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摘　 要　 目的:了解北京市上报的药物引起心电图 QT 间期延长的不良反应报告,探讨药品不良反应(ADR)发生规律及特点,为
临床安全用药提供参考依据。 方法:收集

 

2018—2022 年北京市各机构上报的 92 例 QT 间期延长的 ADR 报告,对 ADR 类型、患者
性别和年龄、原患疾病和既往不良反应史、涉及药品的药理分类、药品性质、药物剂型、临床转归等进行分析。 结果:92 例 QT 间期
延长的 ADR 报告中,女性患者 51 例(占 55. 43%),男性患者 41 例(占 44. 57%);≥65 岁患者最多,共 41 例(占 44. 57%)。 涉及药
品 100 例次,其中以抗感染药物(44 例次)、抗精神病药(28 例次)、心血管系统用药(10 例次)为主;ADR 例次数排序居前 3 位的
药品为莫西沙星(32 例次)、氨磺必利(15 例次)、胺碘酮(7 例次);有口服及注射剂型的药品共 13 种,其中静脉剂型导致的 ADR

 

45 例次,口服剂型导致的 ADR
 

13 例次。 ADR 转归方面,痊愈和好转的有 79 例(占 85. 87%)。 结论:在注射抗感染药物、口服抗
精神病药、口服心血管系统用药、有 QT 间期延长不良反应的药物联合应用时,尤其是老年人、女性、本身存在 QT 间期延长者,要
重点关注患者心电图情况和临床症状体征,必要时采用信息化预警手段,通过优化治疗方案,防止 QT 间期延长的发生及进展,保
障患者用药安全。
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ABSTRACT　 OBJECTIVE:
 

To
 

investigate
 

the
 

adverse
 

drug
 

reaction
 

( ADR)
 

reports
 

of
 

QT
 

interval
 

prolongation
 

in
 

ECG
 

in
 

Beijing,
 

and
 

to
 

probe
 

into
 

the
 

rules
 

and
 

characteristics
 

of
 

ADR,
 

so
 

as
 

to
 

provide
 

reference
 

for
 

clinical
 

safe
 

medication.
 

METHODS:
 

A
 

total
 

of
 

92
 

cases
 

of
 

ADR
 

of
 

QT
 

interval
 

prolongation
 

reported
 

by
 

institutions
 

in
 

Beijing
 

from
 

2018
 

to
 

2022
 

were
 

collected
 

and
 

analyzed
 

in
 

terms
 

of
 

types
 

of
 

ADR,
 

patients’
 

genders
 

and
 

ages,
 

primary
 

diseases
 

and
 

adverse
 

reaction
 

history,
 

pharmacological
 

classifications,
 

drug
 

properties,
 

dosage
 

forms
 

and
 

clinical
 

outcomes.
 

RESULTS:
 

Among
 

the
 

92
 

ADR
 

reports
 

of
 

QT
 

interval
 

prolongation,
 

51
 

cases
 

were
 

female
 

patients
 

(55. 43%)
 

and
 

41
 

cases
 

were
 

male
 

patients
 

(44. 57%);
 

the
 

largest
 

number
 

of
 

patients
 

were
 

≥65
 

years
 

old,
 

with
 

41
 

cases
 

(44. 57%).
 

A
 

total
 

of
 

100
 

times
 

of
 

medicine
 

were
 

enrolled,
 

which
 

were
 

dominated
 

by
 

anti-infective
 

drugs
 

( 44
 

cases ),
 

antipsychotic
 

drugs
 

(28
 

cases)
 

and
 

cardiovascular
 

drugs
 

(10
 

cases);
 

the
 

top
 

3
 

drugs
 

ranked
 

by
 

ADR
 

cases
 

were
 

moxifloxacin
 

(32
 

cases),
 

amisulpride
 

(15
 

cases)
 

and
 

amiodarone
 

(7
 

cases);
 

there
 

were
 

13
 

kinds
 

of
 

drugs
 

in
 

both
 

oral
 

and
 

injectable
 

forms,with
 

45
 

cases
 

of
 

ADR
 

were
 

caused
 

by
 

intravenous
 

dosage
 

forms
 

and
 

13
 

caused
 

by
 

oral
 

dosage
 

forms.
 

In
 

terms
 

of
 

ADR
 

outcomes,
 

79
 

cases
 

( 85. 87%)
 

were
 

recovered
 

and
 

improved.
 

CONCLUSIONS:
 

In
 

the
 

combined
 

application
 

of
 

injection
 

of
 

anti-infective
 

drugs,
 

oral
 

administration
 

of
 

antipsychotic
 

drugs,
 

oral
 

administration
 

of
 

cardiovascular
 

drugs
 

and
 

drugs
 

with
 

adverse
 

drug
 

reactions
 

of
 

QT
 

interval
 

prolongation,
 

especially
 

for
 

the
 

elderly,
 

females
 

and
 

those
 

who
 

have
 

QT
 

interval
 

prolongation,
 

it
 

is
 

necessary
 

to
 

pay
 

attention
 

to
 

patients’
 

ECG
 

conditions
 

and
 

clinical
 

signs
 

and
 

symptoms,
 

and
 

use
 

informative
 

early
 

warning
 

measure
 

if
 

necessary,
 

to
 

prevent
 

the
 

occurrence
 

and
 

progress
 

of
 

QT
 

interval
 

prolongation
 

and
 

to
 

ensure
 

medication
 

safety
 

by
 

optimizing
 

the
 

therapeutic
 

scheme.
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　 　 心电图 QT 间期代表心室除极和复极全过程所需的时间,
其长短与心率快慢呈负相关[1] 。 QT 间期延长严重时易引发

尖端扭转性心动过速,可进展为心室颤动和猝死[2] 。 有些药

物可引起 QT 间期延长,甚至进展为尖端扭转型室速,从而增

加猝死风险。 国际上非常重视该类药品不良反应( adverse
 

drug
 

reaction,ADR),美国食品药品监督管理局规定任何新药

在研发中都必须进行药物对 QT 间期的影响研究,且制定了指

导原则[3-4] 。 因此,对于 QT 间期延长的不良反应,药品上市前

后的全周期研究都有重要意义。 本研究拟通过分析北京市关

于 QT 间期延长的 ADR 报告,总结规律,以期为临床安全用药

提供指导和依据。
1　 资料与方法

资料来源于 2018—2022 年北京市各机构(医疗机构、经
营企业及其他)上报至国家药品不良反应监测中心的不良反

应名称为 “ QT 间期延长” 的相关监测数据 ( 以下简称 “ 报

告”),共 92 例。
按照《个例药品不良反应收集和报告指导原则》,对 ADR

关联性及严重程度进行评价[5] 。 对 ADR 的类型、患者性别、
年龄、原患疾病和既往不良反应史、导致 ADR 的怀疑药品、给
药途径、生产企业、发生时间、ADR 处置和转归等,通过 Excel
软件进行统计分析。 此外,采用帕累托分析法对药物进行主

次分析[6] 。 疾病分布,参考《监管活动医学词典》 ( MedDRA)
对描述用语进行标准化,并按照系统或器官进行分类整理[7] 。
药品参照《中华人民共和国药典:临床用药须知(化学药和生

物制品卷)》(2020 年版)进行分类[8] 。
2　 结果
2. 1　 ADR 类型

收集的 92 例报告中,一般的 ADR
 

86 例(占 93. 48%);严
　 　 　 　

重的 ADR
 

6 例(占 6. 52%),其中危及生命的 ADR 共 4 例(占

4. 35%),导致住院或延长住院时间的 ADR 共 2 例 ( 占

2. 17%)。 92 例报告中,首次报告 88 例(占 95. 65%)。 药品说

明书中未明确报道导致 QT 间期延长的 ADR 有 8 例 ( 占

8. 70%),涉及药品为多潘立酮片、盐酸托烷司琼注射液、枸橼

酸莫沙必利片、注射用紫杉醇(白蛋白结合型)、贝伐珠单抗注

射液、度洛西汀肠溶胶囊、丁苯酞氯化钠注射液、甲硝唑片。
2. 2　 患者基本情况

2. 2. 1　 年龄与性别分布:92 例报告中,男性患者 41 例(占

44. 57%),女性患者 51 例(占 55. 43%),女性构成比高于男

性;年龄为 11 ~ 91 岁, ≥ 65 岁以上者占比最高 ( 41 例,占

44. 57%),随着年龄增加,患者构成比呈现逐级递增趋势,见
表 1。

表 1　 患者年龄和性别分布
年龄 / 岁 男性 / 例 女性 / 例 合计 / 例 构成比 / %
5~ <15 2 4 6 6. 52
15~ <45 11 5 16 17. 39
45~ <65 11 18 29 31. 52
≥65 17 24 41 44. 57
合计 41 51 92 100. 00

2. 2. 2　 原患疾病分布及既往不良反应史:92 例报告中,患者

原患疾病主要为感染及侵染类疾病、精神病类等;其中,感染

及侵染类疾病以肺部感染为主,精神类疾病以精神分裂症、心
境障碍和混乱为主,心脏器官疾病以心房颤动居多,见表 2。
既往有不良反应病史者 6 例,包括既往甲磺酸阿帕替尼片、注
射用紫杉醇(白蛋白结合型)导致 QT 间期延长 1 例;氨磺必利

导致心动过缓 1 例;利培酮导致坐立不安、困倦 1 例;利妥昔

单抗注射液导致乙肝病毒 DNA 阳性复发 1 例;氨磺必利片导

致恶心 1 例;磺胺类药物导致过敏 1 例;既往不良反应史不详

者 51 例(占 55. 43%),无不良反应病史者 35 例(占 38. 04%)。
表 2　 患者原患疾病分布

疾病类别 病例数 构成比 / % 具体疾病(例)
感染及侵染类疾病 32 34. 78 肺部感染(29)、脓毒性休克(1)、软组织感染(1)、足部感染(1)
精神病类 31 33. 69 精神分裂症(17)、心境障碍和混乱(11)、精神和行为障碍(1)、认识及注意力紊乱和障碍(1)、焦虑症及症状(1)
心脏器官疾病 8 8. 70 心房颤动(4)、冠状动脉类疾病(2)、心力衰竭(1)、心脏瓣膜病(1)
良性、恶性及性质不明的肿瘤 7 7. 61 肿瘤(4)、白血病(3)
各类神经系统疾病 4 4. 35 脑梗死(2)、眩晕(1)、癫痫发作(1)
各种肌肉骨骼及结缔组织疾病 3 3. 26 腰椎疾病(2)、骨关节病(1)
血管与淋巴管类疾病 2 2. 17 大动脉炎(1)、循环系统的其他疾患(1)
呼吸系统、胸及纵隔疾病 1 1. 09 咳嗽(1)
胃肠系统疾病 1 1. 09 肠梗阻(1)
肝胆系统疾病 1 1. 09 肝胆管扩张(1)
不详 2 2. 17
合计 92 100. 00

2. 3　 涉及药品基本情况

92 例报告涉及药品 100 例次,其中化学药品 99 例次(占

99. 00%),生物制品 1 例次(占 1. 00%)。 以抗感染药物(44 例

次)、抗精神病药(28 例次)、心血管系统用药(10 例次)、抗抑

郁药(7 例次)及抗肿瘤药物(7 例次)为主;ADR 例次数排序

居前 3 位的药品为莫西沙星(32 例次)、氨磺必利(15 例次)、
胺碘酮( 7 例次);只有口服剂型或只有注射剂型的药品共

17 种,涉及 ADR
 

42 例次;有口服及注射剂型的药品共 13 种,
注射剂型导致的 ADR

 

45 例次,口服剂型导致的 ADR
 

13 例次,
见图 1。

92 例报告中,6 例为联合用药,均可疑导致 QT 间期延长,
药品组合分别为盐酸胺碘酮片+氟康唑注射液、氨磺必利片+
奥氮平片、甲磺酸阿帕替尼片+盐酸托烷司琼注射液+注射用

紫杉醇(白蛋白结合型)、丁苯酞氯化钠注射液+普罗布考片、
草酸艾司西酞普兰片+盐酸舍曲林片、注射用阿奇霉素+莫西

沙星氯化钠注射液。
药物引起 QT 间期延长不良反应的帕累托分析见表 3。 结

果显示,抗感染药物、抗精神病药为主要因素;注射给药途径

中,抗感染药物为主要因素;口服给药途径中,抗精神病药、心
血管系统用药为主要因素。
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“ ∗ ”为注射用紫杉醇(白蛋白结合型)。

图 1　 ADR 涉及药品及给药途径分布

表 3　 药物引起 QT 间期延长不良反应的帕累托分析
分类 影响因素 总体药物类别 注射给药的药品类别(药物 / 例次数) 口服给药的药品类别(药物 / 例次数) 累计频率 / %
A 主要因素 抗感染药物、

抗精神病药
抗感染药物(莫西沙星 / 30,左氧氟沙星 / 4,

阿奇霉素 / 4,氟康唑 / 2)
抗精神病药(氨磺必利 / 15,奥氮平 / 5,喹硫平 / 2,布南色林 / 1,利培酮 / 1,
帕利哌酮 / 1,齐拉西酮 / 1);心血管系统用药(胺碘酮 / 7,普罗布考 / 2)

0~ 80

B 次要因素 心血管系统用药、
抗抑郁药

抗肿瘤药物(注射用紫杉醇(白蛋白结合型) / 2,
贝伐珠单抗 / 1,亚砷酸 / 1)

抗抑郁药(舍曲林 / 4,艾司西酞普兰 / 2,度洛西汀 / 1);抗感染药物
(莫西沙星 / 2,甲硝唑 / 1,泊沙康唑 / 1)

>80~ 90

C 一般因素 抗肿瘤药物、脑血管
病治疗药、促胃肠动
力药、消化系统用药

抗精神病药(氟哌啶醇 / 1,齐拉西酮 / 1);心血管系统
用药(左西孟旦 / 1);脑血管舒张药(丁苯酞 / 1);

止吐药(托烷司琼 / 1)

抗肿瘤药物(阿帕替尼 / 1,索拉非尼 / 1,替吉奥 / 1);促胃肠动力药
(多潘立酮 / 1、莫沙必利 / 1)

>90~ 100

2. 4　 ADR 发生时间

92 例报告中,用药后≤24
 

h 发生 QT 间期延长者占 28. 26%
(26 例),>24~72

 

h 发生者占 22. 83%(21 例),>72~15
 

d 发生者

占 36. 96%(34 例),> 15
 

d 发生者占 11. 96% (11 例);发生时

间≤72
 

h 的注射给药案例较多,发生时间>72
 

h 者以口服给药

案例居多,其中发生时间>15
 

d 者仅有口服给药案例,见表 4。
表 4　 药物引起 QT 间期延长不良反应的发生时间

发生时间
总例数(口服 / 注
射 / 口服+注射)

构成比 / %
(累计占比 / %) 案例(例)

≤24
 

h 26(6 / 19 / 1) 28. 26(28. 26) 莫西沙星注射液(14),莫西沙星片(1),莫西沙星注射液+低钾血症(1),左氧氟沙星注射液(1),盐酸胺碘酮片(2),氨磺必利片(1),
舍曲林片(1),注射用齐拉西酮(1),奥氮平片+呕吐(1),阿帕替尼片+托烷司琼注射液+注射用紫杉醇(白蛋白结合型)(1),注射用紫

杉醇(白蛋白结合型)(1),氟哌啶醇注射液(1)
>24~ 72

 

h 21(6 / 14 / 1) 22. 83(51. 08) 莫西沙星注射液(8),莫西沙星注射液+注射用阿奇霉素(1),注射用阿奇霉素(2),替吉奥胶囊(1),胺碘酮片+氟康唑注射液(1),胺碘
酮片(1),莫西沙星片(1),左氧氟沙星注射液(1),甲硝唑片(1),左西孟旦注射液+低钾血症(1),索拉非尼片(1),贝伐珠单抗注射液

(1),齐拉西酮胶囊(1)
>72~ 15

 

d 34(22 / 11 / 1) 36. 96(88. 04) 莫西沙星注射液(6),左氧氟沙星注射液(2),注射用阿奇霉素(1),氟康唑注射液(1),亚砷酸注射液(1),氨磺必利片(7),胺碘酮片
(3),舍曲林片(2),喹硫平片(2),度洛西汀胶囊(1),艾司西酞普兰片+舍曲林片(1),莫沙必利片(1),帕利哌酮缓释片(1),氨磺必
利片+奥氮平片(1),丁苯酞氯化钠注射液+普罗布考片+低钾血症(1),普罗布考片+低钾血症(1),多潘立酮片+低钾血症(1),泊沙

康唑口服混悬液(1)
>15

 

d 11(11 / 0 / 0) 11. 96(100. 00) 氨磺必利片(6),奥氮平片(2),布南色林片(1),艾司西酞普兰片(1),利培酮片(1)
合计 92(45 / 44 / 3) 100. 00

2. 5　 ADR 的转归

92 例报告中,痊愈及好转者共 79 例(占 85. 87%)。 发生

ADR 后,有 75 例(占 81. 52%)停用可疑药物,其中好转 52 例、
痊愈 14 例;有 12 例(占 13. 04%) 减量可疑药物,其中好转

9 例、痊愈 1 例;有 5 例患者(占 5. 43%)临床医师权衡利弊后

未停用或减量可疑药物,其中好转 3 例;6 例严重的 ADR,均停

用可疑药物并对症治疗,最终有 5 例好转,1 例痊愈,见表 5。
3　 讨论
3. 1　 药物诱发 QT 间期延长的作用机制

药物诱发 QT 间期延长的作用机制有影响离子通道功能,

　 　 　 　 表 5　 ADR 的转归
干预措施 好转 痊愈 不详 合计 / 例(%)
停用可疑药物 52[5a] 14[1a] 9 75[6a](81. 52)
减量可疑药物 9 1 2 12(13. 04)
未调整 3 0 2 5(5. 44)
合计 / 例(%) 64(69. 57) 15(16. 30) 13(14. 13) 92(100. 00)
　 　 注:“ a”,中括号内为严重的 ADR 例数。

主要由于抑制人类果蝇相关基因( hERG)通道而导致心脏复

极化延迟。 也有部分通过减弱外向电流或增强内向电流,导致

QT 间期延长[9] 。 此外,部分药物通过升高乙酰胆碱浓度,增加

迷走神经张力,导致 QT 间期延长;还有与心肌细胞或线粒体
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发生氧化反应,亦或者通过阻断心脏神经细胞对去甲肾上腺素

的摄取,从而导致 QT 间期延长[10] 。
3. 2　 药物诱发 QT 间期延长的易患因素

药物相互作用是诱发 QT 间期延长的易患因素。 本研究

中,有 6 例为单药未出现而联合用药后出现 QT 间期延长。 可

能为当多种延长 QT 间期的药物合用时,会产生药理效应的叠

加或血药浓度升高,从而协同延长 QT 间期[10] 。
老年患者也是药物诱发 QT 间期延长的易患因素。 随着

年龄增长,心脏结构及功能发生退行性改变,饮食和代谢变

化易导致电解质紊乱,需要同时服用多种药物,上述因素都

大大增加了 QT 间期延长的风险[10] 。 本研究中,≥65 岁患者

占比最高,且患者占比与年龄呈反比趋势,与部分文献报道

一致[11] 。
文献报道,药物导致 QT 间期延长的患者中,女性患者占

比明显高于男性[12] 。 本次分析结果与上述文献报道基本一

致。 女性发生 QT 间期延长的风险高于男性,可能是因为卵巢

类固醇的基因组效应和雌激素介导的非基因组效应,以及女性

的离子通道密度低于男性[10] 。 有文献报道,应用喹诺酮类药

物的女性,其 QT 间期延长发生率比男性高 24% [13] 。
低血钾状态也是诱发 QT 间期延长的常见因素[14] 。 本研

究中,共有 5 例记载血钾水平的案例,在 QT 间期延长期间,血
钾水平均 < 3. 5

 

mmol / L。 有研究结果显示, 血钾水平 ≤
4. 0

 

mmol / L、低钙血症等是慢性肾脏病 5 期 QT 间期延长的独

立危险因素[15] 。
也有文献提出了不同意见,该研究分析了某三级甲等医院

心内科患者入院基线特点,发现女性、年龄≥68 岁、低钾血症

及伴发心肌梗死、心力衰竭等因素与获得性长 QT 间期综合征

无明显相关性,与使用风险药物和 QTc 间期基线> 450
 

ms 有

关[16] 。 本研究因患者病例资料尚不完整,暂不能深入分析。
综上所述,在老年、女性、血钾水平较低以及联合应用多种

延长 QT 间期的药物时,尤其是入院 QTc 间期基线较高时,应
关注患者 QT 间期水平,若存在血钾水平偏低情况需及时纠

正,尽量避免联合应用多种延长 QT 间期的药物,若无替代方

案必须联合应用时,需密切监测患者的心电图,警惕恶性心律

失常发生。
3. 3　 诱发 QT 间期延长的药物特点

QT 间期延长的 ADR 主要涉及抗感染药物、抗精神病药以

及心血管系统用药,分别以莫西沙星、氨磺必利、胺碘酮居多;
注射给药途径中,抗感染药物为主要因素;口服给药途径中,抗
精神病药及心血管系统用药为主要因素。 这些主要因素为临

床需要重点关注的对象,建议密切关注患者心电图 QT 间期变

化趋势。 抗抑郁药、抗肿瘤药物、脑血管病治疗药、促胃肠动力

药及止吐药等次要因素和一般因素也有报道,不容忽视[17] 。
此外,有文献报道,麻醉用药也不同程度影响 QT 间期,导致其

延长[18] 。
本研究发现,同时有口服剂型与注射剂型的药物,后者构

成比为前者的 3 倍多,可能因为口服剂型需要经过胃肠道吸收

和首过效应,而注射剂型可迅速进入血液循环并快速分布至组

织器官,更易发生不良反应;此外,可能因为注射给药通常在医

疗场所进行,有严密监控条件,相比常在非医疗场所的口服给

药更容易被发现。 注射剂型与口服剂型的药动学区别还体现

在 ADR 发生时间上。 发生于用药后≤72
 

h 的注射给药案例较

多;发生于用药后>72
 

h 者,以口服给药案例居多;发生于用药

后>15
 

d 的,仅有口服给药案例报道。
发生时间在用药后≤15

 

d 的 ADR 累计占比为 88. 04%,根
据帕累托分析法,判定为主要因素;发生时间在用药后>15

 

d
的案例,为抗精神病类药物口服制剂。 该规律或可提示,使用

导致 QT 间期延长的药物时,在 2 周内均需要密切监测患者心

电图,需要长期口服抗精神病类药物的患者,例行监测的周期

可能更长。
此外还发现,24

 

h 内发生 QT 间期延长报告案例中仅莫西

沙星注射液的提报数量即占全部药品的 50%,并且在 15
 

d 内

均有该药的报道案例。 提示临床使用莫西沙星注射液时,需要

密切监测患者心电图,并且至少 2 周内均需要密切关注患者心

电图情况。
综上所述,可根据发生药源性 QT 间期延长的规律进行分

层管理,口服剂型重点关注抗精神病药和心血管系统用药,患
者的远期不良反应不容忽视,尤其是抗精神病类药物;注射剂

型重点关注抗感染药物,关注时间窗至少为 72
 

h。 关于关注周

期,一般为 15
 

d,对于抗精神病类药物需要关注的时间则更长。
研读案例后发现,不同的药物、不同的给药方式、不同的给

药剂量、不同的患者、不同的疾病状态,使用可疑药物导致的

QT 间期延长发生概率及发生时间均可能不同,虽然有一定的

规律趋势,但也有明显的个体差异,在分层管理的前提下,需要

注重个体化评估,密切关注患者 QT 间期水平。
3. 4　 报告涉及药物导致 QT 间期延长的循证依据

本研究中,大部分涉及药品导致 QT 间期延长的不良反

应,有药品说明书、指南或文献报道[19-28] 。 但贝伐珠单抗注射

液、丁苯酞氯化钠注射液目前尚缺乏循证依据。 关于贝伐珠单

抗,甚至有样本研究表明其与 QT 间期延长没有显著影响[19] 。
丁苯酞氯化钠注射液导致 QT 间期延长的案例中,该药与普罗

布考联合应用,血生化检查提示低钾血症,出现 QT 间期延长、
尖端扭转型室性心动过速,先停用丁苯酞,仍出现 QT 间期延

长,随后停用普罗布考,该不良反应未再出现。 丁苯酞氯化钠

注射液的药品说明书中记载可引起心电图改变,但并未指向

QT 间期延长。 普罗布考的药品说明书中记载,其有 QT 间期

延长的不良反应,且禁止与可导致 QT 间期延长的药物联合应

用,低血钾水平的患者禁用。 结合患者病情及时间关联性,使
用普罗布考以及患者当时的低钾血症状态均对 QT 间期延长

有很大的影响,本着“可疑即报”的原则,将丁苯酞氯化钠注射

液也一并提报在内,但其在本次 ADR 中是否起作用、起到多大

作用尚不好判断。 综上所述,目前上述两类药物导致 QT 间期

延长的证据相对不足,今后期望通过更多的循证依据来明确其

是否有 QT 间期延长的不良反应,以期指导临床合理用药。
3. 5　 总结与展望

本研究具有一定的局限性。 (1)只收集到北京市的 92 例

报告,涉及药品 30 种,样本量较少,地域局限;(2)可能因公众

认知不足、医疗纠纷顾虑、上报操作繁琐、错过提报时限等原



中国医院用药评价与分析　 2024 年第 24 卷第 7 期　 Evaluation
 

and
 

analysis
 

of
 

drug-use
 

in
 

hospitals
 

of
 

China
 

2024
 

Vol. 24
 

No. 7
 

·885　　 ·

因,存在漏报或信息不详,导致深度解读受限;(3)可能因为研

究成熟、科普广泛、发生率高、严重程度高、发生的中位时间短

的 ADR 更易被关注而导致关注偏倚,新的 ADR 或关注度低的

ADR 较少被发现导致忽视、漏报。 因此,本研究是否代表真实

世界药源性 QT 间期延长的普遍规律,有待进一步验证。
本研究得出的规律和既往大部分文献报道一致,老年、

女性、低钾血症、多药联合应用、入院 QTc 间期基线较高可能

是药源性 QT 间期延长的易患因素。 此外,药品说明书、国家

药品不良反应监测中心发布的药物警戒快讯、指南及文献报

道纷纷表明,先天性长 QT 综合征、充血性心力衰竭、心肌肥

厚、低镁血症也是使用有导致 QT 间期延长潜在风险的药物

时需要重点关注的因素。 患者使用导致 QT 间期延长的药物

时,可根据易患因素、药理分类、给药途径、ADR 可能发生时

间等进行分层用药监测管理,重点关注患者心电图情况和临

床症状体征,制定适宜的监测频率,尽量避免 QT 间期延长的

发生,在药物治疗的安全性、有效性和经济性之间找到最佳

平衡点。
期望今后能借助信息化手段,主动挖掘 ADR 信号,深度学

习 ADR 大数据,建立 QT 间期延长预警、筛查以及治疗方案模

型,为临床安全、有效、经济用药保驾护航。
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