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摘 要:目的 探讨我院药品不良反应(ADR)发生特点及规律,减少临床不合理用药。方法 回顾性分析我院2010年

1月~2013年12月收集的127例ADR报告临床资料。结果 本组127例报告中,男女比例为1.49︰1,>60岁的

ADR占29.13%(37/127);由静脉滴注给药引起的ADR比例最高,占66.14%(84/127);其次口服给药占28.35%(36/
127);共涉及86种药物,其中抗菌药物居首位,占38.37%(33/86),其次为中药制剂(占16.28%)和循环系统用药(占
11.63%),而抗菌药物中排名前两位的为头孢菌素类和氟喹诺酮类;临床表现上以皮肤及其附件损害最多见,占35.43%
(45/127),其次为消化系统、外周及中枢神经系统等。结论 ADR的发生与多种因素有关,需加强用药过程中的监测工

作,减少不合理用药,尽可能降低ADR发生率。
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  卫生部和国家食品药品监督管理总局共同发布的《药品不

良反应(ADR)报告和检测管理方法》的颁布与实施,使我国对

ADR的监测更趋规范化与科学化,人们对 ADR严重性和危害

性的重视程度越来越高,目前各地医疗机构已经建立 ADR管

理组织及相关监测、报告制度,而医院则是监测及报告 ADR的

最主要场所。本文对我院2010年1月~2013年12月收集的

ADR报告进行汇总与分析,以掌握我院 ADR发生特点,旨在

进一步提高和完善 ADR监测工作,促进临床合理用药,减少

ADR的发生及其对患者造成的伤害。
1 资料与方法

收集2010年1月~2013年12月我院各个科室上报的127
例ADR资料,采用回顾性分析的研究方法,对报告中患者年

龄、性别、给药途径、药物种类、临床表现、ADR累及系统或器官

等方面进行统计分析。
2 结果

2.1 性别、年龄分布 由表1中可知,男性共76例,女性51
例,男 女 比 例 为1.49︰1;各 个 年 龄 段 中 以 >60 岁 的

ADR例数最多,为37例,占29.13%,其次是51~60岁,为30
例,占23.62%,见表1。

表1 性别和年龄分布情况 (n,%)

年龄(岁) 男性 女性 合计

≤10 3(2.36) 1(0.79) 4(3.15)

11~20 5(3.94) 2(1.57) 7(5.51)

21~30 5(3.94) 6(4.72) 11(8.66)

31~40 7(5.51) 9(7.09) 16(12.60)

41~50 14(11.02) 8(6.30) 22(17.32)

51~60 19(14.96) 11(8.66) 30(23.62)

>60 23(18.11) 14(11.02) 37(29.13)
合计 76(59.84) 51(40.16) 127(100.00)

2.2 给药途径 127例中静脉滴注给药引起的ADR有84例,
占66.14%,口服36例,占28.35%,其他包括肌注2例(占
1.57%),静脉推注2例(占1.57%),外用2例(占1.57%),皮
下注射1例(占0.79%)。
2.3 药品种类 157例 ADR中,共涉及86种药品,其中抗菌

药物所占比例最高,为38.37%(33/86),其次为中药制剂和循

环系统用药,见表2。

表2 药品种类、种数分布情况 (n,%)

药品种类 药品种数 ADR

抗菌药物 33(38.37) 51(40.16)
中药制剂 14(16.28) 19(14.96)
循环系统用药 10(11.63) 14(11.02)
神经系统用药 8(9.30) 10(7.87)
消化系统用药 5(5.81) 8(6.30)
抗肿瘤药物 4(4.65) 7(5.51)
营养及输液类 3(3.49) 5(3.94)
血液系统用药 2(2.33) 3(2.36)
呼吸系统用药 2(2.33) 3(2.36)
激素类药物 2(2.33) 2(1.57)
其他 3(3.49) 5(3.94)
合计 86(100.00) 127(100.00)

2.4 引起ADR的抗菌药物分布 由抗菌药物导致的ADR共

51例,其中头孢菌素类所占比例最高,为35.29%(18/51),其次

为氟喹诺酮类和青霉素类,见表3。
2.5 累及器官或系统及临床表现 127例 ADR病例中,累及

最多的器官或系统为皮肤及其附件,共45例,占35.43%,临床

主要表现为皮疹、荨麻疹、丘疹、皮炎、瘙痒等;其次为消化系

统、外周及中枢神经系统,见表4。

表3 抗菌药物分布情况

药物类别 n 构成比(%)

头孢菌素类 18 35.29
氟喹诺酮类 11 21.57
青霉素类 6 11.76
大环内酯类 5 9.80
硝基咪唑类 4 7.84
氨基糖苷类 3 5.88
其他 4 7.84
合计 51 100.00
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表4 ADR累及器官或系统及临床表现

累及部位 n 构成比(%) 临床表现

皮肤及其附件 45 35.43 皮疹、荨麻疹、丘疹、皮炎、瘙痒、红肿、红斑、注射部位局部硬结等

消化系统 32 25.20 恶心、呕吐、腹泻、腹胀、腹痛、消化道出血等

外周及中枢神经系统 21 16.53 头晕、头痛、嗜睡、失眠、幻觉、烦躁、震颤、局部麻木等

循环系统 10 7.87 心慌、胸闷、心悸、心动过速、血压异常、静脉炎等

呼吸系统 5 3.94 咳嗽、呼吸困难、气喘、气促、鼻塞等

全身反应 4 3.15 发热、寒颤、乏力、变态反应等

血液系统 3 2.36 血细胞减少、骨髓抑制、血小板减少

其他 7 5.51 关节痛或红肿、肌肉酸痛、眼睑水肿、听力下降、耳鸣、少尿、无尿、肾功能异常、血脂异常等

合计 127 100.00

3 讨论

本研究中ADR患者男女比例为1.49∶1,男性患者多于女

性患者,与研究报道的女性对 ADR敏感度较高的规律不一

致[1],这可能是由于我国人口中男性较多所导致。从年龄分布

上看,>60岁的ADR患者所占比例最高,为29.13%(37/127),
51~60岁患者占23.62%(30/127),与临床报道基本符合[2],表
明高年龄人群更容易引发 ADR,其原因主要是随着年龄的增

长,机体各器官系统功能代偿能力也逐渐下降和衰退,对药物敏

感性增加,同时药物在体内代谢、排泄等也明显减慢,此外老年

人基础疾病较多,普遍存在联合用药、长期用药现象,这也在一

定程度上增加了ADR发生概率。因此,临床上需提高对 ADR
高发人群的重视程度,根据患者病情、生理和病理特点来针对性

选用药物,尽可能减少ADR的发生。
本研究中无论是药品种类还是病例数上,抗菌药物所占比

例均最高,这与多数临床报道相一致[3-4],以头孢菌素类和氟喹

诺酮类最多见,在本研究的这两种抗生素抗菌药物ADR排前2
位,分别占35.29%(18/51)和21.57%(11/51)。抗菌药物容易

引发ADR与其临床使用广泛、应用频度高密切有关,近年来抗

菌药物的不合理应用、滥用现象相当严重,这也是导致 ADR发

生的重要原因,这其中以氟喹诺酮类最为突出,该类药物具有抗

菌谱广、作用强、半衰期长、无需皮试、价廉等优点,因此临床上

应用广泛,而滥用现象也较为突出。因此加强临床抗菌药物使

用的监测和管理,尤其是二、三代头孢菌素类及氟喹诺酮类药物

的使用,以降低由此引起的 ADR发生率。近年来中药制剂尤

其是中药注射剂的临床应用越来越多,引起的 ADR也呈上升

趋势,本研究中中药制剂引起的 ADR无论是在药品种类还是

在病例数上仅次于抗菌药物,足以引起重视,其原因主要是中药

制剂由中药材的有效成分提取后制成,其成分复杂且稳定性相

对较差,在体内容易与血浆蛋白相结合而发生过敏反应等[5],研
究显示中药注射剂中的微粒含量、杂质、溶解性、稳定性等均可

直接影响ADR的发生[6],提示除了医院方面加强对该类药物

的使用管理外,药品生产企业在生产工艺及生产流程方面也需

加强质量监控。
ADR的发生与给药途径密切有关,本研究中由静脉滴注给

药引起的ADR所占比例最高,达66.14%(84/127),其次口服

占28.35%(36/127),表明静脉给药比其他给药途径更容易发

生ADR,其原因主要是通过静脉途径药物可直接接触血液、无
需经过肝脏首过效应而容易产生ADR,而药液pH值、渗透压、
微粒、内毒素等也是引发ADR的重要因素,其他方面如输液速

度、药液配伍不当、输液操作不当等也均可引发ADR,因此目前

国内外有学者提倡“能口服不肌注、能肌注不静脉给药”的原

则[7],以尽可能使用口服给药来替代静脉给药,减少相关 ADR
的发生风险。

本研究127例ADR临床表现报告中,皮肤及其附件损害所

占比例最高,为35.43%(45/127),临床主要表现为皮疹、荨麻

疹、丘疹、皮炎、瘙痒等,一方面原因是皮肤反应在临床上较容易

观察到,另一方面引起皮肤反应的多为临床使用较多的抗菌药

物、中药制剂等。其他器官或系统损害往往多由患者主诉或相

关检查而发现,临床上不容易察觉,而且这类损害对患者的危害

较大,因此更应引起临床医师及护理人员的重视。
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