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摘要：目的　了解药品不良反应（ＡＤＲ）发生的一般规律及特点，为临床合理用药提供参考。方法　采用回顾性分析方法，对
３１８１例ＡＤＲ报告从ＡＤＲ发生的年龄与性别分布、给药途径、药品种类、累及的系统／器官及临床表现、ＡＤＲ报告类型及ＡＤＲ
转归等方面进行统计分析。结果　３１８１例ＡＤＲ报告中，男性１５０１例（４７．１９％），女性１６８０例（５２．８１％）；ＡＤＲ在各年龄段
均有分布，＞５０～６０岁者ＡＤＲ发生率最高，有８２９例，占２６．０６％；引起ＡＤＲ药品以抗感染药物居多，且主要为头孢菌素类，
其次为心血管系统用药；引发 ＡＤＲ的给药途径以静脉滴注为主，占 ７３．０９％；ＡＤＲ最常累及系统／器官为全身性损害，占
２３．０７％；一般ＡＤＲ占８７．１１％，大多好转或治愈，新的ＡＤＲ占１２．３９％，严重ＡＤＲ占０．６９％，其中１例留有后遗症，参麦注射
液发生过敏性休克而死亡１例。结论　临床应高度重视ＡＤＲ监测和报告工作，降低用药风险。
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　　近年来，药品不良反应（ＡＤＲ）备受关注，为促进临
床合理用药，保障公众用药安全，本文将３１８１例药品
不良反应报告进行回顾性分析评价，探讨ＡＤＲ发生规
律、相关因素，旨为有效防范用药风险提供参考。

１　资料与方法
利用国家药品不良反应监测管理系统数据库，

提取２０１１年１月４日—２０１５年１月３１日吉林大学
第二医院上报的３１８１例药品不良反应报告，利用
Ｅｘｃｅｌ软件对患者性别、年龄、既往 ＡＤＲ药敏史、药
品的种类、给药途径、ＡＤＲ累计系统／器官、ＡＤＲ的
报告类型、转归等数据进行汇总与分析。

２　结果
２．１　发生ＡＤＲ患者的年龄与性别分布　３１８１例
ＡＤＲ报告中，男性１５０１例（４７．１８％），女性１６８０
例（５２．８１％），患者年龄最小者 ５个月，最大者 ９２
岁。年龄与性别分布见表１。

表１　发生ＡＤＲ患者的年龄与性别分布／例

年龄／岁 男性 女性 合计 构成比／％

　 ０～１０ ６３ ５２ １１５ ３．６２

＞１０～２０ ３９ ２９ ６８ ２．１４

＞２０～３０ １０３ ８０ １８３ ５．７５

＞３０～４０ １２７ １６５ ２９２ ９．１８

＞４０～５０ ２６６ ３４２ ６０８ １９．１１

＞５０～６０ ３８９ ４４０ ８２９ ２６．０６

＞６０～７０ ２７３ ３２６ ５９９ １８．８３

＞７０～８０ １７８ ２１３ ３９１ １２．２９

＞８０ ６３ ３３ ９６ ３．０２

合计 １５０１ １６８０ ３１８１ １００．００

２．２　ＡＤＲ与给药途径分布　３１８１例 ＡＤＲ报告
中，共涉及药物品种４７０个，剂型３０种，ＡＤＲ与给
药途径分布见表２。

表２　ＡＤＲ与给药途径分布

给药途径 例数 构成比／％

静脉滴注 ２３２５ ７３．０９

口服 ３２８ １０．３０

静脉注射 ２６９ ８．４６

局部外用 １２３ ３．８７

皮下注射 ４９ １．５４

肌内注射 ４１ １．２９

吸入给药 ３７ １．１７

动脉注射 ６ ０．１９

腹腔给药 ２ ０．０６

硬膜外给药 １ ０．０３

合计 ３１８１ １００．００

２．３　引发ＡＤＲ的药品种类分布　引发 ＡＤＲ的药
品种类分布详见表 ３，抗感染药物引发 ＡＤＲ最多
９４２例（２９．６１％），主要为头孢菌素类，共计２８８例，
占抗感染药物总例数的３０．５７％，引起 ＡＤＲ抗感染
药物种类分布见表４。

表３　引发ＡＤＲ的药品种类分布

用药类别 品种数 构成比／％

抗感染疾病用药 ９４２ ２９．６１

心血管系统用药 ６８４ ２１．５０

中枢神经系统用药 ３１２ ９．８１

肿瘤疾病用药 ２１５ ６．７６

消化系统用药 ２１５ ６．７６

呼吸系统用药 １９７ ６．１９

肠外营养与调节水、电解质、酸碱平衡药 １３７ ４．３１

眼科疾病用药 １２７ ３．９９

血液系统用药 １１９ ３．７４

风湿免疫系统用药 ５２ １．６３

泌尿系统用药 ３５ １．１０

麻醉用药 ３２ １．０１

诊断用药 ３２ １．０１

内分泌系统用药 ３０ ０．９４

免疫制剂 ２９ ０．９１

皮肤疾病用药 １７ ０．５３

妇产科疾病用药 ６ ０．１９

合计 ３１８１ １００．００

２．４　ＡＤＲ累计系统／器官　ＡＤＲ累计系统／器官
中，以全身损害最多７３４例（２３．０７％），主要表现为
感冒样症状、高热、过敏样反应过敏性休克、乏力、

全身颤抖等，具体数据见表５。
２．５　ＡＤＲ报告类型、既往药敏史及转归　３１８１例
报告中，一般的ＡＤＲ报告２７７１例（８７．１１％）；新的
ＡＤＲ报告３９４例（１２．３９％）；严重的 ＡＤＲ报告 ２２
例（０．６９％），既往有药敏史者８４例（２．６４％）；既往
无药敏史者１６７５例（５２．６６％）；，既往药敏史不详
者１４２２例（４４．７％）。３１８１例患者痊愈１８７８例，
（１２．３９％）；好转１２９５例（４０．７１％）；未好转５例；
有后遗症者１例；死亡１例；不详１例。引发严重
ＡＤＲ的相关情况见表６。
３　讨论
３．１　报告人情况分析　３１８１例ＡＤＲ报告，来自医
生２８４３份，护士２７１份，药师６６份，其它１份，报
告的主体仍为医生，其次是护士，药师报告少主要

由于医院配备临床药师人员较少，难以对全院病床

进行密切监控，因此仍主要采取临床报告的形式。

３．２　患者性别及老年人ＡＤＲ病例分析　通过
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表４　引起ＡＤＲ抗感染药物种类分布

药品种类 例数 构成比／％ 品名（数量）

头孢菌素类 ２８８ ３０．５７ 注射用盐酸头孢替安（５）、注射用盐酸头孢甲肟（３）、注射用盐酸头孢吡肟（１５）、注射

用五水头孢唑林钠（２７）、注射用头孢唑肟钠（１４）、注射用头孢替唑钠（１８７）、注射用

头孢他啶（３）、注射用头孢曲松钠（２）、注射用头孢硫脒（２０）、注射用头孢呋辛钠

（９）、头孢克肟胶囊（２）、头孢地尼胶囊（１）

β内酰胺酶抑制剂及复方制剂 １１０ １１．６８ 注射用阿莫西林钠克拉维酸钾（１２）、注射用哌拉西林钠他唑巴坦钠（４∶１）（７４）、注

射用哌拉西林钠三唑巴坦钠（５）、注射用阿莫西林钠舒巴坦钠（３）注射用头孢哌酮

钠舒巴坦钠（２∶１）（１６）

碳青霉烯类 ３８ ４．０３ 注射用亚胺培南西司他丁钠（１１）、注射用美罗培南（２５）、注射用厄他培南（２）
头霉素类 ３９ ４．１４ 注射用头孢美唑钠（２）、注射用头孢米诺钠（３４）、注射用头孢西丁钠（３）
大环内酯类 ５３ ５．６３ 注射用乳糖酸阿奇霉素（４７）、阿奇霉素片（６）
林可霉素类 ９ ０．９６ 克林霉素磷酸酯注射液（９）

青霉素类 ４４ ４．６７ 注射用磺苄西林钠（２０）、注射用氟氯西林钠（１８）、注射用哌拉西林钠（４）、注射用青

霉素钠（２）

其它β内酰胺类 ３０ ３．１８ 注射用氨曲南（３０）

氨基糖苷类 １３ １．３８ 硫酸庆大霉素注射液（２）、硫酸依替米星注射液（１１）

四环素类 １ ０．１１ 盐酸米诺环素胶囊（１）

喹诺酮类 ２０２ ２１．４４ 乳酸环丙沙星注射液（３４）、乳酸加替沙星氯化钠注射液（１６）、盐酸莫西沙星氯化钠

注射液（７４）、盐酸莫西沙星片（５）、左氧氟沙星氯化钠注射液（７３）

唑酮类 ４ ０．４２ 利奈唑胺注射液（４）

磺胺类 １ ０．１１ 复方磺胺甲唑（１）

抗结核药 ６ ０．６４ 利福霉素钠注射液（５）、异烟肼注射液（１）

抗真菌药 ２５ ２．６５ 注射用伏立康唑（１６）、伏立康唑片（３）、伊曲康唑口服液（１）、注射用米卡芬净钠

（２）、氟康唑注射液（３）

抗病毒药 ８ ０．８５ 注射用单磷酸阿糖腺苷（２）、注射用喷昔洛韦（２）、更昔洛韦注射液（３）、奥司他韦胶

囊（１）

硝基咪唑类 ３４ ３．６１ 奥硝唑氯化钠注射液（２５）、苯酰甲硝唑（１）、甲硝唑氯化钠注射液（８）

糖肽类 １０ １．０６ 注射用盐酸万古霉素（９）、注射用替考拉宁（１）

其它抗菌素类 ２７ ２．８７ 注射用夫西地酸钠（２７）

合计 ９４２ １００．００

表５　ＡＤＲ累及系统／器官及主要临床表现

累计器官／系统 例数 构成比／％ 主要临床表现

代谢和营养障碍 １２ ０．３８ 痤疮、低钾血症、多尿、痛风、血糖升高

呼吸系统损害 １５８ ４．９７ 呼吸困难、呼吸抑制、咳嗽，哮喘加重、胸闷、

肌肉骨骼系统损害 ３３ １．０４ 胳膊疼、骨骼肌肉疼痛、上肢肿胀、关节痛加重、腰部不适

泌尿系统损害 １５ ０．４７ 面部水肿、尿频、排尿困难、少尿、肾功能异常、血肌酐升高

皮肤及其附件损害 ４９８ １５．６６ 斑丘疹、甲沟炎、瘙痒、皮肤肿胀、水疱疹、荨麻疹、皮疹

全身性损害 ７３４ ２３．０７ 感冒样症状、高热、过敏样反应、过敏性休克、乏力、全身颤抖

神经系统损害 ５７１ １７．９５ 抽搐、癫痫小发作、幻觉、焦虑、失眠、全身麻木、头晕、头痛、背痛、僵硬、精

神障碍、神经痛、食欲异常、手足综合征、胸痛

视觉听力损害 １０５ ３．３ 耳鸣、听力降低、睑缘炎、结膜炎、眼睑水肿、眼痛、异物感

消化系统损害 ５５３ １７．３８ 恶心、呕吐、便秘、腹痛、腹胀、胃痉挛、肝功能异常、咽炎

心外血管损害 ２８ ０．８８ 血管痉挛、血管舒张、血管炎、乳头溢液、血管性水肿

心血管系统损害 ３３２ １０．４４ 低血压、完全性房室传导阻滞、下肢痛、下肢肿胀、心动过缓、心动过速、心

悸加重、心律失常、心前区疼痛、血压升高

血液系统损害 ３３ １．０４ 白细胞减少、鼻衄、非特异性出血、凝血酶原减少、凝血障碍贫血加重、牙龈

出血、紫癜、血浆纤维蛋白原减少、血小板增多

注射部位损害 １０９ ３．４３ 注射部位炎症、注射部位疼痛、注射部位皮疹、注射部位瘙痒、局部肿胀、局

部针刺感、局部麻木、局部发热

合计 ３１８１ １００．００
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表６　引发严重ＡＤＲ相关药品、临床表现及转归

药品名称 例数 构成比／％ 临床表现 转归

紫杉醇注射液 ５ ２２．７３ 胸闷、呼吸困难、心区不适 好转

呼吸困难、视力异常 好转

呼吸困难、心悸、血压降低 痊愈

胸闷、呼吸困难、潮红 好转

潮红、心悸、一过性黑 痊愈

注射用头孢米诺钠 １ ４．５５ 银屑病样疹 痊愈

注射用美罗培南 １ ４．５５ 银屑病样疹 痊愈

甲硝唑氯化钠注射液 １ ４．５５ 发热、意识模糊、局部麻木 好转

注射用更昔洛韦 １ ４．５５ 过敏性休克 好转

注射用青霉素钠 １ ４．５５ 过敏样反应 痊愈

注射用头孢曲松钠 １ ４．５５ 高热、寒战、局部皮肤发冷、皮疹 好转

注射用复方三维Ｂ（Ⅱ） １ ４．５５ 呼吸困难 好转

注射用五水头孢唑林钠 １ ４．５５ 呼吸困难、胸闷、恶心 痊愈

注射用伏立康唑 １ ４．５５ 呼吸困难、多汗、心悸 好转

多西他赛注射液 １ ４．５５ 胸闷、呼吸困难 痊愈

注射用哌拉西林钠／三唑巴坦钠 １ ４．５５ 白细胞减少 有后遗症

复方甘草酸单胺Ｓ氯化钠注射液 １ ４．５５ 水肿 未好转

卡培他滨片 １ ４．５５ 手足综合征 未好转

银杏叶提取物注射液 １ ４．５５ 腹泻 未好转

甲泼尼龙 １ ４．５５ 血管炎 未好转

复方托吡卡胺滴眼液 １ ４．５５ 眼局部刺激、结膜病 未好转

参麦注射液 １ ４．５５ 过敏性休克（严重）、喉水肿（严重） 死亡

合计 ２２ １００．００

３１８１例医院药品不良反应报告的分析，ＡＤＲ发生
与患者性别差异无统计学意义，ＡＤＲ涉及年龄 ６０
岁以上占３４．１４％。由于老年人患病率高、多病共
存、用药品种较多，以及退行性改变对药物处置的

影响异于正常成人，导致老年人易发生ＡＤＲ。相关
研究表明，老年患者合并用药后药物相互作用引起

的 ＡＤＲ发生率为７％～２０％［１］，并且药物相互作用

发生的可能性随用药种类的增加而上升，因此，临

床用药时应高度关注合并用药的合理性并严密监

测可能的ＡＤＲ，尤其是在大多数医疗机构用量排在
前几位的抗感染药物、抗肿瘤药物、中药制剂、中枢

神经系统和循环系统用药［２３］；静脉给药是老年人

发生ＡＤＲ的重要因素，这和以往的许多研究相吻
合［４５］。对于老年人来说，慢性病多发，因此，对于

ＡＤＲ发生率高的口服药品也应给予关注。老年人
发生 ＡＤＲ所累及的器官系统主要为全身性损害，
因此在给老年人使用易引起过敏性休克的药物时，

首先要仔细询问过敏史，给药过程中也应密切观察

患者的体征和症状，警惕过敏性休克的出现，降低

患者病死率。

３．３　给药途径及给药剂型分析　静脉输液是临床
疾病治疗中的常规手段。据报道，在我国住院患者

采用静脉输液给药的比例高达７０％～８０％，比国外
高２０％～３０％，也是 ＡＤＲ报告中最多见的给药方
式［６７］，其ＡＤＲ发病急、数量大，对用药安全影响显
著。提醒临床医师应强化合理用药观念，根据患者

病情选择最适宜的给药途径，尽量减少静脉途径

用药。

３．４　引发ＡＤＲ的药品种类分析　临床资料显示，
我国住院患者７０％以上使用抗生素，门诊及自行用
药中，加入抗生素比例更高，是国外发达国家抗生

素用量的２倍［８］。３１８１例病例报告中，抗感染药
所致的ＡＤＲ病例数依然高居首位，其中又以头孢菌
素类抗菌药物为多，导致抗生素药物滥用的原因主
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要有３个方面。首先，医生不能准确掌握抗生素药
物的指征，放宽了抗生素药物的使用范围；不遵守

用药原则，为了满足患者的需求，违背原则，开具抗

生素药处方。二是患者方面，不了解抗生素药物的

相关知识，把抗生素视为治病的法宝，强烈要求医

生开具或自行购买造成滥用。三是经济方面的原

因［９］。β内酰胺类抗生素头孢菌素具有抗菌作用
强、耐酶、部分可口服、毒性低等优点，是临床治疗

各类感染的首选药物，且该类药物结构中的 β内酰
胺母核易降解而致变态反应，故其不良反应发生率

较高。

３．５　ＡＤＲ累计系统／器官分析　３１８１例 ＡＤＲ所
累及的系统／器官主要为全身性损害 ７３４例
（２３０７％），神经系统损害５７１例（１７．９５％），皮肤
及其附件损害４９８（１５．６６％），这与文献［１０］报道
结果基本一致。提示临床全身性损害不易被及时

发现，且多属于较严重的 ＡＤＲ事件，对患者的伤害
大，需重点关注。

３．６　严重ＡＤＲ报告分析　３１８１例 ＡＤＲ报告中，
严重ＡＤＲ报告有２２例，紫杉醇注射液引起的过敏
反应占５例。紫杉醇是一种广谱，高效、低毒的抗癌
药，尤其在卵巢癌的治疗中，疗效确切，不易产生耐

药性，但常发生过敏反应［１１］，其发生率为３９％，其中
严重的过敏反应发生率为２％［１２］。从收到的报告中

看，紫杉醇采取预防给药后，致死率明显降低［１３］，且

有研究表明，在使用地塞米松预处理时，建议口服给

药，口服地塞米松预防过敏反应的效果明显优于静脉

注射给药［１４］，且减少地塞米松的剂量（２０ｍｇ，甚至
１０ｍｇ）不会增加严重过敏样反应的发生［１５］。

中药注射剂的严重不良反应和潜在安全风险

引起人们的广泛关注［１６］。参麦注射液是国家不良

反应信息通报上进行了通报的品种之一，我院１例
参麦注射液致严重过敏性休克而死亡的案例提示，

中药制剂在临床应用中，应针对中药重点品种开展

医院集中监测，探讨解决中药安全性问题的对

策［１７１８］，旨为最大程度的减少中药 ＡＤＲ尤其是严
重ＡＤＲ的发生。我院ＡＤＲ报告及监测工作尽管开
展的较早，但新的、严重报告仍有待更多发现，深入

开展数据评价分析，降低用药风险。
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［９］　吴恩桂．抗菌药物合理应用专项整治措施及效果分析［Ｊ］．首
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