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前　　言

据文献报道，结核病药物不良反应发生率平均为

１２．６％。２０１０年全国第五次结核病流行病学抽样调

查，１５岁及以上人群肺结核的患病率４５９／１０万，估算

有近４５０万活动性肺结核患者。如均接受抗结核药物

治疗，则不良反应的人数达到５０万。

结核病的化学疗法是当前控制结核病流行的重要

方法，有效抗结核药物的应用发挥了巨大作用，但抗结

核药物与其他药物一样，具有治疗作用和不良反应的

两重性，在解除患者痛苦的同时有可能产生用药目的的

不相符，给患者带来另外的痛苦，甚至危及生命的不良

反应。

我们结合３０余年应用抗结核药物治疗结核病的临

床工作经验，编写了《抗结核药物不良反应的处理与防

范》，为从事结核病防治专业医师及相关医务人员提供

借鉴与参考，其目的是对抗结核药品不良反应的及时识

别及处理，提高患者对治疗的依从性，从而达到治疗效
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果，控制结核病的流行。

全书分为十二章，重点阐述了各种抗结核药品抗菌
作用及机制、药代动力学和药物不良反应发生机制与临
床表现及处理与防范，以及对老年、儿童、妊娠期哺乳
期、ＨＩＶ／ＡＩＤＳ、糖尿病、慢性肝病、肾功能不全合并结
核病抗结核治疗不良反应防范的提示。

由于专业知识及写作水平有限，本书难免存在一些
疏漏和不足，敬请读者批评、指正、赐教。

编　者
２０１１年４月

２
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书书书

第一章 抗结核药品不良反应概述

结核病的化学疗法是目前控制结核流行的主要方法，有效
抗结核药物的应用发挥了巨大作用，但抗结核药物与其他药物
一样，其治疗作用和不良反应构成了药物的两重性，在解除结核
病人痛苦、控制结核菌传播的同时，有可能产生与用药目的不相
符，给患者带来另外的痛苦，甚至危及生命的不良反应。不良反
应是客观存在的，有的是难以预测的，但对不良反应能够正确认
识、准确判定、合理处理、积极防治，则抗结核药品的不良反应可
以减少，避免严重不良反应的重复出现，提高抗结核药品用药的
安全性，减少不良反应对结核病治疗的控制工作的影响。

一、结核病化学药物治疗是控制结核病重要策略

1992 年世界卫生组织( WHO) 根据 1979—1992 年在世界地
区性实验的结果和经验表示，督导短程化疗是一种能使每一患
者治愈的策略，目前肺结核督导短程化疗已覆盖我国人口近
100%，它是治疗效果最好的方法，治疗肺结核 2 个月新涂阳患
者有 92. 7%痰菌转阴，治愈率可达 90%。

WHO《2008 年全球结核病控制报告》统计，2006 年我国
结核病发病人数为 131 万，占全球的 14. 3%，位居全球第二位，
是全球 22 个结核病高负担国家之一。2010 年全国第五次结
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核病流行病学抽样调查，15 岁及以上人群肺结核的患病率
459 /10 万。

由于结核病治疗是采用多种药物联合治疗，治疗时间至少
半年甚至更长时间，加之我国病毒性肝炎患者多、嗜酒人多以及
慢性肝脏疾病患者等特殊人群存在的高危因素，这就使得抗结
核药物所致不良反应发生率明显增高。轻则给患者增加痛苦，
重则可能危及生命。根据国内文献报道，抗结核药物引起的不
良反应发生率平均为 12. 6%，若我国现有肺结核及肺外结核病
患者 450 万估算并接受治疗，则不良反应的人数约达到 50 万以
上。因而结核病防治专科医师及相关医务工作者，对药物不良
反应的及时识别与处理，不但关系到患者对治疗的依从性、治疗
的合理性，还关系到减轻患者的经济负担，获得良好的成本效益
与社会效益。

二、药品不良反应的定义

药理学将药物的不良反应定义为“药物在正常用法和用量
时由药物引起的有害的不期望产生的反应，包括副作用、毒性反
应、依赖性、特异质反应、超敏反应、致畸、致癌和致突变反应”。
药物不良反应的发生与药物的性质 ( 物理化学性质、剂型、剂
量、给药途径和速率) 和接受药物治疗的患者本身的状态 ( 遗
传、生理和病理变异) 有关。

WHO将药品不良反应定义为:质量检验合格的药品在正常
用法、用量情况下出现与用药目的无关的或意外的有害反应。
副作用、毒性反应、过敏反应、继发反应、药物的致畸、致癌、致突
变、药物依赖性、菌群失调等均属药品不良反应范畴。
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三、药品不良反应相关概念

非预期不良反应: 指性质和严重程度与文献或上市批文不
一致，或者根据药物特异性预料不到的不良反应。

不良事件:是在治疗过程中可能发生的任何意外的有害反
应，但不一定与用药有因果关系。

严重不良反应 /事件: 指与死亡、需住院诊治、延长住院事
件、持久或显著性残疾或失能、威胁生命等相关的事件。

副作用:是指药物在治疗剂量下发生的与治疗无关而对机
体无明显危害的作用。这种根据治疗的需要在一定情况下可以
转化为治疗作用。

毒性作用:是指药物引起机体的生理、生化功能或组织结构
发生病理改变。其原因多属用药剂量过大、疗程过长或个体对
某药物敏感性过高。根据中毒症状发生的快慢及接触药物的过
程分为急性毒性、亚急性毒性和慢性毒性三种。急性毒性指一
次或突然使用中毒剂量立即发生危及生命机能的严重反应，如
洋地黄过量引起心搏骤停、循环衰竭、死亡; 亚急性毒性是指反
复给予非中毒剂量，可数小时或数日累积而产生的毒性反应，如
氨基糖苷类抗生素引起的听神经损害; 慢性毒性反应又称长期
毒性反应，如生产有机磷农药的工人，常伴有胆碱酯酶活性降低
而引起的胆碱能神经兴奋增高的症状。

过敏反应: 又称变态反应，是指抗原与抗体结合形成的一种
对机体有损害的免疫反应。其特点是与用药剂量关系不大，而
与药物种类及患者体质有关。

致癌:系化学物质诱发恶性肿瘤的作用。根据报道，人类恶
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性肿瘤 80% ～85%是化学物质所致，药物也有致癌的可能性。
致畸:是指药物影响胚胎发育形成畸形的作用。
致突变:是指引起遗传物质的损伤性变化，可能是致畸致癌

作用的原因。
耐受性和成瘾性:耐受性是指某些药物的敏感性特别低，在

常用量下不出现生理反应，有的甚至到中毒量才出现作用。产
生耐受性的原因有先天和后天两种，先天受遗传控制，后天则由
于反复用药而获得。成瘾性是指有些药物患者长期应用可产生
依赖性，停药后不但原有的疾病加重，还出现一些与之无关的新
体征，称戒断治疗。

反跳现象:患者长期使用某些药物，并已对其产生适用性改
变，一旦骤停药，可造成反跳反应。如麻醉性镇痛药的骤停可出
现一系列综合症状，称之为戒断症状;巴比妥类药物骤停可产生
烦躁不安，精神恍惚; 苯二氮 类药物也有此现象; β 肾上腺受
体阻断药也引起心肌缺血的反跳现象; 某些抗高血压药物骤停，
可引起反跳性血压升高;皮质激素长期使用，干扰了丘脑、垂体、
肾上腺皮质功能不足综合征。为防止反跳现象发生，长期用药
停药时应逐渐减次、减量，而不应突然停药。

特异质反应:与变态反应不同，是先天就存在的一种遗传性
生理、生化缺陷，而对药物产生特异性反应。如缺乏葡萄糖 －
6 －磷酸脱氢酶的人，对伯氨喹、磺胺类、呋喃类、苯胺类药物敏
感，甚至对某些食物( 如蚕豆) 敏感可导致急性溶血反应。

首剂效应:是一种机体对药物的不适应的反应，常发生首次
给药时，如哌唑嗪等按常规剂量开始治疗常可致血压骤停。

后遗反应: 指药物停止进入人体后，遗留下来的功能性或器
质性变化，如服用巴比妥药物次晨的宿醉现象，氨基糖苷类抗生
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