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儿童具有独特的生理特点，其新陈代谢旺盛，对水、电解

质调节能力差，对药物的敏感性高于成人，所以儿童用药安全

问题较成人更为突出。世界卫生组织（WHO）发布的《促进儿

科药物安全性》报告中指出，儿童潜在用药错误是成人的三倍

或更高 [1]，但儿科严重的药品不良反应（ADR）报告率低于

10％，非严重的ADR报告率则低于 2％～4％[2]。河南省ADR

信息监测网络管理平台 2004年 1月 1日－2013年 12月 31日

10年间共收集到儿童ADR报告46 602份，其中严重的ADR报

告725份，占1.56％。死亡病例报告有13份，虽然数量不多，但

从原患疾病看，仅有2例为较严重疾病，其他均为常见病，这些

病例在用药后发生死亡很大程度与用药错误或用药不当等人

为因素有关。鉴于此，本文对这 13份报告进行深入分析和评

价，以期发现用药风险，为儿童用药提供参考。

1 基本情况
1.1 患儿性别、年龄、家族和既往ADR史

13份死亡病例报告中，男性8例，女性5例，均报告无明确

的家族ADR史或既往ADR史。患儿的年龄从0～11岁不等，其

中0～1岁3例、＞1～3岁2例、＞3～6岁4例、＞6～12岁4例。

1.2 患儿原患疾病与ADR主要表现

患儿原患疾病主要为儿童常见病，如感冒引起的上呼吸

道感染（5例次）、肺炎/支气管肺炎/气管炎（6例次）、急性肠胃

炎（2例次）、新生儿高胆红素血症（俗称新生儿黄疸，1例次），

仅有 2份报告的患儿有较为严重的疾病，分别为颅内感染、肾

盂积水手术后。ADR临床表现包括过敏性休克（7例次）、呼吸

困难（3例次）、猝死（1例次）、发绀（1例次）、皮疹（1例次）、抽

搐（1例次）等。

1.3 怀疑药品品种、剂型与给药途径

13份死亡病例报告共涉及怀疑药品 14种（表 1），怀疑药

品除 2份为中药注射剂、1份为生物制品外，其他均为化学药

品。其中，头孢菌素类注射剂报告数量多达 6次，占 35.70％，

包括注射用头孢哌酮钠舒巴坦钠和注射用头孢曲松钠各2次，

注射用拉氧头孢钠和注射用头孢硫脒各 1次。怀疑药品全部

为注射剂型，给药途径均为静脉给药。

1.4 报告时限执行情况

根据我国《药品不良反应报告和监测管理办法》对个例

ADR报告时限的规定，死亡病例须立即报告。13份儿童死亡

病例报告中立即报告的仅为5份，占38.46％，延迟上报时间最

长为 29 d（表 2、表 3）。患者经首诊单位给药治疗出现严重
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ADR后到上级医院抢救，首诊单位未能及时报告，由进行抢救

的上级医院上报是报告时间延迟的主要原因。

表2 报告时限执行情况

Tab 2 The execution of report time limit

报告时限
立即报告
15 d以内
15～30 d

合计

例数
5

6

2

13

上报医院级别（份数）

三级（2）、二级（3）

三级（1）、二级（2）、一级及以下（3）

二级（1）、一级及以下（1）

构成比，％
38.46

46.15

15.38

100.00

2 用药问题
本文对13份死亡病例报告进行详细分析（表3），特别关注

用药过程与ADR发生时间，以便进行死亡原因与药品的因果

关系判定，并发现不合理用药问题。

2.1 上呼吸道感染、肺炎、急性胃肠炎治疗存在明显的抗菌药

物滥用、用药错误

13份死亡病例报告中有 5例患儿原患疾病为上呼吸道感

染，6例为肺炎/支气管肺炎/气管炎，其中有1例患儿伴有颅内

表3 死亡病例详细分析

Tab 3 Analysis of death cases

编号

1

2

3

4

5

6

7

8

9

10

11

12

13

性别

男

女

男

男

女
女

女

女

男

男

男

男

男

年龄，岁

3.83

6.75

0.58

10.58

2.67

9.17

2.08

5.75

3.08

0.33

新生儿

4.25

9

报告年月

2004.12

2006.5

2006.6

2006.8

2006.12

2007.1

2007.4

2007.10

2007.10

2008.7

2010.6

2010.11

2013.11

原患疾病

急性气管炎

上呼吸道感染

肺炎、上呼吸道感染

支气管肺炎、支气管哮喘

上呼吸道感染、肠胃炎
上呼吸道感染

上呼吸道感染

肺炎、颅内感染

支气管肺炎

肾盂积水

新生儿高胆红素血症

支气管肺炎

肠胃炎

怀疑药品

注射用头孢哌酮钠舒巴坦钠+
地塞米松磷酸钠注射液

鱼腥草注射液

①、④注射用青霉素钠▲；③穿
琥宁注射液

②注射用双黄连+利巴韦林注
射液▲

注射用头孢哌酮钠舒巴坦钠
注射用头孢曲松钠

复方维生素注射液（4）

注射用头孢曲松钠

注射用盐酸氨溴索

②注射用拉氧头孢钠▲；①注
射用头孢硫脒▲

③人血白蛋白注射液▲

②细辛脑注射液▲

①注射用氨苄西林钠；②硫酸
阿米卡星注射液▲

使用单位

二级医院

个体诊所

二级医院

一级医院

三级医院
二级医院

二级医院

三级医院

二级医院

三级医院

二级医院

一级医院

村卫生室

并用药品

无

无

②小儿复方氨基酸注
射液（18AA-Ⅰ）

①注射用青霉素钠+
注射用氨苄西林钠

无
无

无

无

无

无

①茵栀黄注射液；②
门冬氨酸钾镁注射液

①注射用头孢呋辛钠

葡萄糖注射液；氯化
钠注射液

用药后出现ADR时间

5 min

5 min

30 min

10 min

2 min

10 min

10 min

10 min

1 min

10 min

30 min

10 min

7.5 h

报告时限，d

29

10

3

4

0

1

0

1

4

5

0

24

3

主要原因分析

过敏反应；注射用头孢哌酮钠舒巴坦钠单次给药剂
量过大

无指征使用中药注射剂，且按成人用法用量使用，
过敏反应

无指征用药；超说明书用药

违反注射用双黄连应单独使用、禁止与其他药品混
用的原则；注射用双黄连为成人用量

过敏反应；单次给药剂量过大
未按说明书进行皮肤敏感试验；过敏反应

无用药指征；违反禁忌人群用药的原则，该药禁用
于儿童

无指征使用头孢菌素类抗菌药物，以及超剂量用
药、未按说明书进行皮肤敏感试验；过敏反应；推注
时溶剂用量少，溶剂选择错误

单次给药剂量超说明书

违反对头孢菌素类药物和青霉素类药物过敏者禁
用的原则

违反茵栀黄注射液新生儿禁用的原则；人血白蛋白
给药剂量、速度均为成人标准

过敏反应；2014年起细辛脑注射液禁用于6岁以下
儿童

诊断不明确即使用氨基糖苷类抗菌药物，且超剂量

注：“+”表示混合滴注；①②③④表示用药顺序；▲表示使用该组药品后出现ADR

Note：“+”means mixing and dripping；①②③④ means medication sequence；▲ means ADR appear after using this kind of drugs

感染，存在明显的无指征使用头孢菌素类抗菌药物，以及超剂

量用药、未按说明书进行皮肤敏感试验等问题。2008年发布

的《抗菌药物临床应用指导原则》（简称《指导原则》）指出，急

性上呼吸道感染是最常见的社区获得性感染，90％左右由病

毒所致，病程有自限性，不需使用抗菌药物，予以对症治疗即

可痊愈；急性气管/支气管炎以病毒感染多见，多数病例为自限

性，治疗原则为以对症治疗为主，不宜常规使用抗菌药物。

上述上呼吸道感染、支气管肺炎患儿中有7例均报告使用

了抗菌药物注射治疗，其中患有上呼吸道感染、急性支气管炎

的患儿 1、5、6、8应用了注射用头孢哌酮钠舒巴坦钠或注射用

头孢曲松钠后发生严重过敏反应。头孢菌素类抗菌药物可发

生严重的及偶发的致死性过敏反应，这些过敏反应更易发生

在对多种过敏原有过敏史的患者中[3]。患儿1单次给予头孢哌

酮钠舒巴坦钠达 2 g（但按体质量推算应为 0.64 g），且与地塞

米松磷酸钠注射液混合滴注；患儿5单次给予头孢哌酮钠舒巴

坦钠实际剂量为 1 g，按体质量推算应为 0.6 g，两例患儿均存

在用量过大的问题。患儿 6未按照注射用头孢曲松钠说明书

进行过敏试验即给药。患儿8因肺炎、颅内感染使用注射用头

孢曲松钠，说明书中规定 1 g溶于 10 ml注射用水中用于静脉

推注，注射时间不少于2～4 min或采用静脉滴注方式给药，而

该患儿用药方式是1 g溶于5 ml 0.9％氯化钠注射液中静脉推

注，与说明书明显不符，也未进行皮肤过敏试验。药监注函

表1 死亡病例涉及的怀疑药品及给药途径

Tab 1 Suspected drugs involved in death cases

序号

1

2

3

4

5

6

7

8

9

10

11

12

13

14

合计

通用名

注射用头孢哌酮钠舒巴坦钠

注射用头孢曲松钠

穿琥宁注射液

复方维生素注射液（4）

人血白蛋白注射液

细辛脑注射液

鱼腥草注射液

注射用拉氧头孢钠

注射用青霉素钠

注射用双黄连

注射用头孢硫脒

注射用盐酸氨溴索

注射用氨苄西林钠

硫酸阿米卡星注射液

给药途径

静脉滴注

静脉推注

静脉滴注

静脉滴注

静脉滴注

静脉滴注

静脉滴注

静脉滴注

静脉滴注

静脉滴注

静脉滴注

静脉推注

静脉滴注

静脉滴注

药品类别

头孢菌素类抗菌药

头孢菌素类抗菌药

抗病毒类药

维生素类及矿物质

生物制品

呼吸系统类药

中药注射剂

头孢菌素类抗菌药

青霉素类抗菌药

中药注射剂

头孢菌素类抗菌药

呼吸系统类药

青霉素类抗菌药

氨基糖苷类抗菌药

报告数

2

2

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

16
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（2002）[58号]文件公布的第二批化学药品说明书目录中，注射

用头孢曲松钠说明书范本在注意事项部分明确指出“给药前

需进行过敏试验”，并要求以原液稀释后进行皮肤过敏试验。

由于引发头孢菌素类药物过敏反应的半抗原、主要决定簇与

次要决定簇尚不明确，其高分子聚合物杂质是主要的过敏原，

皮肤过敏试验符合率低于30％[4]。也有文献报道，皮肤过敏试

验本身存在导致过敏性休克风险的可能。患儿10，男性，0.33

岁，因肾盂积水到某市某三级医院就诊，于 2008年 6月 5日在

医院进行手术治疗，术后给予注射用拉氧头孢钠、注射用克林

霉素磷酸酯静脉滴注；6月 16日怀疑患有上呼吸道感染给予

0.9％氯化钠注射液 50 ml加注射用头孢硫脒 0.4 g静脉滴注，

患儿输液后全身出现团块状红色皮疹，经抗过敏治疗，症状逐

渐减轻，当日重新使用拉氧头孢钠，用药 10 min左右，全身皮

肤出现不规则块状红色皮疹，经抗过敏治疗未能消失，最终死

亡。头孢菌素类药物存在交叉过敏反应，对1种头孢菌素或头

霉素过敏者对其他头孢菌素或头霉素也可能过敏。头孢硫脒

为第一代头孢菌素类药物，拉氧头孢是半合成的氧头孢烯类

抗菌药物，抗菌性能与第三代头孢菌素相近，对头孢菌素类药

物和青霉素类药物过敏者应禁用。患儿在应用头孢硫脒已经

出现过敏反应的情况下，再次使用拉氧头孢，存在明显不合理

用药。拉氧头孢钠说明书中提示肾功能损害者应慎用，头孢

硫脒说明书提示肾功能衰退患者应适当减量，患儿肾积水术

后，体质状况较差，先后又使用多种抗菌药物注射给药，加重

肾脏负担，过度用药比较明显。

急性肠胃炎是夏秋季的常见病、多发病，多由于细菌及病

毒等感染所致。美国儿科协会（AAP）定义为急性腹泻，伴有

或不伴有恶心、呕吐、发热及腹部疼痛。治疗急性肠胃炎的主

要步骤在于纠正脱水，对治疗小儿急性肠胃炎是否应用抗菌

药物至今仍有争议，尽管治疗可以缩短一些腹泻疾病的疗程，

但大多数细菌性腹泻都可以自限，症状多在确诊病原菌前就

已经自行缓解，若不合理地使用抗菌药物，反而会使肠胃炎的

症状加剧[5]。患儿13，男性，9岁，因急性肠胃炎症状到村卫生

室就诊，给予注射用氨苄西林钠和硫酸阿米卡星注射液两种

抗菌药物治疗，且后者给药剂量超出说明书用量，明显存在抗

菌药物滥用。硫酸阿米卡星属于氨基糖苷类抗菌药物，2003

年《药品不良反应信息通报》（第 5期）警示该药可引起严重

ADR，6岁以下儿童应慎用。省级评价结果为可能，国家中心

评价结果为可能无关。从过程描述看，村卫生室仅针对孩子

恶心呕吐即做出肠胃炎诊断是否可信存疑。

2.2 中药注射剂、天然药物提取物注射剂的使用存在明显的

用药错误

13份死亡病例报告中，有5例患儿使用了中药注射剂或者

按化学药品管理的天然药物提取物注射剂，均存在明显的用

药错误，主要为按成人用法用量给药、违反禁忌证用药、违反

配伍禁忌混合滴注。此外，中药注射剂和天然药物提取后按

化学药品管理的注射剂含有致敏性活性成分和辅料，如吐

温-80等也是患儿发生过敏性休克的原因之一。

患儿2是无指征使用中药注射剂，且按成人用法用量使用

的典型病例。该患儿女性，6.75岁，2006年5月10日因上呼吸

道感染、咳嗽等轻微症状在个体诊所按照成人用法用量静脉

滴注鱼腥草注射液发生过敏性休克，后因抢救无效死亡。鱼

腥草注射液为中药注射剂，用于肺脓疡、痰热咳嗽、白带、尿路

感染、痈疖，患儿为上呼吸道感染，无用药指征。鱼腥草注射

液成分复杂，吐温-80为鱼腥草注射液中的主要过敏原成分[6]。

2003年《药品不良反应信息通报》（第4期）提醒关注鱼腥草注

射液严重不良反应（过敏性休克、呼吸困难、输液反应等）。

2006年 6月出台了关于暂停使用和审批鱼腥草注射液等 7个

注射剂的通告，后陆续恢复部分企业的肌内注射品种，未恢复

静脉注射给药品种。鱼腥草注射液说明书中并未提及儿童用

药安全性。

患儿 3为天然药物提取注射剂与多种注射剂给予未满周

岁幼儿联用的典型病例。该患儿男性，0.58岁，于2006年6月

17日因肺炎和上呼吸道感染住院，输液顺序为：（1）0.9％氯化

钠注射液 20 ml+注射用青霉素钠 160万单位；（2）10％葡萄糖

注射液 20 ml+小儿复方氨基酸注射液（18AA-Ⅰ）20 ml；（3）

10％葡萄糖注射液100 ml+穿琥宁注射液80 mg；（4）0.9％氯化

钠注射液 20 ml+注射用青霉素钠 160万单位。患儿输液完毕

后约30 min出现口唇发绀、面色苍白、出汗、皮肤花纹等症状，

后抢救无效死亡。该患儿治疗过程中存在明显过度用药问

题，先后输注 4组液体，其中穿琥宁注射液属于无指征用药。

穿琥宁注射液的有效成分脱水穿心莲内酯琥珀酸半酯单钾盐

可导致过敏反应[7]。2009年《药品不良反应信息通报》（第 23

期）提醒关注穿琥宁注射剂的安全性问题，目前儿童用药尚无

足够的临床资料，建议医护人员应全面权衡用药利弊，严格掌

握适用人群，慎用于儿童。小儿复方氨基酸注射液（18AA-Ⅰ）

用于小儿消化系统疾病、低蛋白血症、严重创伤、烧伤等，本例

患儿属于无指征用药。注射用青霉素钠剂量超说明书，按说

明书推算该患儿最大单次给药剂量应为 80万单位，但实际给

药过程中短时间内两次滴注160万单位的青霉素钠。

患儿 4是违反中药注射剂配伍禁忌混合滴注的典型病

例。该患儿男性，10.58岁，因支气管肺炎、支气管哮喘到某保

健院就诊，给予抗感染治疗（青霉素过敏试验呈阴性），采用注

射用青霉素钠+注射用氨苄西林钠静脉滴注；静脉滴注完毕后

再使用第2组10％葡萄糖注射液+注射用双黄连1.2 g+利巴韦

林注射液0.2 g混合滴注，约10 min患儿发生过敏性休克，抢救

无效死亡。推测注射用双黄连与利巴韦林注射液混合滴注是

死亡的主因。注射用双黄连说明书明确规定“不能与其他药

物混用”，且无儿童用法用量，该病例是按成人用法用量给

药。2009年《药品不良反应信息通报》（第22期）提醒关注双黄

连注射剂严重不良反应（过敏性休克、高热、呼吸困难等），建

议“本品应单独使用，禁忌与其他药品混合配伍”，如需联合用

药时，应谨慎考虑时间间隔和药物相互作用等因素。

患儿11为违反禁忌证使用中药注射剂的典型病例。该男

性新生儿，于2010年6月19日因新生儿高胆红素血症、低蛋白

血症到某市某二级医院就诊。患儿体质差，当天给予茵栀黄

注射液 3 ml加入 5％葡萄糖注射液 40 ml中静脉滴注、门冬氨

酸钾镁注射液 2 ml加入 5％葡萄糖注射液 20 ml中静脉滴注。

滴注完毕后，用0.9％氯化钠注射液10 ml冲管，续以人血白蛋

白注射液（50 ml ∶ 5 g）静脉滴注，滴速为6 ml/h，6 h 40 min应用

完毕。大约 30 min后患儿出现面色发绀、手足凉、呼吸困难，

抢救无效死亡。茵栀黄注射液说明书明确规定：新生儿禁用、

过敏体质者禁用。另外，给予患儿的人血白蛋白注射液是按

成人滴注速度给药，用量也为成人剂量，明显存在不合理用

药。由于患儿背景疾病较严重，虽无法判断死亡原因，但用药

不合理问题十分明显。

患儿12为使用按化学药品管理的天然药物提取物注射剂

致死典型病例。该患儿男性，4.25岁，于 2010年 10月 27日因

咳嗽、咳痰到院就诊，经诊断为支气管肺炎。患儿静脉滴注注
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射用头孢呋辛钠时未见异常，然后开始静脉滴注第 2组液体：

细辛脑注射液+5％葡萄糖注射液10 min后，出现口唇发绀、四
肢抽搐等过敏性休克症状，后抢救无效死亡。细辛脑注射液
的主要成分是α-细辛脑，混有微量β-细辛脑，该杂质可引发过
敏反应。α-细辛脑是脂溶性化合物，难溶于水，在生产过程
中需要加入大量助溶剂，如吐温-80、丙二醇等，使得药物成分
比较复杂；吐温-80是一种亲水性的表面活性剂，具有很强的
破裂细胞膜的作用而引起刺激性、溶血性和组胺释放（致敏
性）[8]。2011年《药品不良反应信息通报》（第 38期）提醒注意
细辛脑注射剂的严重过敏反应，建议 6岁以下儿童慎用；2014

年 4月发布的《关于修订细辛脑注射剂说明书的通知》也增加
黑框警告：本品可引起过敏性休克、后水肿，严重者可导致死
亡，6岁以下儿童禁用。

2.3 其他超剂量、违反禁忌证用药问题

患儿7，女性，2.08岁，因上呼吸道感染到某市某二级医院
就诊，使用复方维生素注射液（4）后，突感腹部瘙痒，伴皮疹，

继之出现全身发绀、呼吸困难，经抢救无效死亡。本例患儿使
用复方维生素注射液（4）无用药指征，且违反禁忌证用药是主
要死因。复方维生素注射液（4）说明书中明确指出：本品尚未
有儿童用药经验，严禁儿童使用。

患儿 9，男性，3.08岁，于 2007年 10月 17日 18：30因支气
管肺炎到某二级医院就诊。患儿入院后给予注射用盐酸氨溴
索15 mg静脉推注，10月18日下午，再次静脉推注盐酸氨溴索
15 mg。静脉推注后约 1 min，患儿出现面色青紫、抽搐、心跳
和呼吸停止，经抢救无效死亡。推测给药剂量超说明书为主
要死因。注射用盐酸氨溴索说明书规定：预防治疗 2～6岁儿
童，每天3次，每次7.5 mg，但实际每次给药15 mg，剂量超说明
书2倍。2012年《药品不良反应信息通报》（第49期）提醒关注
盐酸氨溴索注射剂引起严重过敏反应的问题，指出其严重过
敏反应病例较多，临床存在不合理使用现象，具体指用药剂量
超出盐酸氨溴索剂量范围，且在儿童病例中更为突出。

3 思考与建议
3.1 儿童用药风险来源

从 13份死亡病例报告分析来看，所有病例均存在不同程
度的不合理用药问题，用药错误是死亡的主要风险因素。

儿童用药风险主要来源于过度使用注射剂、滥用抗菌药
物、无指征使用中药注射剂和按化学药品管理的天然药物
提取注射剂、超剂量用药、违反禁忌证用药、违反配伍禁忌
用药等。

从药品天然风险分析，头孢菌素类抗菌药物以及成分复
杂、活性成分或辅料中含有吐温-80等致敏成分的注射剂型药
品存在较高的儿童用药风险，容易引发过敏性休克，甚至致死。

3.2 儿童用药建议

3.2.1 规范儿童上呼吸道感染、支气管炎、肺炎、急性肠胃炎
诊疗与用药 上呼吸道感染、支气管炎、肺炎、急性肠胃炎是
儿童常见病，我国尚未制定相关诊疗技术指南。临床上，对于
上述疾病存在较为突出的凭经验无指征使用抗菌药物、无指
征使用中药注射剂和按化学药品管理的天然药物提取物注射
剂问题，而且不良反应以速发型过敏反应为主，抢救难度大，

容易引发死亡。制定针对上述儿童常见病的诊疗指南，明确
诊断标准、用药原则、用药建议，避免不必要的抗菌药物滥用、

注射剂过度使用问题发生，同时提示用药风险，将对儿童用药
安全起到极大的促进作用。鉴于中药注射剂成分复杂，存在
活性成分、杂质、辅料等多种致敏高风险因素，建议在指南中
明确规定 14岁以下儿童禁止使用含有吐温-80辅料的中药注

射剂和按化学药品管理的天然药物提取注射剂进行静脉给
药，并列出含有过敏性活性成分、杂质、辅料的禁用药品名单，

包括细辛脑注射液、穿琥宁注射液、茵栀黄注射液等。

3.2.2 对于婴幼儿和患有严重疾病儿童应尽量减少多药联用
数量 患儿3、10、11属于婴幼儿或患有严重疾病儿童。婴幼儿
器官组织发育尚未成熟，肾脏、肝脏排泄解毒功能弱，多药联用
特别是注射剂多药联用，向患儿体内输注大量液体，加重患儿
肾脏、心脏负担，容易引发严重ADR，甚至死亡。患有严重疾病
的儿童各脏器功能减弱，用药更应该谨慎，不宜选用肝、肾毒性
较强的药品，更应减少不必要的多药联用数量，对于根据病情
必须使用的药品，必须密切监测患儿用药后的反应，出现过敏
症状应及时采取应对措施，避免再次激发引起严重后果。

3.2.3 严格按照说明书规定用药，避免超剂量用药，控制给药
速度 药品说明书中规定了给药剂量、给药途径、溶剂、配液
完成后放置时间、给药速度等内容，这些均为药品安全的影响
因素。13份死亡病例报告中，出现了超剂量给药、溶剂使用错
误、给药速度过快等不合理用药问题。另外，如果采用静脉注
射途径给药，短时间内注入患儿体内高浓度药品，若注射速度
过快更容易引发严重ADR，例如注射用盐酸氨溴索静脉推注
方式给药造成患儿 9死亡就是一个典型病例。静脉推注途径
比静脉滴注途径给药风险更高，医师处方应严格按照说明书
进行，避免上述用药错误的发生，尽量避免不必要的静脉注射
途径给药。对于注射用头孢曲松钠应严格按照说明书进行皮
肤过敏试验，并询问患者对青霉素类、头孢菌素类药品的过敏
史，有过敏史者应禁用。对于其他头孢菌素类抗菌药物也应
注意超剂量用药、交叉过敏反应等问题。

3.3 对报告单位的建议

死亡病例ADR报告的详细准确程度对因果关系判定至关
重要，特别是患者诊断、就诊时的临床表现，过敏史及皮肤敏
感试验情况，给药方法、给药剂量、给药过程，不良反应出现的
时间、过程与特征，抢救情况描述应尽量详细具体。笔者对13

份死亡病例报告的分析过程中还发现一些报告不够详细的问
题，如未描述患者临床表现，过敏史和皮肤敏感试验情况未作
说明，只表述怀疑药品，没有说明其他合用药品，对给药速度
有特殊要求的药品未描述实际给药过程等，这些都给关联性
评价带来障碍。因此，建议报告单位在上报ADR报告中注意
相关问题，提交完整、准确、及时的死亡病例报告。

4 结语
从河南省10年间13份儿童死亡病例报告分析可以看出，

不合理用药问题非常突出。儿童用药安全不仅是患儿个人健
康问题，而且是关系国民未来整体健康水平的重大民生问
题。本研究虽然死亡病例少，但发现的问题带有代表性和典
型性，希望引起儿科临床工作者重视。
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我国 2009年正式建立与实施国家基本药物制度。基本药

物使用范围广、覆盖人群多，确保基本药物安全性成为保障人

民群众用药安全的一项重要指标。而药品不良反应（ADR）监

测是药品安全风险的最后一道屏障，可保障基本药物制度的

顺利落实[1]。目前我国ADR报告模式主要是收集自发报告的

监测形式[2]，无法计算ADR发生率以及得出全面的安全性数

据。为此，我市参与“国家基本药物ADR哨点监测体系和方法

的研究”，采取主动监测的模式收集两种基本药物（头孢曲松

钠注射剂与左氧氟沙星注射剂）的用药信息及ADR。本文旨

在通过对头孢曲松钠注射剂与左氧氟沙星注射剂两种国家基

本药物的ADR主动监测数据进行统计分析，以探讨其ADR发

生率以及一般规律。

1 资料与方法
1.1 资料来源

采用前瞻性研究方法，在 2013年 3－9月半年时间内，采

取ADR主动监测，记录我市 4家哨点医院住院部每例患者使

用头孢曲松钠注射剂或左氧氟沙星注射剂的相关信息，包括

两个基本药物品种的购入信息（购进日期、购进数量、生产厂

家、批准文号、生产批号、剂型、规格、配送单位、报废和退回数

量等）、使用情况（填报科室与患者姓名、体质量、性别、住院

号、联系地址、联系电话、原患疾病等）、用药情况（用药起止时

间、用法用量、用药次数、滴速、溶剂剂量、溶剂种类、同瓶用药

等）、ADR情况（包括ADR发生过程与关联性评价等），主动登

记《重点监测药品使用登记表》和《药品不良反应报告表》，交

予医院监测员核实后上报广东省基本药物重点监测管理系统

和广东省ADR管理平台，其中 3家哨点医院采取手工填报的

方法进行录入，另 1家则把医院内信息系统有关信息筛选导

出，直接导入广东省基本药物重点监测管理系统和广东省
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摘 要 目的：探讨头孢曲松钠注射剂与左氧氟沙星注射剂的不良反应（ADR）发生率及一般规律。方法：采用前瞻性主动监测模

式，监测并记录2013年3－9月我市4家哨点医院住院部所有使用头孢曲松钠注射剂与左氧氟沙星注射剂的患者相关信息，并对

性别、年龄、用药时间和药品剂型、累及器官/系统及临床表现等相关因素进行统计与分析，计算ADR发生率。结果：头孢曲松钠注

射剂的总体ADR发生率为0.23％（3/1 318）；左氧氟沙星注射剂的总体ADR发生率为0.82％（7/851），女性患者使用左氧氟沙星注

射剂后ADR发生率较男性患者高，差异有统计学意义（P＜0.05）；两者ADR发生率与患者年龄、用药时间、药品剂型等因素均关系

不大，组内比较差异无统计学意义（P＞0.05）；ADR致皮肤及其附件损害最多，占53.33％；所有病患转归情况均为治愈或好转。结论：

主动监测模式有利于计算ADR发生率。临床医师在使用头孢曲松钠和左氧氟沙星时应关注ADR的发生。

关键词 国家基本药物；药品不良反应；发生率；头孢曲松钠；左氧氟沙星；主动监测模式

Analysis of Active Monitoring Data of Adverse Drug Reactions of Ceftriaxone Sodium and Levofloxacin
LUO Wanting，WEN Runlong，LI Lianghua（Zhongshan ADR Monitoring Center， Guangdong Zhongshan
528437，China）

ABSTRACT OBJECTIVE：To investigate the safety of Ceftriaxone sodium injection and Levofloxacin injection through obtaining

relevant data of the incidence of ADR. METHODS：By using prospective active monitoring mode，all patients that took Ceftriax-

one sodium injection and Levofloxacin injection in the inpatient department of 4 pilot hospitals during Mar.-Sept. 2013 were moni-

tored，recorded and analyzed statistically in respects of gender，age，medication duration，dosage form，involved organs and clini-

cal manifestations，etc. Then calculate the incidence of ADR. RESULTS：Total incidence of ADR induced by Ceftriaxone sodium

injection was 0.23％（3/1 318），and that of Levofloxacin injection was 0.82％（7/851）. The incidence of ADR in female patients

was higher than in male patients after given Levofloxacin injection，there was statistical significance（P＜0.05）. There was no statis-

tical significance in the occurance of ADR and gender，timing，preparation et al. Lesion of skin and its appendants was main ADR

manifestations，accounting for 53.33％. All patients were cured or recovered. CONCLUSIONS：Active monitoring mode is benefit

to calculate the incidence of ADR. Clinicians should pay attation to the occurrence of ADR.

KEYWORDS National essential medicine；ADR；Incidence；Ceftriaxone sodium；Levofloxacin；Active monitoring mode
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