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药品不良反应（ADR）监测工作是药品上市后安全
监管的重要支撑，其目的是及时发现、控制药品安全风

险。根据国家药品监督管理局发布的数据显示，我国
ADR上报数量从 1999年至 2019年呈逐年上升趋势，其
中新的和严重的ADR一直是ADR监测评价工作的重点
内容[1]。为了解山东省新的ADR发生的现状及特点，笔
者对2019年10月－2020年3月上报至山东省ADR监测
中心自发呈报系统的新的ADR报告进行数据汇总和分
析，旨在为保障患者用药安全提供参考。
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山东省8 566例新的药品不良反应报告分析Δ

刘宝生 1＊，周秀丽 2 #，宫凯凯 3（1.潍坊市中医院临床药学科，山东 潍坊 261000；2.阳光融和医院药学部，山东 潍
坊 261000；3.滨州医学院附属医院肿瘤研究实验室，山东 滨州 256603）

中图分类号 R969.3 文献标志码 A 文章编号 1001-0408（2021）04-0475-05

DOI 10.6039/j.issn.1001-0408.2021.04.14

摘 要 目的：了解山东省新的药品不良反应（ADR）发生的现状及特点，为保障患者用药安全提供参考。方法：调取2019年10

月－2020年3月上报至山东省ADR监测中心自发呈报系统新的ADR报告的相关数据，对报告类型、上报机构、报告人职业和患者

性别、年龄、药物类型、累及器官/系统、临床表现等情况进行统计分析。结果与结论：共筛选出新的 ADR 报告 8 566例，占有效

ADR的10.81％；其中新的一般的ADR有7 961例（占92.94％），新的严重的ADR有605例（占7.06％）。新的ADR中，上报机构以

医疗机构（占 98.42％）为主，报告人职业以医师（占 78.44％）为主；女性（4 860例）略多于男性（3 698例），45岁及以上人群（占

70.00％）居多；静脉滴注（占47.67％）为主要给药途径。新的ADR怀疑药品排名前5位的药品类别依次为中药制剂（34.50％）、抗

微生物药物（13.75％）、循环系统用药（11.41％）、神经系统用药（6.39％）、血液系统药物（4.81％），分别涉及517、91、64、53、50个品

种，其中左氧氟沙星注射液致新的严重的ADR数量最多（24例）。新的一般的ADR主要累及胃肠系统、皮肤及其附件，临床表现

为恶心、呕吐、皮疹等；新的严重的ADR主要造成全身性损害，临床表现为过敏性休克、胸闷、寒战等。建议临床加强对中药制剂、

抗微生物药物、循环系统用药等药物的ADR监测，保障患者临床用药安全。
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ABSTRACT OBJECTIVE：To investigate the occurrence and characteristics of new adverse drug reactions（ADR） in Shandong

province，so as to provide reference for the safety of drug use in the clinic. METHODS：The data of new ADR reports were collected

from Spontaneous Reporting System of Shandong ADR Monitoring Center during Oct. 2019 to Mar. 2020. Those reports were analyzed

statistically in respects of report types，reporting institution，reporters’occupation，gender and age of patients，drug type，organs/

systems involved，clinical manifestations. RESULTS & CONCLUSIONS：A total of 8 566 new ADR reports were screened out，

accounting for 10.81％ of the effective ADRs. Among them，there were 7 961 new and general ADR（92.94％）and 605 new and

serious ADRs（7.06％）. For the new ADR，the reporting institutions were mainly medical institutions（98.42％），and the reporters’

occupation were mainly doctors（78.44％）. Female（4 860 cases）was slightly more than male（3 698 cases）；most of them were 45

years old and above（70.00％），and intravenous drip（47.67％）was the main route of administration. The top five ADR suspected

drugs were TCM preparations（34.50％），anti-microbials（13.75％），circulatory system drugs（11.41％），nervous system drugs

（6.39％）and blood system drugs（4.81％），involving 517，91，64，53，50 types，respectively，among which Levofloxacin injection

caused the most serious ADR（24 cases）. The new and general ADR mainly involved gastrointestinal system，skin and its appendant；

their clinical manifestations were nausea，vomiting，rash，etc. New and serious ADR mainly caused systemic damage；their clinical

manifestations were anaphylactic shock，chest tightness and shivering，etc. It is suggested to strengthen the ADR monitoring of TCM

preparations，anti-microbials，circulatory system drugs and other drugs，so as to ensure the safety of clinical drug use.
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1 资料与方法
1.1 资料来源

调取 2019年 10月 1日－2020年 3月 31日山东省

ADR监测中心自发呈报系统收集到的新的ADR报告的

相关数据，筛选关联性评价为“肯定”“很可能”“可能”的

ADR报告。

1.2 评价标准

2011年 7月 1日起施行的《药品不良反应报告和监

测管理办法》[2]对新的ADR、一般的ADR和严重的ADR

都作了明确的规定，其中新的ADR是指药品说明书中

未载明的ADR；药品说明书中已有描述，但ADR发生的

性质、程度、后果或者频率与药品说明书描述不一致或

者更严重的，按照新的ADR处理；一般的ADR是指严重

程度为轻、中度的ADR；严重的ADR是指可引起以下损

害之一的ADR：（1）死亡，（2）危及生命，（3）致癌、致畸、

致出生缺陷，（4）导致严重的或者永久的人体伤残或器

官损害，（5）导致住院或者住院时间延长，（6）导致其他

重要医学事件，如不进行治疗可能出现上述所列情况的

ADR。

ADR报告累及器官/系统分类参照《世界卫生组织

药品不良反应术语集》，当同一报告涉及多种临床表现

时，只统计主要临床表现。

药品分类统计以国家ADR数据库的药品分类方法

为基础，参考《新编药物学（第17版）》进行分类[3]。不同

厂家生产的同一通用名（包括不同剂型）的药品记为同

一品种。

1.3 数据处理

采用Excel 2010软件和手工检索方式对纳入的新的

（包括新的一般的、新的严重的）ADR报告的报告类型、

上报机构、报告人职业和患者年龄、性别、ADR关联性及

转归情况、怀疑药品的剂型和给药途径、怀疑药品的种

类及分布情况、重点监控药品、ADR累及器官/系统和临

床表现等项目进行统计、分析。

2 结果
2.1 ADR基本信息

2.1.1 ADR 报告类型 山东省 ADR 监测中心 2019年

10月－2020年 3月共收集有效（即填写完整）ADR报告

79 255例，其中新的ADR报告8 566例（占10.81％）。新

的ADR报告中，一般的ADR有7 961例（占92.94％）、严

重的ADR有605例（占7.06％）。

2.1.2 上报机构及报告人职业 8 566例新的ADR报告

中，医疗机构共上报 8 431例（占 98.42％），为新的ADR

报告的上报主体；经营企业共上报131例，个人共上报4

例，分别占 1.53％、0.05％。报告人职业分布为医师、护

士、药师、监测员及其他。其中，医师共上报 6 719例

（占 78.44％），为新的 ADR 报告的上报主体；药师共上

报 1 020例，护士共上报667例，监测员共上报6例，其他

职业人员（如药企质管员、医务科科员）共上报154例，分

别占11.91％、7.79％、0.07％、1.80％。

2.2 患者基本情况

8 566例新的ADR报告中，除 8例报告未说明性别

外，其余8 558例报告中女性4 860例、男性3 698例。新

的ADR在不同年龄段均有分布，其中以 45岁及以上人

群为主，占70.00％，详见表1。

表1 山东省8 566例新的ADR报告患者年龄分布

Tab 1 Distribution of reporters’age in 8 566 cases of

new ADR from Shandong province

年龄，岁

0

1～4

5～14

15～44

45～64

≥65

不详
合计

例数
一般的

97

247

254

1 790

2 821

2 742

10

7 961

严重的
6

14

31

121

234

199

0

605

占比，％

1.20

3.05

3.33

22.31

35.66

34.33

0.12

100.00

2.3 ADR关联性和患者转归

8 566例新的ADR报告中，关联性评价“肯定”的有

381例，“很可能”的有 1 945例，“可能”的有 6 240例，分

别占 4.45％、22.71％、72.85％。患者治愈的有 4 688例，

占 54.73％；好转的有 3 789例，占 44.23％；未好转的有

22例，占0.26％；结果不详的有67例，占0.78％。

2.4 ADR的给药途径

8 566例新的ADR报告涉及的给药途径主要包括静

脉滴注4 083例（占47.67％）、口服3 531例（占41.22％）、

静脉注射 196 例（占 2.29％）、肌内注射 147 例（占

1.72％）、局部外用107例（占1.25％）等，详见表2。

表2 山东省8 566例新的ADR报告给药途径分布

Tab 2 Distribution of route of administration in 8 566

cases of new ADR from Shandong province

给药途径
静脉滴注
口服
静脉注射
肌内注射
局部外用
吸入给药
阴道给药
皮下注射
直肠给药
泵内注射
经眼给药
局部浸润麻醉
含服
皮内注射
其他
合计

例数
4 083

3 531

196

147

107

104

79

57

43

62

43

32

28

10

44

8 566

占比，％
47.67

41.22

2.29

1.72

1.25

1.21

0.92

0.67

0.5

0.72

0.5

0.37

0.33

0.12

0.51

100.

2.5 ADR怀疑药品类别

8 566例新的ADR报告怀疑药品共涉及17类、1 158

个品种。其中，新的 ADR 涉及药品类别排名前 5位的

依次为中药制剂（2 955例，占 34.50％）、抗微生物药物

（1 178 例 ，占 13.75％）、循环系统用药（977 例 ，占

··476



中国药房 2021年第32卷第4期 China Pharmacy 2021 Vol. 32 No. 4

11.41％）、神经系统用药（547例，占6.39％）、血液系统药

物（412例，占 4.81％），分别涉及 517、91、64、53、50个品

种，详见表3。

表3 山东省8 566例新的ADR报告怀疑药品类别分布

Tab 3 Distribution of suspected drugs in 8 566 cases

of new ADR from Shandong province

药品类别

中药制剂
抗微生物药物
循环系统用药
神经系统用药
血液系统药物
维生素类、矿物质与微量元素
消化系统用药
呼吸系统用药
专科用药物
其他
激素及调节内分泌功能药物
解热镇痛药物
营养药品
抗肿瘤药物
酶类及其他生物制品
麻醉药与麻醉辅助用药
诊断用药
合计

报告
例数

2 955

1 178

977

547

412

383

349

345

230

215

202

181

164

162

140

101

25

8 566

构成比，％
34.50

13.75

11.41

6.39

4.81

4.47

4.07

4.03

2.69

2.51

2.36

2.11

1.91

1.89

1.63

1.18

0.29

100.

药品
品种数

517

91

64

53

50

32

55

33

47

33

39

32

9

40

37

19

7

1 158

构成比，％
44.65

7.86

5.53

4.58

4.32

2.76

4.75

2.85

4.06

2.85

3.37

2.76

0.78

3.45

3.19

1.64

0.6

100.

2.6 ADR高频药品类别的药品分布

由表 3结果显示，中药制剂、抗微生物药物、循环系

统用药和神经系统用药导致新的ADR数量较多，所以

进一步分析其药品分布情况。由于中药制剂说明书中

安全性描述不完善，所以本研究对其新的一般的、新的

严重的ADR的药品分布进行分析。后 3种药品的说明

书安全性描述较完善，所以仅对其新的严重的ADR的

药品分布进行分析。

2.6.1 中药制剂 2 955例中药制剂的新的ADR报告共

涉及 517个品种。在新的ADR怀疑药品类别和数量排

名中，中药制剂均位于首位，其中新的ADR数量排名前

5位的药品依次为连花清瘟胶囊（颗粒）、活血止痛胶囊、

银杏达莫注射液、清开灵注射液（颗粒）、心可舒胶囊（片），

分别有120、77、56、42、41例，主要不良临床表现见表4。

2 955例报告中，新的一般的 ADR 有 2 838例（占

96.04％），主要累及器官/系统包括胃肠道系统、皮肤及

其附件、神经系统，大部分经及时停药后均可自愈。新

的严重的 ADR 有 117例（占 3.96％），主要为全身性损

害；其怀疑药品剂型包括注射剂型（69例）、口服剂型（41

例）、外用剂型（7例），其中ADR数量排名前5位的药品

依次为参麦注射液（11例）、银杏达莫注射液（7例）、丹参

注射液（6例）、醒脑静注射液（6例）、血塞通注射液（4

例）。

2.6.2 抗微生物药物 1 178例抗微生物药物的新的

ADR 报告共涉及 91个品种。在新的 ADR 怀疑化学药

品中，抗微生物药物为首位，其ADR数量排名前10位的
药品依次为左氧氟沙星（207例）、头孢曲松钠（73例）、阿

奇霉素（70例）、克林霉素（67例）、哌拉西林钠他唑巴坦
钠（56例）、头孢呋辛（49例）、头孢哌酮钠舒巴坦钠（40

例）、头孢唑林钠（35例）、阿莫西林克拉维酸钾（32例）、

甲硝唑（31例）。

1 178例报告中，新的一般的 ADR 有 1 056例（占
89.64％），主要累及器官/系统包括胃肠道系统和神经系
统，大部分经及时停药后均可以自愈。新的严重的ADR

有 122例（占 10.36％），主要包括全身性损害、神经系统
损害和呼吸系统损害；其药品剂型包括注射剂型（114

例）、口服剂型（7例）、滴眼剂（1例），其中数量排名前 5

位的药品依次为左氧氟沙星注射液（24例）、注射用头孢
曲松钠（15例）、注射用哌拉西林钠他唑巴坦钠（11例）、

注射用头孢呋辛钠（6例）、注射用阿奇霉素（6例），主要
不良临床表现见表5。

表5 新的严重的ADR数量排名前5位的抗微生物药物

及其致ADR的临床表现

Tab 5 Top 5 anti-microbials in the number of new

and serious ADR and clinical manifestations

of its ADR

药品
左氧氟沙星注射液

注射用头孢曲松钠

注射用哌拉西林钠
他唑巴坦钠

注射用头孢呋辛钠

注射用阿奇霉素

主要不良临床表现（例数）

肢体剧烈抖动（1）、癫痫发作（3）、精神障碍（2）、手臂麻木无法耐受（1）、
咳嗽加重（2）、全身烧灼感（1）、心慌严重（3）、严重胸闷（4）、血压升高
（2）、言语不清（1）、过敏性休克（2）、焦虑（1）、低血压（1）

声音嘶哑（1）、高热及降钙素原升高（1）、面部水肿（1）、呼吸困难（4）、心
前区疼痛（1）、紫绀（2）、憋气及小便失禁（1）、头皮瘙痒难耐（1）、寒战发
热（1）、喘息（1）、泌尿结石（1）

气促/胸闷/喘憋不止（2）、畏寒/寒战（4）、胸背部及双上肢可见大片状红
色皮疹/双肺呼吸粗（1）、呼吸困难/寒战症状（2）、晕倒/面色苍白（1）、过
敏性休克（1）

胸闷（2）、低血压（1）、头痛（1）、寒战（1）、呼吸困难和四肢颤抖（1）

寒战/肢体抖动（2）、胃出血（1）、头痛加重（1）、整个面部潮红不适（1）、胸
闷（1）

总例数
24

15

11

6

6

表 4 新的 ADR 数量排名前 5位的中药制剂及其致

ADR的临床表现

Tab 4 Top 5 TCM preparations in the number of new

ADR and clinical manifestations of its ADR

药品

连花清瘟胶囊（颗粒）

活血止痛胶囊

银杏达莫注射液

清开灵注射液（颗粒）

心可舒胶囊（片）

主要不良临床表现（例数）

一般的
嗳气（2）、恶心（34）、粪便异常（3）、腹痛（17）、腹
泻（12）、腹胀（6）、口麻木（2）、呕吐（8）、皮疹
（11）、烧心（9）、嗜睡（1）、头痛（4）、胸闷（1）、头晕
（3）、双下肢酸痛（1）、心慌（1）、咽喉不适（2）

呕吐（11）、皮疹（5）、恶心（17）、烧心（5）、腹胀
（12）、腹痛（14）、腹泻（2）、口干（1）、斑丘疹（1）、
瘙痒（4）、头晕（1）、心慌（2）、牙龈出血（1）

憋气（3）、关节疼痛（1）、耳鸣（1）、腹痛（2）、寒战
（3）、流泪增多（1）、烦躁（1）、全身无力（1）、头痛
（9）、头胀（3）、心慌（9）、胸闷（9）、肢体疼痛（2）、
面色潮红（2）、口周震颤（1）、腹泻（1）

腹泻（3）、心悸（2）、斑丘疹（2）、面部潮红（2）、恶
心（9）、腹痛（2）、憋喘（1）、皮疹（9）、寒颤（2）、喉
头水肿（1）、惊厥（1）、尿急（1）、头晕（3）、胸闷（2）

恶心（12）、反酸（3）、腹痛（3）、腹泻（1）、腹胀（6）、
口干（1）、排气增多（1）、皮疹（3）、四肢颤抖（1）、
头痛（2）、头晕（4）、烧心（2）、乏力（1）、心慌（1）

严重的
严重腹泻（1）、食管
病（1）、风团（1）

血尿及腰痛（1）

过敏性休克（3）、血
压升高（1）、呼吸困
难（3）

过敏性休克（1）、惊
厥（1）

总例数

120

77

56

42

41
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2.6.3 循环系统用药 977 例循环系统用药的新的

ADR报告共涉及 64个品种，剂型以注射剂型为主（673

例），其次为口服剂型（304例）。致新的ADR数量排名

前10位的药品依次为注射用环磷腺苷葡胺（122例）、硝

苯地平片（缓释片）（87例）、单硝酸异山梨酯注射液（片）

（81例）、川芎嗪注射液（63例）、注射用葛根素（62例）、

倍他司汀注射液（片）（55例）、七叶皂苷钠注射液（53

例）、己酮可可碱注射液（50例）、丹参酮ⅡA磺酸钠注射

液（36例）、注射用阿魏酸钠（26例）。

977 例报告中，新的一般的 ADR 有 897 例（占

91.81％），主要累及器官/系统包括胃肠道系统、皮肤及

其附件，大部分经及时停药后均可自愈。新的严重的

ADR有 80例（占 8.19％），主要包括全身性损害和心血

管系统损害；其怀疑药品剂型包括注射剂型（67例）、口

服剂型（13例），其中数量排名前5位的药品依次为注射

用环磷腺苷葡胺（23例）、川芎嗪注射液（8例）、注射用葛

根素（7例）、单硝酸异山梨酯注射液（6例）、注射用倍他

司汀（6例），主要不良临床表现见表6。

表6 新的严重的ADR数量排名前5位的循环系统药品

及其致ADR的临床表现

Tab 6 Top 5 circulatory system drugs in the number

of new and serious ADR and clinical manifesta-

tions of its ADR

药品
注射用环磷腺苷葡胺

川芎嗪注射液
注射用葛根素

单硝酸异山梨酯注射液

注射用倍他司汀

主要不良临床表现（例数）

抽搐（1）、血压升高（1）、寒战（5）、紫绀（1）、呕吐（2）、全身皮疹（3）、严重
胸闷/心慌（8）、低血压（1）、憋气（1）

呼吸困难（1）、寒战（2）、胸闷憋喘（1）、高热（2）、心慌（1）、血压降低（1）、

胸闷伴心烦（3）、心慌及出汗伴发热（1）、心慌/憋气/血压降低（1）、畏
寒/寒战/意识障碍（1）、头晕眼花（1）

腹泻不止（1）、胃部疼痛不可耐受（1）、高热/心室颤动（2）、头晕心慌
（1）、低血压（1）

血压升高及头晕加重（1）、心慌/出汗/全身无力（1）、低血压/头晕（2）、
胸闷/四肢震颤（1）、尿潴留（1）

总例数
23

8

7

6

6

2.6.4 神经系统用药 547 例神经系统用药的新的

ADR报告共涉及 53个品种，剂型以注射剂型为主（432

例），有少量口服制剂（115例）。致新的ADR数量排名

前 10位的药品依次为天麻素注射液（97例）、注射用吡

拉西坦（67例）、注射用乙酰谷酰胺（61例）、硫辛酸注射

液（49例）、胞磷胆碱钠注射液（片）（41例）、硫酸镁注射

液（36例）、盐酸氟桂利嗪胶囊（14例）、三磷酸胞苷二钠

注射液（13例）、丁苯酞注射液（胶囊）（11例）、奥氮平片

（10例）。

547 例报告中，新的一般的 ADR 有 488 例（占

89.21％），主要累及器官/系统包括胃肠道系统、皮肤及

其附件，大部分经及时停药后均可自愈。新的严重的

ADR有59例（占10.79％），主要包括全身性损害和神经

系统损害；其怀疑药品剂型包括注射剂型（44例）、口服

制剂（15例），其中数量排名前5位的药品依次为天麻素

注射液（10例）、胞磷胆碱钠注射液（片）（7例）、三磷酸胞

苷二钠注射液（7例）、吡拉西坦注射液（6例）、注射用乙

酰谷酰胺（3例），主要不良临床表现见表7。

表7 新的严重的ADR数量排名前5位的神经系统药品

及其致ADR的临床表现

Tab 7 Top 5 nervous system drugs in the number of

new and serious ADR and clinical manifesta-

tions of its ADR

药品名称
天麻素注射液

胞磷胆碱钠注射液（片）

三磷酸胞苷二钠注射液

吡拉西坦注射液
注射用乙酰谷酰胺

主要不良临床表现（例数）

过敏性休克（1）、头晕加重（1）、全身瘙痒（1）、胸闷恶性（1）、眼部充血/
视物模糊（2）、恶性高烧（1）、寒战（2）、面部及上肢抽搐（1）

过敏性休克（1）、整夜失眠/烦躁（1）、转氨酶异常升高（1）、胸闷/呼吸困
难（2）、精神异常/行为异常（2）

高热/恶心/呕吐（6）、肢体不自主抖动/胸前区及背部疼痛/伴紧张焦虑（1）

寒战/高热（3）、呼吸困难（1）、肝功能异常（1）、局限性硬皮病（1）

肝功能异常（1）、高热（2）

总例数
10

7

7

6

3

3 讨论
3.1 ADR基本情况分析

在8 566例新的ADR报告中，上报机构以医疗机构

为主，报告人职业以医师为主，新的一般的为主要类型，

大多数ADR虽经停药后无需特殊处理即可自愈，但会

在一定程度上影响患者的用药依从性。总的来看，发生

新的ADR的女性患者略多于男性。有研究指出，药物

在体内的吸收、分布、代谢和排泄这4个过程均有显著的

性别差异，这可能是女性ADR例数多于男性的原因之

一 [4]。本研究发现，各年龄段患者均可能发生新的

ADR，其中45～64岁年龄段发生例数最多，其次为65岁

及以上年龄段，这可能与中老年人脏器结构及生理功能

衰退，从而导致药物代谢及机体对药物的反应性等发生

变化有关[5－6]。在给药途径分布的分析中，笔者发现静

脉滴注及口服为导致新的ADR的主要给药途径，与国

家药品监督管理局发布的2019年度国家ADR监测年度

报告基本相符[1]。但与以往相关报道[1，7]不同的是，本研

究发现中药制剂为导致新的ADR的主要药品，其次为

抗微生物药物。笔者查看中药制剂的药品说明书发现，

其ADR及禁忌证等安全性描述较少，临床使用时可供

医师参考的资料有限，这可能是该类制剂易诱发药品说

明书中未记载的ADR的原因之一[8]。建议在使用中药

制剂时，药师一定要做好用药监护与用药教育，尤其在

使用中药注射剂时，严禁其与其它药物配伍使用，一旦

发生ADR应及时停药并根据症状严重程度给予对症处

理；此外，建议中药制剂生产企业根据上市后的安全性

再评价结果及时补充ADR和禁忌证等相关安全数据，

完善药品说明书，促进中药制剂的安全使用。

3.2 中药制剂致ADR分析

从新的ADR数量排序来看，前5位中药制剂主要为

清热解毒类和活血化瘀类，以口服剂型为主，其中连花

清瘟胶囊（颗粒）引发新的ADR占比最高，该药主要用

于治疗流行性感冒（属热毒袭肺证），是呼吸系统疾病治

疗中常用的复方制剂。本研究数据提取时间集中在冬、

春季节，是呼吸道疾病的高发期，连花清瘟胶囊（颗粒）
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用量增加，从而导致其ADR占比也随之升高。连花清

瘟胶囊（颗粒）引发的新的严重的ADR较少见，以新的

一般的ADR为主要类型，由于其为口服给药，故胃肠道

系统为其 ADR 主要累及器官/系统。引发新的严重的

ADR中药制剂主要为活血化瘀类注射剂，例如参麦注射

液、银杏达莫注射液等，该类药物成分较复杂且稳定性

较差，当其进入血液循环后易引起全身性损害的发生[9]，

主要临床表现为过敏性休克、呼吸困难等。因为过敏性

休克大多为速发型，所以建议密切观察患者给药后 30

min内，尤其是前 5 min内的反应，一旦出现过敏性休克

相关症状应及时停药并做好急救准备[10－11]。

3.3 抗微生物药物致ADR分析

抗微生物药物是ADR 监测工作关注的重点[1]。本

研究发现，抗微生物药物致新的ADR的数量次于中药

制剂，位居第 2位，但引起新的严重的ADR数量却居首

位，且以注射剂型为主。这可能与该类药物的广泛应用

有关，同时也提示其可能存在不合理使用的现象。其

中，引发新的ADR数量最多的药品是左氧氟沙星，该药

不需皮试，抗菌谱广且作用强，故应用广泛[12]；左氧氟沙

星为浓度依赖型抗菌药物，其杀菌作用主要取决于峰浓

度，目前主要推崇大剂量每日1次或2次给药，且应用的

单剂量有增大的趋势，这可能会进一步增加其ADR发

生率、发生强度以及细菌耐药率[13]。对于抗微生物药物

临床使用的不合理现象，需要临床科室、药学部门和行

政部门共同加强管理，规范抗微生物药物的使用，避免

滥用和不合理使用，以防严重ADR的发生。

3.4 循环系统和神经系统用药致ADR分析

本研究发现，在循环系统和神经系统用药中引发新

的ADR较多的药品除单硝酸异山梨酯为心血管疾病治

疗的一线药物外，其余均为心脑血管相关疾病中常用的

辅助用药，其药理作用主要为扩张血管、改善微循环及

营养神经。新的 ADR 人群以 45岁及以上的中老年人

（70.00％）为主，这可能与其广泛使用扩张血管、改善微

循环以及营养神经类药物有关[14－15]。此外，心血管疾病

患者通常联用多种药物，联合用药虽可有效提高患者的

临床治疗效果，但不合理的联合用药也会增加ADR的

发生风险[16]。循环系统和神经系统用药中引发新的严

重的ADR药品均为注射剂为主，主要造成全身性损害

等，临床表现包括高热、寒战、呼吸困难、低血压等。这

无疑增加了基础疾病较多的老年人的用药风险。药师

建议在老年患者使用心脑血管辅助治疗药物时，临床医

师应充分考虑其生理特点，遵循个体化用药、处方精简、

剂量与给药途径适宜等合理用药原则，同时加强用药

监护力度，减少ADR的发生、保障临床用药安全。

综上所述，2019年 10月－2020年 3月山东省新的

ADR发生特点主要表现为：女性患者略多于男性，45岁

及以上者为主要涉及人群，以静脉滴注为主；新的ADR

怀疑药品以中药制剂为主，新的严重的ADR怀疑药品

以抗微生物药物为主；新的一般的ADR主要累及胃肠

道系统、皮肤及其附件，临床表现为恶心、呕吐、皮疹等，

新的严重的ADR主要造成全身性损害，临床表现为过

敏性休克、胸闷、寒战等。
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