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2014年我院 120例药品不良反应报告分析
杨玮玲 胡晓艳 沈伟

（江西省进贤县人民医院 进贤 331700）

摘要：目的：了解我院药品不良反应（ADR）发生的特点及ADR 报告情况，促进临床合理用药。 方法：对我院 2014 年上报的

120 例药品不良反应报告进行回顾性统计分析。 结果：120 例 ADR 报告中，涉及药物共有 70 个品种，其中抗微生物药引起的 ADR
最多，约占 44.4%；ADR 以皮肤及其附件损害最为常见；静脉给药方式引发的 ADR 最多，约占 81.7%。 结论：应加强 ADR 的监测，

重视安全合理用药，以避免和减少药品不良反应发生。
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为掌握我院药品不良反应（ADR）发生的一般规
律及特点， 保障患者安全合理用药， 本文对我院
2014年收集到的 120例 ADR报告进行回顾性统计
分析， 为减少 ADR发生率和临床合理用药提供参
考。
1%%%%资料与方法

将我院 2014年上报至“国家药品不良反应监测
系统”的 120例 ADR报告下载存档，对报告数据用
Excel进行处理， 采用描述性分析方法， 对 120例
ADR报告中患者基本情况、ADR涉及的药物种类、
ADR临床表现及结果等进行分析。
2%%%%结果
2.1%%%%ADR 与性别及年龄的关系 120例 ADR报告
中，男 73例（60.8%），女 47例（39.2%）；患者年龄 1%
d~92岁，17岁以下者 26例（21.7%），18~44岁 20例
（16.7%），45~60岁 25例（20.8%），60岁以上者 49
例（40.8%）。 可见不良反应在老年患者中发生较多，
应加强对老年患者的用药监护。
2.2%%%%用药情况及 ADR 转归 在 120例 ADR 报表
中，一般的不良反应 119例，占总例数的 99.2%，严
重的不良反应 1例，占总例数的 0.8%；单一用药者
107例，占总例数的 89.2%，联合用药者 13例，占总
例数的 10.8%； 其中痊愈者 77 例， 占总例数的
64.2%，好转者 43例，占总例数的 35.8%。
2.3%%%%ADR 与给药途径关系 120例 ADR 报表中，
通过静脉滴注给药者 98例，占总数的 81.7%，是引
发 ADR的主要途径；其次是口服给药，为 18例，占
15.0%。
2.4%%%%引起 ADR 的药品种类及例次 根据 120 例
ADR报告分析可知，共涉及的药品品种数 70种，其
中抗微生物引起的 ADR 最多，有 59例，占总例数
的 44.4%； 其次是中药制剂 29 例， 占总例数的
21.8%。 结果详见表 1。

表 1%%%%引起 ADR 的药品种类及例次

注：ADR疑似是有两种或两种以上药物引起的， 暂将两种或两种以上药

物均进行统计，故统计数据多于 120例；百分率（%）取小数点后一位。

2.5%%%%ADR 涉及的器官系统及临床表现 120 例
ADR 报告中， 涉及最多的器官为皮肤及其附件。
ADR涉及的器官或系统及临床表现见表 2。

表 2%%%%ADR 涉及的器官系统及临床表现

注：1例 ADR可造成多器官损伤。

2.6%%%%严重不良反应 严重不良反应 1例，主要表现
为过敏性休克，其中涉及三种药物，分别是注射用胸
腺肽、注射用哌拉西林舒巴坦钠、参麦注射液。 该严
重不良反应患者因确诊为“右肺癌、右肺切除术半年
后”，伽马刀治疗 1周后出现发热、咳痰 5%d住院，左
手皮试胸腺肽，右手皮试哌拉西林舒巴坦钠，并给予
参麦注射液 20%ml+0.9%氯化钠注射液 250%ml静脉

ADR涉及
器官或系统

例次
（例）

构成
比（%） 主要表现

皮肤及其附件损害

消化系统损害
全身性损害

呼吸系统损害
神经系统损害

循环系统损害
肝胆系统损害
泌尿系统损害
五官症状损害
总计

54

25
21

16
12

6
3
2
1
140

38.6

17.9
15.0

11.4
8.6

4.3
2.1
1.4
0.7
100.0

皮疹、皮肤瘙痒、面部潮红、皮炎、荨麻疹、红斑疹、
全身性斑丘疹
腹泻、腹痛、恶心、呕吐、腹胀、腹部不适、便秘
发热、寒战、过敏性休克、全身抽搐、全身不适、盗
汗、全身燥热不适、高热
胸闷、呼吸困难、咳嗽、胸痛
头晕、头昏眼花、注射部位疼痛、疼痛、肢体麻木、
双手抖动
心悸、静脉炎、低血钾、心动过速、心慌
肝功能异常
小便淋沥、大便失禁
口腔黏膜干裂出血

药物类别 药品
品种数（种） 百分率（%）

ADR
%%%例次（例） 百分率（%）

抗微生物药
中药制剂
抗肿瘤药
心血管系统药
神经系统药
消化系统药
血液系统药
内分泌系统药
生殖系统药
呼吸系统药
抗炎药
维生素类药
其他
合计

25
%%12
1
7
4
4
2
5
1
1
1
1
6

%%70

35.7
%%17.1
1.4

%%10.0
5.7
5.7
2.9
7.1
1.4
1.4
1.4
1.4
8.6

%%99.8

59
%%29
1
8
5
7
3
5
1
1
1
4
9

%%%%133

44.4
%%21.8
0.8
6.0
3.8
5.3
2.3
3.8
0.8
0.8
0.8
3.0
6.8

%%%%100.4
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滴注，2%min后患者感到呼吸困难、喉头紧张、脸色
苍白、出汗、恶心呕吐，查体：脉氧 64%，BP%60/40%
mmHg，P%150次 /分，诊断为“过敏性休克”。 立即更
换输液器， 并静注地塞米松 10%mg、 肾上腺素 0.5%
mg， 高浓度输氧、 液体快补、 心电监护等措施，10%
min后患者自觉逐渐好转，监测指标也逐渐正常，但
血压短时上升后又较长时间低于正常值，给予多巴
胺持续静脉点滴，4%h后患者完全恢复。 抢救过程中
观察到右手哌拉西林舒巴坦钠皮试阴性，左手胸腺
肽皮试弱阳性。 三种药物均有可能引起此严重不良
反应。
3%%%%讨论

我院 ADR的发生率男性略高于女性， 但基本
平衡，表明 ADR发生率在性别方面无显著性差异。
60岁以上的老年人是 ADR的高发人群， 所占比例
达到 40.8%，这可能是由于随着年龄的增大，老年人
的器官功能逐步衰退，影响药物的代谢与排泄，容易
造成药物在体内的蓄积，而导致 ADR发生率高。 此
外，老年人一般都伴有多种慢性疾病，临床治疗中多
为联合用药，从而也增加了 ADR的发生率。

120例 ADR报告中，抗微生物药致不良反应占
首位，由于抗微生物药的广泛大量应用，使其不良反
应发生率增多，提示临床医生应根据患者具体情况
合理使用抗生素，在使用抗微生物药物前要详细询
问患者的过敏史，用药后认真观察，以减少药物的不
良反应发生。

在药物使用方式上，静脉给药方式相对应其他
给药方式更易引发 ADR[1]。 主要由于静脉滴注时药
物直接进入血液，无首过效应，药物的浓度、pH、渗
透压、微粒、内毒素等许多因素均可能成为引发药品
不良反应的因素[2]。

中药制剂引起的不良反应也是不容忽视的，120
例 ADR中中药制剂引起的不良反应占 21.8%，仅次
于抗微生物药。 其中，在 29例中药制剂中，中药注
射剂引起的不良反应较多，中药注射液成分较复杂，
其中可能含有致热的热原成分[3]，中药制剂工艺对
药品质量影响较大。 在提取制备过程中可因残留的
杂质或药液纯度欠佳易发过敏反应，如：双黄连注射
液中的绿原酸被报道具有致敏原作用[4~5]，所以临床
应用时务必加强用药监护。 严格按照适应证范围使
用，对有药物过敏史或过敏体质的患者、年老体弱

者、心肺严重疾患者应避免使用[6]。 静脉输注时不应
与其他药品混合配制， 并避免快速输注以防止严重
不良反应的发生。因药物配伍应用可改变溶剂性质，
使药物的溶解性改变而引入微粒，如参麦注射液、丹
参注射液等中药注射剂的 pH值为 4.0~6.5，与 0.9%
氯化钠注射液配伍后会产生大量不溶性的微粒，一
般用 5%或 10%葡萄糖注射液稀释后静脉滴注。 因
此，医务人员在临床治疗中，要严格掌握药品的适应
证、用法用量、注意患者过敏史、正确选择溶媒和配
伍方法、加强用药监护和监控，减少和避免 ADR的
发生[7]。 近年来，随着新的中药制剂不断开发，应用
日趋广泛，不良反应的发生亦随之增多，对中药注射
液的生产工艺有待进一步提高和完善。

从不良反应的临床表现看， 以皮肤及其附件的
损害为主，表现为皮疹、瘙痒、荨麻疹等皮肤损害。这
可能与两个因素有关：（1）皮肤反应的临床表现易于
观察和诊断，不容易与其他临床表现混淆；（2）药疹
为变态反应，临床上一些常用药物，如抗感染药、抗
癫痫药、解热镇痛药等，容易引起该类反应。 虽然皮
肤过敏反应发生率较高，但是病情较轻，一般予以停
药或治疗，症状即消失。

综上所述， 药品不良反应的发生与患者的个体
差异、临床应用途径、药物的性质等多种因素相关。
尽管一些 ADR具有不可预测性， 但是多数的 ADR
是可以避免的， 这要求临床医生把安全用药放在合
理用药的第一位，并加强 ADR的监测工作，减少或
避免 ADR的发生，为临床用药提供安全、有效的保
障。
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