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摘 要:目的 分析我院2015年药品不良反应(ADR)的发生情况及其给患者造成的危害,为临床合理用药提供参考。
方法 回顾性调查2015年我院的药品ADR报告,对其进行分类统计和分析,按照中华人民共和国卫计委颁布的《药品

不良反应因果关系评估方法》,对 ADR因果关系进行初评。结果 339例 ADR 报告中,给药途径:静脉滴注227例

(66.96%)居首位,其次为口服75例(22.12%);给 药 剂 型:粉 针 剂158例(46.60%)居 首 位,其 次 为 注 射 剂102例

(30.08%);ADR临床表现:皮肤及附件损害259例(76.40%)为最多。ADR病例上报人职业:药师217例(64.01%),护
士120例(35.40%),医生2例(0.59%)。结论 ADR发生因素较多,医护人员应重视 ADR的监测,认真并及时完成

ADR的填写与上报,为合理用药与患者安全提供保障,提高临床安全用药水平。
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  临床上对药物引起的不良反应(ADR)及其临床表

现,应做到及时报告,并对其发生原因进行分析有利

于提高医疗水平和治愈率,降低死亡率,节约医疗费

用[1]。本文对2015年我院上报的 ADR报告进行整

理、汇总和分析,现将结果报道如下:
1 资料与方法

1.1 一般资料 嘉兴市第一医院作为嘉兴地区规模

最大的三甲医院,目前拥有核定床位1350张,实际开

放床位1660张,2015年门诊量155.62万人次,年出院

病人数78890人次。从国家ADR监测系统中调取嘉

兴市第一医院2015年1月—12月上报国家 ADR监

测中心的有效ADR报告339份。
1.2 方法 按照国家ADR监测中心颁发的《药品不

良反应报告和监测管理办法》有关严重ADR的判定标

准,收集到2015年我院各科室上报的ADR有效报告

339份,按给药途径、药品剂型、ADR临床表现、报告人

职业进行统计分析。
1.3 统计学方法 采用SPSS17.0统计软件对数据

进行分析,计数资料以率表示,组间计数资料比较采用

χ2 检验,以P<0.05为差异有统计学意义。
2 结果

2.1 ADR与给药途径的关系 339例 ADR监测报

告中:7种给药途径中静脉滴注所占比例(66.96%)最
多;其次是口服(22.12%),口服给药严重ADR明显高

于静脉注射,差异有统计学意义(χ2=9.472,P =
0.002);最少是泵内注射和肌内注射。339例ADR报

告中:一般 ADR总发生率(68.44%)明显高于严重

ADR总发生率(31.56%),两两比较差异有统计学意

义(χ2=91.183,P<0.001)。见表1。

表1 ADR监测报告药品给药途径分布表 (n,%)

给药途径 一般 严重 总计

静脉滴注 178(78.41) 49(21.59) 227
口服 27(36.00) 48(64.00) 75
静脉注射 19(70.37) 8(29.63) 27
吸入给药 3(75.00) 1(25.00) 4
皮下注射 4(100.00) 0(0.00) 4
泵内注射 1(100.00) 0(0.00) 1
肌内注射 0(0.00) 1(100.00) 1
总计 232(68.44) 107(31.56) 339

2.2 ADR与给药剂型的关系 339例ADR报告中:
11种给药剂型中粉针剂所占比例最多(46.61%),其
次是注射剂(30.09%)。见表2。

表2 ADR监测报告药品剂型分布表 (n,%)

剂型 一般 严重 总计

粉针剂 123(77.85) 35(22.15) 158
注射剂 79(77.45) 23(22.55) 102
片剂 14(26.92) 38(73.08) 52
胶囊 7(46.67) 8(53.33) 15
吸入剂 3(75.00) 1(25.00) 4
缓释片 2(100.00) 0(0.00) 2
软胶囊 2(100.00) 0(0.00) 2
干混悬剂 0(0.00) 1(100.00) 1
肠溶片 0(0.00) 1(100.00) 1
肠溶胶囊 1(100.00) 0(0.00) 1
颗粒 1(100.0) 0(0.00) 1
总计 232(68.44) 107(31.56) 339

2.3 ADR的临床表现 主要的ADR类型为皮肤及

—602—

第39卷 第3期          右江民族医学院学报           Vol.39No.3
2017年6月    JournalofYoujiangMedicalUniversityforNationalities    Jun.2017

① 通信作者,E-mail:1024109626@qq.com



附件损害,占76.40%(259/339);其次为消化系统,占
25.37%(86/339)。见表3。

表3 ADR监测报告系统/器官损害发生情况

系统/器官损害 例次 百分比(%)

皮肤及附件 259 76.40
消化系统 86 25.37
神经系统 39 11.50
全身系统 80 23.60
呼吸系统 21 6.19
循环系统 23 6.78
运动系统 6 1.77
泌尿系统 5 1.47
血液系统 14 4.13
视觉损害 1 0.29
听觉及前庭功能障碍 1 0.29

2.4 ADR报告人职业情况 ADR病例上报职业中

药师有217例,占64.01%;护士有120例,占35.40%;
医生有2例,占0.59%。见表4。

表4 ADR监测报告报告人职业情况 (n,%)

职业 一般 严重 总计

药师 135(39.82) 82(24.19) 217(64.01)
护士 96(28.32) 24(7.08) 120(35.40)
医生 1(0.29) 1(0.29) 2(0.59)
总计 232(68.44) 107(31.56) 339

3 讨论

静脉滴注给药的ADR发生率远高于其他给药途

径的药品。《药典》规定注射液中不溶性颗粒的上限,
静脉滴注相对单次用量大,其不溶性微粒进入人体的

机会大,易引起ADR。口服给药的严重 ADR比值明

显高于静脉给药,其原因可能是长期使用的药物以口

服药物为主,易蓄积引起严重ADR。口服药物的吸收

代谢较复杂,也会使代谢器官产生严重ADR[2]。
本次ADR报告中粉针剂所占比例最多,其次是注

射剂。粉针剂的溶解不充分或溶媒选择不当会引起

ADR。中药注射剂配伍时产生药液的渗透压改变、不
溶性微粒增加等一系列变化也可导致 ADR的发生。
因此其他药物不宜与中药注射剂在同一容器中混合使

用。静脉滴注多组液体时应注意输液顺序。在输液组

间使用中性液体间隔[3-10]。静脉给药的药物相对在本

院发生ADR的频率相对较高,医护人员应倡导病人谨

慎输液治疗[11-14]。输液治疗过程中发现异常,采取积

极救治措施,把ADR降到最低程度。
本次ADR类型主要为皮肤及附件损害,其次为消

化系统。药物的抗原性,个体的过敏体质,都易引起过

敏现象[15-16]。引起消化道ADR的常用药物有非甾体

类抗炎药、抗菌药物、肾上腺皮质激素类及多种中

药[17]。症状较为明显的病例上报数相对较多。我们

平时上报应加强对潜在的、隐蔽的、慢性的ADR监测

工作。
本次报告中医生ADR上报的比例非常低,可能和

医生工作重点更倾向于治疗有关。我院医护人员应重

视ADR的监测,不断提高监测质量,降低漏报率。
总之,ADR监测是加强药品管理、促进合理用药、

提高用药安全的一种手段。
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