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● 老年人合理用药 ●

合理用药监测系统在老年患者中的防范效应
葛剑力，翟晓波，邵 莉，张 华

【摘要】 目的 探讨合理用药监测系统(PASS)对于降低老年患者药物不良事件(ADEs)发生率及提高临床医

疗安全的作用。方法 随机选取同济大学附属东方医院老年医学科及消化内科2007年7月至2009年7月老年患

者(>65岁)为研究对象。第一阶段，两科均不使用PASS介入干预。第二阶段，老年医学科使用PASS介入干预；

消化内科不介入干预。根据Naranjo评分表判定ADEs。比较两个科室前后阶段ADEs发生率、分布及严重程度，发

生可预防ADEs患者的住院时间、住院费用的差异。结果 (1)老年医学科介入干预后，可预防ADEs及重度可预防

ADEs发生率下降(P<O．01)，消化内科前后阶段可预防ADEs及重度可预防ADEs发生率无显著差异。(2)两科室

可预防ADEs中，重度事件所占比例多，干预治疗后，重度事件减少更显著。(3)老年医学科介入干预后，可预防

ADEs相关的住院时间、住院费用都有所下降(P<0．01)。消化内科，前后阶段可预防ADEs相关的住院时间、住院费用

无显著差异(P>o．05)。结论ADEs在老年住院患者中普遍存在，越是严重的ADEs越可以防范。使用PASS对可预

防性ADEs加强防范，有更多临床获益，可显著缩短住院时间，降低住院费用，减少医疗隐患，降低病残率，提高临床

医疗安全。但其仍存在一定缺陷。
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in elderly patients

GE Jianli，ZHAI Xiaobo，SHA0 Li，et al

Department of Geriatrics，Dongfang Hospital Affiliated to Tongji Uriversity，Shanghai 200120，China

[Abstract]0bjective To evaluate the effects of“Prescription Automatic Screening System(PASS)”on ad—

verse drug events(ADEs)and improvement of clinical safety in elderly patients．Methods Elderly in-patients(>65

years old)from Gerontology and Gastroenterology Departments，Dongfang Hospital Affiliated to Tongji Medical Uni—

verstiy from July 2007 to July 2009 were selected randomly．At phase I，PASS was not used．At phase 11，PASS

was used for patients from Gerontology Department，but not for patients from Gastroenterology Department．Accord—

ing tO Naranjo score sheet，ADEs were determined．The incidence，distribution and severity of ADEs，and hospitali—

zation duration and cost of preventable ADEs were compared between phase I and phase lI in the tWO departments．

Results (1)The incidence of preventable ADEs and severe preventable ADEs decreased significantly after PASS inter—

vention(P<O．01)in Gerontology Department。but there was no significant difference in Gastroenterology Department
(P>0．05)．(2)The severe events accounted for a maximum of ADEs，which decreased most significantly after PASS

intervention．(3)Hospitalization duration and hospitalization costs for preventable ADEs decreased significantly(P<

0．01)in Gerontology Department after PASS intervention，but there was no significant difference(P>O．05)in Gas—

troenterology Department．Conclusion ADEs are common in elderly in-patients．The more severe the ADEs is。the

more possible is it be prevented．For preventable ADEs，PASS intervention can achieve more clinical benefit，including

significantly shortening the hospitalization duration。lowering hospital COSts，reducing medical risks，reducing rmrbidity，

and improving clinical safety．However，there are still some shortcomings．
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2000年，全球步人老龄化社会，并带来一系列

社会问题。美国的上项人群调查发现，65岁以上老

年人群中，90％的人每周至少使用1种药物，40％的

人每周至少使用5种以上的药物，12％的人每周至

少使用10种以上的药物‘卜引。我国也存在同样的

状况‘引。在老年人使用药物过程中，不可避免出现
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药物相关不良反应，即药物不良事件(adverse drug

events，ADEs)，它是指与用药相联系的损害，常见

于使用抗生素、镇痛药物、H。受体阻滞剂、高血压药

物等，其程度从出现皮疹至死亡不一。对于老年人，

随着年龄增长，出现体内药物吸收、分布、代谢和排

泄发生改变，服药依从性差，服药的判断能力下降

等，导致该人群中ADEs发生呈逐年上升趋势。合

理用药监测系统(prescription automatic screening

system，PASS)正是在这样的背景下开发的，它作为

医院信息管理系统的组成部分，嵌入医生工作站，动

态观测医嘱实施，实时监测药物不良反应。尽管已

经有一些相关研究对老年人群的处方质量及ADEs

的发生状况进行监测和统计，但对于如何减少老年

人群ADEs的发生率，提高老年人群的医疗安全，最

大限度的降低由此带来的致病率及致死率的信息是

极其有限的。本研究旨在探讨PASS在老年人群中

的临床运用效应。

l对象和方法

1．1对象选取我院老年医学科和消化内科2007

年7月1日至2009年7月1日收治的所有老年患

者(>65岁)为研究对象。在老年医学科中，2007年

7月1日至2008年6月30日为第一阶段，不使用

PASS干预；2008年7月1日至2009年6月30日

为第二阶段，使用PASS干预治疗。在消化内科中，

在两个阶段皆不使用PASS干预治疗。

本课题采用的PASS由四川美康公司与美国第

一数据库共同开发，采用计算机数据库组织原理和

技术，将美国第一数据库和国内权威的药学专著

《新编药物学》中的相关学科知识进行信息标准化处

理，对临床药物使用进行实时监测¨“]。

1．2 ADEs的判定和分类 对于每一个可能的

ADEs，均由一名临床医生和一名药师根据Naranjo

评分表单独进行评判(当总分≥5分判断为一次

ADEs)[7]。根据其是否可预防、严重程度进行分类。

与以下药物治疗错误有关的ADEs被判定为一

个可防范的ADEs：(1)对于患者的基础疾病，所用

药物无适应证或为禁忌证；(2)对于患者的年龄、体

重或疾病状态，给药剂量、途径或频率不恰当；(3)没

有进行所需的治疗、药物监测或其他必要的实验室

检查；(4)有已知的药物过敏或药物反应史；(5)与药

物相互作用有关联；(6)达到中毒的血浆药物浓度；

(7)存在患者依从性不良[8]。

根据患者的主观感受、是否影响治疗进程及对

健康所造成的客观后果可将ADEs按程度分为3

种：(1)轻度，指不需要治疗，无明显并发症；(2)重

度，指出现下列情况之一者：延长住院时问、终身或

严重残疾、危及生命等；(3)中度，为介于轻度和重度

之间的事件[8’9]。

当判定ADEs的存在与否、可否防范、严重程度

上出现分歧的时候，两位医师进行讨论，达成一致。

如不能达成一致，请第三位临床医生或药师进行评

判，做出结论。对于这种方式评价的一致性，采用

Kappa统计进行评估。Kappa统计分值在0．6～

0．8之间说明评价结果比较可靠，在0．8～1．0之间

说明评价结果十分可靠[8一]。

1．3数据收集 通过医师查阅出院病史中的各项

记录、交接班记录、病例讨论记录、自愿报告等4个

途径，以患者治疗出现新的主诉、异常改变的症状和

体征、用药前后出现的各项生理指标等的改变为信

号。判断、收集ADEs，记录发生ADEs患者的基本

情况，并填写登记表。

1．4统计学处理 利用SPSSl2．0软件建立数据

库，进行数据处理及分析。计量资料正态分布以

孑±S表示，“住院时间”偏态分布，以中位数±四位分

数问距表示。组间率或构成间的差异、以及住院时

间和住院费用等的差异用x2检验，不同人员ADEs

判别的一致性差异用Kappa检验。P<0．05为差

异有统计学意义。

2 结 果

2．1一般情况 2007年7月1日至2008年6月

30日的第一阶段，老年医学科收集住院患者(>65

岁)237例，消化内科收集住院患者828例，包括原

住院患者、新住院患者及转科患者。第二阶段，老年

医学科收集患者267例，消化内科收集患者840

例。所有患者均符合人选标准。人选患者给予病

情、年龄、性别、住院时间、用药种类等分层因素分

析，差异无统计学意义(P>0．05；表1)。

2．2 ADEs的发生率研究期间，老年医学科共鉴

定ADEs 180例，在PASS干预治疗前后，ADEs及

可预防的ADEs的发生率均有所下降，并且差异具

有统计学意义，而消化内科鉴定ADEs 130例，两阶

段的ADEs及其可预防事件的发生率相近，无统计

学差异(P>o．05；表2)。

本研究中对于评价ADEs是否存在，Kappa统

计分值为0．84，对于是否可以防范和严重程度，

Kappa统计分值分别为0．80和0．60。

2．3 ADEs的分布 由表3可见老年医学科及消

化内科研究期间鉴定的ADEs的轻中度及重度事件

的分布情况。在两阶段中，不同分科中的可预防

ADEs都以重度事件所占比例为多。在第二阶段，

老年医学科共68例ADEs，轻中度ADEs中25．9％

可防范，重度ADEs中40．0％可防范；在消化内科，

前者51．2％可防范，后者57．1％可防范。提示程度

越是严重的ADEs越有可能被预防。
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表1入选对象的基本情况

阶段
ADEs 老年医学科

程度 可预防ADEs(行，％)不可预防ADEs(n，％) 总数

消化内科

可预防ADEs(n，％)不可预防ADEs(n，％)总数

2．4 ADEs的严重程度 老年医学科通过使用

PASS干预治疗后，重度可预防ADEs的发生率明

显下降(P<O．01)；消化内科两阶段均未使用PASS

干预，重度ADEs的发生率无显著变化(P>0．05；

表4)。

表4两个科室ADEs的严重程度(打)

2．5 可预防ADEs对于住院时间、住院费用的影响

老年医学科89例可预防的ADEs平均住院时间和

平均住院费用在使用PASS前后均有统计学意义差

异(P<0．05)。消化内科71例可预防的ADEs平

均住院时间和平均住院费用两阶段数据无统计学差

异(P>0．05；表5)。

3讨论

老年人发生ADEs的原因是多方面的，主要在

于：(1)药物剂量过大；(2)生命器官的功能储备减

少；(3)多病性的多种药物合用治疗；(4)诊断错误；

(5)依从性差；(6)潜在疾病的影响；(7)老年人肝脏、

肾脏代谢、排泄功能降低等。其中大部分是导致

ADEs，特别是可预防性ADEs的直接原因。本课

题就此探讨了我院老年患者(年龄>65岁)的ADEs

发生状况。结果显示，在老年医学及消化内科，两年

内共监测到ADEs事件分别为180及130例，未使

用PASS干预的状态下，ADEs的发生率为6．8％～

47．3％，可预防ADEs的发生率为3．8％～29．5％，

远远高于非老年人群(非老年人群ADEs及可预防
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ADEs发生率分别为2．8％及1．58％)[101。当然，相

对于疾病较单一的消化内科，老年医学科中的患者

由于基础疾病较多，相对使用药物种类增多，研究人

群中的ADEs发生也更频繁。这也从侧面辅证了老

年人发生药物不良反应的易患因素。

有数据显示，在美国，平均每年要耗费1360亿

美元用于与药物有关的疾病。一次ADE可导致费

用增加约2529美元，延长住院时间约2．2 d。一次

可预防的ADE，则将导致费用增加约4685美元，延

长住院时间4．6 d。可见可预防的ADEs不仅在严

重程度上，而且在花费及住院时间上具有更大的危

害性，对家庭、社会及医疗单位造成极大的影响[11|。

所以，如何降低可预防性ADEs是值得重视的。本

研究监测到ADEs中有53．6％～62．6％的事件可

预防，经过介入干预后，老年医学科ADEs发生率降

至25．5％，可预防的ADEs发生率降低22．4％。由

此可见，PASS的使用可显著降低ADEs，尤其是可

预防事件。特别值得注意的是，在可预防事件中，

轻、中度ADEs 25．9％可防范，重度ADEs 40．0％

可防范，提示越是严重的ADEs越可以防范，这为临

床使用干预手段，预期降低可预防ADEs提供了有

力的依据。对两个分科、不同阶段内发生可预防

ADEs患者的住院时间及住院费用的统计显示，老

年医学科干预治疗组的住院时间平均缩短约40 d，

住院费用减少44816元。换而言之，如果对于老年

医学科第一阶段70例可预防事件进行干预治疗，将

缩短住院时间2800 d，减少住院费用3137150元。

这将带来临床效益及社会经济效益的双丰收。

本文分析了老年患者中ADEs的发生现状、分

布特点、及防范特征。探讨了院内使用PASS，为采

取干预措施降低老年患者的住院费用、住院时间及

病死率提供了科学依据。预防措施则以临床PASS

为基础，同时加强临床医师及临床药师的责任感、警

惕心，协同工作，实时监测ADEs、及时采取更正措

施。但本研究的结果还具有一定的局限性，即随机

选取了老年医学科及消化内科的老年患者，虽然在

年龄分层、药物种类等基本相等，但由于科室间患者

的疾病种数不同，所以采集的数据可能存在一定的

偏倚，同时影响结果。同时未涉及到数量巨大的门

诊老年患者，故有待进一步探讨门诊、住院患者之间

不良反应的构成差别，及对于门诊老年患者医疗安

全监控的有效措施。同时PASS作为软件本身，有

一定的滞后性，在数据的完整性、准确性和及时性上

还需不断完善。临床使用数据提示，目前的系统可

能存在误报警、漏诊等使用隐患[6’1引，导致临床医师

接到警示后，采用措施不及时或不恰当，从而降低其

使用的有效率。目前笔者和药剂科已经成功研发了

更加智能化的用药监测软件，将患者的具体信息，如

年龄、肌酐清除率等数据有机结合，进一步提升监测

系统的敏感性及特异性，提高使用效率，加强警示监

测及实施效率。降低老年人群中的可预防性ADEs

发生率，将是临床医疗必然的研究方向。
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