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我院2013年药品不良反应报告分析
麦宜准，周祥富，李 想

(三亚市人民医院药学部，海南 三亚 572000)

【摘要】 目的 了解我院药品不良反应(ADR)的发生情况及相关因素，促进临床合理用药。方法 采用回
顾性调查分析的方法，对我院2013年上报的64例药品不良反应报告进行统计、分析。结果 64例ADR报告中
60岁以上人群所占比例最大，引发ADR的给药途径以静脉滴注给药为主，涉及的药品中，最易引起ADR的药物
为抗菌药物，构成比为54.69%，以皮肤及其附件损害所占比例最高，构成比为41.86%。结论 应重视ADR监测
工作，以提高合理用药水平，保障患者用药安全。
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Analysis of adverse drug reaction reports in 2013 in our hospital. MAI Yi-zhun, ZHOU Xiang-fu, LI Xiang.
Department of Pharmacy, Sanya People's Hospital, Sanya 572000, Hainan, CHINA

【Abstract】 Objective To investigate the occurrence and related factors of adverse drug reaction (ADR) in our

hospital, so as to promote rational drug use in the clinic. Methods By retrospective study, 64 cases of ADR reports in

our hospital in 2013 were statistically analyzed. Results Among 64 ADR cases, patients aged over 60 occupied a high

proportion; intravenous administration took the main percentage; ADRs were most likely caused by antibiotics, account-

ing for 54.69%; skin and its appendents impairment took the biggest percentage of 41.86%. Conclusion Great atten-

tion should be paid to ADR monitoring, so as to promote clinical rational drug use and ensure patients' medication safety.

【Key words】 Adverse drug reaction; Report; Analysis; Rational drug use

·药物与临床·

药品不良反应(Adverse drug reaction，ADR)是指
合格药品在正常的用法、用量下产生的与用药目的无
关或有害的反应[1]。这些反应对人体健康均有不同
程度的损害，有的甚至会对患者的生命安全造成威
胁。开展ADR监测，有利于减少ADR及药源性疾病
的发生，提高医院的医疗质量。现对我院 2013年上
报的64例ADR报告进行回顾性分析，探讨目前我院
ADR发生的一般规律，为临床合理用药，保障患者用
药安全提供参考。

1 资料与方法
资料来源于我院2013年1~12月收集并上报的有

效ADR报告 64例，其中新的ADR有 14例。按患者
性别、年龄、给药途径、涉及药品品种、ADR累及器官

或系统及临床表现等情况进行统计与分析。
2 结 果
2.1 发生 ADR 患者的性别与年龄分布 64 例

ADR报告中，男性 31例，女性 33例，男、女发生ADR

的比例为0.94:1。从年龄分布情况看，ADR可以发生
于任何年龄段人群，但以 60 岁以上人群居多，达
26.56%。发生ADR患者的年龄与性别分布见表1。

2.2 ADR 与给药途径及药物的关系 64 例
ADR报告中，共计两种给药途径，即静脉滴注给药和
口服给药，其中静脉滴注给药是引发ADR的主要途
径，构成比为89.06%，引发ADR的给药途径见表2。

2.3 ADR与药品品种的关系 64例ADR报告
共涉及 39 种药品，其中抗菌药物引发的 ADR 居首
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位，共 35例，占 54.69%。具体药品名称、构成比及主

要临床表现见表3。

2.4 ADR 累及器官或系统及临床表现 64

例ADR报告中，累及器官或系统以皮肤及其附件最

多，其构成比为 41.86%，临床表现主要为过敏症状；

其次为全身反应、呼吸系统。由于同一位患者的

ADR可能累及多个器官或系统，故实际例数大于总

例数。ADR累及器官或系统及临床表现见表4。

表3 ADR涉及的药品名称、构成比及主要临床表现

药品名称

注射用哌拉西林他唑巴坦钠

盐酸左氧氟沙星氯化钠注射液

注射用乳酸阿奇霉素

注射用头孢呋辛钠

胞磷胆碱钠注射液

注射用头孢哌酮他唑巴坦钠（8:1）

注射用盐酸头孢替安

注射用炎琥宁

异甘草酸镁注射液

注射用头孢哌酮钠舒巴坦钠

注射用头孢匹胺钠

注射用五水头孢唑林钠

注射用盐酸头孢甲肟

注射用盐酸克林霉素

奥硝唑氯化钠注射液

加替沙星葡萄糖注射液

甘露聚糖肽注射液

硫辛酸注射液

脑苷肌肽注射液

热毒宁注射液

痰热清注射液

生脉注射液

乳酸钠林格注射液

小儿复方氨基酸注射液(19AA-Ⅰ)

氨茶碱注射液

注射用奥美拉唑

注射用丹参多酚酸盐

注射用复合辅酶

注射用硫普罗宁

奥拉西坦注射液

右旋糖酐40氯化钠注射液

中/长链脂肪乳注射液(C8-24)

复方头孢克洛片

黄体酮胶囊

茴三硫胶囊

舒筋活血胶囊

通滞苏润红胶囊

多西环素片

盐酸二甲双胍片

合计

例数

8

6

5

4

3

2

2

2

2

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

64

构成比(%)

12.50

9.38

7.81

6.25

4.69

3.13

3.13

3.13

3.13

1.56

1.56

1.56

1.56

1.56

1.56

1.56

1.56

1.56

1.56

1.56

1.56

1.56

1.56

1.56

1.56

1.56

1.56

1.56

1.56

1.56

1.56

1.56

1.56

1.56

1.56

1.56

1.56

1.56

1.56

100

主要临床表现

呼吸困难、胸闷、皮疹、瘙痒、心悸、头晕、多汗

皮肤麻木、皮疹、瘙痒、头晕、恶心、呕吐、水肿、胸闷、心悸

恶心、寒战、皮疹、瘙痒、头晕、胸闷

寒战、胸闷、呼吸急促、结膜炎、瘙痒、丘疹

肌痛、寒战、高热、畏寒、潮红

皮疹、瘙痒

头痛、头晕、恶心

皮疹、瘙痒

寒战、皮疹、瘙痒

眼睑水肿

皮疹

丘疹、瘙痒

皮疹、水肿

腹胀、腹泻、瘙痒

头晕、视觉异常

恶心、呕吐

寒战、胸闷、抽搐

发热、恶心、呕吐

寒战、发热

皮疹

心悸、呼吸急促、寒战

心悸

寒战、发热

皮疹、瘙痒

心悸、全身颤抖

心悸、呼吸急促

肌痛、寒战

寒战

头晕、胸闷、呼吸急促

寒战、高热

紫绀、寒战、呼吸急促、发热

寒战、发冷

腹泻

恶心、呕吐、头晕

腹胀、腹泻

皮疹、瘙痒加重

恶心、呕吐

头痛、头晕、腹泻

腹泻

表1 发生ADR患者的性别与年龄分布（例）

年龄(岁)

≤10

10~20

20~30

30~40

40~50

50~60

>60

合计

构成比(%)

男性

7

3

5

3

5

0

8

31

48.44

女性

2

3

3

5

6

5

9

33

51.56

合计

9

6

8

8

11

5

17

64

100

构成比(%)

14.06

9.38

12.50

12.50

17.19

7.81

26.56

100

100

表2 引起ADR的药途径的分布

给药途径

静脉滴注

口服

合计

例数

57

7

64

构成比(%)

89.06

10.94

100
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表4 ADR累及器官或系统及临床表现

ADR累及器官或系统

皮肤及其附件

全身反应

消化系统

呼吸系统

神经系统

循环系统

眼科反应

例数

54

22

19

14

11

6

3

构成比(%)

41.86

17.05

14.73

10.85

8.53

4.65

2.33

主要临床表现(例)

丘疹(2)、潮红(1)、多汗(1)、皮肤麻木(1)、皮疹(22)、瘙痒(21)、水肿(3)、紫绀(1)、肌痛(2)

抽搐(1)、发冷(2)、发热(6)、寒战(13)

恶心(7)、腹泻(5)、腹胀(2)、呕吐(5)

呼吸急促(6)、呼吸困难(8)

头痛(2)、头晕(9)

心悸(6)

结膜炎(1)、视觉异常(1)、眼睑水肿(1)

3 讨 论
64例ADR报告中，新的ADR报告 14例，占总数

的21.88%。可能与个别药品说明书中有关不良反应
的描述不详尽有关，也可能与联合用药有关。尤其是
一些药物可显著影响CYP450酶的活性，使其抑制或
诱导，而使联合或序贯使用用药物的代谢受到干扰，使
这些药物的代谢减慢或加速，从而产生代谢性相互作
用[2]，引起药物不良反应。同时联合用药组合变化较
多，但对这方面引起的药物相互作用及对机体影响的
研究尚不全面，因此容易引发新的ADR，这也提醒我
们在临床治疗中应尽可能的减少不必要的联合用药。

从ADR报告中患者的性别与年龄分布情况来看，
性别与ADR的发生关系不大，年龄方面>60岁的患者
呈多发趋势，其在发生ADR的总人群中占26.56%，这
是由因为随着年龄的增长，人体的生理功能均有不同
程度的减退，尤其是肝、肾功能老年人较年轻人明显降
低，导致药物的代谢、排泄减慢，而引起药物在体内的
蓄积，另外老年患者常伴有多种基础疾病，用药品种较
多，这些均增加了ADR发生的概率。因此老年患者应
遵循个体化治疗的原则，必要时进行血药浓度监测，及
时调整用药剂量，减少ADR的发生。

引发ADR的给药途径以静脉滴注给药为主，导
致此种现象的原因较多。静脉滴注给药方式一般在
医院内使用，ADR发生迅速，症状明显，较易被发现
及诊断，而口服给药引起的ADR则需较长时间才能
显现，且需要患者自我发现，容易被忽视、漏报。虽然
静脉滴注给药，药物直接进入血液，无肝脏首过效应，
起效快，生物利用度高，但发生ADR的风险也相对较
大，同时静脉滴注给药方式本身存在注射部位刺激、
输液反应等ADR。因此临床上应根据患者的病情正
确选择给药途径，遵循世界卫生组织提倡的“能口服
勿注射，能肌肉注射勿静脉注射”的给药原则[3]。确
实需要静脉给药的，也应严格控制药物浓度和滴注速
度[4]，降低ADR发生的风险。

在所有报告中，抗菌药物引起的ADR处于首位，
其中以头孢菌素类最为多见。这与其在临床中广泛
应用有关，同时也存在不合理使用情况。因此临床中
应根据用药指征，同时结合各类抗菌药物的特点，并
遵照《抗菌药物临床应用指导原则》合理选择和使用
抗菌药物，尽量避免无指征用药、联合用药，且需注意

掌握用药剂量及疗程[5-6]。同时积极发挥临床药师的
作用，对临床抗菌药不合理使用进行干预，加强抗菌
药物的应用管理，促进临床抗菌药的合理使用。

ADR累及的器官或系统中，以皮肤组织的不良反
应症状比例最多，这与常规的ADR分布比例相似[7-9]其
临床常见表征为皮疹、瘙痒、潮红等，主要因为此类反应
不易与其他疾病相混淆，临床表现易于观察和诊断，医
务人员能够及时发现和上报。该类ADR的发生原因多
与变态反应有关[9-10]，临床上一些常用药物，如抗菌药、
解热镇痛药抗原性较强，进入体内与蛋白多肽等大分
子载体结合形成全抗原，产生特异性抗体，引起抗原抗
体反应，进而出现一系列过敏反应症状，除药物因素外，
患者个体的过敏体质也会增加变态反应的发生率。

4 结 语
ADR监测工作，对于保障公众用药安全，提高临

床合理用药水平有着重要意义，就我院目前的情况来
看，ADR 上报的数量和质量还有待于进一步提高，
医、护、药三方需密切配合，认真执行药品不良反应报
告制度，做到及时发现、及时治疗、及时上报，通过加
强药品不良反应监测及评价分析工作，提高医务工作
者对药品不良反应的警惕性，减少和预防药品不良反
应的发生，提高临床药物治疗的安全性和有效性。
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