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近年来，国家对药品不良反应（ADR）监测工作越来越重

视，尤其是 2011年 7月 1日施行新修订的《药品不良反应报告

和监测管理办法》以来，各级医疗卫生机构也越来越意识到

ADR 监测工作的重要性，其报告的数量和质量也在不断提

高。克林霉素（Clindamycin）属林可酰胺类抗菌药物，用于革

兰阳性菌和厌氧菌引起的各种感染性疾病的治疗。随着克林

霉素在临床应用的日益广泛，其不良反应/事件（ADR/ADE）的

发生率也逐年增加，国家ADR监测中心2009年就针对克林霉

素注射剂的一些严重的ADR发布了通告[1]。而我院在临床工

作中也曾经遇到克林霉素注射剂导致急性肾功能损害的案

例。为此，我院临床药师 2010年初通过临床宣传、发布《临床

药学简讯》等多种形式开展了指导临床合理使用克林霉素注

射剂的工作。笔者就我院住院病例中克林霉素注射剂的

ADR/ADE发生情况进行了调查分析。

1 资料与方法

回顾性调查和分析荆门市第一人民医院 2012年 1－6月

688例（其中男性 457例，女性 231例）使用克林霉素注射剂的

住院病例。对其病程记录、护理记录和实验室检查结果等项

目进行考察分析，统计其中使用克林霉素注射剂后出现的

ADR/ADE。ADR/ADE因果关系评价采用国家ADR监测中心

的 ADR/ADE 因果关系判断标准。病例排除标准：用药与

ADR/ADE的出现无合理的时间关系；ADR/ADE可以用合并

用药的作用、患者病情的进展、其他治疗的影响等来解释。

2 结果
2.1 发生ADR/ADE患者性别分布

688例患者中共发生ADR/ADE 67例，其中男性 44例，女

性 23例；男性发生率为 9.6％（44/457），女性发生率为 10.0％

（23/231），总发生率为9.7％（67/688）。

2.2 发生ADR/ADE患者用药时间分布

发生ADR/ADE患者用药时间分布详见表1。

2.3 发生ADR/ADE患者联合用药情况

发生ADR/ADE患者联合用药情况详见表2。

2.4 发生ADR/ADE患者使用剂量情况

发生ADR/ADE患者使用剂量情况详见表3。
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摘 要 目的：了解克林霉素注射剂致不良反应/事件（ADR/ADE）的发生规律、特点及影响因素，促进临床合理用药。方法：回顾

荆门市第一人民医院2012年1－6月使用克林霉素注射剂的病例688例，对发生ADR/ADE患者性别、用药时间、联合用药、使用剂

量以及ADR/ADE的具体表现等方面进行分析。结果：688例患者ADR/ADE总发生率为9.7％，男、女性发生率无显著性差异；用

药时间越长、联合用药越多、使用剂量越大，ADR/ADE发生率越高；消化系统、神经系统ADR/ADE发生率较高。结论：克林霉素

注射剂致ADR/ADE虽然不可预知，但只要严格按说明书使用，就可以有效减少药害事件的发生。
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ABSTRACT OBJECTIVE：To investigate the regularity，characteristics and influential factors of ADR/ADE induced by Clinda-

mycin injection，and to promote rational drug use in the clinic. METHODS：688 cases of Clindamycin injection in our hospital

from Jan. to Jun. in 2012 were analyzed retrospectively in terms of gender，medication duration，drug combination，dosage and

manifestation of ADR/ADE. RESULTS：Among 688 cases，the incidence of ADR/ADE was 9.7％，and there was no significant dif-

ference on gender. It was high more and more if it was enough about the time of drug use，the variety of drug combination or over-

dose. The incidence of ADR/ADE was high relatively in digestive system and nervous system. CONCLUSION：ADR/ADE induced

by clindamycin infection is unpredictable. To strictly use Clindamycin injection according to package inserts，ADR/ADE can be re-

duced effectively.
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表1 患者用药时间分布

Tab 1 Distribution of medication time

项目

用药例数
发生ADR/ADE例数
发生率，％

用药时间
0～3 d

336

27

8.0

4～7 d

215

23

10.7

≥8 d

137

17

12.4

合计

688

67

9.7

表2 患者联合用药情况

Tab 2 Distribution of drug combination

项目
用药例数
发生ADR/ADE例数
发生率，％

单独使用
45

1

2.2

二联
152

11

7.2

三联
153

16

10.5

四联（或四联以上）

338

39

11.5

合计
688

67

9.7

表3 患者使用剂量情况

Tab 3 Distribution of drug dosage

项目

用药例数
发生ADR/ADE例数
发生率，％

单次剂量
≤1.35 g/次

562

51

9.1

＞1.35 g/次
126

16

12.7

合计

688

67

9.7

2.5 发生ADR/ADE所涉及器官/系统及临床表现

发生ADR/ADE所涉及器官/系统及临床表现详见表4。

表4 ADR/ADE所涉及器官/系统及临床表现

Tab 4 Organs/system involved in ADR/ADR and clinical

manifestations

涉及器官/系统

消化系统损害

神经系统损害

血液系统损害

皮肤及附件损害

泌尿系统损害

不同用药时间的临床表现
0～3 d

恶心8例
呕吐7例
腹痛5例
恶心和呕吐5例
腹泻3例
腹部胀痛和便秘1例
丙氨酸氨基转移酶上升3例
天冬氨酸氨基转移酶上升1例
总胆红素、直接胆红素、丙氨酸氨基
转移酶上升1例
丙氨酸氨基转移酶、天冬氨酸氨基
转移酶、γ-谷氨酰转肽酶上升1例
总胆红素上升1例

头晕5例
头晕和头痛3例
头痛1例
口唇发麻1例

皮疹伴瘙痒1例

尿酸值和尿素值上升1例
肌酐值上升1例
血尿1例

4～7 d

腹痛1例

头晕3例
头晕和头痛3例

≥8 d

腹痛1例

头晕1例
口苦1例

血红蛋白下降3例
红细胞平均容积上升1例
中性粒细胞百分比上升1例

皮疹伴瘙痒1例

排尿困难1例

3 讨论
ADR监测工作是医疗卫生机构临床合理用药工作中的一

项日常工作，特别是我国《药品管理法》、《医疗机构药事管理

规定》、《药品不良反应报告和监测管理办法》等都要求医疗卫

生机构要开展ADR/ADE监测工作。克林霉素属于窄谱类抗

菌药物，对厌氧菌及革兰阳性需氧菌有较强活性，具有组织分

布广、剂型多、不良反应小和无需做皮肤试验等特点。因其治

疗成本低又能获得良好的疗效，故应用较为广泛[2]。随着其临

床应用的不断增加，ADR/ADE报告数量也在逐年增加，甚至

其严重的ADR也偶有报道[3]。本次调查中，688例患者共发现

与克林霉素使用相关的ADR/ADE 67例，其中男、女性发生率

差别不大，但是其ADR/ADE发生率与用药时间长短、联合用药

多少、单次使用剂量等因素有关系，与文献报道结果相似[4]。

3.1 ADR/ADE与性别的关系

本次调查中，克林霉素注射剂致 ADR/ADE 的发生率为

9.7％，男、女性发生率差异不大，说明ADR/ADE的发生与性别

无关，同有关文献[5]结果不完全一致。这可能与本次调查案例

采集不一样有关。本次调查直接回顾性分析病程记录、护理

记录和实验室检查结果等项目，这些记录是在患者住院病历

中整个治疗过程的真实反映。

3.2 ADR/ADE与用药时间的关系

本次调查中，克林霉素注射剂致ADR/ADE的发生率与用

药时间有关，用药时间越长，ADR/ADE的发生率越高，这符合

药物长期使用在体内蓄积出现不良反应的规律。但本次调查

发现，消化系统ADR/ADE和肝、肾功能损害都发生在用药3 d

内，而所有的血液检查值异常都出现在用药时长超过8 d的情

况下，这说明消化系统ADR/ADE和肝、肾功能损害可能是一

过性的损害，或者是急性损害，而血液系统的损害则可能是长

期的药物蓄积后中毒所致。

3.3 ADR/ADE与联合用药的关系

本次调查中，单独使用克林霉素注射剂仅仅发现了1例口

苦的情况，但联合用药，尤其四联或四联以上出现的 ADR/

ADE较多且复杂。其中，出现小便红色的案例同时开具的药

品达 8种（不包括溶媒），除克林霉素注射剂，另外 7种为酚磺

乙胺、β-七叶皂苷钠、泮托拉唑、头孢噻肟钠、甘露醇、鹿瓜多

肽、复方氨基酸（18AA-1）。这可能与克林霉素在人体内血浆

蛋白结合率高有关，血浆蛋白结合率高的药物与其他药物联

用时，通过相互竞争，可能导致该药和联用药物的游离成分增

加，血浆中浓度上升，从而造成ADR/ADE发生率升高[6]。建议

在使用克林霉素注射剂前、后，适当减少其他联用药物，以降

低发生ADR/ADE的风险。

3.4 ADR/ADE与使用剂量的关系

本次调查中，部分单次超剂量（克林霉素注射剂说明书中

给出单次最大剂量为 1.35 g）使用的情况发生ADR/ADE的比

例较高。这极有可能是因为单次使用剂量过大，造成机体各

脏器无法有效、迅速地转运、吸收和代谢药物，进而造成ADR/

ADE的产生。建议严格按药品说明书的用法用量使用，保证

用药安全。

3.5 ADR/ADE累及器官/系统

本次调查中，消化系统ADR/ADE发生最多，其次是神经

系统。这与药物本身的性质有关，也与治疗过程中医护人员

的记录情况有关。消化系统和神经系统的ADR/ADE发生率

一般较高，且临床上较易发现，而其他的ADR/ADE则由于发

生率低，发现、判断困难，临床上较难发现。建议临床药师对
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克林霉素属林可霉素类抗菌药物，是1966年由Magerlein

首次以氯原子取代林可霉素分子中第 7位的羟基而得到的半

合成衍生物，其抗菌活性较林可霉素强 4～8倍。克林霉素注

射剂对敏感阳性球菌及厌氧菌具有良好的抗菌活性，体内分

布广（除脑脊液外），尤其在骨组织及胆汁中可达高浓度，使用

方便，无需作皮试，因此颇受临床欢迎[1]。但随着该药应用的

广泛，其不良反应/事件（ADR/ADE）尤其是致血尿的报告也逐

渐增多。现对我省2012年一季度收集的克林霉素注射剂致血

尿的ADR/ADE报告进行分析，以为临床合理用药提供参考。

1 资料与方法
1.1 资料来源

收集我省 2012年 1月 1日－3月 31日收到的药品不良反

应监测网络上报的 29例有关克林霉素注射剂致血尿的ADR/

ADE报告。

1.2 方法

根据病例报告提供的具体信息，对患者性别、年龄、原患

疾病、过敏史、药品品种、用药情况等进行统计、分析。

2 结果

29例克林霉素注射剂致血尿不良反应/事件报告分析
黄 元＊，田月洁（山东省药品不良反应监测中心，济南 250013）
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摘 要 目的：探讨克林霉素注射剂致血尿不良反应/事件（ADR/ADE）的发生规律、特点及影响因素，为临床合理用药提供参

考。方法：对我中心2012年1月1日－3月31日收集到的29例由克林霉素注射剂致血尿ADR/ADE报告进行统计、分析。结果：克

林霉素注射剂致血尿 ADR/ADE 可能与年龄、给药剂量、给药浓度、联合用药等因素相关。结论：克林霉素注射剂致血尿 ADR/

ADE与多种因素有关，应进一步完善药品说明书，规范临床合理用药，加强用药监测，提高制剂工艺。
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Analysis of 29 Cases of Hematuresis ADR/ADE Report Induced by Clindamycin Injection
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ABSTRACT OBJECTIVE：To explore the regularity，characteristics and influencing factors of hematuresis ADR/ADE cases in-

duced by Clindamycin injection，and to provide reference for rational drug use in the clinic. METHODS：29 hematuresis ADR/

ADE cases induced by Clindamycin injection collected by our center were analyzed statistically from Jan. 1th to Mar. 31th in 2012.

RESULTS：Hematuresis ADR/ADE induced by Clindamycin injection may be related to age，dose，drug concentration and drug

combination，etc. CONCLUSION：Hematuresis ADR/ADE caused by Clindamycin injection is related to a variety of factors. It is

suggested to further improve package inserts，standardize rational drug use in the clinic，strengthen medication monitoring and im-

proved preparation technology.
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临床广泛进行ADR/ADE宣传，在强调报告的数量和质量的同

时，对新的、严重的ADR/ADE亦要仔细分析、判断。

当然，回顾性分析病程记录、护理记录和实验室检查结果

等项目的同时，每名医师、护士和药师对不同药物ADR/ADE

的发现、分析和处理可能不尽相同，这也会造成ADR/ADE报

告的不同。

综上所述，虽然克林霉素注射剂致ADR/ADE是不可预知

的，但是只要在工作中认真负责，不断地提高专业技术水平，

严格按说明书使用药物，就可以有效减少其药害事件的发生。
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