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某医院２０１２～２０１４年药品不良反应报告分析
陆　维，宋沧桑，李兴德，张　阳

（昆明市第一人民医院 药学部，云南 昆明 ６５００１１）

摘要：采用回顾性分析方法，对某医院２０１２年１月～２０１４年４月上报的３０１例住院病例药品不良反应（ＡＤＲ）报
告进行统计分析．结果表明，在３０１例报告中，女性患者的ＡＤＲ发生率大于男性患者，且ＡＤＲ的发生以６０岁以
上老年患者居多．此外，由抗菌药导致的 ＡＤＲ位居首位，占３１２３％，其次为抗肿瘤药，占１４２９％．ＡＤＲ的临床
表现以皮肤及其附件损害、消化系统反应为主．建议进一步规范医院抗菌药物的使用．
关键词：药品不良反应；回顾分析；药物安全性；合理用药

中图分类号：Ｒ９５１　文献标识码：Ａ　文章编号：１６７４－５６３９（２０１４）０６－００９２－０３

ＲｅｐｏｒｔＡｎａｌｙｓｉｓｏｎＡｄｖｅｒｓｅＲｅａｃｔｉｏｎｏｆＤｒｕｇｓｉｎＯｎｅＨｏｓｐｉｔａｌ

ＬＵＷｅｉ，ＳＯＮＧＣａｎｇｓａｎｇ，ＬＩＸｉｎｇｄｅ，ＺＨＡＮＧＹａｎｇ
（ＤｅｐａｒｔｍｅｎｔｏｆＰｈａｒｍａｃｙ，ＴｈｅＦｉｒｓｔＰｅｏｐｌｅ＇ｓＨｏｓｐｉｔａｌｏｆＫｕｎｍｉｎｇＣｉｔｙ，ＹｕｎｎａｎＫｕｎｍｉｎｇ６５００１１，Ｃｈｉｎａ）

Ａｂｓｔｒａｃｔ：３０１ｃａｓｅｓｏｆＡＤＲｒｅｐｏｒｔｓｗｅｒｅａｎａｌｙｚｅｄｂｙｔｈｅｍｅｔｈｏｄｏｆｒｅｔｒｏｓｐｅｃｔｉｖｅａｎａｌｙｓｉｓ，ｆｒｏｍＪａｎｕａｒｙ２０１２ｔｏＡｐｒｉｌ２０１４ｏｆ
ａｈｏｓｐｉｔａｌ．Ｔｈｅｒｅｓｕｌｔｓｓｈｏｗｅｄｔｈａｔ，ａｍｏｎｇ３０１ｃａｓｅｓ，ｔｈｅｒａｔｉｏｏｆＡＤＲｏｃｃｕｒｒｅｄｉｎｆｅｍａｌｅｓｗａｓｈｉｇｈｅｒｔｈａｎｔｈａｔｉｎｍａｌｅｓ；ＡＤＲ
ｕｓｕａｌｌｙｈａｐｐｅｎｅｄｉｎｏｌｄｅｒｐｅｏｐｌｅａｂｏｖｅ６０ｙｅａｒｓｏｌｄ．Ｂｅｓｉｄｅｓ，ｔｈｅｆｉｒｓｔｐｌａｃｅａｍｏｎｇ３０１ＡＤＲｃａｓｅｓｗａｓａｎｔｉｂａｃｔｅｒｉａｌｄｒｕｇｓ
（３１２３％），ｔｈｅｓｅｃｏｎｄｗａｓａｎｔｉｔｕｍｏｒｄｒｕｇｓ（１４２９％）．Ｃｌｉｎｉｃａｌｍａｎｉｆｅｓｔａｔｉｏｎｓｏｆ３０１ＡＤＲｃａｓｅｓｍａｉｎｌｙｃｏｎｃｅｎｔｒａｔｅｄｉｎ
ｄｉｇｅｓｔｉｖｅｓｙｓｔｅｍｒｅａｃｔｉｏｎｓ，ｓｋｉｎａｎｄｉｔｓａｃｃｅｓｓｏｒｉｅｓｄａｍａｇｅ．Ｓｏｔｈｅｓｕｇｇｅｓｔｉｏｎｉｓｆｕｒｔｈｅｒｓｕｐｅｒｖｉｓｉｏｎａｎｄｓｔａｎｄａｒｄｉｚａｔｉｏｎｏｆ
ａｎｔｉｂａｃｔｅｒｉａｌｄｒｕｇｓｉｎｔｈｅｈｏｓｐｉｔａｌ．
Ｋｅｙｗｏｒｄｓ：ａｄｖｅｒｓｅｄｒｕｇｒｅａｃｔｉｏｎｓ（ＡＤＲ）；ｒｅｔｒｏｓｐｅｃｔｉｖｅａｎａｌｙｓｉｓ；ｄｒｕｇｓａｆｅｔｙ；ｒａｔｉｏｎａｌｕｓｅｏｆｄｒｕｇｓ

　　药品作为特殊的商品，有两重性，它既能防病治
病，又会引起药品不良反应的发生．合格药品在正常
用法用量下使用时，发生的与用药目的无关的有害

反应称为药品不良反应（ａｄｖｅｒｓｅｄｒｕｇｒｅａｃｔｉｏｎ，
ＡＤＲ）．某些ＡＤＲ是能预测且可加以防止的，但有些
ＡＤＲ的发生却难以预测及处理．因此，加大对药品
不良反应的报告和监测力度，是保障人民群众安全

合理用药的前提和重要保障．本文拟通过对某医院
２０１２年１月～２０１４年４月 ＡＤＲ报告进行分析，以
探寻该医院药品ＡＤＲ发生及分布特点，旨在为临床
用药的安全性提供科学依据．

１　资料与方法

１１　资料来源
采集汇总２０１２年１月 ～２０１４年４月某医院各

科室上报的所有 ＡＤＲ数据，总计３０１例，其中２０１２
年为１３６例，２０１３年为１３６例，２０１４年１月～４月为
２９例．
１２　方法

采用回顾性分析方法，对患者的基本情况、怀疑

药物的品种、给药途径，以及 ＡＤＲ引起的器官或系
统的主要临床表现等进行统计分析．

２　结果

２１　患者基本情况
在３０１例 ＡＤＲ报告中，男性患者为１３８例，占

总人数的４６％；女性为１６３例，占 ＡＤＲ报告总人数
的５４％．

从患者各年龄段分布情况来看，６０岁及以上的
老年患者ＡＤＲ的发生最多，例数为１３９例，详见下
表１．
２２　ＡＤＲ报告例数分布

２０１２年１月～２０１４年４月，该医院各科室共上
报ＡＤＲ例数为３０１例，其中２０１２年和２０１３年均为
１３６例，２０１４年１月～４月上报了２９例．
２３　ＡＤＲ报告中ＡＤＲ的类型

３０１例ＡＤＲ报告中，新的、严重的不良反应分
别有６例，构成比均为２％；其余２８９例为一般不良
反应，构成比为９６％，详见下表２．



表１　各年龄段患者的分布情况

年份／年
年龄分布

６０岁以上／例 ４６～５９岁／例 １８～４５岁／例 １８岁以下／例
备注

２０１２ ５６ ３７ ３８ ２ ３例未注明年龄

２０１３ ６５ ２７ ３４ ９ １例未注明年龄

２０１４（１～４月） １８ ３ ７ １

总计 １３９ ６７ ７９ １２ ４

表２　ＡＤＲ的类型及构成比

类型 一般的 新的 严重的 合计

例数／例 ２８９ ６ ６ ３０１
构成比／％ ９６ ２ ２ １００

２４　ＡＤＲ报告中可疑药品药理学分类
按药品药理作用分类，上报的３０１例 ＡＤＲ中，

由抗菌药引起的ＡＤＲ例数最多，为９４例，构成比为
３１２３％；其次为抗肿瘤药，例数为４３例，构成比为

１４２９％；再次为中药注射剂例数 ２７例，构成比为
８９７％．因涉及的药物种类较多，其他药物品种所导
致的ＡＤＲ见下表３．
２５　各年度ＡＤＲ报告中排名前３位的药品分类

某医院 ２０１２年 １月 ～２０１４年 ４月上报的
ＡＤＲ报告中，由抗菌药物、抗肿瘤药物和中药注
射剂引起的 ＡＤＲ排在 ＡＤＲ报告药物中的前 ３
位，且抗菌药物引起的 ＡＤＲ排在第 １，具体数据
见下表４．

表３　引发ＡＤＲ的药物种类及比例

药物种类 例数／例 比例％ 药物种类 例数／例 比例／％

抗菌药 ９４ ３１２３ 中成药 ８ ２６６
抗肿瘤药 ４３ １４２９ 神经系统用药 ７ ２３３
中药注射剂 ２７ ８９７ 调节水、电解质及酸碱平衡药 ６ １９９
营养治疗药 １６ ５３２ 生物制品 ６ １９９
循环系统药 １４ ４６５ 呼吸系统药物 ６ １９９

解热镇痛及非甾体抗炎药 １４ ４６５ 抗病毒药 ５ １６６
消化系统药 １３ ４３２ 血液系统药 ５ １６６

维生素、矿物质类 １１ ３６５ 调节免疫功能药 ３ １００
激素及调节内分泌功能药 １１ ３６５ 抗真菌药 ３ １００

诊断用药 ８ ２６６ 利尿药 １ ０３３

表４　ＡＤＲ报告中排名前３位的药品分类

排名 药物种类（２０１２年） 例数／例 药物种类（２０１３年） 例数／例 药物种类（２０１４年１月～４月） 例数／例

１ 抗菌药物 ３５ 抗菌药物 ５２ 抗菌药物 ７

２ 抗肿瘤药 ２５ 解热镇痛及非甾体抗炎药 １３ 抗肿瘤药 ６

３ 中药注射剂 １４ 抗肿瘤药 １２ 中药注射剂 ３

２６　ＡＤＲ与给药途径的关系
在３０１例报告中，由注射给药引起的 ＡＤＲ有

２４９例，口服给药导致的ＡＤＲ有５２例，结果见表５．
表５　ＡＤＲ与给药途径的关系

年份／年
给药途径

注射／例 口服／例

２０１２ １２６ １０
２０１３ ９７ ３９

２０１４（１～４月） ２６ ３
总计 ２４９ ５２

２７　ＡＤＲ报告中累及系统或器官及其临床表现
从下６表可以看出，在３０１例 ＡＤＲ病例中，主

要累及器官依次为皮肤及其附件，１２５例；消化系统
５０例；全身性损伤４０例；呼吸系统３０例；中枢及外
周神经系统３０例；心脑血管系统２９例；血液及造血
系统２５例等．

３　小结与讨论

３１　ＡＤＲ与性别、年龄的关系
在３０１例 ＡＤＲ病例中，女性为１６３例（５４％），

不良反应发生率（５４％）较男性（４６％）高．目前，对
于性别与不良反应是否有相关性还没有确切的解

释［１］，但男性与女性在生理方面的差异可能决定了男

女激素分泌、体质、脂肪分布、药代动力学以及用药情

况等的差别．６０岁以上老年人是ＡＤＲ发生率较高的
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人群，关于这一现象较为合理的解释是随着年龄的增

加，机体肝肾功能减退使药物的代谢与消除受到影

响．此外，老年人所患疾病较为复杂，常常需要联合用
药来达到治疗目的，药物的相互作用可能会增加不良

反应的发生率．这提醒我们在日常工作中，应密切关
注老年患者的用药情况，以减少该类人群ＡＤＲ的发
生率．某医院上报的３０１例 ＡＤＲ报告中，以６０岁以
上的老年患者居多，与文献［２］报道一致．

表６　３０１例ＡＤＲ报告受损系统或器官及临床表现

受损器官或系统 例数／例 主要临床表现

皮肤及其附件 １２５ 局部或全身皮疹、斑丘疹、瘙痒

消化系统 ５０
呃逆、呕吐、恶心、腹泻、腹痛、胃部

不适

全身性损伤 ４０ 寒战、发热、乏力、疼痛

呼吸系统 ３０ 呼吸困难、呼吸急促、气喘

中枢及外周神经

系统
３０

头晕、头痛、震颤、失眠、精神异常、

晕厥

心脑血管系统 ２９ 心悸、胸闷

血液及造血系统 ２５ 血小板减少、静脉炎、骨髓抑制

视觉器官 ６ 结膜出血、视物异常

代谢及营养系统 ４ 口干、水肿

　　注：由于同一例患者可能出现１种或１种以上系统或器官损害
的临床表现，因此该统计表格中总例数大于３０１例．

３２　ＡＤＲ报告中ＡＤＲ的类型
某医院上报的３０１例 ＡＤＲ报告中，新的、严重

的不良反应共１２例，由此可知，该医院上报的 ＡＤＲ
主要集中在药品说明书已经收载的不良反应，新的、

严重的不良反应较少见．这提示医务工作者，在患者
就诊时应详细询问患者的过敏史及药物不良反应史

等，争取最大限度地减少新的、严重的ＡＤＲ发生．
３３　ＡＤＲ与药品种类的关系

ＡＤＲ报告表明，由抗菌药物导致的 ＡＤＲ排在
第１位，为 ９４例．其中，头孢类抗菌药物引起的
ＡＤＲ为３９例，排在抗菌药物导致 ＡＤＲ的首位；其
次为喹诺酮类药物，为 ２０例．在抗菌药物导致的
ＡＤＲ报告中，注射给药的方式引起的 ＡＤＲ占到了
该类药物导致 ＡＤＲ的 ９４％．从 ＡＤＲ报告还可看
出，以抗菌药物居于首位，分析具体原因如下：β内
酰胺类抗菌药物中，头孢菌素类以其抗菌活性高、抗

菌谱广、疗效显著、品种数多、毒性低等优势，因此临

床使用频率高，这可能是头孢类抗菌药导致ＡＤＲ发
生率较高的原因［３］．第３代喹诺酮类抗菌药在喹诺
酮类抗菌药中使用频率较高，其中左氧氟沙星注射

液在此类药物中ＡＤＲ发生率最高，原因可能与其抗
菌活性强、抗菌谱广，且较少与其他类别抗菌药物出

现交叉耐药等而被广泛应用于临床，则间接导致喹

诺酮类抗菌药物ＡＤＲ的发生率的升高．有研究［４］表

明，我国住院患者使用抗菌药物比例达到８０％，且

抗菌药物种类的增加引起了临床滥用抗菌药物现象

的增多，这给患者的用药安全埋下了隐患．抗菌药选
用不合理会导致细菌耐药性产生慨率的不断升高，

这不仅增加了患者的医疗费用，还可能影响患者的

健康．此外，由抗菌药物引起的不良反应最多，这可
能有两方面的原因，一方面可能与综合性医院抗菌

药物应用广泛、使用频率高有关；另一方面不排除抗

菌药物使用不合理，从而引起ＡＤＲ的发生．因此，建
议进一步规范医院抗菌药物的使用．
３４　ＡＤＲ与给药途径的关系

ＡＤＲ报告显示，由给药途径导致的 ＡＤＲ主要
是注射给药和口服给药．其中，注射给药引起的
ＡＤＲ为２４９例，口服给药为５２例．注射给药导致的
ＡＤＲ明显高于口服给药引起的ＡＤＲ，其原因是注射
给药起效较快，以静脉注射给药为例，药物注射后，

无需吸收过程直接进入血液循环［５］，这样虽然起效

快，但也使ＡＤＲ的发生率大大增加．
３５　ＡＤＲ报告中累及系统或器官及其临床表现

ＡＤＲ可累及全身各器官或系统，３０１例ＡＤＲ报
告中以皮肤及其附件损害最多，其次为消化系统及

全身性损伤．皮肤损害主要临床表现为全身或局部
皮疹、瘙痒、斑丘疹等．这可能是由于皮肤的损害主
要为变态反应性所致的各种药疹，医务工作者可直

观地观察和识别其临床表现［６］．这也提示临床用药
时应详细询问患者的药物过敏史，同时还应严密监

测可能对肝、肾功能等有损害的药物［７］，以便及时发

现隐匿的ＡＤＲ．
综上所述，合格药品在正常用法用量下会导致

ＡＤＲ的发生，于是就要求医院对临床医师进行合理
用药考核和培训，以提高临床合理用药水平．而对于
药学技术人员来说，要最大程度的防止 ＡＤＲ的发
生，就应注意加强对ＡＤＲ的监测、预防及宣传．通过
医师与药师的共同协作，促进临床合理用药，从而保

障患者的用药安全．
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