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[摘要 ] 目的 总结我院 2009年药品不良反应 ( ADR )监测情况, 促进临床安全、合理用药。方法 采用描述性研究

方法,对我院 2009年上报的 87例疑似药品不良反应, 分别从患者的一般情况, 药物种类、用药途径、临床表现等方面进行

统计、分析与评价。结果 87例药品不良反应监测报告中, 涉及 51种药品, 由抗菌药物引起的疑似药品不良反应最多, 共

54例 (占 62. 07% ) ;由中药制剂引起的疑似药品不良反应其次, 有 6例 (占 6. 90% ); 由静脉滴注用药途径引起疑似药品不

良反应最多见 ,有 61例 (占 70. 11% ); 发生 ADR的患者中女性多于男性 ( 1 0. 64), 65岁以上患者发生 ADR多于其他年

龄段; ADR的临床表现以皮肤及其附件损害最多见, 占 57. 47% 。结论 我院抗菌药物静脉注射引发的不良反应较多, 应

予以特别关注。
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[ Abstract] Objective To enhance the leve l o f sa fe and rationa l use of drugs throgh investigating the adverse drug reactions

( ADR ) cases in our hosp ital in 2009. M ethods 87 ADR cases in our hosp ital in 2009 w ere co llec ted w hich we re ana ly zed acco rd ing

to the patient s' ag e and sex, drug spec ies, route o f adm inistration and c linical m an ifestation etc. R esults 51 drug spec ies were in

vo lv ed in 87 ADR cases. 54 cases ( 62. 07% ) were re lated to antibacter ia l agents; 6 cases( 6. 90% ) we re re la ted to the Ch inese he rba

preparation. 61cases( 70. 11% ) w ere induced by in travenous in fusion; the ADR cases of fem a le we re mo re than ma lew ith the propo r

tion o f 1: 0. 64; the ADR cases occu rred in patients o lder than 65 years w ere mo re than in other age groups; and 57. 47% of clin ica l

m an ifested we re sk in les ions and accessor ies injuries. Conc lu sion The most ADR cases w ere caused by antibacter ia l agents through

intravenous infusion , w hich should be taken se riously.

[ Key words] adverse drug reaction; antibacteria l agents

药品不良反应 ( ADR )是指合格的药品在正常

的用法、用量情况下出现的与用药目的无关的有害

反应, 它包括药品的副作用、毒性反应、依赖性、特异

质反应等。近年来,随着众多新药的不断上市,合并

用药的现象增多,药品在发挥治疗作用的同时, ADR

发生率也随着增加。为了总结上海市杨浦区中心医

院 2009年 ADR监测情况,寻找发生 ADR的一般规

律,保障临床安全、合理用药,作者对本院 2009年上

报的 87例 ADR病例报告进行了分析与评价,现报

告如下。

1 资料和方法

收集本院 2009年 1月至 2009年 12月上报上

海市药品不良反应监测中心的 87份 ADR报告表,

采用描述性研究方法, 对发生 ADR患者一般情况

(年龄、性别 )、患者的用药情况 (用药品种、给药途

径 )、ADR临床表现等进行统计分析,并对本年度我

院 ADR监测情况作出评价。

2 结果

2. 1 研究对象的基本情况 纳入研究的 87例

ADR病例中, 男性 34例, 女性 53例, 男女之比为

0 64 l。患者年龄最小为 1岁 4个月,最大 91岁;

65岁以上年龄段有 39例,占 44. 83%。

2. 2 给药途径对比 87例 ADR中有 3种给药途

径, 其中静脉滴注给药途径 61例 ( 70. 11% ), 口服

23例 ( 26. 44% ),外用 3例 ( 3. 45% )。发生 ADR频

率最高的前几位药品,都是注射剂型。

2. 3 不良反应涉及药物统计 87份 ADR报告中,

共涉及药物 51个品种,药物的种类及患者例次见表

1。其中以抗菌药物为最多,共 54例,占 62. 07%。
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表 1 引起 ADR的药品种数及发生 ADR的例次

药物分类 ADR例数 (% ) 药物品种数 涉及药物及例数

抗菌药 54( 62. 07 ) 22 盐酸左氧氟沙星注射液 ( 7 ) 甲磺酸帕珠沙星氯化钠注射液 ( 7) 注射用克林霉素

磷酸酯 ( 5) 注射用头孢西丁钠 ( 5) 注射用磷霉素钠 ( 5) 注射用头孢噻吩钠 ( 3)

注射用盐酸头孢替安 ( 3 ) 注射用头孢他啶 ( 2 ) 注射用头孢米诺钠 ( 2 ) 阿奇霉

素氯化钠注射液 ( 2 ) 注射用头孢唑肟钠 ( 2) 头孢克洛缓释胶囊 ( 1 ) 莫西沙星

氯化钠注射液 ( 1 ) 盐酸左氧氟沙星片 ( 1)注射用阿洛西林钠 ( 1) 注射用头孢呋

辛钠 ( 1) 异帕米星注射液 ( 1) 阿洛西林舒巴坦钠 ( 1) 注射用头孢美唑钠 ( 1 )

注射用阿奇霉素 ( 1 ) 注射用头孢曲松钠 ( 1 ) 伊曲康唑胶囊 ( 1)

中药制剂 6( 6. 90 ) 5 养血清脑颗粒 ( 2 ) 冠心宁注射液 ( 1) 独一味胶囊 ( 1) 疏血通注射液 ( 1 ) 清热

解毒软胶囊 ( 1)

降压药 5( 5. 75 ) 5 替米沙坦片 ( 1) 缬沙坦胶囊 ( 1) 氯沙坦钾片 ( 1) 马来酸左旋氨氯地平片 ( 1 )

坎地沙坦酯 ( 1)

外用制剂 3( 3. 45 ) 2 蟾乌巴布膏 ( 2) 双氯达克乳膏 ( 1 )

抗凝药 2( 2. 30 ) 2 阿司匹林肠溶片 ( 1 ) 注射用奥扎格雷钠 ( 1 )

化痰解痉药 2( 2. 30 ) 2 盐酸氨溴索注射液 ( 1 ) 复方甲氧那明胶囊 ( 1 )

血容量扩充药 2( 2. 30 ) 2 低分子右旋糖酐氨基酸注射液 ( 1 ) 羟乙基淀粉 ( 200 /0. 5)氯化钠注射液 ( 1)

抗贫血药 2( 2. 30 ) 1 阿昔莫司胶囊 ( 2 )

调脂药 2( 2. 30 ) 1 甲钴胺胶囊 ( 2)

抗过敏药 1( 1. 15 ) 1 复方甘草酸苷片 ( 1 )

肾上腺皮质激素药 1( 1. 15 ) 1 氢化可的松琥珀酸钠 ( 1 )

免疫增强剂 1( 1. 15 ) 1 注射用核糖核酸 II( 1)

造影剂 1( 1. 15 ) 1 碘普罗胺注射液 ( 1 )

抗病毒药 1( 1. 15 ) 1 注射用阿昔洛韦 ( 1 )

微生态药 1( 1. 15 ) 1 酪酸梭菌活菌胶囊 ( 1 )

脑代谢改善药 1( 1. 15 ) 1 吡拉西坦片 ( 1)

抗炎镇痛药 1( 1. 15 ) 1 塞来昔布胶囊 ( 1 )

抗痛风药 1( 1. 15 ) 1 别嘌呤醇片 ( 1)

合计 87 51

2. 4 ADR临床表现 87例 ADR分别按其涉及的 器官系统和临床表现进行分类统计,结果见表 2。

表 2 ADR涉及的器官系统及临床表现

涉及器官 例次 构成比 (% ) 临床表现

皮肤及附件 50 57. 47 皮疹、瘙痒、斑丘疹、血管神经性水肿、寻麻疹、静脉炎、黏膜溃烂

消化系统 18 20. 69 腹泻、恶心、呕吐、胃肠胀气、腹痛

全身反应 8 9. 20 过敏样反应、过敏性休克

神经系统 7 8. 05 情绪不稳定、头晕、多汗、头痛、寒战

呼吸系统 2 2. 30 咳嗽

其他 2 2. 30 关节痛、复视

合计 87 100

2. 5 ADR的发生程度及 ADR的治疗结果 根据

 药品不良反应报告和监测管理办法 ! (局令第 7

号 )规定,将 ADR的发生程度按一般、新的、严重三

个等级来统计。其中, 新的一般指药品说明书上没

有注明的药品不良反应, 严重是指有下列情形之一

者: ∀ 引起死亡; #致畸、致癌或出生缺陷; ∃对生命
有危险,并能够导致永久的或显著的伤残; %对身
体功能产生永久损伤; & 需要住院。 87例 ADR发

生程度统计结果为一般的 81例 ( 93. 10% ), 新的 2

例 ( 2. 30% ), 严重的 4例 ( 4. 60% )。ADR的治疗结

果,治愈 25例 ( 28. 74% ), 好转 62例 ( 71. 26% )。

多数发生不良反应的患者可治愈或好转。

3 讨论与分析

3. 1 ADR与患者年龄分布情况分析 87例 ADR

中, 患者年龄 51岁以上者有 57例, 占 65. 52% , 说

明 ADR在高年龄组中发生率较高, 其原因可能

为
[ 1]
: ∀老年患者的肾功能已减退, 若按常规的剂

量给药, 会增加药物的 ADR发生率; # 中老年患者

多患有多种疾病,往往使用多种药物,而药物的相互

作用也会增加药物的 ADR发生率。小于 10岁的

ADR患者有 3例, 占 3. 45% ,原因可能是儿童肝、肾
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功能以及部分神经系统发育尚未完全, 对药物毒性

较敏感。因此,对老年患者和儿童患者的 ADR监测

工作应特别予以关注。

3. 2 ADR与药物的关系 87例 ADR报告中, 与抗

菌药物有关的有 54例, 占 62. 07%; 其中以头孢菌

素类居多, 共有 21例, 其次为喹诺酮类 16例; 单品

种以左氧氟沙星注射液和甲磺酸帕珠沙星氯化钠注

射液最多见, 各有 7例;头孢菌素类引起的 ADR多

为皮疹、腹泻、恶心、呕吐等和过敏性休克等;喹诺酮

类引起的 ADR多为皮疹、瘙痒、过敏样反应、血管神

经性水肿、胃肠胀气、静脉炎;阿奇霉素的 ADR为腹

泻、腹痛。临床在选用上述抗菌药物时,应对其不良

反应予以重视,尤其应详细询问患者对该类药物有

无过敏史;在使用过程中应特别观察皮疹等过敏反

应。

3. 3 ADR与给药途径 87例 ADR报告中,以静脉

滴注途径用药的发生率最高。这是由于静脉给药作

用直接,同时患者绝大多数在医院静脉输注, 发生

ADR后发现及记录及时。因此, 静脉滴注用药, 尤

其是静脉滴注抗菌药物,应成为 ADR监测的重点。

还应强调,医生在开具静脉滴注处方时,应避免溶媒

选择不当、药品浓度过高; 护士在实施静脉滴注过程

中应避免输液速度过快、配置溶液放置时间过长、配

伍禁忌等。

3. 4 过敏性休克病例分析 87例 ADR报告中,有

3例发生过敏性休克, 疑似药品分别是盐酸左氧氟

沙星注射液、注射用头孢西丁钠、氢化可的松琥珀酸

钠。过敏性休克的发生往往与既往药物过敏史相

关, 当已致敏的患者再次暴露于同一抗原时,可发生

过敏性休克, 常可危及生命, 它的发生与患者的性

别, 年龄无关,任何人均有可能发生。因此,临床用

药前,应详细询问患者既往过敏史和药品不良反应

史是非常重要的。

3. 5 ADR 的发生率分析 按世界卫生组织

(WHO)数据统计
[ 2]
, ADR的发生率为 10% ~ 20%,

而本院 2009年共上报 87例 ADR, 这与报道的 ADR

发生率相差甚远。原因可能是: ∀ 医护人员对 ADR

监测的认识还不足,我院 ADR报告以自愿呈报的方

式为主,一些医护人员怕麻烦, 有 ∋事 (不报,使得一

些重要的、有价值的 ADR存在漏报现象。# 我院上

报的 ADR多为皮肤及附件损害,说明我院临床在观

察和发现 ADR的方式上尚存在局限性, 可能其他器

官或系统造成的损害较为隐匿, 医患双方都不易察

觉, 因而也造成上报率低。

为了最大限度地避免或减少 ADR的发生,临床

药师必须经常深入临床,宣传 ADR监测和呈报的知

识,加强 ADR监测工作,促进临床合理用药, 保障患

者用药安全、有效。
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