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［摘　要］　目的　了解某院药品不良反应（ＡＤＲ）的发生情况、探讨ＡＤＲ发生的易感因素，为更好地预防ＡＤＲ的

发生、减少用药风险提供参考。方法　收集该院２０１１年１月１日—１２月３１日临床上报的２２３例ＡＤＲ报告，对患

者年龄、引发ＡＤＲ的药品种类及给药途径、ＡＤＲ累及器官或系统等进行分析。结果　２２３例 ＡＤＲ患者，静脉滴

注给药２１１例（９４．６２％），静脉注射３例，肌内注射２例，口服给药７例。７４．４４％的ＡＤＲ发生在用药１～３０ｍｉｎ

内，其中３９例（１７．４９％）发生在用药后１～４ｍｉｎ内，４５例（２０．１８％）发生在用药后５～９ｍｉｎ内，８０例（３５．８７％）发

生在用药后１５～２９ｍｉｎ内。在ＡＤＲ累及器官或系统损害中，以皮肤及附件损伤最为常见（９３例），其次为胃肠系

统（６２例）和全身性损害（４５例）等；以累及单一器官或系统损害最为常见（１８４例，８２．５１％）。１２３例（５５．１６％）

ＡＤＲ是由抗菌药物引起，６０例（２６．９１％）是由中药注射剂引起；ＡＤＲ发生率居前１０位的药物包括７种抗菌药物、

３种中药注射剂，其中乳酸左氧氟沙星氯化钠注射液引起的ＡＤＲ居各药物首位（２３例，１０．３１％）。结论　ＡＤＲ的

发生与多方面因素有关，临床应加强ＡＤＲ报告与监测工作力度，促进抗菌药物和中药注射剂临床合理应用，从而

降低ＡＤＲ发生率。
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［ＣｈｉｎＩｎｆｅｃｔＣｏｎｔｒｏｌ，２０１４，１３（４）：２３２－２３５］

　　药品不良反应（ａｄｖｅｒｓｅｄｒｕｇｒｅａｃｔｉｏｎ，ＡＤＲ）

监测是药品再评价工作的一部分，主要是监测药品

上市后的不良事件，并及时作出评价和制定控制措

施，保障公众用药安全。据文献［１］报道，住院患者

ＡＤＲ发生率为１０％～１５％。我国每年约有５００万

～１０００万住院患者发生ＡＤＲ，其中严重事件可达

２５万～５０万件，造成约１９．２万人死亡。因此，加强

ＡＤＲ监测是十分必要的。为全面了解本院ＡＤＲ

发生情况，探讨ＡＤＲ发生的易感因素，为更好地预

防药品不良反应的发生、减少用药风险提供参考，对

本院收集的２２３例ＡＤＲ报告进行分析，现将结果

报告如下。

１　资料与方法

１．１　资料来源　选取本院２０１１年１月１日—１２

月３１日上报全国药品不良反应监测网络的２２３例

ＡＤＲ报告。

１．２　方法　对发生ＡＤＲ患者的一般情况（性别、

年龄）、用药途径、ＡＤＲ发生时间、ＡＤＲ表现、引发

ＡＤＲ的药品种类等方面进行统计分析。采用世界

卫生组织国际药物监测合作中心ＡＤＲ累及器官或

系统的分类方法，按照国家药品不良反应监测中心

的分类方法对引起ＡＤＲ的药品进行分类统计。

２　结果

２．１　基本情况　２２３例发生ＡＤＲ患者，男性１１１

例，女性１１２例；年龄２８ｄ～８９岁；ＡＤＲ年龄分布

见表１。

２．２　给药途径　２２３例 ＡＤＲ患者，静脉滴注给药

２１１例（９４．６２％），静脉注射３例，肌内注射２例，口

服给药７例。

２．３　ＡＤＲ发生时间　２例ＡＤＲ发生在用药后不

到１ｍｉｎ，１７例发生在用药２４ｈ后。７４．４４％的

ＡＤＲ 发生在用药 １～３０ ｍｉｎ 内，其中 ３９ 例

（１７．４９％）发 生 在 用 药 后 １～４ ｍｉｎ内，４５ 例

（２０．１８％）发 生 在 用 药 后 ５～９ ｍｉｎ内，８０ 例

（３５．８７％）发生在用药后１５～２９ｍｉｎ内。详见表２。

表１　发生ＡＤＲ患者的年龄及性别分布（例）

犜犪犫犾犲１　Ｄｉｓｔｒｉｂｕｔｉｏｎｏｆａｇｅａｎｄｇｅｎｄｅｒｏｆｐａｔｉｅｎｔｓｗｉｔｈ

ＡＤＲ（Ｎｏ．ｏｆｃａｓｅｓ）

　　年龄 男 女 合计 构成比（％）

新生儿（≤２８ｄ） ０ １ １ ０．４６

婴儿（≤１岁） ３ ２ ５ ２．２４

幼儿（１～３岁） ２２ １６ ３８ １７．０４

学龄前期（４～６岁） ８ ５ １３ ５．８３

学龄期（７～１５岁） １６ ７ ２３ １０．３１

青年期（１６～４４岁） ３２ ３５ ６７ ３０．０４

中年期（４５～５９岁） １９ ２０ ３９ １７．４９

年轻老年人（６０～７４岁） １０ １９ ２９ １３．００

老年人（７５～８９岁） １ ７ ８ ３．５９

合计 １１１ １１２ ２２３ １００．００

表２　ＡＤＲ发生时间分布

犜犪犫犾犲２　ＤｉｓｔｒｉｂｕｔｉｏｎｏｆＡＤＲｏｃｃｕｒｒｅｎｃｅｔｉｍｅ

ＡＤＲ发生时间 例数 构成比（％） 累计百分率（％）

＜１ｍｉｎ ２ ０．９０ ０．９０

１～４ｍｉｎ ３９ １７．４９ １８．３９

５～９ｍｉｎ ４５ ２０．１８ ３８．５７

１０～１４ｍｉｎ ２ ０．９０ ３９．４７

１５～２９ｍｉｎ ８０ ３５．８７ ７５．３４

３０～５９ｍｉｎ ２５ １１．２１ ８６．５５

１～２４ｈ １３ ５．８３ ９２．３８

＞２４ｈ １７ ７．６２ １００．００

２．４　ＡＤＲ累及器官或系统　见表３。在ＡＤＲ累

及器官或系统损害中，以皮肤及附件损伤最为常见，

其次为胃肠系统和全身性损害等；以累及单一器官

或系统损害最为常见（１８４例，８２．５１％），其次为累

及２个器官或系统损害（３８例），累及３个器官或系

统损害者仅１例。

２．５　引发ＡＤＲ的药品种类　引发２２３例ＡＤＲ的

药物品种中，抗菌药物占５５．１６％（１２３例），中药注

射剂占２６．９１％（６０例），其他药品占１７．９４％（４０

例）。引发ＡＤＲ的抗菌药物种类构成见表４。

２．６　ＡＤＲ发生率居前１０位的药物　包括７种抗

菌药物、３种中药注射剂，其中乳酸左氧氟沙星氯化

钠注射液居首位，占１０．３１％。见表５。
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表３　ＡＤＲ累及器官或系统情况

犜犪犫犾犲３　ＯｒｇａｎｓｏｒｓｙｓｔｅｍｓｉｎｖｏｌｖｅｄｉｎＡＤＲ

　　累及器官或系统 例数 临床表现

皮肤及附件 ９３ 皮疹、斑丘疹、瘙痒、皮肤溃疡、多形性红斑、面部红斑、红斑疹

胃肠系统 ６２ 腹痛、恶心、呕吐

全身性 ４５ 全身无力、腹痛、水肿、寒战、过敏样反应、发热、胸痛、颈面部红肿、过敏性休克、全身出汗、高热

呼吸系统 ２５ 呼吸困难、胸闷

用药部位 １６ 注射部位瘙痒、注射部位皮疹

中枢及外周神经系统 １１ 头晕、头痛、椎体外系病、眩晕、抽搐

交感副交感神经系统 ５ 心动过速、面色苍白和潮红、心悸

肝胆系统 １ 肝功能异常

心脏 １ 心悸

视觉器官 １ 飞蝇幻视

心外血管 １ 血管刺激性疼痛

白细胞和网状内皮系统 １ 白细胞减少

肌肉骨骼肌系统 １ 腰痛

表４　引发ＡＤＲ的抗菌药物种类构成

犜犪犫犾犲４　ＣｏｎｓｔｉｔｕｅｎｔｒａｔｉｏｓｏｆａｎｔｉｍｉｃｒｏｂｉａｌａｇｅｎｔｓｒｅｌａｔｉｎｇｔｏＡＤＲ

抗菌药物 ＡＤＲ例数（狀＝２２３） 构成比（％）

β内酰胺类 ６３ ２８．２５

喹诺酮类 ２８ １２．５６

大环内酯类 １８ ８．０７

林可霉素类 ６ ２．６９

硝基咪唑类 ３ １．３４

四环素类 ２ ０．９０

唑类抗真菌药 ２ ０．９０

氨基糖苷类 １ ０．４５

合计 １２３ ５５．１６

表５　引发ＡＤＲ居前１０位的药品

犜犪犫犾犲５　Ｔｈｅｔｏｐ１０ｄｒｕｇｓｉｎｄｕｃｉｎｇＡＤＲ

药品名称 例数（狀＝２２３） 构成比（％） 临床表现

乳酸左氧氟沙星氯化钠注射液 ２３ １０．３１ 发热、呼吸困难、皮疹、注射部位炎症、腹痛、呕吐、胸闷、瘙痒、

头晕、寒战、红斑疹

注射用头孢曲松钠 １６ ７．１７ 皮疹、瘙痒、斑丘疹、腹痛、面色苍白、呕吐、胸闷、恶心、面部红斑

注射用头孢呋辛钠 １２ ５．３８ 注射部位皮疹、恶心、心悸、头晕、腹痛、呕吐、斑丘疹、皮疹、瘙痒、

过敏样反应

注射用哌拉西林钠／舒巴坦钠 １０ ４．４８ 呼吸困难、斑丘疹、瘙痒、皮疹、过敏样反应、胸痛、恶心、呕吐、胸闷

注射用门冬氨酸阿奇霉素 ９ ４．０４ 腹痛、恶心、呕吐、皮疹、瘙痒

注射用阿奇霉素枸橼酸二氢钠 ８ ３．５９ 心动过速、腹痛、呕吐、恶心、全身出汗、注射部位瘙痒

痰热清注射液 ７ ３．１４ 腹痛、呕吐、斑丘疹、瘙痒、皮疹

注射用炎琥宁 ７ ３．１４ 腹痛、瘙痒、皮疹、恶心、面色潮红

热毒宁注射液 ７ ３．１４ 皮疹、恶心、呕吐、瘙痒

注射用克林霉素磷酸酯 ６ ２．６９ 斑丘疹、瘙痒、皮疹、恶心、呕吐、寒战

３　讨论

本院２２３例发生ＡＤＲ患者，覆盖各年龄段，其

中１６～４４岁年龄段人数最多（占３０．０４％）。≥６０

岁者３７例（１６．５９％），老年人因肝肾功能下降、慢性

疾病及记忆力下降等原因，易导致药物在体内蓄积、

重复用药或药物相互作用等情况的出现，从而诱发

ＡＤＲ的发生。

按照国家药品不良反应监测中心的分类方法，

对２２３例ＡＤＲ涉及的药品进行分类统计，其中１２３

例（５５．１６％）是由抗菌药物引起。引发ＡＤＲ居前

１０位的药品中，抗菌药物占７种，抗菌药物引起的

ＡＤＲ居各类药物的首位，与国内文献
［２］报道一致。

抗菌药物中，以β内酰胺类（６３例，２８．２５％）、喹诺
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酮类（２８例，１２．５６％）、大环内酯类（１８例，８．０７％）

最常见。β内酰胺类，特别是头孢菌素具有抗菌作

用强、耐酶、部分可口服、毒性低等优点，是临床治疗

各类感染的首选药物，且该类药物结构中的β内酰

胺母核易降解而致变态反应，故其不良反应发生率

较高。而喹诺酮类药物与大环内酯类中的新型药物

阿奇霉素都具有抗菌作用强、组织中药物浓度高、剂

型多样、给药方便等优点，在临床上应用较广泛，故

不良发应发生较多［３］。此外，抗菌药物的不合理使

用也是ＡＤＲ发生较多的重要原因，主要表现为使

用抗菌药物时，用药时间过长、滴注速度过快、忽视

药物过敏史、药液浓度过高、用药剂量偏大、联合用

药不当等。

６０例（２６．９１％）ＡＤＲ是由中药注射剂引起，居

各类药物的第２位，其中痰热清注射液、热毒宁注射

液及注射用炎琥宁各引起７例ＡＤＲ，这与其使用范

围广、频率高有关。此外，中药注射剂ＡＤＲ较多的

原因可能有以下几个方面［４］，（１）药材方面：不同产

地的药材所含的成分差异很大，造成药品质量不稳

定，这是引起ＡＤＲ的重要原因；（２）药品成分复杂：

有些药品成分的分子量巨大，如动植物蛋白质，生物

大分子物质极易作为半抗原、抗原而引起机体的过

敏反应；（３）中药注射剂的生产工艺尚不完善，质量

标准尚不统一；（４）临床用药不合理，如溶剂选用不

当、浓度偏高、剂量过大、滴注速度过快、超说明书疗

程用药等；（５）药物相互作用：中药注射剂成分复杂，

与其他药物混合使用时，可能会引起药品性质的改

变，如出现沉淀、变色、结晶等现象，这些现象不易察

觉；（６）个体差异：患者体质、年龄、病理状态的不同，

发生ＡＤＲ的概率也不同。

静脉给药（２１１例，９４．６２％）引起的不良反应远

高于其他途径给药。这是由于静脉给药产生ＡＤＲ

的诱因较多，如药品的内毒素、ｐＨ值、渗透压、微小

粒子，输液环境的洁净度，护理人员操作时安瓿开

启、配加药液顺序和输液速度等操作过程均与ＡＤＲ

的发生有关［５］。

ＡＤＲ累及器官或系统损害中，以皮肤及附件损

伤最为常见，主要表现为皮疹和瘙痒。可能与此类

反应症状明显、起病急、关联性大等有关［６］；另外，与

目前临床上常用的抗感染药物和解热镇痛药抗原性

强，易引发变态反应而导致皮疹有关［７］。

２２３例ＡＤＲ以直观的临床症状为主，不易察觉

到的或慢性的ＡＤＲ报告不多，提示医生、患者对

ＡＤＲ应有正确的认识，既要预防ＡＤＲ的发生，也

要权衡利弊，根据患者病情和体质全面考虑，适当选

择药物，真正做到“对症下药”。医院管理者在加强

对临床合理用药督导的同时，还应及时向临床及患

者提供合理用药及相关ＡＤＲ的信息，特别是对临

床使用量大，使用频率高，ＡＤＲ高发的药品，如抗菌

药物和中药注射剂等，进行总结分析，掌握药品可能

存在的各种不良反应，并及时反馈给医护人员，避免

或减少ＡＤＲ的发生；提高合理用药水平，保障患者

用药安全。
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