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1189例卡前列甲酯栓药品不良反应报告分析
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探讨卡前列甲酯栓不同给药途径下的药品不良反应发生规律及特点，为临床合理用药提供依据。
56

对 2005～2017年泛珠三角不良反应网络管理平台收集的卡前列甲酯栓药品不良反应 /事件报告从患者性别、年

龄、既往史、用药原因、给药途径、不良反应发生时间、不良反应表现和不良反应累及系统 -器官等进行回顾性分析。

78

卡前列甲酯栓药品不良反应多在用药当天发生，药品不良反应累及胃肠系统损害、全身性损害和皮肤及附

件损害等，严重不良反应多在用药后半小时出现。
79

临床应重视该药的不良反应，特别是严重不良反应，药品生

产企业应及时修订完善药品说明书，保障患者用药安全。

:;<,

卡前列甲酯栓；药品不良反应；合理用药
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卡前列甲酯栓（卡孕栓）是前列腺素 F2α 的衍生物，

具有抗早孕，促进子宫收缩，促宫颈成熟、扩张宫颈，促进

胃肠道、膀胱平滑肌收缩的作用。从 1993年上市至今在预

防和治疗产后出血、药物及手术流产等方面广泛应用，已

经成为基层医疗单位的基本用药[1]。随着该药的使用量日

益增加，其所致的药品不良反应（ADR）问题也日渐凸显。

为探讨卡前列甲酯栓不同给药途径下的药品不良反应发

生规律及特点，本文通过对 2005～2017年泛珠三角不良

反应网络管理平台收集的1189例卡前列甲酯栓药品不良

反应报告进行统计分析，为其临床安全合理用药提供参考。
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本文对泛珠三角不良反应网络管理平台（涉及广东、

海南、四川、河南、福建、广西、湖南、贵州、江西、云南等

省份或地区）2005～2017年期间收集的涉及卡前列甲酯

栓药品不良反应报告进行整理，去除重复报告，筛选评

价结果为“可能”及以上报告，共纳入有效报告 1189例。

采用回顾性分析方法对 1189例卡前列甲酯栓药品
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年龄 /y 例数 /n 构成比 /%

＜18 11 0.93

18～44 1160 97.56

45～60 18 1.51

合计 1189 100.00
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用药范围 用药原因 例数 /n 构成比 /% 合计 合计构成比 /%

适应证 促进子宫收缩 383 32.21 1188 99.92

预防产后出血 302 25.40

治疗产后出血 261 21.95

用于早期人工流产，软化宫颈 87 7.32

终止妊娠 64 5.38

子宫收缩乏力，促进子宫收缩 32 2.69

宫腔手术前，软化宫颈 28 2.35

早孕药物流产 14 1.18

子宫复旧不全，促进子宫收缩 8 0.67

促进肠排气 4 0.34

人流后预防出血 2 0.17

子宫手术止血 2 0.17

诊断性刮宫前，软化宫颈 1 0.08

超适应证 盆腔感染 1 0.08 1 0.08

合计 1189 100.00 1189 100.00

不良反应报告的患者人口学特征、既往史、用药原因、联

合用药、给药途径、不良反应发生时间、不良反应累及系

统 -器官损害、转归等因素进行整理和统计，并分析其

发生特点和影响因素。
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1189例卡前列甲酯栓不良反应报告所涉患者均为

女性；年龄最小为 14岁，最大为 59岁，其中 18～44岁

年龄段病例报告最多，占 97.56%（表 1）。

1189例病例中仅有 13例有明确记录既往 ADR情

况，占 1.09%，分别是既往使用青霉素类、头孢菌素类、

左氧氟沙星、复方甘草片、参麦注射液等药物导致过敏

反应，使用米索前列醇片引起高热，使用维 C银翘片、布

洛芬等药物出现局部水肿等；790例既往无 ADR，占

66.44%；386例既往 ADR发生情况不详，占 32.46%。

本次统计，绝大部分（99.92%）的患者因促进子宫收

缩、预防或治疗产后出血、终止妊娠等原因使用卡前列

甲酯栓，均在药品说明书或《卡前列甲酯栓临床应用专

家共识（2013年版）》规定的范围内；仅 1例（0.08%）的报

告用药原因为盆腔感染，不在药品说明书或《卡前列甲

酯栓临床应用专家共识（2013年版）》规定的范围，为超

适应证用药（表 2）。

对1189例不良反应报告的用药情况进行统计（表 3），

1076例病例为单独用药，占比为 90.50%，113例病例为

联合用药，占比为 9.50%，涉及联合用药的药品共 126例

次，最多达到四药联用，联合使用的药品位居前三位的

主要有其他女性生殖系统药 -复方萘普生、子宫收缩及

引产药-缩宫素、子宫收缩及引产药-卡前列素氨丁三醇。

1189例不良反应报告中，严重不良反应 57例，新

的严重不良反应 24例，一般不良反应 900例，新的一般

不良反应 208例；严重报告共 81例，占 6.81%；新的和严

重报告共 289例，占 24.31%；不良反应结果为好转 481例，

占 40.45%，治愈 708例，占 59.55%，预后较好。

1189例不良反应报告中，以舌下含服最多，其后依

次为阴道给药和直肠给药；不良反应发生时间多集中在

用药后 24小时内，以 30分钟内最为多见，发生时间最

快的为 1分钟，最长的为 5天（表 4）。

1189例不良反应报告共涉及不良反应表现 1842

例次，累及全身多个系统 -器官损害，阴道给药以及舌
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给药途径 30min内 2h内 24h内 1d以上 合计 构成比 /%

舌下含服 186 125 99 3 413 34.74

阴道给药 167 142 100 1 410 34.48

直肠给药 147 125 92 2 366 30.78

合计 500 392 291 6 1189 100.00

构成比 /% 42.05 32.97 24.47 0.50 100.00 -
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联药情况 例数 /n 构成比 /% 联用药物名称（例次 /n）

单独用药 1076 90.50 -

两药联用 103 8.66 复方萘普生（35）、缩宫素（21）、卡前列素氨丁三醇（20）、米索前列醇（11）、萘普生（5）、复方氯化钠

（2）、马来酸麦角新碱（2）、米非司酮（1）、卡贝缩宫素（1）、聚明胶肽（1）、克林霉素（1）、氯化钾（1）、钠

钾镁钙葡萄糖（1）、益母草（1）

三药联用 7 0.59 缩宫素（6）、丙泊酚（1）、复方氯化钠（1）、米非司酮（1）、米索前列醇（1）、萘普生（1）、头孢硫脒（1）、头

孢孟多酯钠（1）、白眉蛇毒血凝酶（1）

四药联用 3 0.25 乳酸钠林格注射液（2）、缩宫素（2）、卡前列素氨丁三醇（1）、丙泊酚（1）、芬太尼（1）、利多卡因（1）、头

孢唑林钠（1）

合计 1189 100.00 126
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下含服所致不良反应以胃肠系统损害、全身性损害和皮

肤及附件损害为主，直肠给药所致不良反应则以胃肠系

统损害、全身性损害和精神疾病为主。胃肠系统损害主

要表现为腹泻、恶心、呕吐等；全身性损害以寒战、发热、

畏寒等表现为主（表 5）。

81例严重 ADR中，不良反应发生时间均在 24小时

内，30分钟内出现的不良反应最多，占 65.43%。严重

ADR共涉及不良反应表现 128例次，三种给药途径均

以胃肠系统损害最为多见，主要表现为腹泻、呕吐、恶

心；阴道给药涉及循环系统损害较为突出，主要表现为

血压升高、血压下降；舌下含服和直肠给药涉及全身性

损害也较为突出，舌下含服涉及的全身性损害主要有过

敏性休克，表现为用药后出现皮疹、瘙痒、血压下降等症

状或体征，直肠给药涉及的不良反应主要是畏寒、寒战、

发热等（表 6）。

!"""23

1189例发生 ADR的病例均为女性患者，各年龄段

均有发生，ADR最常出现在 18～44岁年龄段，主要与其

临床用药特点有关，育龄期妇女为使用该药的主要人群。

仅有 1.09%的病例详细记录了既往药品不良反应

的发生情况，32.46%的病例对既往发生的不良反应情况

不详。患者有既往药品不良反应史对 ADR的发生也可

能有一定的影响，但患者或医务人员往往容易忽略，这

提示医务人员用药前应仔细询问患者的既往药品不良

反应发生情况，从一定程度上减少不良反应的发生。

从用药原因看，该药主要用于促进子宫收缩、预防

或治疗产后出血、终止妊娠等，用药目的明确，但仍有个

别超适应证用药，且急性盆腔感染为该药的禁忌证[2]。

联合用药主要是该药与复方萘普生（主要成分为萘

普生、己烯雌酚、缩宫素）、缩宫素以及卡前列素氨丁三

醇、米索前列醇等其他前列腺素制剂联用，部分文献报

道卡前列甲酯联合缩宫素[3-4]、卡前列素氨丁三醇[5]进行

治疗,可有效预防和治疗产后出血，不会增加不良反应

发生风险，具有较高安全性[3-5]。但也有文献指出米索前

列醇与缩宫素联用、和（或）与其他前列腺素制剂联用，

这种联合使用并不能增加对产后出血治疗的有效性，而

且加用缩宫素，出现的寒战和高热明显较多，不建议与

缩宫素联合使用。对服用过前列腺素类的药物，由于缩

宫素和前列腺素两种药物的作用会增强，在阴道用前列

腺素类药物的 6小时内应禁用[6]。临床上卡前列甲酯栓

与缩宫素及其他前列腺素制剂联用的情况不在少数，提

示临床应注意合理用药，减少不良反应的发生。

药品说明书明确列出的给药途径是阴道后穹窿给

药，但目前《卡前列甲酯栓临床应用专家共识（2013年

版）》建议和临床实际常用的给药途径有舌下含服、阴道

给药和直肠给药。监测数据显示，舌下含服和阴道给药

不良反应报告数较多。舌下含服简单快捷，相较阴道和

589
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给药途径 累及系统 -器官 不良反应表现（例次 /n） 例次 /n 构成比 /% 合计（例次）

阴道给药 胃肠系统损害 腹泻（305）、呕吐（86）、恶心（81）、腹痛（65）、腹胀（3）、嗳气（1）、胃

不适（1）、胃痉挛（1）

543 83.41 651

全身性损害 发热（12）、寒战（12）、畏寒（6）、胸闷（4）、颤抖（3）、乏力（2）、眶周

水肿（2）、高热（1）、眼睑水肿（1）

43 6.61

皮肤及附件损害 瘙痒（10）、皮疹（7）、多汗（3）、荨麻疹（2）、丘疹（1） 23 3.53

神经系统损害 头晕（11）、头痛（2）、局部麻木（1） 14 2.15

循环系统损害 血压升高（5）、血压下降（2）、心动过缓（1）、心悸（1） 9 1.38

血管、出血及凝血疾病 潮红（7）、粘膜下出血点（1） 8 1.23

呼吸系统损害 呼吸困难（2）、喉水肿（1）、流涕（1）、咽喉异物感（1） 5 0.77

泌尿系统损害 排尿异常（2）、排尿困难（1） 3 0.46

生殖系统疾病 会阴部肿胀（1）、阴道出血（1） 2 0.31

精神疾病 精神障碍（1） 1 0.15

直肠给药 胃肠系统损害 腹泻（298）、恶心（66）、呕吐（57）、腹痛（57）、胃不适（16）、排气增

多（2）、呃逆（1）、肛门出血（1）、肛门坠痛（1）

499 81.14 615

全身性损害 寒战（12）、发热（10）、畏寒（8）、胸闷（7）、颤抖（6）、苍白（2）、冷汗

（2）、无力（2）、发冷（1）、乏力（1）、高热（1）、血氧饱和度下降（1）

53 8.62

精神疾病 食欲减退（21） 21 3.41

神经系统损害 头晕（6）、头痛（3） 9 1.46

皮肤及附件损害 皮疹（3）、多汗（3）、斑丘疹（1）、肛门瘙痒（1）、瘙痒（1） 9 1.46

呼吸系统损害 呼吸困难（3）、气促（3）、支气管痉挛（1） 7 1.14

循环系统损害 心悸（3）、心动过速（2）、心律失常（1）、血压升高（1） 7 1.14

血管、出血及凝血疾病 潮红（5） 5 0.81

视觉障碍 视觉异常（1）、眼充血（1）、眼睑水肿（1） 3 0.49

泌尿系统损害 尿潴留（1）、排尿困难（1） 2 0.33

舌下含服 胃肠系统损害 腹泻（261）、恶心（82）、呕吐（79）、腹痛（27）、口干（3）、胃不适（3）、

腹胀（3）、大便失禁（2）、大便次数增加（1）、反胃（1）、口麻木（1）、

排气增多（1）、舌麻木（1）、咽下困难（1）

466 80.90 576

全身性损害 寒战（17）、胸闷（9）、发热（7）、过敏性休克（5）、畏寒（3）、颤抖（1）、

唇肿胀（1）、眶周水肿（1）、面部发热（1）、热潮红（1）、休克（1）

47 8.16

皮肤及附件损害 皮疹（11）、瘙痒（6）、大疱性疹（1）、皮肤发热（1）、药疹（1） 20 3.47

血管、出血及凝血疾病 潮红（14） 14 2.43

呼吸系统损害 呼吸困难（5）、喉部异物感（1）、喉水肿（1）、咳嗽（1）、气促（1）、咽

部不适（1）、咽喉阻塞感（1）

11 1.91

循环系统损害 心悸（4）、心动过速（3）、血压升高（2）、血压下降（1）、心动过缓（1） 11 1.91

神经系统损害 全身颤抖（1）、全身麻木（1）、头痛（1）、晕厥（1）、震颤（1） 5 0.87

免疫疾病及感染 血管神经性水肿（1） 1 0.17

其他特殊感觉功能损害 口苦（1） 1 0.17

合计 1842 100.00 1842
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直肠给药污染机会少，可能临床更为常用；另一方面舌

下含服后药物经颈内静脉直接进入血循环，不仅避免了

肝脏的首关消除作用和胃肠道消化液的降解，而且不受

食物作用和胃排空状态的影响，吸收更快、更完全，可得

到更高的血药浓度峰值，故而也可能更容易导致不良反

应的发生[7]。阴道给药则可能因药物直接作用于靶器官，

通过黏膜即可被机体吸收，作用强，见效快，也容易诱发

不良反应。
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给药途径 累及系统 -器官 不良反应表现（例次 /n） 例次 /n 构成比 /% 合计（例次）

阴道给药 胃肠系统损害 腹泻(42)、呕吐(11)、恶心(8) 61 47.66 71

循环系统损害 血压升高(2)、血压下降(2) 4 3.13

皮肤及附件损害 皮疹(1)、瘙痒(1)、荨麻疹(1) 3 2.34

全身性损害 胸闷(2) 2 1.56

神经系统损害 头晕(1) 1 0.78

舌下含服 胃肠系统损害 腹泻(9)、大便失禁(2)、咽下困难(1) 12 9.38 29

全身性损害 过敏性休克(5)、眶周水肿(1)、休克(1) 7 5.47

循环系统损害 心动过速(1)、血压升高(1)、血压下降(1) 3 2.34

呼吸系统损害 喉水肿(1)、呼吸困难(1)、咽部不适(1) 3 2.34

皮肤及附件损害 皮疹(1)、瘙痒(1) 2 1.56

神经系统损害 晕厥(1) 1 0.78

免疫疾病及感染 血管神经性水肿(1) 1 0.78

直肠给药 胃肠系统损害 腹泻(7)、腹痛(4)、恶心(3)、呕吐(3) 17 13.28 28

全身性损害 畏寒(2)、寒战(2)、发热(1)、高热(1) 6 4.69

呼吸系统损害 气促(1)、血氧饱和度下降(1)、支气管痉挛(1) 3 2.34

精神疾病 食欲减退(2) 2 1.56

合计 128 100.00 128
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不良反应以 24小时内发生的为多，主要集中在用

药后 30分钟，1天后出现不良反应的病例很少，主要因

该药半衰期约为 30分钟，作用时间约可持续 6小时，给

药后 6～9小时主要随尿排出体外。

此次监测数据表明，不同给药途径下卡前列甲酯栓

所致不良反应均可累及多个系统 -器官，出现的 ADR

最多的是胃肠系统损害、全身性损害、皮肤及其附件损

害和神经系统损害。卡前列甲酯栓对胃肠道平滑肌也有

收缩作用，故胃肠道系统损害较为突出[8]。比较常见的不

良反应表现有腹泻、恶心、呕吐、腹痛、寒战、发热等，这

与文献报道的卡前列甲酯会增加产妇子宫收缩疼痛、腹

泻、发热等不良反应的发生率[9]相吻合。大部分不良反应

可为人体所耐受，经停药或对症处理后均可治愈或好

转，安全性相对较高。

严重不良反应主要发生在用药后 24小时内，30分

钟内为高发阶段，除常见的胃肠道反应和寒战、发热外，

血压升高、血压下降、过敏性休克等严重不良反应较为

突出，文献也有卡前列甲酯引起血压升高[10]、过敏性

休克[11]的报道。提示用药后 24小时内，特别是用药后

30分钟，应密切关注体温、血压等变化，同时警惕过敏性

休克等严重过敏反应的发生。

!"""23

卡前列甲酯不良反应多数可为人体所耐受，不需要

特殊处理可好转或痊愈，最常见的呕吐、腹痛、腹泻等胃

肠系统损害通常容易发现，但仍需警惕血压下降、过敏

性休克等严重的不良反应。由于严重不良反应多在用药

后 30分钟内出现，建议用药后密切观察数小时，及早发

现异常，积极对症治疗。

临床用药时应仔细询问患者既往用药情况，严格掌

握适应证，规范合理用药，保障患者用药安全。

药品生产企业作为药品安全第一责任人，要提高

ADR监测报告的主体责任意识，积极建立系统的药品不

良反应数据收集网络，拓展信息收集渠道，加强上市药

品的安全性研究，分析产品的获益风险，及时修订完善说

明书中的安全性信息，为临床安全合理用药提供参考[12-13]。
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