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头孢呋辛钠是第二代半合成头孢菌素类抗菌药物，因其

兼具抗G+、G－菌的广谱抗菌作用而广泛应用于临床，对β-内酰

胺酶稳定，对产酶耐药菌感染有效，对肾脏毒性低，组织渗透

力强，可广泛分布于痰液、胆汁、脑脊液及骨组织中，临床上广

泛应用于治疗敏感菌引起的各类感染性疾病[1-2]。本文中，笔

者对 110例注射用头孢呋辛钠致不良反应（ADR）病例相关情
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摘 要 目的：探讨注射用头孢呋辛钠致不良反应（ADR）的规律及其影响因素，为临床合理用药提供参考。 方法：对110例注射

用头孢呋辛钠致ADR，就患者性别与年龄、原患疾病、用药情况、ADR发生时间、ADR涉及器官/系统及临床表现和ADR的处理、

转归及关联性评价等方面进行统计和分析。 结果：ADR患者主要集中在18～60岁年龄段人群，占77.27％；用于泌尿生殖系统疾

病的抗感染治疗的最多，占52.17％；大剂量或加倍剂量用药占90.91％；ADR涉及器官/系统主要是皮肤及其附件，以皮肤瘙痒、皮

疹等为主，占 43.33％；110例报告中没有严重的 ADR，且经处理后均好转或痊愈。 结论：临床医师应了解注射用头孢呋辛钠致

ADR的规律及特点，按照说明书规定安全用药，以减少ADR发生。
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ABSTRACT OBJECTIVE：To investigate the regularity and influential factors of adverse drug reaction（ADR）induced by Cefu-

roxime sodium for injection，and to provide reference for rational drug use in the clinic. METHODS：110 cases of Cefuroxime sodi-

um for injection-induced ADR collected were analyzed statistically in respects of patient’s gender and age，primary disease，medica-

tion，onset time of ADR，organs or systems involved in ADR and clinical manifestations，treatment and outcome of ADR and rela-

tionship evaluation. RESULTS：Age of ADR patients concentrated in 18-60 years old，accounting for 77.27％；the injection was

mainly used for anti-infection treatment of disease of the genitourinary system，accounting for 52.17％；large dose or double dose

of drugs accounted for 90.91％；organs or systems involved in ADR mainly were lesion of skin and its appendants as itchy skin，

rash，etc.，accounting form 43.33％. No serious ADR was found. After the treatment，the ADR symptoms were improved or recov-

ered. CONCLUSIONS：Clinicians should know the rules and features of ADR induced by Cefuroxime sodium for injection，use

drugs according to the instruction to reduce the occurrence of ADR .
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况进行归纳、总结和分析，探讨其规律及影响因素，以为临床

合理用药提供参考，从而预防和减少其ADR的发生。

1 资料与方法
资料来源于某院2003－2012年所收集的注射用头孢呋辛

钠致ADR病例 110例。用Excel软件对 110例ADR的性别与

年龄、原患疾病、用药情况、ADR发生时间、ADR涉及器官/系

统及临床表现和ADR的处理、转归及关联性评价等方面进行

统计和分析，旨在探讨注射用头孢呋辛钠致ADR的规律及其

影响因素。

2 结果
2.1 患者基本资料

110 例 ADR 患者中，男性 45 例（40.91％），女性 65 例

（59.09％）；年龄最小 19岁，最大 79岁，主要集中在 18～＜60

岁年龄段（85例，77.27％），平均年龄（46.09±18.84）岁；体质量

最小 41 kg，最大 76 kg，平均（55.11±9.76）kg；过敏史不详 45

例，无过敏史 60例，有头孢呋辛过敏史 5例；家族过敏史不详

75例，无家族过敏史35例。

2.2 原患疾病

110例ADR患者原患疾病为泌尿生殖系统疾病的最多，

有 60例，占 52.17％；呼吸系统疾病其次，有 30例，占 26.09％，

详见表1。

表1 原患疾病情况

Tab 1 Distribution of primary diseases

原患疾病类型
泌尿生殖系统疾病
消化系统疾病
呼吸系统疾病
血液及造血器官疾病
损伤和中毒
感觉器官疾病
合计

例数
60

10

30

5

5

5

115＊

构成比，％
52.17

8.70

26.09

4.35

4.35

4.35

100.00

＊：有的患者原患疾病涉及多种类型

＊：multiple types of primary diseases were involved

2.3 用药情况

110 例 ADR 报告中，5 例（4.55％）为皮下注射，105 例

（95.45％）为静脉注射；单独用药60例，合并用药50例（其中包

括合并硝基咪唑类25例，合并喹诺酮类15例，合并卡络磺钠5

例，合并丁溴东莨菪碱5例，合并注射用双黄连5例，合并地塞

米松5例；所有合并使用的药品的单次剂量及日剂量均在说明

书推荐的范围之内），注射用头孢呋辛钠单次用药剂量为：0.5

g 5例（4.55％），1.0 g 5例（4.55％），1.5 g 30例（27.27％），2.0 g

25例（22.73％），3.0 g 45例（40.91％）。

2.4 ADR发生时间

在用药第 1天即发生ADR的有 30例（27.27％），第 2天发

生的有 55例（50％），第 3天发生的有 15例（13.64％），最迟于

第6天发生反应的有10例（9.09％）。

2.5 ADR涉及器官/系统及临床表现

头孢呋辛钠所致的 ADR 中以皮肤及其附件损害最为常

见，有65例；其次为胃肠系统损害，有20例，详见表2。

表2 ADR涉及器官/系统及临床表现

Tab 2 Organs or systems involved in ADR and clinical

symptoms

涉及器官/系统
皮肤及其附件损害
全身性损害
中枢神经系统损害
呼吸系统损害
心血管系统损害
胃肠系统损害
听觉视觉损害
其他
合计

临床表现类型
皮肤瘙痒、发热、皮疹、红斑疹、疱疹
全身不适、水肿、寒战畏寒
头痛
胸闷、气紧、气短、干咳
心悸、心慌、心累
腹痛、腹泻、恶心、呕吐
耳鸣
二重感染

例数
65

15

10

15

15

20

5

5

150＊

构成比，％
43.33

10.00

6.67

10.00

10.00

13.33

3.33

3.33

100.00

＊：有的患者ADR涉及多个器官/系统

＊：multiple organs or systems involved in ADR of some patients

2.6 ADR的处理、转归及关联性评价

在110例ADR报告中，对发生的ADR最常用的处理方法

是停药，一般在发生当天即停药。轻微的ADR如皮肤瘙痒、皮

疹等一般会在停药一段时间后自行消失。对一些需要处理的

ADR，除了停药之外，常用异丙嗪、地塞米松、氢化可的松琥珀

酸钠和氯雷他定等进行抗过敏治疗。经处理，95例患者ADR

好转，15例痊愈。经相关性评价，85例为很可能相关，25例为

可能相关。

3 讨论
3.1 患者性别、年龄、体质量

不同性别、年龄、体质量的个体对药物的吸收、分布、代谢

及排泄是不同的。一般认为，老年人随年龄增长而致脏器功

能减退，新陈代谢减慢，影响体内药物排泄，因而易发生药物

蓄积。儿童器官功能不完善，对药物耐受力低，也易发生

ADR。本次统计的 110例ADR中比例最大的为中青年（18～

＜60岁年龄段），高达77.27％。有资料显示，头孢呋辛ADR年

龄分布以 20～39岁人群最高，达到 32.62％，其次为 40～59岁

人群，占28.26％，中青年人发生ADR的概率有增加趋势，临床

医师应重视，注意个体化用药 [3]。中青年人群由于生活节奏

快、学习工作压力大及过度劳累，导致其中大部分处于亚健康

状态，身体机能退化，对药物的耐受力下降。此外，110例ADR

与性别和体质量无明显关系。

3.2 患者过敏史及家族过敏史

110例ADR中，因大部分病例过敏史及家族过敏史不详，

无法进行ADR与其过敏史的相关性分析。但是，其中 5例曾

有头孢呋辛过敏史，提示既往有头孢呋辛过敏史的患者应避

免再次使用。另有5例在用药第1天发生ADR，第2天继续用

药未再出现 ADR，该类 ADR 发生原因及机制有待进一步探

讨。根据药品说明书，头孢菌素类抗菌药物禁用于有任何一

种头孢菌素类抗菌药物过敏史及青霉素过敏史的患者，而文

献中也有注射用头孢呋辛钠引起过敏性休克致死的报告，故

医护人员在临床工作中应重视ADR的监测[4]。

3.3 原患疾病

110例ADR患者原患疾病涉及6类，其中涉及泌尿生殖系

统疾病的最多，占 52.17％；涉及呼吸系统疾病的其次，占
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26.09％。而临床上注射用头孢呋辛钠主要用于此两类疾病的

抗感染治疗。

3.4 用药情况

110例ADR患者均为 18岁以上的患者，根据注射用头孢

呋辛钠说明书推荐：单次静脉注射用药剂量为 0.75～1.5 g，重

症感染可加倍。而110例患者中有30例是推荐用药的上限剂

量 1.5 g（构成比为 27.27％），70例为加倍用药剂量 2.0～3.0 g

（构成比为63.64％）。由此可见，ADR的发生与用药剂量有明

显关系，即剂量越大越容易发生ADR。因此，规范抗菌药物使

用管理是十分有必要的，应严格按照《抗菌药物临床应用指导

原则》，针对病例的情况个体化合理用药，这有助于减少ADR

的发生。给药途径方面，105例为静脉给药，5例为皮下注射。

有资料显示，口服给药ADR的发生率远低于静脉用药，建议临

床用药时可以根据患者具体病情减少静脉给药，允许的情况

下改为口服用药，以降低ADR 的发生率[5]。

110例ADR患者中，50例有合并用药，其中合并硝基咪唑

类25例（20例原患疾病为泌尿生殖系统疾病），合并喹诺酮类

15例（10例原患疾病为泌尿生殖系统疾病），另外还有合并卡

络磺钠 5例，合并丁溴东莨菪碱 5例，合并注射用双黄连 5例，

合并地塞米松5例。合并用药与疾病本身用药有关，注射用头

孢呋辛钠与上述药物合用与ADR的关联性有待进一步探讨。

但是，有资料显示，合并用药数量与ADR发生率呈明显正相

关，合并用药0～＜5种，ADR发生率为4.2％；合并用药5～10

种，ADR发生率为7.4％[6]。

3.5 ADR发生时间

在用药第 1天发生ADR的有 30例，用药第 2天发生的有

55例，有25例是在用药3天以后发生。亦有文献报道，15例患

者在用药较长时间后发生ADR[7]。由此可见，注射用头孢呋辛

钠ADR的发生与药物在体内积蓄的量或其代谢产物有一定的

关系。

3.6 ADR临床表现

本次统计的ADR症状一般较轻，主要为皮肤瘙痒、皮疹等

过敏反应，其次为胃肠系统反应，这些都是易见且不易混淆的

症状。另外，尚有对于较隐匿的其他系统损害的报道，如头孢

呋辛钠是由肾脏代谢和排泄，曾有报道头孢呋辛致急性肾功

能衰竭[8]。所以，在临床中要注意患者生理、生化指标如尿液

的检查，及时发现患者自身不能识别的ADR，避免某些不易观

察到的ADR及慢性ADR的危害[9]。

3.7 ADR的预防

本次统计的110例ADR，经停药或同时给予抗过敏处理，

所有患者均好转或痊愈，无死亡病例。但是，预防严重的

ADR，是提高医疗技术水平的一项重要因素，因此应加强医护

人员的用药安全性巡查，提高护理人员对ADR的警觉，对药物

所致的过敏性休克要有很好的预见和判断能力，并做好抢救

工作的准备，同时要时刻保持对迟发性过敏性休克的警觉[10]。

对于皮试阴性者，要两人确认签字后方可使用，对于初次用药

和有药物过敏史的患者，在皮试后 5 min内都不得停止观察，

并在输液过程中要经常视察病房，以及时发现并处理ADR。
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本刊讯 2013年 9月 10日，国家食品药品监督管理总局

局长张勇会见了来访的荷兰卫生、福利和体育部部长席佩斯

及荷兰驻华大使贾高博一行。张勇局长介绍了国家食品药品

监督管理总局主要职能和机构改革情况，听取了荷兰食品药

品监管体系的介绍，双方就拓展食品安全监管领域合作交流

和继续深化药品、医疗器械监管合作进行了交流。

国家食品药品监督管理总局国际合作司、食品安全监管

一司、食品安全监管二司、药品化妆品注册管理司、医疗器械

注册管理司、药品化妆品监管司、医疗器械监管司有关负责人

参加了会见。

国家食品药品监督管理总局局长张勇会见荷兰卫生、福利和体育部部长及荷兰驻华大使一行
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