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大药品种类和人群作进一步的探讨研究。
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摘 要 目的：了解我院药品不良反应（ADR）发生的特点，促进临床合理用药。方法：对我院2008－2013年收集的694例ADR报

告按患者的年龄、性别、给药途径、用药情况及ADR临床表现等进行回顾性分析。结果：694例ADR报告中，给药途径以静脉给药

为主，占73.34％；药品种类中抗感染药引发ADR例数最多（占57.35％），其次为中药制剂（占19.31％）；ADR损害器官或系统以皮

肤及其附件为主（占45.10％），其次为神经系统和消化系统（分别占25.36％和19.02％）。结论：临床应提高ADR监测报告质量，加

强抗感染药的合理使用，减少ADR的发生，保障公众用药安全。
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Analysis of 694 Cases of ADR Reports in Our Hospital
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ABSTRACT OBJECTIVE：To investigate the characteristics of ADR in our hospital，and to promote rational drug use. METH-

ODS：A total of 694 ADR reports in our hospital during 2008－2013 were analyzed statistically in respects of age and gender，

route of administration，drug categories and clinical manifestations，etc. RESULTS：Among 694 cases，intravenous administration

took the lead among the routes of administration（73.34％）；57.35％ were induced by anti-infective drugs，showing the biggest pro-

portion，followed by TCM preparations（19.31％）；ADR dominantly manifested as lesions of skin and its appendants（45.10％），

followed by injury of nervous system and digestive system（25.36％ and 19.02％）. CONCLUSIONS：Great importance must be at-

tached to the quality of ADR monitoring and use of anti-infective drugs should be strengthened in order to reduce the occurrence of

ADR and guarantee the safety of drug use in the public.

KEYWORDS ADR；Monitoring；Rational drug use

随着药品不良反应（ADR）监测制度在我国不断深入实

施，ADR给人类健康和生命安全带来的危害已日益受到广大

医务工作者的关注。为全面了解我院ADR的分布特点及影响

因素，本研究对2008－2013年我院上报至国家ADR监测网的

694例ADR报告进行了回顾性分析，为减少ADR发生、降低药

源性疾病发生率、促进临床合理用药提供科学依据。现将分

析结果报告如下。

1 资料与方法
1.1 资料来源

收集我院2008－2013年上报至国家ADR监测网的694例

ADR报告。主要监测信息包括患者的性别、年龄、引发ADR

的给药途径、引起ADR的相关药物、ADR累及器官或系统损
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害及主要临床表现等。

1.2 方法

依据国家食品药品监督管理局药品安全监管司和国家

ADR监测中心于 2005年 9月共同发布的《药品不良反应报告

和监测工作手册》中相关标准，对ADR程度、ADR与药品的关

联性以及ADR转归等情况进行客观评价。并对所有监测数据

进行归纳整理，采用Excel对患者年龄、性别、给药途径、药品

种类、ADR累及器官或系统及主要临床表现以及治疗转归等

分类资料进行频数统计。

2 结果
2.1 发生ADR患者的性别与年龄分布

694例ADR报告中，男性 355例，占 51.15％；女性 339例，

占 48.85％。年龄构成上，发生ADR例数最多的是 60岁以上

老龄组，有151例，占21.76％；其次是50～59岁年龄组，有128

例，占18.44％。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
0～9

10～19

20～29

30～39

40～49

50～59

≥60

合计，例
构成比，％

男性，例
45.00

23.00

41.00

43.00

58.00

67.00

78.00

355.00

51.15

女性，例
42.00

24.00

40.00

42.00

57.00

61.00

73.00

339.00

48.85

例数
87

47

81

85

115

128

151

694

构成比，％
12.54

6.77

11.67

12.25

16.57

18.44

21.76

100.00

2.2 引发ADR的给药途径分布

694例ADR报告中，静脉滴注用药为 509例，占 73.34％；

其次为口服用药132例，占19.02％。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
口服用药
肌肉注射
局部外用
其他
合计

例数
509

132

28

21

4

694

构成比，％
73.34

19.02

4.03

3.03

0.58

100.00

2.3 引发ADR的药品种类分布

2.3.1 引发ADR药品种类分布情况。参照《新编药物学》（17

版）分类方法，将我院 694例ADR涉及的药品进行分类统计，

共涉及药品 12大类共计 71种。其中抗感染药引起ADR 398

例，占57.35％；其次是中药制剂，引起ADR 134例，占19.31％，

具体分布见表3。

2.3.2 引发ADR的抗感染药分布情况。抗感染药引发398例

ADR报告中，头孢菌素类引起ADR 204例，占51.26％；其次为

喹诺酮类，引起ADR 118例，占29.65％，具体分布见表4。

2.4 ADR累及器官或系统及主要临床表现

694例ADR报告中，损害的主要器官或系统为皮肤及其

附件，有313例，占45.10％；其次为神经系统和消化系统，分别

为176例和132例，各占25.36％、19.02％。ADR累及器官或系

统及主要临床表现见表5。

表5 ADR累及器官或系统及主要临床表现

Tab 5 Organs or systems involved in ADR and clinical man-

ifestations

累及器官或系统
皮肤及其附件

神经系统

消化系统
循环系统
呼吸系统
血液系统
其他

例数
313

176

132
33
21
9

10

构成比，％
45.10

25.36

19.02
4.76
3.03
1.30
1.29

主要临床表现
全身或局部皮疹、荨麻疹、斑丘疹、瘙痒、
皮肤红肿
头痛、头晕、寒战、发热、嗜睡、失眠、抽搐、
昏迷
腹胀、腹泻、恶心、呕吐、转氨酶升高
胸闷、心悸、血压异常
呼吸困难、哮喘、咳嗽
白细胞降低、粒细胞减少、血小板减少
乏力、疼痛

2.5 ADR因果关系评价、分级、对原患疾病的影响及转归

根据 ADR 因果关系判断标准对我院 694例 ADR 报告进

行评价，评价为肯定的 139例，很可能的 465例，可能的 79例，

可能无关的11例。按ADR严重程度分级，一般的671例，严重

的 23例。对原患疾病影响不明显的 674例，使病程延长的 13

例，使病情加重的6例，导致死亡的1例；需对症治疗的403例，

仅停药处理无需治疗的291例；治愈的679例，好转的11例，有

后遗症的3例，死亡的1例。

3 讨论
从 2008－2013年报告的 694例ADR分析结果显示，我院

报告的ADR无明显男女性别差异，但老龄组报告例数所占比

重较大。引发 ADR 的给药途径以静脉滴注为主，占 70％以

上。引发ADR的药品分类中，抗感染药占一半以上，其中头孢

菌素类和喹诺酮类是引发ADR发生的主要抗感染药；其次是

表3 引发ADR的药品种类分布

Tab 3 Types and constituent of ADR-inducing drugs

药品种类
抗感染药
中药制剂
调节水、电解质平衡药
消化系统药
抗肿瘤药
酶制剂及生物制品
激素及调节内分泌功能药
心脑血管系统药
呼吸系统药
延缓衰老药
中枢神经系统药
机体免疫功能药
合计

例数
398
134

54
31
27
19
8
7
6
4
4
2

694

构成比，％
57.35
19.31

7.78
4.47
3.89
2.74
1.15
1.01
0.86
0.58
0.58
0.29

100.00

表4 引发ADR的抗感染药种类分布

Tab 4 Types and constituent of ADR-inducing anti-infective

drugs

抗感染药种类
头孢菌素类
喹诺酮类
抗病毒类
大环内酯类
β-内酰胺类
氨基糖苷类
抗真菌类
林可霉素类
四环素类
磺胺类
合计

例数
204
118
23
17
4
5
5
5
5

12
398

构成比，％
51.26
29.65
5.78
4.27
1.01
1.26
1.26
1.26
1.26
3.02

100.00
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中药制剂，同样值得关注。ADR器官损害或系统以皮肤及其

附件为主，主要临床表现为全身或局部皮疹、荨麻疹、斑丘疹、

瘙痒、皮肤红肿，其次是神经系统和消化系统。我院报告ADR

表现出的特点，与国内相关报道[1-5]一致。引起ADR因素很多，

主要原因分析如下：（1）个体差异：过敏体质的患者易引起药物

过敏反应；还有性别、年龄以及个体体质等情况的差异。（2）药

物本身因素：药物品质不纯，不同厂家甚至同一厂家生产不同

批次的药物纯度不同，所以引起ADR的可能性也不同。（3）给

药途径：静脉用药由于缺少了消化道及防御系统的处理，直接

进入人体循环，无吸收过程；同时静脉注射液的不溶性微粒、渗

透压、pH值、内毒素等均可成为引发ADR的原因。（4）不合理

用药：相当一部分ADR与临床用药不合理有关[6]，主要包括联

合用药不合理、超适应证用药、抗菌药物使用不合理、给药方

法不适当。

ADR不可避免，但可通过采取一定的预防措施，尽量减少

ADR的发生：（1）加强药物的质量监控，减少批次之间的差异

性。（2）加强护理人员的业务培训，不断增强其识别、处理以及

预防ADR的能力。（3）尽量减少静脉滴注方式给药。提倡医师

在不影响治疗效果的前提下，能口服给药的尽量不要注射给

药。静脉滴注时，掌握输液速度，加强巡视。（4）加强药物管理，

特别是抗菌药物的管理，提高合理用药水平。抗菌药物是引起

ADR的最主要药物类别，这与该类药物在临床上的广泛应用

有关。有研究报道我国医院抗菌药物使用率为54.86％[7]。提
示应加强临床抗菌药物使用的监督和管理。另外，随着我国
中医药事业的发展，中药制剂的应用日益广泛，由中药制剂引
发ADR也日益增多[8]，值得关注。临床使用中应注意中应西药
配伍禁忌，掌握输液速度。（5）不断提高ADR监测报告质量，为
减少ADR发生、指导临床合理用药提供科学依据。
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我院329例心血管系统药物不良反应报告分析

黄枝优＊（百色市人民医院，广西 百色 533000）
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摘 要 目的：了解心血管系统药物不良反应（ADR）发生的特点及诱发因素，为临床合理用药及药物安全性评价提供参考。方

法：收集我院2008年1月－2013年6月的心血管系统药物ADR报告329例，按患者年龄、性别、ADR严重程度、引发ADR药品种

类、ADR累及器官或系统等进行统计、分析。结果：ADR的发生与患者年龄、药品种类等有关，329例ADR报告涉及56个药品，引

发ADR最多的为降压药，其次为中成药；皮肤及其附件为ADR报告损害最多的器官或系统，占27.96％。结论：临床应加强心血管

系统药物的监测，以减少该类药物ADR，促进合理用药。

关键词 心血管药物；药品不良反应；调查分析；合理用药

Analysis of 329 Cases of ADR Caused by Cardiovascular Drugs in Our Hospital
HUANG Zhi-you（Baise Municipal People’s Hospital， Guangxi Baise 533000，China）

ABSTRACT OBJECTIVE：To investigate the characteristics and factors of ADR caused by cardiovascular drugs，and to provide

reference for rational drug use and safety evaluation in the clinic. METHODS：329 cases of ADR caused by cardiovascular drugs

collected from our hospital during Jan. 2008－Jun. 2013 were analyzed statistically in respects of patient’s gender and age，the sever-

ity of ADR，drug type，organs or system involved in ADR. RESULTS：The occurrence of ADR was related to patient’s age and

category of drugs. 329 cases of ADR reports involved 56 kinds of drugs，and the incidence of ADR caused by antihypertensive

drug was highest，followed by Chinese patent medicine.ADR manifested as lesion of skin and its appendents，accounting for 27.96％.

CONCLUSIONS：Great importance should be attached to the monitoring of cardiovascular system drugs so as to reduce the inci-

dence of ADR and promote rational use of drugs.

KEYWORDS Cardiovascular drugs；ADR；Investigation and analysis；Rational drug use

􀥋􀥋􀥋􀥋􀥋􀥋􀥋􀥋􀥋􀥋􀥋􀥋􀥋􀥋􀥋􀥋􀥋􀥋􀥋􀥋􀥋􀥋􀥋􀥋􀥋􀥋􀥋􀥋􀥋􀥋􀥋􀥋􀥋􀥋􀥋􀥋􀥋􀥋􀥋􀥋􀥋􀥋􀥋􀥋􀥋􀥋􀥋􀥋􀥋􀥋􀥋􀥋􀥋􀥋􀥋􀥋􀥋􀥋􀥋􀥋􀥋􀥋

··2074


