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摘 要 目的：了解医院药品不良反应（ADR）发生的特点及规律，为临床合理用药提供参考。方法：收集某院2002 年1 月－2015

年7 月通过网络系统向国家ADR监测中心上报的1 731 份ADR 报告，分别按患者性别、年龄、因果关系评价、上报人员身份、ADR

转归、涉及药品、给药途径、药物剂型、ADR累及器官/系统及主要临床表现等进行描述性统计分析。结果：1 731份ADR报告中，

男性患者 640例，女性患者 1 091 例；41～60岁、≥61岁患者各有 676例、568例；严重的 ADR 86例，一般的 ADR 1 645例，新的

ADR 249例，其中严重的ADR 19例；ADR因果关系评价多为“可能”（572例）和“很可能”（859例）；上报人员大部分为医师（1 290

例，74.52％），其次为药师（323例，18.66％）和护士（118例，6.82％）；大部分患者ADR结果为好转和痊愈；ADR报告中涉及给药途

径16种，其中口服、静脉滴注为主要给药途径，合计占92.95％；ADR报告中涉及32 种药物剂型，以注射剂、片剂和胶囊为主，占总

剂型的86.76％。结论：临床应加强 ADR的监测和报告工作，尽可能减少静脉用药，特别应注意老年患者用药安全性，促进临床合

理用药，保障患者用药安全。

关键词 药品不良反应；报告；合理用药；分析
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ABSTRACT OBJECTIVE：To investigate the regularity and characteristics of adverse drug reaction（ADR） in our hospital，to

reduce the incidence of ADR，and to provide reference for clinical rational drug use. METHODS：1 731 ADR cases reported by

our hospital during Jan. 2002 to Jul. 2015 to national ADR monitoring center through the network system were selected and

analyzed statistically in respects of gender，age，related drugs，route of administration，causal relationship evaluation，reporting

personnel status，ADR results and drug dosage form organs or systems involved in ADR and manifestation. RESULTS：There were

a total of 1 731 ADR patients，among which 640 cases were male，and 1 091 cases were female；patients aged 41-60，≥61 were

676，568 cases；there were 86 cases of severe ADR and 1 645 cases of general ADR，249 cases of new ADR，include 19 cases of

severe ADR；causal relationship evaluation of ADR was“impossible”（572 cases） and“very likely”（859 cases） as the vast

majority of staff reporting；the most of reporters were doctors（1 290 cases，74.52％），followed by pharmacists（323 cases，

18.66％） and nurses （118 cases，6.82％）； ADR of most patients were improved and recovered. There were 16 routes of

administration in ADR cases，among which intravenous infusion and oral administration were the main route of administration，

accounting for 92.95％；ADR reports involved 32 kinds of dosage form，which mainly were injection，tablets and capsules，

accounting for 86.76％ . CONCLUSIONS：Great importance should be attached to ADR monitoring and reporting. We also should

reduce the use of intravenous drugs，pay attention to the safety of drug use in elderly patients，promote clinical rational drug use，

and ensure the safety of patients.
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药品不良反应（ADR）是指合格药品在正常用法用量下应

用于药物预防、诊断或治疗疾病过程中，发生的与治疗目的无

关的有害反应，不包括无意或者有意超剂量用药及因医疗事

故和因药物质量问题引起的有害反应。据世界卫生组织

（WHO）统计，全球每年死亡人群中约 1/7由不合理用药所致；

每年有近 1/3的患者的死亡原因非疾病本身，而是不合理用

药；因 ADR 住院治疗患者约占住院总人数的 5％，且约有

10％～20％住院患者发生ADR，其中 5％因严重的ADR导致

死亡[1]。我国ADR发生率约占住院患者的10％～30％，每年因

ADR入院的患者达500万人次，每年约有19万人死于ADR[2]。

ADR是药品的固有属性，其监测结果是规范药品合理使用的

重要依据，关系到广大患者的健康。此外，ADR 监测是加强药

品管理，确保患者安全用药的重要措施。因此，ADR监测受到

医务人员和患者的重视[3-4]。ADR 报告和监测可以及时、有效

控制药品风险，保障公众用药安全[5]。为挖掘医疗机构 ADR

发生特点，探讨其一般规律及相关因素，提高医务人员对ADR

上报工作重要性的认识，促进临床合理用药，降低ADR的发生

率，现对某“三甲”医院 2002年 1月－2015年 7月收集的 1 731

份ADR 报告进行回顾性分析。

1 资料与方法
1.1 资料来源

在重庆市 25家“三甲”医院中随机抽取某院作为研究对

象，通过登录全国 ADR 监测系统，检索该院 2002年 1月－

2015年 7月上报的 ADR，得到 1 731份 ADR 报告，导出生成

Excel表。

1.2 数据处理及研究方法

采用文献法、资料收集法及回顾性分析方法等，利用统计

分析软件SPSS 21.0和手工筛选方法，分别对 1 731份ADR报

告，按患者性别、年龄、因果关系评价、上报人员身份、ADR转

归、涉及药品、给药途径、药物剂型、ADR累及器官/系统及主

要临床表现等进行描述性统计、分析。

2 结果
2.1 ADR总体情况

1 731例ADR患者中，有明确既往ADR史 161例，有家族

ADR史22例。严重的ADR 86例，一般的ADR 1 645例，新的

ADR 249例，其中严重的ADR 19例。

2.2 发生ADR患者的性别与年龄分布

1 731例ADR患者中，男性 640例，占 36.97％，女性 1 091

例，占63.03％；41～60岁患者最多，有676例（39.05％）。比较

不同性别间各年龄组的人数构成，差异有统计学意义（χ2＝

26.88，P＜0.05）。发生ADR患者的性别与年龄分布见表1。

表1 发生ADR患者的性别与年龄分布

Tab 1 Distribution of patient’s gender and age in ADR

cases

年龄，岁
0～20

21～40

41～60

≥61

合计

男性，例
34.

147.

219.

240.

640.

女性，例
23.

283.

457.

328.

1 091.

合计，例
57

430

676

568

1 731

构成比，％
3.29

24.84

39.05

32.81

100.00

2.3 ADR因果关系评价

应用WHO国际ADR监测合作中心对ADR因果关系评价

建议使用的方法：根据“药品”和“不良事件”的关系程度，运用

综合分析方法，将ADR分为肯定、很可能、可能、可能无关、待

评价、无法评价6个等级。ADR因果关系评价见表2。

表2 ADR因果关系评价

Tab 2 ADR causality assessment

评价等级
肯定
很可能
可能
可能无关
待评价
无法评价
合计

报告人初步评价例数
279

859

572

7

13

1

1 731

构成比，％
16.12

49.62

33.04

0.40

0.75

0.06

100.00

2.4 上报ADR人员身份

根据国家食品药品监督管理总局 ADR 监测中心制定的

ADR上报表及全国ADR监测网对上报人员的设定，将所有上

报人员分成3类：医师、药师、护士。该院中上报人员主要为医

师 1 290例（74.52％），其次为药师 323例（18.66％）、护士 118

例（6.82％）。

2.5 ADR转归

ADR转归是指本次ADR经采取相应的医疗措施后的结

果，不是指原患疾病的结局。ADR 的结果有治愈、好转、有后

遗症（即永久的或长期的生理机能障碍）及死亡。1 731例

ADR 患者中停用可疑药品并接受对症治疗后，1 116例患者

ADR 结果为好转，602例患者 ADR 结果为痊愈，有后遗症 6

例，未好转4例，死亡3例。

2.6 引发ADR的给药途径分布

1 731份ADR报告中，涉及给药途径 16种，其中口服、静

脉滴注为主要给药途径，合计占总数的92.95％。引发ADR的

给药途径分布见表3。

表3 引发ADR的给药途径分布

Tab 3 Distribution of route of administration in ADR cases

给药途径
口服
静脉滴注
静脉推注
肌内注射
皮下注射
阴道给药
经眼给药
泵内注射
局部给药
关节内给药
经鼻给药
眼球内给药
局部注射
外用
胸膜腔内给药
直肠给药
合计

例数
823

786

46

33

11

11

5

3

3

2

2

2

1

1

1

1

1 731

构成比，％
47.54

45.41

2.66

1.91

0.64

0.64

0.29

0.17

0.17

0.12

0.12

0.12

0.06

0.06

0.06

0.06

100.0

2.7 引发ADR的药品剂型分布

1 731份ADR报告中，涉及 32种药物剂型。引起的剂型

以注射剂、片剂和胶囊为主，占总剂型的 86.76％。引发ADR

的药品剂型见表4。
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表4 引发ADR的药品剂型分布

Tab 4 Distribution of ADR-inducing dosage form

药品剂型
注射剂
片剂
胶囊
丸剂
颗粒
肠溶片
分散片
缓释片
肠溶胶囊
混悬剂
口服溶液
散剂
滴丸
软胶囊
栓剂
滴眼液
肠溶微丸胶囊
合剂
贴剂
膏剂
含片
缓释胶囊
咀嚼片
控释口颊片
控释片
口服液
流浸膏
凝胶
喷雾剂
气雾剂
糖浆
洗剂
合计

例数
904

406

192

45

26

25

23

23

20

10

8

7

6

6

6

5

2

2

2

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1 731

构成比，％
52.22

23.45

11.09

2.60

1.50

1.44

1.33

1.33

1.16

0.58

0.46

0.40

0.35

0.35

0.35

0.29

0.12

0.12

0.12

0.06

0.06

0.06

0.06

0.06

0.06

0.06

0.06

0.06

0.06

0.06

0.06

0.06

100.00

2.8 发生ADR前10位的药品

发生 ADR 最多的药品为左氧氟沙星注射液，发生例数

为 72，占所有药物数的 4.16％。发生 ADR 前 10位的药品见

表 5。

表5 发生ADR前10位的药品

Tab 5 Generic name for top 10 drugs in the list of ADR

序号
1

2

3

4

5

6

7

8

9

10

药品名称
左氧氟沙星注射液
注射用哌拉西林钠舒巴坦钠
注射用哌拉西林钠他唑巴坦钠
注射用乳糖酸阿奇霉素
碘普罗胺注射液
小金丸
盐酸莫西沙星片
注射用五水头孢唑林钠
注射用头孢唑肟钠
低分子右旋糖酐氨基酸注射液
合计

例数
72

38

25

24

23

20

20

17

15

14

268

构成比％
4.16

2.20

1.44

1.39

1.33

1.16

1.16

0.98

0.87

0.81

15.48

2.9 ADR累及器官/系统及主要临床表现

根据WHO ADR分类方法，将 1 731 例ADR按照ADR累

及器官/系统及临床表现进行分类统计。可以看出，ADR导致

皮肤及其附件损害最常见，约为900例（42.92％），其次是消化

系统、神经系统损害。同一药品引发的ADR可以在不同部位、

不同器官/系统表现出相应的症状，因此ADR发生的例次大于

ADR的报告例数（1 731例），共计2 097 例次。ADR累及器官/

系统及主要临床表现见表6。

表6 ADR累及器官/系统及主要临床表现

Tab 6 Organs or systems involved in ADR and clinial

man ifestations

累及器官/系统

皮肤及其附件

消化系统

神经系统

全身性反应

局部反应

心血管系统
循环系统
呼吸系统
血液及造血系统
其他
合计

例次

900

453

208

152

143

80

57

49

35

20

2 097

构成比，％

42.92

21.60

9.92

7.25

6.82

3.82

2.72

2.34

1.67

0.95

100.00

主要临床表现

皮疹、瘙痒、局部皮肤反应、荨麻疹、斑丘疹、黏
膜溃疡、红斑

恶心、呕吐、腹痛、腹泻、腹部不适、非特异性粪
便异常、腹胀

头晕、多汗、局部麻木、全身麻木、发麻

疼痛、精神障碍、不自主运动、口麻木、肢体麻
木、头痛、脑病、癫痫

过敏样反应、视觉异常、静脉炎、血管发红、局部
刺激、面部肿胀、注射部位疼痛、眼周水肿、皮肤
疾病、咽部异物感、口唇红肿、注射部位瘙痒

心悸、血压升高、高血压、低血压
紫绀、低血压、静脉炎、皮下血肿、心悸、房颤
呼吸困难、胸闷、咳嗽、呼吸急促、咽喉疼痛加剧
骨髓抑制、血小板减少、白细胞减少
流感样症状、肌痛、结膜炎、腰部及全身关节疼

2.10 ADR死亡病例分析

3例死亡病例ADR分别为横纹肌溶解、多形性红斑、过敏

性死亡，直接死因分别为心源性休克、多器官衰竭、呼吸循环

衰竭。ADR死亡病例分析见表7。

表7 ADR死亡病例分析

Tab 7 ADR death case analysis

原患疾病

冠状动脉粥样硬化性心脏
病、不稳定性心绞痛、慢性
肾功能不全

舌痛、三叉神经痛
晕厥

ADR名称

横纹肌溶解（严重）

多形性红斑
过敏性休克

药品名称

阿托伐他汀钙片

卡马西平片
碘海醇注射液

剂量

40 mg

200 mg

100 ml

直接死因

心源性休克

多器官衰竭
呼吸循环衰竭

3 讨论
由本文结果可知，不同年龄段的男性和女性在药品引起

的 ADR 方面均具有一定差异，说明性别对 ADR 有一定的影

响。在1 731份报告中，女性发生率高于男性。女性体质量一

般轻于男性，在使用治疗指数低的药物时为维持相同效应，女

性可能需要更小剂量。另外，女性比男性有较高比例的脂肪

和较低比例的水，可能会影响药物的分布和作用。因此，女性

患者用药时可适当调整剂量，尤其是孕产妇以及肝/肾功能存

在异常的患者[6]。比较该院ADR所发生的不同性别间各年龄

组的人数构成比，差异有统计学意义（χ2＝26.88，P＜0.05）。从

年龄分布来看，ADR可发生在任何年龄段的人群，但主要集中

于41～60岁年龄组，高于其他年龄组，这与该年龄段人群存在

着不同程度的脏器功能退化、药物代谢速率慢、血浆蛋白含量

降低等情况有关[7]。ADR 已成为老年患者最常见的导致住院、

发病和死亡的重要原因之一[8]。 因此，老年患者在治疗过程

中，合理选择药物并根据患者个体的肝/肾功能及时调整用药

量和疗程，并在给药过程中加强监护，对减少老年患者 ADR

的发生、提高老年患者用药安全性具有重要作用。

同时可见，因果关系判断初步评价为“很可能”和“可能”
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均较高，共占总评价的82.66％。说明某院ADR报告的可信度

较大，上报的质量较高，怀疑药品与ADR之间的因果论证强度

较大。临床应加强对上报人员相关知识和评价能力的训练，

提高上报人员的责任与意识，同时，各级ADR监测中心也应及

时作出评价，使监测系统更加完善。

目前，我国ADR的上报制度是自愿原则，由“2.4”可以看

出，医师和药师的上报占主要地位，且其病例报告质量较高，

严重病例较多；护士报告数量少。今后应提高护士ADR的相

关知识储备，全面开展ADR的上报工作。

此外，该院大多数ADR在停用可疑药品并给予对症治疗

后好转或治愈，只有极少数严重的ADR出现后遗症甚至死亡。

ADR涉及多种给药途径，在各种给药途径中以口服引起

的ADR最多，达47.54％，居于首位；静脉滴注次之，占45.41％。

静脉滴注主要是在医院进行，经过医护人员的观察，容易及时

发现ADR并上报；而且，静脉滴注时药物直接进入血液，无肝

脏首关效应，故其药理作用以及 ADR 较口服给药迅速而强

烈 [9]。此外，药品的配制环境、药品质量、不易看到的配伍变

化、溶剂、溶液稳定性、滴注速度、直接进入血液循环等因素均

可能成为引起ADR 的因素[10-12]。因此，临床应根据患者病情

选择合适的给药途径，以减少ADR的发生。

报告中引发 ADR 最多的药物剂型为注射剂和片剂，分别

为904例和406例，两者占所有剂型的75.67％。由表3、表4可

以看出，药物剂型和给药途经有密切的关系，在所有ADR中，

口服药出现的ADR最多，其次是注射剂。静脉注射药物直接

进入血液系统，较其他给药途径对制剂的质量要求更高，而有

时由于生产工艺问题，不可能把所有的伴随产物都完全分离

出来，于是产生了杂质，尤其是注射用无菌粉末和注射剂中的

增溶剂、赋形剂、抗氧剂、防腐剂等都有可能成为诱发ADR的

因素，还有注射液的 pH 值、渗透压、不溶性微粒、热原、内毒

素、稳定性、配伍变化等许多因素也可诱发ADR[13]。

发生ADR的前 10位药品中有 8种为注射剂，另两种为口

服药物，这也与表3、表4相关联。再次说明静脉滴注和口服是

最主要的引发ADR的给药途径。

由表6可知，ADR导致皮肤及其附件损害最常见，与有关

报道一致[14-15]；其次是消化系统、神经系统和全身性损害。其

临床表现分别以皮疹、瘙痒、恶心、呕吐、发热、寒战为主，原因

可能为上述表现十分明显，容易被患者、家属及医务人员发

现，并且不容易与其他反应混淆；而血液及造血系统损害比较

少见，这可能与用药前后未能及时进行相关实验室检查，或患

者尚未表现出明显临床症状有关。这需要相对较长时间的用

药过程且经过一系列实验室检查、前后结果对比才能发现。

然而，ADR的发生是多因素共同作用的结果，本研究没有

涉及如溶剂、滴速、配制浓度、联合用药及药物本身质量等因

素；而且，本研究仅收集某一家医院的资料，研究范围有所局

限，且ADR报告质量参差不齐，此次报告的ADR仅为临床的

一部分，在实际工作中，往往因为多种原因而发生漏报现象。

希望今后能有更大范围的前瞻性临床相关研究，同时应加强

ADR发生机制的基础性研究。
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