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第二个方面是与方法有关的限制。随机森林法在临床上

正处于不断发展的过程，其研究方法可能存在一定的不足之

处，影响研究的结果。

第三方面是本研究中采用的是回顾性研究的方法，该方

法应用时其外推性较差，数据只能根据呈报进行统计，无法对

患者发生 ADR 的原因进行合理推测，进而可能造成 ADR 发

生原因的遗漏等。因此，随机森林法还有待进一步的提高，以

便于能够得到更符合实际的统计结果，发挥更重要的临床作

用[13-15]。本研究对患者进行观察发现，触发时间对ADR症状

有明显影响（P＜0.05）。随机森林法在应用的过程中，将药物

的ADR进行分类与处理，并将ADR控制在最小范围内，为患

者带来了较大的福音，具有重要的临床作用。

综上所述，临床上应用随机森林法能够从复杂的数据中对

真实的影响因素进行准确的识别，具有重要的临床意义。
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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，为临床合理用药提供参考。方法：对我院2013年上报的417例

ADR报告进行统计、分析。结果：女性及≥50岁中老年患者发生ADR较多，分别占56.35％、61.39％；静脉滴注引发的ADR最多，

占70.50％；抗感染药与抗肿瘤药为引发ADR的主要药品，分别占21.82％、20.62％；累及器官/系统以皮肤及其附件、消化系统损

害为主，分别占27.58％、24.46％。 结论：加强ADR的监测，提高医务人员对ADR的认识和重视程度，可避免或减少ADR的发生。
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Analysis of 417 Cases of Adverse Drug Reaction Reported in Our Hospital
WANG Fang-fang，CHEN Wei-hong（Dept. of Pharmacy，Shanxi Dayi Hospital，Taiyuan 030032，China）

ABSTRACT OBJECTIVE：To investigate the characteristics of adverse drug reaction（ADR）in our hospital and provide refer-

ence for the rational clinical use of drugs. METHODS：Totally 417 cases of ADR reports from our hospital in 2013 were statistical-

ly analyzed. RESULTS：ADR occurred mostly in female（56.35％）and elderly patients（61.39％）. 70.50％ of the cases with ADR

were mainly caused by intravenous infusion. Anti-infective agents and antincoplastic agents were the main drugs caused ADR，ac-

counting for 21.82％，20.62％，respectively. ADR involving organs or systems were mostly skin and the damage of appendages

and digestive system，accounting for 27.58％，24.46％，respectively. CONCLUSIONS：Strengthening ADR monitoring and promot-

ing the medical staff understanding and attention of ADR can avoid or reduce the accurrence of ADR.

KEYWORDS Adverse drug reaction；Rational drug use；Hospital pharmacy
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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。据世界卫生组织在发展中

国家的调查表明，住院患者中的ADR发生率为 10％～20％，

有 5％的住院患者因ADR入院。我国是ADR的重灾区，每年

约有 500万～1 000万住院患者发生ADR，其中严重事件可达

20万～50万，约19.2万人死于ADR[1]。因此，加强ADR监测对

于促进临床合理用药，保障患者用药安全具有重要意义。笔

者通过对2013年上报的ADR报告进行回顾性分析和讨论，建

立我院开诊后的ADR数据库，了解ADR发生的特点及规律，

从而减少或避免ADR的发生，为日后临床合理用药提供参考。

1 资料与方法

资料来源于 2013年我院医务人员在临床工作中发现的

ADR，经我院监测员对报告进行筛选评价后，上报至国家ADR

监测系统的ADR报告 417例。利用Excel和手工筛选法逐项

统计患者性别、年龄、药品种类、给药途径、ADR分级与转归、

累及器官/系统及临床主要表现，对资料进行分类汇总和分析。

2 结果
2.1 患者一般情况

在417例ADR报告中，女性患者235例（56.35％），男性患

者182例（43.65％）；各年龄人群均有分布，50岁以上的中老年

患者发生ADR例数为256例，占总数61.39％。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（例）

Tab 1 Distribution of sex and age of ADR patients（case）

性别
男性
女性
合计
构成比，％

0～9岁
7.

3.

10.

2.40

10～19岁
6.

9.

15.

3.60

20～29岁
8.

19.

27.

6.47

30～39岁
14

33

47

11.27

40～49岁
27.

35.

62.

14.87

50～59岁
43.

63.

106.

25.42

60～69岁
35

38

73

17.51

≥70岁
42.

35.

77.

18.47

合计
182

235

417

构成比，％
43.65

56.35

100.

2.2 ADR分级与转归

在417例ADR报告中，多数发生程度较轻，以一般的ADR

为主，有368例（88.25％），新的ADR有46例（11.03％），严重的
ADR有 3例（0.72％）。经过积极对症处理，ADR预后大都良
好，其中好转 218例（52.28％），痊愈 188例（45.08％），有后遗
症或因治疗需要未停药而导致ADR 结果为未好转或不详的
11例（2.64％），未出现死亡病例。

2.3 ADR涉及药品种类

参考《新编药物学》（17版）[2]药品分类方法进行分类，417

例患者中共涉及 16类药品 167个品种。其中，抗感染药发生
的例数最多，有 91例，占 21.82％；其次为抗肿瘤药 86例，占
20.62％；再次为中枢神经系统用药39例，占9.35％，居第3位；

中药制剂则紧随其后，有 38例，占 9.11％。引发ADR的药品
种类分布见表2。从药品分布来看，ADR发生例数前5位的是
多西他赛16例（3.84％）、左氧氟沙星15例（3.60％）、环磷酰胺
14例（3.36％）、重组人粒细胞集落刺激因子 14例（3.36％）、哌
拉西林/他唑巴坦 13例（3.12％）。引发ADR排名前 10位的药
品见表3。

2.4 药品使用情况

药品使用以单一用药为主，有 350例，占 83.93％；联合用
药 67例，占 16.07％；其中 2种药品联合使用 49例，3种及以上
药品联合使用18例。

给药途径以静脉滴注为主，有 294例，占 70.50％；其次为
口服给药和静脉注射，分别为46、45例，各占总数的11.03％和
10.79％。引发ADR给药途径分布见表4。

2.5 ADR累及器官/系统及临床表现

参考《WHO不良反应术语集》对ADR进行分类，ADR可
累及全身多个脏器，以皮肤及其附件损害最多，有 115例，占
27.58％；其次为消化系统，有102例，占24.46％。ADR累及器
官/系统及主要临床表现见表5。

3 讨论
3.1 性别与年龄分布

女性ADR发生的比例较男性高，占56.35％，与文献[3-4]

报道相似，女性ADR高发可能与药物的药理学作用以及免疫

系统和激素水平等因素有关[5]。

ADR可分布于各年龄段人群，以中老年患者为主，50岁以

上人群ADR发生的例数占 61.39％。肝脏是药物代谢的主要

器官，肝血流量从30岁以后每年减少0.3％～1.5％，超过65岁

减少达 40％[6]；65岁老年人的肾血流量仅为年轻人的 40％～

50％，肾小球滤过率自 20岁以后每 10年减少约 6％[6]，尤其是

表2 引发ADR的药品种类分布

Tab 2 Distribution of drug types of ADR

药品种类
抗感染药
抗肿瘤药
中枢神经系统药
中药制剂
血液系统药
心血管系统药
维生素及电解质类药
消化系统药
诊断用药
呼吸系统药
营养类药
老年病用药
激素类药
免疫调节药
泌尿系统药
生物制剂
合计

品种数
24
21
26
20
8

11
10
14
5
4
6
4
6
5
2
1

167

构成比，％
14.37
12.57
15.57
11.98
4.79
6.59
5.99
8.38
2.99
2.40
3.59
2.40
3.59
2.99
1.20
0.60

100.

例数
91
86
39
38
24
23
22
18
16
14
13
10
9
9
3
2

417

构成比，％
21.82
20.62
9.35
9.11
5.76
5.52
5.28
4.32
3.84
3.36
3.12
2.40
2.16
2.16
0.72
0.48

100.

表3 引发ADR排名前10位的药品

Tab 3 Distribution of top 10 drugs of ADR

排名
1

2

3

4

5

6

7

8

9

10

药品
多西他赛
左氧氟沙星
环磷酰胺
重组人粒细胞集落刺激因子
哌拉西林/他唑巴坦
阿奇霉素
氨茶碱
硫辛酸
前列地尔
顺铂

例数
16

15

14

14

13

10

10

9

9

9

构成比，％
3.84

3.60

3.36

3.36

3.12

2.40

2.40

2.16

2.16

2.16
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在 50～60岁下降更为明显。老年人的肝肾功能清除能力减
弱，使药品在体内更容易产生蓄积而发生ADR[6]。另外，老年
患者病情复杂，合并症较多，药物联合使用比例较高，药物间
的相互作用也可诱发ADR。因此，老年患者是ADR监测的重
点人群，对于治疗指数低、毒性作用大的药品可以进行血药浓
度监测，遵循个体化给药以减少ADR的发生。

3.2 关注新的和严重的ADR

我国《ADR报告和监测管理办法》中对新的ADR定义为：

药品说明书中未载明的ADR。新的ADR因具有不可预见性
及医务人员对其认识度不足，如很多中药制剂及营养类药物
在使用过程中偶有轻微皮疹、瘙痒或胃肠道不适等较为常见
且轻微的症状，而说明书中并未载明，医务人员可能存在错报
或漏报现象。提示医务人员在填报时应仔细与说明书核对。

本年度上报的 3例严重的ADR分别为下颌骨坏死、哮喘急性
发作、严重的血压升高，提示医护人员在患者整个用药过程中
都要密切观察，一旦发现ADR须立即采取必要的处理措施。

3.3 ADR与药品的关系

我院的抗感染药、抗肿瘤药、中枢神经系统用药及中药制
剂ADR发生例数较多，尤其是抗感染药位居第一，占21.82％，

与SFDA通报的2013年度ADR监测结果一致[7]。这与抗感染
药广泛使用、用药时间长、无明显指征用药、药敏试验送检率

低有关。以左氧氟沙星为代表的氟喹诺酮类抗感染药，因具

有抗菌谱广、抗菌作用强、无需皮试等优点，在我院的使用量
一直居高不下，其ADR的主要表现为皮肤及其附件损害，其次

为引起神经系统及局部反应。因此，关注并规范抗感染药的
使用已成为我院合理用药工作的重点内容之一。

抗肿瘤药多具有细胞毒性，除对肿瘤细胞组织有杀伤作
用外，对正常的机体组织也有毒性作用，可导致血液系统、消
化系统、神经精神系统、骨骼肌肉、皮肤及其附件等多系统症
状。本次调查中发现，在ADR发生例数排序前 10位药品中，

抗肿瘤药占据了3种，提示医务人员在化疗方案的选择及剂量
的估算上需更加个体化。

3.4 给药方式对ADR的影响

给药方式中静脉滴注引发的ADR比例最高，与国内同类
文献报道结果一致[8-9]。在 417例ADR中，静脉滴注给药达到
70.50％，这与临床医师对住院患者的用药习惯有关，药物直接
进入血液循环之后，在迅速发挥疗效的同时也增加了ADR发
生的可能性。因此，在临床治疗过程中，应注意选择合适的给
药剂型，可口服的则尽量避免静脉给药。此外，联合用药不
当，由于药物的相互作用，ADR的发生率亦随之增高。

3.5 ADR的临床表现

ADR 的发生可累及人体多个器官/系统，我院收集到的
ADR以皮肤及其附件损害和消化系统损害最为多见，分别占
总数的27.58％和24.46％，与国内报道相似[8-9]。考虑与这两类
的临床症状易于观察和判断，不易与原患疾病的症状相混淆
有关。皮肤及其附件损害表现为皮疹、瘙痒等过敏反应；消化
系统主要表现为恶心、呕吐、腹痛、腹泻等胃肠道反应以及肝
功能异常。

4 结语
ADR发生的原因复杂，其临床表现也呈多样化。药品的性

质、患者的个体差异、临床的使用情况等因素均可导致ADR的
发生。因此，加强ADR的监测，尤其是重点患者与重点药品的
监测，提高医务人员对ADR的认知与重视程度，可避免或减少
ADR的发生。
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表4 引发ADR给药途径分布

Tab 4 Distribution of administration route of ADR

给药途径
静脉滴注
口服给药
静脉注射
皮下注射
肌肉注射
动脉给药
吸入给药
其他
合计

例数
294
46
45
16
8
2
3
3

417

构成比，％
70.50
11.03
10.79
3.84
1.92
0.48
0.72
0.72

100.

表5 ADR累及器官/系统及主要临床表现分布

Tab 5 Distribution of ADR involving organs or systems and

main clinical manifestations

累及器官/系统
皮肤及其附件
消化系统

循环系统
全身性损害

神经系统
骨骼肌肉系统

血液系统

局部反应
呼吸系统
泌尿系统
其他
五官
合计

例数
115
102

42
41

31
27

27

12
7
6
4
3

417

构成比，％
27.58
24.46

10.07
9.83

7.43
6.47

6.47

2.88
1.68
1.44
0.96
0.72

100.

主要临床表现
荨麻疹、皮疹、斑丘疹、红斑疹、瘙痒、皮炎
恶心、呕吐、食欲减退、腹胀、腹泻、腹痛、便
秘、胃部不适、肝功能异常
血压升高或降低、静脉炎、心脏纤颤、心悸
发热、寒战、出汗、红人综合征、过敏样反
应、全身不适
头晕、头痛、神经炎、麻木、抽搐、烦躁不安
关节疼痛、腰痛、骨关节酸痛、肌颤、骨坏
死、四肢无力
白细胞减少、血小板减少、粒细胞减少、骨
髓抑制
局部疼痛、局部肿胀
胸闷、呼吸困难、哮喘
血尿、尿等待、肾功能异常
月经紊乱、血糖异常、脱发、低钾血症
声音嘶哑、咽部不适、口干
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