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我院1 07例药品不良反应报告分析

·不良反应·
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上海市闸北区中医医院药剂科 (上海市200072)

目的了解我院药品不良反应(ADR)发生的特点，为临床合理用药提供参考。方法对我院2008年1

月1日一2010年12月31日临床各科室上报的ADR病例，按照国家ADR监测中心制定的标准进行归

类、分析。结果107例ADR监测报告中，涉及药品44种。由抗菌药物引起的ADR最为常见，共53

例(49．53％)：由中药制剂引起的ADR其次，共37例(34．58％)：由循环系统用药引起的ADR，有9

例(8．4l％)。发生率最高的给药途径是静脉给药，为79．44％。ADR的临床表现以皮肤及其附件损

害最为常见，为44例(27．33％)i消化系统42例(26．09％)；神经系统37例(22．98％)。结论医

务人员应重视ADR的报告和监测，以减少或避免ADR的发生，保障患者用药安全、有效。

药品不良反应：报告；分析
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药品不良反应(ADR)是指合格药品在正常用

法用量情况下出现的与用药目的无关的或意外的

有害反应。目前，随着ADR监测工作在我国不断

深化，ADR给人类健康造成的危害日益受到医务

工作者的重视，并成为当今药物流行病学研究的重

要内容。为全面了解我院ADR发生的规律，探讨

我院ADR发生的原因和影响因素，旨在减少药源

以下几点：①临床医师在应用抗菌药物前应增加对

患者饮酒史的了解，合理选用有效的抗菌药物，避

免双硫仑样反应的发生。②重视抗菌药物的使用

时间，一般饮酒3d内禁用易引发双硫仑样反应的

药物，应用此类药物5—7d也不要饮酒。③注意药

物间的相互作用，如：西米替丁、苯巴比妥、甲硝唑、

对氨基水杨酸等具有酶抑作用的药物，可通过抑制

肝微粒体酶活性，直接或间接影响体内乙醇代谢，

增加双硫仑样反应的发生率。④药师应做好门诊

患者的发药交代工作，警示此类反应的发生；医护

人员要做好住院患者的临床观察，警惕不良反应的

发生及其与其他疾病的鉴别工作，既避免不必要的

辅助检查和治疗，增加患者心理及经济负担，又防

止继发性损害的发生。
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性疾病的发生，保障患者用药安全、有效。笔者对

我院2008年1月1日一2010年12月31 Et临床各

科室上报的107例ADR报告进行分析、总结如下。

1材料与方法

对我院2008年1月1日一2010年12月3l El

临床各科室上报的107例ADR报告采用回顾性调

查方法，按患者的年龄、性别、给药途径、使用药品
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种类、ADR累及器官或系统及临床表现等进行分

类统计和分析，并依据国家食品药品监督管理局

ADR监测中心的评价标准进行评估。

2 结果

2．1 发生ADR患者的性别、年龄和给药途径

107例ADR中，男性28例，女性79例，分别占

ADR总人数的26．17％和73．83％，女性患者远多

于男性患者。患者年龄最小的为18岁，最大的为

87岁，60一69岁发生ADR的有30例(28．04％)，

70岁以上的有44例(41．12％)。发生ADR患者

的性别与年龄分布见表1。107例ADR的给药途

径分布见表2。

表1发生ADR患者的性别与年龄分布(n)

表2引发ADR的给药途径分布

2．2 引发ADR的药品种类分布

根据《新编药物学》(第16版)’的药品分类方

法，将引发ADR的药品进行分类统计，107例ADR
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中共涉及药品7类44种，其中抗微生物药引发的

ADR最多，有53例(49．53％)；其次是中药制剂，有

37例(34．58％)；引发ADR的药品种类分布见表3。

表3引发ADR的药品种类分布

2．3 引发ADR的抗微生物药种类分布

引发53例ADR的抗微生物药主要是临床上

用于治疗感染性疾病的抗菌药物，其中喹诺酮类引

发的ADR最多，为25例(47．17％)；引发ADR最

多的药品是左氧氟沙星，为14例(26．42％)。引发

ADR的抗微生物药种类分布见表4。

表4引发ADR的抗微生物药种类分布

合计

2．4 ADR涉及的器官或系统及临床表现

ADR涉及的器官或系统及临床表现参照

(WHO药品不良反应术语集》进行分类统计，在
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107例ADR中最常涉及的器官或系统是皮肤及其

附件损害，44例(27．33％)；消化系统42例

(26．09％)；神经系统37例(22．98％)。因有的

ADR涉及多个器官或系统，因此合计的例次比发

生ADR的例次要多。ADR涉及的器官或系统及临

床表现见表5。

表5 ADR涉及的器官或系统及临床表现

涉及器官或系统例次(n)构成比(％)临床表现

2．5 ADR临床表现程度

根据国家食品药品监督管理局ADR监测中心

对ADR临床表现程度的判断标准，在107例ADR

中一般为95例，新的为12例(药品说明书上没有

的不良反应)，无严重的ADR。

2．6 ADR因果关系评价

根据国家食品药品监督管理局ADR监测中心

的ADR因果关系判断标准进行评价，肯定有9例，

很可能有“例，可能有18例，不太可能有4例，无

法评价有12例。

2．7 合并用药情况与既往ADR史

107例ADR中，单一用药有102例(95．33％)，

合并用药5例(4．67％)。既往患者有ADR史者9

．5l ·

例(8．41％)，否认ADR史者43例(40．19％)，ADR

不详者55例(51．4％)。

2．8 ADR报告的来源

107例ADR中，内科有98例(91．59％)，口腔

科有4例(3．74％)，妇科有2例(1．87％)，伤科、

眼科、五官科各1例(0．93％)。

3讨论

3．1 要重视女性及老年人的用药特点

由表l可见，ADR的性别在不同年龄组分

布差异较大，女性发生ADR的比例将近男性的

3倍，这是由女性的生理特点决定的，女性的耐

受力一般比男性差，ADR容易表现出来。各年

龄组发生的ADR比例也有明显差异，>70岁年

龄组发生病例最高，共44例，占41．12％；60—

69岁年龄组发生病例次之，共30例，占

28．04％。其原因是老年人各脏器功能逐步萎

缩，生理功能逐渐下降，使得老年人的药动学和

药效学与一般成年人有较大差别，特别是肝肾功

能减退的患者，药品剂量太大、疗程太长容易引

起药品在人体内蓄积。因此老年患者，尤其是高

龄患者应用主要经肾排出的药物时，应按轻度肾

功能减退情况减量给药，可用正常治疗量的

2／3—1／2。另外，由于老年人往往伴随多种疾

病，治疗时常是多种药物联合应用，易导致ADR

的发生，因此，在给老年人用药时，不但要考虑

药物的疗效，还要考虑药物引发的ADR。

3．2 药物使用中应关注的问题

由表2可见，107例ADR中，85例是由静脉滴

注引起的，所占比例最大，这与静脉给药方式在临

床的广泛应用以及该用药方法可直接进入人体循

环、作用较迅速有关⋯。同时，注射剂的pH值、不

溶性微粒、配伍变化、输液浓度和速度、内毒素等因

素都可引起ADR【2】，所以，临床医生应根据患者病

情选择合适的给药途径，能口服给药的尽量避免注

射给药。在使用注射剂时，应采用正确的操作，避

免药物配伍不当，配制的液体放置时间过长、滴速

过快等引起的ADR。
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3．3 抗茵药物及中药注射剂的合理使用

由表3可见，我院引起的ADR药品种类及发

生率居前二位的依次是抗微生物药、中药制剂。

抗微生物药引发的ADR最多，占49．53％，这与

我国不少医院抗生素使用不规范，甚至存在滥用

现象是一致的¨“1。由表4可知抗微生物药中喹

诺酮类引发的ADR最多，占47．17％，这与其具

有抗菌普广、抗菌作用强，不需要皮肤过敏试验等

特点且在我院广泛使用有关，喹诺酮类药品主要

经肾脏排泄，老年人及肾功能减退患者应减量使

用，否则容易引起ADR。其次为头孢菌素类引发

的ADR，占20．75％。我院头孢菌素类药物ADR

主要表现为过敏反应，头孢菌素类与青霉素类药

物有部分交叉过敏反应，对青霉素过敏者有

10％～30％对头孢菌素过敏，使用头孢菌素类药

物时临床医生应询问患者是否有青霉素过敏史，

对有过敏史或过敏体质的患者应慎用，最好能避

免使用头孢菌素类药物。总之，应加强对抗微生

物药的使用管理，严格遵循《抗菌药物临床应用

指导原则》，分级管理抗微生物药，在临床医生计

算机开处方系统中设置医生使用权限，尽可能地

减少或避免无指征用药、用药剂量太大、用药疗程

过长等不合理用药情况。中药注射剂在我院引发

的ADR也较多，特别要注意的是，在5例合并用

药ADR中，有3例中药注射剂与其他药物混合配

伍，这样使用违反了《中药注射剂临床使用基本

原则》，中药注射剂应单独使用，禁忌与其他药品

混合配伍使用，防止在混合配伍时引起物理或化

学变化。我院是中医医院，使用中药注射剂较多，

如确需联合使用其他药品时，应谨慎考虑与中药

注射剂的间隔时间以及药物相互作用等问题。另

外，还必须考虑中药注射剂使用时的稀释剂，稀释

剂的选择应依据药品说明书，如生脉注射液、舒血

宁注射液只能用葡萄糖注射液稀释，而不能用氯

化钠注射液稀释。

3．4要善于发现隐匿性药物不良反应

从表5可见，ADR所涉及的器官和系统主要
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为皮肤及其附件，共发生44例，占27．33％，与文献

报道一致”J。皮肤反应的临床表现容易观察和判

断，不易与其他疾病相混淆，而其他器官或系统造

成的损害可能比较隐匿，医患双方都不易判断，有

的须做血液、尿液及生化检查才能发现，因而造成

上报率较低。

3．5 要进一步加强药物不良反应的监测

我院从2004年成立由业务分管院长任组长

的药品不良反应监测小组以来，ADR的监测和上

报工作一直受到医院领导的重视，我们不仅学习

了《药品不良反应报告与监测》等法律法规，而且

我院制定了《药品不良反应报告制度及流程》，各

临床业务科室设立一名申报员，负责本科室药品

不良反应申报工作，同时，我院确定了一名药剂人

员为药品不良反应报告员，具体负责报告的收集

及网上上报工作。每次药事会上通报近期本院药

品不良反应发生情况，以此引起临床医生的注意。

每年对本年度的药品不良反应作一次总结，并在

全院医务人员业务学习时进行讲解，使全体医务

人员重视药品不良反应，在疾病治疗过程中尽可

能地避免药品不良反应。医院要做好ADR的监

测工作，必须要有医师、护士、药师的密切配合，共

同努力，不断加强对ADR的监测和上报工作，掌

握我院ADR发生的特点，特别是老年患者及抗微

生物药、中药制剂的ADR发生情况，为我院合理

用药提供科学依据。
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