
◇药品不良反应◇

通信作者：沈爱宗，男，副教授，硕士生导师，研究方向：药事管理，Ｅ

ｍａｉｌ：１６４９４４１８００＠ｑｑ．ｃｏｍ

某三甲医院１６０３例药品不良反应报告分析
张艳１，２，李苑雅１，沈爱宗１，２

（１．安徽中医药大学，安徽 合肥　２３００１２；２．安徽省立医院，安徽 合肥　２３０００１）

摘要：目的　分析某三甲医院药品不良反应（ＡＤＲ）发生的规律和特征，加强药品的合理使用。方法　对某院２０１０年１月—
２０１５年６月上报的１６０３例药品不良反应报告分别从上报人职业、不良反应的分类、病人性别、年龄、可疑药品的类别、不良反
应影响到的系统及其主要的临床表现、药物的给药途径等方面进行统计和分析。结果　在１６０３例 ＡＤＲ报告中，男性 ７９７
例，女性 ８０６例，男女比例基本持平；其中 ４１～６０岁年龄段发生 ＡＤＲ最多，为６２６例 （３９．０５％）；抗菌药物诱发的药品不良
反应发生率最高（２３．５２％），其次为抗肿瘤药物（２１．８３％）；消化系统是ＡＤＲ最常见累及的系统（２５．１４％），其次是皮肤及其
附件（２２．５２％）。结论　临床用药过程中应密切关注４１～６０岁年龄段人群的抗菌药物和抗肿瘤药的合理使用与用药安全，
以减少或避免 ＡＤＲ的发生。加强对医院医护人员ＡＤＲ专业知识培训，提高ＡＤＲ上报率。
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　　任何药品都具有两重性，能够治疗疾病，也可
能引起不良反应，对人体造成危害。在国际上，国

际药品监测合作中心（ＵｐｐｓａｌａＭｏｎｉｔｏｒｉｎｇＣｅｎｔｅｒ）对
药品不良反应（ＡＤＲ）做出的定义是：药品在预防、
诊断、治疗和调节生理功能的正常用法用量下，出

现的有害的和意料之外的反应。我国《药品不良反

应报告和监测管理办法》对 ＡＤＲ的定义为：合格药
品在正常用法用量下出现的与用药目的无关的有

害反应。ＡＤＲ不仅对人体产生危害，同时会造成卫
生资源的浪费。而目前药品上市前的评价只是对

药品进入市场的准入评价，有限条件下的安全性实

验只能对药品的疗效和安全性做出初步评价，而真

正可靠的评价来自于药品上市后在临床的使用阶

段。ＡＤＲ监测能及时反应药品在临床使用阶段出
现的不良反应，通过分析临床上报的不良反应报

告，对药品的疗效和安全性做出进一步的评价，加

强药品安全监督管理、促进临床安全合理用药，最

大限度地降低用药风险。

１　资料来源及相关概念
统计某三甲医院 ＨＩＳ系统中 ２０１０年 １月—

２０１５年６月各科室上报的１６０３例 ＡＤＲ报告。卫
生部于２０１１年发布的《药品不良反应报告和监测
管理办法》中明确阐述：药品不良反应是指合格的
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药品在正常的用法用量下，出现的与用药目的无关

的有害反应。新的药品不良反应，指的是药品说明

书没有说明的不良反应或者在说明书中已有提及，

但与说明书的描述不完全一致甚至更严重者，则定

性为新的药品不良反应。因使用药品引起严重损

害的定性为严重药品不良反应，有以下情形之一即

为严重损害：（１）导致住院或者住院时间延长；（２）
导致显著的或者永久的人体伤残或者器官功能的

损伤；（３）致癌、致突变和出生缺陷；（４）危及生命；
（５）导致死亡；（６）导致其他重要医学事件，如果不
采取人为干预或治疗则可能出现（１）～（５）情况者。
２　方法

对１６０３例 ＡＤＲ病例报告，分别选取病人的性
别、年龄、ＡＤＲ报告来源、ＡＤＲ的类别、给药途径、可
疑药品药理分类、不良反应累及系统或器官、原患疾

病及联合用药与否进行资料录入，并进行统计分析。

３　结果
３．１　ＡＤＲ报告上报人职业分布　在１６０３例ＡＤＲ
报告中，护士 ８５２例，医师上报 ３９８例，药师上报
３０５例，见表１。

表１　ＡＤＲ报告上报人职业分布

上报人职业 上报ＡＤＲ例数 构成比／％
护士 ８５２ ５３．１５
医师 ３９８ ２４．８３
药师 ３０５ １９．０３
其他 ４８ ２．９９
合计 １６０３ １００．００

３．２　基本信息统计
３．２．１　ＡＤＲ类型及构成比　１６０３例 ＡＤＲ报告
中，１０９９例为一般 ＡＤＲ，占６８．５６％；２３例为严重
的ＡＤＲ；新的一般ＡＤＲ４６６例，占２９．０７％；新的严
重ＡＤＲ１５例。ＡＤＲ类型及构成比见表２。

表２　ＡＤＲ类型及构成比

分类 例数 构成比／％

一般ＡＤＲ １０９９ ６８．５６
新的一般ＡＤＲ ４６６ ２９．０７
严重ＡＤＲ ２３ １．４３
新的严重ＡＤＲ １５ ０．９４
合计 １６０３ １００

３．２．２　病人性别与年龄分布　１６０３例 ＡＤＲ病例
报告中，男性 ７９７例 （４９．７２％），女性 ８０６例
（５０．２８％），从比例上来看，基本相当。各年龄段的
ＡＤＲ分布见表３。由表３可见，４１～６０岁年龄段最
多，占３９．０５％。

表３　各年龄段的ＡＤＲ分布

年龄 ／岁 例数 构成比／％

＜２０ ８５ ５．３

≥２１～＜４０ ３２２ ２０．０９

≥４１～＜６０ ６２６ ３９．０５

≥６１ ５７０ ３５．５６

３．３　ＡＤＲ报告中可疑药品的类别　１６０３例 ＡＤＲ
报告涉及的可疑药品中，排名前 ３的分别为抗菌
药、抗肿瘤药、中药注射剂。具体例数及所占构成

比见表４。
表４　可疑药品的类别

药品种类 例数 构成比／％

抗菌药 ３７７ ２３．５２

抗肿瘤药 ３５０ ２１．８３

中药注射剂 ２５６ １５．９７

消化系统药 １５８ ９．８６

皮肤用药 １２３ ７．６７

心血管系统药 ９５ ５．９３

免疫系统药 ８１ ５．０５

呼吸系统用药 ６４ ３．９９

代谢及内分泌系统用药 ５３ ３．３１

其他 ４６ ２．８７

合计 １６０３ １００．００

３．４　ＡＤＲ累及系统及临床表现　对１６０３例ＡＤＲ
累及的系统进行统计，统计结果可以看出，累及频

率最高的是消化系统，其次是皮肤及其附件，具体

病例数和临床表现见表５。

表５　ＡＤＲ累及系统及临床表现

ＡＤＲ累及系统 例数 构成比／％ 主要临床表现

消化系统 ４０３ ２５．１４
恶心、厌食、呕吐、腹痛、腹

泻、便秘、肠痉挛、呃逆

皮肤及其附

件
３６１ ２２．５２

局部或全身性皮肤皮疹、

瘙痒、水疱、红肿、疼痛、荨

麻疹、斑丘疹、多形性红斑

神经系统 ３０５ １９．０３
失眠、嗜睡、意识模糊、行

为异常、幻觉

心血管系统 ２９９ １８．６５ 心慌、心悸、心律失常

呼吸系统 １６３ １０．１７
呼吸困难、呼吸不畅、气

促、喉头水肿、哮喘、喉痉

挛、口唇发绀、咳嗽

其他 ７２ ４．４９ 面色苍白、无力

合计 １６０３ １００．００

３．５　不同给药途径与 ＡＤＲ的发生构成比　通过
对１６０３例ＡＤＲ的给药途径统计，出现频次最高的
是静脉滴注，其次是口服给药，分别为 １２３５例和
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２７２例，不同给药途径引起的药品不良反应的数量
和组成不同，见表６。

表６　不同给药途径与ＡＤＲ的发生构成比

给药途径 例数／例 构成比／％
静脉滴注 １２３５ ７７．０４
口服 ２７２ １６．９７
静脉注射 ３１ １．９３
皮下注射 ２６ １．６２
肌内注射 ２２ １．３７
其他 １７ １．０６

　　１６０３例ＡＤＲ病例报告中，由单独用药引起的
ＡＤＲ例数是１４１３例，占总例数的８８．１５％，合并用
药引起的为１９０例。
４　讨论
４．１　加强对 ＡＤＲ报告的监测　在１６０３例 ＡＤＲ
报告中，１０９９例为一般 ＡＤＲ，４６６例为新的一般
ＡＤＲ，２３例为严重 ＡＤＲ，１５例为新的严重 ＡＤＲ，从
以上数据中可看出，新的一般 ＡＤＲ占总数的近三
分之一，提示在用药过程中，很有可能出现新的不

良反应，但因说明书中没有描述而被服药者忽略，

这就督促我们要加强 ＡＤＲ的监测和及时上报，完
善ＡＤＲ的监测和上报制度，密切关注病人的主诉
及一线临床反馈的不良反应信息，为药品说明书的

及时更新提供最一线的依据，最大程度的减少甚至

避免ＡＤＲ的发生。
４．２　中老年人的不良反应监测及个体化给药方案
　１６０３例ＡＤＲ报告中，男女比例基本相当。各个
年龄段均有ＡＤＲ发生，集中分布在４１～６０岁及６０
岁以上两个年龄段，分别占总例数的 ３９．０５％和
３５．５６％，上述结果与郭代红等［１］研究结果一致 。

分析其原因，可能与以下几方面有关：中年人在家

庭和社会中，生活和工作压力都比较大，身体和精

神易处于亚健康状态，加之年龄的增长，肝肾功能

可能会有不同程度的下降，使用药物后，机体的代

谢和排泄功能不如青年时期，ＡＤＲ发生的概率提高
了［２］。而６０岁以上的老年人，由于机能的衰退，有
些老人同时患有多种疾病，需合并应用多种药物，

及服药依从性差等，服药后更容易出现 ＡＤＲ，因此
对老年人用药时需特别谨慎，并尽量采取个体化的

用药原则，合理用药，严密监测，最大程度地减少老

年人的ＡＤＲ发生［３］。

４．３　选择合理的给药途径　在不同给药途径中，
静脉滴注是引起不良反应最主要的途径，占

７７．０４％，与多数文献研究结果一致［４６］，其次是口

服给药。其原因可能是由于注射剂和注射用无菌

粉末与口服药相比，前者因内毒素、ｐＨ值、渗透压、
微粒等内在因素更容易引发ＡＤＲ［７］。“能口服就不
注射，能肌肉注射就不静脉注射”是世界卫生组织

（ＷＨＯ）提倡的给药原则，因此应尽量减少静脉给药
机会或次数，尤其是静脉输注。抗感染药物采用序

贯疗法，即当病人病情好转后，建议用口服给药替

代静脉给药［８］。因病情需要确实需静脉给药时，应

密切关注可能引发 ＡＤＲ的相关因素，如配制的药
品浓度、药液保存温度和时间、滴注速度等，减少或

避免ＡＤＲ的发生。医师在用药时如果有口服药物
的应尽可能地避免静脉给药［９］。必须选择静脉给

药的情况下，一定要再次强调医务人员对病人用药

的监护、护士对药品的正确配置，另外，关注静脉滴

注的速度、配伍禁忌也是非常必要的，同时随时做

好过敏性休克等严重ＡＤＲ的急救准备。
４．４　药物的种类分析　从表４可以看到，抗菌药物
引起的ＡＤＲ最多，有３７７例 ，占２３．５２％ ，这主要
是因为：（１）抗感染药物在临床应用中较为广泛；
（２）用药时常出现无感染指征用药、用药疗程过长、
预防用药等不合理情况。其次为抗肿瘤药，共３５０
例，占 ２１．８３％ ，绝大多数抗肿瘤药缺乏选择性，在
杀伤和损害肿瘤细胞的同时，对正常组织细胞同样

产生毒性作用，故在化疗期间容易出现 ＡＤＲ。严格
执行《抗菌药物临床应用管理办法》，抗菌药物管理

组成员需要根据本机构的抗菌药使用的实际情况

来制定合适的抗菌药物管理方案。个体化给药方

案的制定、部分感染性疾病的用药疗程的设置、轮

换药品预防耐药性发生的探索、临床药师对特殊人

群用药的监护等，这些都有助于从管理和技术层面

促进抗菌药物合理应用于实际的临床治疗［１０］。

４．５　增强医护人员的报告意识和报告途径　在医
院的ＡＤＲ监测工作中，绝大多数报告是通过一线医
护人员辨别可疑的不良反应信号并最终上报［１１］。

此次统计的１６０３例不良反应报告中，８５２例由护士
上报，占总数的５３．１５％，医师上报３９８例，药师上
报３０５例，超过半数均由护士上报，对全院医护人员
进行药品不良反应专业知识培训，以提高整体 ＡＤＲ
监测的认识程度，提高ＡＤＲ的上报率。在全院范围
内开展更广泛的宣传《药品不良反应报告和监测管

理办法》，开展 ＡＤＲ专题讲座，提高全院医护人员
的ＡＤＲ意识和判断能力，安排专职的 ＡＤＲ工作人
员深入临床，了解新的、可疑的ＡＤＲ，帮助临床医护
人员填写ＡＤＲ报告表。使医院的ＡＤＲ工作真正开
展起来，提高医疗质量，保证人民群众的用药安

全［１２］。
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