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摘要：结合临床医学专业学生的实际情况，从教材分析、学情分析、教法策略，教学过程和教学反思等方面对“甲状腺癌诊治”

的内容进行说课设计。探讨寻求一套适合临床医学专业的教学模式，提高教学质量。
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　　说课，与讲课有所不同，是教师在细心体会教
学大纲和研究教材的基础上，依据教育学原理，结

合授课对象实际状况，向同行、专家或评委，就教案

的指导原则、教学流程、教学效果等进行阐述的一

种教学研究活动［１］，通过说课教师可以把自己的观

点、认知、经验简明而概括地表达出来，从而达到扩

大交流范围的效果。说课作为一种在改革中出现

的一种新型教学交流形式，能够更好的发现教学缺

点，显著的提高了教学质量，越来越引起高校教学

研究主管部分和教师的重视。此外，说课活动也为

实现信息双向互通交流和优势互补，促进思想碰撞

和教学理念的升华，促进教师进行课后教学反思，

推动课堂教学创新提供了一个新的手段和方法［２］。

《外科学》课程甲状腺癌章节的说课设计主要

包括教材分析、学情分析、教法策略、教学过程和教

学反思。笔者现对《外科学》课程《甲状腺癌》的说

课介绍如下。

１　教材分析
１．１　教材的地位与作用　结合临床医学专业实
际，教材主要选择第８版《外科学》。选取的内容为
第二十二章“颈部疾病”的第六节“甲状腺癌”。这

一章节主要介绍甲状腺癌的病理特征、临床表现、

诊断和治疗。

１．２　教学内涵与教学目标　结合授课对象和临床
医学专业本身特点，采用多媒体授课，本章节教学

内容为：甲状腺癌的流行病学调查，病理特征、临床

表现、诊断和治疗，诊治新进展和临床见习六个方

面。根据该章节在教学大纲要求及教学内容，本节

的教学目标为：

１．２．１　知识目标　掌握甲状腺癌病因问题和疾病
现状；掌握甲状腺癌临床表现、诊断、手术治疗方法

和最新治疗手段；了解甲状腺癌流行病学调查结果

及相关知识。

１．２．２　技能目标　在课前即布置预习内容并提出
的相关问题，提高学生的自学和查阅搜集文献资料

能力，培养学生独立分析和解决问题的能力。逐渐

使学生的学习主观能动性得以增强，并能进行初步

的归纳总结，使知识系统化，达到能综合判断和运

用《外科学》知识及检索的最近文献去发现和探究

状腺癌的诊断和治疗中的实际问题这一最终目标。

１．２．３　情感目标　本教学设计注重培养学生严肃
认真的学习习惯和实事求是的学习态度；进一步培

养学生的人文情怀和与病人的交流沟通能力，增强

救死扶伤的职业意识；掌握理论知识，并做到理论

联系实际，训练学生养成从临床实践中发现问题，

通过检索文献、专著等多种手段解决问题的医学意

识，激发学生学习外科学和探索临床未知领域的

热情。
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１．３　教学重点和难点　依据教学大纲，在全面认
真剖析教材的基础上，笔者拟定了“甲状腺癌”的教

学重点与难点。教学重点：甲状腺癌病因问题、疾

病现状、甲状腺癌临床表现、诊断、手术和其他治疗

手段。教学难点：甲状腺癌诊断的阐述和治疗手段

的讲解。

２　学情分析
２．１　认知状况分析　《外科学》是临床医学专业第
三学年第一学期开课，此时学生经过两年的基础课

程的学习，对于甲状腺的结构、功能、病理等知识有

了一定的认识，为该章节的学习打下了较为坚实的

基础。

２．２　能力状况分析　虽然授课对象已经经历了两
年多基础医学课程的学习，掌握了一些基本的医学

常识和概念，对未知医学内容充满兴趣，但是其思

维方式、运用知识解决实际问题的能力尚处于启蒙

阶段。部分学生受先前固有的学习模式的影响，其

探索知识的积极性和主观能动性较差，习惯性接受

死记硬背填鸭式教学模式，缺少运用已学知识发现

问题、分析问题和解决实际问题的能力。

２．３　心理状况分析　《外科学》在我校作为一门临
床医学专业必修课开设，大多数学生较为重视，但

由于课本内容繁多，课程学习时间较长，授课教师

不固定水平层次不齐，易使学生缺乏学习兴趣。所

以，在授课过程中，教师必须努力将教学内容与临

床实际巧妙结合，从而使教学内容生动有趣，调动

学生的学习兴趣和积极性。

３　教法策略
根据教材分析与授课对象的学情特点，具体教

学过程应该兼顾教与学两方面，采用“将临床特殊

病例引入课堂，再运用理论解释临床”的教学理念，

将理论教学与临床实践紧密结合，充分运用网络、

临床真实资料等各种教学手段和教学资源，将课程

内容由易而难、由简而繁，逐层递进，在全面完成教

学任务的前提下，努力使教学活动以学生喜欢的方

式出现、发展和延伸下去，最大程度调动学生的学

习热情和主观能动性，同时加强对学生的全程引导

和监督［３］，构建有效课堂；在教学方法方面，主要有

充分利用临床视频、音频资料，结合具体实例分析，

设置讨论互动环节等，帮助学生归纳总结、比较分

析。教师在说课过程中，要留给学生充足的思考时

间，让学生始终保持旺盛的探索心理，主动与授课

老师讨论交流，主动提出问题，独立分析思考，进而

引导学生将理论知识对临床病例进行分析探讨和

归纳总结，从而使学生获得更深刻的学习体验，提

高学生的学习效率和学习乐趣。总的原则是使学

生懂得学习，在掌握理论知识的同时，更要懂得将

学习的知识运用到将来的临床实践中。

４　教学过程
本次课安排 ８０ｍｉｎ，教学过程为：先提出生活

中的常见现象，联系这一现象引入问题，提出本节

课的讲授中心、延伸拓展，归纳小结、布置作业，能

力迁移４个部分组成。
４．１　回顾要点，导入新课（５ｍｉｎ）　教师通过互动
的方式回顾上一节课教学内容，向学生提问，鼓励

学生回答，如果回答有困难，也不急于公布结果，而

是通过提示关键词的方式，调动学生学习的主观能

动性。从知识回顾中提出问题 “甲状腺的相关疾病

之间是否有联系？”及“颈部外科手术时的准备及注

意事项”等。

４．２　联系实际，讲授新课（６０ｍｉｎ）　讲授新课环
节安排如下：首先投影甲状腺癌患者图片并导入病

例讲授。案例：女性，４０岁，因“发现颈部肿块１周”
就诊，体检：双侧甲状腺轻度肿大，以左侧明显，甲

状腺肿块质地较硬，可随吞咽活动，实验室检查：

ＴＳＨ、Ｔ３、Ｔ４正常水平，Ｔｇ明显增高；Ｂ超提示：左侧
甲状腺腺体肿大，双侧甲状腺内可见多个大小不等

的低回声结节，其中左侧较大肿物１．５ｃｍ×１．２ｃｍ
大小，内可见点状钙化灶。问题：（１）该患者最可能
的诊断是什么？（２）为了明确诊断，患者应进一步
做哪些检查？笔者通过临床图片、具体病例激发学

生学习兴趣，引导学生积极思考，现实病例与理论

结合，引入本次课即将讲授的内容。

笔者先讲授甲状腺癌的概念、病理分类、临床

表现、诊断、临床分期和治疗方法。通过视频资料、

多媒体课件配合常用临床术语进行描述，让学生对

甲状腺癌有一个清晰准确的理解。甲状腺癌体格

检查内容，笔者通过视频讲授学生小组讨论的模
式进行教学。先让学生观看在临床上拍摄的甲状

腺患者体格检查的视频教学片段，然后利用多媒体

课件讲解甲状腺癌患者体格检查要点。可找一两

个学生上来配合，笔者现场示范甲状腺体格检查方

法和细节讲解。最后通过分组让学生思考和讨论

上述案例，然后再进行分析讲解，教师随后进行纠

正和评价。在讲解过程中笔者会举两个临床病例，

来进一步说明甲状腺癌同时将知识延伸。对于甲

状腺癌的辅助检查这部分内容，继续分组让学生讨

论和思考。上述病例应做哪些检查？针对检查结

果该做出哪些处理方案？最后笔者利用多媒体课

件讲授辅助检查的项目和治疗方案。接下来讲授
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确诊后该对该病人采取何种治疗方法，根据病人的

不同检查指标，配合辅助检查，最终确认治疗方案。

手术治疗。手术治疗是治疗甲状腺癌的重要

手段之一。笔者首先采用多媒体课件讲解书本上

的手术治疗方法，但是书本的内容比较枯燥乏味，

相对浅显，笔者在讲解过程中遇到重点难点内容

时，会以着重强调，或者以提问或设疑的方式提醒

同学，也使课本内容更易理解和掌握。接下来给同

学展示笔者本人在手术治疗甲状腺癌时拍摄的视

频，从手术前的准备工作，到上台手术，直至手术结

束，及术后常见并发症与相应处理措施，并在各个

细节处仔细讲解。视频播放结束时，让学生对比课

本上的内容，提出实际手术中的操作与课本上的有

何异同？具体哪里不同？不同的分型处理方法有

何不同？为何要有这样分别？并且各有什么优缺

点。代入病例，分析采用何种手术治疗方案。

笔者结合幻灯先后讲解甲状腺癌的几种非手

术治疗手段，如：放射性核素治疗、内分泌治疗及放

射外照射治疗，阐述其基本原理，并比较各治疗的

适应指征，结合临床病例，以半开放式问题，进一步

诱导学生根据不同情况分析、选取甲状腺癌的最佳

治疗方式。

４．３　延伸拓展，归纳小结（１０ｍｉｎ）　简明扼要的
对甲状腺章节所授知识进行小结，此过程主要起到

强调重点、加强记忆的作用［４］。接着将国内和国际

上最新最前沿的手术治疗甲状腺癌的方法给授课

对象介绍一下，让其了解更多更好的相关医疗信

息，并且可以培养学生的创新思想以及探索精神。

４．４　布置作业，能力迁移（５ｍｉｎ）　作业分为两个
部分：课堂作业和课外作业；课堂作业：提问相关问

题，对其回答情况和讨论结果加以点评，并为课堂

作业成绩。课后作业为选择一种国内外较新的治

疗甲状腺癌的方法，找到其相关文献或报道，并加

以评价（可以小组为单位）。

５　教学反思
在教学中，采用启发式教学、病例教学、演示教

学和小组讨论教学，因采用的方法较多，所以课堂

上的气氛有时会比较热烈，这就需要教师围绕课题

周密组织，有完整的预案，能及时灵活控制课堂秩

序和节奏［５］。总而言之，对教学过程设计上，要始

终贯彻以学生为中心的教师督导制，以临床问题为

切入点，以培养学生临床分析能力和技能为主线，

从流行病学、发病机制、局部解剖、手术中注意细

节、治疗等多个环节有条理、成系统培养学生分析

和解决临床具体问题的能力。在教学过程中，注重

互动和提问，通过具体的事例及其处置措施启发学

生，提高学生将理论和实际结合的能力，进而提高

学生的学习兴趣，使课堂教学效果努力达到最优

化，初步实现理论与实践相结合。在整个教学过程

中，按照从课堂学习、课堂检验，再到课后训练和拓

展延伸的思路，培养学生养成良好的学习习惯和认

识问题、解决问题的逻辑思维方式。让既有基本学

习要求又让学有余力的学生有提高空间，因材施

教，因人而异，充分发挥学生聪明才智和主观能动

性，同时加强对学生人文素质的培养［６］。教师必须

以研究者的身份审视自己的教学过程，充分结合授

课对象的具体情况，发现不足，及时改正缺点和错

误，才能提高教学质量。教学必须时俱进、坚持创

新，把培养复合型高素质临床医学人才作为最终目

标，才能达到教学最大的作用和效果。
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［３］　张艳贞，陈文，郭俊霞，等．基于核心能力培养的《蛋白质化学》

课程教学改革［Ｊ］．职业技术教育，２０１１，３２（１４）：２８３０．

［４］　张艳贞，陈文，高丽萍．应用型本科院校生物化学“说课”及其

教学反思［Ｊ］．沈阳农业大学学报（社会科学版），２０１３，１５

（２）：２０４２０７．

［５］　丁雪鹰，鲁莹，丁宝月，等．药剂学自主设计性实验的教学实践

［Ｊ］．实验室研究与探索，２０１１，３０（６）：３０３３０５，３１５．

［６］　肖若蕾，陈莉．通过学科合作开设综合性实验的探索与实践

［Ｊ］．中国医药导报，２００９，６（２１）：１２１１２２．

（收稿日期：２０１７０２１４，修回日期：２０１７０３０７）
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◇药品不良反应◇

通信作者：刘红建，女，副主任药师，研究方向：药品不良反应，Ｅ

ｍａｉｌ：２０６９９１５１７９＠ｑｑ．ｃｏｍ

２０１２—２０１６年某三甲医院８０７例药品不良反应报告分析
李璇１，刘红建２，旷南岳１

（１．新疆生产建设兵团医院药学部，新疆 乌鲁木齐　８３０００２；
２．新疆生产建设兵团药品不良反应监测中心，新疆 乌鲁木齐　８３０００２）

摘要：目的　分析某三甲医院药品不良反应（ＡＤＲ）报告的临床特点、规律和相关因素，提高ＡＤＲ的监测和临床合理用药的水
平。方法　回顾性统计和分析某院２０１２年—２０１６年８０７例ＡＤＲ报告。结果　８０７份ＡＤＲ报告中，男性患者３５２例，女性患者
４５５例；６０岁以上老年患者ＡＤＲ构成比较高，占５２．８％；静脉滴注为主要给药途径，占７４．２９％；引起ＡＤＲ频次较高的药物分
别为抗感染药物（占比２５．７７％）、中成药（占比１５．６９％）；引起ＡＤＲ前１０位药品的剂型大部分为注射剂，ＡＤＲ报告中最多的
药品是盐酸左氧氟沙星注射液；ＡＤＲ临床表现以皮肤及其附件损害最常见，其次是全身性损害。结论　临床应加强ＡＤＲ的报
告和监测工作，应注意老年患者用药安全性，尽可能减少静脉用药，合理使用抗感染药物，慎用中成药制剂，促进临床合理用

药，保障患者用药安全。

关键词：药品不良反应；监测；合理用药

ｄｏｉ：１０．３９６９／ｊ．ｉｓｓｎ．１００９－６４６９．２０１８．０２．０５１

Ｒｅｐｏｒｔａｎａｌｙｓｉｓｏｆ８０７ｐａｔｉｅｎｔｓｗｉｔｈＡＤＲｉｎａｔｈｒｅｅ
Ａｈｏｓｐｉｔａｌｄｕｒｉｎｇ２０１２—２０１６
ＬＩＸｕａｎ１，ＬＩＵＨｏｎｇｊｉａｎ２，ＫＵＡＮＧＮａｎｙｕｅ１

（１．ＤｅｐａｒｔｍｅｎｔｏｆＰｈａｒｍａｃｙ，ＸｉｎｊｉａｎｇＰｒｏｄｕｃｔｉｏｎａｎｄＣｏｎｓｔｒｕｃｔｉｏｎＣｏｒｐｓ，Ｕｒｕｍｑｉ，Ｘｉｎｊｉａｎｇ　８３０００２，Ｃｈｉｎａ；
２．ＡＤＲ，ＸｉｎｊｉａｎｇＰｒｏｄｕｃｔｉｏｎａｎｄＣｏｎｓｔｒｕｃｔｉｏｎＣｏｒｐｓ，Ｕｒｕｍｑｉ，Ｘｉｎｊｉａｎｇ　８３０００２，Ｃｈｉｎａ）

Ａｂｓｔｒａｃｔ：Ｏｂｊｅｃｔｉｖｅ　Ｔｏａｎａｌｙｚｅｔｈｅｃｌｉｎｉｃａｌｃｈａｒａｃｔｅｒｉｓｔｉｃｓ，ｒｕｌｅｓａｎｄｒｅｌａｔｅｄｆａｃｔｏｒｓｏｆＡｄｖｅｒｓｅＤｒｕｇＲｅａｃｔｉｏｎｓ（ＡＤＲｓ）ｉｎａｔｈｒｅｅＡ
ｈｏｓｐｉｔａｌ，ｔｏｒａｉｓｅｔｈｅｓｔａｎｄａｒｄｓｂｏｔｈｉｎＡＤＲｍｏｎｉｔｏｒａｎｄｒａｔｉｏｎａｌｄｒｕｇｕｓｅ．Ｍｅｔｈｏｄ　Ｂｙｒｅｔｒｏｓｐｅｃｔｉｖｅｓｔａｔｉｓｔｉｃｓａｎｄａｎａｌｙｓｉｓｏｆ８０７
ＡＤＲｃａｓｅｓｉｎｏｕｒｈｏｓｐｉｔａｌｄｕｒｉｎｇ２０１２—２０１６．Ｒｅｓｕｌｔｓ　Ａｍｏｎｇ８０７ｃａｓｅｓｏｆＡＤＲｒｅｐｏｒｔｓ，ｔｈｅｒｅｗｅｒｅ３５２ｃａｓｅｓｏｆｍａｌｅ，４５５ｃａｓｅｓｏｆ
ｆｅｍａｌｅ．ＭｏｓｔｏｆＡＤＲｃａｓｅｓｏｃｃｕｒｒｅｄｉｎｐａｔｉｅｎｔｓｏｖｅｒ６０（５２．８％）．Ｉｎｔｒａｖｅｎｏｕｓｉｎｆｕｓｉｏｎｉｓｔｈｅｍａｉｎａｄｍｉｎｉｓｔｒａｔｉｏｎｒｏｕｔｅ（７４．２９％）．
２５．７７％ ｗｅｒｅｉｎｄｕｃｅｄｂｙｔｈｅａｎｔｉｉｎｆｅｃｔｉｖｅａｇｅｎｔｓａｎｄ１５．６９％ ｗｅｒｅＣｈｉｎｅｓｅｐａｔｅｎｔｍｅｄｉｃｉｎｅ．Ｉｎｊｅｃｔｉｏｎｏｃｃｕｐｉｅｄｔｈｅｍａｊｏｒｉｔｙｏｆｔｏｐ
１０ｄｒｕｇｓｉｎｄｕｃｉｎｇＡＤＲ，ａｍｏｎｇｗｈｉｃｈＬｅｖｏｆｌｏｘａｃｉｎｈｙｄｒｏｃｈｌｏｒｉｄｅｉｎｊｅｃｔｉｏｎｗａｓｔｈｅｌｅａｄａｓｒｅｐｏｒｔｅｄ．ｔｈｅｃｌｉｎｉｃａｌｍａｎｉｆｅｓｔａｔｉｏｎｗａｓｔｈｅ
ｍｏｓｔｃｏｍｍｏｎｌｙｓｈｏｗｅｄａｓｌｅｓｉｏｎｏｆｓｋｉｎａｎｄｉｔｓａｐｐｅｎｄａｎｔｓｉｎｊｕｒｙ，ａｎｄｔｈｅｓｙｓｔｅｍａｔｉｃｄａｍａｇｅｐｌａｃｅｄｔｈｅｎｅｘｔ．Ｃｏｎｃｌｕｓｉｏｎｓ　Ｉｎｏｒｄｅｒ
ｔｏｅｎｓｕｒｅｔｈｅｒａｔｉｏｎａｌｃｌｉｎｉｃａｌｔｈｅｒａｐｙ，ｃｌｉｎｉｃｉａｎｓａｎｄｃｌｉｎｉｃａｌｐｈａｒｍａｃｉｓｔｓｓｈｏｕｌｄｅｎｈａｎｃｅｔｈｅｒｅｐｏｒｔａｎｄｍｏｎｉｔｏｒｏｆＡＤＲｓ，ｐａｙａｔｔｅｎｔｉｏｎ
ｔｏｔｈｅｅｌｄｅｒｌｙｐａｔｉｅｎｔｓ，ｒｅｄｕｃｅｉｎｔｒａｖｅｎｏｕｓｄｒｕｇｓ．ＡｎｄｒａｔｉｏｎａｌｕｓｅｏｆａｎｔｉｉｎｆｅｃｔｉｖｅａｇｅｎｔｓａｎｄＣｈｉｎｅｓｅｐａｔｅｎｔｍｅｄｉｃｉｎｅｓｈｏｕｌｄｂｅｔａｋｅｎ
ｉｎｔｏｃｏｎｓｉｄｅｒａｔｉｏｎ．
Ｋｅｙｗｏｒｄｓ：ａｄｖｅｒｓｅｄｒｕｇｒｅａｃｔｉｏｎ；ｍｏｎｉｔｏｒ；ｒａｔｉｏｎａｌｄｒｕｇｕｓｅ

　　药品不良反应（ＡＤＲ）是指合格的药品在正常
用法、用量下出现的与用药目的无关的有害反应。

据世界卫生组织（ＷＨＯ）统计，住院患者 ＡＤＲ的发
生率为１０％～２０％，约有５％的住院患者因 ＡＤＲ而
入院［１］。我国每年有５００万 ～１０００万住院患者发
生ＡＤＲ，其中严重的 ＡＤＲ达２５万 ～５０万，约１９．２
万人死于 ＡＤＲ［２］。因此加强 ＡＤＲ监测，对于确保
患者安全用药、弥补药品上市前研究不足、药品上

市后再评价及药源性疾病监测等方面具有重要意

义。本研究通过对新疆生产建设兵团医院２０１２—
２０１６年的有效 ＡＤＲ报告进行统计分析，旨在探讨
ＡＤＲ的影响因素和临床表现，为临床安全、合理用
药提供参考。

１　资料与方法
１．１　资料来源　采运回顾性分析方法，通过国家
不良反应监测报告系统，对新疆生产建设兵团医院

２０１２年１月—２０１６年１２月上报的８０７例 ＡＤＲ进
行信息提取。
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１．２　方法　将收集到的ＡＤＲ报告，按患者性别、年
龄、引发 ＡＤＲ的药物种类、给药途径、临床表现、
ＡＤＲ累积的器官或系统等，利用 Ｅｘｃｅｌ表格及手工
筛选的方法，进行资料录入、数据管理和分类统计。

２　结果
２．１　ＡＤＲ类型及构成比　２０１２—２０１６年上报
ＡＤＲ年度总例数为８０７例，其中７５８例 ＡＤＲ来源
于住院患者，４９例 ＡＤＲ来源于门诊患者。多数为
一般ＡＤＲ，占８９．７１％，严重 ＡＤＲ（其中新的３例）
６６例，占８．１８％，具体数据见表１。

表１　ＡＤＲ类型及构成比

分类
一般

ＡＤＲ

新的一般

ＡＤＲ

严重

ＡＤＲ

新的严重

ＡＤＲ
合计

例数／例 ７２４ １７ ６３ ３ ８０７

构成比／％ ８９．７１ ２．１１ ７．８１ ０．３７ １００

２．２　患者情况　８０７例 ＡＤＲ报告中，男性３５２例，
女性４５５例。年龄最小３个月，最大９５岁。各年龄
组分布情况见表２。

表２　不同年龄段ＡＤＲ分布

年龄／岁 男性／例 女性／例 例数／例 构成比／％

０～＜１９ ４６ ４６ ９２ １１．４０

１９～＜３０ １３ １９ ３２ ３．９７

３０～＜４０ １７ ２３ ４０ ４．９６

４０～＜５０ ３１ ４８ ７９ ９．７９

５０～＜６０ ４８ ８７ １３５ １６．７３

６０～＜７０ ４５ ７９ １２４ １５．３７

７０～＜８０ ９６ １２３ ２１９ ２７．１４

≥８０ ５６ ３０ ８６ １０．２９

合计 ３５２ ４５５ ８０７ １００

２．３　ＡＤＲ的发生与给药途径　８０７例 ＡＤＲ报告
中，静脉给药引起患者 ＡＤＲ的构成比最高，占到
７７．７３％。不同给药途径引起 ＡＤＲ的情况见表 ３
（有些ＡＤＲ报告同时怀疑为多个药品，故统计例数
大于８０７例）。
２．４　ＡＤＲ涉及药品情况　８０７例 ＡＤＲ报告中，按
照国家ＡＤＲ监测中心病例报告数据库的药品分类
方法进行分类，涉及 ＡＤＲ的药物共２５２种，其中化
学药品 ２１２种，占 ８４．１３％，中成药制剂 ３０种，占
１１．９０％，生物制品１０种，占３．９７％。同一份 ＡＤＲ
报告中可能涉及到多个怀疑药品，故８０７例ＡＤＲ报
告中涉及到怀疑药品为１１４１例次，其中抗感染药和
中成药占比最多，分别为２５．７７％和１５．５１％，具体
药物品种分类见表４。

表３　不同给药途径ＡＤＲ分布

给药途径 例数／例 构成比／％

静脉滴注 ６０４ ７４．２９

口服 １５４ １８．９４

泵内注射 １４ １．７２

静脉注射 １４ １．７２

皮下注射 ８ ０．９８

吸入给药 ７ ０．８６

肌肉注射 ７ ０．８６

局部外用 ４ ０．４９

阴道给药 １ ０．１２

合计 ８１３ １００

表４　ＡＤＲ药品种类及构成比

药品分类
品种

数／例

品种构

成比／％

ＡＤＲ例

数／例

例数构

成比／％

抗感染药 ４５ １７．８６ ２９４ ２５．７７

中成药 ３０ １１．９０ １７９ １５．６９

心血管系统用药 ２３ ９．１３ １１８ １０．３４

电解质、酸碱平衡及营养药 ２２ ８．７３ １１６ １０．１７

神经系统用药 ２０ ７．９４ ９５ ８．３３

消化系统用药 １４ ５．５６ ４０ ３．５１

代谢及内分泌系统用药 ９ ３．５７ ３７ ３．２４

生物制品 １０ ３．９７ ３５ ３．０７

呼吸系统用药 ９ ３．５７ ３３ ２．８９

血液系统用药 １３ ５．１６ ３２ ２．８０

镇痛药 １０ ３．９７ ３０ ２．６３

泌尿系统用药 ５ １．９８ ２９ ２．５４

肿瘤用药 １５ ５．９５ ２９ ２．５４

其它药物 ８ ３．１７ ２７ ２．３７

耳鼻喉科用药 ３ １．１９ １１ ０．９６

皮肤及皮下用药 ２ ０．７９ １０ ０．８８

精神障碍用药 ３ １．１９ ６ ０．５３

女性生殖系统用药 ２ ０．７９ ６ ０．５３

麻醉用药及麻醉辅助药 ４ １．５９ ４ ０．３５

抗变态反应药 １ ０．４０ ３ ０．２６

运动系统用药 １ ０．４０ ２ ０．１８

眼科用药 １ ０．４０ ２ ０．１８

免疫系统用药 １ ０．４０ ２ ０．１８

酶类及其它生化药 １ ０．４０ １ ０．０９

合计 ２５２ １００ １１４１ １００

２．５　发生ＡＤＲ前１０位的药品　８０７例ＡＤＲ报告
中，发生ＡＤＲ最多的药品为左氧氟沙星注射液，发
生例数为５７，占所有 ＡＤＲ的７．０６％。具体药品见
表５。
２．６　ＡＤＲ报告中累及系统或器官及其临床表现　
８０７例ＡＤＲ报告中，药物所致的系统或器官及其临
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表５　发生ＡＤＲ前１０名的药品

序号 药品名称 例数／例 构成比／％

１ 盐酸左氧氟沙星注射液 ５７ ７．０６

２ 银杏叶提取物注射液 ４４ ５．４５

３ 注射用头孢哌酮舒巴坦钠 ３５ ４．３４

４ 注射用头孢呋辛 ３１ ３．８４

５ 热毒宁注射液 ２６ ３．２２

６ 莫西沙星注射液 ２５ ３．１０

７ 三七总皂苷注射剂 ２２ ２．７３

８ 注射用阿奇霉素 ２２ ２．７３

９ 单硝酸异山梨酯注射液 １９ ２．３５

１０ 注射用红花黄色素 １９ ２．３５

合计 ３００ ３７．１７

床表现累积１０８１例次，最常见的受累器官和系统
是皮肤及其附件损害，共３１０例次，占２８．６８％，其
次为全身性损害，共２９１例次，占２７．０１％，第３位
为胃肠系统损害，共１３２例次，占１２．２１％。具体数
据见表６。

３　讨论
８０７例ＡＤＲ报告中在性别上，女性比例略高于

男性，为１．２９∶１。女性相较于男性有较高比例的脂
肪和较低比例的水，可能会影响药物的分布和作

用［３］。ＡＤＲ可发生在任何年龄组人群，本研究中
７０～７９岁的年龄分布最大，占２７．１４％，６０岁以上
人群ＡＤＲ发生率占一半以上，达５２．８％。主要由
于老年患者组织器官功能随着年龄增长呈现生理

性退行性变化，尤其是肝肾功能的减退导致药动学

参数的改变更易引起 ＡＤＲ［４］。老年患者大都为基
础疾病较多，主要以患慢性疾病为主，需要反复入

院治疗，因此老年人药品不良发生率高于一般成年

人。值得注意的是，０～１８岁未成年人 ＡＤＲ的构成
比占１１．４％，居第３位。由于未成年人身体各器官
系统发育尚不成熟，对药物的代谢、排泄和耐受性

较差，较成人更容易发生 ＡＤＲ［５］。本研究结果显
示，老年人及未成年人发生 ＡＤＲ的占比较高，与我
院收治老年患者及儿科患儿较多相一致，因此对老

表６　ＡＤＲ累及系统或器官及临床表现

系统损害 例次／例 构成比／％ 不良反应名称

皮肤及其附件损害 ３１０ ２８．６８ 皮疹，瘙痒，红斑疹，瘙痒性皮疹，多汗，局部皮肤反应，荨麻疹，水疱，斑丘疹，面色改变，皮肤

红肿，重症多形红斑型药疹，丘疹，皮疹加重，皮肤刺激，局部肿胀，发疹性皮疹，麻疹样皮疹，

异常色素沉着，皮肤发热，下肢肿胀，皮炎，肛门瘙痒，局部红肿，面部肿胀，皮肤烧灼感

全身性损害 ２９２ ２７．０１ 寒战，发热，过敏样反应，过敏性休克，高热，胸闷，乏力，胸痛，疼痛，药物热，发热加重，热潮

红，下肢水肿，体温升高，唇肿胀，外周水肿，药物酒精相互作用，腰痛，发冷，眶周水肿，全身

颤抖，烧灼感，四肢厥冷

胃肠系统损害 １３２ １２．２１ 恶心，呕吐，腹泻，腹痛，口干，胃肠道反应，胃不适，腹部不适，呃逆，腹胀，咽下困难，恶心加

重，呕吐加重，肠胃气胀加重，胃肠疼痛

神经系统损害 １２０ １１．１ 头痛，头晕，精神障碍，情绪不稳定，困倦，烦躁，幻觉，口麻木，唇麻木，抽搐，下肢痉挛，眩晕，

昏迷，意识丧失，意识模糊，言语杂乱

心血管系统损害 ５０ ４．６３ 心慌，心悸，血压升高，心律失常，心前区疼痛，心肌酶升高

血管和血液系统损害 ４６ ４．２６ 静脉炎，血小板减少，白细胞减少，骨髓抑制，出血点，紫绀，过敏性紫癜，凝血障碍，粒细胞减

少，溶血性贫血，血常规检查异常

用药部位损害 ３５ ３．２４ 局部麻木，注射部位红肿，注射部位疼痛，注射部位静脉炎，注射部位皮疹，注射部位瘙痒，注

射部位瘀斑，注射部位红斑，注射部位感觉麻木，用药部位水肿

呼吸系统损害 ３４ ３．１５ 咳嗽，憋气，呼吸困难，气短，气喘，哮喘，肺炎，喉炎，咽喉发紧，干咳，憋气加重，喉水肿，呼吸

暂停，鼻衄，鼻窦炎

肝胆系统损害 １８ １．６７ 肝功能异常，肝细胞损害，肝细胞损伤，肝功能异常

泌尿系统损害 １６ １．４８ 肾功能异常，肌酐升高，排尿困难，血尿，肾小管坏死，血肌酐升高，血尿酸增加

五官系统损害 １１ １．０２ 视力异常，视物模糊，一过性黑，眼压升高，眼疲劳，眼痛，耳部疾病，耳充血

肌肉骨骼系统损害 ９ ０．８３ 下肢痉挛，腰背疼痛，四肢无力，肌肉疼痛，关节痛

其他 ７ ０．６５ 局部颤抖，口腔溃疡，声音嘶哑，颈部不适

女性生殖系统损害 １ ０．０９ 阴道瘙痒加重

合计 １０８１ １００
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年人、未成年人用药时要特别谨慎，采取个体化的

用药原则。部分老年及未成年患者生活自理能力

较差，应增加对患者家属的用药宣教，医药护患共

同加强用药监测，对特殊人群的合理用药和 ＡＤＲ
的减少具有重要意义。

本研究显示引起ＡＤＲ的给药途径主要为静脉给
药，发生６３２例次，占到７７．７３％，其次是口服给药，发
生１５４例次，占到１８．９４％，与其他文献［６］报道一致。

静脉给药时药物直接进入人体血液系统，无首过效

应，对机体的刺激较强，药理作用较口服更直接、迅

速，风险更高。也有文献［７］中报道，注射剂的内毒素、

ｐＨ、微粒、渗透压等也是诱发 ＡＤＲ不容忽视的原因
之一。因此，建议临床给药时，遵循“可口服勿注射”

的基本原则，同时医务人员应掌握正确的静脉配置方

法，加强患者用药监护，控制滴注速度，一旦发生

ＡＤＲ，医护人员应立即停药，给予恰当的救治。
本研究涉及药品品种达２５２种，其中抗感染药

和中药制剂居前两位，与其他文献［８］报道一致。引

起ＡＤＲ前１０名的药品中，５个为抗感染药物，４个
为中成药制剂。有研究指出［９］，我国临床使用抗感

染药物，存在无指征用药、剂量过大、疗效过长等滥

用问题，造成了 ＡＤＲ的发生率增多。本例中抗感
染药物ＡＤＲ构成比最高，达２５．７７％，这与我院入
院病人中感染相关疾病较多相关 。建议医师应严

格遵守《抗菌药物临床应用指导原则》，掌握抗感染

药物用药指征，规范用药疗程，根据药敏结果合理

选择抗感染药物；而临床药师应参与制定临床抗感

染药物治疗方案，以用药前干预和事后点评相结合

的方式，提供抗感染药物治疗中的技术支持。表５
数据显示，抗感染药物中涉及较多的为头孢菌素类

和喹诺酮类，两类均为广谱抗感染药物，目前临床

选药普遍偏向广谱抗感染药物，与近几年来抗感染

药物耐药率逐步上升相关。建议临床控制广谱抗

感染药物的频繁使用，严格掌握用药指征，避免抗

感染药物选择起点过高。中成药制剂引起 ＡＤＲ的
比例，仅次于抗感染药物，占１５．６９％。中成药成分
较为复杂，大多为复方制剂，质量标准不严格、缺乏完

整全面的临床前研究及临床研究评价等，致其较容易

引起ＡＤＲ［１０］。引起ＡＤＲ的中成药制剂３０种，其中
中药注射剂占半数以上，达１８种，引起ＡＤＲ前１０名
的药品中涉及中成药均为注射剂型，而中药注射剂存

在使用范围广、疗效不确切、不良反应尚未明确等问

题。建议医院加强医师中医药知识培训，严格遵循

《中药注射剂临床使用指导原则》和说明书中的适应

证，避免中药注射剂在临床“万金油”式的使用。

ＡＤＲ造成的损害几乎累及各个器官／系统，以皮
肤及其附件损害为最多，发生３１０例次，占２８６８％。
排在其次的为全身性损害，第三位为消化系统损害，

与文献［１１］报道结果相似。以上系统累积的 ＡＤＲ临
床表现主要以皮疹、瘙痒、发热、寒战、过敏性反应、恶

心、呕吐为主，这可能与以上症状易于观察和诊断，且

不易与其他疾病混淆有关。虽然皮肤及附件系统损

害在ＡＤＲ的发生中最为常见，但还应关注一些临床
少见的系统或器官表现，提高隐性ＡＤＲ的上报水平。

本研究中ＡＤＲ报表多数来源于住院患者，从全
部ＡＤＲ报告构成比中可看出，严重 ＡＤＲ报告与一
般ＡＤＲ报告存在显著差异，而严重 ＡＤＲ带来的损
害更应是我们关注的重点，因此在临床中应加强对

严重ＡＤＲ的监测工作。本研究中ＡＤＲ报告仅为一
家三甲医院报告，存在一定局限性，且不可避免的

存在漏报、少报等情况，在日后的 ＡＤＲ监测工作中
应继续健全监测制度，加强对医药护技的ＡＤＲ相关
专业知识培训，以期提高临床合理用药水平。
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