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摘要：目的　对比美国和中国解热镇痛药物说明书中有关药物干扰检验的内容。方法　以美国和中国国家食品药品监督管
理局收录的解热镇痛药物说明书为研究对象，检索其中药物干扰检验的相关内容。结果　在美国上市的解热镇痛药物中，二
氟尼柳、依托度酸、甲芬那酸、萘普生、奥沙普秦、柳氮磺吡啶、托美丁钠等七种药物会干扰临床检验结果，而中国相应药物的

说明书中均未提及相关内容。结论　我国药品生产企业及药品监督部门需规范及完善药品说明书内容，为患者及医务工作
者提供更多有用的信息。

关键词：解热镇痛药；临床检验；干扰；药品说明书

ｄｏｉ：１０．３９６９／ｊ．ｉｓｓｎ．１００９－６４６９．２０１７．１０．０５１

Ｃｏｍｐａｒｉｓｏｎｏｆｔｈｅｉｎｆｏｒｍａｔｉｏｎｏｆｄｒｕｇｉｍｐａｉｒｉｎｇｌａｂｏｒａｔｏｒｙｔｅｓｔｓｏｆ
ａｎｔｉｐｙｒｅｔｉｃａｎｄａｎａｌｇｅｓｉｃｄｒｕｇｌａｂｅｌｓｉｎＵＳａｎｄＣｈｉｎａ
ＷＡＮＧＺｈａｏｒｏｎｇ１，ＬＩＵＬｕ１，ＬＩＬｉｎｌｉｎ１，ＤＩＮＧＨｏｎｇｘｉａ２，ＦＡＮＪｉａｎｙｉｎｇ１，ＬＩＨａｉｂｏ１

（１．Ｄｅｐａｒｔｍｅｎｔｏｆｃｌｉｎｉｃａｌｌａｂｏｒａｔｏｒｙ，ＮａｎｔｏｎｇＭａｔｅｒｎｉｔｙａｎｄＣｈｉｌｄＨｅａｌｔｈＨｏｓｐｉｔａｌ，Ｎａｎｔｏｎｇ，
Ｊｉａｎｇｓｕ　２２６０１８，Ｃｈｉｎａ；２．Ｐｈａｒｍａｃｏｄｉａ（Ｂｅｉｊｉｎｇ）Ｃｏ．，ＬＴＤ，Ｂｅｉｊｉｎｇ　１０００８５，Ｃｈｉｎａ）

Ａｂｓｔｒａｃｔ：Ｏｂｊｅｃｔｉｖｅ　ＴｏｃｏｍｐａｒｅｔｈｅｉｎｆｏｒｍａｔｉｏｎｏｆａｎｔｉｐｙｒｅｔｉｃａｎｄａｎａｌｇｅｓｉｃｄｒｕｇｓｉｍｐａｉｒｉｎｇｌａｂｏｒａｔｏｒｙｔｅｓｔｓｆｒｏｍＵＳａｎｄＣｈｉｎａｐｒｅ
ｓｃｒｉｐｔｉｏｎｄｒｕｇｌａｂｅｌｓ．Ｍｅｔｈｏｄｓ　Ｔｈｅｌａｂｅｌｓｆｏｒｐｒｅｓｃｒｉｐｔｉｏｎａｎｔｉｐｙｒｅｔｉｃａｎｄａｎａｌｇｅｓｉｃｄｒｕｇｓｗｅｒｅｃｏｌｌｅｃｔｅｄａｎｄｒｅｖｉｅｗｅｄｍａｎｕａｌｌｙｆｏｒ
ｔｈｅｉｒｉｎｆｏｒｍａｔｉｏｎｒｅｌａｔｅｄｔｏｔｈｅｄｒｕｇｉｍｐａｉｒｉｎｇｌａｂｏｒａｔｏｒｙｔｅｓｔｓ．Ｒｅｓｕｌｔｓ　ＡｃｃｏｒｄｉｎｇｔｏｔｈｅｉｎｆｏｒｍａｔｉｏｎｐｒｏｖｉｄｅｄｂｙＵＳｄｒｕｇｌａｂｅｌｓ，ｓｅｖ
ｅｎａｎｔｉｐｙｒｅｔｉｃａｎｄａｎａｌｇｅｓｉｃｄｒｕｇｓ，ｎａｍｅｌｙｄｉｆｌｕｎｉｓａｌ，ｅｔｏｄｏｌａｃ，ｍｅｆｅｎａｍｉｃａｃｉｄ，ｎａｐｒｏｘｅｎ，ｏｘａｐｒｏｚｉｎ，ｓｕｌｆａｓａｌａｚｉｎｅａｎｄｔｏｌｍｅｔｉｎｓｏｄｉｕｍ
ｃｏｕｌｄａｆｆｅｃｔｔｈｅｌａｂｏｒａｔｏｒｙａｓｓａｙｓ．ＢｕｔｔｈｅｒｅｗｅｒｅｎｏａｎｙｒｅｌａｔｅｄｉｎｆｏｒｍａｔｉｏｎｉｎＣｈｉｎａａｎｔｉｐｙｒｅｔｉｃａｎｄａｎａｌｇｅｓｉｃｄｒｕｇｌａｂｅｌｓ．
Ｃｏｎｃｌｕｓｉｏｎｓ　Ｆｏｒｔｈｅｇｏｖｅｒｎｍｅｎｔｒｅｇｕｌａｔｏｒｙａｇｅｎｃｙａｎｄｔｈｅｄｒｕｇｓｍａｎｕｆａｃｔｕｒｅｓ，ｓｔａｎｄａｒｄｉｚａｔｉｏｎｏｆｔｈｅｄｒｕｇｌａｂｅｌｓｉｓｎｅｅｄｅｄｔｏｐｒｏｖｉｄｅ
ｍｏｒｅｕｓｅｆｕｌｉｎｆｏｒｍａｔｉｏｎｆｏｒｔｈｅｐａｔｉｅｎｔｓａｎｄｍｅｄｉｃａｌｐｒｏｆｅｓｓｉｏｎａｌｓｔａｆｆ．
Ｋｅｙｗｏｒｄｓ：Ａｎｔｉｐｙｒｅｔｉｃａｎｄａｎａｌｇｅｓｉｃｄｒｕｇｓ；Ｃｌｉｎｉｃａｌａｓｓａｙ；Ｉｎｔｅｒｆｅｒｅｎｃｅ；Ｄｒｕｇｌａｂｅｌｓ

　　医学检验是运用现代物理化学方法、手段，对患者
的血液、体液、分泌物等标本进行医学诊断的一门学

科，分析其中具有诊断意义的生物标志物，为临床诊断

提供重要信息，及时准确反映病情变化［１］。但众多研

究表明，检测结果容易受到很多因素的干扰，比如患者

的饮食、服药情况、标本的采集顺序、标本的前期处理

等，在众多因素中，药物干扰临床检验的问题日益突

出［２３］。药物对检验结果的影响分为药理效应和对检

测方法的干扰［４］：前者主要是指药物通过自身的药理

作用，导致测定值的升高或降低；而后者主要指由于药

物及其代谢物的理化性质，如药物本身有色素或有荧

光等对检验结果造成影响［５６］。药物对检验结果的干

扰是普遍存在的一个问题［７］，影响了检验结果的准确

性，值得临床、检验及药学等诸多专业人员深入研究。

　　药品说明书是记录药品重要信息的法律文书，
是指导临床合理用药的重要依据，其规范程度与医

疗质量密切相关［８］。本研究以美国已上市的解热

镇痛药物说明书为研究对象，分析其中的药物干扰

检验的相关内容，为临床治疗、检验、药物的开发与

监管等部门提供有用的信息。

１　材料与方法
１．１　数据库的建立　我们从 ｈｔｔｐｓ：／／ｗｗｗ．ｄｒｕｇｓ．
ｃｏｍ网站检索得到美国药品食品监督管理局药品
（ＦＤＡ）批准并在售的解热镇痛药物（截至２０１６年４
月２２日），从 ＦＤＡ的官方网站 ＤａｉｌｙＭｅｄ（ｈｔｔｐ：／／
ｄａｉｌｙｍｅｄ．ｎｌｍ．ｎｉｈ．ｇｏｖ）下载上述药物说明书，建立
美国现有解热镇痛药说明书数据库。对来自不同

厂家的同一药物，以及同一药物的不同剂型或使用

途径，或同一药物说明书的不同颁布日期，我们仅

保留最新单方处方药的说明书供后续研究。

１．２　数据检索　对于从ＤａｉｌｙＭｅｄ中下载的解热镇
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痛的说明书，以药物干扰检验的相关单词的词根为检

索主题词，如 ｌａｂｏｒａｔｏｒ、ｔｅｓｔ、ａｓｓａｙ、ａｎａｌｙ、ｄｅｔｅｒｍｉｎ、ｉｎ
ｔｅｒｆｅｒｅ、ｉｎｔｅｒａｃｔ、ｆａｌｓｅ、ｓｐｕｒｉｏｕｓ等（表１），利用 Ａｄｏｂｅ
ＲｅａｄｅｒＰｒｏｆｅｓｓｉｏｎａｌ中的高级检索功能，手工检索药
物干扰临床检验的相关内容。每个词根均可涵盖多

个单词，如检索 ａｎａｌｙ，就可以查找到 ａｎａｌｙｓｅｓ，ａｎａ
ｌｙｚｅｄ，ａｎａｌｙｓｉｓ，ａｎａｌｙｓｉｓ，ａｎａｌｙｓｔ，ａｎａｌｙｔｉｃａｌ等。这些词
根可以覆盖潜在的有关药物干扰检验的相关内容。

检索时，由本文前两名作者分别进行，对于两位作者

意见不一者，以小组意见为最终意见。

　　对于国产解热镇痛药，我们从药智数据网（ｈｔ
ｔｐ：／／ｄｂ．ｙａｏｚｈ．ｃｏｍ）、药源网（ｈｔｔｐ：／／ｗｗｗ．ｙａｏｐｉｎ
ｎｅｔ．ｃｏｍ）、丁香园用药助手（ｈｔｔｐ：／／ｄｒｕｇｓ．ｄｘｙ．ｃｎ）
等网站下载此类药品说明书，检索其对检验结果影

响的相关信息，并对中美两国解热镇痛药物说明书

相关内容进行比较分析。

表１　检索所用词根及代表的关键词

检索词根 关键词

ｌａｂｏｒａｔｏｒ ｌａｂｏｒａｔｏｒｙ，ｌａｂｏｒａｔｏｒｉｅｓ
ｔｅｓｔ ｔｅｓｔ，ｔｅｓｔｓ
ａｓｓａｙ ａｓｓａｙ，ａｓｓａｙｓ，ａｎａｌｙｚｅｄ，ａｎａｌｙｓｉｓ，ａｎａｌｙｓｉｓ，ａｎａｌｙｓｔ，ａｎａｌｙｔｉｃａｌ
ａｎａｌｙ ａｎａｌｙｓｉｓ，ａｎａｌｙｚｅ，ａｎａｌｙｓｅ
ｄｅｔｅｒｍｉｎａｔ ｄｅｔｅｒｍｉｎａｔｅ，ｄｅｔｅｒｍｉｎａｔｉｏｎ
ｉｎｔｅｒｆｅｒｅ ｉｎｔｅｒｆｅｒｅ，ｉｎｔｅｒｆｅｒｅｎｃｅ
ｉｎｔｅｒａｃｔ ｉｎｔｅｒａｃｔｉｏｎ，ｉｎｔｅｒａｃｔｉｖｅ
ｅｒｒｏ ｅｒｒｏｒ，ｅｒｒｏｎｅｏｕｓ
ｆａｌｓｅ ｆａｌｓｅ
ｓｐｕｒｉｏｕ ｓｐｕｒｉｏｕｓ
ａｒｔｉｆａｃｔ ａｒｔｉｆａｃｔｕａｌ

２　结果
　　我们检索并分析了在美国上市的解热镇痛药物，
发现有７种药物对检验结果有干扰（表２）。二氟尼柳
能干扰血清水杨酸钠实验结果，造成假阳性；依托度酸

影响尿胆红素、酮体检测结果，造成假阳性；甲芬那酸

造成尿胆红素检测呈假阳性；奥沙普秦使尿苯二酚检

测呈假阳性；柳氮磺吡啶使尿去甲肾上腺素试验呈假

阳性；托美丁钠使尿蛋白检测呈假阳性；萘普生会影响

尿液１７类固酮和５羟吲哚乙酸的检测，造成１７类固
酮假阳性，且对５羟吲哚乙酸的检测有一定的影响。
对于上述美国ＦＤＡ说明书中提及的干扰临床检验的
解热镇痛药物，我们同时检索了相应国产药物的说明

书，但其中均没有药物干扰检验内容的记载。

３　讨论
　　解热镇痛药是一类具有解热镇痛、而且大多数
还有抗炎、抗风湿作用的药物。解热镇痛抗炎药物

的种类繁多，包括水杨酸类、苯胺类、吲哚类、芳基

表２　美国药品说明书中解热镇痛药物干扰临床检验的内容

药物名称 标本类型 药物对检验的干扰

二氟尼柳 血清 水杨酸钠假阳性

依托度酸 尿液 胆红素、酮体假阳性

甲芬那酸 尿液 胆红素假阳性

萘普生 尿液 １７类固酮假阳性；干扰５羟吲哚乙酸测定

奥沙普秦 尿液 苯二酚假阳性

柳氮磺吡啶 尿液 去甲肾上腺素假阳性

托美丁钠 尿液 尿蛋白假阳性

乙酸类、芳基丙酸类、烯醇酸类、吡唑酮类、烷酮类

等。解热镇痛抗炎药物主要的作用机制是抑制机

体内环氧化酶（ＣＯＸ）活性而减少局部组织前列腺
素（ＰＧ）的生物合成。
　　药品说明书是药物重要的信息来源，应依照国家
相关法规要求的格式及内容，尽可能准确并及时加以

修订，具有科学性、法律性，供临床医师和患者合理使

用。在说明书中提供准确详尽的药物相互作用信息

是非常必要的，各国政府监管部门均颁布的相关的规

范及指南，对药品说明书的编制有明确的要求。如

ＦＤＡ的有关说明书编制指南［９１０］，ＣＦＤＡ的相关文
件，如《药品说明书和标签管理规定》［１１］《化学药品和

生物制品说明书规范细则》［１２］等。

　　《指导原则》指出，说明书中注意事项应列出使用
时必须注意的问题，包括用药对临床检验的影响［１３］。

本次研究通过检索ＦＤＡ颁布的药品说明书，我们发现
萘普生对检验影响尤为明显，造成多个项目假阳性，但

我国药品说明书中并未提及。对于药物影响检验结

果，很多文献有报道，如维生素Ｂ使尿液由黄色变成红
色、甲硝唑使得尿液变成黑色造成外观变化；氯霉素造

成血小板减少等［１４］，患者用药治疗在一定程度上影响

检验结果，药物的药理作用对机体代谢产生影响，这就

要求检验人员在发现结果异常时及时和临床医生沟

通，针对性的了解患者用药情况，对有明确药物干扰的

检测结果进行复核，减少药物对检验结果的影响，在实

验室允许的条件下改进检测方法，建立和完善各项管

理制度，确保检验工作质量，有效提高检验结果的准确

性。本文只是列举了解热镇痛这一类常用药物对检验

结果的干扰，期待提高检验工作者的认识并引起大家

的高度重视。为了最大限度地避免药物对临床医学检

验结果的影响，在检验前停止使用会影响检验结果的

药物，修正完善药品说明书能更好的指导医护人员及

非药学专业人事安全合理用药［１５１６］。国产药品说明书

应该借鉴美国ＦＤＡ药品说明书，规范药物干扰临床检
验相关内容的描述，使得检验结果更具有临床参考价

值，让患者减少不必要的检查，降低医疗费用［１７］。
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