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　　摘　要：目的　了解药品不良反应（ＡＤＲ）发生的特点，为临床合理用药提供依据。方法　收集第三军医大学新桥医院２０１１

年１～１２月上报的１１７８例ＡＤＲ报告，从患者年龄、药品种类、所涉及的器官及系统、临床表现、中药制剂、发生严重ＡＤＲ的药品

等方面进行分析。结果　１１７８例报告涉及１７类药物，其中抗肿瘤药引发ＡＤＲ的比例最高（１８．３％），６０岁以上患者 ＡＤＲ发生

率最高（３１．７％），ＡＤＲ的临床表现以胃肠系统损害较多（２６．３％），由中药注射剂引发的 ＡＤＲ有１４９例（１２．６％），严重 ＡＤＲ２１

例（１．８％）。结论　ＡＤＲ与多种因素有关，应加强ＡＤＲ监测及相关知识的宣传，提高临床合理用药水平。
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　　近年来，国内外药害事件（ＡＤＥ）的频繁发生以及人们对药

品不良反应（ＡＤＲ）的关注与日俱增，国家也加大了对ＡＤＲ监测

工作的管理。２０１１年５月４日，新修订的《药品不良反应报告和

监测管理办法》（卫生部第８１号部长令）由卫生部部长正式签

发发布，并于２０１１年７月１日起正式实施。根据新颁布的“办

法”，为了解ＡＤＲ发生的特点及规律，现对本院２０１１年收集上

报ＡＤＲ进行回顾性分析，为临床合理用药提供参考。

１　资料与方法

收集第三军医大学新桥医院２０１１年１～１２月的 ＡＤＲ报

表，共１１７８份（包括部分ＡＤＥ）。采用回顾性研究方法对患者

的一般情况、药品种类、所涉及的器官及系统、临床表现、中药

注射剂、发生严重ＡＤＲ等方面进行分析。

２　结　　果

２．１　患者的年龄分布　１１７８例报表中，０～１０岁３８例

（３．２％）；１１～２０岁３６例（３．１％）；２１～３０岁１１０例（９．３％）；

３１～４０岁１５９例（１３．５％）；４１～５０岁２４６例（２０．９％）；５１～６０

岁２１５例（１８．３％）；６０岁以上３７４例（３１．７％）。

２．２　药品种类分布　按照《新编药物学》（第１７版）对２０１１年

度本院发生ＡＤＲ的药品进行归类，其中抗肿瘤药引发 ＡＤＲ

最多，共２１６例（１８．３％），其次为抗菌药物１９３例（１６．４％）和

中药注射剂１４９例（１２．６％）。

２．３　ＡＤＲ涉及的器官或系统及临床表现　在１１７８例报告

中，ＡＤＲ累及最多的器官或系统是胃肠系统（２６．３％），主要临

床表现是恶心、呕吐、腹泻、腹痛、便秘等；其次为皮肤及附件

（２３．８％），临床表现多为皮疹、瘙痒、面色潮红、红斑、色素沉着

等。另外用药部位的不良反应发生率也相对偏高（５．９％），应

引起临床重视。

表１　　发生ＡＤＲ的前１０位药物

排序 药品名称 用药总量 ＤＤＤｓ（狀） ＡＤＲ（狀）

１ 前列地尔注射液 １７４１６３０μｇ ２３２２１７ ３７

２ 重组人白介素２粉针 ３５８０２００ＷＵ ３４４９１７ ３２

３ 复方氨基酸１８ＡＡＶ注射液 ８４５７２５０ｍＬ ８４５７ ２９

４ 利托君注射液 １９５８５０ｍｇ ４８９６ ２５

５ 舒血宁注射液 １８８６５５５ｍＬ ９４３２７ ２３

６ 左氧氟沙星氯化钠注射液 １０８７９ｇ ２１７５８ ２３

７ 复方氨基酸注射液（１５ＨＢＣ） ２４２３８５００ｍＬ ４８４７７ ２２

８ 血塞通粉针 ２１９００ｇ ７３０００ ２１

９ 门冬氨酸鸟氨酸粉针 ２３８８８５ｇ ２３８８９ １９

１０ 吉西他滨粉针 ３７２７ｇ １５０９０ １９

２．４　引发ＡＤＲ前１０位的药物　通过对１１７８例 ＡＤＲ进行

统计，针对发生 ＡＤＲ相对集中的药品作详细的分析和排序，

在统计的１０个药品中，发生 ＡＤＲ最多的是前列地尔注射液，

另外中药注射剂和营养类制剂引发的 ＡＤＲ也较多，各自有２
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种药品列入了前１０位，用药频度（ＤＤＤｓ）最大的是重组人白细

胞介素２粉针，说明临床使用该药的频率高，见表１。

２．５　发生ＡＤＲ的中药注射剂　２０１１年收集的ＡＤＲ报告中，

涉及中药注射剂的共有１４９例，发生 ＡＤＲ例数最多的是舒血

宁注射液，ＤＤＤｓ最小的是血必净注射液。引发ＡＤＲ前１０位

的中药注射剂的排序、ＤＤＤｓ，见表２。

表２　　发生ＡＤＲ的前１０位中药注射剂

排序 药品名称 用药总量 ＤＤＤｓ（狀）ＡＤＲ（狀）

１ 舒血宁注射液 １８８６５５５ｍＬ ９４３２７ ２３

２ 血塞通粉针 ２１９００ｇ ７３０００ ２１

３ 疏血通注射液 ３９８２９２ｍＬ ６６３８２ １３

４ 参芪扶正注射液 １１３２５５００ｍＬ ４５３０２ １１

５ 苦碟子注射液 ７５４１００ｍＬ ３０１６４ ７

６ 红花注射液 ３１３６６０ｍＬ ２０９１１ ７

７ 参附注射液 １１２４５７ｍＬ １８７４２ ６

８ 康艾注射液 ２１６０３００ｍＬ ４３２０６ ５

９ 血必净注射液 １５９３６５０ｍＬ １５９３６ ４

１０ 醒脑静注射液 ６７６１５０ｍＬ ４５０７７ ４

２．６　发生严重ＡＤＲ的药品　１１７８例报告中，发生严重ＡＤＲ

的有２１例（１．８％），其中过敏性休克及药物性肝损害较多，分

别为７例和６例。引发严重ＡＤＲ的药品及临床表现，见表３。

表３　　严重ＡＤＲ的临床表现及相关药品

临床表现 药品名称 狀

过敏性休克 哌拉西林钠舒巴坦钠粉针、银杏达莫 ７

注射液、复方氨基酸１８ＡＡＶ注射液、

醒脑静注射液、血必净注射液、维生素

Ｋ１注射液、法莫替丁粉针

意识障碍 亚胺培南西司他丁、伏立康唑粉针（２份） ３

骨髓抑制 吉西他滨粉针、甲巯咪唑片 ２

继发感染 硼替佐米粉针 １

一过性截瘫 甲氨蝶呤粉针 １

药物性肝损害 甲氨蝶呤粉针（３份）、阿托伐他汀片 ６

右旋糖酐４０注射液、门冬酰胺酶粉针

肾功能损害 头孢哌酮钠舒巴坦钠粉针 １

２．７　《药品不良反应信息通报》中关注的药品　对近５年来

《药品不良反应信息通报》中公布的药品进行统计，并将本院

２０１１年发生的ＡＤＲ中涉及《通报》中的药品进行总结，共有９

种药品在列，包括：克林霉素磷酸酯注射液，头孢哌酮钠舒巴坦

钠粉针，左氧氟沙星氯化钠注射液，复方骨肽注射液、骨肽粉

针，双磷酸盐类（唑来膦酸和帕米膦酸二钠），胸腺肽粉针，维生

素Ｋ１ 注射液。

３　讨　　论

本调查中，从 ＡＤＲ的发生年龄看，６０岁以上的患者发生

率最高，这可能与老年患者联合用药品种数多、使用了潜在不

适当药品及药效学和药动学改变有关。要减少老年患者ＡＤＲ

的发生除根据其自身生理特点尽量减少联合用药外，还应根据

老年患者潜在不适当用药的比尔斯（Ｂｅｅｒｓ）标准合理选择

药物［１］。

抗肿瘤药物引发的ＡＤＲ位居首位，这可能与该院肿瘤患

者较多，同时该类药选择性低等原因导致的。抗菌药物引发的

ＡＤＲ有１９３例，排第２位，其中头孢类和喹诺酮类引发的

ＡＤＲ分别为５９例和４３例，占抗菌药物引起 ＡＤＲ总数的

５２．８％。

ＡＤＲ所涉及的器官或系统排序前３位分别是胃肠系统、

皮肤及附件、循环系统，这可能与临床易于发现和诊断有关。

另外用药部位的ＡＤＲ发生了７０例，主要表现是静脉炎，应引

起临床重视。静脉炎发生的危险因素包括药物因素、输液器

具、机械性刺激以及污染因素等［２］，静脉炎的发生会给患者带

来痛苦，应该加强相应的预防措施，如合适用药，合理安排用药

顺序，输注高渗性液体时选择粗直的静脉，避开关节处，稀释高

浓度的液体，刺激性大的液体要间隔输入，除有时间限制的液

体外，要适当延长输注的时间等。

按照ＡＤＲ发生的多少，排在前３位的分别是前列地尔注

射液、重组人白介素２粉针、复方氨基酸１８ＡＡＶ注射液，但

并不代表这４种药品相对其他药品更容易发生 ＡＤＲ，根据

ＤＤＤｓ排序，其分别位于第２位、第１位、第９位，ＤＤＤｓ数值越

大说明此药使用频率越高，因此前列地尔注射液发生 ＡＤＲ最

多，可能是由于本院是妇产科专科医院，该药用药频率高所致。

要判断一个药品的ＡＤＲ相对发生率高低应使用（ＡＤＲ例数）／

（ＤＤＤｓ）比值进行排序，该比值排前３位的分别为利托君注射

液、复方氨基酸１５ＨＢＣ注射液、吉西他滨粉针，说明这３种药

品相对容易发生不良反应。

２０１１年本院中药注射剂发生ＡＤＲ１４９例，排第３位，其中

舒血宁注射液发生ＡＤＲ较多，与其他报道一致
［３］。中药注射

剂容易发生不良反应主要是其成份较多而不明，而且使用环节

中超用量、超适应证的现象较多。根据国家对中药注射剂生产

质量的最新要求［４］（至少要知道其中６０％的成分，在这６０％成

分中要知道８０％的有效成分，在有效成分中，９０％要可控），将

大大提高中药注射剂质量，同时加强临床的使用管理，将会很

大程度上减少中药注射剂不良反应的发生。

《药品不良反应信息通报》是国家药品不良反应监测中心

根据国外最新的ＡＤＲ情况及对国内ＡＤＲ收集、整理、评估后

发布的重要警示信息，对安全用药具有重要意义。本院２０１１

年有９个品种是《通报》中发布的药品，因此，在日常工作中应

对《通报》中涉及的药品进行重点监测。左氧氟沙星也有报道

不良反应有过敏性休克、过敏样反应、寒战、高热、抽搐、癫痫大

发作、意识模糊、精神异常、谵妄、皮疹、多形性红斑型药疹、呼

吸困难、喉水肿、呼吸抑制等。因此，建议临床医生使用左氧氟

沙星注射剂时，应严格按照《抗菌药物临床应用指导原则》和药

品说明书，避免配伍禁忌；确需联合使用其他抗菌药物时应合

理选择。在用药过程中应仔细观测患者的症状和体征，一旦发

现异常应立即停药，并尽快明确诊断，及时给予对症治疗。

中国ＡＤＲ发生率约占住院患者１０％～３０％，每年因

ＡＤＲ入院的患者达５００万，每年约有１９万人死于 ＡＤＲ
［５］。

从这些数据可以看出，ＡＤＲ严重威胁人们的健康，而医院是发

生ＡＤＲ最多的地方，因此，医院应加强对ＡＤＲ的监测管理和

宣传力度，临床医生要严格掌握用药指征，合理选择药品和给

药方式，注意患者既往药品过敏史，临床药师应对 ＡＤＲ发生

医嘱进行回顾性评价，运用流行病学研究进行 ＡＤＲ监测，同

时加强对患者合理用药教育，从而最大限度地降低 ＡＤＲ对患

者的损害，保障患者用药安全有效。　　　（下转第３６５８页）
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续表１　　无主患者病因（按ＩＣＤ１０编码）构成情况

ＩＣＤ１０编码 疾病ＩＣＤ索引英文 医院诊断 狀（男／女） 构成比（％） 顺位（狀）

Ｓ６１ ｏｐｅｎｗｏｕｎｄｏｆｗｒｉｓｔａｎｄｈａｎｄ 右手食指割裂伤 １（１／０） ３ ４

Ｓ６２ ｆｒａｃｔｕｒｅａｔｗｒｉｓｔｌｅｖｅｌ 左侧桡骨骨折 １（１／０） ３ ４

Ｓ６６ ｉｎｊｕｒｙｏｆｍｕｓｃｌｅａｎｄｔｅｎｄｏｎａｔｗｒｉｓｔｌｅｖｅｌ 左侧腕部裂伤 １（１／０） ３ ４

Ｓ８０ ｓｕｐｅｒｆｉｃｉａｌｉｎｊｕｒｙｏｆｌｏｗｅｒｌｅｇ 右侧小腿软组织挫伤 １（１／０） ３ ４

Ｔ００ ｓｕｐｅｒｆｉｃｉａｌｉｎｊｕｒｉｅｓｉｎｖｏｌｖｉｎｇｍｕｌｔｉｐｌｅｂｏｄｙｒｅｇｉｏｎｓ 全身多处软组织挫伤 １（０／１） ３ ４

３　讨　　论

作为弱势群体的无主患者逐渐受到社会的关注和重视是

社会人文精神的体现，作为医务人员更应对其病因构成等情况

进行分析，以便对无主患者进行更快、更准确、更有利的诊疗和

院内管理。本研究发现，无主患者中急诊患者为主（８９％），提

示无主患者的院前管理对其生命救治有非常重要的意义。从

无主患者院前管理３个重要环节“发现、运送、收治”出发，呼吁

社会共同关注、及时发现患者、运送到医院，要求医院方面了解

民政局等相关部门政策、熟悉相关工作流程，以保障经费、寻找

无主患者家属等工作的顺利进行。

本研究发现，内科急诊（６８％）比外科急诊病例（１９％）更

多，犘＜０．０１，提示在无主患者运送管理方面要分别对待，需要

外科手术的才往诊疗水平较高、能开展外科手术的医院运送，

内科患者应及时送往最近的医院以缩短运送时间。本研究发

现，第１位的病因是乙醇中毒（３２％），提示控制饮酒对减少无

主患者有重要作用。慢性病主要指以心脑血管疾病、糖尿病、

恶性肿瘤、慢性肺部疾病及精神病等为代表的疾病，慢性病病

程长且迁延不愈，巨大的经济成本是慢性病患者家庭和整个社

会的沉重负担［６］。本研究发现，无主患者中慢性病比例尚不高

（狀＝１１，３０％），排除酒精中毒（狀＝１２）后在内科疾病中比例明

显增大（７９％）。提示慢性病管理除了加强针对患者本人的健

康知识宣教、门诊随访管理以外，还要加强针对慢性病患者家

庭进行患者管理方法辅导，减少慢性病患者走失及在户外发病

等情况；加强慢性病患者居住的社区的健康档案与医院系统联

网工作，以便更快地明确其身份、找到其家属。本研究发现，无

主患者群体以男性为主（男∶女＝３３∶４），排除乙醇中毒的人

数后，男性仍然是无主患者的绝对主体（男∶女＝２１∶４）。该

结果提示，在无主患者的预防方面要向全社会的男性呼吁，不

仅应注意控制饮酒，同时要注意安全、减少不必要的外伤发生。

本研究从无主患者病因构成的角度分析了要挽救无主患

者生命，要做到早发现、尽快转运和及时诊治；要减少无主患

者，需要在全社会提倡控制饮酒、加强慢性病的家庭及社区管

理、加强安全教育。
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