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１７３例药品不良反应报告分析

张莉①　陈心心②　卢协勤①

　　摘　要　目的：分析南京医科大学第二附属医院２０１１年药品不良反应发生的特点，促进合理用药。方法：对我院
２０１１年１７３例有效不良反应报告，按照患者性别、年龄、给药途径、药品种类、涉及的器官或系统及其临床表现等方面
进行统计分析。结果：１７３例不良反应中６０岁以上老年人发生最多，占３６．４２％；静脉滴注给药引起的不良反应最多，
占８３．８１％；抗菌药物引起的不良反应最多，占５６．８０％；ＡＤＲ的临床表现以皮肤及其附件的损害多见，占４４．０６％。结
论：应加强不良反应监测，保证用药安全。
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　　药品不良反应（ＡＤＲ）是指合格药品在正常临床
使用下出现的与用药目的无关或意外的有害反应。

临床用药中ＡＤＲ发生率高达５％～２０％，世界死亡人
群中有三分之一死于药源性疾病［１］。为更好地为临

床合理用药提供依据，保障患者合理用药，现将南京

医科大学第二附属医院（南大附二院）２０１１年收集的
１７３例药品不良反应报告进行回顾性分析和讨论。

１　资料与方法

１．１　一般资料
资料来源于南医大二附院２０１１年由医师、药师

和护士按照要求填写《药品不良反应事件报告表》，经

过临床药师分析评价，筛选出１７３例填写规范的ＡＤＲ
报告。

１．２　方法
采用回顾性分析方法，记录１７３例 ＡＤＲ报告中

患者的性别、年龄、给药途径、药品种类、涉及的器官

或系统及其临床表现，并进行分析。采用国家药品不

良反应监测中心ＡＤＲ因果关系判断标准［２］（肯定、很

可能、可能、可能无关、待评价和无法评价）进行评价。

２　结果

２．１　ＡＤＲ患者的年龄与性别分布
１７３例ＡＤＲ报告中，男７７例（４４．５１％），女９６

例（５５．４９％），男女比例为１∶１．２５。ＡＤＲ年龄分布
广泛，最大的９０岁，最小的８个月，６０岁以上患者
６３例（３６．４２％）。见表１。

表１　药品不良反应患者的年龄分布及构成比

年龄（岁） 例数（ｎ） 构成比（％）
０～１０ ３３ １９．０８
１１～２０ ４ ２．３１
２１～３０ １４ ８．０９
３１～４０ １８ １０．４０
４１～５０ ２０ １１．５６
５１～６０ ２１ １２．１４
＞６０ ６３ ３６．４２
合计 １７３ １００．００
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２．２　ＡＤＲ与给药途径
静脉给药引起的不良反应最多，构成比达

８３．８２％。见表２。
表２　发生ＡＤＲ的不同给药途径例数及构成比

给药途径 例数（ｎ） 构成比（％）
静脉给药 １４５ ８３．８２
口服给药 ２６ １５．０３
腔道给药 ２ １．１６
合计 １７３ １００．００

２．３　引起ＡＤＲ的药品种类及构成比
引起ＡＤＲ的药品中抗微生物药物最多，其次为

中药制剂。见表３。
表３　ＡＤＲ的药品种类及构成比

药品分类 例数（ｎ） 构成比（％）
抗微生物类药 １１６ ５６．５９
中药制剂 ４０ １９．５１

心血管系统用药 ２２ １０．７３
消化系统药物 ８ ３．９０

内分泌及代谢系统药物 ８ ３．９０
呼吸系统药物 ４ １．９５
生殖系统药物 ３ １．４６
神经系统药物 １ ０．４９
运动系统药物 １ ０．４９
维生素类药物 １ ０．４９
麻醉药物 １ ０．４９
合计 ２０５ １００．００

　注：部分不良反应由两种及两种以上药物导致，故总例数大于患者

数。

抗微生物药物引起的不良反应中，头孢菌素所

致ＡＤＲ例数最多，见表４。
２．４　联合用药与ＡＤＲ

单独用药导致的 ＡＤＲ１４３例，占８２．６６％；两种
药物联用导致的 ＡＤＲ２６例，占１５．０３％；三种药物
联合使用导致的ＡＤＲ４例，占２．３１％。
２．５　ＡＤＲ累及的器官或系统及其临床表现

累及器官最常见的为皮肤及其附件，临床表现

主要为皮疹、瘙痒、皮肤红肿等。见表５。
２．６　ＡＤＲ的报告人职业分布

药师呈报１２５例，占７２．２５％；医生呈报２４例，
占１３．８７％；护士呈报２４例占１３．８７％。
２．８　ＡＤＲ的类型、因果评价、转归及对原患疾病的
影响

　　严重的６例（３．４７％），具体见表６；一般１６７例
（９６．５３％）。因 果 关 系 评 价：很 可 能 １３６例
（７８．６１％）；肯 定 ３０例 （７．３４％）；可 能 ７例
（４．０５％）。转归：治愈 １１７例（６７．６３％），好转 ５６
例（３２．３７％）。ＡＤＲ对原患疾病的影响：影响不明
显者１６２例（９３．６４％），病程延长３例（１．７３％），病
情加重３例（１．７３％）。

表４　引起ＡＤＲ的抗微生物药及构成比

抗微生物
药物类别

例数
构成比
（％） 药品品种（例次）

累及器官
或系统

头孢菌素类 ４２ ３６．２１

头孢哌酮（４）、头
孢巯脒（９）、头孢
地尼（１）、头孢地
嗪（８）、头孢他啶
（９）、头 孢 唑 肟
（３）、头 孢 呋 辛
（１）、头 孢 唑 林
（２）、头 孢 匹 罗
（１）、头孢吡肟（３）

皮肤及其附件
（３７）、呼吸系统
（４）、心血管系
统（３）、消化系
统（６）、神经系
统（１）、全身反
应（１）

青霉素类 １９ １６．３８
替卡西林（７）、阿
莫西林（８）、青霉
素（３）、哌拉西林／
他唑巴坦（１）

皮肤及其附件
（１３）、消化系统
（２）、心血管系
统（１）、呼吸系
统（２）、神经系
统（１）

其他β
内酰胺类

１１ ９．４８
氨曲南（２）、头孢
西丁（４）、头孢美
唑（４）、亚胺培南
西司他丁钠（１）

皮肤及其附件
（９）、中枢神经
系统（１）、全身
反应（１）

喹诺酮类 ２３ １９．８３ 左氧氟沙星（２０）、
洛美沙星（３）

皮肤及其附件
（１０）、神经系统
（５）、消化系统
（６）、心血管系
统（２）、呼吸系
统（１）

大环内酯类 １２ １０．３４
阿奇霉素（８）、克
拉霉素（２）地红霉
素（２）

消化系统（５）、
神经系统（４）、
局部损害（１）、
皮肤及其附件
（３）、呼吸系统
（１）

硝基咪唑类 １ ０．８６ 替硝唑（１） 消化系统（１）

糖肽类 ５ ４．３１
万古霉素（２）、去
甲万古霉素（１）、
替考拉宁（２）

皮肤及其附件
（２）、消化系统
（２）、泌尿系统
（１）

抗病毒药 ３ ２．５９ 利巴韦林（２）、更
昔洛韦（１）

消化系统（１）、
皮肤及其附件
（２）

合计 １１６ １００．００

表５　不良反应累及器官及临床表现

器官或系统
例数
（ｎ）

构成比
（％） 临床表现

皮肤及其附件 ８９ ４４．０６ 皮疹、瘙痒、红疹、荨麻疹、红肿、湿疹、
脱发、大汗淋漓

消化系统 ３４ １６．８３ 恶心、呕吐、腹泻、腹痛、反胃、不思饮
食

神经系统 ２５ １２．３８ 头晕、头痛、眩晕、乏力、耳鸣、全身发
麻、烦躁不安、走路不稳

局部损害 １５ ７．４３ 眼肿、下肢水肿、烧灼感、手麻、注射部
位疼痛、舌尖样刺痛、静脉炎

心血管系统 １４ ６．９３ 心悸、心慌、心跳加速、低血压、血压升
高

全身反应 ８ ３．９６ 寒战、发热

骨骼肌肉系统 ６ ２．９７ 肌颤、全身酸痛、腰痛、肌肉酸痛、关节
痛

泌尿系统 ４ １．９８ 无尿、血尿、肾功能损害
呼吸系统 ４ １．９８ 咳嗽、干咳、呼吸加快、气促
血液系统 ２ ０．９９ 白细胞计数减少、骨髓抑制
内分泌系统 １ ０．５０ 血糖升高
合计 ２０２ １００．００

　注：部分不良反应累及多个器官，故例数大于患者数。
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表６　严重ＡＤＲ病例分布

累计器官及系统 临床症状 例数 怀疑药品

消化系统 急性肝功能损害 １ 葛根素注射液

泌尿系统损害 肾功能损害、血尿 １ 注射用血栓通

血液系统异常 白细胞减少伴发热 １ 哌拉西林／他唑巴坦
中枢神经系统 抽搐 １ 亚胺培南／西司他丁

全身性损害
寒战、呼吸困难、呼之不
应
血压下降８０／６０ｍｍＨｇ

２ 左氧氟沙星、头孢美
唑

３　讨论

３．１　关注重点人群的ＡＤＲ
结果显示，发生 ＡＤＲ的女性例数略高于男性，

这可能与女性生理状况及对药物较敏感有关。６０
岁以上者ＡＤＲ构成比最高，老年人的病理生理状况
改变，使药物的半衰期延长，在血浆中的浓度升

高［３］，易引起ＡＤＲ；老年人合并用药现象较多以及
依从性较差也是多发 ＡＤＲ的原因。提示要关注老
年人的用药安全。

３．２　不同给药途径对ＡＤＲ的影响
统计显示８３．８２％的 ＡＤＲ是由静脉给药引起，

一方面，静脉给药使用概率高，药品直接进入体循

环，其多重因素如ｐＨ、渗透压、微粒等因素都较易引
起ＡＤＲ；另一方面，静脉输液引起的 ＡＤＲ易被被医
务人员监测上报，所以其ＡＤＲ比例较大。建议临床
医师遵循“能口服不注射，能注射不点滴”的用药原

则［４］。

３．３　ＡＤＲ涉及的器官／系统与临床表现
ＡＤＲ的临床表现以“皮肤及其附件损害”的发

生概率最高，原因有：皮肤及其附件的反应往往先于

其他症状出现，易于观察，因此多作为首发的不良反

应；临床上一些常用药物如抗菌药物最常见的不良

反应就是皮疹、瘙痒等过敏反应。消化系统的不良

反应也较常见，一般表现为恶心、呕吐、腹痛、腹泻

等；较严重的为消化道出血和肝功能损害。对于无

表现症状或症状较轻的 ＡＤＲ，因其危害大而不易察
觉，更要引起重视。例如对于服用肝肾毒性大或长

期使用药物的患者应定期做临床检查，及时发现

ＡＤＲ，减轻对患者的损害。
３．４　加强抗菌药物的临床应用管理

头孢菌素类在抗微生物药物中引起的 ＡＤＲ最
多，这与其抗菌谱广、杀菌力强，临床用量非常大有

关。其常见的不良反应为过敏反应和胃肠道不适，

累及呼吸系统、心血管系统、神经系统、免疫系统的

ＡＤＲ较少见，偶尔可见过敏性休克发生。为避免不
良反应的发生，用药前必须详细询问患者是否对 β

内酰胺类及其他药物过敏史。有过敏史，有明确适

应证者，亦应谨慎使用。喹诺酮类引起的ＡＤＲ也较
多，常见的有胃肠道不适，过敏反应和神经系统的反

应也多见，但一般都较轻微；比较严重的有心脏毒性

和肝肾功能损害，临床应用时需注意。

３．５　慎重使用中药注射剂
中药制剂发生 ＡＤＲ的比例为１９．５１％，仅次于

抗微生物药物，其中又以中药注射剂居多。其中葛

根素注射液（２例）、参麦注射液（２例）均是国家
ＡＤＲ监测中心发布的《药品不良反应信息通报》涉
及的品种。葛根素注射液引起肝功能损害１例，注
射用血栓通引起肾功能损害１例均属严重不良反应
病例。因此加强对中药注射剂合理应用及 ＡＤＲ监
测是以后监测工作的重点之一。中药注射剂所致

ＡＤＲ大多有并用药品，可能发生配伍变化易引起
ＡＤＲ。所以中药注射剂应尽量单独使用，或更换输
液前冲管［５］。很多中药注射剂说明书中对不良反

应、注意事项、禁忌、药物相互作用、特殊人群使用描

述简单或无说明［６］，因此，医务人员在使用中药注

射剂时应严格按照《中药注射剂使用基本原则》。

３．６　从报告人职业分布看
文献报道，英国 ＡＤＲ报告中有 ７５％来自医

师［７］，而本院大部分 ＡＤＲ是由药师呈报，这说明我
院医师与护士对 ＡＤＲ监测的自发呈报监测系统认
识不够，主动性不高，这也是导致某些不良反应漏报

和我院不良反应报告率偏低的主要原因。医师和护

士在医疗工作中处于报告ＡＤＲ的第一线，能在第一
时间接触患者，便于详细描述 ＡＤＲ的临床表现，有
利于ＡＤＲ因果关系评价，有助于提高 ＡＤＲ报表的
质量。药师上报的ＡＤＲ报告多数来自于咨询窗口。
随着科技信息的进步，患者获得的医药知识日益丰

富，自我保护意识也逐渐增强，用药时一旦出现不适

症状往往会到咨询窗口咨询，药师获得ＡＤＲ报告的
机会也随之增加。

３．７　关联性评价与与严重ＡＤＲ
ＡＤＲ因果关系评价标准中，评价为“肯定”的标

准必须是“再次用药不良反应再次出现”，而在临床

上一旦怀疑 ＡＤＲ，为避免发生医疗纠纷，医护人员
会立即停药，不再使用可疑药品。停药处理虽然控

制了ＡＤＲ，却无法确定药品与 ＡＤＲ之间“肯定”的
关联性评价，所以“很可能”的结果较多。

本组 ＡＤＲ报告中，严重反应病例有 ６例
（３．４７％），发生人群分布主要集中在４０～６５岁年
龄段，给药途径均为静滴。其中抗微生物药物引起
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的有４例，中药注射液剂引起的有２例，说明这两种
类型的药品依然是 ＡＤＲ监测重点。４例抗微生物
药物所致严重不良反应均为已知的 ＡＤＲ，主要系药
物理化性质所致毒性反应。医师在用药前应详细了

解药品说明书，以及患者的既往用药史及用同类药

品ＡＤＲ发生情况后，再选择适宜药品及给药剂量，
在使用时加强监测。

３．８　小结
从本院收集的ＡＤＲ数据来看，上报的ＡＤＲ大多

数是一些易于观察的、不良反应程度较轻的和说明书

中已有阐述的，而新的、严重的、不易发现的ＡＤＲ报
告较少。提示今后应加强医院药品不良反应监测，重

视对中药制剂的监测，加大ＡＤＲ知识的宣传，尽快建
立ＡＤＲ数据库，为临床医生提供准确及合理用药的
数据服务，有效地减少ＡＤＲ的发生［８］。
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体增长趋势，可对治疗大肠埃希菌感染的抗菌药选

择与使用提供有益指导。本文采用系统综述方法收

集数据并运用ｌｏｇｉｓｔｉｃ模型进行分析的结果，显示了
金黄色葡萄球菌环丙沙星耐药性发生与发展的过

程。更值得注意的是，２００５年后的金黄色葡萄球菌
环丙沙星耐药性实际耐药现象并未按 ｌｏｇｉｓｔｉｃ模型
预测发展，平稳逐渐接近 ｌｏｇｉｓｔｉｃ模型极值，而是呈
下降发展趋势。这有力地证明了严格坚持环丙沙星

等喹诺酮类药的规范使用，可有助于延缓金黄色葡

萄球菌环丙沙星耐药性的形成与扩散以及环丙沙星

在金黄色葡萄球菌治疗上的使用期限。
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