
中国药房 2014年第25卷第26期 China Pharmacy 2014 Vol. 25 No. 26

不用特殊处理，停药后1～2 d好转。朱少惠[10]认为，该ADR的

发生与头孢替安使用的剂量、滴注速度、调配方法等无直接关

系，ADR只发生在某一厂家某一批次的产品，与产品的制剂质

量相关性较大。引起眼结膜充血的原因，可能是过敏反应引起

血管通透性增加，也可能与头孢替安偶有出现维生素K缺乏症

（低凝血酶原血症、出血倾向）有关。由于眼结膜的血管丰富，

充血易被发现，故患者以结膜充血为主要症状，停药后经体内

药物代谢就可自然消退。因此，如患者使用头孢替安时出现眼

结膜充血等症状，应考虑可能为ADR，先作停药处理。

说明书中尚未收载的 ADR：Stevens-Johnson 综合征。据

报道[5]，1例61岁女性患者因慢性胆囊炎急性发作给予盐酸头

孢替安2 g，bid，iv；泮托拉唑60 mg，bid，iv。第2天患者体温升

高，面部及四肢出现红斑样皮疹伴瘙痒。停用盐酸头孢替安，

静脉注射地塞米松、肌肉注射异丙嗪，无明显好转。第 3天皮

疹波及全身，伴喉头不适、颜面红肿、眼睑水肿、结膜充血。诊

断为Stevens-Johnson综合征，停用泮托拉唑，对症治疗，第9天

患者全身皮疹基本消退。Stevens-Johnson综合征又名重症渗

出性多形性红斑，属重症药疹，早期有瘙痒、出疹和发热等先

兆症状，可伴食道、肝、肾等内脏损害，预后差，因继发感染可

引起败血症，若抢救不及时短期可进入衰竭状态，病死率达

5％～15％[11]。因此，为防止发生严重的ADR，用药后应密切

观察患者面部及四肢症状，一旦发现疑似 Stevens-Johnson 综

合征，应立即停药并尽早给予糖皮质激素和抗组胺治疗。
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摘 要 目的：了解我院ADR发生的规律和特点，为临床合理用药提供参考。 方法：对我院2012－2013年收集到的药品不良反

应（ADR）报告进行整理，分类统计和分析相关影响因素：患者性别、年龄、给药途径、药品种类、ADR累及器官或系统及其临床表

现等。结果：15岁及以下少年儿童发生ADR的比例高，达44.08％；静脉滴注给药引起的ADR最多，占95.39％；抗菌药物引起的

ADR最多，占55.26％；ADR的临床表现多见皮肤及其附件损害，占68.42％。结论：临床应加强ADR的报告和监测工作，为临床合

理用药开展有效的服务和监管工作，尽力减少或避免药品不良反应的发生。

关键词 药品不良反应；监测；报告；合理用药

Analysis of 152 Cases of ADR Reports
CHEN Liang-yue，WU Hao（Dept. of Pharmacy，Anqing Municipal First People’s Hospital，Anhui Anqing
246001，China）
ABSTRACT OBJECTIVE：To investigate the regularity and characteristics of ADR in our hospital，and to provide reference for

rational drug use in the clinic. METHODS：ADR reports collected from our hospital during 2012－2013 were classified and ana-

lyzed statistically in respects of patients’gender，age，routes of administration，category of drug，organs or systems involved in

ADR and clinical manifestations. RESULTS：Children under 15 years old took up high proportion，accounting for 44.08％；most

of ADR were caused by intravenous drip，accounting for 95.39％；antibiotics-induced ADR accounted for 55.26％ . The clinical

manifestations of ADR were mainly lesion of skin and its appendants，accounting for 68.42％. CONCLUSIONS：Great importance

should be attached to ADR reporting and monitoring so as to provide effective service and monitoring for rational drug use，and re-

duce or avoid the occurrence of ADR as soon as possible.
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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

出现的与用药目的无关的有害反应[1]。其构成的前提是：合格

药品、正常用法用量下出现、与用药目的无关的或意外的、有

害的反应，这四项要素缺一不可。我院2011年修订了ADR监

测报告制度，通过开展大力宣教和不断完善配套措施，医、药、

护三方对共同监测ADR工作初步达成了共识，ADR报告的数

量和质量明显提升。现对我院 2012－2013年收集的ADR报

告进行回顾性统计、分析和讨论，研究其发生的规律和特点，

并针对性地提出干预措施，为今后临床合理用药提供参考。

1 资料与方法
1.1 资料来源

资料来源于我院 2012－2013年经由医师、药师和护士填

写的《药品不良反应事件报告表》，通过临床药师分析评价，筛

选出 152份填写规范的ADR报告，其中 2012年 75份，2013年

77份。

1.2 方法

采用国家ADR监测中心ADR因果关系判断标准（肯定、

很可能、可能、可能无关、待评价和无法评价），使用回顾性分

析方法，对记录的 152份ADR报告中患者的性别、年龄、给药

途径、药品种类、ADR累及器官或系统及临床表现等，进行分

析和评价。

2 结果
2.1 性别与年龄分布

152例ADR报告中，男性 78例，女性 74例，男、女比例为

1.05∶1。发生ADR的患者年龄分布较广，最大者87岁，最小者

8个月，其中15岁及以下患者67例（占44.08％）。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 age and gender

性别

男性，例
女性，例
合计，例
构成比，％

年龄，岁
0～15

36.00

31.00

67.00

44.08

16～30

6.00

7.00

13.00

8.55

31～45

9.00

7.00

16.00

10.53

46～60

14.00

13.00

27.00

17.76

＞60

13.00

16.00

29.00

19.08

合计，
例

78

74

152

构成比，
％

51.32

48.68

100.00

2.2 引发ADR的给药途径分布

152例 ADR 报告中，因静脉滴注引起的 ADR 占绝大多

数，具体情况见表2。

表2 引发ADR的给药途径分布

Tab 2 Distribution of routes of administration in ADR cases

给药途径
静脉滴注
口服
合计

例数
145

7

152

构成比，％
95.39

4.61

100.00

2.3 引发ADR的药品种类分布

152例ADR报告中，引起ADR最多的药物是抗菌药物，而

美洛西林/舒巴坦等青霉素类抗菌药物占其中半数，具体情况

见表3、表4。另外，在表3各类药物中属于中药注射剂引起的

ADR有36例。

2.4 ADR累及器官或系统及主要临床表现

152例ADR报告中，累及器官或系统主要是皮肤及其附

件，占 68.42％，临床多表现为皮疹、瘙痒及红斑疹。其中有 4

例是新的严重的ADR，具体情况见表5、表6。

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 main clinical

manifestations

累及器官或系统
皮肤及其附件
消化系统
心血管系统
呼吸系统
五官系统
全身损害
其他
合计

例数
104

11

9

12

1

13

2

152

构成比，％
68.42

7.24

5.92

7.89

0.66

8.55

1.32

100.00

临床表现
皮疹、瘙痒、红斑疹
恶心、呕吐、胃痛、肝功能异常、腹痛、腹胀
胸闷、心悸、面部潮红、高血压、水肿
咳嗽、气促
眼周血肿
寒战、发热、无力、休克、抽搐
头部青紫、四肢发凉

表6 引发新的严重的ADR的药品及临床表现

Tab 6 New severe ADR-inducing drugs and clinical manifes-

tations

药品名称
利福喷丁
盐酸左氧氟沙星
氢化可的松
氯氮平

例数
1
1
1
1

临床表现
过敏性休克
左眼周血肿

呼吸急促、视物模糊
肌强直、昏迷

2.5 ADR分级及转归

152例 ADR 报告中，一般的 ADR 有 132例（占 86.84％），

严重的 ADR 有 7例（占 4.61％），新的一般的 ADR 有 9例（占

5.92％），新的严重的ADR有4例（占2.63％）。对原患疾病的

影响及相关性评价显示，不明显的146例（占96.05％），使病程

延长的 3例（占 1.97％），使病情加重的 3例（占 1.97％）。ADR

发生后，经及时妥善处理，有 68例（占 44.74％）对症治疗后治

愈，84例（占55.26％）停药后自行好转，无死亡病例。

3 讨论
15岁及以下少年儿童患者发生ADR在我院占比最高，其

中男性患儿发生较多，与文献报道相符[2]。其次是60岁及以上

表3 ADR涉及药品种类分布

Tab 3 Categories of ADR-inducing drugs

药品种类
抗菌药物
心血管系统类药
呼吸系统类药
神经系统类药
血液系统类药
消化系统类药
免疫系统类药
内分泌系统类药
激素类药
抗肿瘤类药
合计

例数
84

9

23

4

5

3

13

1

3

7

152

构成比，％
55.26

5.92

15.13

2.63

3.29

1.97

8.55

0.66

1.97

4.61

100.00

表4 ADR涉及的抗菌药物种类分布

Tab 4 Categories of ADR-inducing antibiotics

药品种类
青霉素类

头孢菌素类

喹诺酮类
大环内酯类
林可霉素类
合计

例数
42

25

12

3

2

84

构成比，％
50.00

29.76

14.29

3.57

2.38

100.00

具体药物（例数）

美洛西林/舒巴坦（29）、阿洛西林（11）、阿莫西
林/克拉维酸钾（2）

头孢西丁钠（7）、头孢他啶（9）、头孢氨苄（1）、
头孢硫脒（5）、头孢曲松钠（3）

盐酸左氧氟沙星（12）

门冬氨酸阿奇霉素（3）

克林霉素（2）
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的老年患者易发生ADR。小儿处在全身各器官发育期间，如

肝、肾、中枢神经系统的发育尚未完全，而使通过肝灭活、肾排

泄的药物受影响；老年人因器官功能日益衰退影响药物的代

谢动力学，可使血药浓度过高或作用持续时间过久，以致出现

不良反应或毒性[3]。因此必须充分重视患者的年龄、体质和既

往用药史等因素，临床药师应协助医师了解相关药物的药动

学特点，并加强对少年儿童和老年人的用药监测，减少因ADR

给患者造成的再次伤害。

报告中的ADR绝大多数都是静脉注射引起的。静脉注射

给药方法使药物直接通过血液循环到达靶器官，无首关效应，

作用迅速，是当前临床治疗广泛应用的给药方式。这种给药

方式将药物直接输入血液，如果医护人员忽视溶剂选用、药物

配伍、给药浓度、给药频次、给药剂量以及静脉滴速等任一方

面问题，都会增加ADR的发生率[4-5]。因此临床药师应适时提

醒医师用药要严格掌握适应证，合理选择给药途径。能口服

或肌肉注射的，不选用静脉注射；必须选用静脉注射的应加强

监测[6]。并对中、重度患者遵循序贯治疗的原则，降低ADR发

生率。

我院抗菌药物引起的ADR居各类药品之首，与相关报道

类似[7-8]。这主要是由于抗菌药物在临床应用频率较高所致，

也不排除有不合理使用和滥用现象。因此，临床药师应主动

协助医师分析或及时发现ADR，做好抗菌药物合理使用和监

测报告工作。报告中以青霉素类药物居多，其次为头孢菌素

类药物，它们引发的ADR主要是变态反应。为避免这些ADR

发生，用药前必须详细询问患者对β-内酰胺类及其他药物有无

既往过敏史，谨慎使用。护理人员在患者给药 30 min内应加

强巡视，一旦发生ADR要及时停药观察，并给予对症处理[9]。

所报告的 152例ADR累及器官或系统的损害，以皮肤及

其附件损害最为多见，与文献报道[10]一致。其主要原因可能是

由于皮肤反应的临床表现易于观察和诊断，并且容易区别于

原发疾病。目前临床上常用的药物大多数为抗原或半抗原，

进入机体后较易引起过敏反应。除此之外，ADR所致全身性

损害也较常见，患者自身比较难受，也就很容易被发现。

对152例ADR分级评价，大多是一些易于观察、ADR程度

较轻及药品说明书中已经阐述的，新的严重的ADR报告只有

4例。深入分析发现我院ADR报告中不仅有患者个体差异、

给药途径、输液速度等因素影响，也有超适用人群给药、超适

应证用药、不当配伍用药、给药剂量不合理等现象。这就要求

临床药师在今后的工作中加强对临床合理用药的服务和监

管，减少或避免ADR的发生。

总之，近年来我院ADR报告的数量和质量都有一定提高，

但占患者新增数量的比例仍偏少，主要是一些科室的医、护人

员对报告ADR的重要性认识不够，主观意识差，这对我院ADR

情况的统计分析结论会产生影响。今后应进一步完善ADR报

告的相关措施，临床药师要加强ADR知识的宣教工作。
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国家卫生和计划生育委员会等6部门多措并举、统筹推进，切实做好保障儿童用药工作
本刊讯 党中央、国务院高度重视保障儿童用药工作。

2014年5月30日，国家卫生和计划生育委员会、国家发展和改
革委员会、工业和信息化部、人力资源和社会保障部、国家食
品药品监督管理总局、国家中医药管理局联合召开媒体通气
会，宣传解读经国务院同意联合印发的《关于保障儿童用药的
若干意见》（以下简称《意见》）。

当前，我国医药卫生事业快速发展，儿童健康和用药水平
逐步提高，儿童基本用药状况显著改善。但是，我们也清醒地
看到，目前儿童用药适宜品种、剂型和规格不足，企业缺乏研
发动力和生产积极性，不合理用药问题仍然存在，儿童用药安
全面临挑战。

《意见》从鼓励研发创制、加快申报审评、确保生产供应、

强化质量监管、推动合理用药、完善体系建设、提升综合能力
等环节，对保障儿童用药提出了具体要求。这是近十几年来
我国关于儿童用药的第一个综合性指导文件。

在申报审评和研发创制方面。对于部分临床急需的儿童
适宜品种、剂型、规格，建立申报审评专门通道，加快进度，并

逐步建立鼓励研发的儿童药品目录，引导和鼓励企业优先研
发生产。探索建立新药申请时提供相关儿童临床试验数据及
用药信息的制度。对已上市品种，要求药品生产企业及时补
充完善儿童临床试验数据。

在保障生产供应方面。对国产儿童用药通过单列代表品、

规定宽松的剂型比价系数等方式，在定价时给予政策扶持。优
先支持儿童用药生产企业开展产品升级、生产线技术改造。建
立短缺预警机制，对临床必需、易短缺、用量小的药品综合采取
价格、采购扶持及定点生产、储备等方式确保供应。

在提高临床合理用药及综合评价能力方面。发挥专业协
会的学术优势，总结临床用药经验及安全用药数据，形成行业
共识，制订儿童用药指南。同时，对部分已在临床使用多年但
药品说明书缺乏儿童用药数据的药品，要完善相关数据，以引
导企业研发申报和生产，合理修订药品说明书。建立儿童临
床用药综合评价体系和临床数据库，整理分析儿童用药数据
并定期开展综合评价。
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