全性评价,结果更为客观、可信。
本研究主要有以下局限性和潜在偏倚。 对于 FAERS

及 VigiBase 数据,主要采用了数据挖掘算法进行分析,
由于无法获取完整病例信息,未评估其用药合理性,可
能对结果有所影响。 且由于研究时间、经费受限,所选

专家有一定权威性,但范围较小,对结果的代表性和可

靠性有一定影响,易造成结果的偏倚。 此外,以上数据

主要来源于欧美,我国患者安全性数据较少,如果我国

药品不良反应 / 事件监测数据库能够资源共享,将对我

国患者的临床安全用药更具指导意义。
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