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　　[摘要 ]　目的　了解我院药物不良反应 (ADR )发生的特点 ,促进临床进一步合理用药。方法　对 2008年 1月至 2008

年 11月我院收集到的 243例 ADR报告分别从患者年龄、性别、给药途径、药物种类、抗感染药物类别、累及器官等方面进行统

计分析。结果　243例 ADR中抗微生物药物、中药注射剂居首 ,以静脉给药途径发生率最高。结论　应加强对抗感染药物及

中药注射剂的监测 ,避免或减少药品不良反应的发生。
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　　按照 WHO国际药物监测合作中心的规定 ,药

物不良反应 ( adverse drug reactions, ADR )系指正常

剂量的药物用于预防、诊断、治疗疾病或调节生理

功能时出现的有害的和与用药目的无关的反应。

该定义排除有意的或意外的过量用药及用药不当

引起的反应。随着药物种类、剂型的不断增加 ,药

物引起的不良反应 (ADR)和药源性疾病已经引起

广大临床医务工作者的关注。国内外有关文献表

明 [ 1 ]
,目前住院患者的药物不良反应发生率一般

为 10%～20% ,住院患者因药物不良反应死亡的

比率为 0. 24%～2. 9% ,因药物不良反应而住院的

患者为 0. 3%～5. 0%。为了提高我院的合理用药

水平 ,为患者提供更好的服务 ,笔者对我院 2008

年收集到的 243例药物不良反应病例进行综合分

析 ,为临床合理用药提供参考和依据。

1　资料来源

收集我院 2008年上报浙江省药品不良反应监

测中心的药品不良反应报告共 243例 ,统计患者性

别、年龄、所用药物、给药途径、ADR主要临床表现

等情况 ,进行分类统计和分析。

2　结果

2. 1　ADR与患者年龄、性别的关系 　243例 ADR

病例中 ,男性患者 184例 ,占 76% ,女性患者 59例 ,

占 24% 。男性病人 ADR数量多于女性病人 ,年龄

最小的为 1岁的婴儿 ,最大 87岁 , 243例患者的年

龄分布情况如表 1。

2. 2　ADR涉及药物品种及分布　243例 ADR共涉

及药物 14类 119种 ,各类药物中以抗微生物药物品

种最多 ,有 56种 ;其次为中药制剂 ,有 19种 ,其他见

表 2。引起 ADR最多的也为抗微生物药 ,有 203例

次 ;其次为中药制剂 ,有 34例次 ,其他见表 2。在抗

微生物药引起的 ADR中 ,又以青霉素类和头孢菌素

类的频次较高 ,分别有 55例次和 49例次。引起

ADR的药物品种及病例数见表 2、表 3。

表 1　243例 ADR患者发生 ADR的患者年龄段分布情况

年龄段
例数

男 女 总计
比例 ( % )

0～10 3 1 4 1. 65

11～20 11 2 13 5. 35

21～30 31 5 36 14. 81

31～40 18 10 28 11. 53

41～50 46 15 61 25. 10

51～60 27 9 36 14. 81

≥60 48 17 65 26. 75

合计 184 59 243 100. 00

表 2　243例 ADR患者 ADR所涉及的药物品种数及例数

药品分类 品种数
构成比

( % ) 例次
构成比

( % )

抗微生物药 56 47. 06 203 64. 2

中药制剂 19 15. 97 34 10. 8

神经系统药 6 5. 04 20 6. 3

消化系统药 8 6. 72 19 6. 0

心血管系统药 7 5. 89 10 3. 2

血液系统药 5 4. 20 9 2. 9

解热镇痛消炎药 6 5. 04 7 2. 2

泌尿系统药 3 2. 52 4 1. 3

呼吸系统药 2 1. 68 3 1. 0

电解质、酸碱平衡及营养药 2 1. 68 2 0. 6

免疫系统药 1 0. 84 1 0. 3

抗肿瘤药 1 0. 84 1 0. 3

生物制品 1 0. 84 1 0. 3

局部外用药 1 0. 84 1 0. 3

其他 1 0. 84 1 0. 3

合计 119 100. 00 316 100. 0

2. 3　不同给药途径与 ADR的关系 　243例 ADR
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中 ,静脉滴注给药引起的 ADR的比例远远高于其他

给药方式 ,不同途径给药引发 ADR的比例见表 4。

表 3　243例 ADR患者 ADR所涉及的抗微生物药品种及例数

抗微生物药分类 品种 构成比 ( % ) 例数 构成比 ( % )

青霉素类 13 23. 20 55 27. 09

头孢菌素类 12 21. 42 49 24. 14

喹诺酮类 7 12. 50 25 12. 32

氨基糖苷类 5 8. 93 18 8. 87

大环内酯类 3 5. 36 5 2. 46

其他β2内酰胺类 4 7. 14 18 8. 87

林可霉素类 2 3. 57 9 4. 43

磺胺类抗菌药 1 1. 79 1 0. 49

万古霉素类 2 3. 57 4 1. 97

硝基咪唑类合成抗菌药 1 1. 79 2 0. 99

氯霉素类 1 1. 79 1 0. 49

抗病毒药 1 1. 79 1 0. 49

抗真菌药 1 1. 79 2 0. 99

其他抗生素 3 5. 36 13 6. 40

合计 56 100. 00 203 100. 00

表 4　243例 ADR患者 ADR给药途径分布情况

给药途径 例数 比例 ( % )

静脉滴注 195 80. 25

口服给药 39 16. 05

肌肉注射 5 2. 05

其他给药 4 1. 65

2. 4　ADR与联合用药情况 　243例 ADR中 ,医生

给患者使用一种治疗药物而发生 ADR的有 166例 ,

占 69% ;使用 2种药物而引起 ADR的有 69例 ,占

58% ;使用三种治疗药物的有 8例 ,仅占 3% 。

2. 5　ADR所致结果及预后　ADR对原患疾病影响

不明显的 200例 ,病程延长 43例 ,无死亡病例。对

ADR的情况处理为停药或对症治疗 ,其中治愈 105

例 ,占 43. 2% ;好转 138例 ,占 56. 8%。

2. 6　ADR发生部位及临床表现　ADR发生部位主

要在皮肤 ,其次为肝肾系统和消化系统。见表 5。

表 5　243例 ADR患者 ADR涉及器官及临床表现

涉及器官 例数 构成比 ( % ) 主要临床表现 所涉及的药物

皮肤及其附件 121 48. 79 全身或局部皮疹、皮肤瘙痒、皮
肤潮红、固定性皮疹、斑丘疹、
荨麻疹

哌拉西林 /舒巴坦、头孢呋辛、阿莫西林 /克拉维酸钾、依替米星、头孢
唑肟、头孢米诺、加替沙星、美洛西林、氟罗沙星、头孢吡肟、克林霉素、
夫西地酸、氨曲南、头孢噻肟、青霉素、头孢曲松、依达拉奉、哌拉西林 /
他唑巴坦、阿莫西林 /舒巴坦、头孢地尼、氯唑西林、替卡西林 /克拉维
酸钾、乳糖酸阿奇霉素、磷酸川芎嗪、甲磺酸左氧氟沙星等

肝肾系统 66 26. 61 转氨酶升高、血尿、急性肾功能
损害

头孢吡肟、依替米星、依达拉奉、夫西地酸钠、氟罗沙星、阿托伐他汀
钙、头孢地嗪、头孢呋辛、哌拉西林 /他唑巴坦、西索米星、马来酸桂
哌齐特、头孢噻肟、美洛西林、乳糖酸阿奇霉素、哌拉西林 /舒巴坦、
头孢替安、去甲万古霉素、头孢米诺、克林霉素、阿米卡星、头孢西
丁、头孢呋辛、塞来昔布、硫酸氢氯吡格雷片等

消化系统 17 6. 86 恶心、呕吐、腹痛、腹泻、腹胀 氨甲环酸、氟罗沙星、兰索拉唑片、葛根芩连片等

全身系统 17 6. 86 昏倒、大汗淋漓、面色苍白、高
热、畏寒、发冷发抖、四肢发麻

氨甲环酸、特灭菌、氟罗沙星、克拉霉素、去甲万古霉素、生脉注射
液、通络开痹片等

心血管系统 12 4. 84 胸闷、心悸、心率加快、血压下
降、血管神经性水肿、高血糖

加替沙星、呋布西林、鹿瓜多肽等

神经系统 6 2. 42 头晕、头痛、昏迷、兴奋、嗜睡 奥硝唑、磷霉素钠、脉血康等

骨髓抑制 4 1. 61 白细胞、全血细胞减少 氯诺昔康、马来酸桂哌齐特、丙戊酸钠等

呼吸系统 1 0. 40 干咳、呼吸困难、呼吸急促 阿莫西林 /舒巴坦

肌肉骨骼 1 0. 40 横纹肌溶解 辛伐他汀片

其他 3 1. 21 面部浮肿、甲状腺功能减退 通络开痹片、盐酸胺碘酮片

2. 7　ADR与因果关系 　根据国家药品不良反应

监测中心的 ADR因果关系评价标准 [ 2 ]进行评价 ,

结果如下 :肯定 31例 ,很可能 156例 ,可能 54例 ,

未评价 2例 ,分别为总数的 22% , 64% , 13% , 1%。

如下表 6。

表 6　243例 ADR患者 ADR因果关系评价情况表

关联性评价 例数 比例

肯定 31例 22%

很可能 156例 64%

可能 54例 13%

未评价 2例 1%

3　讨论

3. 1　ADR与年龄 　由表 1可知 ,在老年患者中 ,

尤其是 60岁以上的老年人中 , ADR的发生率最

高 ,占总数 26. 75%。这可能与来就诊人群的年龄

分布有关 ,我院有很多军区干休所的老干部长期

用药 ,而老年人身体各项机能逐渐退化 ,且患病率

升高 ,用药后受肝肾代谢功能影响易发生 ADR。

因此应把老年患者作为 ADR监测的主要对象 ,用

药时须小心、谨慎 ,要坚持合理用药原则 ,尽量减

少联合用药的品种数 ,必要时应进行治疗药物血

药浓度监测。同时 , 243例 ADR报告中 ,男性患者
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184例 ,女性患者 59例 ,男性患者明显多于女性 ,

这主要是因为我院是以骨外科伤为主 ,而骨外科

病人又以男性为主。

3. 2　ADR与所涉及的药物 　由表 2可见 , 243例

ADR报告中 ,引起 ADR的药物以抗微生物药和中

药制剂居多 ,抗微生物药引起的 ADR有 203例次 ,

占 64. 2% ,居各类药物之首 ,其次为中药制剂 ,引

起 ADR有 34例次 ,占 10. 8% ,与文献报道基本一

致 [ 3 ] ,这也与这两类药物在我院的广泛应用有关。

而由表 3可知 ,抗微生物药物主要分布于青霉

素类、头孢菌素类和喹诺酮类药物 ,其中又以哌拉

西林钠 /舒巴坦钠、阿莫西林钠 /克拉维酸钾、盐酸

头孢吡肟、头孢呋辛钠、氟罗沙星诱发的 ADR为

多 ,这可能主要与我院临床使用这些药物比率高

有关。抗微生物药物的大量使用会产生更多的耐

药菌株 ,并且可引起患者体内菌群失调 ,因此临床

必须加强抗感染药物临床使用规范的贯彻实施 ,

进一步规范抗生素的合理使用 ,减少或避免无明

显指征用药、联合用药、超剂量用药、疗程过长等

情况出现 ,可有效减少抗感染药物在药品使用中

的比例 ,避免和减少 ADR的发生。

中药制剂历史悠久 ,且药性一般平和 ,一直以

来被认为是安全有效、毒副作用小的药物 ,因此人

们对其引起的 ADR往往重视不够。但随着各国对

中药 ADR的重视以及中药注射剂在临床上的广泛

应用 ,关于中药引起的 ADR的报道也日益增多 ,

这主要是由于中药注射剂的成分较为复杂 ,生产

又没有统一的质量标准 [ 4 ]。因此大量应用中药制

剂或与其他药物联合静脉给药时 ,可显著增加

ADR的发生率。同时 ,中药注射剂在存放过程中

易发生质量变化 ,不溶性微粒增加 ,从而可能导致

药害事件发生。另外中药制剂中可能存在的各种

成分亦是其导致 ADR的原因之一。因此提示人

们 ,必须加强对中药 ADR的监测和研究。

3. 3　关于婴幼儿及儿童 ADR　婴幼儿正处于生

长发育的特殊时期 ,器官的生理功能尚未发育成

熟。药物代谢酶分泌不足或缺失 ,对药物的敏感

性较高 ,耐受性差 ,因此极易产生 ADR。但 243例

ADR报告中此类 ADR仅有 4例 ,占 1. 65% ,主要

是由于我院儿科病人较少 ,且已发现的 4例均为

烧烫伤患儿。

3. 4　ADR与给药途径　由表 4可知 , ADR发生率

最高的给药途经是经静脉滴注给药 ,共 195例 ,占

ADR报告总数 80. 25% ,其主要原因是静脉滴注

一般都在院内进行 ,而医院对 ADR的监测都比较

重视 ,并且在出现 ADR后临床医护人员能够及时

给予有效的治疗。而口服给药大都不在医院进

行 ,即使有 ADR发生 ,患者也大多不会反映上报 ,

这样就加大了 ADR监测的难度 ,所报告的 ADR例

数可能会与实际发生例数存在偏差。静脉滴注药

物之所以更易诱发 ADR的发生 ,不仅与这种特殊

的给药方式有关 ,而且与静脉注射液的稳定性大

小 , pH值的变化 ,以及残存的微粒等多种因素相

关。因此 ,临床上在保证有效治疗疾病的前提下 ,

应积极遵循“能口服不肌注 ,能肌注不静注 ”的原

则 ,严格掌握静脉用药的适应证 ,以减少静脉给药

所导致的 ADR事件的发生。

3. 5　ADR与临床表现　由表 5可知 , 243例 ADR

报告中以皮肤及附件损害最常见 ( 121例 ) ,其可

能与两个因素有关 : ①皮肤反应的临床表现易于

观察和诊断 ,且不易与其他疾病相混淆 ,而其他器

官或系统造成的损害可能较为隐匿 ,医患双方都

不易判断 ,因而造成上报率低。②各种药疹主要

为变态反应所致 ,而且目前临床上常用的药物有

的本身即为全抗原或是半抗原 ,进人人体后较易

引起变态反应 [ 5 ]。因此 ,使用此类药物前应详细

询问患者的过敏史 ,慎重选择药物的种类和剂量 ,

仔细观察用药后患者的临床表现。不过 ,虽然此

类 ADR的发生率较高 ,但是病情大多较轻 ,一般

予以停药或给予抗组胺药治疗后症状即可消失。

综上所述 ,结合我院 2008年 243例药品不良

反应报告的统计分析 ,发生药品不良反应的现象

比较普遍 ,以抗微生物药物、中药注射剂为首 ,以

静脉滴注给药发生率最高 ,尤其是老年患者 ,应引

起临床医师的重视 ,合理选择药物 ,加强 ADR的

监测工作。
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