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的举措［19］。

“金课”是课程的建设标准，而OBE是教育教学

的理念，两者在以学生为中心、注重学习成果等方

面有很多共通之处。通过研究与实践，基于成果导

向非常适合药物制剂类“金课”的建设，也有利于高

职药学类专业学生的培养。
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摘要： 目的 分析内分泌科药品不良反应报告，了解药品不良反应发生特点，为促进临床合理用药提供参考。方法 选取南

京医科大学附属南京医院内分泌科2014年1月至2018年12月上报的（除外低血糖反应）96例药品不良反应（ADR）病例，分析

ADR发生的性别分布、年龄分布、药品种类、药品剂型、给药途径、不良反应严重程度、累计系统及临床表现。结果 96例ADR
报告中，病人男女比例相当，60岁及以上病人ADR发生率高（60.42%）；发生ADR药品种类前三位依次为降糖药（45.83%）、抗

菌药物（16.67%）、造影剂（9.38%）；ADR的药占比排名前三位的药物分别是二甲双胍（23.96%）、利拉鲁肽（8.33%）、莫西沙星

（8.33%）；发生ADR的药品剂型主要为注射剂（55.21%）、片剂（39.58%），给药途径主要为口服（44.79%）、静脉滴注（29.17%）及

皮下注射（16.67%）；发生ADR的严重程度分级主要为一般反应（93.75%），主要累及系统为消化系统（39.58%）、皮肤及其附件

（36.46%），主要临床表现为恶心、呕吐、腹泻、皮疹及皮肤瘙痒。结论 内分泌科药物不良反应的特点是老年人发生较多，降

糖药及抗菌药物导致的ADR例数最多，ADR较常累计消化系统、皮肤及其附件的损害。积极开展药学服务，能促进内分泌科

安全合理用药。

关键词： 药物相关性副作用和不良反应； 内分泌科； 处方不当； 药学服务； 合理用药
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Analysis of 96 cases ofadverse drug reactions reported in endocrinology
department of a hospital

JING Li，ZHU Qinggui
Author Affiliation：Department of Pharmacy，Nanjing First Hospital，Nanjing Medical University，

Nanjing，Jiangsu 210006，China

Abstract： Objective The adverse drug reactions（ADR）report in endocrinology department of hospital were analyzed to under⁃
stand the characteristics of ADR and provide reference for promoting rational drug use in clinic.Methods A total of 96 ADR cas⁃
es（excluding hypoglycemia reactions）reported in the department of endocrinology of Nanjing First Hospital from January 2014 to
December 2018 were selected to analyze the gender distribution，age distribution，drug types，drug dosage forms，route of administra⁃
tion，severity of adverse reactions，cumulative system and clinical manifestations of ADR.Results Among the 96 cases of ADR re⁃
ports，the proportion of male and female patients was equal，and the incidence of ADR in patients aged 60 years or above was high
（60.42%）；The top three types of ADR drugs were hypoglycemic drugs（45.83%），antibacterial agents（16.67%）and contrast
agents（9.38%）；The top three drugs in the proportion of ADR were metformin（23.96%），lillarutide（8.33%）and moxifloxacin
（8.33%）；The drug dosage forms of ADR were mainly injection （55.21%） and tablet （39.58%），with oral administration
（44.79%），intravenous infusion（29.17%）and subcutaneous injection（16.67%）.The severity of ADR was mainly classified as gen⁃
eral reaction（93.75%），mainly involving the digestive system（39.58%），the skin and its appendages（36.46%），and the main clin⁃
ical manifestations were nausea，vomiting，diarrhea，rash and pruritus.Conclusions The ADR in the department of endocrinology
of hospital are characterized by that the elderly are more likely to have ADR，and the ADR caused by hypoglycemic agents and an⁃
tibacterial agents is the most frequent，and the ADR often accumulates damage to the digestive system，skin and its accessories.Ac⁃
tive pharmaceutical care can promote safe and rational drug use in endocrinology department.
Key words： Drug ⁃ related side effects and adverse reactions； Endocrinology； Inappropriate prescribing； Pharmaceutical
services； The rational use of drugs

药品不良反应（adverse drug reaction，ADR）是指

合格药品在正常的用法用量下出现的与用药目的

无关的或意外的有害反应［1］。有研究表明，每 7个

住院病人就有 1个因为ADR增加住院时间并需要

额外的治疗［2］。药品不良反应监测可以最大程度上

降低药品不良反应的重复发生，促进临床用药安全

有效，保证病人用药安全。ADR监测工作是临床药

师工作重要的一部分，笔者作为内分泌科临床药

师，通过对我院内分泌科 96例ADR监测报告进行

统计分析，探讨ADR的发生情况及特点，为临床用

药和风险防范提供参考。

1 资料与方法

1.1 一般资料 选取2014年1月至2018年12月南

京医科大学附属南京医院内分泌科住院病人药品

不良反应监测报告96例（低血糖反应除外），回顾性

分析这 96例ADR病例资料，分析ADR发生的性别

分布、年龄分布、药品种类、药品剂型、给药途径、不

良反应严重程度、累计系统级临床表现。

1.2 方法 将数据录入 Microsoft Office Excel2010
表中进行汇总和整理，计量资料采用 x̄ ± s表示，计

数资料采用例（%）表示。

2 结果

2.1 性别与年龄分布 96例发生ADR的病人，男

性49例，女性47例。病人年龄范围为27～86岁，年

龄（61.88±11.73）岁，其中＜60岁 37例，≥60岁 58例

（60.42%）。

2.2 药品种类分布 引发我院内分泌科96例住院

病人不良反应的药品涉及 13种药品，其中排名前 3
位的分别是降糖药（45.83%）、抗菌药物（16.67%）、造

影剂（9.38%）；发生ADR排名前三位的药物分别是二

甲双胍（23.96%）、利拉鲁肽（8.33%）、莫西沙星

（8.33%），本研究列出ADR排名前7位的药品名称，

其余药品发生ADR的例数在2次及以下。见表1，2。
表1 内分泌科96例药品不良反应的药品种类分类

种类

降糖药

抗菌药物

造影剂

心血管系统药

保肝药

抗骨质疏松药

中成药

例数

44
16
9
8
6
4
2

构成比/%
45.83
16.67
9.38
8.33
6.25
4.17
2.08

种类

抗氧化应激药

镇静催眠药

解热镇痛抗炎药

肠内营养药

靶向制剂药

通便药

例数

2
1
1
1
1
1

构成比/%
2.08
1.04
1.04
1.04
1.04
1.04

2.3 药品剂型及给药途径分布 引发我院内分泌

科 96例住院病人不良反应的药品剂型包括注射剂

（55.21%）、片剂（39.58%）、胶囊剂（4.17%）及口服溶

液（1.04%）；发生不良反应的药品给药途径包括口服
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（44.79%）、静脉滴注（29.17%）、皮下注射（16.67%）

及静脉推注（9.38%）。

表2 内分泌科96例药品不良反应前7位药物

药品通用名称

二甲双胍

利拉鲁肽

莫西沙星

碘克沙醇

门冬胰岛素

哌拉西林钠舒巴坦钠

还原型谷胱甘肽

例数

23
8
8
6
4
3
3

构成比/%
23.96
8.33
8.33
6.25
4.17
3.13
3.13

2.4 药品不良反应的严重程度分级情况 引发我

院内分泌科 96例住院病人不良反应主要为一般反

应（93.75%），严重、新的一般、新的严重只有各2例，

其中有1例血栓通引起的过敏性休克最为严重。

2.5 药品不良反应累及系统/器官及临床表现情

况 引发我院内分泌科 96例住院病人不良反应累

及全身多个系统，但是主要集中在消化系统

（39.58%）、皮肤及其附件（36.46%），主要临床表现

为恶心、呕吐、腹泻、皮疹及皮肤瘙痒。见表3。
表3 内分泌科96例药品不良反应累及系统器官

及临床表现

累及系统/器官

消化系统损害

皮肤及其附件损害

全身反应

神经系统损害

肌肉及骨骼损害

肾损伤

血管损害

心血管系统损害

呼吸系统损害

主要临床表现

恶心、呕吐、腹胀、腹痛、腹泻

皮疹、皮肤瘙痒、皮肤水肿

发热、发抖、全身水肿、
过敏性休克

头痛、头昏、行为异常、
癫痫样发作

肋区及关节疼痛、CK升高

肌酐升高

静脉炎

血压升高

咳嗽

例数

38
35
8

6
3
2
2
1
1

构成比/%
39.58
36.46
8.33

6.25
3.13
2.08
2.08
1.04
1.04

3 讨论

3.1 加强老年病人药学监护，保障用药安全 有研

究表明老年人的 ADR 发生率远高于青中年人

群［3⁃4］，本研究内分泌科近五年ADR监测分析结果

与其一致，超过 60岁的老年人ADR超过 60%。老

年人随着年龄的增长，机体各项功能逐渐下降，常

常患有多重基础疾病，合并用药品种多，药物在体

内的吸收、分布、代谢及排泄发生变化，药物在体内

易蓄积及发生药物之间的相互作用，所以更易发生

药品不良反应［5］。我院内分泌科以收治糖尿病为

主，病人普遍年龄较大，同时伴有多种并发症及合

并症，因此，更应该加强老年病人的ADR监测，强调

药物治疗方案个体化。

3.2 深化病人药品不良反应教育 我院内分泌科

糖尿病病人居多，主要使用降糖药物为主，与相关

报道［6］吻合。降糖药物不良反应中低血糖的发生率

较高。临床药师应向病人进行宣教，包括饮食运动

的变化及药物的使用对血糖的影响、低血糖发作对

机体的危害、低血糖发生时的症状与体征，告知病

人自备饼干和糖块，在低血糖发生时及时补充。

在 96例ADR报告中不良反应的发生率以降糖

药物最高，其中二甲双胍所导致的不良反应最多，

主要为胃肠道的恶心呕吐及腹泻。但是，二甲双胍

在降糖药物中地位为基础用药，在没有绝对禁忌证

的情况下应该维持在病人的降糖治疗方案中［7］。

因此，为减少二甲双胍胃肠道不良反应，可以起始

用药从小剂量开始（250 mg口服，一天两次），缓慢

加量，最佳剂量为每天 2 000 mg，全天最大剂量为

2 550 mg［8］；或者可以给予病人二甲双胍缓释剂型，

该剂型在胃肠道中缓慢释放，可以大大减少二甲双

胍对胃肠道的刺激。其次，利拉鲁肽的胃肠道不良

反应发生率较高，这主要与该药的作用机制相关，

不良反应主要发生在初始用药的 1～2周内［9］。为

了缓解该药的不良反应，起始小剂量给药，病人在

可耐受的情况下再予加量，大部分病人可以耐受至

每日皮下注射1.2 mg。临床药师在病人使用二甲双

胍及利拉鲁肽时，会提前交代病人药物可能出现的

胃肠道反应及应对措施，缓解了病人因ADR而出现

的焦虑状态及抵触情绪，大大提高了临床上这两种

药物的使用率，至2019年我院内分泌科的二甲双胍

的平均使用率达到60%以上。

3.3 加强对静脉制剂的ADR监测 在 96例ADR
报告中抗菌药物引发的ADR主要药品为莫西沙星，

其次为青霉素类，且均为国产品种。国内抗菌药物

的生产厂家众多，药品的工艺、纯度、质量和安全不

一致，尤其青霉素类ADR主要由于在生产中带入的

杂质所引发。因此，在使用该类药物时应仔细询问

病人的过敏史，严格执行皮试规范操作［10］，在临床

输注的时候应注意监护，若出现过敏反应立即停

药，严重的及时采取抢救措施。喹诺酮类药物抗菌

谱广、抗菌活性强、无须皮试且使用方便，因此在临

床上使用广泛［11］。喹诺酮类在临床使用中发生的

ADR以过敏反应为主，但是老年病人易出现精神系

统症状，主要表现为言语混乱，精神躁动，严重者可

出现癫痫样症状，同时喹诺酮类药物对血糖也有一

定的影响［12］。因此，在使用该类药物时应注意严格
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掌握其适应证和禁忌证，加强老年病人监护，若病

人病情控制可转为口服制剂治疗。

我院内分泌科用药规范，辅助用药使用比率较

低，不良反应发生少。但是，有1例过敏性休克发生

在中成药注射剂血栓通的使用过程中。中成药中

注射剂不良反应发生率最高［13］，主要因为其成分复

杂，一些大分子物质易引发抗原⁃抗体反应［14］，并且

质量标准受原料质量、制备工艺、提取工艺等多重

因素影响，难以达到化学药的标准，其药理学、药动

学、药效学尚在摸索阶段，很多毒副作用、不良反应

尚不明确。因此，在中成药注射剂的使用过程中应

严格按照说明书配伍，注意溶媒的选择，禁忌与其

他药物混合，尤其是严禁在葡萄糖注射液中添加胰

岛素配伍（糖尿病病人），滴速不宜过快，不同输液

组间使用中性液体间隔续滴。

3.4 完善ADR上报及应对机制 近年来，随着检

查检验方法的不断发展，临床造影剂的使用率逐年

提高，关于碘造影剂所引起的过敏反应发生率也在

逐渐升高［15］。笔者所在内分泌科住院病人在 2018
年 5—7月有 5例因国产碘克沙醇的使用而发生全

身性过敏反应，主要表现为皮疹及全身水肿。临床

药师在发现此现象后，经调查5例ADR均使用同一

厂家生产的碘克沙醇，药师查阅文献［16］后经协

调，建议放射科更换碘造影剂后，不良反应的发生

率大大降低（6个月内只有1例ADR上报）。临床药

师应积极主动承担所在科室的ADR上报，定期统计

及回馈临床，关注异常ADR的发生，及时应对处理，

可以减少不良反应的再次发生。

3.5 加深与医生及护士的合作 96 例 ADR 报告

中，药物剂型以片剂及注射剂为主，给药途径以口

服给药及静脉滴注为主，多数ADR为一般反应，但

是仍需特别关注新的和严重的ADR，主要累及消化

系统及皮肤及其附件，主要临床表现为胃肠道不适

及皮肤瘙痒和皮疹的发生。我院内分泌科ADR上

报，医院没有奖励机制，医生及护士上报ADR的积

极性不高，但是随着临床药师的工作开展，ADR上

报工作由临床药师承担以来，ADR上报例数逐年提

高。随着医院信息化的发展，开展医院ADR快速上

报信息化系统有利于提高报告效率［17］，临床药师应

该充分利用信息化手段加强ADR监测。

临床药师和医生、护士关系密切，获得药品使

用信息更加便利，具有药品不良反应监测和分析的

条件，相关技术及专业素质较高，能更好的承担该

项工作任务［18⁃19］。

综上所述，针对药品不良反应的上报，应加深

医务人员对该工作重要性的认识，逐渐完善ADR上

报及管理制度，临床药师应当充分参与到临床诊疗

活动中，与医生及护士充分合作，对相关临床资料

进行积累，加强药品不良反应预防意识，定期进行

归纳总结，促进临床合理用药，保障病人用药安全。
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