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加替沙星不良反应／事件报告回顾性分析及用药评价
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　　摘　要　目的：对我院上报的加替沙星不良反应／事件报告进行调查分析，为临床提供合理用药参考。方法：
收集我院２００７～２０１１年上报的５４例加替沙星不良反应／事件报告资料，进行统计分析及临床应用评价。结果：５４
例患者中，男６例，女４８例。加替沙星不良反应以皮肤及其附件损害、神经系统损害和胃肠系统损害为主，分别占
１７．６５％、１７．６５％、１３．７３％。出现静脉炎的比例较高，占１２．７５％。８５．１９％用于泌尿生殖系统抗感染治疗；４６．３０％
为抗感染治疗的用药指征不合理。结论：加替沙星在临床广泛用于泌尿生殖系感染的经验治疗。临床应用时存在

抗感染治疗的用药指征不合理、输注速度过快等不合理现象。临床医生应严格掌握加替沙星用药指征，以减少不

良反应的发生，减缓细菌耐药性的增长。
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　　加替沙星为第四代喹诺酮类抗菌药，２００２年在
我国获得批准上市，随着临床广泛应用，其不良反应

的报道也逐渐增多。由于加替沙星引起患者血糖代

谢异常的严重不良反应，２００６年美国百时美施宝公
司从市场撤出加替沙星，２００７年我国重新修订了加
替沙星的说明书，禁用于糖尿病患者，并加强了对加

替沙星不良反应的监测及合理用药的宣传。本文调

查了我院２００７～２０１１年上报的加替沙星不良反应／
事件（ＡＤＲ／ＡＤＥ）报告资料，为临床提供合理用药
参考。现报道如下。

１　资料与方法

１．１　资料
收集整理我院２００７～２０１１年上报的５４例加替

沙星ＡＤＲ／ＡＤＥ报告，统计患者性别、年龄、诊断、剂
量、给药途径、疗程、ＡＤＲ发生时间、表现、处置及转
归等。

１．２　方法
根据《ＷＨＯ药品不良反应术语集》［１］对５４例

加替沙星ＡＤＲ／ＡＤＥ所累及的系统器官进行归类，
并对性别、年龄、原发疾病、所累及的系统器官及临
床表现等方面进行频数分析；参照药品说明书和

《抗菌药物临床应用指导原则》及有关规定、对发生

不良反应／事件的病例进行用药合理性评价。

２　结果

２．１　基本资料
５４例患者中，男 ６例（１１．１１％），女 ４８例

（８８．８９％），男女比例为１∶８。患者年龄为１９～８０
岁（中位数为３８岁），其中年龄≥６０岁的患者６例
（１１．１１％），见表１。患者体重４２～９０ｋｇ（中位数
为５２．５０ｋｇ）。汉族４４例（８１．４８％），白族５例，回
族２例，哈尼族、布依族和彝族各１例。患者原发病
分布见表２。

表１　ＡＤＲ／ＡＤＥ患者年龄与性别分布情况（例）

组别
年龄（１９～８０岁）

１９～３０ ３１～４０ ４１～５０ ５１～６０ ＞６０
合计

男 １ １ ２ ０ ２ ６
女 １６ １４ ９ ５ ４ ４８
合计 １７ １５ １１ ５ ６ ５４

构成比（％） ３１．４８ ２７．７８ ２０．３７ ９．２６ １１．１１

表２　ＡＤＲ／ＡＤＥ患者原发病分布情况

疾病系统 原患疾病 例数 构成比（％）

泌尿生殖
系统感染

膀胱炎、附件炎、宫颈炎、盆腔炎、
尿路感染、急性肾盂肾炎混合痔、
流产、卵巢囊肿、前庭大腺囊肿

４６ ８５．１９

呼吸道感染
扁桃体炎、急性咽炎、支气管炎、
肺部感染

６ １１．１１

其他 发热原因待查、急性泪囊炎 ２ ３．７０

２．２　患者药物过敏史
无药物过敏史３５人（６４．８１％），过敏史不详５

人（９．２６％），有过敏史１４（２５．９３％），其中对青霉素
过敏者７人，对磺胺过敏者４人，对头孢菌素类过敏
者２人，对双黄连、碘过敏者各１人。
２．３　ＡＤＲ关联性评价

ＡＤＲ关联性评价结果：５例为肯定，４５例为很
可能，４例为可能。２例 ＡＤＲ因病程延长判断为严
重不良反应，其余均为一般不良反应。

２．４　ＡＤＲ所涉及系统／器官及临床表现
加替沙星所致 ＡＤＲ所涉及的器官或系统见表

３，其临床表现复杂多样，以过敏反应和消化道反应
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为主，严重者出现意识模糊或急性肾损伤。

表３　ＡＤＲ累及系统器官

累及系统器官 临床表现 例次 构成比（％）
皮肤及其附件损害 瘙痒、皮疹、出汗 １８ １７．６５

中枢及外周神经
系统损害

头晕、麻痹（手、四肢）、
嗜睡、意识模糊

１８ １７．６５

胃肠系统损害 恶心、呕吐、腹泻 １４ １３．７３
心外血管损害 静脉炎 １３ １２．７５

交感副交感神经
系统损害

心悸、心慌、出汗 １２ １１．７６

全身性损害
寒战、高热、出汗、无力、
水肿、过敏性休克

７ ６．８６

呼吸系统损害 气促、呼吸困难 ７ ６．８６
泌尿系统损害 急性肾损伤 １ ０．９８

２．５　给药途径、ＡＤＲ发生时间、处置及转归
５４例患者中，有４２例ＡＤＲ发生在输液过程中，

多发生在５～２０ｍｉｎ内，１２例发生在输完加替沙星
后；；有２例患者输液时出现注射部位发红、瘙痒，缓
慢滴入完成治疗，３３例患者给予停药，１９例患者给予
停药＋对症治疗措施。所有患者均好转或痊愈。
２．６　合理用药评价

５４例 ＡＤＲ／ＡＤＥ中 ２５例用药指征不合理，占
４６．３０％。其中１８例为围手术期预防用药，３例用
于上呼吸道感染，２例患者用于支气管炎治疗，用于
发热待查、急性泪囊炎治疗各１例。加替沙星用量
合理，成人静脉给药：每次２００～４００ｍｇ（１００～２５０
ｍｌ），ｑｄ；口服：４００ｍｇ（２粒），ｑｄ。

３　讨论

加替沙星引发的不良反应居同类药物的首

位［２］。５４例加替沙星不良反应中以皮肤及其附件
损害、神经系统损害和胃肠系统损害为主，与相关报

道研究结果基本一致［３、４］。输液出现静脉炎比例相

对较高，占１２．７５％，且大部分发生在开始输液的５
～２０ｍｉｎ内，输液速度为在４０～６０滴／ｍｉｎ。滴注速
度偏快是引起静脉炎的主要原因。据国家不良反应

中心发布的《药品不良反应信息通报（第２４期）》，
建议输液时加替沙星滴速不宜超过３０滴／ｍｉｎ，减慢
滴速有助于减少不良反应的发生。部分患者出现多

汗、无力、头晕、心悸、烦躁、血压下降、意识模糊、嗜

睡等症状，多数与患者血糖降低或过敏反应有关。

如１例５４岁女性患者，因尿路感染给予５％葡萄糖
氯化钠注射液２５０ｍｌ＋加替沙星注射液０．４ｇ静滴，
输液后出现头晕、恶心、面色苍白、意识模糊等症状，

血压、心率正常，血糖２．６ｍｍｏｌ·Ｌ－１，给予５０％葡
萄糖注射液静注、５％葡萄糖注射液静滴后症状逐渐

好转。加替沙星导致血糖异常可表现为低血糖反

应、高血糖反应和血糖紊乱（血糖双向改变或不规

则波动），临床上在使用加替沙星时应加强监护，提

高警惕，必要时监测血糖。

１８例以加替沙星为围手术期预防用药，根据
《卫生部办公厅关于抗菌药物临床应用管理有关问

题的通知》（３８号文件）要求，加替沙星不宜作为围
手术期预防用药。

近年来喹诺酮类药的耐药率不断升高，且所有

喹诺酮类品种之间呈现交叉耐药。据有关报道［５、６］

大肠埃希菌对喹诺酮类药的耐药率 １９８９年为 ＜
５％，１９９２年为３２％ ～４１％，１９９３年至今已达５０％
～６０％甚至更高。大肠埃希菌是尿路感染的主要病
原菌，鉴于其对喹诺酮类药的耐药率已达半数以上，

因此喹诺酮类药用于泌尿系统感染治疗时，应参照

细菌药敏结果选用药物。而淋病奈瑟菌对喹诺酮类

药耐药者已达８０％以上，淋菌性尿道炎、宫颈炎、直
肠炎治疗现已不再推荐应用该类药物［５］。目前我

院加替沙星经验用于泌尿生殖系统感染，门诊使用

率较高，建议临床医生应根据本院的耐药情况合理

选用药物。在本次调查中有３例用于上呼吸道感染
（扁桃体炎、咽炎）、有２例用于急性支气管炎，为无
适应证用药。临床上在使用加替沙星时应严格掌握

临床应用指征，以减少不良反应的发生，减缓细菌耐

药性的增长。
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