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治疗过程中可以实施动态监测，从而发挥临床药师在ADR监
测工作中的专业作用[10]；同时，可以积极开展治疗药物监测，强
调临床用药的个体化，从而降低临床ADR的发生率，全面促进
合理用药。

4 讨论
20世纪60年代的“沙利度胺”悲剧事件导致许多国家开始

在国家公共卫生服务部门建立机构，收集、登记、评估ADR报
告，此后，逐渐过渡至药物警戒领域。经过数十年的发展和变
革，西方发达国家如美国、欧盟的ADR监测体系已日趋成熟、

完善，成为众多发展中国家在ADR监测领域仿效的对象。近
10年来，国际ADR监测领域的学术研究成果主要集中在对药
物ADR信息的有限性、药物警戒信息处理中存在的尚无法解
决的问题、药物警戒面临的公众挑战、不同ADR监测方法的优
缺点比较及ADR监管完善策略等方面的探讨，我国学者可在
相关领域进行研究借鉴[11]。新修订的《ADR报告和监测管理
办法》实施以来，我国的ADR监测工作已由点到面地逐步开
展，对确保民众用药安全起到了积极的作用。但是，由于起步
迟、开展时间短，出现了一些亟待解决的问题。随着药品流通
领域的全球化，国际上ADR监测方面的信息交流与项目合作
逐年增多，因此 ADR 的监测有国际化、规范化、标准化的趋
势。面对这样的国际形势，我国ADR监测工作只有立足当前、

着眼长远、开拓创新，才能不断提高ADR监测能力。密切关注
国际整体发展趋势，同时结合我国实际情况，建立和完善具有
中国特色的ADR监测体系。

ADR 监测是一项任重道远的工作，只有药品监管部门、

ADR监测专业机构、涉药单位和公众共同努力，才能把我国的

ADR监测工作提升到一个新的发展阶段。
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摘 要 目的：通过对药源性血尿的不良反应报告分析，探讨药品引起血尿的特点及一般规律。方法：收集2004－2012年河南省药

品不良反应数据库中引起血尿的不良反应病例报告，采用回顾性研究的方法，对影响药源性血尿的因素进行统计和分析。 结果：药

源性血尿患者以60岁以上的老年患者发生几率最大，为19.42％；引起血尿的药品以抗微生物药、解热镇痛抗炎药为主，分别为总数

的51.26％、18.45％。结论：安全、合理地使用药品，研究和避免血尿的诱发因素，对减少不良反应的发生有重要的临床意义。
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ABSTRACT OBJECTIVE：To analyze ADR reports of drug-induced hematuria，and to investigate the characteristics and regulari-

ty of hematuria induced by drugs. METHODS：ADR reports of hematuria were collected from Henan ADR database during 2004－

2012，and the influential factors of drug-induced hematuria were analyzed statistically in retrospective study. RESULTS：Drug-in-

duced hematuria patients aged more than 60 years old mostly suffered from the disease，accoundting for 19.42％. The drugs induc-

ing hematuria were mainly antimicrobial drugs，antipyretic and analgesic drugs，accounting for 51.26％ and 18.45％ . CONCLU-

SIONS：It is of great clinical significance to reduce the occurrence of ADR by safe and rational drug use and related factors study

and avoidance of hematuria.
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药源性血尿是药物性肾脏损害的常见临床表现之一，是

泌尿系统疾病重要而常见的信号。但近年来，随着药品不良

反应（ADR）监测机构与网络的不断完善，我国ADR病例报告

的数量逐渐增多，药源性血尿的ADR报告也在逐年增多，引起

了临床的高度重视。笔者对河南省2004－2012年发生药源性

血尿ADR的患者情况及规律进行分析探讨，旨在减少药源性

血尿的发生，为临床合理用药提供参考。

1 资料来源与方法
1.1 资料来源

检索2004－2012年河南省ADR数据库中515例药源性血

尿ADR病例报告。

1.2 研究方法

采用回顾性研究方法，分别对发生药源性血尿ADR患者

的基本情况、给药途径、用药情况进行分类统计与分析。

2 结果分析
2.1 一般情况

515例药源性血尿 ADR 中，男性 361例（70.10％），女性

154例（29.90％），男女比例2.34∶1；10岁以下患者72例，年龄最

小者为 0.5岁，60岁以上患者 100例，年龄最大者为 93岁。发

生药源性血尿患者的性别与年龄分布见表1。

表1 发生药源性血尿患者的性别与年龄分布

Tab 1 Distribution of gender and age of patients with

drug-induced hematuria

年龄组，岁
＜10

10～＜20

20～＜30

30～＜40

40～＜50

50～＜60

≥60

合计，例
构成比，％

男性，例
61.00

20.00

41.00

63.00

59.00

53.00

64.00

361.00

70.10

女性，例
11.00

9.00

27.00

28.00

23.00

20.00

36.00

154.00

29.90

例数
72.00

29.00

68.00

91.00

82.00

73.00

100.00

515.00

100.00

构成比，％
13.98

5.63

13.20

17.67

15.92

14.17

19.42

100.00

2.2 引起药源性血尿的给药途径

515 例药源性血尿病例中，口服给药引起血尿 286 例

（55.53％），静脉给药引起血尿208例（40.39％），肌肉注射引起

血尿 13例（2.52％），皮下注射引起血尿 5例（0.97％），膀胱内

给药引起血尿1例（0.19％），阴道给药引起血尿1例（0.19％），

不详1例（0.19％）。

2.3 引起药源性血尿涉及的药品分布情况

依据《新编药物学》15版的药品分类方法，将引起血尿所

涉及的药品种类、品种、病例数及药品名称进行统计[1]。结果

显示，引起血尿的药品以抗微生物药、解热镇痛抗炎药为主，

这与临床抗微生物药和解热镇痛抗炎药的滥用有关。因合并

用药引起血尿的，只计算1次病例数。引起药源性血尿的药物

类别及例数见表2。

2.4 引起药源性血尿居前5位的药品种类及给药剂量

引起药源性血尿ADR前 5种药品分别是氯芬黄敏、头孢

拉定、甘露醇、乌洛托品、克林霉素，共发生ADR182例次，占总

病例数的35.34％。

根据这5种药品说明书的规定用量，对这5种药品病例的

给药剂量进行了统计，其中有 4种药品超出了说明书规定用

量，分别是氯芬黄敏片11例，占其总数的22.00％；注射用头孢
拉定 21例，占总数的 52.50％；甘露醇注射液 29例，占总数的

80.56％；克林霉素15例，占总数的55.56％。由上可以看出，临

表2 引起药源性血尿的药物类别及例数

Tab 2 Types of hematuria-inducing drugs and case number

药物类别
抗微生物药

解热镇痛抗炎药

泌尿系统药

中药制剂

血液系统药

循环系统药

消化系统药

中枢神经系统药

抗肿瘤药

影响机体免疫功能药
内分泌系统药
镇静催眠药
生物制品
合计

品种数
46

18

4

18

7

6

5

4

3

2

2

1

1

117

例数
264

95

55

46

20

13

6

6

4

2

2

1

1

515

构成比，％
51.26

18.45

10.68

8.93

3.88

2.52

1.17

1.17

0.78

0.39

0.39

0.19

0.19

100.00

药品名称（发生例次）
头孢拉定（40）、乌洛托品（29）、克林
霉素（27）、庆大霉素（20）、环丙沙星
（16）、复方磺胺甲 唑（16）、诺氟沙
星（15）、左氧氟沙星（12）、阿米卡星
（12）、氧氟沙星（7）、头孢哌酮钠/舒
巴坦钠（6）、利福平（5）、阿昔洛韦
（5）、头孢他啶（4）、头孢唑林钠（4）、
氟罗沙星（4）、洛美沙星（3）、头孢曲
松钠（3）、颠茄磺苄啶（3）、阿莫西林
（2）、依诺沙星（2）、培氟沙星（2）、头
孢哌酮（2）、联磺甲氧苄啶（2）、吡哌
酸（2）、乙酰螺旋霉素（2）、头孢噻肟
钠（1）、青霉素钠（1）、妥布霉素（1）、
头孢孟多酯钠（1）、磺胺嘧啶（1）、林
可霉素（1）、帕珠沙星（1）、小诺霉素
（1）、头孢匹罗（1）、阿莫西林/克拉维
酸钾（1）、加替沙星（1）、甲硝唑（1）、
去甲万古霉素（1）、头孢克肟（1）、阿
奇霉素（1）、苯唑西林（1）、链霉素
（1）、头孢匹胺（1）、亚胺培南/西司他
丁（1）

氯芬黄敏（50）、双氯芬酸（15）、阿司
匹林（5）、尼美舒利（5）、吡罗昔康
（4）、吲哚美辛（3）、阿咖酚（2）、氨咖
黄敏（1）、对乙酰氨基酚（1）、安乃近
（1）、秋水仙碱（1）、保泰松（1）、复方
氨酚烷胺（1）、氨糖美辛（1）、布洛芬
（1）、酚麻美（1）、复方氨基比林（1）、
氯唑沙宗（1）

甘露醇（36）、甘油氯化钠（13）、甘油
果糖（5）、氢氯噻嗪（1）

感冒清（25）、复方丹参（3）、葛根素
（2）、清开灵（2）、川芎嗪（1）、牛黄解毒
片（1）、妇科千金片（1）、藿香正气液
（1）、骨筋丸（1）、壮骨关节丸（1）、三黄
片（1）、喉舒宁片（1）、九制大黄丸（1）、

六味安消胶囊（1）、瓦松栓（1）、血塞通
（1）、云南白药（1）、炎琥宁（1）

华法林钠（6）、肝素钙（6）、降纤酶
（3）、氨甲环酸（2）、蚓激酶（1）、奥扎
格雷钠（1）、氯吡格雷（1）

卡托普利（6）、普罗帕酮（3）、吲达帕
胺（1）、藻酸双酯钠（1）、复方罗布麻
（1）、依那普利（1）

奥美拉唑（2）、酚酞（1）、多烯磷脂酰
胆碱（1）、硫糖铝（1）、辛伐他汀（1）

依达拉奉（3）、丁咯地尔（1）、胞磷胆
碱钠（1）、纳洛酮（1）

环磷酰胺（2）、吡柔比星（1）、异环磷
酰胺（1）

氨基酸螯合钙（1）、环孢素（1）

二甲双胍（1）、胰岛素（1）

苯丙氨酯（1）

重组人粒细胞刺激因子（1）
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床用药中，超剂量用药普遍存在，同时也是ADR发生的一个重

要诱因之一。

2.5 引起儿童药源性血尿的前5种药品及例数

515例病例中，14岁以下儿童患者有82例，其中抗微生物

药引起血尿 39例，解热镇痛抗炎药 37例，中药 3例，泌尿系统

药 2例，抗肿瘤药 1例。引起儿童（≤14岁）药源性血尿的前 5

种药品及例数见表3。

表3 引起儿童（≤14岁）药源性血尿的前5种药品及例数

Tab 3 Top 5 hematuria-inducing drugs used for children（≤

14 years old）and case number

序号
1

2

3

4

5

药品名称
氯芬黄敏
头孢拉定
复方磺胺甲 唑
双氯芬酸
尼美舒利

例数
26

21

3

3

3

2.6 引起老人药源性血尿的前5种药品及例数

60岁以上老年患者有 100例，其中抗微生物药引起血尿

43例，泌尿系统药 15例，中枢神经系统药 12例，血液系统药 9

例，解热镇痛抗炎药9例，循环系统药4例，中药4例，消化系统

药 1例，激素类药 1例，影响免疫机体药 1例，抗肿瘤药 1例。

引起老年人（≥60岁）药源性血尿的前5种药品及例数见表4。

表4 引起老年人（≥60岁）药源性血尿的前5种药品及例数

Tab 4 Top 5 hematuria-inducing drugs used for the elder

（≥60 years old）and case number

序号
1

2

3

4

5

药品名称
甘露醇
克林霉素
华法林钠
头孢拉定
低分子肝素

例数
12

9

5

4

4

3 讨论
3.1 与性别、年龄的关系

由表 1可以看出，药物致血尿ADR的发生率男性明显大

于女性；在不同年龄阶段，老年人的发病几率偏高，为

19.42％。由于药物通过不同途径进入体内，经生物转化后最

终大部分药物以原型或代谢产物从肾脏排泄，故肾脏是最容

易受损的靶器官。有文献报道，肾功能衰竭的病因中约有

25％与应用肾毒性的药物有关[2]。对于老年患者而言，肾脏功

能开始衰弱，因此在不影响临床疗效的前提下，一定要慎用会

引起肾脏毒性的药物。

3.2 与给药途径的关系

515例病例中，以口服和静脉给药引起血尿的比例较高，

分别占总数的55.53％和40.39％，说明血尿的发生与给药途径

有一定关系。这是由于药物引起的血尿是与药物本身的代谢

途径有直接关系，如解热镇痛抗炎药以口服为主，其肾脏毒性

作用主要是通过抑制前列腺素E合成中的关键酶——环氧化

酶的活性，使前列腺素E合成减少，从而影响其维持机体正常

生理功能的作用。头孢拉定引起药源性血尿中，静脉给药占

绝大多数，口服头孢拉定很少，这是由于头孢拉定在人体内基

本不被代谢，90％以上以原型从肾脏排出[2]。静脉给药时，肾

脏更易积聚高浓度的头孢拉定从而改变肾小球通透性或析出

结晶损伤肾毛细血管而导致血尿。所以，无论何种给药途径，

患者都应定期检查尿常规、尿素氮（BUN）等，有条件的可进行

药物浓度监测，以便正确指导用药。

3.3 与药物的关系

经对515例病例统计，引起血尿的药品以抗微生物药高居

首位，涉及46个品种，264例，占总数的51.26％；以头孢拉定例

数最多（40例），而其中21例发生于儿童（见表3），占该药病例

的 52.50％。解热镇痛抗炎药位居第 2位，涉及 18个品种，95

例，占总数的18.45％，以氯芬黄敏例数最多50例，而其中26例

发生于儿童（见表3），占该药病例的52.00％。因此，建议儿童

慎用此类药物，以减少对肾损害。另外许多抗生素都有潜在

的肾毒性，严重程度一般随剂量增大或疗程延长而加重[3]。头

孢拉定为第 1代头孢菌素，其肾毒性较大，临床应用头孢拉定

时，要严格掌握用药适应证；较长时间或较大剂量应用时，应

密切监测尿常规和肾功能变化，一旦发生血尿均应立即停用

相应药品，给予相应治疗。

引起 100例老年药源性血尿患者的用药涉及 11类药品，

位居前5名的药品品种中（见表4）以甘露醇为首，占该药病例

的 33.33％。原因一是 60岁以上的老年患者的肾功能开始减

退，而甘露醇的脂溶性低，在肾小球过滤后不再被肾小管重吸

收，可能在肾小管中产生微结晶，阻塞及损伤肾小管，诱发血

尿；二是由于老年人脑血管疾病多，而甘露醇又被广泛用于脑

卒中脱水治疗，临床上应用甘露醇的机会较多，而且剂量过大

也可以诱发血尿。由此提示，老年患者在应用甘露醇时，医护

人员应高度警惕。建议临床上采用小剂量分次给药，以减少

血尿的发生。

3.4 与药物剂量的关系

药源性血尿的发生大多数与不合理用药（剂量过大）有

关[4]。有文献报道，30例甘露醇引起的肾损害中，28例肾损害

的患者与甘露醇用量有关[4]。本文经对引起血尿ADR前 5种

药品统计，182例患者中，超剂量用药者为 76例，占总数的

41.76％。其中甘露醇超剂量用药者最多，占 80.56％，克林霉

素占55.56％，头孢拉定占52.50％。由此说明药物剂量是引起

血尿的重要因素，超剂量使用可加大血尿发生几率。为避免

某些药物的ADR，我们在使用药物的时候一定要按照药物的

规定剂量使用，以免发生不必要的ADR。
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