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药物不良反应及个案报告
·

66 2 例药物不良反应报告分析

丁雄芳−宁波市第一人民医院
,

浙江 宁波 7 . 62. 23

摘要 目的
8分析我院药物不良反应的特点

,

促进临床合理用药
。

方法
8收集我院 02−9 : 年 # 月 # 日 一 022 4 年 4

月 7. 日的 6 6 2 份 ;< = 报告
。

对引起 ;< = 的药品种类
、

给药途径
、

; < = 所致器官损害
、

; < = 患者的不良反应史

等进行统计分析
。

结果
8 662 例 ;< = 报告 中

,

中老年患者占04 2> ?抗生素 ; < = 占1.
/

1≅ > ?静脉滴注给药时发

生 ; < = 占: 2
/

2>
。

;< = 的主要临床表现为皮疹
、

头晕
、

头痛及胃肠道反应
。

结论
8应结合药物不 良反应的特点

和规律
,

严格把握用 药适应证
,

加强用药监护
,

采取有针对性地监测和管理
,

尽量减少不良反应的发生
。

关键词 药物不良反应 −; < = 3 ?合理 用药
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; < = 3是

指正常剂量 的药物用于预防
、

诊断
、

治疗疾病或调节

生理机能时
,

出现的有害的和与用药 目的无关的反

应
。

它包括药品的副作用 −副反应 3
、

毒性作用 −毒

性反应 3和过敏反应 −变态反应 3
、

; < = 的监测是加

强药品管理
,

提高用药质量和医疗水平的一种重要

手段
,

是确保人们安全用药的重要措施
。

随着 ;< =

监测制度在我国不断深人
,

临床的医护人员及药师

对于药品不 良反应报告的意识也不断加强
。

笔者收

集本院 0 2 2 : 年 # 月至 0 2 2 4 年 4 月的 6 62 份 ;< =

报告
,

进行总结和分析
,

以与同行交流
、

分析和探讨
,

进一步提高药物不 良反应的警戒性
,

尽量避免严重

药物不良反应的发生
,

为保障患者用药安全筑起一

道有效屏障
。

收集本院 0 22 : 年 # 月 # 日 一 0 2 2 4 年 4 月 7 .

日的 ; < = 报告
,

其中符合要求的报告 662 份
。

利

用 [ ⊥Ρ )# 表格分类及手工筛选的方法
,

按患者 自然

情况
、

引起 ; < = 的药品种类
、

给药途径
、

; < = 所致

器官损害
、

; < = 患者的不 良反应史等进行统计分

析
。

0 结果

. 资料与方法

作者简介
8 丁 雄芳 − 0Α : .

一

3
、

女
,

主管药师
/

Π
)
#
8
. 70 一1 40 .0 2 Α

,

−2 6: ≅ 3

0 : : 1 41 Α Α
,

[
一Χ Σ∀ +#8

−
_
一) (#⊥ +

�Θ## Η⎯
. .
_3+干

3
/

(#。
、

α
Ω

0
/

. 患者性别与年龄分布 662 例发生 ; < = 的患

者中男性 占≅0
/

71 >
,

女性 占6:
/

1≅ >
。

患者中年龄

最大者为 .2 2 岁
,

最小者为 巧 岁
。

; < = 在不同年

龄段的分布见表 .
。

0
/

0 不 同给药途径与 ; < = 的关系 在患者的不同

给药途径 中
,

静脉滴注所引发的 ; < = 比例最高
,

占

总例数的 : 2 >
。

不同给药途径对 ;< = 发生的影响

见表 0
。

0
/

7 引起 ; < = 的药品种 类及其构成 比 ; < = 报

告 中涉及的药品
,

抗微生物药物比例最高
,

占总例数

的 1.
/

1 ≅ >
。

引起 ; < = 的药品种类及例数见表 7
。
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表 . ; < = 患者的年龄分布

年龄β 岁 例数 构成比 −> 3

χ .4 .Α 7
/

≅ 6

. 4 δ 0 Α .2 6 .Α
/

2 Α

72 一 7 Α .2 2 .4
/

. 4

≅ 2 一 ≅ Α :≅ .7
,

≅ 6

6 2 一 6 Α Α 4 .:
,

4 0

3 1 2 .6 ≅ 0 4
/

2 2

合计 66 2 .22

注 8

本院无儿科
,

故小于 .4 岁的患者很少

表 ≅ 引起 ; < = 的抗微生物药物的种类与例次

药物类别 品种 例数
构成比

−> 3

表 0 不同给药途径 ;< = 的发生比例

哇诺酮类 环丙沙星
,

左 氧氟沙星
,

加替沙
星

,

培氟沙星
,

洛美沙星
,

莫西沙

星

青霉素类 青霉素 ϑ
,

阿莫西林
,

呱拉西林
,

氨节西林
,

阿洛西林
,

吠布西林
,

美洛西林
,

氯哩西林

头袍菌素及 头抱哇林
,

头抱曲松
,

头泡吠辛
,

碳青霉烯类 头抱氨节
,

头抱呱酮
,

头饱克洛
,

头抱西丁
,

头抱陛肪
,

头抱替安
,

头抱哇肪
,

头饱米诺 头袍地凑
,

头饱美哩
,

亚胺培南
,

氨曲南

0 1
,

4 ≅

:2 0 2
/

1 6

. 4
/

0 Α

≅2
2曰气,一#

给药途径

静滴

静注

口服

肌注

皮肤

皮下

合计

例数 构分比−> 3
林可霉素类

氨基糖背类

.≅
/

:6

:
/

2 4

大环内酉旨类

硝基咪哩类

6
/

7 .
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/
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表 ( 引起 + , − 的药品种类及例数

药物分类
药物品种 + , − 例次

林可霉素
,

克林霉素

阿米卡星
,

依替米星
&

西索米星
,

奈替米星

红霉素
,

罗红霉素
,

阿齐霉素

甲硝吐
,

奥硝哩
,

替硝哇

异烟脐
,

利福平
,

毗凑酞胺
,

乙胺

丁醇

万古霉素
,

替考拉宁

阿昔洛韦
,

更昔洛韦
,

阿糖腺有

柳氮磺毗陡

伊曲康陛
,

两性霉素 .

氯霉素

∋!

( #
&

∗ ∗

( #
&

∗ ∗

/ #
&

∋ 0

/ #
&

∋ 0

� #
&

/ 0

( (0 �# #

品种数 构成比 1 2 3

抗微生物药物

中药

心脑血管系统

消化系统

营养及辅助治疗类

抗肿瘤药

其他

解热镇痛抗炎药

镇痛药

激素类

抗癫痈药

合计

∋ !

4∗

巧

4(

�/

4 4

( )
&

# #

�/
&

# #

�#
&
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∗
&

)  
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&
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!
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)  

(
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/
&

)  

�
&

( (

�# #

构成比1 2 3

抗结核类

多肤类

抗病毒类

磺胺类

抗真菌类

氯霉素类

合计

) �
&

) !

0
&

! ∋

0
&

∗ /

(
&

) !

∋
&

# 0

/
&

∋ ∋

�
&

) !

/
&
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∀
,

0 �

/
&

# #

#
&
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表 ∋ +, − 涉及的器官6 系统分类及临床表现

涉及器官
6 系统

例数
构成比

1 2 3
临床表现

皮肤及其

附件系统

消化系统

�) � / 0
&

/  皮疹
、

丘疹
、

尊麻疹
、

痉痒

�)
&

 (

勺一
!#
#八
‘

!7勺了7气��、,一,‘��

循环系统 ∗! �∋
&

/  

�/
&

0 �

� �
&

! ∋

 
&

! ∋

!
&

0 �

恶心
、

呕吐
、

腹痛
、

药物性肝炎
、

消

化道出血

潮红
、

高血压
、

脑出血
、

心动过速
、

心力衰竭
、

静脉炎

头晕
、

头痛
、

耳鸣
、

麻木
、

抽搐
、

症

状性癫痛

胸闷
、

憋气
、

呼吸困难
、

换气过度

发热
、

寒战
、

不适

白细胞减少
、

血小板减 少
、

电解质

异常

血尿
、

蛋白尿
、

肾功能异常

跺关节肿胀
、

腰背痛

大汗
、

昏迷

4
,、�
�
�/,

护

)!
气乙

神经系统

�∋ # ∋ ∋ #

/
&

! 引起 + , − 的抗微生物药物及其构成比 在抗

微生物药物引起的 + , − 中
,

以喳诺酮类比例最高
,

占总例数的 /)
&

∗! 2
,

其次为青霉素类和头抱菌素

及碳青霉烯类
,

见表 !
。

/
&

∋ + , − 涉及的器官6 系统分类及临床表现 ∋∋#

例 + , − 报告中
,

+, − 发生程度 以轻度为主
,

以皮肤

及其附件损害最多
,

其次为消化系统和循环系统损

害
,

见表 ∋
。

/
&

) + , − 患者的 不 良反应 史 ∋∋# 例 + , − 报告

中
,

有不 良反应史 的为 /∋ 例
,

占 !
&

∋∋ 2
,

无不 良反

应史的为 !  0 例
,

占 ∗ 
&

# 0 2
,

不详的为 ! ) 例
,

占

∗ ( ) 2 8有不良反应家族史 的仅为 4 例
,

无家族史的

为 ! ∗∗ 例
,

占 ∗∗
&

 ( 2
,

不详的为 )� 例
,

占 ��
&

#0 2
。

呼吸系统

全身反应

血液系统

泌尿系统 ∋

运动系统 (

过敏性休克 (

合计 ∋ ∋ #

#
&

0 �

#
&

∋ ∋

#
&

∋ ∋

�# #

( 讨论

(
&

� 年龄因素 在年龄分布上
,

本次调查中 )# 岁

以上患者 占总例数的 /∗
&

## 2
。

老年人因内脏功能

的减退
,

肝肾功能不全
,

肝脏代谢功能及肾清除率降

低
,

可使药物的代谢动力学发生改变
,

或对作用于某

些器官的药物敏感性增强
,

以致 出现不 良反应或毒

性
。

老年人常患有几种慢性病
,

且病情复杂
,

往往同

时使用多种药物治疗
,

药物相互作用也是引起 + , −

的重要原因之一 〔’
。

伴随我 国人 口 的老龄化趋势
,

应加强对老年患者 + , − 的监测工作
。

(
&

/ 给药途径 因素 在所有给药途径 中
,

静脉给药
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1

引起的 ; < = 远远高于其他给药途径
。

这是因为静

脉给药时药物直接进人人体循环
,

无首过效应
,

故其

药理作用以及不良反应较 口服给药迅速而强烈 ? 另

外
,

由于药物直接进人人体
,

对制剂的质量要求比其

他制剂要高许多
,

而某些注射药品质量不高
,

杂质过

多
,

也是引起各种不良反应的因素之一 ? 同时静脉给

药使得产生 ; < = 的成因较多
,

如内毒素
、

Λε 值
、

微

粒
、

渗透压
、

给药速度等
。

因此
,

临床上凡能用 口服

或肌肉注射达到治疗 目的的
,

原则上不应采用静脉

给药
,

必须静脉给药时
,

医生应认真询问患者 ; < =

史
,

严格掌握适应证
,

在用量范围内用药
,

护士给药

时注意进行正确的操作
,

避免因药液配伍不当
、

配制

的液体放置时间过久
、

滴注速度快等引起不 良事件
,

同时应加强临床监护
。

7
/

7 中药制剂的不良反应 调查中发现
,

由中药引

起的 ; < = 共 60 例占总例数的 Α
/

≅6 >
,

其中中药注

射剂引起的占 ≅ ≅ 例
,

这与其在临床上的广泛应用有

关
。

中药制剂 ; < = 的高发生率究其原因可能有以

下几点
,

一是中成药所含有效成分复杂
,

人们对其有

效成分的药理
、

毒理
、

疗效等方面的机制至今尚未完

全阐明
,

在缺乏科学有效的内在质量控制方法下极

易引发 ; < = ?二是中药注射剂中的微粒对人体造成

的危害十分严重
,

微粒在体内无法正常代谢
,

可引发

静脉炎
、

过敏反应
、

热源反应等
。

另外药物配伍应用

可改变溶剂性质
,

使药物的溶解性改变而引人微

粒
Υφ

一 。

由此可见
,

中药杂质
、

微粒含量
、

溶解性及稳

定性等对 ; < = 的发生都有直接影响
。

7
/

≅ 抗微生物药物的不 良反应 由表 7 可知
,

在本

次调查中
,

由抗微生物药物引起的 ; < = 占到 12 >

以上
,

这与目前抗微生物药物在临床的大量使用有

关
。

抗微生物药物中又以喳诺酮类引发 ;< = 最多
,

达 Α. 例
。

严重不良反应方面主要有左氧氟沙星引

起的过敏性休克和喉部痉挛
,

呱拉西林引起的消化

道出血
、

白细胞减少
,

奈替米星
、

阿奇霉素
、

抗结核药

引起的药物性肝炎
,

克林霉素引起的寒战
、

高热
、

呼

吸困难
、

紫给
,

甲硝哇引起的白细胞减少等
。

喳诺酮类药物由于抗菌谱广
,

抗菌活性强
,

使用

方便
,

近年来临床应用 日益广泛
,

但有关其 ; < = 的

报道也在增多
,

涉及多种临床表现
,

有些发生了严重

的 ; < =
。

老年人
、

肝肾功能不全以及有糖尿病和中

枢神经系统疾病的患者更易引发 ; < =
。

左氧氟沙

星的 ; < = 发生率远远高于其他药物
,

发生数达到了

6 ≅ 例
。

一是因为左氧氟沙星在临床应用广泛
,

使用

率高 ?二是由于左氧氟沙星的应用不当及耐药菌增

加
,

使剂量不断提高
,

使得 ; < = 增加
。

加替沙 星因

诱发严重血糖紊乱于 0 221 年 6 月由其生产企业百

时美施贵宝公司宣布主动召 回〔’〕
。

0 221 年 1 月加

替沙星已宣布在美国
、

加拿大撤市
。

我国国家食品

药品监督管理局也于 0 22: 年 . 月发布《关于修订加

替沙星制剂说明书的通知》
, “

糖尿病患者
”

被添加

到禁忌项中
,

并将
“

血糖异常
”

作为警示语
。

严格把

握适应证
,

避免对喳诺酮类有 ; < = 高危因素的患者

使用
,

控制给药剂量和疗程
,

同时在静脉滴注中采取

避光
、

控制滴速
、

加强监护等措施
,

可减少其不良反

应的发生
。

阿奇霉素为大环内醋类静脉给药的代表药物
,

其 ; < = 以胃肠道损害最为多见
,

其次还有皮疹和肝

损害等
,

近年来临床上还发现了一些新的不良反应
,

如过敏性休克
、

心律紊乱
、

血压下降
、

尿储留
、

视力听

力损害等
,

其中又以过敏性休克发生率最高〔≅ 〕
。

阿

奇霉素不良反应的发生速度较快
,

因此给药后应密

切观察患者对药物的反应
,

如发现异常
,

立即停药并

对症治疗
。

克林霉素为国家基本用药
,

其抗菌谱广
,

无需做

过敏试验
,

临床应用较为广泛
,

近年
,

随着药物不 良

反应监测制度的不断完善
,

克林霉素的 ; < = 报道也

不断增多
。

克林霉素具有神经肌肉阻滞作用
,

而且

有多个作用部位
,

对突触前
、

受体
、

通道及肌肉均具

有阻滞作用〔’互
,

基于这一药理特性
,

联合用药中
,

尤

其与麻醉药
、

肌松药
、

镇痛药
、

催眠药
、

镇静药与其他

中枢神经系统抑制药等联合应用时
,

均可能因其各

自的神经肌肉阻滞与中枢抑制作用的累加和协同
,

出现肌肉松弛加重
、

呼吸抑制或麻痹
、

心功能抑制
,

最后导致呼吸与心搏骤停
,

因此与上述药物合用时
,

需注意调整用量
。

抗结核治疗方案中
,

异烟脐在肝内经过乙酞化

后分解成异烟酸和乙酞阱
,

后者与肝细胞内大分子

共价结合造成肝细胞坏死
,

利福平等药酶诱导剂增

加乙酞腆的产生
,

从而增加异烟腆对肝脏 的毒性
。

毗嗓酞胺本身也具有明显的肝毒性
,

合用也可增强

肝毒性
。

其他类别的抗生素也都有各自的特点
,

临

床上须严格按照《抗生素临床应用指导原则》慎重

选用
,

减少或避免无明显指征用药
、

预防用药
、

联合

用药
、

用药剂量过大
、

疗程过长等情况的出现
,

以减

少 ; < = 的发生
,

确保患者用药安全
。

7
/

6 不 良反应 史与 ; < = 有研究表明
,

发生药物

过敏与机体因素密切相关
,

凡属过敏体质患者均有

较高的药物过敏倾向
。

此次统计分析发现
,

662 例

不 良反应报告中
,

既往药品不 良反应史不详的 ≅1

例
,

家族药品不 良反应史不详 1. 例
。

提示医务人员

在用药前应仔细询问用药史及药物过敏史
,

特别是

唆诺酮类等不需要做过敏试验的药物
,

更需仔细
,

从
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而尽量减少 ; < = 的发生
。

综上所述
,

药物不良反应的发生有其自身的特

点
,

做好 ; < = 的监测工作
,

及时报告
,

能减少 ; < =

的重复发生
。

医院应不断完善 ; < = 监测报告的制

度
,

同时临床医师应加强责任心
,

提高监测
、

处理

;< = 的水平
,

严格把握适应症
,

加强用药监护
,

尽量

减少不 良反应的发生
。
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三七总皂普注射剂致过敏性休克 � 例

姜政华1福建省南平市第一 医院药学部
,

福建 南平 ( ∋( ## 3

关键词 三七 总皂普 8 不 良反应 8过敏性休克

中图分类号
:
−/ ∗ ) 文献标识码

: , 文章编号
: �# # ) 一 # � � � 1/ # # ∗ 3 # )

一 # !  ∋ 一 # �

� 临床资料

患者
,

男
,

)∋ 岁
,

/ ## 年  月以腔隙性脑梗死
、

高血压三级入院
,

否认既往药物过敏史
。

查体
:

体温

()
&

∋ ℃
,

脉搏  # 次6 分
,

血
&

压 �∋#6 ∗ ∋ Μ Μ Ν ϑ
。

入院

后首次给予注射用三七总皂昔 #
&

( 0 1 注射用血栓

通
,

广西梧州制药厂
,

批号
: #  #∋ �) 3加人 ∋2 葡萄糖

注射液 / ∋# Μ ≅ 静脉滴注
。

当液体滴注约 �# Μ Λ7

时
,

患者出现面部潮红
、

全身搔痒等症状
,

随后出现

打哈欠
、

全身湿冷
、

胸 闷
、

意识模糊
,

呼吸 困难
。

查

体
: 血压下降到 0

&

( 6 ∋
&

( ΔΟΒ 1  #风 # Μ Μ Ν ϑ 3
,

心率

!∋ 次6 Μ Λ7
,

律齐
,

两肺呼吸音减弱
。

考虑 为过敏性

休克
。

立即停用血栓通
,

给予吸氧
,

静脉推注地塞米

松 ∋ Μ ϑ
,

静脉滴注 #
&

02 氯化钠注射液加多巴胺注

射液 / # Μ ϑ
,

同时静脉滴注地塞米松 �# Μ ϑ
。

�∋ Μ Λ7

后患者心 率 � �∋ 次 6 Μ Λ 7
,

.Ο � 
&

∋ 6 �# ΔΟΒ 1 �( / 6  ∋

Μ Μ Ν ϑ 3
,

皮肤湿冷
、

呼吸困难等症状缓解
,

立即停用

多巴胺
。

患者出现全身淡红色丘疹
,

皮肤痉痒
,

加用

�# 2 葡萄糖酸钙注射液 �# Μ ≅ 静脉推注抗过敏
。

)#
Μ Λ7 后患者症状明显好转

。

/ 讨论

注射用三七总皂昔
,

为中药三七中提取的有效

作者简 介 :
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一

3
,
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活性成分
,

用于痕血阻络
、

中风偏瘫
、

胸痹心痛及视

网膜中央静脉阻塞症
。

因具有活血祛癖
、

通脉活络

作用
。

近年来在临床上应用日渐广泛
。

本例为中药

注射液三七总皂昔引起严重过敏性休克的病例
,

患

者无药物过敏史
,

发生反应为入院的首次用药
,

可排

除其他原因引起的致敏
,

可确定为本药引起 的少见

严重病例
。

中药注射液因成份比较复杂
,

近年来不 良反应

报道较多
。

三七总皂普注射剂的不良反应以过敏反

应为常见
,

以皮肤过敏反应为主
,

而本例不 良反应为

速发型的药物变态反应
。

其说明书对不良反应描述

为
“

尚不明确
” ,

在注意事项 中提及
“

可能出现头面

部发红
,

潮红
,

轻微头胀痛是常见的反应
,

偶有轻微

皮疹
,

尚可继续用药
” 。

文献报道的本药不 良反应

主要为皮肤过敏反应
,

少见引起过敏性休克病例
。

含有三七皂昔成份 的中药制剂比较多
,

不同厂

家有不同的名称如血栓通
、

血塞通
、

路路通
、

络泰等

注射剂及三七片等制剂
,

这些制剂含有相似成份
,

可

能引起同样的不 良反应
。

医生在选择用药时应了解

药物的成分
,

并详细询问患者的过敏史
,

尤其是中药

制剂过敏史
,

对于首次使用本类药物注射剂的患者
,

滴速应缓慢
,

并注意观察
,

如有不 良反应发生
,

应立

即停药
,

及时处理
,

以防发生严重不 良后果
。

如患者

有过敏体质
,

尽量避免使用
。
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