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我院３０３份药品不良反应报告分析
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　　摘　要　目的：了解我院药品不良反应（ＡＤＲ）发生的特点及引发 ＡＤＲ的相关因素，促进临床合理用药。方
法：对我院２００６～２０１０年收集的３０３例ＡＤＲ报告进行回顾性分析。结果：３０３例ＡＤＲ报告中，各年龄段均有分布，
５０岁以上的患者较多；给药途径以静脉给药为主，共２３５例（７７．６％）；抗微生物药１３９例（３８．７％），其次是中药制
剂５８例（１６．２％）；皮肤及附件损害最多，有１０８例（２８．７％）。结论：ＡＤＲ发生与多种因素有关，应积极开展 ＡＤＲ
监测工作，以减少或避免ＡＤＲ的发生。
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　　近年来，人们对药品不良反应（ＡＤＲ）的关注与
日俱增，国家也加大了对ＡＤＲ监测工作的管理。根
据卫生部与国家食品药品管理局２００４年３月４日
联合颁布的《药品不良反应报告和监测管理制度》，

为了解我院 ＡＤＲ发生特点与规律，现对我院２００６
～２０１０年发生的３０３例 ＡＤＲ病例进行回顾分析，
为临床合理用药提供参考。

１　资料与方法

１．１　资料来源
收集到２００６～２０１０年我院各科室上报的 ３０３

例ＡＤＲ报告，均经国家 ＡＤＲ监测中心评价为有效
报告。

１．２　方法
利用Ｅｘｃｅｌ表格分类及手工筛选的方法，对３０３

例ＡＤＲ报表的患者基本情况、家族史及既往 ＡＤＲ
史与 ＡＤＲ的发生关系、引发 ＡＤＲ的给药途径及
ＡＤＲ关联性评价及转归、引起 ＡＤＲ的药品种类及
主要药品分布、ＡＤＲ累及系统或器官及临床表现进

行了统计分析。

２　结果

２．１　性别与年龄分布
３０３例ＡＤＲ报告中男１４６例（４８．１８％），女１５７

例（５１．８２％）；年龄最小者７月龄，最大者８７岁，其
中０～１０岁为 ２０例（６．６％），１１～２０岁为 １９例
（６．３％），２１～３０岁为７８例（２５．７％），３０～５０岁为
７７例（２５．４％），５０岁以上的为１０９例（３６．０％）。
２．２　引发ＡＤＲ的患者既往过敏史情况

３０３例ＡＤＲ中有家族ＡＤＲ史３例（１．０％），既
往ＡＤＲ史的３３例（１０．９％）。
２．３　引发ＡＤＲ的给药途径

给药途径中以静脉给药方式引发的 ＡＤＲ例数
最多，为 ２３５例（占７７．６％），其次为口服 ５２例
（１７．２％），肌内注射 ５例（１．７％），局部外用 ５例
（１．７％）。
２．４　ＡＤＲ关联性评价、转归和程度分级

采用国家ＡＤＲ监测中心制定的六级标准进行
评价，评价为“可能”的１６１例（５３．１％），其次为“很
可能”１０３例（３４．０％）。转归结果中治愈 ２４４例
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（８０．５％），好转５８例（１８．８％），死亡１例（０．３％）。
严重 ＡＤＲ １６例 （５．３％），一 般 ＡＤＲ ２８７例
（９４．７％）。
２．５　引起ＡＤＲ的药品种类及主要药品分布

根据《新编药物学》（第 １６版）药品分类方
法［１］，对所涉及药品进行分类。在引起３０３例 ＡＤＲ
中涉及药品１４８种。其中抗微生物药１３９例次，占
３８．７％；其次中药制剂５８例次，占１６．２％。其中，有
些ＡＤＲ是由２种或２种以上药品共同所致，故总数
大于３０３，见表１。

表１　引发ＡＤＲ的药品种类及主要药品分布

药品种类 例次
构成比
（％）

药品
种数

构成比
（％）

主要药品及
致ＡＤＲ例数

抗微生物药 １３９ ３８．７ ４２ ２８．４ 左氧氟沙星（２０），哌
拉西林／舒巴坦（１０）

中药制剂 ５８ １６．２ ２８ １８．９ 银杏达莫（５），舒血
宁（４）

氨基酸、电解质
及营养药

４９ １３．７ １６ １０．８ 氯化钠（８），氯化钾
（７）

消化系统用药 ４２ １１．７ １５ １０．１ 艾普拉唑（１２），硫普
罗宁（１１）

中枢神经系统用药 １３ ３．６ １０ ６．８ 丙泊酚（２），奥扎格
雷钠（２）

生物制剂 １２ ３．３ ６ ４．１ 甘露聚糖肽（７），破
伤风抗毒素（１）

循环系统用药 ９ ２．５ ８ ５．４ 硝酸甘油（２），硝酸
异山梨酯（１）

呼吸系统用药 ８ ２．２ ２ １．４ 氨溴索（７），桉柠蒎
肠溶软胶囊（１）

激素类用药 ８ ２．２ ４ ２．７ 地塞米松（３），甲泼
尼龙（２）

血液系统用药 ４ １．１ ３ ２．０ 右旋糖酐 ４０（２），琥
珀酰明胶（１）

抗肿瘤用药 ３ ０．８ ２ １．４ 甲氨喋呤（２），紫杉
醇（１）

内分泌系统用药 ２ ０．６ ２ １．４ 胰岛素（１），二甲双
胍（１）

皮肤用药 ２ ０．６ ２ １．４ 二硫化硒（１），聚维
酮碘（１）

泌尿系统用药 １ ０．３ １ ０．７ 呋塞米（１）

其他 ９ ２．５ ７ ４．７ 消痔灵（２），碘普罗
胺（２）

合计 ３５９１００．０ １４８ １００．０

２．６　引发ＡＤＲ的抗微生物药种类分布
抗微生物药共引发ＡＤＲ１３９例次，其中以头孢

菌素类引发的 ＡＤＲ报告例数最多，为６３例次（占
４５．３％），其次是喹诺酮类、青霉素类，见表２。
２．７　ＡＤＲ累及系统或器官及临床表现

在３０３例病例中，皮肤及附件损害居首位，有
１０８例次（２８．７％），其次为全身性损害 ７６例次
（２０．２％），其他较常见的有消化系统（５４例次，

１４．４％）、神经系统（５５例次，１４．６％），见表３。有
些药物引起多器官或系统损害，故总数大于３０３。

表２　引起ＡＤＲ的抗微生物药分布

抗微生物药
种类

例次
构成比
（％）

主要药品
名称（例次）

头孢菌素类 ６３ ４５．３ 头孢哌酮／他唑巴坦（８），头孢噻肟钠
（８）

喹诺酮类 ２５ １８．０ 左氧氟沙星（２０），加替沙星（２）

青霉素类 ２０ １４．４ 哌拉西林／他唑巴坦（１０），哌拉西林／
舒巴坦（５）

大环内酯类 ９ ６．５ 克拉霉素（３），阿奇霉素（２）
林可胺类 ８ ５．８ 克林霉素（８）
硝咪唑类 ６ ４．３ 奥硝唑（５），替硝唑（１）
氨基糖苷类 ４ ２．９ 依替米星（４）
糖肽类 １ ０．７ 万古霉素（１）
其他类 ３ ２．２ 呋喃唑酮（１），美他环素（１）
合计 １３９ １００．０

表３　ＡＤＲ涉及系统或器官及主要临床表现

涉及系统
及器官

例次
构成比
（％） 主要临床表现

皮肤及其附件 １０８ ２８．７ 局部或全身皮肤皮疹、瘙痒、水泡疹、
潮红多汗等

全身性损害 ７６ ２０．２ 过敏休克、寒战、发热、全身乏力等

神经系统 ５５ １４．６ 头痛、头晕、肢动障碍、肌无力等

消化系统 ５４ １４．４ 恶心、呕吐、肝功能异常、胃绞痛等

心血管系统 ３８ １０．１ 胸闷、心悸、血管性水肿、心率加快等

呼吸系统 ２７ ７．２ 呼吸衰竭、喉水肿、紫绀、剧咳、气喘

肌肉骨骼系统 ９ ２．４ 注射部位疼痛、腰背痛等

听觉及视系统 ４ １．２ 耳鸣、结膜出血、视觉异常

内分泌系统 ２ ０．５ 血糖升高、产后泌乳减少

泌尿系统 ２ ０．５ 肾功能异常、尿频

造血系统 １ ０．３ 白细胞减少

合计 ３７６ １００．０

３　讨论

ＡＤＲ女男例数接近（１．０８∶１），＞５０岁的患者
有１０９例（３６．０％），高于其他年龄段的患者，与文
献报道一致［２］；５０岁以上患者 ＡＤＲ发生呈上升趋
势，这说明随着年龄的增长，生理机能逐渐减退，药

物排泄减慢，易发生蓄积，致使 ＡＤＲ构成比较其他
年龄段偏高。因此，临床医生在给年长患者用药时

要重视其生理特点与用药的关系，并加强对年长患

者用药的监测。

既往有ＡＤＲ史的共３３例（１０．９％），提示医师
开处方之前，应详细询问患者的既往ＡＤＲ史和家族
ＡＤＲ史，对有同类药 ＡＤＲ者禁用，避免 ＡＤＲ重复
发生。此外，临床医生在发现ＡＤＲ时应立即停用可
疑药物，否则可能导致更严重的药源性损害。

３０３例ＡＤＲ中静脉给药方式占较大比例，静脉
给药相对于其他给药方式更容易引发 ＡＤＲ。由于
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静脉给药药物作用迅速，生物利用度高，另外根据临

床调查分析，ＡＤＲ诱发因素还包括药品质量、医务
人员的操作，也要避免药液配伍不当、浓度过高、配

置时间过长、静滴或静推速度过快等因素而诱发

ＡＤＲ［３］。
ＡＤＲ构成比占首位的是抗微生物药，这与其临

床使用量较大有关。由表２可见抗微生物药中头孢
菌素引起 ＡＤＲ例次最多，其次是喹诺酮类、青霉素
类。此外，抗菌药与酶抑制药复合制剂引起的 ＡＤＲ
例次也较高，提示临床应加强抗微生物药的合理使

用和管理，严格执行卫生部《抗菌药物临床应用指

导原则》。

中药制剂所致 ＡＤＲ构成比为１６．２％，涉及 ２８
种药物，居第２位，与相关报道一致［３］。近几年国家

ＡＤＲ监测中心发布的《药品不良反应信息通报》中
涉及中药ＡＤＲ的数量和品种逐渐增多，尤其以中药
注射剂引起的不良反应为多。本院３０３例中引起死
亡病例１例的怀疑药品为中药制剂参芪扶正注射
液，并用的其他药品为头孢替安和呋塞米，患者出现

头晕、神智不清、呼吸衰竭而死亡。目前，中药注射

剂有效成分的药理、毒理、疗效等方面的机制尚未完

全阐明，在炮制、运输、储备过程中理化性质的变化

等均有可能引发ＡＤＲ［４，５］。建议中药注射剂在临床
使用时应更加谨慎，临床医生要认真询问患者的既

往ＡＤＲ史，尽量避免与其他药品共同使用，坚持辨
证施治的原则，不能盲目滥用中药制剂，使用过程中

加强用药监测。

ＡＤＲ中以皮肤及附件损害最多，这与国内其他
报道一致［４，６］，临床表现为各种药疹和皮肤瘙痒等，

症状一般较轻，停药或给予抗组胺药等后症状会逐

渐消失。全身性损害居第２位。由 ＡＤＲ引起的死
亡病例１例，严重ＡＤＲ的出现同药物与用药个体间
存在着变态反应、首剂效应、特异质反应有很大关

系，其所占比例虽小，但如不及时、合理的医治后果

会很严重。因此，临床医护人员用药前应注意询问

患者的过敏史，在用药过程中应密切观察，一旦发生

过敏反应，须立即停药，并予以相关治疗。

ＡＤＲ的发生与多种因素有关，ＡＤＲ虽然有一定
不可预见性，但有的 ＡＤＲ在实际临床用药中，加以
注意是可以避免的。因此临床医生要严格掌握用药

指征，合理选择药品和给药方式，注意患者既往药物

过敏史，注意抗菌药的合理使用。另一方面医疗机

构应积极开展 ＡＤＲ监测工作，建立 ＡＤＲ信息网络
系统实现资源共享，最大限度的降低ＡＤＲ给患者带
来的损害，保证患者用药安全有效。
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