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摘要:　对 2006年我院上报福建省ＡＤＲ监测中心的 135例ＡＤＲ,从

涉及ＡＤＲ的药品种类 、剂型 、生产厂家以及报告人身份 、不良反应类

别等方面进行回顾性统计分析。报告涉及药物 83种 , 抗菌药物和中

药制剂占前两位;ＡＤＲ类型主要表现皮肤及其附件损害。
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　　近年来 , 随着药品种类 、剂型 、生产厂家的不断增加 , 药品

不良反应(ＡＤＲ)和药源性疾病逐渐引起广大医务工作者的

关注 , 了解ＡＤＲ的发生情况并探讨其易感因素 , 可以为安全

用药提供参考。为此 , 本文将我院 2006年上报的 135例ＡＤＲ

报告进行回顾性分析 。

1　资料与方法

收集我院 2006年上报福建省 ＡＤＲ监测中心的报告共

135例 ,按患者性别 、年龄 、临床表现 、药品类别 、剂型 、生厂厂

家 、不良反应表现类型 、给药途径 、处理结果 、报告人身份等方

面进行统计和分析。 由于部分ＡＤＲ报告涉及药品在两种以

上 , 难以判别具体何种药品引起 ＡＤＲ, 只能认为这几种药品

均可能引起该 ＡＤＲ, 所以统计过程中出现药品数大于报告

数。

2　结果与分析

2.1　ＡＤＲ患者年龄与性别情况　135例 ＡＤＲ患者中 , 男 60

例(44.44%),女 75例(55.56%), 女性略高 , 结果与相关报

道一致 〔1〕 , 年龄男性在 71 ～ 80岁居多 , 占 12例 , 其次为 61 ～

70岁 , 0 ～ 10岁;女性在 31 ～ 40岁居多 , 其次为 51 ～ 60岁 、 41

～ 50岁。证实药源性疾病的发生率女性高于男性。患者年

龄在 2个月 ～ 89岁之间 , 说明ＡＤＲ可发生在任何年龄段 , 其

中 50岁以上的患者占 35.18%。

2.2　引起 ＡＤＲ的药品生产厂家性质情况(见表 1)。

表 1　引发ＡＤＲ的药品生产厂家性质情况

厂家性质 例数(ｎ) 不良反应构成比
(%)

药品消耗金额构
成比(%)

国产 94 66.20 59.62

进口 15 10.56 13.47

合资 33 23.24 29.91

　　结果显示 ＡＤＲ的发生率与我院的药品消耗组成结构基

本一致 , 可见ＡＤＲ的发生与药品的生产厂家性质无关 ,任何

药品都可能引起不良反应的发生。

2.3　引发 ＡＤＲ的药品剂型情况(见表 2)。
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表 2　引发ＡＤＲ的药品剂型情况

药品剂型 例数(ｎ) 构成比(%)

片剂 73 51.41

注射剂 52 36.62

胶囊剂 9 6.34

口服液 3 2.11

滴眼液 2 1.41

栓剂 2 1.41

丸剂 1 0.70

　　致ＡＤＲ的药品剂型以片剂的发生率最高 , 其次是注射

剂 ,这一情况与相关文献不一致 〔2〕 , 这是由于我院的ＡＤＲ报

告大约有 40%来自门诊的退药窗口 ,而门诊病人用药一般以

口服片剂为主 , 出现ＡＤＲ可通过多种途径确认 , 并及时停药

换药。

2.4　ＡＤＲ的报告人身份情况　药师 73例 ,占 54.07%,医师

39例 ,占 28.89%, 护士 23例 ,占 17.04%。药师上报的 ＡＤＲ

最多 ,一方面与药学人员能充分认识到 ＡＤＲ的害性 , 积极观

察和发现ＡＤＲ,及时上报有关;另一方面与我院临床药师制

度日渐完善 , 药师参与查房 、会诊 , 直接从临床发现并上报

ＡＤＲ有关。

2.5　引发ＡＤＲ的合并用药情况(见表 3)。

表 3　ＡＤＲ的合并用药情况

单一用药
合并用药

2种 3种 4种 6种

例数(ｎ) 83 32 17 2 1

比例(%) 61.48 23.70 12.59 1.48 0.74

2.6　ＡＤＲ的临床表现及药物分布　135例 ＡＤＲ按其涉及到

的器官及临床表现进行分类统计 ,由于部分报告出现多种临

床表现 , 所以统计例数大于报告例数 ,具体情况(见表 4)。

表 4　ＡＤＲ涉及的器官及临床表现

累及的器官 、系统例数(ｎ)
构成比
(%) 临床表现

皮肤及其附件 68 37.99各种类型的皮疹 、瘙痒 、皮肤红肿热痛

神经系统 68 21.79头晕 、头痛 、头胀麻木 、冰冷 、失眠 、耳
鸣 、眩晕 、大小便失禁 、冷汗 、意识不清

消化系统 29 16.20恶心 、呕吐 、腹痛 、腹泻 、胃痛 、胃烧灼
感 、转氨酶升高

呼吸系统 12 6.70咳嗽 、呼吸困难 、呼吸急促

心血管系统 11 6.15频繁早搏 、血压异常 、脉搏加快 、胸闷 、
心悸

药物热 7 3.91畏冷 、寒战 、发冷 、发热

血液系统 5 2.80牙龈出血 、眼球结膜充血 、白细胞减
少 、血小板减少

过敏性休克 4 2.23面色口唇苍白 、血压降低 、心动过速 、
呼吸困难

运动系统 2 1.12肌肉疼痛 、关节酸痛

泌尿系统 2 1.12排尿困难 、尿频 、尿急

2.7　与 ＡＤＲ有关的药物分布　 135例报告涉及怀疑药物

142例次 , 根据《新编药物学》进行分类统计 ,具体情况(见表
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5)。

表 5　引发ＡＤＲ的药品种类及其构成比

药品分类 例数(ｎ)构成比(%)

抗菌药 39 27.46

中药制剂 26 18.31

循环系统药 25 17.61

中枢系统药 17 11.97

血液系统药 9 6.34

疫苗 8 5.63

消化系统药 4 2.82

激素及有关药 3 2.11

呼吸系统药 3 2.11

维生素 、营养类及水电解质平衡药 3 2.11

调节免疫功能药 2 1.41

其他 3 2.11

2.8　ＡＤＲ因果关系评价　根据国家食品药品监督管理局药

品监测中心的 ＡＤＲ因果关系判断标准进行评价 , 结果如下:

肯定 15例(11.11%), 很可能 94例(69.63%), 可能 26例

(19.26%)。在因果关系评价中 , 评价为肯定的标准必须是

再激发试验为阳性反应 , 而临床上一旦怀疑发生 ＡＤＲ, 医生

往往不会再选择该药 , 因无重复试验 ,故 “很可能有关 ”的例

数所占比例较大。

2.9　不良反应程度分级　135例报告中严重的不良反应 4

例(2.96%),均为维生素Ｋ
1
注射液致儿童过敏性休克;新的

不良反应 10例(7.41%),包括氟伐他汀片致脱发 , 七叶皂甙

钠注射剂致发热 , 多奈哌齐片致大便失禁 , 西洛他唑片致牙龈

出血 , 阿卡波糖片致多汗 、大便失禁 ,辛伐他汀致耳鸣 , 玻璃酸

钠滴眼液致头痛 , 甲磺酸左氧氟沙星致水疱疹 , 左氧氟沙星注

射液致喉水肿 、结膜出血 ,苯溴马隆片致盗汗 、阳痿;常见的有

121例(89.63%)。严重的和新的不良反应所占比例虽然不

高 , 但及时上报ＡＤＲ监测部门 , 为有关部门作出决策提供依

据 , 并具有重大的临床意义。

3　讨论

3.1　不同给药途径对不良反应的影响　135例不良反应中 ,

注射剂所致的占 36.62%, 其中静脉给药 44例 , 肌肉注射 8

例 , 可见静脉给药发生 ＡＤＲ的概率较高 , 这是由于静脉给药

使药物直接进入体内循环 , 对机体刺激较强;而且产生不良反

应的诱因较多 , 如内毒素 、ｐＨ值 、渗透压 、滴速 、微粒等。提示

临床用药应注意选择合适的给药剂型 ,能口服者的不注射 , 能

肌肉注射不静脉给药 , 即使重症病人使用静脉给药后 , 一旦病

情缓解可采取序贯疗法 , 改用口服给药 , 以减少静脉用药并发

症及 ＡＤＲ发生的风险机率。

3.2　合理使用抗菌药物　ＡＤＲ报告中有 39例是由于使用

抗菌药物引起的。抗菌药物所致的不良反应多表现为过敏反

应 , 轻则皮肤粘膜的损害 , 重则产生过敏性休克 ,除立即停药

外 , 大多需进行积极的处理 ,特别是过敏性休克 ,必需就地采

取措施 , 不能有半点的延误。造成抗菌药物不良反应频发的

原因主要有两点 , 一是部分患者的特异性体质 ,二是抗菌药物

的不合理使用 , 主要表现为无指征用药 、盲目联合用药 、用法

错误 、用量过大 、疗程过长等 , 应引起临床医生足够的重视。

3.3　中药致不良反应日见增多　中药剂型由于制备工艺对

中药有效成分的提取分离手段有限 , 制成的各种制剂在纯度

和杂质限量上存在不足之处 , 中药制剂特别是中药注射剂质

量的不稳定 , 导致不良反应逐渐增多。其次 ,中药制剂的使用

正确与否也与不良反应的发生有关 , 错误的用法可导致不必

要的医源性不良反应情况发生。此外 , 虚假的药品广告误导

病人用药而产生的不良反应也屡见不鲜 〔3〕。因此正确认识

中药在防病治病中的作用显得尤为重要。

3.4　老年人为不良反应的高发人群　50岁以上的老年人的

不良反应占 49.10%, 其发生率明显高于其他年龄段 , 这与社

会老龄化 , 老年患者增加有关;同时与老年人生理机能减退 ,

特别是随着老年人各器官系统功能的逐渐衰退 , 由于药物导

致的内脏功能(尤其是肝和肾)损害更为多见。在我院 ＡＤＲ

报告中 ,药物引起的肝肾功能和造血系统的损害老年患者占

多数 ,提示老年患者是ＡＤＲ的监测重点。

3.5　不良反应主要表现为皮肤系统损害　ＡＤＲ报告中皮肤

系统损害为 37.99%, 发生率与国内外的有关报道相一致 , 这

与药物所产生的不良反应累及皮肤系统时症状明显 、易于发

现有密切关系。

3.6　医护人员特别是护士在ＡＤＲ监测中理应起重要的作用

　从医院的人员结构上来说 , 医护人员占大多数 ,他们工作在

临床第一线 , 发现ＡＤＲ的概率要比其他卫技人员大得多 , 尤

其是护士 ,参与住院患者用药的全过程 ,既是各种药物治疗的

实施者 ,也是用药前后的监护者 ,最能了解患者的主观及客观

反应和病情变化 , 在ＡＤＲ监测中具有医生和药师不可替代的

作用和地位 〔4〕。充分发挥医生和护士自觉参与ＡＤＲ监测 , 能

大大减少ＡＤＲ的漏报率。

4　结语

近几年 , 我院ＡＤＲ报告数量逐年增长 ,但 ＡＤＲ监测工作

的开展仍存在很多的不足 , 严重的 ＡＤＲ时有发生 , 充分认识

ＡＤＲ的危害 , 继续加强 ＡＤＲ的监测工作 , 促进临床合理用

药 ,尽可能地减少药品不良反应的发生 ,将成为今后工作的重

点。
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