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［摘　要］目的：分析１６４例药品不良反应（ＡＤＲ）发生的特点及规律。方法：对１６４份 ＡＤＲ患者的性别、年
龄、给药途径、药品种类、所涉及的器官系统及临床表现等方面进行回顾性分析。结果：１６４例 ＡＤＲ报告中，
≥６０岁ＡＤＲ患者５４例（占３２９３％），静脉滴注发生 ＡＤＲ１４９例（占８４７６％），抗感染药发生的ＡＤＲ６３例（占
３８４１％），其次为调节水、电解质及酸碱平衡药与中药制剂；头孢菌素类是引起的 ＡＤＲ的主要抗感染药，有２５
例（占３９６８％）；累及最多的器官或系统是皮肤及其附件；严重的 ＡＤＲ有４例（占２４４％），新的 ＡＤＲ１例（占
０６１％）。结论：应加大宣传、教育，增强医务人员ＡＤＲ监测意识并规范抗菌药物的应用，减少ＡＤＲ的发生。
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　　ＡＤＲ系正常剂量药物用于预防、诊断、治疗疾
病或调节生理机能时出现有害的和与用药目的无

关的反应。医院开展 ＡＤＲ报告和监测工作，有助
于提高医护人员、药师和患者对 ＡＤＲ的认识和警
惕，注意用药安全性问题，从而提高临床合理用药

水平。２０１０年共上报 ＡＤＲ１６４例，本文对其进行
归类统计和回顾性分析，旨在掌握 ＡＤＲ发生特点
及一般规律，为临床安全用药提供参考。

１　资料与方法

资料来源于各临床科室２０１０年报告的１６４份
有效 ＡＤＲ报告，采用 Ｅｘｃｅｌ表格分别对发生 ＡＤＲ
人群的性别、年龄、给药途径、药品种类、所涉及的器

官或系统及临床表现等方面进行回顾性统计、分析。

２　结果

２１　ＡＤＲ患者的年龄与性别分布　患者年龄６

个月～８４岁；≥６０岁患者ＡＤＲ发生率最高。见表
１。

表１　发生ＡＤＲ患者的年龄与性别分布
Ｔａｂ．１　ＤｉｓｔｒｉｂｕｔｉｏｎｏｆａｇｅａｎｄｓｅｘｏｆＡＤＲｐａｔｉｅｎｔｓ

年龄（岁）
发生ＡＤＲ病例数

男性 女性 合计

构成比

（％）
≤１０ １６ ３ １９ １１５９
１１～１９ ４ ３ ７ ４２７
２０～２９ ３ ７ １０ ６１０
３０～３９ １０ １２ ２２ １３４１
４０～４９ ８ ２１ ２９ １７６８
５０～５９ １０ １３ ２３ １４０２
≥６０ ２８ ２６ ５４ ３２９３
合计 ７９ ８５ １６４

构成比（％） ４８１７ ５１８３ １００００

２２　引发ＡＤＲ的给药途径及药品　引发ＡＤＲ的
给药途径见表２。根据文献［１］分类方法，１６４例
ＡＤＲ报告共涉及药品１６类９３个品种，最多的为
抗感染药物，其次为调节水、电解质及酸碱平衡药

与中药制剂。详见表３。

表２　引发ＡＤＲ的给药途径
Ｔａｂ．２　ＤｉｓｔｒｉｂｕｔｉｏｎｏｆａｄｍｉｎｉｓｔｒａｔｉｏｎｒｏｕｔｅｓｉｎｄｕｃｉｎｇＡＤＲ

静脉滴注

西药 中药

口服

西药 中药

静脉推注

西药 中药

肌注

西药 中药

皮下注射

西药 中药

例数 １２７ １２ １４ ３ ４ ０ ２ ０ ２ ０
构成比（％） ７７４４ ７３２ ８５３ １８３ ２４４ ０ １２２ ０ １２２ ０

７０２

第３７卷　第２期
２０１２年４月 　　　 贵 阳 医 学 院 学 报

ＪＯＵＲＮＡＬＯＦＧＵＩＹＡＮＧＭＥＤＩＣＡＬＣＯＬＬＥＧＥ　　　
Ｖｏｌ．３７　Ｎｏ．２
２０１２４

 通讯作者 Ｅｍａｉｌ：４３９１７３４１＠ｑｑｃｏｍ



表３　引发ＡＤＲ的药品种类分布
Ｔａｂ．３　ＤｉｓｔｒｉｂｕｔｉｏｎｏｆｃａｔｅｇｏｒｉｅｓｏｆｄｒｕｇｓｉｎｄｕｃｉｎｇＡＤＲ

药品类别 药品种类 品种数 例数
构成比

（％）
西药 抗感染 ２５ ６３ ３８４１

调节水、电解质及酸

　碱平衡
１０ ２４ １４６３

中枢神经系统 ７ １２ ７３２
血液系统 ３ ７ ４２７
循环系统 ６ ７ ４２７
抗肿瘤 ６ ６ ３６６
消化系统 ５ ６ ３６６
维生素类 ２ ５ ３０５
呼吸系统 ５ ５ ３０５
其他 ３ ５ ３０５
解热镇痛 ４ ４ ２４３
内分泌系统 ２ ３ １８３
免疫调节 １ １ ０６１
麻醉镇痛 １ １ ０６１

中药 中药－口服 ３ ３ １８３
中药注射剂—抗肿瘤 ３ ３ １８３
中药注射剂—开窍剂 ２ ２ １２２
中药注射剂—清热剂 ２ ２ １２２
中药注射剂—祛淤剂 ３ ５ ３０５

合计 ９３ １６４ １００００

２３　引发ＡＤＲ的抗感染药　１６４例 ＡＤＲ报告中
抗微生物药物涉及１２大类共２４个品种，其中头孢
菌素类药引起的ＡＤＲ最多，见表４。
２４　ＡＤＲ累及器官或系统　１６４例报告中，ＡＤＲ
累及最多的器官或系统排序前３位的分别是皮肤
及附件、消化系统、全身性，见表５。

表４　引发ＡＤＲ的抗感染药种类分布及构成比
Ｔａｂ．４　Ｄｉｓｔｒｉｂｕｔｉｏｎａｎｄｃｏｎｓｔｉｔｕｔｉｏｎｏｆｃａｔｅｇｏｒｉｅｓ

ｏｆａｎｔｉｍｉｃｒｏｂｉａｌｄｒｕｇｓｉｎｄｕｃｉｎｇＡＤＲ
药品种类 例数 构成比（％）
头孢菌素类 ２５ ３９６８
喹诺酮类 １０ １５８７
β内酰胺酶抑制剂 ７ １１１１
硝基咪唑类 ５ ７９４
大环内酯类 ４ ６３５
青霉素类 ３ ４７６
林可胺类 ２ ３１７
糖肽类 ２ ３１７
抗结核药 ２ ３１７
抗真菌类 １ １５９
抗病毒类 １ １５９
碳青霉稀类 １ １５９
合计 ６３ １００００

表５　ＡＤＲ累及器官、系统及临床表现
Ｔａｂ．５　ＡＤＲｉｎｖｏｌｖｅｄｏｒｇａｎｓｏｒｓｙｓｔｅｍｓａｎｄｃｌｉｎｉｃａｌｍａｎｉｆｅｓｔａｔｉｏｎｓ

累及器官或系统 例数 构成比（％） 主要临床表现

皮肤及其附件 ８７ ４５３１ 皮疹、瘙痒、药疹、面部丘疹、荨麻疹、水痘样皮疹、剥脱性皮炎、静脉炎、红肿

消化系统 ４０ ２０８３ 恶心、呕吐、肝功能异常、腹痛、腹泻、

全身性 ２８ １４５８ 寒战、发热、大汗淋漓、过敏样反应、四肢抽搐、疼痛、乏力

循环系统 １８ ９３８ 心悸、心慌、胸闷、室性心动过速、窦性心律、Ⅰ°房室传导阻滞
神经系统 ９ ４６９ 头痛、头昏、烦躁、嗜睡、口唇麻木

呼吸系统 ７ ３６５ 呼吸困难、喉头痉挛、干咳、气促

五官 ３ １５６ 视觉异常、口唇麻木

合计 １９２（１） １００００

注：部分ＡＤＲ患者累及多器官多系统。

２５　ＡＤＲ的类别、转归及评价　１６４例ＡＤＲ报告
中，一般ＡＤＲ１５９例（占９６９５％），严重ＡＤＲ有４
例（２４４％），新的 ＡＤＲ１例（０６１％）。１６４例
ＡＤＲ报告中，２例严重的ＡＤＲ患者病程延长，其余
患者都好转或治愈。采用国家ＡＤＲ监测中心制定
的ＡＤＲ判断标准评价上报报告：肯定 ５例（占
３０５％）、很可能１０３例（占６２８０％），可能５６例
（占３４１５％）。

３　讨论
本研究（表１）显示，ＡＤＲ的发生无明显性别

差异。以≥６０岁患者 ＡＤＲ发生率最高，与相关报
道相符［２］，这与老年人肝肾功能减退，药物代谢能

力减慢、肝药酶活性减弱而致解毒能力下降有关，

同时老年人伴有多种疾病、联合用药较为常见，亦

导致ＡＤＲ的发生率较高。因此临床医师对老年患
者应根据其生理、病理特点选用合理的药物及剂

量，减少ＡＤＲ的发生。表２结果显示，静脉滴注引
起的ＡＤＲ发生率最高，分析其原因主要有几点。
（１）静脉给药时大量药物直接进入体循环，静脉注
射液中不溶性微粒、ｐＨ值、渗透压、内毒素等均可

（下转第２１５页）
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便、建立输液通道迅速，液体直接挤入体循环立即

补充有效循环容量，有效提升组织灌注压；尤其在

心跳骤停患者经升主动脉输血可同时进行心脏复

苏按摩和有效扩容，提高心肌血液灌注，对心功能

保护和心脏复苏有益。

经升主动脉加压输血也存在一些不利影响，如

大量快速输血会导致循环超负荷、酸碱电解质紊

乱、破坏凝血机制、降低体温和全身炎症反应等并

发症［３，４］，尤其大动脉输入存库血中白细胞和血小

板微聚物大量进入体循环后可能造成小动脉和微

血管栓塞；动脉输入未经氧合、含有高钾和枸橼酸

钠抗凝剂低温的库存血，亦会加重组织缺氧和酸中

毒；升主动脉穿刺过深，损伤动脉后壁还有严重出

血可能。本组３例患者未发生这类严重并发症，远
期随访效果好。因此认为经升主动脉加压输血在

心脏急症中不失为抢救生命的一种快速扩容方法，

但仍需防范相应可能的并发症。
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能成为引发ＡＤＲ的因素。如清开灵注射液加入葡
萄糖注射液后，注射液中的不溶性微粒数显著增

加，超过药典规定限量易引起ＡＤＲ［３］。（２）注射剂
存在配伍应用不合理的现象，配液的浓度、溶媒的

选择、注射剂之间的配伍不当等导致大量 ＡＤＲ发
生，如克林霉素要求静脉滴注前每６００ｍｇ药物至
少应加入１００～２００ｍｌ的溶液中，缓慢滴注，但本
次收集到克林霉素的不良反应中发现０９ｇ克林
霉素使用生理盐水１００ｍｌ为溶媒，溶液浓度偏大。
（３）中西药注射剂连续静滴之间未使用合适的溶
媒冲管，如在静滴头孢哌酮／舒巴坦后再滴注氨溴
索前未使用生理盐水或葡萄糖注射液冲管时会造

成输液管中的药物全部变为乳白色。因此应加强

注射剂的使用管理及宣传教育，避免不必要的静脉

给药。从表３、表４显示，引起 ＡＤＲ病例数最多的
依次为是抗感染药、调节水电解质及酸碱平衡药及

中药制剂，抗感染药中头孢菌素类发生ＡＤＲ最多，
其次为氟喹诺酮类，这可能与头孢菌素类抗菌谱

广，临床应用广泛有关。中药注射剂多为复方提取

制剂，有效成分及毒性成分不十分明确，有效成分

本身很多就是致敏原；另外，在注射剂的生产过程

中，为了提高药物的溶解度和稳定性，常加入过量

的助溶剂、稳定剂等添加剂［４］，致使ＡＤＲ发生率较

高。从ＡＤＲ的临床表现来看，皮肤及其附件损害
的发生频率最高，达４５５３％，与国内文献报道相
符［２，５］，这可能因为皮肤及附件最容易观察有关。

其次分别消化系统和全身性反应。

开展ＡＤＲ监测，可以提高医务人员用药的警
觉性，防止ＡＤＲ事件的重复发生，完善 ＡＤＲ报告
制度，建立ＡＤＲ报告收集、上报、处理程序等，并将
ＡＤＲ上报纳入药事质量管理，为临床安全、合理用
药提供参考依据。
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　２期 陈黔苏等　经升主动脉加压输血抢救心脏大血管出血３例


