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夫西地酸钠不良反应病例分析

留永咏①　嵇宏亮①　孔飞飞②

　　摘　要　目的：分析讨论夫西地酸钠所致不良反应（ＡＤＲ）发生的特点，为临床合理用药提供参考。方法：检索
１９９４年１月～２０１１年８月中国医药期刊全文数据库和中华医学会全文数据库内的有关夫西地酸钠 ＡＤＲ的文献，
结合我院２００９年１月～２０１１年８月的药品不良反应（ＡＤＲ）报告，进行统计分析。结果：夫西地酸钠致不良反应１７
例，ＡＤＲ在各年龄段均有可能发生，给药途径以静脉给药为主，临床表现主要是变态反应、肝胆系统损害，严重者可
致局部组织坏死。结论：应进一步规范夫西地酸钠的临床应用，重视夫西地酸钠的ＡＤＲ，保证临床用药安全合理。
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　　夫西地酸（ｆｕｓｉｄａｔｅ）是一种具有载体骨架的新
型抗菌药［１］，化学结构与头孢菌素 Ｐ相似，主要通
过抑制细菌蛋白质合成而起抗菌作用。对 Ｇ＋菌及
奈瑟球菌、结核杆菌有较强抗菌活性，对链球菌属和

棒状杆菌也有一定抗菌活性［２］。其说明书提示的

不良反应（ＡＤＲ）有血栓性静脉炎、静脉痉挛、可逆
性转氨酶升高、可逆性黄疸等，罕见过敏反应。我院

使用夫西地酸钠３年来，监测到４例 ＡＤＲ，为探讨
夫西地酸 ＡＤＲ发生的特点，本文通过检索文献，并
结合本院实际，对其 ＡＤＲ进行了调查分析，旨在为
临床合理用药提高参考。

１　资料与方法

以夫西地酸、ＡＤＲ、不良反应等为关键词，检索
中国医药期刊全文数据库和中华医学会全文数据

库，检索时间范围：１９９４年１月～２０１１年８月，检索
出有关夫西地酸ＡＤＲ的报道１５篇，逐篇查找原始
文献。剔除同１病例在不同期刊内重复报道、综述
以及描述不清的文献３篇，最后收集 ＡＤＲ的文献
１２篇，共１４例ＡＤＲ，均符合《药品不良反应报告和
监测管理办法》中 ＡＤＲ判断标准［３］。涉及医药期

刊１０种，包括：《中国医药》３篇［４～６］、《药物不良反

应杂志》１篇［７］、《西北药学杂志》１篇［８］、《中国药

师》１篇［９］、《中国实用护理杂志》１篇［１０］、《护理学

报》１篇［１１］、《实用医学杂志》１篇［１２］、《黑龙江医

药》１篇［１３］、《湖南中医药大学学报》１篇［１４］、《基层

医学论坛》１篇［１５］。

我院２００９年１月 ～２０１１年８月上报夫西地酸

ＡＤＲ中４例，经国家ＡＤＲ监测中心审核确认３例。
１７例ＡＤＲ中一般 ＡＤＲ１１例，新 ＡＤＲ６例，严

重ＡＤＲ６例。

２　结果

２．１　患者的性别与年龄
１７例ＡＤＲ患者中，男１３例，女４例；年龄最大

为８０岁的男性双肺感染患者，年龄最小为２０个月
的男性烧伤患者。具体分布见表１。

表１　夫西地酸钠ＡＤＲ患者的性别年龄分布表

年龄（岁） 男 女 合计 构成比（％）

＜２０ ２ ０ ２ １１．７６

２０～２９ ０ ０ ０ ０

３０～３９ １ ２ ３ １７．６５

４０～４９ ３ １ ４ ２３．５３

５０～５９ ２ ０ ２ １１．７６

６０～６９ ２ ０ ２ １１．７６

≥７０ ３ １ ４ ２３．５３

合计 １３ ４ １７ １００．００

２．２　过敏史
病例中无药物过敏史７例，８例不详，有过敏史

２例，其中青霉素过敏史１例，青霉素和头孢菌素过
敏史１例。
２．３　用法用量

１例为乳膏剂外用引起，其余均为粉针剂静脉
给药所引起。但其用法用量不尽相同，１例为０．５ｇ
＋０．９％氯化钠注射液５０ｍｌ静脉泵入 ｔｉｄ，１例为
０．１２５ｇ＋５％葡萄糖注射液１００ｍｌ，ｉｖｄｂｉｄ，１例为
０．１２５ｇ＋５％葡萄糖注射液 ２５０ｍｌｉｖｄｑｄ，１例为
０．２５ｇ＋５％葡萄糖注射液 ２５０ｍｌｉｖｄｂｉｄ，２例为
０．５ｇ＋５％葡萄糖注射液 ２５０ｍ１，ｉｖｄｂｉｄ，１例为
０．２５ｇ＋０．９％氯化钠注射液２５０ｍｌｉｖｄｂｉｄ，１例为
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０．５ｇ＋０．９％氯化钠注射液１００ｍｌ，ｉｖｄｂｉｄ，１例为
０．５ｇ＋０．９％氯化钠注射液１００ｍｌ，ｉｖｄｔｉｄ，２例为
０．５ｇ＋０．９％氯化钠注射液２５０ｍｌ，ｉｖｄｔｉｄ，１ｇ＋１
例为０．９％氯化钠注射液 ５００ｍｌ，ｉｖｄｑｄ，１例为
０．２５ｇ＋肌苷氯化钠注射液０．６ｇ，ｉｖｄｑｄ。２例用量
０．５ｇ，但溶媒不详，１例用量溶媒均不详。
２．４　ＡＤＲ发生时间

ＡＤＲ发生最快的为１例４５岁男患者，静滴约６
ｍｉｎ（３０ｍｌ）出现注射部位红肿疼痛、继而抽搐、右
脸、左手麻木；２例发生在２ｈ内，其余均系用药１ｄ
后发生，其中连续用药７ｄ发生５例，１例３７岁男性
患者连续静滴１４ｄ才出现肝酶升高。
２．５　ＡＤＲ的类型与临床表现

夫西地酸钠的ＡＤＲ涉及多个系统，主要是皮肤
及附件损害、肝胆系统损害及全身性损害等。其临

床表现多样。见表２。
表２　夫西地酸钠ＡＤＲ的类型及临床表现

ＡＤＲ类型 ＡＤＲ名称 例数（ｎ） 临床表现

皮肤及
附件损害

大疱性表皮松解
萎缩型药疹、红
斑疹、瘙痒、皮
疹、皮肤发痒、局
部组织坏死、左
下肢出血性坏死

１０

弥漫性红斑、瘙痒、浅糜烂面
Ⅱ度烫伤样改变、双上肢及
躯干部或左大腿及腰背部或
全身红斑、全身发痒、穿刺点
周围皮肤紫黑或瘀黑色，渐
形成水疱，散在四肢各穿刺
点大小不等的瘀斑，黄色脂
肪样组织，有渗出及坏死组
织、左下肢皮肤肿胀，伴酸
痛，左下肢出现结痂坏死，干
燥，质硬呈紫红色

肝胆
系统损害

黄疸、肝损害 ５ 皮肤及巩膜中度黄染、肝酶
升高、血清总胆汁酸升高

全身性
损害

过敏反应、全身
水肿

２
心慌、胸闷不能平卧、突然坐
起、面色苍白、大汗、全身水
肿

神经系统
损害

抽搐 １ 注射部位红肿疼痛、抽搐、右
脸及左手麻木

２．６　治疗与愈后
１７例ＡＤＲ病例中有１例大疱性表皮松解萎缩

型药疹患者因出现多器官功能衰竭最终死亡，其余

均好转或治愈。

２．７　严重ＡＤＲ
１例为大疱性表皮松解萎缩型药疹，１例为左下

肢出血性坏死，１例为全身性过敏反应，３例为局部
组织坏死。

２．７．１　大疱性表皮松解萎缩型药疹　患者男，６９
岁，无药品及食品过敏史，因“慢性阻塞性肺气肿”

应用夫西地酸钠静滴（原文未述及具体用法用量），

８ｄ后全身散在点片状红斑，加用抗过敏药；第２天
全身呈弥漫性红斑伴瘙痒，外用倍氯米松樟脑乳膏；

第４天双腋下表面出现浅糜烂面，呈Ⅱ度烫伤样改
变，专家会诊考虑为“大疱性表皮松解萎缩型药

疹”。停药，加用激素、抗过敏药，营养支持，更换抗

菌药，皮损进行性加重，腋下、阴囊部、背部等皮肤受

压处均出现糜烂渗液增多，尼氏征阳性，占体表面积

的８５％以上，并出现多器官功能衰竭而死亡。
２．７．２　全身性过敏反应　患者男，４８岁，既往无药
物过敏史，因“左髌骨骨折”先后予以５％葡萄糖注
射液５００ｍｌ＋高乌甲素 １６ｍｇ、５％葡萄糖注射液
５００ｍｌ＋七叶皂苷钠 ２０ｍｇ、０．９％氯化钠注射液
５００ｍｌ＋夫西地酸钠１ｇ静滴。在前两组输液静滴
完毕后，以０．９％氯化钠注射液冲洗输液管后，静滴
夫西地酸钠组输液，滴速３０滴／ｍｉｎ，当输入１５０ｍｌ
时，患者诉心慌、胸闷不能平卧，突然坐起；同时伴有

面色苍白，大汗。体检：Ｐ４９次／ｍｉｎ、Ｒ２５次／ｍｉｎ、
ＢＰ８９／５１ｍｍＨｇ、ＳＰＯ２９９％。经停药、更换０．９％氯
化钠注射液、患者平卧、吸氧及心理护理，４０ｍｉｎ后，
患者呼吸平稳，安静入睡，Ｐ６０次／ｍｉｎ、Ｒ２０次／
ｍｉｎ、ＢＰ１０２／６５ｍｍＨｇ、ＳＰＯ２９９％。该患者无过敏
史，本次使用了３组药物，在使用前两组输液时无异
常反应，在输注夫西地酸钠数分钟后出现过敏症状，

实属罕见，提示临床使用时要做好严密观察。

２．７．３　局部组织坏死　患者男，８０岁，因“双肺感
染”使用夫西地酸钠０．５ｇ＋０．９％氯化钠注射液
１００ｍｌ，ｉｖｄｔｉｄ。初期用静脉留置针留置于左前臂
的大静脉处静滴，４ｄ后因针头局部肿胀、潮红、疼
痛，拔留置针、冰敷及以土豆片贴敷肿胀部位、喜妥

疗软膏外涂，效果无明显好转，局部呈瘀黑色。后选

择一般静脉穿刺点滴，每个穿刺点均出现红、肿、热、

痛，伴小水疱，经土豆片贴敷后出现局部瘀黑色，水

疱增大，散在四肢各穿刺点大小不等的瘀斑，最大的

１９ｃｍ×２０ｃｍ位于左足背。停用，无菌操作下抽出
水疱内液体，使用利福平胶囊中的药粉（０．１５ｇ×２）
及康复新液局部外涂９ｄ后受损部位基本愈合。提
示使用本品时应选择合适的静脉及给药途径，掌握

正确的给药浓度，并加强巡视。

３　讨论

３．１　ＡＤＲ发生的相关因素
３．１．１　性别与年龄　１７例 ＡＤＲ患者中，男女性别
比例为４．２５∶１，因本组例数少，不能说明夫西地酸钠
诱发ＡＤＲ的性别差异，也可能是男性患者更多的使
用本品造成。各年龄组的ＡＤＲ分布显示，儿童及青
少年少见，可能是在于尽管本品说明书提示儿童可

以使用本品，但临床医师仍比较谨慎，一般对儿童不

使用本品所致。
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３．１．２　用法用量　１７例 ＡＤＲ中 １６例为静脉给
药，其中１５例为静滴，静滴给药容易发生 ＡＤＲ，本
次统计中夫西地酸钠的用量均属正常用量；浓度方

面，分别为１．２５ｍｇ·ｍｌ－１１例、０．５ｍｇ·ｍｌ－１１例、
１．０ｍｇ·ｍｌ－１３例、２．０ｍｇ·ｍｌ－１５例、５．０ｍｇ·
ｍｌ－１２例、１０．０ｍｇ·ｍｌ－１１例、３例不详，说明书规
定每５００ｍｇ夫西地酸钠溶于２５０～５００ｍｌ溶媒即
浓度为１．０～２．０ｍｇ·ｍｌ－１，有３例超浓度使用；溶
媒的选择上，分别为５％葡萄糖注射液５例，０．９％
氯化钠注射液７例，肌苷氯化钠注射液１例，不详３
例；本次统计的资料大多无明确滴速记录，仅有１例
滴速约为１２０滴／ｍｉｎ在滴注 ３０ｍｌ后出现红肿疼
痛、抽搐、麻木等，因夫西地酸钠静滴可能出现静脉

痉挛、血栓性静脉炎和溶血［１６］，故说明书提示本品

应缓慢滴注，每２５０～５００ｍｌ输液宜在２～４ｈ内输
注完毕，提示临床医务人员在使用本品时应注意控

制滴速。

３．１．３　既往过敏史　由“２．２”可知，有无药物过敏
史均有可能发生ＡＤＲ，但应注意有８例的过敏史不
详，说明使用本品时，医师对患者药物过敏史不够重

视，提示要注意详询患者的过敏史。

３．２　ＡＤＲ的主要临床表现类型
本组调查资料显示，夫西地酸钠 ＡＤＲ中，以变

态反应最多，主要是皮肤及附件损害和过敏样反应，

严重的有致大疱性表皮松解萎缩型药疹、全身过敏

反应和局部组织坏死。重症药疹的出现，可能与患

者先后使用多种抗菌素，机体产生高度致敏状态有

关；而全身严重过敏反应比较罕见，具体机制尚不明

确。提示在临床用药过程中，要加强观察，对患者出

现的任何不良反应，加以警惕；一旦发现有过敏反

应，应立即停用，并改用０．９％氯化钠注射液维持静
脉输液通路，以便采取抗过敏治疗。局部组织坏死

是比较多见的严重的ＡＤＲ，主要是夫西地酸钠对血
管刺激性比较大，也可能与血管选择不适当、输液过

程中外渗至皮肤组织有关。其次是肝胆系统损害，

有５例，表现为血清胆汁酸升高、肝酶升高、黄疸等。
可能与夫西地酸钠在肝脏代谢，主要由胆汁排出的

特点有关。《中国医师药师临床用药指南》［２］注意

事项中提示：黄疸及肝功能不全者慎用，用药前后及

用药时应当检查或监测血清胆红素浓度、肝功能。

提醒医务人员提高警惕，定期检查患者肝功能各项

指标。
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