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过程中应密切观察，做到个体化用药。

181 例ADR中以静脉滴注途径给药的发生频率最高，与
文献报道[2]一致。由于患儿特别是婴幼儿口服用药依从性差，

儿科临床医师和家长在治疗过程中往往急于求成，故大多选
择静脉给药方式。而静脉滴注时，药物直接进入血液，作用强
大迅速，且对机体的直接刺激较大；此外，配制环境、药品质
量、不易看到的配伍变化、溶媒、溶液稳定性、滴注速度、直接
进入血液循环等因素均可能成为引发ADR的因素[3]。因此，临
床上用药时应根据病情正确选择合理的给药途径，口服、肌肉
注射用药能治愈的，尽量不要静脉用药。

抗感染药是儿科最常用的药物，故引起的 ADR 也最常
见。由表2可知，由抗感染药所致ADR例数居各类药物首位，

其中尤以青霉素类、头孢菌素类药引发ADR最多。除抗感染
药以外，引发ADR频次较高的为止咳平喘化痰药。这均与儿
童感染性疾病较多[4]、呼吸道免疫功能发育不完全等特点相吻
合。除此之外，目前临床抗感染药大量应用的同时，不乏无指
征用药、无指征联合用药、药物选择起点过高、用药剂量过大、

疗程过长等现象，需引起临床和药学部门的重视。

由表4可见，181例儿童ADR临床表现以皮肤及其附件反
应为最多。这与患儿主诉不充分、皮肤损害最容易被发现有
关。具体表现以皮疹为主，多数伴瘙痒，一般较轻，停药和/或
抗过敏治疗后好转。变态反应的发生与患者的特异体质和免

疫机制有关，因此，对小儿患者特别是哮喘患者、有药品致变态
反应史的患者，临床更应多询问、多观察，加强用药监护。

我院儿童严重ADR较多（占 19.9％）。发生迅速，后果严
重，过敏性休克多见，应引起广大医务人员高度重视。严重
ADR涉及的药品中，以止咳化痰药和β-内酰胺类抗菌药物居
多，这与儿童感染性疾病发生较多，尤其呼吸道感染疾病发生
率高有关。提示儿科应在明确诊断基础上，合理选择药品种类
及给药方式，避免和减少ADR的发生。此外，临床儿童用药过
程中应给予密切关注，一旦出现过敏样症状应及时抢救。

正是由于儿童ADR发生有其自身的特点，临床在儿童用
药选择时，应充分考虑儿童与成人生理结构差异产生的药物
作用的特殊性和复杂性，加强临床药物监测、患儿用药后的跟
踪调查，最大限度地减少ADR。一旦发生ADR，及时处理，提
高治疗质量，保证儿科药物临床应用安全、有效。
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摘 要 目的：了解某院药品不良反应（ADR）发生的特点及规律，为临床合理用药提供依据。方法：收集该院2007－2012年上报

的561例ADR报告，按患者年龄、性别、给药途径、所涉及的药品种类、临床表现等进行统计分析。结果：ADR发生于各个年龄组，

以21～60岁患者ADR报告位居首位，占60.96％（342例）；女性（306例）较男性多（255例）；以静脉给药的方式引发的ADR为主，

占76.83％（431例）；抗感染药引起的ADR最多，占总数的53.30％（299例）；临床表现以皮肤及其附件损害最常见，占48.31％（271

例）。结论：临床应重视ADR的监测工作，加强对患者用药过程观察，提高合理用药水平。
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Analysis of 561 ADR Reports in a Hospital
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ABSTRACT OBJECTIVE：To investigate the characteristics and pattern of adverse drug reactions（ADRs）in a hospital and pro-
vide reference for rational drug use in the clinic. METHODS：561 ADR reports collected from the hospital from 2007 to 2012 were
analyzed statistically in respects of patients’age and sex，routes of administration，drugs types and clinical manifestations，etc. RE-
SULTS：ADR occurred in every age groups. Among 561 ADR cases，the incidence rate of ADRs in the patients aged 21 to
60-year-old were higher than other age groups，occupying 60.96％（342 cases）；female cases were more than male cases（306∶255）；
intravenous drip was the main route of administration，accounting for 76.83％（431 cases）；antibacterials occupied the highest pro-
portion in ADRs，accounting for 53.30％（299 cases）；lesions of skin and its appendants were the main clinical manifestations，oc-
cupying 48.31％（271 cases）. CONCLUSIONS：Great importance should be attached to ADR monitoring and medication observa-
tion to improve the level of rational drug use.
KEY WORDS Adverse drug reaction；Analysis；Rational drug use
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药品不良反应（ADR）是指按正常用法与正常用量应用药

物预防、诊断或治疗疾病过程中，发生的与治疗目的无关的有

害反应。由ADR所造成的药害已成为很多患者的主要致死原

因之一，位于心脏病、癌症、脑卒中之后[1]。ADR日益成为医师
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及药师共同关注的问题，ADR监测工作也日益受到医疗卫生

机构的重视[2]。我院已建立起由医师、药师及护理人员组成的

ADR 监测网络，覆盖了门诊、急诊、住院所有临床一线科室。

现将我院 2007－2012年收集的ADR报告进行回顾性比较分

析，旨在了解ADR发生的特点与规律，为临床合理用药及药物

安全性评价提供科学依据，以进一步加强ADR监测工作，更好

地保障患者用药安全。

1 资料与方法
收集我院 2007－2012年向省级 ADR 监测机构上报的

ADR报告 561例。依照ADR报告表，按照ADR发生的性别、

年龄分布、药品种类、给药途径、临床表现等进行分类统计和

分析。

2 结果
2.1 ADR因果关系的评价、转归及对原患疾病的影响

对收集到的ADR报表，依据原国家食品药品监督管理局

药品监测中心制订的ADR因果关系分析评价标准进行6级标

准的初评。561例ADR评价结果为：肯定66例（11.8％）、很可

能 410 例（73.1％）、可能 85 例（15.2％）。转归：治愈 202 例

（36.0％）、好转359例（64.0％），无一例有后遗症。对原患疾病

的影响：不明显561例（100％），无一例病程延长、病情加重、导

致后遗症。

2.2 年龄与性别分布

ADR可发生在任何年龄组人群中，显示其发生的普遍性[2]。

在 561例ADR病例中，以女性患者发生ADR的报告较多，有

306例；年龄最小者5个月，最大者为87岁；年龄在21～60岁患

者ADR报告位居首位，占 60.96％。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 ADR and gender in ADR

cases

年龄，岁
0～10
11～20
21～60
＞60
合计，例
构成比，％

男性，例
18.00
18.00

160.00
59.00

255.00
45.45

女性，例
26.00
14.00

182.00
84.00

306.00
54.55

合计，例
44
32

342
143
561

构成比，％
7.84
5.70

60.96
25.49

100.00

2.3 引发ADR的给药途径分布

561例ADR报告中，静脉滴注、口服给药居前 2位。其中

静脉滴注用药 431例，占 76.83％；口服给药 86例，占 15.33％。

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

给药途径
静脉滴注
口服给药
肌肉注射
阴道直肠给药
皮下给药
其他
合计

例数
431
86
18

9
7

10
561

构成比，％
76.83
15.33
3.21
1.60
1.25
1.78

100.00

2.4 ADR涉及药品种类

561例ADR报告中，涉及的药品共 65种。抗感染药和中

成药排前 2位，抗感染药 299例，占 53.30％；中成药 67例，占

11.94％。ADR报告中涉及的药品种类、例数及构成比见表3。

表3 ADR报告中涉及的药品种类、例数及构成比

Tab 3 Drug types，case number and constituent ratio of ADR

reports

药物分类

抗感染药

中成药

循环系统药

神经系统药

激素及内分泌系统药

维生素及矿物质与营养类

消化系统药

解热镇痛及非甾体抗炎药

血液系统药

呼吸系统药

抗肿瘤药

造影剂

其他

合计

品种数

17

6

5

3

4

3

6

5

2

3

5

2

4

65

例数

299

67

24

12

21

22

25

37

11

12

15

5

11

561

构成比，％

53.30

11.94

4.28

2.14

3.74

3.92

4.46

6.60

1.96

2.14

2.67

0.89

1.96

100.0

2.5 ADR累及器官或系统及主要临床表现

561例ADR报告中，所累及的器官主要为皮肤及其附件、

全身性损害及消化系统，其构成比分别为 48.31％、18.18％及

17.65％。ADR累及器官或系统及主要临床表现见表4。

表4 ADR累及器官或系统及主要临床表现

Tab 4 Organs or systems involved in ADR and main clinical

manifestations

累及器
官或系统

皮肤及其附件
消化系统
全身性损害
心血管系统
血液系统
呼吸系统
其他
合计

例数

271

99

102

35

11

10

33

561

构成比，
％

48.31

17.65

18.18

6.24

1.96

1.78

5.88

100.0

主要临床表现

皮疹、潮红、瘙痒、静脉炎
恶心呕吐、腹泻、腹痛、肝功能异常
寒战、高热、乏力、多器官反应、过敏性反应
心悸、胸闷、血压下降、心律失常
粒细胞异常、骨髓抑制
呼吸困难、咳嗽
头痛、肝肾功能异常、血糖异常、鼻塞、耳鸣等

3 讨论
3.1 ADR因果关系的评价、转归及对原患疾病的影响

大多数发生ADR的患者，通过及时对症处理或停药都能

治愈，对原患疾病影响不大。但是，当前医疗环境下医患关系

较紧张，临床医师也可能忽视了一些隐性的ADR，对一些比较

严重的ADR有瞒报的可能，使得向监测机构上报的ADR不能

全面反映医院ADR的实际发生情况。因此，对我院ADR报告

制度应进一步规范和加强。

3.2 ADR与年龄、性别的关系

从统计数据上看，ADR 发生率女性略高于男性（306 ∶
255），这与临床报道[3]的ADR有对女性较为敏感的趋势相一

致。561例ADR报告中，年龄在21～60岁的患者ADR发生率

占 60.96％，位居首位；其次为 60岁以上的老年人 ADR 报告

率，为25.49％。这与来我院就诊的患者年龄结构有关，同时还

与老年患者基础疾病较多、机体功能衰退而对药物的耐受力

减弱及多系统合并用药的情况密切相关。因此，临床医师一

定要根据个体化情况选择合适的治疗药物，注意调整剂量和

疗程，同时加强用药后监护。

3.3 ADR与给药途径的关系

从给药途径来看，静脉给药引起的ADR远远高于其他给

··4002



中国药房 2013年第24卷第42期 China Pharmacy 2013 Vol. 24 No. 42

药途径。目前我国注射液的使用比较普遍，有调查显示在农

村有些地区 75.6％的处方中含有注射剂，北京地区 10家三级

甲等医院的注射剂使用率在 10％左右，而某些发达地区国家

注射液的使用率仅在 4％以下[4]。静脉输液引起的ADR有多

种因素，这一方面是注射给药时药物直接进入人体，无肝脏首

关效应，血药浓度高，故治疗作用与ADR较口服给药迅速而强

烈；另一方面与患者自身过敏体质和生理病理状态有关；另

外，使用过程中药物配伍不当、药品配制浓度过高、配制后放

置时间过长、滴注速度过快等都可能引发ADR[5]。因此，临床

应根据患者病情选择合适的给药途径，能够口服、肌注给药

的，原则上不要静脉给药，以减少ADR发生。

3.4 ADR涉及药品种类

从引起ADR的药品种类来看，抗感染药发生ADR的品种

数和例数均居首位，这与抗感染药临床使用广泛有关；无指征

用药、过度治疗等不合理使用情况，也加剧了ADR的发生。本

组 299例抗感染药引起的ADR中多数以预防感染为目的，而

且多为广谱抗菌药，说明我院的抗菌药物预防使用还存在一

些不合理之处。预防用药应遵循抗菌药物的使用原则。应继

续加强对抗菌药物的分级管理，要有针对性，充分权衡利弊。

因此药师应分析、研究抗感染药致ADR的规律，以减少或避免

ADR的发生，进一步促进临床合理用药[6]。

近年来，由于我国中药制剂品种的不断增加，中药制剂引

起的ADR报告也在不断增多[7]。本组 67例中成药ADR报告

中，中药注射剂引起的ADR高达 58例，涉及的主要药品包括

灯盏花素注射液、灯盏细辛注射液及刺五加注射液等。由于

厂家制备工艺不同、杂质控制水平不一，有些中药注射剂活性

成分结构复杂、相对分子质量大、稳定性差，加之不溶性微粒
难以控制，极易引起血栓、热原反应及过敏性休克等[8]。中医
强调辨证论治，如果辨证不准或大剂量超疗程使用的话，也会
引起ADR的发生。我院应加强中药注射剂临床使用的管理，

严格按照中药注射剂临床使用基本原则，辨证施药。

总之，ADR监测是一项长期复杂的工作，任重而道远。我
院的ADR报告仍然存在漏报、迟报、不报的现象，如何最大限
度地减少ADR的漏报、不报现象，是需要进一步探讨的话题。

我们要更加积极地开展ADR的收集和报告工作，加强ADR知
识的培训与宣传，提高医务人员对ADR的正确认识和防范意
识，使医院ADR监测规范化和制度化；同时还要充分发挥药师
在临床用药中的桥梁作用，尽量减少ADR的发生。只有医、

药、护共同携手，才能切实保障患者用药安全、有效。
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血小板糖蛋白Ⅱb/Ⅲa受体拮抗药替罗非班在急性冠状动脉综合征患者血运重建中的应用Δ
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摘 要 目的：为替罗非班在急性冠状动脉综合征患者血运重建中的应用提供参考。方法：本文重点阐述替罗非班的药理特点及

其在急性冠状动脉综合征患者经皮冠状动脉介入治疗中的应用现状。结果与结论：替罗非班通过阻断血小板聚集的最终共同通

路（GPⅡb/Ⅲa受体），彻底地抑制血小板聚集。适时应用替罗非班不但可以使经皮冠状动脉介入治疗的急性冠状动脉综合征患

者在围术期获益，而且能够改善其远期临床预后。

关键词 血小板糖蛋白Ⅱb/Ⅲa受体拮抗药；替罗非班；经皮冠状动脉介入术
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血小板激活和聚集在冠状动脉急性血栓形成的发生和发

展中起着至关重要的作用。血小板糖蛋白（Glucoprotein，GP）

Ⅱb/Ⅲa受体活化是血小板与纤维蛋白原交联成网形成血栓的

最终途径。血小板糖蛋白Ⅱb/Ⅲa受体拮抗药（Glycoprotein Ⅱ

b/Ⅲa receptor antagonists，GPI）竞争性抑制纤维蛋白原、纤维

黏连蛋白或血管性血友病因子（vWF）介导的血小板聚集，阻

断血小板聚集的最后共同通路[1]。激活的血小板还释放促凝

的磷脂微粒作为凝血蛋白聚集的基础。凝血终产物纤维蛋白
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