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摘 要 目的：了解我院药品不良反应（ADR）发生的特点及规律，为临床合理用药提供参考。方法：对2013－2014年我院上报的

262例ADR报告数据进行总结、分析。结果：262例ADR中，ADR发生最多的人群为60岁以上的老年患者，占46.56％；静脉滴注

239例，占91.22％；抗感染药引发的ADR 97例，占37.02％，其中头孢菌素有48例，占49.48％；皮肤及附件损害病例最多，有96例，

占36.64％。262 例ADR患者及时停药好转的有132例（占50.38％），未出现药物后遗症或死亡病例。结论：掌握ADR发生的特点

及规律，有助于减少或避免ADR重复发生。

关键词 药品不良反应；报告；分析

Analysis of 262 Cases of ADR in Our Hospital
LI Yong，ZHU Li-sha（Dept. of Pharmacy，Nanchong Central Hospital/Second Clinical Pharmacy College of North
Sichuan Medical College，Sichuan Nanchong 637000，China）

ABSTRACT OBJECTIVE：To investigate the characteristics and regularity of ADR in our hospital，and to provide reference for

clinical rational drug use. METHODS：262 ADR reports of the hospital during 2013-2014 were summarized and analyzed. RE-

SULTS：Among 262 cases of ADR，most of ADR occurred in elderly patients aged above 60 years old，accounting for 46.56％ .

239 cases were induced by intravenous drip，accounting for 91.22％；anti-infective drugs induced 97 cases of ADR，accounting for

37.02％，among them there were 48 cases of cephalosporin-induced ADR，accounting for 49.48％（total 97 cases）；most of them

were lesion of skin and its appendants，being 96 cases and accounting for 36.64％. Among 262 cases，132 cases were improved af-

ter drug withdrawal（50.38％）；no drug sequelae or death cases was found. CONCLUSIONS：To master the characteritics and reg-

ularity of ADR contribnte to redcue and aroid the repeat of ADR.

KEYWORDS ADR；Report；Analysis
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药品不良反应（ADR）是指合格药品在正常用法用量下出

现的与用药目的无关的或意外的有害反应，其主要原因为药

物种类繁多，用药途径不同，体质又因人而异。机制主要与药

物的药理作用增强所致或与正常药理作用完全无关，前者可

预测，一般与药物剂量有关，其在人群中的发生率虽高，但死

亡率低；后者与正常药理作用完全无关，通常很难预测，常规

毒理学筛选不能发现，虽然其发生率较低，但死亡率较高。对

ADR进行统计分析有利于提高ADR信息利用度，更好地发挥

ADR 监测对临床用药的指导作用，因此笔者将我院 2013－

2014年上报的 ADR 报告进行汇总、分析，以期进一步提高

ADR监测能力和水平，并为相关部门的药品安全监管工作提

供基础数据。

1 资料与方法
收集2013－2014年间我院上报的ADR报告共262份。采

用Excel电子表格统计报告中一般情况、给药途径、药品种类、

累及器官/系统及临床表现、归转等相关指标。

2 结果
2.1 发生ADR患者的年龄与性别分布

在262例ADR报告中，男性124例，女性138例，分别占总

例数的 47.33％、52.67％。ADR发生最多的人群为 60岁以上

的老年患者，占 46.56％；其次是 51～60 岁年龄段患者，占

17.94％，该结果与张健等报道一致[1-2]。发生ADR患者的年龄

与性别分布见表1。

表1 发生ADR患者的年龄与性别分布

Tab 1 Distribution of patient’s age and gender in ADR cases

性别

男性，例
女性，例
合计，例
构成比，％

年龄，岁
≤10

14.

15.

29.

11.07

11～20

1.

2.

3.

1.15

21～30

3.

7.

10.

3.82

31～40

8.

6.

14.

5.34

41～50

17.

20.

37.

14.12

51～60

17.

30.

47.

17.94

＞60

64.

58.

122.

46.56

合计，
例

124

138

262

构成比，
％

47.33

52.67

100.

2.2 引发ADR的给药途径分布

在 262例ADR报告中，静脉滴注为 239例，占 91.22％，是

引发ADR的主要给药途径；其次为口服给药，占4.20％。引发

ADR的给药途径分布见表2。

表2 引发ADR的给药途径分布

Tab 2 Distribution of route of administration in ADR cases

给药途径
静脉滴注
口服给药
肌内注射
皮下注射
经胃肠道给药
静脉推注
其他
合计

例数
239

11

3

2

1

5

1

262

构成比，％
91.22

4.20

1.15

0.76

0.38

1.91

0.38

100.

2.3 引发ADR的药品种类分布

在 262例 ADR 报告中，抗感染药引发的 ADR 最多，占

37.02％；其次为心脑血管系统药及调节水、电解质平衡药，分

别占14.89％、14.50％。引发ADR药品种类分布见表3。

表3 引发ADR的药品种类分布

Tab 3 Types and distribution of ADR-inducing drugs

药品种类
抗感染药
心脑血管系统药
调节水、电解质平衡药
中药注射剂
血液系统药
消化系统药
抗肿瘤药
辅助用药
呼吸系统药
免疫调节药
解热镇痛药
生物制剂
诊断用药
镇痛药
眼科用药
降血糖药
合计

品种数
14
11
12

8
3
3
3
5
2
3
1
2
2
1
1
1

117

例数
97
39
38
19
15
14
8
6
4
5
4
4
4
3
1
1

262

构成比，％
37.02
14.89
14.50
7.25
5.73
5.34
3.05
2.29
1.52
1.91
1.53
1.53
1.53
1.15
0.38
0.38

100.

2.4 引发ADR的抗感染药种类及构成比

抗感染药引发的97例ADR报告中，头孢菌素排列第1位，

有 48例，占 49.48％；其次是β-内酰胺类，有 17例，占 17.53％；

喹诺酮类有 14例，占 14.43％。引发ADR的抗感染药种类分

布见表4。

表4 引发ADR的抗感染药种类分布

Tab 4 Types of anti-infective agents in ADR cases

抗感染药种类
头孢菌素类

β-内酰胺类

喹诺酮类
头霉素类
磺胺类
大环内酯类
抗病毒类
四环素类
抗真菌类
林可霉素类
合计

品种数
7

6

1
1
1
1
2
1
1
1

40

例数
48

17

14
1
5
3
3
2
2
2

97

构成比，％
49.48

17.53

14.43
1.03
5.15
3.09
3.09
2.06
2.06
2.06

100.

药品名称
头孢呋辛酯、头孢地尼、头孢硫脒、头孢
曲松、头孢他啶、头孢匹胺、头孢甲肟
青霉素、氨苄西林钠/舒巴坦钠、哌拉西
林钠/他唑巴坦钠、阿莫西林钠/克拉维
酸钾、美洛西林钠/舒巴坦钠、氨曲南
左氧氟沙星
头孢米诺钠
磺胺甲 唑
阿奇霉素
岩琥宁、喜炎平
多西环素
克霉唑
克林霉素

2.5 ADR累及器官/系统及临床表现

根据 WHO ADR 分类方法，将 262例 ADR 进行统计、分

析。在 262例 ADR 报告中，皮肤及附件损害病例最多，有 96

例，占36.64％；其次为血液系统，有67例，占25.57％；消化系统

有31例，占11.83％。ADR累及器官/系统及临床表现见表5。

2.6 ADR归转

262例ADR患者经及时停药好转的有132例（占50.38％），

经对症处理缓解后痊愈的有 130例（占 49.62％），未出现药物

后遗症或死亡病例。

3 讨论
3.1 ADR与患者性别、年龄的关系[1]

在 262例ADR中，性别与ADR发生无直接关系，而年龄

与ADR发生存在直接关系。由报告可见，60岁以上患者发生
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ADR的比例为 46.56％。分析其主要原因：（1）由于患者自身

疾病较严重且复杂，同时接受多种药物的治疗。（2）药物代谢

和排泄能力减弱、肾功能减退，使具有药理活性的代谢产物蓄

积于体内产生ADR；机体内环境稳定性减退，中枢神经系统对

某些药物特别敏感，镇静药易引起中枢过度抑制；免疫功能下

降，使药物变态反应发生率增加。（3）用药依从性差，常常漏服、

多服或不规则用药等。因此，老年患者用药需结合自身身体状

况选择合适剂量，且不要滥用抗生素，乱用解热止痛药，滥用补

药，常用泻药。医务工作者应对其加强用药宣传。

3.2 ADR与给药途径的关系[2]

在262例ADR报告中，静脉滴注给药途径发生率最高，占

91.22％。分析其原因：（1）静脉滴注在给药途径中所占比重较

大。（2）静脉滴注容易引发ADR，如静脉滴注时药品未经过任

何屏障就注入血管，用药剂量较大，注射速度快；静脉滴注中

经常会使用抗生素和激素等药物，这类药品副作用非常大；静

脉滴注药品中存在难以避免的微粒，会造成血管栓塞和局部

血液循环不畅；由于传统意识存在用药误区（如阳光下静脉滴

注）；配药速度过快；静脉注射液的 pH 值、渗透压不适宜等。

因此，建议医师遵循“先外用，再口服，后注射”原则，以求降低

给药途径上的ADR发生率。

3.3 合理使用抗感染药[3-4]

我院报告的97例抗感染药引发的ADR中，头孢菌素排列

第1位，β-内酰胺类排列第2位，喹诺酮类排列第3位。究其原

因，主要为药物本身的质量问题、用药剂量过大、合并用药、输

液速度过快、个体差异、情绪因素、环境因素、饮食因素、患者

服药期间或服药后24 h内饮酒、患者年龄过大或过小、患者本

身免疫学因素等。提示应遵循抗感染药用药规则，并对患者

及其家属进行相关知识宣传，告知用药注意事项，以降低抗感

染药ADR的发生率。

3.4 ADR累及器官/系统

在262例ADR报告中，累及皮肤及附件的病例最多，血液

系统排列第2位，消化系统排列第3位，临床表现为皮疹、荨麻

疹，白细胞、粒细胞减少，恶心、呕吐等。上述临床表现多数情

况下较轻且可逆，但提示我们对用药后的患者多观察，尤其是

老人、儿童等易发ADR人群，在多药联用及长期用药后要定期

检查血、尿常规。

综上所述，尽管尚未发现新的、严重的ADR，但提示我们

还是应加强老年人用药监测，在积极开展合理用药宣传的同

时有重点地关注抗感染，如头孢菌素类药物的头孢曲松等的

严重ADR[5-6]；用药后注意观察患者皮肤及其附件的变化。根

据WHO的ADR报告的相关要求，新的、严重的ADR应占有相

当比例，而我院的报告有所缺失，说明ADR监测和报告能力和

水平还有待提高，以减少或避免ADR的重复发生。
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表5 ADR累及器官/系统及临床表现

Tab 5 Organs or systems involved in ADR and clinical man-

ifestations

累及器官/系统
皮肤及其附件

血液系统
消化系统
神经系统

呼吸系统
心脑血管系统
肌肉骨骼系统
全身损害
其他
合计

例数
96

67

31

23

21

8

1

3

12

262

构成比，％
36.64

25.57

11.83

8.78

8.02

3.05

0.38

1.15

4.58

100.

主要临床表现

全身或局部皮疹、荨麻疹、斑丘疹、风团样皮
疹瘙痒、皮肤红肿、发红、瘙痒

白细胞减少、粒细胞减少、血小板减少
腹胀、腹泻、恶心、呕吐、转氨酶升高

头晕、头痛、手足麻木、局部麻木、语言异常、
视觉异常、谵妄、抽搐、精神障碍、神智不清

胸闷、呼吸困难、哮喘、气喘等
心慌、心悸、心动过速、心律失常
关节炎、肌腱炎
过敏性休克、全身酸痛、乏力
颤抖、静脉炎、畏寒、发热

国家食品药品监督管理总局副局长吴浈会见爱尔兰就业、企业和创新部部长理查德·布鲁顿一行

本刊讯 2015年 9月 15日，国家食品药品监督管理总局

副局长吴浈在京会见了来访的爱尔兰就业、企业和创新部部

长理查德·布鲁顿一行。理查德·布鲁顿介绍了爱尔兰在药品

和医疗器械领域的创新和发展，吴浈介绍了我国药品和医疗

器械审评审批制度改革最新进展，双方就进一步开展合作进

行了探讨。国家食品药品监督管理总局国际合作司、药化注

册司和器械注册司有关负责人参加了会见。
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