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四川自贡地区育龄期妇女口服维A酸类药的误用妊娠风险调查
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摘 要 目的：了解口服维A酸类药在四川自贡地区育龄期妇女人群中误用的妊娠风险。方法：选取50家代表性零售药店（自贡

市区30家、富顺县10家、荣县10家）进行药店调查；选取16家医院（自贡市区10家、富顺县3家、荣县3家）进行医院调查。结果：

12家药店（自贡市区8家、富顺县4家）有口服维A酸类药销售，其售药过程中无一家药店的药师向患者提示妊娠风险；有4家医院

（自贡市区3家、富顺县1家）销售有口服维A酸类药物，这4家医院的8名皮肤科医师中，仅有1位皮肤科医师未向患者提示妊娠

风险。结论：自贡地区口服维A酸类药物药店误用风险较大，医院误用风险较小。卫生行政部门应当积极采取措施，减少育龄期

妇女可能误服维A酸类药导致的妊娠风险。
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Survey about the Pregnancy Risk by Misuse of Oral Retinoic Acid Agents in Women of Childbearing Age
from Zigong Area in Sichuan
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ABSTRACT OBJECTIVE：To understand the pregnancy risk by misuse of oral retinoic acid agents in women of childbearing age

from Zigong area in Sichuan. METHODS：50 representative retail drugstores（30 drugstores in Zigong city，10 in Fushun county，

10 hospitals in Rong county）were selected for drugstores investigation and 16 hospitals（10 hospitals in Zigong county，3 in Fush-

un county，3 in Rong county）were chosen to conduct hospital investigation. RESULTS：12 drugstores had sales of oral retinoic ac-

id drugs（8 drugstores in Zigong city，4 in Fushun county），but none of the pharmacist warned patient about pregnancy risk. 4 hos-

pitals（3 hospitals in Zigong city，1 in Fushun county）had sales of oral retinoic acid drug，in which 8 dermatologists were sur-

veyed and only 1 physician did not warn patient about pregnancy risk. CONCLUSIONS：There are high misuse risks of oral retino-

ic acid drugs in drugstores from Zigong area but low misuse risk in the hospitals. Health administrative department should adopted

active measures to reduce pregnancy risk induced by misuse of retinoic acid drugs in women of childbearing age
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口服维A酸类药（异维A酸、维胺酯等）具有较强的致畸

性 [1]，如若育龄期妇女误用，将导致极其严重的后果。美国

FDA已于2005年8月12日宣布启动名为 iPLEDGE[2]的异维A

酸强制风险管控计划，并于2006年3月1日开始正式执行。该

计划要求异维 A 酸的批发商、处方医师、药店以及患者在

iPLEDGE系统中进行登记，对异维A酸的批发、零售、处方和

使用各环节进行全面管控，从而确保育龄期妇女接触、误用异

维A酸的风险降至最低。该计划的实施，极大地降低了异维A

酸在美国育龄期妇女人群中的误用风险[3]。我国目前尚未开

展类似 iPLEDGE计划对口服维A酸类药的妊娠误用风险进行

管控及干预。对“口服维A酸类药在育龄期妇女人群中误用

风险”方面的相关调查研究，国内文献亦未有报道。为此，笔

者进行了本课题的调查研究，以期为我国口服维A酸类药相

关管控措施的出台提供参考。

1 资料与方法
1.1 资料来源

选取四川自贡市区 30家、富顺县 10家、荣县 10家有代表

性的零售大药房，共计 50家作为药店调查样本。通过电话及

现场询问二级以上医院 16家（其中自贡市区 10家、富顺县 3

家、荣县 3家），共计 4家医院有口服维A酸类药物。选取这 4

家医院（自贡市区三级医院3家、富顺县二级医院1家）进行详

细调查。在这4家医院每家随机调查2名皮肤科医师，共计调
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查8名医师。

1.2 调查方法

招募 1名 18～30岁的患有痤疮的女性患者进行现场调

查。课题组成员陪同该患者前往选取的代表性药店，购买口

服维A酸类药，并记录零售药店药师是否向该患者提示该药

的妊娠风险。课题组成员陪同该患者前往筛选出的医院的皮

肤科“就诊”，并记录医师是否与该患者沟通本类药品的潜在

妊娠风险。

2 结果
2.1 药店调查结果

所调查的50家代表性零售大药房中，共计12家有口服维

A酸类药销售（其中自贡市区8家、富顺县4家），所售口服维A

酸类药均为维胺酯胶囊。12家药房在销售维胺酯胶囊过程

中，均未向患者提示该药的妊娠风险。

2.2 医院调查结果

所筛选出的4家医院中，3家提供维胺酯胶囊，1家异维A

酸胶囊。所调查的8位医师中，7位向患者交代了口服维A酸

类药的妊娠风险，1位未向患者提示维胺酯的妊娠风险，并且该

医院的调配药师也没有对患者进行妊娠风险相关的用药交代。

3 讨论
3.1 口服维A酸药物致畸的特殊性

3.1.1 严重的胚胎毒性和致畸性。约有 1/3的怀孕妇女口服

维A酸类药会发生自发性流产和胎儿畸形，胎儿畸形主要表

现为小耳、无耳、面骨发育异常、肋骨缺陷、胸腺异位、脑积水

以及小脑等[1]。

3.1.2 体内驻留时间长。患者停药后相当长的一段时间内，

仍需严格避孕。原因在于维Ａ 酸类药为脂溶性维生素Ａ的衍

生物，脂溶性极佳，极易贮留于体内组织细胞中，体内代谢消

除极为缓慢。服用一次药物，需要经过相当长的时间，药物方

能在体内清除代谢完毕[4]。

3.1.3 适应证人群多为育龄期妇女。口服维A酸类药主要适

应证为痤疮，青年女性适应证人群广泛[5]。如若开具处方的医

师和调配的药师未向患者详细交代口服维A酸类药的妊娠风

险，则极易造成患者误用。

鉴于上述三点口服维A酸药物致畸的特殊性，我们有必

要对口服维A酸的妊娠风险进行管控。

3.2 本研究的局限性

本调查样本量偏小，同时由于自贡属于西部地区小城市，

卫生事业发展远落后省会大城市及东部沿海发达地区，故本

调查结果可能与省会大城市及东部沿海发达地区情况有较大

区别，外推用于上述地区口服维A酸类药的妊娠风险情况的

估计需谨慎。

3.3 药店误用妊娠风险

所调查的50家药店中，12家药店正在销售维胺酯胶囊；另

有８家药店受“毒胶囊”事件影响，以前购进的维胺酯胶囊销

售完毕后暂未进新货销售。从以上情况可以看出如果不受

“毒胶囊”事件影响，女性痤疮患者在自贡地区药店接触到该

药的几率会更高。12家向患者销售维胺酯胶囊的药店中，无

一家向患者提示该药的妊娠风险，该结果说明女性痤疮患者

在自贡地区药店面临的误用妊娠风险极大。

3.4 医院误用妊娠风险

自贡地区共计调查25家医院，仅4家医院有口服维A酸类

药。随机调查的8位皮肤科医师中，仅有1位未向患者交代维

胺酯的妊娠风险，且该院药房调配药师亦未向患者提示妊娠风

险。此结果说明，女性痤疮患者在自贡地区医院仍面临口服维

A酸类药误用妊娠风险，但误用风险较小，远低于药店。

3.5 如何减少误用妊娠风险

本调查结果表明，自贡地区口服维A酸类药药店误用风

险高达 100％。可见，要减少维A酸类药误用妊娠风险，必须

重点对药店进行误用风险管控。比较简易可行的措施是建立

口服维A酸类药品注册登记系统，特别是要求药店必须在该

系统登记注册才有资格销售口服维A酸类药品。与此同时，

卫生行政部门也应及时为各级医院相关医务人员及药房调配

药师提供针对性的培训和教育，加强其对口服维A酸类药品

可能产生的妊娠风险的认识，确保患者的用药安全。国家药

品管理部门应着手做进一步的调查研究，出台类似 iPLEDGE

计划的风险管控项目，减少育龄期女性患者因口服维A酸类

药所导致的妊娠风险。

4 结语
口服维A酸类药在四川自贡地区育龄期妇女人群中误用

风险较大。卫生行政部门应当积极采取措施，减少育龄期妇

女可能误服维A酸类药导致的妊娠风险。
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