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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，为临床安全用药提供参考。方法：采取回顾性调查分析方法，对

我院2011－2013年收集到的292例ADR报告，从患者性别、年龄、给药途径、药品种类及其构成比、ADR累及器官或系统及临床表

现等方面进行统计、分析。结果：292例ADR报告中，50岁以上患者发生ADR比例最高，构成比为59.60％；引发ADR的给药途径

以口服和静脉滴注为主，分别占51.71％、43.49％；最易引起ADR的药品为抗微生物药，占72.95％；ADR临床表现以皮肤及其附件

损害最多，占27.60％。结论：临床应重视和加强ADR监测，规范临床用药，保证患者用药安全。
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Analysis of 292 Cases of ADR Reports in Our Hospital
LI Jia-zhu，WANG Jie，CHENG Shi-si，YANG Cheng-ming[Dept. of Pharmacy，Jingzhou Infectious Disease
（Chest）Hospital，Hubei Jingzhou 434000，China]

ABSTRACT OBJECTIVE：To investigate the characteristics and regularity of ADR in our hospital. METHODS：In retrospective

study，292 cases of ADR reports collected in our hospital from 2010 to 2013 were analyzed statistically in respect of patients’gen-

der and age，route of administration，drug categories，organs or systems involved in ADR and their clinical manifestations，etc. RE-

SULTS：Among 292 cases of ADR reports，the patients aged above 50 occupied the highest percentage，accounting for 59.60％；

oral administration and intravenous dripping took the main percentage，accounting for 51.71％and 43.49％，respectively；ADR was

easily induced by antimicrobial drugs with constituent ratio of 72.95％；lesion of skin and its appendents cases took the biggest per-

centage，accounting for 27.60％. CONCLUSIONS：Great importance should be attached to ADR monitoring，the standardization of

rational drug use and the safety guarantee of drug use.

KEYWORDS ADR；Report；Analysis；Rational drug use

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]。ADR监测工作是加强药

品管理、提高药品质量、确保患者用药安全、保护大众健康的

一项重要措施。为了解我院ADR发生的特点及规律，以减少

医患纠纷、促进临床合理用药、减少药源性损害，笔者现就我

院2011－2013年上报荆州市ADR监测中心的ADR报告进行

回顾性调查分析。

1 资料与方法
1.1 资料来源

资料来源于我院 2011－2013年期间收集并上报荆州市

ADR监测中心的有效ADR报告292例。

1.2 方法

采取回顾性调查分析方法，分别按照患者性别、年龄、药

品剂型、给药途径、药品种类及其构成比、ADR累及器官或系

统及临床表现等情况进行统计、分析。

2 结果
2.1 发生ADR患者的年龄与性别分布

在292例ADR报告中，男性157例，女性135例；年龄＞50

岁患者呈多发趋势，在发生ADR的总人群中占59.60％。发生

ADR的患者年龄与性别分布见表1。

2.2 引发ADR的给药途径分布

在292例ADR报告中，口服和静脉滴注是引发ADR的主

要给药途径，分别占51.71％、43.49％。引发ADR的给药途径

分布见表2。

表1 发生ADR患者的性别与年龄分布

Tab 1 Gender and age distribution of ADR patients

年龄，岁
＜20

20～30

31～40

41～50

51～60

61～70

≥71

合计，例
构成比，％

男性，例
10.0

13.0

6.0

23.0

27.0

48.0

30.0

157.0

53.77

女性，例
7.0

21.0

13.0

25.0

29.0

32.0

8.0

135.0

46.23

合计，例
17

34

19

48

56

80

38

292

构成比，％
5.82

11.64

6.51

16.44

19.18

27.40

13.01

100.0

表2 引发ADR的给药途径分布

Tab 2 Route of administration in ADR cases

给药途径
口服
静脉滴注
肌肉注射
胸膜腔内给药
吸入给药
合计

例数
151

127

11

2

1

292

构成比，％
51.71

43.49

3.77

0.68

0.34

100.

2.3 ADR涉及的药品种类及构成比

292例ADR报告涉及多种药品，引发ADR的药品种类及

构成比见表3。

2.4 引发ADR的抗微生物药种类及构成比

抗微生物药引起的ADR有 213例，以抗结核药引发ADR
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居多，占 63.38％，其次为氟喹诺酮类和头孢菌素类。引起

ADR的抗微生物药种类及其构成比见表4。

表3 引发ADR的药品种类及构成比

Tab 3 Types and constituent ratio of ADR-inducing drugs

药品种类
抗微生物药
营养药
改善肝功能药
呼吸系统药
血液系统药
中成药
循环系统药
抗肿瘤药
消化系统药
其他
合计

药品种数
46

8

3

10

4

6

2

1

1

1

82

例数
213

29

16

14

7

6

3

2

1

1

292

构成比，％
72.95

9.93

5.48

4.79

2.40

2.05

1.03

0.68

0.34

0.34

100.

表4 引发ADR的抗微生物药种类及构成比

Tab 4 Types and constituent ratio of ADR-inducing antibiotics

抗微生物药各类

抗结核类

氟喹诺酮类

头孢菌素类

大环内酯类

氨基糖苷类

其他β-内酰胺类

林可霉素类

青霉素类

抗病毒类

硝基咪唑类

碳青霉烯类

抗真菌类

合计

药品种数

18

8

4

6

2

1

1

2

1

1

1

1

46

例数

135

22

17

16

7

5

4

2

2

1

1

1

213

构成比，％

63.38

10.33

7.98

7.51

3.29

2.35

1.88

0.94

0.94

0.47

0.47

0.47

100.

2.5 ADR累及器官或系统及临床表现

根据世界卫生组织（WHO）ADR分类方法，将292例ADR

按累及器官或系统及临床表现进行分类统计，见表5。其中，以

皮肤及其附件损害最多，占27.60％，临床表现一般为过敏症状；

其次分别为肝胆系统和消化系统。由于同一患者的ADR可累

及多个器官或系统，故实际例数＞总例数。

3 讨论
3.1 ADR与患者性别、年龄的关系

我院是一家三级专科医院，主要诊治结核、肝病、性病及

其他胸肺部疾病，用药品种较少，患者来源较综合医院单一，

ADR的发生情况与这有一定的关系。由表 1统计数据分析，

发生ADR的患者男、女比例为 1.16∶1，无显著性差异。在 292

例ADR报告中，50岁以上的人群所占比例较高，占59.60％，这

是由于中老年人肝肾功能减退、肾小球滤过率和肾小管分泌

能力降低、肾血流量明显减少而影响体内药物的排泄，以及肝

血流量降低、肝药酶活性减弱而致解毒能力下降；此外，老年

人组织器官功能减退，靶器官对某些药物作用的敏感性增高；

再者，老年人有疾病多、用药多和营养欠佳的倾向[2]，这些因素

均能诱导ADR的发生。因此，老年患者用药应慎重选择品种

和剂量，遵循个体化给药原则，同时临床药师应做好老年患者

的用药监测。

3.2 ADR与给药途径的关系

与其他大部分综合医院不同的是，我院ADR发生率最高

的给药途径是口服，占 51.71％；其次是静脉滴注给药，占

43.49％。这可能与我院结核专科用药有关，以口服异烟肼片、

利福平胶囊、利福平胶囊（Ⅱ）、乙醇丁胺、吡嗪酰胺、对氨基水

杨酸钠肠溶片为化疗方案，而这 6种口服药是引发ADR的主

要因素。

3.3 合理使用抗微生物药

由表 3、表 4可知，抗微生物药引起ADR比例为 72.95％，

居首位，其中抗结核药占 63.38％，排第 1位；其次是氟喹诺酮

类和头孢菌素类。由于我院病种原因，抗结核治疗要求联合、

足量、全程、规律用药，因用药时间较长，在发挥杀灭结核分枝

杆菌作用的同时，不可避免地出现一定程度的ADR[3]。临床应

根据患者情况，及时调整用药方案，减少ADR的发生。氟喹诺

酮类以左氧氟沙星导致的ADR最多，主要表现为皮疹、恶心、

呕吐、肌肉酸痛。因为该类药物可人工合成，具有疗效确切、

抗菌谱广、抗菌性能强、半衰期长、不需皮试、使用方便等特

点，所以临床使用频率急剧增加，ADR也随之增加。因此临床

医师应严格执行《抗菌药物临床应用指导原则》，合理使用抗

微生物药。

3.4 ADR累及器官或系统

由表 5可知，皮肤及其附件是 ADR 累及最多的器官，占

27.60％，其次分别是肝胆系统（占 24.04％）和消化系统

（占19.67％）。这与皮肤反应易于发现、诊断且不易与其他疾

病混淆有关，因而上报率较高；而对肝、肾等内脏器官及神经

系统的损害则需要临床进一步生化检测及多方面考察才能发

现。因此在主观及客观上造成皮肤附件损害等ADR的上报率

较高，这与部分文献报道[4-6]一致。

总之，通过对我院 2011－2013年 ADR 报告的分析和讨

论，可为临床医师合理用药提供参考。药品是一种特殊的商

品，同时具备治疗作用和ADR，多数情况下这两种效应同时发

生。因此在使用药品治疗疾病的同时，要关注ADR的发生。

我院开展ADR监测报告工作以来，医护人员对ADR的认识和

防范意识不断提高，报告的数量和质量也随之提高，但仍存在

一些问题，需进一步加强和完善。要加强ADR的监测，临床药

师应严格执行《ADR报告和监测的管理办法》，加强医、药、护

等医务人员对ADR的认识和防范，提升自身业务技术水平，定

期对收集的ADR报告进行分析、总结，向医护人员反馈ADR

表5 ADR累及器官或系统及其临床表现分布

Tab 5 Organs or systems involved in ADR and their clinical

manifestations

ADR累及
器官或系统

皮肤及其附件
肝胆系统
消化系统

药物热
神经系统

循环系统
全身性损害

泌尿系统

局部反应
合计

例数

101

88

72

43

24

15
9

8

6
366

构成比，％

27.60

24.04

19.67

11.75

6.56

4.10
2.46

2.19

1.64
100.

主要临床表现

皮疹、瘙痒、皮肤变色、斑丘疹、血管性水肿
肝功能异常、肝细胞损害、乏力

恶心、呕吐、腹痛、腹泻、消化不良、胃灼热、
厌食、震颤、胃肠胀气

寒战、高热

头晕、头痛、抽搐、肌肉酸痛、听力减退、视力
下降、失眠
胸闷、心悸、心动过速、血压下降、胸痛
发热、寒战、过敏性休克、不适或乏力、下肢
水肿
排尿不畅、血尿酸升高、肌酐升高、肾功能损
伤、肾功能衰竭、痛风等
静脉炎、注射部位疼痛

··4380



中国药房 2014年第25卷第46期 China Pharmacy 2014 Vol. 25 No. 46

报告信息中涉及的药品，加强医护人员对相关药品的关注，确

保安全、合理、高效用药。
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摘 要 目的：探讨数据挖掘技术在药品不良反应（ADR）监测领域中的应用，为中国ADR监测领域探索新方法提供参考。方法：

以“数据挖掘”“药品不良反应”“电子医疗记录”“医院信息系统”等关键词检索中国知网、万方数据、PubMed等数据库相关文献，对

数据挖掘在自发呈报系统和电子医疗记录ADR监测领域中的应用现状、常用方法及优缺点进行综述。结果与结论：数据挖掘技

术在自发呈报系统和电子医疗记录中均能够有效发现ADR信号，具有优秀的数据分析和发掘规律的能力，在ADR监测领域将发

挥重要作用。

关键词 数据挖掘；药品不良反应；自发呈报系统；电子医疗记录

由于药物临床前研究样本数量和观察时间有限，很难监

测到一些严重的ADR，从而给人类社会带来严重危害，例如20

世纪 60年代著名的“反应停事件”导致大约 1.2万名婴儿畸

形。监测ADR已经成为各个国家医药工作的重点。国际上发

现ADR最基本的方法为自发呈报系统。近年来有学者提出通

过分析电子医疗记录能够有效预测ADR，弥补自发呈报系统

不足。

1989年有学者首次提出数据挖掘（Data mining）概念，具

体是指在广泛的数据库中提取隐藏的、未知的信息和知识，这

种信息可以表现为规则、模式等多种形式[1]。目前数据挖掘技

术在ADR监测领域应用愈加广泛，并取得了良好的信号挖掘

效果。本文以“数据挖掘”“药品不良反应”“电子医疗记录”

“医院信息系统”等关键词检索中国知网、万方数据、PubMed

等数据库相关文献，就数据挖掘在ADR监测中的应用进行探

讨，希望为我国ADR监测领域探索新方法提供参考。

1 数据挖掘技术在ADR自发呈报系统中的应用
自发呈报系统主要通过医师、药师或护士在医疗过程中

将药物引起的ADR直接报告给药品管理机构和药厂，或者经

医学数据库进行ADR收集，最终形成ADR数据库[2]。自发呈

报系统奠定了 ADR 监测基础，但随着 ADR 报告数量激增，

ADR数据库信息愈加庞大，其传统分析方式逐渐凸显数据处

理困难、效率低下、时间滞后、主观性强等缺点。近几十年来

数据挖掘技术在自发呈报系统ADR数据库分析中取得了良好

的应用效果，其检测方法主要包括比值失衡测量法、贝叶斯网

络法、关联规则法等。

1.1 比值失衡测量法

比值失衡测量法（Disproportionality measures）基于传统统

计中四格表（见表 1），计算数据库中药物可疑的ADR与其他

药物引起的ADR的比值，如果计算出的数值超过阈值，则认为

该药物与可疑ADR间存在联系[3]。比值失衡测量法根据算法

差异又分为报告比值比（Reporting odds ratio，ROR）法和比例

报告比值比（Proportional reporting ratio，PRR）法。

表1 比值失衡测量法依据的四格表

项目
目标药物
其他药物

目标ADR

a

c

其他ADR

b

d

注：a为目标药物引起的目标ADR数量，b为目标药物引起的其他

ADR数量，c为数据库中其他药物引起目标ADR数量，d为数据库中

其他药物引起其他ADR数量

荷兰药物警戒中心 Lareb 实验室首次提出报告 ROR

（ROR＝a/c
b/d）法。兰茜等[4]使用ROR法分析 2013年北京市收

集到的ADR报告，发现阿司匹林、氨酚烷胺等非甾体抗炎药存

在肝损伤风险。

PRR 法[PRR＝
a/（a－b）
c/（c－d）

]是早期 ADR 自发报告系统中常

用的一种模式。卢鹏飞等[5]使用PRR法分析2009－2012年国

家ADR监测中心SRS数据库丹参多酚酸盐的ADR报告，发现

其ADR主要以头晕、头痛等神经系统表现为主。
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