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" "%>张门诊鹿灵活络合剂处方点评与分析!
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摘!要!目的!了解上海中医药大学附属龙华医院(以下简称$我院%)石氏伤科治疗颈椎病制剂鹿灵活络合剂的门诊使用情况#
为临床用药提供参考#促进合理用药#便于收集人用经验证据#推动其二次开发" 方法!借助软件从医院信息系统抽取 "#$A,
"#$>年我院门诊使用鹿灵活络合剂的处方 " "%>张#进行处方专项点评#重点分析适应证&用法与用量等方面" 结果!" "%> 张门
诊鹿灵活络合剂处方中#诊断书写不规范处方有 ">C张(处方的诊断为$<D%)#占 $"IA=g’重复用药处方有 ""张#占 #I>%g’用法
与用量不合理处方有 "#C张#占 AI>$g#用法与用量书写不规范处方有 "C张(处方的用法与用量为$普通门诊%)#占 $I#$g" 结
论!应加强鹿灵活络合剂的合理应用#开展相关研究形成人用经验证据#推动其向中药新药转化#促进石氏伤科传承发展"
关键词!鹿灵活络合剂’ 处方专项点评’ 颈椎病’ 医疗机构制剂
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!!鹿灵活络合剂是上海市名中医施杞教授在临证用药经验
基础上"总结石筱山老先生的经验方而研制开发的上海中医
药大学附属龙华医院#以下简称&我院’$医院制剂#沪药制字
Y#N$%#%$>$* 鹿灵活络合剂由丹参+当归+川芎+赤芍+红花+
桂枝+鹿衔草+威灵仙+黄芪+炒土鳖虫+制五味子+肉苁蓉和淫
羊藿组成* 方中"黄芪补气升阳"以助血行(川芎性温辛散"为

&血中气药’"活血化瘀"疏通血脉"行气止痛"善治筋脉紧缩之
疾(桂枝祛风寒+温通经络而止痹痛(又以红花+赤芍+当归和
丹参活血养血(鹿衔草+威灵仙+淫羊藿+肉苁蓉和五味子等补
益肝肾"土鳖虫温经活络止痛,$- * 诸药配合"共奏益气活血祛
瘀+补肾活络止痛之效"对颈部疼痛+活动受限"手臂麻木和头
痛等症状均有明显的改善作用* 徐华等,"-观察了 C> 例神经
根型颈椎病患者服用鹿灵活络合剂 "+@ 周后的变化"发现患
者治疗后的疼痛视觉模拟评分+颈椎病症状体征量表评分均
较治疗前显著改善"说明鹿灵活络合剂能有效缓解患者症状"
对治疗神经根型颈椎病有良好效果* 为了解鹿灵活络合剂的
应用情况"本研究对我院门诊患者使用鹿灵活络合剂的处方
进行统计分析和点评"从处方规范性与用药适宜性两方面着
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手"探讨其在临床使用过程中可能存在的问题"旨在为医师用
药提供信息参考"促进更安全+有效地用药"也便于开展人用
经验证据的收集"推动其二次开发利用*
GH资料与方法

运用我院自主研发的处方分析软件 PD#软著登记号%
"#$%[B#$"@>A$ ,C- "从医院信息系统中采集服用鹿灵活络合剂
患者的门诊处方数据"时间为 "#$A."#$>年"共收集 $ %>C例
患者的 " "%>张处方* 根据/上海市医疗机构处方点评工作管
理规定0#沪卫计规4"#$%5#$"号$+/医疗机构药事管理规定0
#卫医政发4"#$$5 $$ 号$+/处方管理办法0 #卫生部令第 NC

号$+/上海市中药饮片炮制规范0#"#$A 年版$+/中华人民共
和国药典0#"#$N 年版$+/医院处方点评管理规范#试行$0
#卫医管发4"#$#5"A号$及相关文献报道"针对鹿灵活络合剂
的适应证+用法与用量等方面进行处方专项点评与分析*
JH结果
JIGH使用鹿灵活络合剂患者的基本信息

$ %>C例使用鹿灵活络合剂的门诊患者中"年龄 $= m
>=岁"中位年龄为 N# 岁"分布较为集中的年龄段是iC# m
%#岁(女性患者多于男性患者"共 $ #C"例"占 N%IN=g"其中i
@#mN#岁的女性患者数最多"见图 $*

D;年龄分布曲线(U;年龄段分布图(9;不同性别患者的年龄段分布图(F;性别比例
D;(46/,1+3,a*+,-. L*3’6( U;(46/,1+3,a*+,-. /,(43(S( 9;(46/,1+3,a*+,-. /,(43(S-28(+,6.+1-2/,22636.+46./63( F;46./633(+,-

图 GH使用鹿灵活络合剂患者的年龄(性别分布
O’/ GH?’(5-’S05’*&*+%/"%&4/"&4"-*+P%5’"&5(3’5$V0:’&/$0*:0* F-%:V’c0’4

JIJH鹿灵活络合剂处方的使用科室分布
作为治疗神经根型颈椎病的医院制剂"鹿灵活络合剂的使

用科室以伤骨科为主"专科特色突出"见图 "* 此外"部分患者
同日另就诊于除图 "科室外的其他科室"见表 $* 不同科室医
师对同一患者开具的处方药物中存在联合用药情况"需关注可
能的相互作用信息*
JIKH处方点评结果

本次抽取的 " "%>张门诊鹿灵活络合剂处方中"诊断书写
不规范处方有 ">C 张"占 $"IA=g(重复用药处方有 "" 张"占
#I>%g(用法与用量不合理处方有 "#C张"占 AI>$g"用法与用
量书写不规范处方有 "C张"占 $I#$g*
"ICI$!处方诊断%">C 张门诊鹿灵活络合剂处方的诊断为
&<D’"判定为诊断书写不规范处方* 处方数排序居前 $# 位
#含并列$的西医诊断见图 C(处方数排序居前 $# 位#含并列$
的中医诊断见图 @*
"ICI"!用法与用量%以药品说明书规定的&$ 次 "N S)"$ 日
C次’为点评标准"$ #="张处方中鹿灵活络合剂的使用频次合
理* 此外"有 >A" 张处方为 &$ 日 " 次’"% 张处方为 &$ 日

!!!! 表 GH同一患者同日就诊的其他科室情况
6%SGHF5$"-4"P%-5)"&5(9’(’5"4S> 5$"(%)"P%5’"&5*&

5$"(%)"4%>
鹿灵活络合剂主要使用科室 同一患者同日就诊的其他科室
伤骨科+特需门诊 "+骨伤敷
贴门诊+外五科+外三科+
康复理疗科+急救医学伤
骨科+骨伤科颈椎病专病
门诊+风湿病专科

耳鼻喉科+肺病科+分院代谢性肾病门诊+分院肾病科+妇科+
肝科+干部门诊+肛肠科+急诊内科+急诊外二科+急诊外五
科+口腔科+老年科+脑病科+内 $门诊+内 "门诊+内分泌+
内科门诊+内科专家 $+皮肤科+脾胃病二科+脾胃病科+
其他专家+肾病科+特需门诊+疼痛门诊+推拿科+外二科+
外六科+外一科+心病科+血液科+眼科+针灸科+治未病#体
质调理$门诊+中西医结合乳腺科+中医乳腺科+肿瘤二科+
肿瘤六科+肿瘤五科+肿瘤一科+专家门诊 "楼+专家门

诊 @楼 $诊室和专家门诊 @楼 "诊室

$次’"&$ 日 @ 次’和&每 = 7 给药 $ 次’的处方各有 $ 张*
"#C张处方的使用频次不合理"为&立即使用’(还有 "C张处方
描述不规范"为&普通门诊’*
"ICIC!联合用药%鹿灵活络合剂与其他药物联合应用的处方
共 $ C%A张"占 =#I@%g* 其中"鹿灵活络合剂与中药饮片联合
应用的处方有 $CN 张#占 NI>"g$"涉及的中药饮片主要为清
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图 JH鹿灵活络合剂处方的使用科室分布
O’/ JH?’(5-’S05’*&*+4"P%-5)"&5(3’5$V0:’&/$0*:0*

F-%:V’c0’4

图 KH处方数排序居前 GX位#含并列$的西医诊断
O’/ KH6*PGX#’&#:04’&/ P%-%::":$ 3"(5"-&)"4’#’&"

4’%/&*(’(-%&="4S> P-"(#-’P5’*&&0)S"-

图 LH处方数排序居前 GX位#含并列$的中医诊断
O’/ LH6*PGX#’&#:04’&/ P%-%::":$ 5-%4’5’*&%:8$’&"(")"4’#’&"

)"4’#’&"4’%/&*(’(-%&="4S> P-"(#-’P5’*&&0)S"-

热药+补气药和活血化瘀药(中药饮片处方中"归脾经的药物最

多"其次为归肝经和胃经的药物* 鹿灵活络合剂与中成药联合
应用的处方有 $ #=$张"占 @=IN=g(与西药联合应用的处方有
N@%张"占 "@I##g(存在鹿灵活络合剂与中药饮片+中成药和
西药三联甚至四联用药处方* #$$重复用药* $ C%A 张联合用
药的处方中"鹿灵活络合剂中的成分与中药饮片处方成分重复
率"N#g的处方有 "张"与其他中成药成分重复率"N#g的处
方有 ""张"具体情况见表 "* #"$相互作用* 在鹿灵活络合剂
中"丹参的提取物或成分是代谢酶 9_P"&$ 诱导剂和 9_PCD@
抑制剂,@5N- (黄芪的提取物或成分是代谢酶 9_PCD@+9_P$D"
和 9_P"9> 抑制剂,=5%- (五味子的提取物或成分是代谢酶
9_P$D"+9_P"9$>抑制剂和 P糖蛋白抑制剂,A5$#- (淫羊藿的
提取物或成分是代谢酶9_P"&$+9_P"9>抑制剂,$$5$"- "这些可
能影响底物的药动学性质"导致以相应代谢酶代谢的西药的血
药浓度发生变化* 鹿灵活络合剂中的成分与其他药物的潜在
相互作用见表 C*

表 JH鹿灵活络合剂与其他中成药重复用药情况
6%SJHA"P"%5"4%PP:’#%5’*&*+V0:’&/$0*:0* F-%:V’c0’4

%&4*5$"-8$’&"("P%5"&5)"4’#’&"(
与鹿灵活络合剂合
用的中成药 功效 重复成分 处方

数J张
清脑复神液 清心安神"化痰醒脑"活血通络 黄芪+当归+丹参+五味子+

川芎+赤芍和红花
C

补肺活血胶囊 益气活血"补肺固肾 黄芪+赤芍 C
活力苏口服液 益气补血"滋养肝肾 淫羊藿+黄芪和丹参 "
复方地龙片 化瘀通络"益气活血 川芎+黄芪 "
天舒片 活血平肝"通络止痛 川芎 =
丹灯通脑滴丸 活血化瘀"祛风通络 丹参+川芎 "
贞芪扶正片 补气养阴 黄芪 C
复方血栓通胶囊 活血化瘀"益气养阴 丹参+黄芪 $
合计 ""

KH讨论
KIGH适应证

药物治疗等非手术疗法应视为神经根型颈椎病的首选和
基本疗法,$C- * 然而"对于哪些疗法重点推荐+选择综合疗法还
是单一治疗+选择何种药物治疗和药物的最佳适应证是什么等
问题"现有的指南或专家共识并未形成统一的推荐意见或建
议* 在这种情况下"评价用药适宜性应立足于/中华人民共和
国药典0+地方炮制规范与药品说明书"保证用药安全* 鹿灵
活络合剂的药品说明书中指出"其功能主治为&活血祛瘀"补
肾活络止痛* 用于颈椎病引起的颈项板紧+酸痛等’* 从点评
的西医诊断结果来看"主要属于颈椎病范畴"用药适宜*

此外"有部分处方的西医诊断属于腰椎病范畴* 颈椎+腰
椎退行性疾病因其发病部位不同"在西医学有不同的病名"但
均可归属于中医学&痹病’范畴"其病机包括正气亏虚+肝脾肾
脏腑功能失调+风寒湿邪侵袭+痰瘀互结和气血经络痹阻,$@- *
不同疾病在其发展过程中可能出现相同的病机"在中医辨证论
治原则的指导下"可采取&异病同治’的方法进行处理,$N- * 鹿
灵活络合剂以圣愈汤为基础方"加用鹿衔草+威灵仙和淫羊藿
等药"立方以益气化瘀补肾+通络止痛为主"佐以补益肝肾为
辅* 腰为肾之府"腰椎病与肾的关系最为密切* 总结临床用药
规律也可发现"在治疗颈椎病时多用解表药"治疗腰椎病时多
用补肾药,$=- * 以上都为鹿灵活络合剂治疗腰椎病提供了理论
依据* 针对其基于&异病同治’思想治疗腰椎退行性疾病的
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!!!! 表 KH鹿灵活络合剂中的成分与其他药物的潜在相互作用
6%SKH2*5"&5’%:’&5"-%#5’*&(S"53""&5$"’&/-"4’"&5(’&V0:’&/$0*:0* F-%:V’c0’4%&4*5$"-4-0/(

鹿灵活络合剂
中的成分 合用药品 相互作用机制 处方数J张

丹参 氯唑沙宗 丹参的提取物或成分是代谢酶9_P"&$诱导剂"可能导致
底物的血药浓度降低

"

丹参+黄芪 唑吡坦+克拉霉素+酮康唑+氯雷他定+氟替卡松+卡马西平+硝苯地平+尼莫地平+非洛地平+
氨氯地平+地塞米松+莫米松+阿普唑仑+艾司唑仑+阿托伐他汀+托特罗定+氯苯那敏+

右美沙芬+多潘立酮和非那雄胺

丹参+黄芪的提取物或成分是代谢酶9_PCD@抑制剂"可能
导致底物的血药浓度升高

@>

黄芪+五味子 对乙酰氨基酚+咖啡因和替扎尼定 黄芪+五味子的提取物或成分是代谢酶9_P$D"抑制剂"
可能导致底物的血药浓度升高

=@

黄芪+淫羊藿 格列美脲+塞来昔布+瑞舒伐他汀+吲哚美辛+氯沙坦+布洛芬+美洛昔康+缬沙坦和厄贝沙坦 黄芪+淫羊藿的提取物或成分是代谢酶9_P"9>抑制剂"
可能导致底物的血药浓度升高

%A

五味子 氯硝西泮+吲哚美辛+兰索拉唑+泮托拉唑和雷贝拉唑 五味子的提取物或成分是代谢酶9_P"9$>抑制剂"可能
导致底物的血药浓度升高

$@

五味子 半胱氨酸+西替利嗪+左氧氟沙星+阿莫西林+阿奇霉素+氧氟沙星+曲美布汀+氮卓斯汀+
替米沙坦+维生素F+氯沙坦+诺氟沙星+普伐他汀和加巴喷丁

五味子的提取物或成分是P糖蛋白抑制剂"可能导致底
物的暴露浓度升高

C@

淫羊藿 对乙酰氨基酚+氯唑沙宗 淫羊藿的提取物或成分是代谢酶9_P"&$抑制剂"可能
导致底物对的血药浓度升高

C

临床应用现状"建议完善人用经验证据收集"在更多的循证依
据之上"修改药品说明书"扩大适应证范围*
KIJH相互作用

&十八反’&十九畏’是中药的配伍禁忌* 鹿灵活络合剂中
含有丹参"依据&十八反’中&诸参辛芍叛藜芦’"不宜与藜芦饮
片或含有藜芦的中成药同用* 本次点评中未发现有处方违反
该配伍禁忌* 尽管也有观点认为"&十八反’ &十九畏’在临床
上不应绝对禁止配伍使用"但/中华人民共和国药典0中明确
记载了相关条文"从药事法规的角度考量"应尽可能避免&反
药同用’情况的发生,$%- *

药物代谢的主要场所是肝脏"肝脏进行生物转化主要依赖
于微粒体中的多种酶系"其中最重要的是混合功能氧化酶系统
细胞色素 P@N# 酶#9_P$* 药物能显著影响 9_P活性* 当
9_P的底物与9_P诱导剂合用时"底物代谢加快"作用减弱(
与抑制剂合用时"则相反,$A- * 尽管已有大量文献研究了中药
对于药物代谢酶的影响"但具体研究对象涉及中药单体+有效
部位+总提物+单味药甚至复方等不同层次"对应的证据级别也
必然不同* 另一方面"对代谢酶的抑制与诱导会导致目标药在
体内浓度的变化"但要引起临床意义还需考虑目标药毒性+治
疗窗大小和是否存在其他代谢途径等多重因素* 因此"本次点
评结果中所列的中药与西药相互作用的影响是有限的"可能并
不会引起临床意义"但仍需注意*
KIKH用法与用量

在本次点评的处方中"有 "#C 张处方的用法与用量为&立
即使用’""C张为&普通门诊’* 与临床沟通后"反馈为部分低
年资医师对鹿灵活络合剂的规格和用法+用量不甚了解"在开
具处方时勾选了系统中的默认项&普通门诊’或错选了&立即
使用’* 作为临床药师"应熟悉所处医院的医院制剂相关信
息"为医师提供用药建议"更好地发挥专病专科特色*
KILH重复用药

鹿灵活络合剂与中药饮片处方联合应用的处方中"成分重
复率"N#g的处方有 " 张* 从这 " 张中药饮片处方的组成判
断"系鹿灵活络方化裁(从剂量上看"均为 $@ /用量* 与开方医
师沟通后了解到"患者反映偶有不便自煎汤剂的情况"遂在开具
中药饮片处方的同时又予以鹿灵活络合剂* 合剂是在汤剂基础
上发展改进而来"保留了汤剂用药特点"免去了临用煎药的麻

烦"应用方便,$>- * 尽管在处方上存在重复用药的情况"但方便了
患者"有利于提高患者依从性"故这 "张处方未判定为不合理*
KIMH结语与展望

作为名老中医方的有效载体"医疗机构制剂具有转化为中
药新药的土壤* 医疗机构制剂的开发与应用"可将中医药理
论+人用经验和临床使用有效地结合* 中药人用经验是指在长
期临床实践中积累的用于满足临床需求"具有一定规律性+可
重复性的关于中医临床诊疗认识的概括总结,"#- * 而真实世界
研究作为中药人用经验证据的来源"可为医疗机构制剂作为新
药注册上市提供支持* 医院信息系统是真实世界数据的常用
来源"经分析的数据可产生真实世界证据* 本次点评从医院信
息系统中采集处方数据并加以分析"对鹿灵活络合剂的临床使
用情况有了大致认识"点评结果也反映出部分数据的完整性和
准确性存在问题* 建议医师开具处方时在符合处方规范性的
要求下尽可能完善处方数据"减少因数据可靠性而产生的干
扰* 用药适宜性方面"针对在中医辨证论治原则指导下的超说
明书用药"建议医师完善诊疗经过并观察潜在不良反应"为收
集人用经验证据打下基础* 鹿灵活络合剂是治疗神经根型颈
椎病的医疗机构制剂"在我院使用已十余年* 信息化时代的发
展导致人们屈颈概率的增加"颈椎病的发病率呈升高趋势* 据
调查"上海城市人群颈椎病患病率达 "@I==g"其中神经根型颈
椎病患病率为 $#I=g,"$- * 可见"鹿灵活络合剂具有广阔的二
次开发前景* 今后"团队将优化处方工艺"提高质量控制水平"
尝试将临床试验与真实世界研究相结合"探索鹿灵活络合剂治
疗颈椎病的物质基础和作用机制"推动其向中药新药的转化"
促进石氏伤科的传承与发展*

参考文献
,$- 王拥军"吴弢;石氏伤科施杞临证经验集萃,O-;北京%科学出

版社""#$=%$=%;
,"- 徐华"马俊明"叶洁"等;鹿灵活络合剂治疗神经根型颈椎病疗

效观察,‘-;辽宁中医杂志""#$@"@$#$#$%"$@>5"$N$;
,C- 杨铭"周昕"许丽雯;中药处方分析与点评系统软件的研制,‘-;

药学服务与研究""#$A"$A#@$%"@%5"N$;
,@- 和凡"钟国平"赵立子"等;丹参酮,D对大鼠细胞色素 P@N# 酶

的诱导作用,‘-;中草药""##>"@##=$%>CA5>@";
,N- 徐文"王泽霞"刘涛"等;丹参中 $$个活性成分对人肝微粒体细
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胞色素酶活性的作用研究,‘-;中国药学杂志""#$N"N##%$%
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,=- 张艳辉"于超"郭延垒"等;黄芪甲苷通过抑制大鼠体内 9_P$D"
酶活性影响药物相互作用 ,‘-;第三军医大学学报""#$""C@
#$C$%$C##5$C#C;

,%- 单文雅"张玉峰"朱捷强"等;黄芪甲苷对大鼠肝微粒体酶活性
影响,‘-;中国中药杂志""#$""C%#$$%AN5AA;

,A- 胡芳;醋制对五味子成分及 9_P@N# 酶效应研究,F-;南京%南
京中医药大学""#$$;

,>- 叶林虎;荷叶代谢性药物相互作用及体内成分研究,F-;北京%
北京协和医学院""#$@;
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1L366.,.4,‘-;O-)P7(3S""#$N"$"#$#$%C=>$5C%$C;

,$$-!张远冬"刘学庆"郭延垒"等;大鼠肝微粒体法评价 "# 种中药有
效成分对9_P"9>酶的作用,‘-;第三军医大学学报""#$C"CN
#"@$%"=N@5"=NA;

,$"-!王敏"孙安盛"吴芹"等;淫羊藿苷对小鼠肝微粒体细胞色素
P@N#酶及其亚型 9_P"&$ 活性的影响 ,‘-;华西药学杂志"
"##>""@#"$%$CC5$CN;

,$C-!杨子明"李放"陈华江;颈椎病的分型+诊断及非手术治疗专家
共识#"#$A$,‘-;中华外科杂志""#$A"N=#=$%@#$5@#";

,$@-!莫文"王拥军"吴弢"等;施杞运用中医药治疗颈椎病的经验
,‘-;上海中医药杂志""#$%"N$#$$$%$5N;
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静脉制剂推荐疗程为 C# /"相关专家共识,$"-提出一般在 @ 周
后根据疗效调整方案"并推荐急性+重症患者可首选静脉药物"
病情稳定后改为口服序贯治疗* 因此"对于注射用复合辅酶疗
程iC# /的适宜性有待进一步考察*
KIKH配伍禁忌

目前未见有注射用复合辅酶与其他药物配伍稳定性的相关
研究* 注射用复合辅酶成分中的还原型谷胱甘肽+辅料中的半
胱氨酸均含有巯基"具有较强的还原性"可与胰岛素中的二硫键
发生反应"不仅导致胰岛素结构发生改变"还可触发免疫反应"
产生胰岛素自身抗体"引起血糖波动,$>5"#- * 复方醋酸钠林格注
射液+混合糖电解质注射液和注射用三磷酸腺苷二钠氯化镁均含
有多种电解质"是否会影响注射用复合辅酶中主要成分的稳定性
尚不可知"有文献报道"注射用复合辅酶与门冬氨酸钾混合输注的
不良反应发生率较单独输注注射用复合辅酶更高,$N- * 为提高用
药的疗效和安全性"注射用复合辅酶宜使用药品说明书推荐的溶
剂#Ng葡萄糖注射液和 #I>g氯化钠注射液$溶解后单独输注*
KILH辅助用药联合应用品种数

肝脏是包括保肝药在内的药物代谢的主要器官"/肝脏炎
症及其防治专家共识0 ,$"-推荐同时使用的抗炎保肝类辅助用
药品种数最多不超过 C种"以免增加肝脏负担* 结合该院肝病
专科特点及患者病情治疗需求"对于难治性的肝炎患者"可在
初始方案疗效不佳时予以调整"但同时使用肝病辅助用药品种
过多的有效性有待验证"在安全性和经济性方面的获益性也需
要进一步研究,"$5""- *

目前"鲜有权威指南+共识对辅助用药的临床规范应用进
行系统阐述* 辅助用药联合应用的品种数是影响药物安全性
和有效性的重要因素"且特殊人群使用的安全性值得高度重
视* 因此"需要管理部门+临床医师和药师等针对特定病种共
同制定相应的规范"对辅助用药的疗程+联合应用品种数和特殊
人群的使用加大管控力度"以提高治疗的安全性和经济性,"C- *
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