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要"目的
!

探讨本院药物不良反应"

"V2

%发生的特点'规律及相关诱发因素!为临床合理'安全用药提供指导依据&方

法
!

回顾性分析
&..E

!

&.**

年该院收集并成功上报国家药品不良反应监测中心的
*,.

例临床资料&结果
!

引起不良反应合并

用药
&*

例"

A+*AX

%'单一用药
*AB

例"

E,+EDX

%&以口服给药途径居首位!共
**.

例"

,E+D=X

%!其次为静脉滴注给药
&B

例

"

*E+*AX

%!局部外用
*A

例"

E+*AX

%!肌内注射
,

例"

A+D=X

%!阴道给药
&

例"

*+&=X

%&结论
!

药物不良反应的发生与诸多因素

有关!应加强
"V2

的监测工作!注重并积极开展合理用药的宣传!减少
"V2

的发生率&
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由于药物品种日益增多#新药大量用于患者#加之联合用

药品种多#药物不良反应$

(@O5865@8I

<

85(>7;09

#

"V2

&发生率

呈明显上升趋势#由
"V2

造成的药物性损害已成为主要致死

原因之一'

*

(

)因此#开展
"V2

的监测工作日益彰显其重要

性)现将本院收集的
*,.

例有效
"V2

报告分析结果报道

如下)

A

!

资料与方法

A+A

!

一般资料
!

选择
&..E

年
-

月至
&.**

年
D

月本院门诊和

住院病房收集并已上报至国家药品不良反应监测中心的
*,.

例有效
"V2

报告为样本#其中#女
BB

例#男
,*

例%年龄
*

!

BA

岁)

A+B

!

方法
!

分析
"V2

的药物类别+给药途径+

"V2

的临床表

现)

"V2

药品按照国家基本药物分类原则进行分类'

&

(

#分析

"V2

累及的器官或相应的临床症状及体征)

A+C

!

评价标准
!

以文献'

A

(为评价标准#将
"V2

的发生程度

按一般+新的+严重
A

个等级来统计)一般药品不良反应是指

合格药品在正常用法+用量下出现的与用药目的无关的或意外

的有害反应%新的药品不良反应指药品说明书上没有注明的药

品不良反应%严重药品不良反应是指有下列情形之一的不良反

应!$

*

&引起死亡%$

&

&致畸+致癌或出生缺陷%$

A

&对生命有危

险#并能够导致永久的或显著的伤残%$

-

&对身体功能产生永久

损伤%$

=

&需要住院)

B

!

结
!!

果

引起不良反应合并用药
&*

例$

A+*AX

&+单一用药
*AB

例

$

E,+EDX

&)以口服给药途径居首位#共
**.

例$

,E+D=X

&#其

次为静脉滴注给药
&B

例$

*E+*AX

&#局部外用
*A

例$

E+*AX

&#

肌内注射
,

例$

A+D=X

&#阴道给药
&

例$

*+&=X

&)

*,.

例
"V2

报告中#经过及时停药和对症处理后治愈
-,

例#好转
**-

例#

未出现后遗症和死亡病例)

"V2

的类型分布及构成见表
*

)

引起药品不良反应的
,&

例抗菌药物种类见表
&

)引起药品不

良反应涉及的药品种类见表
A

)

"V2

涉及器官或系统及临床

表现见表
-

)

表
*

!!

发生
"V2

的类型分布及其构成比

程度分级
& X

新的一般的
*& D+=.

一般的
**& D.+..

新的严重的
A *+EE

严重的
AA &.+,A

合计
*,. *..+..

表
&

!!

引起药品不良反应的
,&

例抗菌药物种类及其构成比

抗菌药物种类
& X

青霉素类
*& *B+A=

头孢菌素类
*B A.+,=

大环内酯类
B *-+=&

林克酰胺类
E *&+B.

喹诺酮类
D **+&B

硝基咪唑类
A -+E-

抗真菌药
A -+E-

%

%

内酰胺酶抑制剂
* *+,*

D.-*

重庆医学
&.*&

年
=

月第
-*

卷第
*-

期



表
A

!!

引起药品不良反应涉及的药品种类及其构成比

药物品种分类
& X

抗感染药
,& AE+D=

解热镇痛药
A. *E+D=

中药制剂
*D *.+,A

循环系统用药
** ,+EE

免疫系统用药
B =+,A

外用药
E =+..

其他
E =+..

消化系统用药
= A+*A

神经系统用药
A *+EE

呼吸系统用药
A *+EE

生物制品
A *+EE

泌尿系统用药
* .+,A

表
-

!!

"V2

涉及器官或系统及临床表现

涉及器官或系统
&

$

X

& 临床表现

皮肤及其附件
*&,

$

DE+D=

& 荨麻疹#皮肤红肿#瘙痒#疼痛#斑丘疹等

消化系统
*=

$

B+AE

& 腹痛#肝功能异常

心血管系统
!

D

$

-+AE

& 心悸#胸闷#心慌#血管性水肿

五官
!

-

$

&+=.

& 结膜充血#鼻炎#口腔溃疡

全身性损害
!

A

$

*+EE

& 发热#过敏性休克#过敏样反应#乏力

呼吸系统
!

&

$

*+&=

& 咳嗽#喉头水肿#呼吸急促

神经系统
!

&

$

*+&=

& 晕厥#头痛

其他
!

*

$

.+,A

& 静脉炎#念珠菌感染

C

!

讨
!!

论

本调查显示#女性患者略多于男性#这可能与女性具有月

经期+妊娠期+哺乳期及围绝经期等特殊生理期#生理状况不同

于男性#对药物敏感性较高+耐受性较差有关'

-

(

)

"V2

可发生

于不同性别及不同年龄段的患者#尤以
-.

岁以上的中+老年人

比例最高#占
,=+,AX

#这可能跟中老年人机体免疫力下降#患

病概率增加#服药机会增多#肝+肾功能减退#对药物的吸收和

排泄能力发生改变有关'

=%,

(

)应加强开展对女性和中老年患者

用药可能出现的
"V2

监测工作#关注特殊人群的用药安全)

本研究中#口服给药引起
"V2

居首位#静脉给药居其次#

与其他医院报道的多数不良反应是静脉给药引起的'

D%E

(

#这与

"V2

报告来源主要为门诊患者及本院专科性质有关)本研究

大部分
"V2

上报病例以皮肤及其附件损害为主$

DE+D=X

&#

皮损呈多样性'

B

(

)

本研究结果显示#严重的
"V2A,

例$

&&+=*X

&#另外#

A

例新的严重的
"V2

涉及药物及临床表现为阿奇霉素肠溶片

导致多型红斑型药疹+季德胜蛇药片导致肝功能异常及美息伪

麻片导致荨麻疹型药疹)新的
"V2*=

例#除
&

例注射用头孢

替安引起结膜充血和
*

例贞芪扶正颗粒引起的上消化道出血#

其余
"V2

报告病例均以各种皮疹及皮肤损害为主要临床表

现#其中#尤以中药制剂引起的新的
"V2

为主)近年来中药

制剂发展迅速#但大多数中成药说明书中不良反应等的内容缺

项'

*.

(

#应重视中药制剂的不良反应#及时向临床反馈相关的

"V2

信息#降低可预知
"V2

的发生)

本研究上报的
"V2

病例中#由抗菌药物导致的
"V2

居

首位#共
,&

例$

AE+D=X

&#涉及的抗菌药物品种共
A.

种#以头

孢菌素和青霉素类为主#与文献'

**

(报道一致#这可能与该两

类抗菌药物的广泛使用有关#抗菌药物导致的不良反应需高度

重视)由于专科医院的性质#本院使用抗菌药物的病例相对较

少#但存在用量大和疗程长等情况#其中有
*

例
"V2

即为长疗

程使用抗菌药物导致口腔念珠菌感染)临床医师应严格掌握

抗菌药物临床应用原则及适应证#合理应用抗菌药物)

本研究报告中#由解热镇痛药导致的不良反应仅次于抗菌

药物#且引起严重的
"V2

亦不少见#其中主要以荨麻疹型药

疹最为常见#以血管性水肿并发喉头水肿最为严重)解热镇痛

药导致的
A.

例
"V2

报告中#有
&E

例为患者自行于药店购买

并服用非处方药$

0O58%7G5%>0I9758

#

[/U

&所致#主要涉及药物

为含对乙酰氨基酚的感冒药)解热镇痛药是最常见的致敏药

物之一#因此#即使使用
[/U

药也应谨慎#

[/U

药并非绝对安

全药#因皮肤及其附件的损害最直观#患者会因就医而发现#而

其他系统也可能存在
"V2

的发生但易被忽略#或与其他系统

疾病相混淆而不重视
[/U

药物
"V2

的发生及上报)因此#

最好勿自行于药店购买药物服用#应尽可能咨询药店药师#在

专业人员指导下用药)

本研究中由中药制剂引起不良反应有
*D

例$

*.+,AX

&#这

与文献'

*&%*A

(报道中药制剂可引起相当部分
"V2

的结论一致)

中药制剂引起的不良反应可累及全身多个系统#本研究收集的

"V2

报告有上消化道出血+肝功能损害及紫癜型+荨麻疹型药

疹等不同类型病例)随着中药制剂的发展#改变了传统的给药

方式#越来越多的中药制剂在临床中广泛应用#而中药制剂由

于其配方的复杂性#尚有许多不良反应不明确#说明书上亦无

标识#中药制剂尤其是注射剂引起的不良反应报告病例近年来

逐渐增多'

*-%*=

(

#临床医务工作者在用药过程中要严格掌握用

药指征#加强中成药不良反应的监测#及时处理和上报相关

"V2

#保障临床用药的安全)
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续表
*

!!

青春期肥胖组,正常组#成年肥胖组,正常组干预前,后各项指标比较$

D È

%

组别 瘦素$

9

<

"

K#

&

R96

$

KRe

"

#

&

^

&

$

F<

"

K#

&

/

$

9

<

"

K#

&

成年肥胖组$

&a-.

&

!

干预前
B+,B̀ &+,=
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瘦素是肥胖基因编码的一种单链蛋白激素#主要由脂肪细

胞分泌#瘦素参与肝内糖及脂肪代谢'
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#刺激肝糖产生#同时通

过对肝脏磷酸烯醇式丙酮酸致化酶及肝异生的影响#限制三酰

甘油的合成#提高肝脏及外周组织对
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间存在着相互作用#以瘦素+
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介#在脂肪组织和胰岛
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细胞极化状态抑制
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分泌#减少脂肪

合成#降低脂肪的储存'
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#脂肪重量增加使瘦素分泌增加#其血

清含量与机体脂肪储存量呈正相关)本研究发现#青春期肥胖

组和成年肥胖组血清瘦素+
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&#同时青春期肥胖组和成年肥胖组瘦素与
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呈正相关#

表明高水平的瘦素无助于体质量控制)本研究推测#肥胖患者

可能存在瘦素抵抗#瘦素抑制
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分泌的能力下降#使正常的

反馈机制被破坏#导致
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水平升高+
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抵抗产生)在青春期

发育的过程中#
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基因产物瘦素是传递给生殖系统的一个代
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性腺轴从而启动青春并能促进青
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)本研究结果表明#男性青春期肥胖患者存在着

性激素失衡#垂体
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降低%由于脂肪组织中存在芳香化酶#是雄激素转化为雌激素

的场所#并且脂肪组织的含量决定雄激素转化为雌激素的速

度#脂肪组织含量越多#转化为雌激素的量越高'
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)下丘脑垂

体性腺轴功能紊乱程度与肥胖度呈正相关'
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)本研究发现#
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&#瘦素的增加可以提示
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)由于青春期肥胖男性患者
/

的分泌下降#可能会出

现青春期延迟#进而引起性发育障碍)本研究显示#青春期肥

胖男性患者瘦素水平较高#经饮食摄入量结构调整+体能锻炼

减肥和少量雄性激素等干预后#随体脂的下降#血清瘦素+
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水平也明显降低#
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水平#可以提早发现其内

分泌代谢变化以及生殖发育障碍#为临床早期诊断和及早干预

提供科学的实验依据)
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