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计学差异。223例ADR中，只有 14例是怀疑使用抗结核药注

射剂引发的，但值得注意的是，14例中有 6例为严重的ADR，

还有 1例因过敏性休克死亡，严重ADR占 42.86％；而口服药

引发的严重的ADR有41例，只占18.39％，提示注射用药较口

服有较多的危险因素，建议临床尽量使用口服抗结核药。

异福酰胺所致的ADR最多，远大于异烟肼、利福平、吡嗪

酰胺单用和异烟肼+利福平+吡嗪酰胺+乙胺丁醇联用所致

ADR的总和。异福酰胺是将异烟肼0.08 g、利福平0.12 g和吡

嗪酰胺0.25 g混合在一起的复方制剂，引发的ADR理论上是3

种药品之和。但此3种药品联用时，只引发了15例ADR，而异

福酰胺却引发了 98例ADR。其原因可能是 3种药品合并后，

药物的晶型、赋形剂、颗粒大小及制造工艺等诸多因素混杂一

起，造成该制剂诱发ADR的因素＞3种药品联用时的诱发因

素。由此，临床上可以考虑使用3种药品联用方案。

抗结核药所致的 ADR 中，尤其需要注意的是肝功能损

害。本文结论与部分文献报道一致[3-4]，但也有文献报道胃肠

道反应是主要的ADR[5-6]。需要注意的是在实际工作中，临床

医师认为胃肠道反应是抗结核药多发的、常见的ADR，也因为

常见，没有得到医师和患者的重视，而相对严重的肝功能损害

则被认为是ADR，才会上报。这可能是监测中心接收的ADR

肝功能损害多于消化系统损害的原因。

223例ADR报告中，严重ADR占到 21.08％，主要的是严

重的肝功能损害。绝大部分ADR都有较好的预后，对原患疾

病的影响也较小，说明及时发现和处理抗结核药所致ADR都

能取得较好的预后。4例死亡病例，患者年龄为48～61岁；所

用药品分别为链霉素、异福酰胺（2例）和异烟肼+利福平+吡嗪

酰胺，药物用法用量正确。其中3名口服抗结核药的患者都有

慢性乙型肝炎等基础肝脏疾病，提示在使用抗结核药的过程

中肝脏基础疾病是加重药物性肝功能损害的危险因素。有研

究发现艾滋病、糖尿病患者和丙型肝炎病毒携带者也是独立

危险因素[7]。我国是乙型肝炎和结核病感染高负担国家，在进

行抗结核治疗的同时，要尤其注意患者肝脏情况，及时保肝、

复查肝功能。

抗结核药服用时间长，而由此引发的ADR势必影响患者

的依从性，不规律的用药又必将会增加患者耐药的危险，导致

治疗疗程的延长或病情加重，甚至死亡。因此，重视抗结核药

的ADR，准确诊断，及时治疗，对防治结核病有重大的意义。
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摘 要 目的：了解我院药品不良反应（ADR）发生的特点及规律，促进临床合理用药。方法：对我院2005－2012年收集的223例

ADR报告进行分析。结果：抗感染药和中药制剂引起的ADR较多，分别占42.60％和29.15％；皮肤及其附件损害的ADR占总报

告例次的37.22％；静脉滴注是引起ADR的主要给药途径，占86.55％。结论：临床应加强ADR的监测和报告工作，重视合理用药，

以减少和避免ADR的发生，保障患者合理用药。
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ABSTRACT OBJECTIVE：To investigate the characteristics of ADR in our hospital，and to promote rational drug use in the clin-

ic. METHODS：A total of 223 ADR cases reported in our hospital from 2005 to 2012 were analyzed. RESUITS：Most of ADR

were caused by antibiotics and TCM preparation，accounting for 42.60％ and 29.15％. The lesion of skin and its appendants occu-

pied 37.22％ of the total cases reported. Intravenous injection was main route of administration in ADR cases（86.55％）. CON-

CLUSIONS：Great importance should be attached to ADR monitoring and reporting and rational drug use，so as to reduce and

avoid the occurrence of ADR and ensure rational drug use.
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药品不良反应（ADR）是指按正常用法与用量应用药物预

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。由ADR所造成的药害已成为很多患者的主要致死原因之

一，位于心脏病、癌症、脑卒中之后[1]。随着人们对健康和生活

质量的关注，尤其从2011年2月11日起，尼美舒利致儿童肝功

能受损报道事件发生后，ADR 已越来越引起全社会的重视。

在我国每年约 500万的患者因为ADR而住院治疗，有 19.2万

人死于ADR[1]。随着ADR监测工作的逐步深入，ADR日益成

为医师及药师共同关注的问题，ADR监测工作也日益受到医

疗卫生机构的重视[2]。现将我院 2005－2012年收集的 223例

ADR报告进行回顾性分析，旨在了解其发生的特点及规律，为

临床合理用药提供参考，以进一步加强ADR监测工作，更好地

保障患者用药安全。

1 资料与方法
将我院 2005－2012年收集的ADR报告 223例，根据国家

ADR监测中心对ADR因果关系的分析判断方法，利用Excel

电子表和手工统计的方法，就患者的性别、年龄、给药途径、药

品种类、ADR 累及器官或系统及临床表现等方面进行统计、

分析。

2 结果
2.1 发生ADR的患者年龄与性别分布

223例ADR报告中，男性 107例，占 47.98％；女性 116例，

占52.02％。年龄最小者1岁，最大者89岁。ADR例数最多的

年龄段在41～60岁，有77例，占34.53％。发生ADR患者的年

龄与性别分布见表1。

表1 发生ADR患者的年龄与性别分布

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

性别

男性，例
女性，例
合计，例
构成比，％

年龄，岁
≤10
15.00
17.00
32.00
14.35

11～20
8.00
8.00

16.00
7.17

21～30
5.00
9.00

14.00
6.28

31～40
9.00

11.00
20.00

8.97

41～50
21.00
22.00
43.00
19.28

51～60
16.00
18.00
34.00
15.25

61～70
19.00
16.00
35.00
15.70

≥70
14.00
15.00
29.00
13.00

合计，
例

107
116
223

构成比，
％

47.98
52.02

100.00

2.2 给药途径分布

223例ADR报告中，以静脉给药方式引发的ADR最多，为

193例，占全部ADR的86.55％。引发ADR的给药途径分布见

表2。

表2 引发ADR的给药途径分布

Tab 2 Distribution of route of administration in ADR cases

给药途径
静脉滴注
口服给药
肌肉注射
外用
合计

例数
193

18
10
2

223

构成比，％
86.55
8.07
4.48
0.90

100.00

2.3 引发ADR的药品种类分布

根据《新编药物学》（17版）药品分类方法，将引发ADR的

药品进行分类统计。结果，223例ADR中涉及的药品有 9类。

引发ADR的药品种类分布见表3。

2.4 ADR累及器官或系统及主要临床表现分布

根据ADR报告，ADR累及器官或系统主要为皮肤及其附

件、消化系统、神经系统等。其中，皮肤及其附件损害最为常

见，有 83例，占 37.22％；再次为消化系统有 58例，占 26.01％。

ADR累及器官或系统及临床表现见表4。

表4 ADR累及器官或系统及主要临床表现

Tab 4 Organs or systems involved in ADR and its clinical

manifestations

累及器官或系统
皮肤及其附件
消化系统
神经系统
免疫系统
循环系统
呼吸系统
心血管系统
泌尿系统
血液系统
合计

例数
83
58
31
16
14
11
6
3
1

223

构成比，％
37.22
26.01
13.90
7.17
6.29
4.93
2.69
1.35
0.45

100.00

主要临床表现
潮红、瘙痒、红肿、斑丘疹、剥脱性皮炎、皮肤溃烂
恶心、呕吐、腹泻、腹胀、上腹疼痛
兴奋、烦躁、紧张、头晕、头痛、流涎、震颤、四肢抽搐
发热、寒战
心悸、胸闷、心律失常
气促、呼吸困难、口周发青、咳嗽
胸闷、气短、血压升高、血压降低
少尿、尿痛、血尿
白细胞减少、血小板减少、凝血功能障碍

2.5 ADR的转归

223例ADR报告中，170例好转，53例治愈，无死亡病例。

3 讨论
由表 1可知，223例ADR报告中，女性占总例数的比例略

高于男性，这可能是由于药物在体内的分布特点及女性具有

月经、妊娠生理周期，致使女性对药物的敏感性高于男性 [2]。

年龄统计数据中，≥40岁的中老年患者组和≤10岁的儿童组

的ADR发生率明显高于其他年龄组。原因为中老年人的肝、

肾等器官趋于衰退，且患多种疾病，临床都以多种药物治疗，

故 ADR 发生率较高；而对于≤10岁的儿童组，因其组织、器

官、内脏功能尚未发育成熟，也致使ADR发生率较高。因此建

议临床应加强中老年人和儿童的用药监护。

由表 2可知，临床给药途径中，以静脉滴注给药方式引起

的 ADR 发生率较高（86.55％），高于口服给药引起的 ADR 发

生率。其原因是：静脉用药时药物直接进入血液循环，注射液

的 pH值、渗透压、微粒、内毒素、溶媒选择、配置液放置时间、

输液速度、给药间隔等都将成为引发ADR的重要因素，所以，

静脉用药的发生率远远高于其他途径[3]。因此，建议尽量减少

静脉用药的情况。

由表3可知，由抗感染药引起的ADR有95例，占总报告的

42.60％，这与全国其他地区的ADR分析报告[4]相一致，因此，

建议加强抗感染药的管理，严格控制无指征应用抗感染药。

中药制剂在临床的使用越来越广泛，ADR 报告也大幅增加。

另中药制剂引起的ADR占 29.15％，仅次于抗感染药，这是因

为中药注射剂中有效成分复杂、药材质量不稳定、某些含蛋白

质或生物大分子物质易作为过敏原引起过敏反应，且容易与

其他药物配伍产生不溶性微粒引起发热或过敏。“中药较为安

全”这一传统认识误区应引起高度重视并改变此观念，临床应

表3 引发ADR的药品种类分布

Tab 3 Distribution of categories of ADR-inducing drugs

药品分类
抗感染药
中药制剂
循环系统药
消化系统药
血液系统药
呼吸系统药
中枢神经系统药
调节水、电解质及酸碱平衡用药
激素及调节内分泌功能药
合计

品种数
17

12

8

6

4

3

3

2

1

56

例数
95

65

20

11

10

8

7

6

1

223

构成比，％
42.60

29.15

8.97

4.93

4.48

3.59

3.14

2.69

0.45

100.00
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注意中药制剂的合理使用。

由表4可知，223例报告中以皮肤及其附件损害最常见，占

37.22％，其次分别为消化系统损害（26.01％）和神经系统损害

（13.90％）。这与皮肤及其附件暴露于体表，其反应易于发现、

诊断有关。但对于一些需要临床进一步生化检测或多方面考

察的 ADR，如肝损害、肾损害、血液系统损害、心脑血管损害

等，则需要临床医护人员高度警惕，加强临床用药全过程监测。

虽然完全防止ADR是不可能的，但减少ADR发生具有一

定可行性。临床用药过程中可以通过下面几点来降低ADR发

生率：（1）注意患者的体质及既往用药史：对于老人和儿童的

用药要仔细谨慎，严格掌握适应证和剂量；同时用药前应详细

询问患者的用药史及是否有药物过敏史，以防止ADR的重复

发生。（2）注意给药方法及配伍：临床上应根据患者病情选择

合适的给药方式，尽量减少静脉给药方式的比例；同时要减少

多种药物的配伍，如中药注射剂应单独使用，以减少ADR的发

生。（3）加强抗感染药的合理使用：减少或避免预防用药时间

过长、联合用药过多、疗程过长等情况；通过药敏试验来指导

抗生素的使用，避免滥用。（4）加强ADR事件监测报告及上报

后的反馈工作，提供和完善药物的安全性资料，避免或减轻潜

在的ADR，降低ADR发生率，保障公众用药安全。
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摘 要 目的：了解狂犬病人免疫球蛋白致不良反应（ADR）发生的特点，以供临床参考。方法：采用文献回顾性研究方法，对“中

国知识资源总库”2004－2012年报道的 34例狂犬病人免疫球蛋白 ADR 进行综合分析。结果：患者男、女比例（52.94％ vs.

47.05％）无明显差异，10岁以下患者发生 ADR 的比例（47.06％）高于其他年龄段，咬伤部位位于四肢的比例（67.65％）高于其他

部位，ADR以全身性损害（52.94％）和神经系统损害（44.12％）为主。结论：临床应加强狂犬病人免疫球蛋白的ADR监测，提高临

床安全用药意识，确保患者用药安全、有效。
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ABSTRACT OBJECTIVE：To know about the characteristics of ADR induced by human rabies immunoglobulin so as to provide

reference for the clinical use. METHODS：By literature review，34 cases of ADR induced by human rabies immunoglobulin，re-

ported by CNKI during 2004－2012，were analyzed comprehensively. RESULTS：There was no significant difference between the

proportion of female and male patients（52.94％ vs. 47.05％）. The proportion（47.06％）of patients under 10 years old was higher

than that of other age groups. The proportion（67.65％）of patients who had been bitten in the limbs was higher than that of other

groups. Main ADR were systemic damage（52.94％）and neurological damage（44.12％）. CONCLUSIONS：It is necessary to

strengthen the monitoring for ADR induced by human rabies immunoglobulin and improve the awareness of safe drug use in the

clinic to ensure safe and effective use of drugs.

KEYWORDS Human rabies immunoglobulin；ADR；Allergic shock；Vasovagal reflex
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狂犬病是由狂犬病病毒引起的一种致死性传染病，它可
防可控不可治。根据《狂犬病暴露预防处置工作规范（2009年
版）》规定，狂犬病Ⅱ级暴露者（免疫功能低下或暴露位于头面
部，且致伤动物不能确定健康者）和Ⅲ级暴露者应当注射被动
免疫制剂。狂犬病人免疫球蛋白（HRIG）作为一种相对安全的
被动免疫制剂广泛应用于狂犬病的预防，但近年来其不良反
应（ADR）时有报道。为提高临床安全用药意识，保障公众用
药安全，本文对国内相关文献报道的HRIG的ADR进行回顾

性统计、分析。

1 资料与方法
1.1 资料来源

以“狂犬病人免疫球蛋白”为关键词，检索“中国知识资源
总库”2004－2012年所有HRIG的文献资料，剔除其中报告资
料不完整、综述性文献与重复发表的文献，筛选出患者年龄、

性别、过敏史、咬伤部位、用药经过、ADR临床症状等资料记录
完整的个案原始临床报道。结果得到相关文献 29篇，共计病
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