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准则对上述风险进行了评价，为下一步开展病区药

品风险应对工作提供了数据支持。此外，本研究还

建立了一套相对科学、系统的风险评估技术流程，

可为医院药品风险评估工作提供参考。
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中日友好医院门诊高风险用药人群识别与分析
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【摘要】目的：通过对目标时间内药物不良反应（adverse drug reactions ，ADR）人群的分析，识别高风险用药人

群，并给予相应指导。方法：将中日友好医院 2009 年 1 月至 2014 年 1 月门诊患者发生 ADR 进行数据收集并整理分

析，通过风险矩阵与 Borda 序值法相结合，分辨特征人群风险概率和风险程度。结果：男性发生 ADR 风险略高于女性；

部分人群发生 ADR 时与抗菌药物联用存在相关性；特殊群体用药存高风险且合并其他影响因素。结论：正确识别临

床用药高风险人群，对日常药品安全管理具有重要意义，根据患者情况给予适当用药咨询，可减少 ADR 发生，并改

善患者预后。
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【Abstract】 Objective: By analysis on adverse drug reactions (ADR) of population within the target time, to identify people with 

high-risk of medication and to provide them with appropriate medication guides. Methods: ADR data from January 2009 to January 2014 in 

China-Japan Friendship Hospital outpatient were collected and analyzed using risk matrix method combined with Borda order value method. 

Risk probabilities and the level of risk in characteristic population were distinguished. Results: ADR risk for males was slightly higher 

than that for females. ADR occurs were correlated to combined use of antibiotic drugs  in part of the population. There were high risks of 

medication in special group of population with other influencing factors. Conclusion: Correctly identifying population with high-risk of 

clinical medication was important for the daily management of drug safety. Providing with appropriate medication counseling based on the 

patient's condition could reduce the occurrence of ADR and improve the prognosis of patients.
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合格药品在正常用药法用量下用于预防、诊断

治疗疾病或调整生理机制时出现的有害或与用药

目的无关的反应，被称为药物不良反应（adverse 
drug reactions ，ADR）。伴随临床药品的日益增多，

临床用药不良反应也随之增加，因此如何正确、高

效地使用药品，降低药品用药风险，进一步提高患

者生命质量，成为药师工作中重要的一环。我国目

前日常用药咨询环节薄弱，患者一旦未严格按照医

嘱进行正确服药，或忽视药品说明书指导，造成服

用剂量错误，就可能出现被迫停止治疗的情况，严

重者可能影响生活与工作，甚至发生器官生理改变

或入院治疗 [1-3]。因此，加强药品监管并加强患者

日常用药风险意识，便成为了一个重要问题，如何

分辨临床高风险用药人群并对其进行日常用药指导

便成为药师工作的重点之一。

1   资料和方法

1.1  一般资料

针对中日友好医院 2009 年 1 月—2014 年 1 月

门诊患者药品发生用药不良反应相关信息进行收

集，将用药人群相关信息进行整理，其中年龄分布

为 4 个月至 82 岁。根据不同人群、不同特征因素

的相应特征人群组成一个集合，最终置于风险矩阵

内。全部数据经 Excel 2003 软件整理。患者信息内

容包括年龄、性别、原发病、过敏、用药史 5 项；

药品信息内容包括药品名、药品批号、药品剂型、

有效期；患者用药情况包括使用剂量、是否联用及

其他辅助用药情况；ADR 信息包括发生时间、所

属类型和 ADR 预后情况。纳入研究样本资料均可

由患者病历资料中得出，通过严格筛选后最终得出

研究资料。

1.2  研究方法

1.2.1  数 据 预 处 理  应 用 公 式（SIADR）=ΣS/n 对

ADR 严重指数进行计算，S 表示药品导致 ADR 按

严重程度分值，n 为所参与 ADR 药品研究人群数。

预案处理数据时将会受到现实中各种因素干扰，研

究为提高数据质量需进行相应处理。将进行基本数

据清理，数据再集成与转换和数据归约。因本次数

据受到研究年限内例数限制，需进行数据泛化概念

分层，本次试验中以类聚法对连续性数据进行泛化，

通过构造新属性并将其添加至属性集。2009 年 1
月—2014 年 1 月共收集样本数据 14 015 份，对其

进行详细筛选后，将数据值和属性值泛化、离散化

与 ADR 发生相关性纳入研究范围。最终得到纳入

研究属性为性别、年龄、初次用药与否、合并用药

情况、过敏史（包括药敏）、药物剂型。

1.2.2  特征分组  将用药人群 ADR 病例报告中药品

信息、患者信息及患者用药情况中涉及的多个因素

作为本次特征因素，根据不同的因素进行组合后构

成特征人群集合。

1.2.3  特征人群 ADR 风险程度  参考 WHO 提供药

品 ADR 分级，将每个级别进行赋予，I ～ IV 级分

数分别为 4，3，2，1 分，I 级分值最高，IV 级分

值最低。利用公式（SIADR）=ΣS/n，计算各特征人

群 ADR 严重度指数，作为本次研究中 ADR 风险

影响程度。

1.2.4  风险矩阵  主要包括风险损害严重程度和发生

概率，将研究中风险因素按照风险概率和风险影响

依次分配入矩阵，计算出风险程度并根据风险程度

水平进行分级。但由于取样的时间跨度较小和一些

客观因素的影响，本次试验中无法精确或定量地计

算风险，因此采用定性或半定量方法确定风险情况，

并根据风险概率大小和严重程度粗略构建本次风险

矩阵。试验中以（SIADR）指数衡量特征人群风险损

害严重度，通过公式计算值范围 1 ～ 4，本研究风

险程度为 I ～ VI 6 级，SIADR 分别为，VI 1 ～ 1.5，
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V 1.5 ～ 2，IV 2 ～ 2.5，III 2.5 ～ 3，II 3 ～ 3.5，

I 3.5 ～ 4。研究中将特征人群发生率作为本组风

险 概 率， 并 结 合 收 集 资 料 中 所 有 特 征 人 群 ADR
风险概率进行分级，共计 7 个等级，分别为 1 级

2% ～ 4%，2 级 4% ～ 6%，3 级 6% ～ 8%，4 级

8% ～ 10%，5 级 10% ～ 12%，6 级 12% ～ 14%，

7 级 14% ～以上。

1.2.5  序值法  Borda 序值法对各特征人群风险进行

排序从而找出高危人群，利用 bi=Σ（N-Rik）公式。

本方法根据风险概率与风险影响作为评价准则，按

照重要性对风险进行排序，其中 k=1 表示风险影响

I，k=2 则表示风险概率 P0。得到 Borda 数后可确

定 borda 序值，当 Borda 序值为 0，风险为最关键

或最大风险，若 Borda 序值为 1，2，3 时，则表示

存在 1，2，3 个比该风险更正重要的风险存在，依

次类推 Borda 序值越大表明存在风险越多。因本研

究中特征人群 N=20，RA1=14，RA2=14，故而推

出 BA=12。

1.3  公式归纳

bi=Σ（N-Rik）  （1）

（SIADR）=ΣS/n （2）

2   结果 
2.1  一般情况

2.1.1 年龄和性别分布  入选人群中男性 7 916 例，

占 56.48%；女性 6 099 例，占 43.52%，因此男性

发生 ADR 风险略高于女性。

根据 WHO 标准将入选人群按照 10 组年龄段划

分：0 ～ 1 岁 459 例，1 ～ 4 岁 1 138 例，4 ～ 14 岁

2 874 例，14 ～ 24 岁 1 979 例，24 ～ 34 岁 2 277 例，

34 ～ 44 岁 2 034 例，44 ～ 54 岁 1 355 例，54 ～ 64
岁 1 085 例，64 ～ 74 岁 543 例，74 岁以上 271 例。

其中 24 ～ 44 岁人群中发生 ADR 最高。

2.1.2  联合用药  14 015 例中 2 412 例存在联合用

药，其 ADR 与抗菌药物联合情况相关，其中与青

霉素类药品连用引起 ADR 最多，共计 1 490 例，

头孢菌素类药品居于第 2 位，共计 379 例。由此

发现，部分人群发生 ADR 时与抗菌药物联用存在

相关性。

2.2  特征人群风险程度分析

根据 WHO 药品 ADR 分级，将入选人群分为

ADR I ～ IV 4 级，其中 I 级 3 740 例，II 级 2 927 例，

III 级 6 018 例，IV 级 1 330 例。

特征人群风险程度分析情况见表 1。根据表 1 可

以看出，风险排序情况为 4 ～ 14 岁男性最高，其次

为 24 ～ 34 岁男性；34 ～ 44 岁男性、14 ～ 24 岁女

性和 34 ～ 44 岁女性水平相近，同时发现 1 ～ 4 岁

男性、64 ～ 74 岁男性和 44 ～ 54 岁女性发生 ADR
较为接近。

结合风险矩阵分析得到泛化后的风险程度和风

险概率，见表 2。从表 2 中可以很清晰的看到：风

险最高特征人群为 4 ～ 14 岁男性，即 C；其次为

24 ～ 34 岁男性，即 E；风险最低的特征人群为 0 ～ 1
岁男性和该年龄段女性，即 A 和 K。以上特征人群

应在日常用药中进行重点观察，及时给予用药指导

和患者用药前引导咨询。

2.3  Borda 序值分析

Borda 序值分析结果见表 3。从中我们可以看

出特征人群 M，O，S，J，L，A，K 具有较高的风险，

其年龄段风别为 4 ～ 14 岁男性，24 ～ 34 岁女性，

64 ～ 74 岁女性，74 岁以上男性，1 ～ 4 岁女性，

0 ～ 1 岁男性和 0 ～ 1 岁女性。以上特征人群除具

有最高风险外还包括了 13 个合并风险因素。

特征人群
构成因素

ΣS n SIADR
年龄 / 岁 性别

A   0 ～ 1 男    632    270 2.34

B   1 ～ 4 男 1 762    650 2.71

C   4 ～ 14 男 4 762 1 790 2.66

D 14 ～ 24 男 2 411 1 030 2.34

E 24 ～ 34 男 3 781 1 355 2.79

F 34 ～ 44 男 3 049 1 085 2.81

G 44 ～ 54 男 1 788    623 2.87

H 54 ～ 64 男 1 673    569 2.94

I 64 ～ 74 男    829    299 2.77

J 74 ～以上 男    623    245 2.54

K   0 ～ 1 女    378    189 2.00

L   1 ～ 4 女 1 138    488 2.33

M   4 ～ 14 女 2 526 1 084 2.34

N 14 ～ 24 女 2 582    949 2.72

O 24 ～ 34 女 2 223    922 2.41

P 34 ～ 44 女 2 610    949 2.75

Q 44 ～ 54 女 1 933    732 2.64

R 54 ～ 64 女 1 635    516 3.17

S 64 ～ 74 女    737    244 3.02

T 74 ～以上 女    104      26 4.00

表 1  特征人群风险程度分析
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3   讨论

3.1  一般情况

数据整理发现：男性发生 ADR 风险高于女性。

按年龄段统计，4 ～ 14 岁，24 ～ 34 岁，34 ～ 44 岁

患者分别为 ADR 风险排序第一、第二、第三人群，

4 ～ 14 岁人群 ADR 风险排序第一，分析原因此人

群多为学龄儿童，虽其仍处于尚未发育完全，器官

功能较弱阶段，但监护人及医护人员可能放松对其

用药监护；24 ～ 44 岁人群为在职工作人群，工作时

间忙，用药依从性差，易出现错服、漏服药物，为

其 ADR 风险排序较高可能原因。

在联合用药方面，不良反应与抗生素联合情况

相关性大，其中与青霉素类和头孢菌素类联用最多，

这与以往报道数据符合 [4-5] 而青霉素类药物 ADR
居第一，则与此类药物为临床常用抗生素和容易出

现过敏反应有关。

3.2  针对特征人群的风险管理

根据特征人群风险程度分析结果，我们认为针

对 0 ～ 1 岁男性，4 ～ 14 岁男性，74 岁以上男性；

0 ～ 1 岁 女 性，1 ～ 4 岁 女 性，24 ～ 34 岁 女 性，

64 ～ 74 岁女性，应制定一套具有针对性的用药咨

询方案。以上 7 个年龄段患者除具有高风险外，同

时合并了较多的其他用药风险。婴幼儿、学龄儿童

身体器官尚未发育完全较之成年人，其器官功能较

弱，需严格按照药品说明拟定适当医嘱，经药房取

药时仔细审阅后给予适当药品咨询；24 ～ 34 岁女

性多处于孕期或哺乳期，该阶段用药需考虑对胎儿

或新生儿的影响，更应细化用药指导并给予适当调

整；老年患者机体功能减退，耐受性较差，基础疾

病多，指导用药需综合考虑。非特殊情况下，标注

模糊或未经标注药品不能用于于儿童、孕产期妇女

和老年人 [6-8]。

3.3  风险矩阵分析与 Borda 序值法

通过对风险矩阵与 Borda 序值相结合的方法，

将 14 015 份 ADR 进行详细分析。利用患者年龄与

性别因素作为了本次研究特征人群构成因素，通过

适当增加构成因素对特征人群细化，从而得出了风

险矩阵的分析，这具有一定的准确性和实用性。考

虑到客观因素的影响，研究只能做出较为粗糙的风

险矩阵，更为详细的风险分析还有待于排除各种不

利因素后的相关研究。Borda 序值法在风险单一药

品风险分析中得到了一定的肯定，本次通过该方法

表 3  特征人群 Borda 序值集合

表 2  泛化后风险程度和风险概率

特征人群
构成因素

风险概率 风险程度
年龄 / 岁 性别

A     0 ～ 1 男 1 IV

B     1 ～ 4 男 2 III

C  4 ～ 14 男 6 III

D 14 ～ 24 男 3 IV

E 24 ～ 34 男 4 III

F 34 ～ 44 男 3 III

G 44 ～ 54 男 2 III

H 54 ～ 64 男 2 III

I 64 ～ 74 男 2 III

J    74 ～以下 男 1 III

K 0 ～ 1 女 1 IV

L 1 ～ 4 女 2 IV

M  4 ～ 14 女 3 IV

N 14 ～ 24 女 3 III

O 24 ～ 34 女 3 IV

P 34 ～ 44 女 3 III

Q 44 ～ 54 女 2 III

R 54 ～ 64 女 2 II

S 64 ～ 74 女 1 II

T     74 ～以下 女 1 I

特征人群
构成因素

Borda 数 Borda 序值
年龄 / 岁 性别

A 0 ～ 1 男 12 18

B 1 ～ 4 男 28 4

C   4 ～ 14 男 37 0

D 14 ～ 24 男 22 12

E 24 ～ 34 男 36 1

F 34 ～ 44 男 35 2

G 44 ～ 54 男 28 5

H 54 ～ 64 男 28 5

I 64 ～ 74 男 28 5

J   74 ～以上 男 22 16

K 0 ～ 1 女 12 18

L 1 ～ 4 女 19 17

M   4 ～ 14 女 24 13

N 14 ～ 24 女 35 2

O 24 ～ 34 女 24 13

P 34 ～ 44 女 35 2

Q 44 ～ 54 女 30 5

R 54 ～ 64 女 26 10

S 64 ～ 74 女 24 13

T    74 ～以上 女 26 I0
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对整体风险进行了一次评价。通过与风险矩阵的结

合使用，对所收集数据进行了具体分析，相应的数

据处理可以作为临床用药 ADR 高风险用药人群的

识别模式。本次研究中所得出的高风险人群与现今

易出现用药风险人群基本符合 [9]，即本研究方法具

有一定的价值。

3.4  总结

药品风险管理的相应学科在我国仍为一门较新

的课题，尤其在日常用药中会受到一些相应的客观

因素干扰，无法将安全性控制在较高的范围内。药

品的生产、流通和使用过程中，均存在着风险，可

造成临床治疗和日常用药的高风险存在 [10]。通过

对 ADR 情况分析可以发现，发生 ADR 的高危人群，

这类人群往往集中在特殊群体，如老年人、婴幼儿、

学龄儿、分化型甲状腺癌 TSH 抑制治疗的潜在风

险 [11] 和部分年龄段女性。故而应借鉴其他行业针

对风险管理研究的方法和相应理论对药品管理方法

进一步完善 [12]。如何合理使用药品已被各机构视为

重要的课题，在日常药品使用中应加大力度进行引

导，使患者具有正确的药品使用概念；医院药师也

应引起足够重视，在患者日常取药时对处方进行严

格审视，并给予患者进一步的用药引导 [13-16]。加强

日常咨询力度，主动并热情的为患者解析药品使用

中的误区。本次研究通过对近 5 年内发生的 ADR
情况进行汇总分析，针对特征人群进行深入研究，

发现临床高风险用药人群，对该类人群进行相应的

用药咨询服务，可降低 ADR 发生，提高药品使用

安全性。
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