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摘 要 目的：了解我院新的/严重的药品不良反应（ADR）发生的特点，提高临床用药的安全性。 方法：对我院 2013年 1月－

2014年 6月上报的新的/严重的 ADR 报告进行分类汇总分析。 结果：引发新的/严重的 ADR 的药物以中成药和抗微生物药为主

（均分别占18.29％）；65岁以上的老年患者新的/严重的ADR发生率较高（占32.93％）；ADR累及器官或系统主要为皮肤及其附件

损害（占34.81％）；82例患者中有10例有ADR史。结论：医疗机构应重点监测中成药和抗微生物药的ADR；重视患者的ADR史，

加强对老年患者的用药监护。
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Analysis of 82 Cases of New/Severe ADR Reports in Our Hospital
ZHANG Qi-bing，YUAN Jun，ZHAO Shou-ning（Dept. of Clinical Pharmacy，Deyang Municipal Second People’s
Hospital，Sichuan Deyang 618000，China）

ABSTRACT OBJECTIVE：To know about the characteristics of new/severe ADR in our hospital，and to promote the safety of clini-

cal drug use. METHODS：New/severe ADR reported by our hospital during Jan. 2013 to Jun. 2014 were summarized and analyzed sta-

tistically. RESULTS：The new/severe ADR were mainly caused by Chinese patent medicine （18.29％） and antimicrobial agents

（18.29％）. The incidence of new/severe ADR was high in elderly patients aged 65 year old（32.93％）；organs or systems involved in

ADR were lesion of skin and its appendents（34.81％）；10 of 82 patients had a history of ADR. CONCLUSIONS：The works of mon-

itoring new/severe ADR caused by Chinese patent medicine and antimicrobial agent should be strengthened. Doctors and pharmacists

should give enough attention to the ADR history and strengthen the medication monitoring in elderly patients.

KEYWORDS New/serious ADR；Monitoring；Analysis
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随着我国医药卫生事业的不断发展，药品不良反应（Ad-

verse drug reaction，ADR）已引起国家食品药品监督管理总局

和医药工作者的广泛重视。按照《药品不良反应报告和监测

管理办法》[1]的定义：新的ADR，是指药品说明书中未载明的

ADR。严重的ADR，是指因使用药品导致死亡；危及生命；致

癌、致畸、致出生缺陷；导致显著的或者永久的人体伤残或者

器官功能的损伤；导致住院或者住院时间延长；以及不进行治

疗可能出现上述情况的其他重要医学事件等损害情形之一的

反应。药品上市后ADR监测是药品安全性研究的重要内容，

通过对药品上市后新的/严重的ADR进行监测可以及时更新

药品安全性信息，保障公众安全用药。现对我院 2013年 1

月－2014年6月新的/严重的ADR进行分类汇总分析，了解我

院该类ADR的发生特点，为我院临床安全合理地用药提供参

考，从而提高患者的用药安全性。

1 资料与方法
1.1 资料来源

资料来源于我院2013年1月－2014年6月上报国家ADR/

事件监测网，并经过四川省ADR监测中心评价确认的新的/严

重的ADR报告共82例，其中新的ADR报告74例（90.2％），严

重的ADR报告8例（9.8％）。

1.2 方法

对收集到的82例新的/严重的ADR按照患者基本信息、怀

疑药品种类、合并用药情况、给药途径、ADR累及的器官或系

统、ADR转归等项目进行分类汇总分析。

2 结果
2.1 患者基本信息

82例新的/严重的ADR报告中，男性32例（39.02％），女性

50例（60.98％）。年龄最小者为4个月，最大者为93岁，随着年

龄的增大，新的/严重的ADR的构成比逐渐增加，其中年龄＞

65岁的老年患者有27例（32.93％），见表1。82例患者中有10

例患者有ADR史，其中8例为过敏史，包括磺胺类药物引起的

荨麻疹；复方丹参片、刺五加注射液引起的皮疹；青霉素钠引

起的呼吸困难、皮疹及皮试阳性；去痛片引起的水疱疹；顺铂

注射液引起的呼吸困难。

2.2 怀疑药品的种类及给药途径分布

82例新的/严重的ADR主要由13类55种药品引起，其中，
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中成药和抗微生物药的ADR发生例数最多，引起新的/严重的

ADR的药品种类分布见表2。其中中成药中除1种口服药外，

其余全是中药注射剂。82例新的/严重的 ADR 中，有 66例

（80.49％）是由静脉滴注给药引起，12例由口服给药引起，1例

由静脉推注引起，2例由皮下注射引起，1例由雾化给药引起。

表2 引起新的/严重的ADR的药品种类分布

Tab 2 Categories of drugs involved in new and serious ADR

药品种类
中成药

抗微生物药

循环系统药

抗肿瘤药及其辅助药

止血药

神经系统药

呼吸系统药

消化系统药

激素类药

营养和维生素药

抗早孕药
内分泌药
解痉药
合计

合计，例
15

15

11

9

7

5

4

4

4

4

2
1
1

82

构成比，％
18.29

18.29

13.41

10.98

8.54

6.10

4.88

4.88

4.88

4.88

2.44
1.22
1.22

100.00

怀疑药品（例数）
注射用血栓通（6）、参麦注射液（2）、注射用血
塞通（2）、生脉注射液（1）、痰热清注射液（1）、
喜炎平注射液（1）、注射用灯盏花素（1）、黄藤
素分散片（1）
甲磺酸左氧氟沙星注射液（4）、注射用头孢西
丁钠（4）、注射用美洛西林钠/舒巴坦钠（2）、注
射用头孢哌酮钠/他唑巴坦钠（1）、替硝唑葡萄
糖注射液（1）、注射用单磷酸阿糖腺苷（1）、注
射用头孢替唑钠（1）、注射用头孢唑林钠（1）
注射用七叶皂苷钠（4）、参芎葡萄糖注射液
（2）、辅酶Q10氯化钠注射液（1）、甘油果糖氯化
钠注射液（1）、硝苯地平缓释片（Ⅱ）（1）、盐酸
特拉唑嗪片（1）、右旋糖酐40葡萄糖注射液（1）
顺铂注射液（2）、注射用奈达铂（2）、氟他胺片
（1）、注射用盐酸吉西他滨（1）、重组人粒细胞
集落刺激因子注射液（1）、注射用胸腺法新
（1）、甘露聚糖肽注射液（1）
注射用白眉蛇毒血凝酶（4）、氨甲环酸氯化钠
注射液（2）、垂体后叶注射液（1）
吡拉西坦氯化钠注射液（1）、硫辛酸注射液
（1）、注射用长春西汀（1）、注射用盐酸甲氯芬
酯（1）、注射用盐酸纳洛酮（1）
多索茶碱葡萄糖注射液（1）、硫酸特布他林雾
化液（1）、蜜炼川贝枇杷膏（1）、盐酸氨溴索葡
萄糖注射液（1）
盐酸伊托必利片（2）、水飞蓟宾胶囊（1）、硫糖
铝口服混悬液（1）
地塞米松磷酸钠注射液（2）、注射用甲泼尼龙
琥珀酸钠（1）、注射用氢化可的松琥珀酸钠（1）
复方氨基酸注射液（18AA-Ⅶ）（2）、复方氨基酸
注射液（15AA）（1）、注射用 12 种复合维生素
（1）
米索前列醇片（1）、乳酸依沙吖啶注射液（1）
盐酸二甲双胍缓释片（1）
消旋山莨菪碱片（1）

2.3 合并用药情况

82例新的/严重的ADR报告中，有 62例存在合并用药情

况（75.61％），见表3。

2.4 新的/严重的ADR分类

82例新的/严重的ADR共损害 10余个器官或系统，临床

表现多达181例次。其中，皮肤及其附件损害、全身性损害、消

化系统损害、心血管系统损害发生最多，结果见表4（由于有些

患者表现出多种ADR，故统计数＞82例）。

表3 可疑药品的合并用药情况

Tab 3 Combined use of suspicious drugs

ADR类型
新的
严重的

单用
18

2

两药联用
18

1

三药联用
23

2

四药联用
12

0

五药及以上联用
3
3

表4 新的/严重的ADR累及器官或系统及临床表现

Tab 4 Organs or systems involved in new/severe ADR and

clinical manifestations

累及器官或系统
皮肤及其附件

全身性损害

消化系统

心血管系统

神经系统

呼吸系统

血液系统
泌尿系统
用药部位
其他
合计

例次
63

28

28

26

17

12

3
1
2
1

181

构成比，％
34.81

15.47

15.47

14.36

9.39

6.63

1.66
0.55
1.10
0.55

100.00

临床表现（例次）
瘙痒（25）、皮疹（21）、颜面潮红（8）、斑丘疹（2）、皮
肤发红（2）、颜面红肿（1）、皮肤湿冷（1）、水疱（1）、
苍白（2）
过敏样反应（3）、寒战（7）、乏力（4）、多汗（3）、发热
（3）、抽搐（2）、发抖（2）、畏寒（2）、震颤（1）、全身颤
抖（1）
恶心（15）、呕吐（6）、呃逆（2）、腹泻（2）、腹痛（1）、腹
胀（1）、胃区不适（1）
心悸（15）、胸闷（9）、体位性低血压（1）、血压升高
（1）
头晕（8）、头痛（2）、发麻（1）、口干（1）、肢体麻木
（1）、腰痛（1）、头胀（1）、胸痛（1）、厌食（1）
呼吸困难（3）、呼吸急促（2）、鼻塞（1）、喉部异物感
（1）、喉水肿（1）、咽喉不适（1）、咽喉发热（1）、咽喉
痛（1）、紫绀（1）
骨髓抑制（3）
排尿困难（1）
用药部位疼痛（2）
声音改变（1）

2.5 ADR转归

82例新的/严重的ADR中有64例痊愈，18例好转，无导致

死亡及后遗症的病例。

2.6 引起严重的ADR的药品、临床表现及转归

8例严重的ADR主要涉及7种药品，其中有4种是抗肿瘤

药及其辅助药。主要的临床表现是骨髓抑制和过敏样反应，

见表 5。其中 1例奈达铂引起的过敏样反应患者在发生ADR

后追问病史，发现患者曾发生过顺铂引起的过敏反应。

表5 引起严重的ADR的药品、临床表现及转归

Tab 5 Categories of drugs involved in severe ADR and clini-

cal manifestations

怀疑药品
注射用奈达铂
顺铂注射液
注射用盐酸吉西他滨
甘露聚糖肽注射液
注射用血塞通
盐酸特拉唑嗪片
注射用头孢替唑钠

例数
2
1
1
1
1
1
1

ADR临床表现
过敏样反应（1）、骨髓抑制（1）
骨髓抑制、乏力
骨髓抑制
过敏样反应
过敏样反应
体位性低血压
瘙痒加重、水疱、疼痛

ADR转归
痊愈
好转
痊愈
好转
好转
痊愈
好转

3 讨论
3.1 关注中药注射剂的安全使用

82例新的/严重的ADR中涉及最多的是抗微生物药物和中

成药。其中，中成药中有14例是由中药注射剂引起。中药注射

剂的说明书中ADR项下常标为“尚不明确”；加之中药注射剂中

含有蛋白质、淀粉、鞣质等大分子物质，这些物质一旦进入血

液，易引起过敏反应；另外一些大分子物质的溶解度极易受到

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
0～18
19～30
31～40
41～50
51～65
＞65
合计，例
构成比，％

男性，例
1.00
1.00
5.00
3.00
8.00

14.00
32.00
39.02

女性，例
4.00
6.00
6.00
9.00

12.00
13.00
50.00
60.98

合计，例
5
7

11
12
20
27
82

构成比，％
6.10
8.54

13.41
14.63
24.39
32.93

100.00
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溶剂的极性、pH值等的变化，这些因素都会增加ADR发生的风

险[2]。为保证中药注射剂临床使用的安全合理，临床医师必须

严格遵循中医辨证论治，严格按照说明书规定的用法用量，减

少联合用药，在中药注射剂使用过程中加强对患者的监护。

3.2 加强抗菌药物的合理使用

82例新的/严重的ADR中抗微生物药中β-内酰胺类药物

的比例最大（60.0％），其次是喹诺酮类药（26.7％），与张娟等[3]

的报道一致。这两类抗微生物药的抗菌谱广，临床上存在许

多盲目使用这两类药物的情况。医疗机构应当根据实际情况

加强抗菌药物的管理，严格掌握抗菌药物的应用指征和联合

用药指征，制订合理的抗菌药物疗程；临床药师加强对特殊人

群的用药监护，制订个体化给药方案等，积极从技术和管理两

个层面促进抗菌药物的合理应用[4]。

3.3 加强老年患者的用药监护

82例新的/严重的ADR中，老年患者较多，有27例（32.93％）。

老年患者通常伴有肝、肾功能减退，使得药物代谢、排泄能力

下降，易出现血药浓度增高而使ADR增加的现象[5]。另外，老

年患者肝功能衰退常伴随血浆白蛋白浓度的降低，使血浆蛋

白结合率高的药物在老年患者体内的游离型药物浓度高于正

常患者，使得同等剂量的药物对老年患者的药理作用更强，极

易引起ADR。因此，对于老年患者，在制订药物治疗方案时必

须将药物的作用特点与患者的生理病理状况结合起来，重视

药物和剂量的合理性。临床药师需加强用药指导和监护，提

高老年患者的用药安全性。

3.4 联合用药必须考虑药物相互作用

82例新的/严重的ADR中，有 62例（占 75.61％）存在合并

用药情况，并且有43例（占52.40％）存在合并使用两种及以上

的药品。合并用药容易引起药物相互作用，例如将两种血浆

蛋白结合率高的药物同时使用，由于人体内血浆蛋白数量有

限，两种药物相互竞争与血浆蛋白结合，必然会使游离型的药

物浓度升高，使药物效应增大的同时也增高了 ADR 的发生

率。因病情需要确需合并用药时，应当采取间隔给药的方式，

避免药物在体内发生不良相互作用[6]。

3.5 重视患者的ADR发生史

8例严重的ADR中，有1例患者多年前在其他医疗机构治

疗时曾发生过顺铂引起的过敏反应，而此次入院治疗过程中，

医师对患者的过敏史询问不够仔细，导致患者再一次因使用

铂类药物而引发过敏反应。临床用药过程中，必须加强对患

者ADR发生史的询问，避免选择与引发ADR的药物有交叉过

敏反应的药品，及早发现预警信号，确保患者用药安全[7]。
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孕甾烷受体与内外源物质代谢及相关疾病Δ
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摘 要 目的：综述孕甾烷受体（Pregnane X receptor，PXR）与内外源性物质代谢及相关疾病的研究进展，为后续研究提供参考。

方法：查阅近年来国内外关于PXR与内外源性物质代谢及相关疾病的文献。 结果：PXR参与机体的糖脂代谢及下游代谢酶的转

录表达过程，不但与肥胖糖尿病的发生发展相关联，参与物质分解和机体功能稳定的维持，还与药物的疗效作用及癌症的发生发

展相关。结论：PXR是机体物质能量代谢的枢纽之一，其功能状态影响着下游靶基因的状态，并因此与疾病发生关联。

关键词 孕甾烷受体；脂质；糖；类固醇激素；基因多态性；炎症性肠病；乳腺癌
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孕甾烷受体（Pregnane X Receptor，PXR，NR1I2），核受体

超家族之一，能与多种底物相互作用，调控下游靶基因的转录

表达。现已知的PXR配体主要为药物如利福平、克霉唑，草本

植物（St John’s Wort、丹参酮化合物）[1-4]、维生素K2、维生素E[5]，

内源性物质如胆汁酸及其前体、雌激素及类激素[6-7]。PXR的

靶基因包括Ⅰ相代谢酶 CYP3A、CYP2B 等；Ⅱ相代谢酶

UGTs、SULTs、GSTs等；转运体MRP2、OATP2、MDR1等，PXR

通过它们间接参内/外源物质的代谢[8]。因此，PXR不但与物质

能量代谢相关，还通过参与生理病理过程影响疾病的进展。

1 PXR与内源性物质代谢及相关疾病
1.1 PXR与脂质及其衍生物代谢、相关疾病

1.1.1 PXR与胆固醇。胆固醇是细胞内和细胞间膜结构的重
要组成部分，同时也是机体中多种生物活性物质合成所必需
的前体物质，但体内过多累积的胆固醇能够引发多种疾病，
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