
窑药物不良反应及个案报告窑

我院 员园苑 例药品不良反应报告分析

吴婷婷员袁田摇 硕员袁左艳敏员袁郭摇 婧圆 渊员援 北京军区总医院 圆远猿 临床部药械科袁北京 员园员员源怨曰圆援 北京军区总医院 圆远猿 临床部

儿科袁北京 员园员员源怨冤

咱作者简介暂摇 吴婷婷渊员怨苑怨鄄冤袁女袁药师援 栽藻造院渊园员园冤远远愿缘远园苑员袁耘鄄皂葬蚤造院
憎怎贼灶早贼蚤灶早援 员怨苑怨岳 澡燥贼皂葬蚤造援 糟燥皂郾

摇 摇 咱摘要暂摇 目的摇 了解我院药品不良反应渊粤阅砸冤发生的特点及规律遥 方法摇 对我院 圆园园怨 年 源 月至 圆园员园 年 缘 月收集的

员园苑 例 粤阅砸 报告袁按患者性别尧年龄尧给药途径尧药物剂型尧药品种类尧粤阅砸 累及器官或系统及临床表现等进行分类统计与分

析遥 结果摇 员园苑 例报告中袁涉及药品 远怨 种曰以抗感染药居多袁占 源愿援 远圆豫 曰静脉给药方式是引发 粤阅砸 的重要给药途径袁占
愿员郾 猿员豫 曰粤阅砸 常见的临床表现为皮肤及其附件损害袁占 猿缘援 缘猿豫 遥 结论摇 临床应进行必要的用药干预和指导袁加强 粤阅砸 监

测袁以减少 粤阅砸 的发生率遥
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咱运藻赠 憎燥则凿泽暂 摇 葬凿增藻则泽藻 凿则怎早 则藻葬糟贼蚤燥灶泽 渊粤阅砸冤曰 则藻责燥则贼泽曰 葬灶葬造赠泽蚤泽

摇 摇 随着叶药品不良反应报告和监测管理办法曳的

正式实施袁药品不良反应渊粤阅砸冤监测工作已在我院

深入开展袁对促进临床合理用药具有一定意义遥 现

将我院 圆园园怨 年 源 月至 圆园员园 年 缘 月收集的 员园苑 例判

断结论为肯定的 粤阅砸 报告进行汇总分析袁旨在研究

粤阅砸 发生的特点及规律袁以期为临床安全尧合理用

药提供参考遥
员摇 资料与方法

资料来自我院 圆园园愿 年上报国家 粤阅砸 中心 员园苑
例报告遥 将患者的性别尧年龄尧给药途径尧药物类型尧
粤阅砸 分类尧临床表现尧粤阅砸 严重程度分级及预后等

方面运用统计学软件检索尧统计袁并分析 粤阅砸 发生

的相关因素遥
圆摇 结果

圆援员摇 患者的一般情况摇 员园苑 例 粤阅砸 报告中袁男性 缘园

例袁女性 缘苑 例曰粤阅砸 可发生在任何年龄段曰各年龄组

粤阅砸 构成比不同袁粤阅砸 的性别尧年龄分布袁详见表 员遥
表 员摇 粤阅砸 在不同年龄段的分布

年龄渊岁冤 粤阅砸 病例数量渊灶冤
男 女 合计

构成比渊豫 冤
园 耀 员园 园 园 园 园援 园园
员员 耀 圆园 圆 园 圆 员援 愿苑
圆员 耀 猿园 怨 员缘 圆源 圆圆援 源猿
猿员 耀 源园 苑 员园 员苑 员缘援 愿怨
源员 耀 缘园 愿 愿 员远 员源援 怨缘
缘员 耀 远园 缘 愿 员猿 员圆援 员缘
远员 耀 苑园 缘 苑 员圆 员员援 圆员
跃 苑园 员源 怨 圆猿 圆员援 缘园
合计 缘园 缘苑 员园苑 员园园

圆援 圆摇 引起 粤阅砸 的药品种类及其构成比 摇 员园苑 例

粤阅砸 中袁共涉及药物 远怨 种袁其中 多的为抗感染药

物袁有 缘猿 例曰其次为心血管用药有 员猿 例遥 药物类

型尧例数及构成比详见表 圆遥 抗菌药物以合成抗菌

药引起的 粤阅砸 居首袁其次为头孢菌素类袁详见表 猿遥
引起 粤阅砸 的药物中头孢美唑钠尧加替沙星葡萄糖尧
注射用七叶皂苷钠居前 猿 位曰引发 粤阅砸 例数居前

源怨猿
药学实践杂志摇 圆园员员 年 怨 月 圆缘 日第 圆怨 卷第 缘 期

允燥怎则灶葬造 燥枣 孕澡葬则皂葬糟藻怎贼蚤糟葬造 孕则葬糟贼蚤糟藻袁灾燥造援 圆怨袁 晕燥援 缘袁杂藻责贼藻皂遭藻则 圆缘袁圆园员员



员园 位的药物中抗感染药物占 苑 种袁详见表 源遥
表 圆摇 引起 粤阅砸 的药物类别尧例数尧构成比统计

药物类别 病例报告数 构成比渊豫 冤
抗感染药 缘猿 源愿援 远圆
心血管系统用药 员猿 员员援 怨猿
肿瘤用药 缘 源援 缘怨
镇痛药 源 猿援 远苑
免疫系统用药 猿 圆援 苑缘
消化系统用药 猿 圆援 苑缘
电解质尧酸碱平衡及营养药 圆 员援 愿猿
肾 辕泌尿系统用药 圆 员援 愿猿
血液系统用药 圆 员援 愿猿
代谢及内分泌系统用药 员 园援 怨圆
呼吸系统用药 员 园援 怨圆
女性生殖系统用药 员 园援 怨圆
其它专科用药 员 园援 怨圆
神经系统用药 员 园援 怨圆
其他 员苑 员缘援 远园
合计 员园怨 员园园

表 猿摇 引发 粤阅砸 的抗菌药物分布

分类 粤阅砸 例次 构成比渊豫 冤 具体药品

喹诺酮类 员源 圆圆援 怨缘 加替沙星葡萄糖渊远冤曰盐酸
左氧氟沙星氯化钠渊源冤曰乳
酸环丙沙星氯化钠渊圆冤曰盐
酸莫西沙星氯化钠渊员冤曰乳
酸环丙沙星渊员冤

头孢菌素类 员猿 圆员援 猿员 头孢美唑钠渊愿冤曰头孢曲松
钠渊员冤曰头孢唑林钠渊员冤曰盐
酸头孢替安渊员冤曰头孢呋辛
酯渊员冤曰头孢克肟渊员冤

青霉素类 圆 猿援 圆愿 美洛西林钠渊圆冤
茁鄄内酰 胺 类 及
其酶抑制剂

缘 愿援 圆园 氨曲南渊圆冤曰亚胺培南西
司他丁钠渊员冤曰阿莫西林鄄
克拉维酸钾 渊员冤曰盐酸头
孢替安渊员冤

大环内酯类 员 员援 远源 阿奇霉素渊员冤
林可霉素类 员 员援 远源 克林霉素磷酸酯葡萄糖渊员冤
硝咪唑类 苑 员员援 源苑 甲硝唑渊源冤曰奥硝唑氯化

钠渊猿冤
其它抗生素 缘 愿援 圆园 夫西地酸钠渊缘冤
抗真菌药 远 怨援 愿源 氟康唑氯化钠 渊缘冤曰氟康

唑渊员冤
抗寄生虫药 苑 员员援 源愿 甲硝唑渊源冤曰奥硝唑氯化

钠渊猿冤
合计 远员 员园园

表 源摇 引发 粤阅砸 药物的病例次数及其构成比
药品通用名 出现次数 构成比渊豫 冤
头孢美唑钠 愿 苑援 源愿
加替沙星葡萄糖 远 缘援 远员
七叶皂苷钠 远 缘援 远员
夫西地酸钠 缘 源援 远苑
氟康唑氯化钠 缘 源援 远苑
甲氨蝶呤 源 猿援 苑源
盐酸左氧氟沙星氯化钠 源 猿援 苑源
甲硝唑 源 猿援 苑源
甲型 匀员晕员 流感病毒裂解疫苗 猿 圆援 愿园
奥硝唑氯化钠 猿 圆援 愿园
其他 缘怨 缘缘援 员源
合计 员园苑 员园园

圆援 猿摇 引起 粤阅砸 的给药途径及构成比摇 静脉滴注占

愿苑 例袁高达 愿员援 猿员豫 袁见表 缘遥
表 缘摇 怀疑不同给药途径引发的 粤阅砸 分布

用药途径 出现次数 构成比 渊豫 冤
静脉滴注 愿苑 愿员援 猿员
口服 员苑 员缘援 愿怨
皮下注射 圆 员援 愿苑
皮内注射 员 园援 怨猿
合计 员园苑 员园园

圆援 源摇 粤阅砸 累及系统或器官及其临床表现摇 粤阅砸 累

及系统或器官主要为皮肤及其附件损害袁其次为胃

肠系统损害尧肝胆系统损害袁详见表 远遥
表 远摇 粤阅砸 累及器官或系统及临床表现

系统损害 主要表现及例次
小计

渊例次冤
构成比
渊豫 冤

皮肤及其附件损害 皮疹渊圆圆冤曰皮肤瘙
痒渊员圆 冤 面部潮红
渊圆冤水肿渊圆冤

猿愿 猿缘援 缘员

胃肠系统损害 牙龈增生 渊圆 冤曰恶
心渊员源冤曰呕吐渊员猿冤

圆怨 圆苑援 员园

肝胆系统损害

肝功能异常渊远冤曰谷
丙转氨酶升高渊圆冤曰
肝酶升高渊员冤肝功
能 粤悦栽 升高渊员冤

员园 怨援 猿缘

全身性损害
发热 渊圆 冤曰过敏性
休 克 渊 员 冤曰 寒 战
渊圆冤曰晕厥渊员冤

远 缘援 远员

血小板和出血袁凝血障碍 血小板减少渊缘冤 缘 源援 远苑
中枢及外周神经系统损害 抽搐渊员冤曰头痛渊员冤

锥体外系反应渊员冤
中枢神经系统症状
渊员冤

源 猿援 苑源

心外血管损害 静脉炎渊猿冤 猿 圆援 愿园
肌肉骨骼系统损害 肌肉酸疼渊员冤足跟

部疼痛渊员冤
圆 员援 愿苑

呼吸系统损害 咳嗽渊圆冤 圆 员援 愿苑
代谢和营养障碍 低血糖反应渊圆冤 圆 员援 愿苑
白细胞和网状内皮系统异常 白细胞减少渊圆冤 圆 员援 愿苑
用药部位损害 穿刺部位肿胀疼痛渊员冤 员 园援 怨猿
心率及心律紊乱 心率快渊员冤 员 园援 怨猿
其他特殊感觉功能损害 膈肌痉挛渊员冤 员 园援 怨猿
其他 员 园援 怨猿
合计 员园苑 员园园援 园园

圆援 缘摇 粤阅砸 转归情况 摇 员园苑 例 粤阅砸 病例中袁一般

粤阅砸 占绝大多数袁为 员园员 例袁占 怨源援 猿怨豫 曰新的一般

粤阅砸 有 源 例袁占 猿援 苑源豫 曰严重的 粤阅砸 为 圆 例袁占
员郾 愿苑豫 遥
圆援 远摇 粤阅砸 报告者来源与分布摇 员园苑 例病例中袁医师

报告 粤阅砸 愿源 例袁占 苑愿援 缘园豫 曰药师报告 圆园 例袁占
员愿郾 远怨豫 曰护士报告 猿 例袁占 圆援 愿员豫 遥
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猿摇 讨论

猿援 员摇 粤阅砸 可以发生在不同年龄阶段摇 从统计数据

上看袁粤阅砸 发生率女性略高于男性袁由于我院儿科只

开展门诊袁所以从表上看儿童的不良反应发生率很

少袁是因为基础儿童病患较其他大型医院少袁所以在

年龄段上符合我院特征遥 由表 员 所反应出来的情况

说明我院 粤阅砸 发生的年龄段主要来源于 源员 岁以上遥
猿援 圆摇 抗感染药物尧心血管系统用药引起的 粤阅砸 不

容忽视摇 由表 圆尧表 猿 可以看出袁抗菌药物发生 粤阅砸
例次 多袁占 源愿援 远圆豫 袁尤以合成抗菌药和头孢菌素

类多见袁共占总例数的 缘缘援 苑源豫 袁这与目前这两类药

物在临床广泛使用有关遥 抗菌药物在临床治疗中具

有不可替代性袁是人类健康的 后一道屏障袁但随着

其在临床中的使用不合理袁致使耐药菌株不断出现袁
从而导致真菌感染袁直至无药可用袁给未来临床用药

带来极大威胁遥 因此袁临床上应有针对性地选用抗

菌药物袁规范抗菌药物的用法尧用量及疗程袁避免不

合理用药遥 由表 圆 可知袁心血管系统用药发生例次

居第 圆 位遥 原因是随着我国居民生活水平的提高和

人口老龄化袁加之高频率尧快节奏的生活方式袁导致

冠心病尧高血压尧高血脂等心血管疾病的发病率显著

升高袁故各种心血管系统药物的应用大大增多袁粤阅砸
的发生的例数也随之升高遥 另外袁老年人基础疾病

多袁合并用药较多袁粤阅砸 的发生率也相应增加遥
猿援 猿摇 粤阅砸 以静脉滴注给药方式为常见摇 静脉滴注

发生 粤阅砸 比例 高袁占 愿员援 猿员豫 袁这可能与此种途

径给药不存在药物吸收过程袁血药浓度高袁达峰时间

快袁药理作用强有关遥 静脉滴注给药后发生 粤阅砸 时

间平均为给药后 员缘 皂蚤灶 至 员圆园 皂蚤灶 之间袁较口服给

药的 源园 皂蚤灶 至 员圆 澡 明显缩短遥 在发生皮疹的 圆圆 例

粤阅砸 中袁 以 静 脉 滴 注 方 式 给 药 的 有 圆员 例袁 占

怨缘郾 源缘豫 遥 由此可见袁静脉滴注产生 粤阅砸 的危险和

伤害远远高于口服给药袁尤其在皮肤及胃肠系统损

害中所占比例较大遥 一些诱因如内毒素尧微粒尧责匀
值尧渗透压尧低温输液等会对机体的刺激较强袁出现

粤阅砸 的危险性也较大遥 建议临床医生坚持野能口服

不注射袁能注射不点滴冶的用药原则袁特别是在预防

性使用抗生素及门诊抗感染用药时遥
猿援 源摇 粤阅砸 报告以皮肤损害为主摇 员园苑 例 粤阅砸 中涉

及各系统器官症状袁以皮肤及其附件损害的发生率

较高袁共 猿愿 例袁占总例数的 猿缘援 缘员豫 袁临床表现以皮

疹和皮肤瘙痒为主袁这在临床中较易观察到袁而且不

易与其它疾病相混淆遥 过敏反应是由于外来的抗原

物质体内特异性抗体结合后由肥大细胞尧嗜碱粒细

胞释放大量过敏介质而造成的一组临床症侯群袁主
要表现为局部血管扩张袁血管通透性增高袁器官平滑

肌收缩以及腺体分泌增强等遥 其特点是发作迅速尧
反应强烈尧消退较快曰一般不会破坏组织细胞袁也不

会引起组织损伤袁有明显的遗传倾向和个体差异袁一
般停药或者给予组胺药等后症状即减轻或消失遥

员园苑 例 粤阅砸 发生程度以一般为主袁严重较少遥
且多数停药后好转或可用药物治愈遥 严重的反应中

有过敏性休克 员 例袁为中药注射剂遥 中药注射液为

植物中提取的袁提取过程中可能残留植物蛋白及其

它杂质袁易引起过敏反应袁而且对中药注射剂质量标

准要求过低袁使得中药注射剂内在质量不稳定袁这也

是中药注射剂的不良反应远远高于其它剂型的重要

原因袁应对此引起高度重视袁在临床使用时应单独使

用袁用时密切观察袁发现问题及时对症处理袁以减少

粤阅砸 的发生遥
源摇 结论

我院 粤阅砸 报告上报数量太少袁从总体上说袁抗
感染药物是不良反应的监测重点遥 临床上易于观察

的 粤阅砸 上报数量较多袁而那些不易观察到的尧潜在

的及慢性的 粤阅砸 上报率少遥 仅靠临床用药师参与

病人的跟踪调查是远远不够的袁应加大 粤阅砸 的宣传

力度袁使全体医护人员行动起来袁不断学习和掌握

粤阅砸 的相关知识袁促进 粤阅砸 监测工作的全面开展袁
以确保临床用药的安全遥
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