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　 　 ［摘要］ 　目的 　探讨上海市皮肤病医院药品不良反应（ADR）的特点及规律 ，为临床合理 、安全用药提供依据 。方法 　对

该院门诊和住院病房 ２０１５年 ９月至 ２０１７年 ９月上报的 ３０２例 ADR报告采用回顾性分析 ，对患者性别 、年龄 、药品种类及构

成比 、给药途径 、ADR累及系统／器官及临床表现等进行统计 、汇总和分析 。结果 　 ３０２例 ADR报告中 ，女性（５４ ．６％ ）高于男

性（４５ ．４％ ） 。抗感染药物 ADR居多 ，占 ２７ ．８％ 。引发 ADR的给药途径以口服和静脉滴注为主 ，其构成比分别为 ７０ ．２％ 和

２４ ．８％ 。 ADR累及系统／器官主要涉及皮肤及其附件损害（６１ ．６％ ）和消化系统（１５ ．９％ ） 。结论 　 ADR的发生与诸多因素有
关 ，临床应重视和加强 ADR监测 ，严格掌握药物使用的适应症 ，以降低 ADR的发生率 。
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302 cases of adverse drug reaction reports
XIN Rujuan ，PAN Huijun ，LI Ying ，AN Duopeng ，ZHU Quangang （Department of Pharmacy ，Shanghai Dermatology Hospi唱
tal ，Shanghai ２００４４３ ，China）

［Abstract］ 　 Objective 　 To study the features ，general patterns and predisposing factors of adverse drug reactions （ADR）
occurred in our hospital and to provide the guidance for rational and safe use of drugs in clinic ．Methods 　 ３０２ cases of ADR
were reported from September ２０１５ to September ２０１７ in our hospital ．Age distribution ，gender ，route of administration ，drug
categories ，systems or organs involved ，clinical manifestations ，adverse reaction types involved in ADRs were analyzed retro 唱
spectively ．Results 　 Among the ３０２ ADR reports ，１３７ cases are male patients （accounting for ４５ ．４％ ） and １６５ cases were fe唱
male patients （accounting for ５４ ．６％ ） ．２７ ．８％ of ADR was related to anti唱infective agents ．７０ ．２％ of ADR came from oral ad唱
ministration and ２４ ．８％ ADR was due to intravenous administration ．The main clinical manifestations of ADR were lesion of
skin and its appendants （６１ ．６％ ） and followed by the digestive system injury （１５ ．９％ ） ．Conclusion 　 The multiple factors may
lead to high frequency of ADR ．In order to promote rational drug use and reduce the occurrence of ADR ，clinicians should pay
attention to the ADR monitoring and strictly follow the clinical indications of medications ．

　 　 ［Key words］ 　 adverse drug reaction ；report ；analysis ；rational drug use

　 　近年来 ，药物品种和应用数量日益增多 ，联合用

药品种多 ，药品不良反应 （adverse drug reaction ，
ADR）数量也在逐年递增 。 ADR 是指合格药品在
正常用法及用量下出现的与用药目的无关的或意外

的有害反应 。为了解上海市皮肤病医院 ADR发生
情况 ，现将 ２０１５年 ９ 月至 ２０１７ 年 ９月收集上报的

３０２例 ADR报告进行回顾性分析 ，探讨 ADR 的特
点和规律 ，促进临床合理用药 。

1 　资料与方法

　 　收集本院门诊和住院病房 ２０１５年 ９月至 ２０１７

年 ９月各科室上报的 ADR报告 ，共计 ３０２例 。采用

回顾性调查方法 ，统计分析发生 ADR患者的年龄 、

性别 、给药途径 、药品种类 、累及系统／器官及主要临

床表现 、报告类型和转归等 。药品分类标准参考枟新

编药物学枠（第 １７版）
［１］

。

2 　结果

2 ．1 　患者的年龄与性别分布
　 　 ３０２ 例 ADR 报告中 ，男性 １３７ 例（４５ ．４％ ） ，女

性 １６５例（５４ ．６％ ） ，女性患者比例高于男性（１ ．２ ∶

１） 。 ADR在各个年龄段均有分布 ，其中 ６１ ～ ７０ 岁

ADR发生率较高 ，在发生 ADR 的总人群中的构成
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比为 ２３ ．２％ ；其次为 ５１ ～ ６０岁患者 ，占 ２１ ．９％ 。详

见表 １ 。

表 1 　各年龄段发生 ADR的分布及构成比

年龄
（岁）

男
（例）

女
（例）

合计
（例）

构成比
（％ ）

≤ １０ @４ ,０ 破４ `１ 蜒．３

１１ ～ ２０ i５ ,５ 破１０ `３ 蜒．３

２１ ～ ３０ i１６ ,２２ 破３８ `１２ 蜒．６

３１ ～ ４０ i２６ ,２６ 破５２ `１７ 蜒．２

４１ ～ ５０ i１０ ,１５ 破２５ `８ 蜒．３

５１ ～ ６０ i２７ ,３９ 破６６ `２１ 蜒．９

６１ ～ ７０ i３２ ,３８ 破７０ `２３ 蜒．２

＞ ７０ @１７ ,２０ 破３７ `１２ 蜒．２

合计 １３７ ,１６５ 破３０２ `１００

2 ．2 　合并用药情况
　 　 ３０２例发生 ADR的患者中 ，怀疑单一用药引起

ADR的有 ９６ 例 （３１ ．８％ ） ，怀疑合并用药引起的

ADR有 ２０６例（６８ ．２％ ） 。

2 ．3 　 ADR涉及的给药途径
　 　 ３０２例 ADR报告中 ，口服发生 ADR 的比例最
高 ，共 ２１２例（７０ ．２％ ） ；其次为静脉滴注用药 ，７５例

（２４ ．８％ ） 。外用和肌内注射分别为 １２例（４ ．０％ ）和

３例（１ ．０％ ） 。

2 ．4 　 ADR发生的时间分布
　 　 ３０２例 ADR报告中 ，用药后 ADR 发生时间分
布如下 ：＜ １ d ２９ 例 （９ ．６％ ） ；１ ～ ２ d ４３ 例

（１４畅２％ ） ；２ ～ ３ d ３９ 例 （１２畅９％ ） ；３ ～ ８ d ９４ 例

（３１畅１％ ） ；＞ ８ d ８９例（２９畅５％ ） ；不详 ８例（２畅７％ ） 。

2 ．5 　 ADR涉及的药品种类分布
　 　在 ３０２例 ADR报告中 ，共涉及药品 １２８种 ，以

抗感染药物（主要为抗菌药物）最多 ；抗菌药物中以

头孢菌素最多 。详见表 ２ 、表 ３ 。

表 2 　致 ADR的药物品种及构成比

药物类别 品种数
构成比
（％ ）

例数
构成比
（％ ）

主要涉及药品

抗感染药物 ２６ 1２０ '．３ ８４ o２７ e．８ 阿莫西林 、头孢拉定 、头孢呋辛 、头孢克洛 、克林霉素 、左氧氟沙星 、米诺环素 、甲硝唑等

消化系统药物 １１ 1８ '．５ ４３ o１４ e．３
雷贝拉唑 、复方甘草酸苷 、异甘草酸镁 、多潘立酮 、蒙脱石散 、复方阿嗪米特 、瑞巴派特 、

奥美拉唑 、枸橼酸莫沙必利 、甘草酸二铵 、苦参素

中药及中药制剂 ２６ 1２０ '．３ ４２ o１３ e．９

贞芪扶正 、清凉油 、新广片 、橘红丸 、血栓通 、咽炎片 、妇科千金片 、风油精 、颈腰康胶囊 、

八珍益母胶囊 、肤康胶囊 、活血止痛胶囊 、牛黄蛇胆川贝液 、喜炎平 、一粒康 、参附注
射液 、云南白药 、银屑灵膏 、青鹏软膏等

解热镇痛药物 １６ 1１２ '．５ ２６ o８ e．６
对乙酰氨基酚 、阿司匹林 、洛芬待因 、酚麻美敏 、酚氨咖敏 、安乃近 、双氯芬酸 、氨酚伪麻
美芬 、氨麻美敏 、醋氯芬酸 、洛索洛芬 、复方氨酚烷胺 、贝诺酯 、氨酚那敏

影响免疫功能的药物 ５ 1３ '．９ ２６ o８ e．６ 白芍总苷 、胸腺肽 、破伤风疫苗 、来氟米特 、沙利度胺

皮肤科药物 ７ 1５ '．５ ２３ o７ e．６
阿维 A 、马来酸氯苯那敏 、润燥止痒胶囊 、他克莫司软膏 、盐酸阿莫罗芬乳膏 、依巴斯
汀 、异丙嗪

代谢及内分泌系统药物 ６ 1４ '．７ ８ o２ e．６ 别嘌醇 、厄贝沙坦 、甲泼尼龙 、甲巯咪唑片 、α唱硫辛酸 、二甲双胍

循环系统药物 ７ 1５ '．５ ９ o３ e．０ 依达拉奉 、长春西汀 、阿托伐他汀 、依那普利 、桂哌齐特 、缬沙坦 、厄贝沙坦

抗精神失常药物 １ 1０ '．８ ８ o２ e．６ 多塞平

抗肿瘤药物 ４ 1３ '．１ ６ o２ e．０ 甲氨蝶呤 、环磷酰胺 、西妥昔单抗 、紫杉醇

麻醉药物 ４ 1３ '．１ ５ o１ e．７ 丙泊酚 、普鲁卡因 、利多卡因 、甲磺酸罗哌卡因

泌尿系统药物 １ 1０ '．８ ３ o１ e．０ 呋塞米

其他 １４ 1１１ '．０ １９ o６ e．３ 碘海醇 、氨基酸 、白眉蛇毒血凝酶等

合计 １２８ 1１００ '３０２ o１００ e

2 ．6 　 ADR累及系统／器官及主要临床表现

　 　 ADR累及系统／器官以皮肤及其附件损害为最

多（１８６ 例 ，６１ ．６％ ） ，其次为消化系统损害（４８ 例 ，

１５ ．９％ ） 。详见表 ４ 。

2 ．7 　 ADR 报告类型及转归
　 　 ３０２例 ADR报告类型及转归情况详见表 ５ 。

3 　讨论

　 　由表 １可知 ，３０２ 例发生 ADR 的患者中 ，女性

患者略多于男性 ，与有关报道［２］基本一致 。 ADR可
发生于各个年龄段 ，年龄最小的 ６岁 ，最大的 ８７岁 ，

主要集中在 ２０ ～ ７０岁年龄段 。 ６１ ～ ７０ 岁年龄段患

者 ７０例 ，占 ２３ ．３％ ，在 ３０２例报告中占比较高 。这

可能与老年人生理机能减退 ，患病概率增加 ，服药机

会增多 ，需要联用多种药物有关 ，从而增加了 ADR
的发生率［３］

。

　 　 ３０２例 ADR报告中怀疑药物合并用药引起的
有 ２０６例（６８ ．２％ ） 。文献［４］报道 ，合并用药数量与
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表 3 　致 ADR的抗感染药物种类分布

药物类别 药名 例数
构成比
（％ ）

头孢菌素类
头孢拉定 、头孢曲松钠 、头孢克肟 、头
孢呋辛 、头孢唑肟 、头孢丙烯 、头孢
西丁 、头孢美唑 、头孢克洛

２８ k３３ 8．３

青霉素类 阿莫西林 １８ k２１ 8．４

喹诺酮类
左氧氟沙星 、莫西沙星 、甲苯磺酸妥舒
沙星 、加替沙星

１１ k１３ 8．１

硝基咪唑类 甲硝唑 、奥硝唑 ６ k７ 8．１

大环内酯类 罗红霉素 、阿奇霉素 、红霉素 、克拉霉素 ５ k６ 8．０

林可霉素类 克林霉素 ４ k４ 8．８

四环素类 米诺环素 ２ k２ 8．４

其他类抗感
　 染药物

单磷酸阿糖腺苷 、小檗碱 、硝呋太尔
片 、联苯苄唑

１０ k１１ 8．９

合计 ８４ k１００

表 4 　 ADR累及器官／系统及临床表现分布

累及器官／系统 例数
构成比
（％ ）

主要临床表现

皮肤及其附件 １８６ _６１ j．６
红斑 、丘疹 、瘙痒 ，面部潮红 、水疱 、

紫癜 、脱屑 、红肿等

消化系统 ４８ _１５ j．９
口干 、恶心 、呕吐 、腹泻 、腹痛 、胃部
不适 、便秘

心血管系统 １２ _４ j．０ 胸闷 、血压变化 、血脂变化

营养和代谢系统 ６ _２ j．０ 肝功能损害

体液 、电解质 １６ _５ j．３ 血钾降低 、水肿

神经系统 １３ _４ j．３ 头晕 、头痛 、嗜睡

全身性损害 ２ _０ j．６ 心率加快 ，抽搐 、颤抖

其他 １９ _６ j．３ 静脉炎 、注射部位疼痛

表 5 　 ADR的分级 、构成比及转归

程度分级 例数
构成比
（％ ）

转归
（例）

新的 、严重的 ８  ２ t．７ 好转（６） ，持续（２）

严重的 ４２  １３ t．９ 好转（３８） ，持续（４）

新的 、一般的 ２０  ６ t．６ 痊愈（１５） ，好转（５）

一般的 ２３２  ７６ t．８ 痊愈（２００） ，好转（３２）

合计 ３０２  １００ t

不良反应的发生呈正相关 ，用药的品种数越多 ，越容

易发生 ADR 。由此可见 ，应尽量减少联合用药和药

物品种 ，以降低 ADR 。

　 　 本院为皮肤病专科医院 ，与其他医院不同 ，

ADR发生率最高的给药途径是口服（７０ ．２％ ） ；其次

是静脉滴注给药（２４ ．８％ ） ；这与综合性医院报道的

多数不良反应是由静脉给药引起的不一致［５］
。这与

ADR报告来源主要为门诊患者和本院的专科性质
有关 ，ADR中多数为药疹 ，患者院外自行口服药物

导致药疹入住我院 。

　 　抗感染药物引发的 ADR例数最多 ，占 ２７ ．８％ ；

尤以头孢菌素类为著 ，与国内相关报道［６］一致 。头

孢菌素类抗菌药物因品种多 、抗菌谱广 、副作用小 ，

临床使用率高 ，因此 ADR的报告数量也逐渐增多 。

建议临床医师严格遵照枟抗菌药物临床应用指导原

则枠（２０１５年版）合理使用抗感染药物 ，降低 ADR的
发生率 。

　 　中药及其制剂引发的 ADR占 １３ ．９％ 。这是由

于中药及其制剂药材的来源 、产地以及提取工艺对

药品质量影响很大 ，药理活性多样 ，如炮制不当会引

起有效成分 、药理活性的改变 ，尤其是中药注射剂的

成分复杂 ，其中所含如蛋白质 、多肽和多糖等大分子

物质可导致致敏概率增加［７］
。大多数中药制剂说明

书中“药品不良反应”一栏标为“尚不明确”等模糊表

达 。因此临床使用时 ，首先注重适应证的选择 ，慎用

中药注射剂 。

　 　 ３０２例 ADR报告中 ，以皮肤及其附件损害最为

常见 ，占 ６１ ．６％ ，临床表现主要为红斑 、丘疹 、瘙痒 、

面部潮红 、水疱 、紫癜 、脱屑 、红肿等 ；其次消化系统 ，

主要表现为口干 、恶心 、呕吐 、腹泻 、腹痛 、胃部不适 、

便秘 。以上 ADR 临床表现易于发现和诊断 ，因而

上报数量较多 ；而对肝 、肾等内脏器官及神经系统和

血液系统的损害 ，医师和患者均不易察觉 ，且可与患

者原有疾病表现相混淆［８］
。所以 ，临床医师和药师

应加强 ADR监测 ，促进临床合理 、安全用药 。

　 　在 ADR转归方面 ，痊愈 ２１５例（７１ ．２％ ） ，好转

８１例（２６ ．８％ ） ，持续 ６例（２ ．０％ ） 。多数 ADR的临
床症状较轻 ，停药后经过简单处理或无需处理即可

好转或痊愈 。严重的 ADR会严重影响患者的身心
健康 、延长患者住院时间 、增加经济负担 ，甚至危及

患者生命 。本研究结果显示 ，３０２ 例 ADR 报告中 ，

严重的有 ５０例（１６ ．６％ ） ，主要涉及皮肤及其附件损

害 ，表现为皮疹 、红斑和肝损 。 ８ 例新的严重的

ADR涉及药物主要为洛芬待因片 、盐酸左氧氟沙星

片 、盐酸莫西沙星氯化钠注射液 、注射用尖吻蝮蛇血

凝酶 、甲硝唑阴道泡腾片 、马来酸氯苯那敏片 、颈腰

康胶囊 、硝呋太尔片 。对于药疹治疗 ，应尽早停用可

疑药物 ；对于联合用药患者 ，有多个可疑药物 ，不能

明确时 ，通常应停用一切非必需的用药 。 ADR的转
归与临床医护人员对 ADR的重视程度有关 。医生

在临床用药时 ，需仔细阅读药品说明书 ，合理用药 、

规范治疗 、规范护理 ；对可能出现严重 ADR 的药
物 ，医生应提前告知患者可能出现的 ADR 。

　 　综上所述 ，ADR的发生与多种因素有关 ，如患
（下转第 １９１页）
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血管紧张素转换酶抑制剂而言 ，福辛普利钠引起的

干咳频率和症状显著减轻［３］
。 Cesari等［４］研究表明

福辛普利钠能很好地降低高血压患者的心血管不良

事件的发生率 。缬沙坦作为一种长效的血管紧张素

受体阻断剂 ，较少引起干咳等不良反应 ，患者耐受性

好［５］
。氨氯地平作为钙通道拮抗剂 ，由于可以扩张

血管 ，最常见的不良反应为水肿 、头晕 、颜面潮红［６］
。

本研究结果提示 ：福辛普利钠不良反应发生率最高 ，

主要以干咳 、头晕 、头痛为主要表现 ，故哮喘患者不

适合使用该类降压药 ；氨氯地平次之 ，主要表现为头

晕 、头痛及轻度水肿 ，由于具有扩张血管作用 ，充血

性心力衰竭患者慎用 ；而缬沙坦的不良反应发生率

最低 。 ３组患者的药物不良反应发生率均在耐受范

围内 ，且无显著性差异 ，不影响患者继续用药 。在 ３

种药物降压疗效相近 ，不良反应发生率无显著差异

的基础上 ，以 A 组成本最低 ，敏感性分析结果与最

小成本分析结果一致 ，进一步证明了结果的可靠性 。

因此 ，从药物经济学角度来说 ，福辛普利钠（A 组）给

药方案更具有经济学优势 ，但仍需综合考虑患者的

个体情况 ，制订安全 、经济 、有效的个体化给药方案 。

　 　由于本研究收集的都是门诊病例 ，治疗时间不

长 ，样本量较小 ，对患者疾病治疗过程中的具体不适

症状不能及时观察治疗 ，这些都是本研究的局限性 ，

故需要更进一步的临床研究来深入验证这一结论 。
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者自身因素 、给药途径和药物性质等 。因此 ，医师 、

护师 、药师应相互配合 ，积极开展 ADR 监测工作 ，

及时收集 、上报和分析 ADR信息 ，提高合理用药水

平 。医师严格执行用药原则 ，用药前询问患者是否

有药品过敏史 ，准确开具医嘱 ，尽可能减少用药品

种 ，以减少 ADR的发生 。对于住院患者 ，护师应严

密观察用药后的 ADR ，尤其是对儿童 、老年人 、妊娠

和肝肾功能不全患者 ，重视患者主诉 ，及时发现并报

告 ADR 。另外 ，临床药师应加强与医师和护师的交

流 ，及时向医务人员和患者反馈药品安全用药信息 ，

加强对患者的安全用药教育和药学监护 ，尽可能减

少或避免 ADR的发生 ，促进临床安全 、合理用药 。
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