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摘要：目的　统计分析２０１６年该院儿童和孕产妇用药后产生药品不良反应（ＡＤＲ）的规律、特点，为该类特殊人群临床合理用
药提供参考依据。方法　收集该院２０１６年上报的９８例儿童ＡＤＲ报告，利用Ｅｘｃｅｌ软件进行回顾性统计分析；对该院２０１６年
上报的３例孕产妇ＡＤＲ报告进行病例讨论。结果　９８例儿童ＡＤＲ报告中一般不良反应９６例（占９７．９６％），新的一般的不
良反应２例（２．０４％），无严重不良反应／事件发生；患儿最小年龄为１ｄ，最大１３岁，婴幼儿期（≤３岁）患儿６５例（６６３３％），
占比最大；９８例ＡＤＲ均为静脉给药所致；共涉及２４个品种，其中抗菌药物１４个；以皮肤及附件损害（７４例，７５５１％）和消化
系统损害（２１例，２１．４３％）最为常见。３例孕产妇ＡＤＲ报告中有１例严重ＡＤＲ报告。结论　儿童和孕产妇生理结构特殊，应
规范用药，加强用药监护，并做好该类特殊人群的ＡＤＲ上报工作，以促进临床合理用药。
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　　我国自１９８８年开展药品不良反应（ＡＤＲ）监测
工作以来［１］，通过药品不良反应在线报告系统上报

的不良反应逐年增加，新的、严重的不良反应历来

都是监测工作的重点［２］。药物临床研究中，儿童和

孕产妇具有生理特殊性，考虑到安全问题，儿童和

孕产妇通常不作为实验研究对象，该类群体的不良

反应资料大多缺乏，易产生新的严重的不良反应，

故该类群体的 ＡＤＲ上报资料尤为重要［３］。某院

２０１６年共上报７０７例药品不良反应，其中１４岁以
下儿童用药产生的不良反应９８例，孕产妇用药产
生的不良反应３例。为研究儿童及孕产妇用药后
产生不良反应的规律、特点，为这两类特殊人群临

床合理用药提供参考，现对２０１６年上报的９８例儿
童用药ＡＤＲ报告和３例孕产妇用药ＡＤＲ报告进行
统计分析。

１　资料与方法
１．１　资料来源　２０１６年某院从临床科室收集并上
报至国家药品不良反应监测系统数据库的９８例１４
岁以下儿童用药 ＡＤＲ报告表和 ３例孕产妇用药
ＡＤＲ报告表。
１．２　方法　对上报的１０１例ＡＤＲ报告中的相关信
息进行统计学分析，并对其中新的、严重的 ＡＤＲ报
告进行讨论。

２　结果
２．１　９８例１４岁以下儿童ＡＤＲ报告统计情况
２．１．１　ＡＤＲ报告类型　９８例１４岁以下儿童 ＡＤＲ
报告中，８９例由护士上报，９例由医生上报；其中一
般不良反应９６例，占比９７．９６％；新的一般的不良
反应２例，占比 ２．０４％；无严重不良反应事件／报
告。

２．１．２　患儿信息　统计可知，（１）９８例儿童 ＡＤＲ
报告中，仅有３例（３．１９％）明确有既往不良反应／
事件，其余９５例明确无家族、其他或同类ＡＤＲ既往
史；（２）９８例ＡＤＲ中的患儿原发病为呼吸系统感染
者８２例（８１．６７％），占比最大；其次是全身性血液
疾病５例（占５．１０％），急性阑尾炎５例（５．１０％），

消化系统感染 １例（１．０２％），其他疾病 ５例（５．
１０％）；（３）９８例报告中，男性６４例；女性３４例，男
性高于女性。患儿最小年龄为１ｄ，最大１３岁，将其
分为婴儿期、幼儿期、学龄前期、学龄期和青春期，

其中婴幼儿期６５例（６６．３３％），占比最大。见表１。

表１　发生ＡＤＲ患儿的性别与年龄分布情况／例

性别
＜１岁

（婴儿期）

１～＜３岁

（幼儿期）

３～＜６岁

（学龄前期）

６～＜１２岁

（学龄期）

１２～＜１４岁

（青春期）

男 １１ ３２ １４ ６ １

女 ７ １５ ７ ４ １

构成比／％ １８．３７ ４７．９６ ２１．４３ １０．２０ ２．０４

２．１．３　给药途径分布　９８例 ＡＤＲ均为静脉给药
所致，其中静脉滴注所致 ＡＤＲ共 ８２例，占比
８３６７％，静脉注射所致 ＡＤＲ共 １６例，占比
１６３３％。
２．１．４　ＡＤＲ涉及药品种类和主要临床表现　９８例
ＡＤＲ共涉及２４个品种，其中抗菌药物１４个。９８例
ＡＤＲ主要累及皮肤及附件、消化系统、神经系统和
呼吸系统，其中以皮肤及附件损害（７４例，７５５１％）
和消化系统损害（２１例，２１．４３％）为主，具体分布及
临床表现见表２。
２．１．５　新的 ＡＤＲ临床表现　９８例 ＡＤＲ报告中，
新的ＡＤＲ共 ２份，占比 ２．０４％，均为静脉滴注给
药，主要表现为水肿、腹泻等（表３）。

表３　新的ＡＤＲ及临床表现

药物名称
ＡＤＲ

类型
例数

患儿

年龄

原患

疾病

ＡＤＲ主要

临床表现

利福霉素钠注

　射液

新的 １ ９个月 肺部

感染

腹泻

注射用甲泼尼

　龙琥珀酸钠

新的 １ １岁 支气管

肺炎

潮红；面部肿胀

２．１．６　ＡＤＲ转归情况　９８例 ＡＤＲ报告中，治愈
２２例（２１．３７％），好转 ７６例（７８．６３％），无死亡
病例。
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表２　ＡＤＲ累及系统／器官和主要临床表现

系统／器官损害 例数 构成比／％ 主要临床表现 ＡＤＲ涉及药品

皮肤及附件 ７４ ７５．５１ 斑丘疹、荨麻疹、皮疹、瘙

痒、局部肿胀等

注射用五水头孢唑林钠（１６）、喜炎平注射液（１３）、注射用哌拉西林钠他

唑巴坦钠（６）、注射用头孢曲松钠（５）、热毒宁注射液（５）、利福霉素钠注

射液（４）、注射用头孢呋辛钠（４）、注射用甲泼尼龙琥珀酸钠（４）、注射用

乳糖酸红霉素（３）、注射用头孢孟多酯钠（３）、注射用磷酸肌酸钠（２）、注

射用头孢他啶（２）、注射用阿莫西林克拉维酸钾（１）、注射用磺苄西林钠

（１）、注射用哌拉西林钠舒巴坦钠（１）、注射用乳糖酸阿奇霉素（１）、注射

用头孢西丁钠（１）、甘露醇注射液（１）、环磷腺苷注射液（１）

消化系统 ２１ ２１．４３ 恶心、呕吐、腹痛、腹泻、胃

胀、胃不适等

地塞米松磷酸钠注射液（１）、利福霉素钠注射液（２）、门冬氨酸钾注射液

（１）、钠钾葡萄糖注射液（１）、注射用拉氧头孢钠（１）、注射用乳糖酸阿奇

霉素（７）、注射用乳糖酸红霉素（６）、注射用头孢曲松钠（１）、注射用头孢

他啶（１）

神经系统 ２ ２．０４ 失神、头晕等 注射用乳糖酸红霉素（１）、钠钾葡萄糖注射液（１）

呼吸系统 １ １．０２ 胸闷 醋酸去氨加压素注射液（１）

合计 ９８ １００

２．２　３例孕产妇ＡＤＲ报告　２０１６年某院共上报３
例孕产妇ＡＤＲ报告（２例产妇 ＡＤＲ报告，１例孕妇
ＡＤＲ报告），均由产科护士上报，其中含 １例严重
ＡＤＲ，３例产妇均无相关既往、家族 ＡＤＲ病史，ＡＤＲ
主要表现为寒战及过敏样反应（表４）。
３　讨论
３．１　９８例儿童ＡＤＲ报告分析
３．１．１　ＡＤＲ上报情况　ＡＤＲ监测工作的主要目标
是及时发现并及时上报具有警戒作用的、新的、严

重的ＡＤＲ［４］。统计结果提示，护士是 ＡＤＲ上报的
主力军，这主要是因为该９８例患儿均是静脉输液
或静脉注射时发生的 ＡＤＲ，护士作为一线人员，更
能及时准确观察患者不良反应的发生。９８例儿童
ＡＤＲ报告中新的不良反应２例，占比较小。笔者认
为，护士团体力量有限，加大 ＡＤＲ监测宣传力度，
建立医药护临床用药监测一体化，刺激医药护积极

性，让更多的医生、药师和护士都参与到 ＡＤＲ监测
体系，才能提高新的、严重的 ＡＤＲ上报率，为儿童
用药提供更科学合理的参考。

３．１．２　儿童 ＡＤＲ报告分析　９８例 ＡＤＲ报告中，
随着患儿年龄增大，ＡＤＲ占比降低，其中３岁及以
下婴幼儿期患儿６５例（６６．３３％），占比最大。这一

方面由于婴幼儿脱离母体不久，组织器官发育不完

全，母体供给的免疫力逐渐消失，而自身免疫力还

未健全，发病率较其他年龄段大，故相应的 ＡＤＲ也
随之升高；另一方面有报道指出，ＡＤＲ的发生多与
药代动力学因素相关［５］。婴幼儿脏器处于发育阶

段，对药物的吸收、代谢、排泄不完全，故相对于其

他年龄段更易发生ＡＤＲ。
９８例ＡＤＲ报告中，患儿原发病多为呼吸系统

感染，尤其是急性上呼吸道感染，这与相关文献

［６７］报道的儿科发病特点相符，所以 ＡＤＲ报告涉
及２４个品种中，抗菌药物有１４个，占比５８．３３％。

考虑到儿童尤其是婴幼儿吞咽能力差、非静脉

给药依从性低、静脉给药起效快等因素，很多医师

和家长首选静脉给药。某院９８例儿童ＡＤＲ均为静
脉给药所致，其中８２例为静脉滴注所致，这是因为
静脉滴注或静脉注射的药物直接进入血液，更易受

药物的理化性质、护理人员的操作规程以及药物放

置时间、滴速等外在条件的影响［６，８］，相对于其它给

药方式更易引起ＡＤＲ。因此在给患儿选择药品时，
在保证治疗效果的同时，应尽量遵循“能口服不肌

注，能肌注不静脉”的原则，科学合理选择给药

途径。

表４　孕产妇ＡＤＲ涉及药品及临床表现

ＡＤＲ涉及药物名称 ＡＤＲ类型 例数 给药途径 原患疾病 ＡＤＲ主要临床表现 ＡＤＲ转归

注射用蔗糖铁 一般 １ 静脉滴注 经剖宫产术的单胎分娩 寒战、心率加快、血压升高等 好转

脂维／水维复合维生素 一般 １ 静脉滴注 经剖宫产术的单胎分娩 过敏 好转

ａ．注射用盐酸头孢替安；ｂ．维

　生素Ｃ＋维生素Ｂ６注射液
严重 １ 静脉滴注 疤痕子宫；尿道炎 过敏样反应 痊愈
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　　９８例ＡＤＲ报告中，最常见的 ＡＤＲ表现是斑丘
疹、荨麻疹、皮疹、瘙痒、局部肿胀等皮肤及附件损

害，占比７５．５１％。皮肤及附件等浅表损伤常伴有
瘙痒，较易观察，所以上报数量最多；其次由于家长

医学知识认知的欠缺，加上儿童表达能力有限，很

多其他不良反应不易被及时发现［６］。据相关报道，

在ＡＤＲ监测系统健全的国家，其报告的３０％例不
良反应报告应是新的，严重的病例［４］。某院 ２０１６
年上半年上报的９８例儿童ＡＤＲ报告中仅有２例为
新的不良反应，低于相关标准。

某院９８例儿童 ＡＤＲ报告愈后均良好，无死亡
病例。医生规范儿科用药，给药后，应加强护理监

护，早发现、早干预不良反应，积极上报不良反应发

生情况，尤其是及时上报新的不良反应，可以为儿

科科学合理用药提供参考，避免造成不可逆的

损伤。

３．２　孕产妇 ＡＤＲ报告分析　３例孕产妇 ＡＤＲ报
告均按照《药品不良反应监测管理办法》中相关要

求上报，经及时处理后均好转或痊愈。

３．３　病例资料　病例１：患者女，２８岁，系“第一胎
孕足月，发现血压升高１个月余”于２０１６年１月２８
日入院。既往无食物、药物相关过敏史。２０１６年１
月２８日该妇拟“子痫前期”在腰硬联合麻醉下行子
宫下段剖宫产术，术后抗炎、止血、促宫缩、补液等治

疗。２０１６年１月３０日，复查血常规示血红蛋白５６．００
ｇ·Ｌ－１；红细胞压积：１７．８０％；白细胞：１０．５４×１０９

Ｌ－１；红细胞２．０２×１０１２Ｌ－１。为纠正贫血，２０１６年１
月３０日予０．９％氯化钠注射液２５０ｍＬ＋注射用蔗糖
铁２００ｍｇ，每天一次，静脉滴注，输液结束约５ｍｉｎ，患
者诉寒颤，测体温３７．６℃，心率１１６次／分钟，呼吸２２
次／分钟，血压１６７／１０７ｍｍＨｇ，立即予盐酸异丙嗪注
射液２５ｍｇ肌注，吸氧，生理盐水维持静脉通路，１５
ｍｉｎ后不适缓解，密观患者生命体征变化。

病例讨论：本例为使用注射用蔗糖铁后患者发生

寒战、体温升高、心率加快、血压升高等症状，对症处

理后症状缓解，停用该药后使用其它药品未发生类似

症状，从用药相关性分析，考虑为注射用蔗糖铁致敏。

注射用蔗糖铁是临床上常用的补铁制剂之一，不良反

应发生率在同类药品中相对较低［９１０］。本例不良反

应提示，ＡＤＲ是药物本质属性的延伸，即使是相对安
全的药物，也有发生不良反应的可能，尤其是静脉给

药时更应提高警惕，加强用药监护。

病例２：患者女，３１岁，系“第２胎孕９＋月，疤
痕子宫，下腹瘢痕处压痛１ｄ”于２０１６年６月２３日
入院。既往无食物、药物相关过敏史。２０１６年６月

２４日该妇拟“瘢痕子宫”在腰硬联合麻醉下行子宫
下段剖宫产术，术后予以抗炎、止血、促宫缩、补液

等治疗。２０１６年６月２４日１５：０８给予５％葡萄糖
注射液５００ｍＬ＋脂维／水维复合维生素 １支静脉滴
注，每天一次，于１５：１０患者出现心慌、胸闷，口周
青紫。立即停药，给予吸氧，并更换输液器及５％葡
萄糖注射液维持静脉通路，立即遵医嘱给予０．９％
氯化钠注射液２０ｍＬ＋地塞米松１０ｍｇ静脉注射，
约１０ｍｉｎ后患者上述不适症状好转。２０１６年７月
１日剖宫产术后第７天，产妇一般情况好，切口愈合
佳，子宫收缩好，无压痛，生命体征平稳，予以出院。

病例讨论：本例产妇予以脂维／水维复合维生素
组合装后心慌、胸闷，口周青紫，停药并予以抗过敏对

症治疗后，症状缓解，从用药相关性分析，考虑为脂

维／水维复合维生素组合装致敏。脂维／水维复合维
生素组合装中脂溶性维生素和水溶性均为复方制剂，

其中脂溶性维生素主要含维生素Ａ、维生素Ｄ２、维生
素Ｅ、维生素 Ｋ１等，水溶性维生素主要含 Ｂ族维生
素，烟酰胺，叶酸，维生素Ｃ等。若患者对其中任一成
分过敏，则可引起相关不良反应。临床不良反应报道

主要有过敏及荨麻疹［１１１３］，发热［１４］，寒战，胸闷［１５］

等。然而该药在临床上大量使用时，较少出现不良反

应，医生往往在用药前忽视询问患者用药过敏史，导

致不良反应的产生。因该药是复合物的组合装，有一

定致敏风险，建议医生用药前一定要详询患者用药史

及过敏史，护理人员在配置药品时应严格遵循药品说

明书，注意溶媒的选择和滴速的控制，用药后应密切

观察患者病情变化及临床表现。

病例３：严重 ＡＤＲ：某院２０１６年共上报７０７例
ＡＤＲ，其中仅有１例严重 ＡＤＲ。病例资料：患者女，
３０岁，系“第２胎孕７＋月，尿频、尿急、尿痛２ｄ余，
下腹痛１ｄ余”于２０１６年８月１３日入院。既往无
食物、药物相关过敏史。尿路感染可能出现发热，

宫腔感染，胎儿窘迫、窒息等情况，予以补液、抗感

染等对症支持治疗。２０１６年８月１４日１０：２５头孢
替安皮试（－），１０：３０开始使用０．９％氯化钠注射
液２５０ｍＬ＋头孢替安２ｇ，ｂｉｄ，静脉滴注，输液毕，无
不适，更换５％葡萄糖注射液５００ｍＬ＋维生素Ｃ３ｇ
＋维生素Ｂ６０．２ｇ，静脉滴注，每天一次，１２：４０输液
约１０ｍｉｎ，患者诉寒战、发冷，胸闷不适，立即停药
更换平衡液静脉滴注，心电监护，吸氧，地塞米松１０
ｍｇ静脉注射，患者寒战较前明显，测体温３８．４℃，
口唇，甲床发绀，联系 ＩＣＵ会诊协助抢救，１３：００体
温升至３９．６℃，血压２８０／１６６ｍｍＨｇ，心率１３３次／
分钟，呼吸 ３０次／分钟，血氧饱和度 ９８％，立即予

·１４９１·安 徽 医 药　ＡｎｈｕｉＭｅｄｉｃａｌａｎｄＰｈａｒｍａｃｅｕｔｉｃａｌＪｏｕｒｎａｌ　２０１７Ｏｃｔ，２１（１０）



０９％氯化钠注射液２０ｍＬ＋赖氨匹林０．９ｇ静脉注
射，异丙嗪５０ｍｇ肌肉注射，生理盐水静脉滴注，物
理降温，１３：４０体温３９．４℃，心率１１９次／分钟，呼吸
２４次／分钟，血压１０２／４１ｍｍＨｇ，血氧饱和度９８％，
一般情况可，有头晕，无明显寒战及口唇甲床发绀。

１５：００体温３８．１℃，１６：５０体温３７℃。
２０１６年８月１６日尿培养出大肠埃希菌，头孢

类药物敏感；肺炎支原体 ＩｇＭ（＋），ＩｇＧ（＋）。予以
口服阿奇霉素软胶囊和头孢类抗感染药物后病情

好转。２０１６年８月１８日无尿频、尿急等不适，测体
温３６．６℃。产检：胎位正，ＬＯＡ，胎心好，１３４次／分
钟，未扪及宫缩。尿常规未见明显异常，予以出院。

病例讨论：本例 ＡＤＲ共涉及两组药物，分别是
注射用头孢替安和维生素 Ｃ＋维生素 Ｂ６注射液。
现对两组被怀疑药品分别进行讨论。（１）注射用盐
酸头孢替安是二代头孢霉素类抗生素，临床上广泛

用于葡萄球菌属、链球菌属、肺炎球菌、流感杆菌等

各种敏感菌的治疗，对革兰阴性菌有较强的作用，

对敏感菌所致的中、重度感染疗效明确，在美国

ＦＤＡ妊娠期用药危险等级分类中属于 Ｂ类，因此临
床上可用于孕产妇相关感染。相关文献［１６１９］及药

品说明书中指出注射用头孢替安治疗后，患者可能

出现恶心、腹泻、皮疹、荨麻疹、呕吐、红细胞减少等

不良反应，甚至会出现过敏性休克［１７１９］，即使皮试

结果无阳性体征，也可能会出现假阴性情况［１９］。本

例孕妇既往无食物、药物相关过敏史，头孢替安皮

试阴性，用药２ｈ后出现过敏样症状。笔者认为导
致出现此严重不良反应的因素可能为：试敏液放置

过久以致失效、试敏液剂量不够以及患者自身因素

等可能原因导致患者皮试假阴性［１９］；护理人员在补

液过程中混入微粒，成为致敏原，导致过敏反应。

（２）尿液的酸碱度影响尿路感染致病菌的生物活
性和药物的疗效［２０］，引起尿路感染的细菌，易受酸性

环境影响，而维生素Ｃ可以酸化尿液，干扰细菌生长。
故临床上尿路感染时常合用维生素Ｃ注射液以加强抗
菌疗效。但维生素类注射液临床上较少出现过敏样反

应，本例孕妇在应用维生素Ｃ＋维生素Ｂ６等能量合剂
输液后，出现过敏样反应，笔者认为很可能是药液配置

过程中混入微粒等过敏原导致输液反应。

４　结语
儿童孕妇生理状况特殊，对不良反应较为敏感，

用药方面较其他人群存在更多的安全隐患，尤其是孕

产妇，不良反应可能关系到母婴的安全，更应谨慎用

药，而药物的说明书上关于这两类特殊人群的安全用

药资料相对较少。因此临床用药时，尤其是应用易致

敏的药物时，应以低剂量有效原则规范用药，同时加

强用药监护，做好应急抢救准备，一旦不适，立即采取

相应措施，尽量避免不良后果并将不良反应及时上

报，以促进临床上该特殊人群的科学合理用药。
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