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摘要:目的:为了解住院病人药源性疾病的基本状况,指导患者和临床合理用药。方法:采用回顾性调查的方

法,对上海市第五人民医院 1999年 6月至 2000年 12月药品不良反应(ADR)报告表进行统计分析。结果:

抗感染药物、中成药是引起ADR的主要药物,其不良反应主要表现为皮疹。结论:要加强药物,特别是中药、

新药的全面宣传工作,并加强中成药的质量监控, 指导合理用药。
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自 1984 年 5 月我国建立了药品不良反应

(ADRs)监察制度以来, ADRs监察工作越来越受到

人们的重视。本文收集了我院 1999年 6月至 2000

年12月期间药物不良反应报告表 145 份, 分析如

下:

1 资料来源

在全院范围内宣传药品不良反应 ( ADR) 报告

的意义,以志愿形式收集 ADR报告 145 例, 住院病

人 门、急诊病人= 93 52,均由临床医师填写并签

名,经由临床药师整理、评定, 交院ADR监察领导小

组分析,评定和签字,报送上海市药品不良反应监察

中心备案。

2 ADR病例概况

2 1 病例一般情况

男性 75 例, 女性 70例,分别占发生 ADR 总人

数的 51 72%和 48 28%。患者平均年龄为 47 4a;

最大年龄为 83a, 最小年龄为 8mo;小于 18a 的有 13

例, 18~ 40a 的有 39 例, 40~ 60a 的有 45 例, 大于

60a的有 48例。

2 2 用药情况

合并用药者 41例, 占 28 28% ,其中,二联用药

者32例, 三联用药者 9 例; 单一用药者 104 例, 占

71 72%;静脉给药者 71 例, 肌注 7 例, 皮下注射 5

例,口服给药者 60例,外用者 2 例。有青霉素过敏

史者 4例。

2 3 不良反应与评价

治愈 124例,好转 18例, 不明显 1例,病情延长

2例。采用国家卫生部 ADR监察中心的 ADR因果

关系判断标准进行评价, 肯定 78例, 很可能 51例,

可能 11例,可疑 5例。

2 4 引起 ADR的药物及临床表现

2 4 1 ADR涉及的药物有 61种, 其种类分布见表

1。

表 1 药品不良反应涉及的药物种类及例数

药品类别 品种 占药品品种/ % 例数 占总例数/ %

抗感染药物 19 31. 15 68 46. 90

中成药 6 9. 84 23 15. 86

抗肿瘤药物 10 16. 39 16 11. 03

心脑血管药物 9 14. 75 14 9. 66

解热镇痛药物 4 6. 56 4 2. 76

血液及造血系统 3 6. 56 4 2. 76

消化系统药物 2 3. 28 4 2. 76

其他药物 8 13. 11 12 8. 27

总计 61 100. 00 145 100. 00

2 4 2 引起 ADR药物的临床表现(见表 2)。

表 2 药品不良反应临床表现及分布

临床表现 例数 构成比/ %

皮疹 83 57. 24

消化系统 16 11. 03

中枢神经系统症状 12 8. 27

血液及造血系统 7 4. 83

心血管症状 6 4. 14

静脉炎 5 3. 45

呼吸系统 4 2. 76

泌尿系统 1 0. 69

其他 11 7. 59

总计 145 100. 00

抗感染药物不良反应分布广泛, 在每一种临床

表现中几乎都占有一定比例,其中,以皮疹为多。

3 讨论

3 1 发生ADR的群体
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在 145 例 ADR报告中, 来自住院病房的有 93

份,占总数的 64 14%。可见, 住院病人由于病情较

复杂,住院时间较长,用药品种和联合用药的机会也

比门、急诊病人多, 所以是 ADR 发生的主要来源。

在145例ADR报告中,男性比女性稍多,基本平衡。

大于 60a的老人占 33 10%, 仅次于成年人的比例

( 57 93% )。这是由于老年患者体质弱,多存在不同

程度的脏器功能减退[ 1] , 造成 ADR的发生率较高。

随着我国社会人口老龄化的迅速上升, 开展对老年

人药品不良反应的监察工作将成为 ADR研究领域

的重点。ADR报告中还发现重复用药的情况, 如有

一门诊病人自服双氯芬酸钠缓释胶囊后,觉得无效,

又用布洛芬缓释胶囊, 导致不良反应的发生。所以

应加强对患者的教育和指导。

3 2 发生 ADR的药物种类

在145 例 ADR 报告中, 共涉及 61种药物, 其

中, 抗感染药物有 19 种, 发生 ADR 占总数的

46 90%, 居首位。以皮疹较多见。这与抗感染药物

种类多,作用广谱, 用药频率高及联合用药增多有

关,并且由于销售手段的原因,造成不合理用药的情

况增多,产生耐药性的机会也增加。因此,要加强合

理用药监督,并时刻注意药物(特别是新上市药物)

所产生的药物不良反应。145 例 ADR均与药物使

用剂量无关。在调查中, 发现大部分为上市 5 年之

内的药品,其中有些ADR是药品说明书中所没有提

及的, 如:外用重组牛碱性成纤维细胞生长因子在

喷于患部后,伤口周围皮肤红肿、伴痒 ; 胞二磷胆

碱注射液 反复使用了 3 次, 每次均发生胸闷、心

悸 ;仙灵骨葆胶囊(药物组成为淫羊藿、补骨脂)服

用后出现 胃腕痛 ;风湿液(药物组成为独活、鹿角

胶、鳖甲胶、红花)引起 两大腿皮肤痒, 后即出现红

色斑块 ; 60%复方泛影葡胺注射液引起 眼睑内水

肿 ;酒石酸美托洛尔片引起 眼部不适, 分泌物增

加 。所以临床医师应特别注意新上市药品发生

ADR的可能性,不要盲目使用新药、高价位药, 在使

用新药时应注意严密观察病人用药情况, 以及时发

现及处理可能发生的不良反应。

3 3 中药制剂的ADR

人们一般认为中药药性温和且安全有效, 而忽

视了其 ADR。在 145 例 ADR报告中, 中药引起的

ADR发生率占总数的 15 86%, 仅次于抗感染药物。

特别是 中药注射剂, 占中药 引起的 ADR 的

73 91%。中药注射剂一般都有颜色,影响了澄明度

的检查,且多为心脑血管系统药物,中老年患者使用

较多,而老年人对药物代谢能力降低, 脏器功能下

降,易引起毒性反应,所以应引起临床医师及临床药

师的高度警惕,如有 1例茵栀黄注射液(药物组成为

茵陈、栀子、金银花、黄芩提取物)引起 低血压 的报

告。另外,由于中药注射剂中药物分子量大,某些含

蛋白质或生物大分子物质,易作为抗原引起过敏反

应[ 2]。中药注射剂中药物成分的含量没有西药准

确,许多仅仅表示成 相当于原材料多少克 ,这些制

剂就跟原材料的来源、品种及采收的季节等有关,因

此在预防ADR发生的同时,应加强中成药的质量监

控。

药剂科曾在短时间内收到 13 例 茵栀黄 注射

液静脉滴注引起药物过敏的报告,在发药过程中,我

们也发现不同批号的茵栀黄注射液颜色有很大差

异,因此果断地停止采购和使用该厂产品以策安全

用药。

3 4 ADR因果关系分析评价

按照国家卫生部药品不良反应监察中心制定的

药物不良反应因果关系分析评价的基准来评价 145

例 ADR报告, 肯定 78例,很可能 51例,可能 11例,

可疑 5 例。在临床中, 医师一旦怀疑该药发生

ADR,一般情况不愿再使用, 所以 很可能 的结果

占有较大比重。

为了使病人得到更好的治疗,尽量免受ADR所

造成的痛苦和危害,我们必须把ADR监察工作放在

重要的位置,做好药物咨询工作,更好地对患者进行

药学监护,把药源性危害减小到最低水平
[ 3]
。
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