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药品不良反应（ＡＤＲ）是合格药品在正常用法、用量
下出现的与用药目的无关的有害反应。ＡＤＲ监测是对
ＡＤＲ进行有组织、系统和规范的报告、记录和评价，是
加强药品全程监管的重要手段。对 ＡＤＲ报告进行分析
评价，有利于发现用药问题，降低用药风险，减少药源性

疾病的发生，更好地保障患者用药安全，是药物警戒的

重要内容。根据我国《药品不良反应报告和监测管理办

法》，各省市地区均应开展 ＡＤＲ监测工作。为进一步了
解浙江省平湖市 ＡＤＲ发生的特点和规律，更好地服务
临床合理用药，对其２０１７年至２０１９年上报的２２３２例
ＡＤＲ报告进行分析。现报道如下。
１ 资料与方法

收集浙江省平湖市 ２０１７年至 ２０１９年各级医疗机
构和药品生产经营企业上报 ＡＤＲ监测中心的２２３２份
ＡＤＲ报告，对患者的性别、年龄、原患疾病科室，给药途

径、药品种类、ＡＤＲ累及器官 ／系统及主要临床表现等
进行统计与分析。

２ 结果

２．１ 患者性别、年龄及原患疾病科室分布
２２３２例 ＡＤＲ中，男女之比为 １∶１．２５；年龄 １０个

月至９７岁，平均（５８．０８±２０．８）岁，其中≥６５岁的老年
人最多牗４４．７１％牘；原患疾病科室分布见表１。
２．２ 给药途径分布

引发 ＡＤＲ的药品给药途径涉及静脉、口服、外用、
经眼给药、吸入等多种常规给药方式，其中静脉给药（含

静脉滴注和静脉注射）最多，占８３．７８％。详见表２。
２．３ 药物种类分布

结果见表 ３至表 ５。引发 ＡＤＲ的药品以抗菌药物
最多 牗３１．４０％ 牘；抗菌药物中以氟喹诺酮类最多
牗３９．５５％牘，青霉素类、头孢菌素类及其他β－内酰胺类

浙江平湖２０１７年至２０１９年２２３２例药品不良反应报告分析
钟玉娟

（浙江省平湖市食品药品检测中心·浙江省平湖市药品不良反应监督站，浙江 嘉兴 ３１４２００）
摘要：目的 了解浙江省平湖市药品不良反应（ＡＤＲ）发生特点及引发ＡＤＲ的相关因素。方法 汇总２０１７年至２０１９年上报国家药品不
良反应监测中心的２２３２例 ＡＤＲ报告，按患者性别、年龄、原患疾病、给药途径、药品种类、ＡＤＲ累及器官 ／系统及主要临床表现等进行
分析。结果 发生 ＡＤＲ的患者以女性偏多（５５．６５％），年龄（５８．０８±２０．８０）岁；原患疾病为呼吸系统疾病最多（４６２例，２０．７０％）；静脉
给药占８３．７８％；引起 ＡＤＲ的药品种类以抗菌药物（３１．４０％）居首位，其中以氟喹诺酮类最多牗３９．５５％牘，发生ＡＤＲ最多的单一品种是
左氧氟沙星注射液 ／剂牗１２．９０％）；ＡＤＲ累及器官 ／系统以皮肤（２４．４６％）最多，主要表现为斑丘疹、荨麻疹、皮疹、湿疹、剥落性皮炎、皮
肤潮红、瘙痒等。结论 引发 ＡＤＲ的因素较多，临床应特别重视中老年人用药安全。通过合理选择给药途径，重点监控抗菌药物及辅助
药品的使用，及时上报ＡＤＲ，可有效保障患者用药安全。
关键词：药品不良反应；监测；安全用药；药事管理

中图分类号：Ｒ９５ 文献标识码：Ａ 文章编号：１００６－４９３１牗２０２０牘１６－００３３－０４

Ａｎａｌｙｓｉｓｏｆ２２３２ＣａｓｅｓｏｆＲｅｐｏｒｔｓｏｆＡｄｖｅｒｓｅＤｒｕｇＲｅａｃｔｉｏｎｉｎＰｉｎｇｈｕ，Ｚｈｅｊｉａｎｇｆｒｏｍ ２０１７ｔｏ２０１９
ＺＨＯＮＧＹｕｊｕａｎ

（ＰｉｎｇｈｕＣｉｔｙＦｏｏｄａｎｄＤｒｕｇＴｅｓｔｉｎｇＣｅｎｔｅｒ· ＰｉｎｇｈｕＣｉｔｙＡｄｖｅｒｓｅＤｒｕｇＲｅａｃｔｉｏｎＳｕｐｅｒｖｉｓｉｏｎＳｔａｔｉｏｎ，Ｊｉａｘｉｎｇ，Ｚｈｅｊｉａｎｇ，Ｃｈｉｎａ ３１４２００）

Ａｂｓｔｒａｃｔ：Ｏｂｊｅｃｔｉｖｅ Ｔｏ ｉｎｖｅｓｔｉｇａｔｅ ｔｈｅ ｃｈａｒａｃｔｅｒｉｓｔｉｃｓａｎｄ ｒｉｓｋ ｆａｃｔｏｒｓｏｆａｄｖｅｒｓｅ ｄｒｕｇ ｒｅａｃｔｉｏｎｓ（ＡＤＲ） ｉｎ Ｐｉｎｇｈｕ，Ｚｈｅｊｉａｎｇ．
Ｍｅｔｈｏｄｓ Ａｔｏｔａｌｏｆ２２３２ｃａｓｅｓｏｆＡＤＲｒｅｐｏｒｔｅｄｔｏｔｈｅＮａｔｉｏｎａｌＣｅｎｔｅｒｆｏｒＡＤＲＭｏｎｉｔｏｒｉｎｇｆｒｏｍ Ｊａｎｕａｒｙ２０１７ｔｏＤｅｃｅｍｂｅｒ２０１９
ｗｅｒｅｓｔａｔｉｓｔｉｃａｌｌｙａｎａｌｙｚｅｄｉｎｔｅｒｍｓｏｆｇｅｎｄｅｒ，ａｇｅ，ｏｒｉｇｉｎａｌｄｉｓｅａｓｅ，ｒｏｕｔｅｏｆａｄｍｉｎｉｓｔｒａｔｉｏｎ，ｏｒｇａｎｓｉｎｖｏｌｖｅｄａｎｄｃｌｉｎｉｃａｌｍａｎｉｆｅｓｔａｔｉｏｎ．
Ｒｅｓｕｌｔｓ ＴｈｅｐａｔｉｅｎｔｓｗｉｔｈＡＤＲ ｗｅｒｅｍｏｒｅｆｅｍａｌｅｓ（５５．６５％）ａｎｄａｇｅｄ（５８．０８±２０．８０）ｙｅａｒｓｏｌｄ．Ｔｈｅｏｒｉｇｉｎａｌｄｉｓｅａｓｅｗａｓｍｏｓｔｌｙ
ｒｅｓｐｉｒａｔｏｒｙｄｉｓｅａｓｅ（４６２ｃａｓｅｓ，２０．７０％），ａｎｄｉｎｔｒａｖｅｎｏｕｓａｄｍｉｎｉｓｔｒａｔｉｏｎａｃｃｏｕｎｔｅｄｆｏｒ８３．７８％．Ａｎｔｉｂａｃｔｅｒｉａｌｄｒｕｇｓ（３１．４０％）ｒａｎｋｅｄｆｉｒｓｔ
ｉｎｔｈｅｔｙｐｅｓｏｆｄｒｕｇｓｔｈａｔｃａｕｓｅｄＡＤＲ．Ａｍｏｎｇｔｈｅｍ，ｆｌｕｏｒｏｑｕｉｎｏｌｏｎｅｓｗｅｒｅｔｈｅｍｏｓｔ（３９．５５％）．Ｔｈｅｓｉｎｇｌｅｓｐｅｃｉｅｓｔｈａｔｈａｄｔｈｅｍｏｓｔ
ＡＤＲｗａｓｌｅｖｏｆｌｏｘａｃｉｎｉｎｊｅｃｔｉｏｎ／ｄｏｓｅ（１２．９０％）．Ｓｋｉｎ（２４．４６％）ｗａｓｔｈｅｍｏｓｔｉｎｖｏｌｖｅｄｏｒｇａｎ／ｓｙｓｔｅｍ ｉｎＡＤＲ，ａｎｄｔｈｅｍａｉｎｍａｎｉｆｅｓｔａ
ｔｉｏｎｓｗｅｒｅｍａｃｕｌｏｐａｐｕｌａｒｒａｓｈ，ｕｒｔｉｃａｒｉａ，ｒａｓｈ，ｅｃｚｅｍａ，ｅｘｆｏｌｉａｔｉｖｅｄｅｒｍａｔｉｔｉｓ，ｓｋｉｎｆｌｕｓｈｉｎｇ，ａｎｄｉｔｃｈｉｎｇ．Ｃｏｎｃｌｕｓｉｏｎ Ｔｈｅｒｅａｒｅｍａｎｙｆａｃｔｏｒｓ
ｔｈａｔｔｒｉｇｇｅｒＡＤＲ，ａｎｄｔｈｅｃｌｉｎｉｃａｌｓａｆｅｔｙｏｆｍｉｄｄｌｅ－ａｇｅｄａｎｄｅｌｄｅｒｌｙｐｅｏｐｌｅｓｈｏｕｌｄｂｅｐａｉｄｓｐｅｃｉａｌａｔｔｅｎｔｉｏｎｔｏ．Ｂｙｒａｔｉｏｎａｌｌｙｃｈｏｏｓｉｎｇ
ｔｈｅｒｏｕｔｅｏｆａｄｍｉｎｉｓｔｒａｔｉｏｎ，ｆｏｃｕｓｉｎｇｏｎｍｏｎｉｔｏｒｉｎｇｔｈｅｕｓｅｏｆａｎｔｉｂａｃｔｅｒｉａｌｄｒｕｇｓａｎｄａｕｘｉｌｉａｒｙｄｒｕｇｓ，ａｎｄｒｅｐｏｒｔｉｎｇｔｈｅＡＤＲｔｏｓｕｐｅｒｉｏｒ
ｉｎｓｔｉｔｕｔｉｏｎｓｉｎａｔｉｍｅｌｙｍａｎｎｅｒ，ｔｈｅｓａｆｅｍｅｄｉｃａｔｉｏｎｏｆｐａｔｉｅｎｔｓｃａｎｂｅｅｆｆｅｃｔｉｖｅｌｙｇｕａｒａｎｔｅｅｄ．
Ｋｅｙｗｏｒｄｓ：ａｄｖｅｒｓｅｄｒｕｇｒｅａｃｔｉｏｎ；ｍｏｎｉｔｏｒｉｎｇ；ｓａｆｅｍｅｄｉｃａｔｉｏｎ；ｐｈａｒｍａｃｅｕｔｉｃａｌｍａｎａｇｅｍｅｎｔ

·药事管理·

ＰｈａｒｍａｃｙＡｄｍｉｎｉｓｔｒａｔｉｏｎ



３４

ＣｈｉｎａＰｈａｒｍａｃｅｕｔｉｃａｌｓ
２０２０年８月２０日 第２９卷第１６期

Ｖｏｌ．２９牞Ｎｏ．１６牞Ａｕｇｕｓｔ２０牞２０２０

临床资料

性别 男

女

年龄 ＜１８岁
１８～３４岁
３５～６５岁
＞６５岁

原患疾病科室分布 呼吸内科

（前１０） 骨科

心血管内科

神经内科

肿瘤科

普通外科

消化内科

妇科／产科
耳鼻咽喉科

内分泌科

合计

例次

９９０
１２４２
８７
２７４
８７３
９９８
４６２
３５８
２６４
１５２
５１
１２９
１２７
９０
１０５
４９

１７８７

构成比（％）

４４．３５
５５．６５
３．９０
１２．２８
３９．１１
４４．７１
２０．７０
１６．０４
１１．８３
６．８１
２．２８
５．７８
５．６９
４．０３
４．７０
２．２０
８０．０６

药物种类

抗菌药物

维生素、电解质和营养药

心血管系统用药

中药注射液

消化系统用药

神经系统用药

中成药（口服和外用）

呼吸系统用药

激素和调节内分泌功能用药

血液系统用药

抗肿瘤药

抗病毒药

解热镇痛药

第一类精神药、麻醉药和局部麻醉药

抗胆碱和解痉药

生物和血液制品

抗组胺药

其他

例次

７５１
５５９
２９６
２２２
１０６
１０２
９５
５８
５３
３３
２０
１５
１５
１２
１２
９
７
２７

构成比（％）

３１．４０
２３．３７
１２．３７
９．２８
４．４３
４．２６
３．９７
２．４２
２．２２
１．３８
０．８４
０．６３
０．６３
０．５０
０．５０
０．３８
０．２９
１．１３

抗菌药物种类

氟喹诺酮类

青霉素类

头孢菌素类

大环内酯类

硝咪唑类

其他 β－内酰胺类

例次

２９７
１７２
１３４
５２
３５
１６

构成比（％）

３９．５５
２２．９０
１７．８４
６．９２
４．６６
２．１３

抗菌药物种类

氨基苷类

抗真菌药

糖肽类

唑烷酮类

其他

例次

８
６
２
１
２８

构成比（％）

１．０７
０．８０
０．２７
０．１３
３．７３

药品

左氧氟沙星注射液／剂
甘油果糖（氯化钠）注射液

复方氨基酸注射液（１８ＡＡ－Ⅱ）

前列地尔注射液

注射用哌拉西林钠他唑巴坦钠

吡拉西坦氯化钠注射液

单硝酸异山梨酯注射液

复方氨基酸注射液（２０ＡＡ）

注射用阿洛西林钠

参麦注射液

例次数

２８８
１９０
１３３
７４
７０
６６
５６
５５
５２
５２

构成比（％）

１２．９０
８．５１
５．９６
３．３２
３．１４
２．９６
２．５１
２．４６
２．３３
２．３３

给药途径

静脉

口服

外用

经眼

吸入

肌肉注射

例次

２００４
２７１
２４
２１
２１
２０

构成比（％）

８３．７８
１１．３３
１．００
０．８８
０．８８
０．８４

给药途径

皮下注射

经阴道

经直肠

皮内注射

穴位注射

经耳

例次

１３
１２
２
２
１
１

构成比（％）

０．５４
０．５０
０．０８
０．０８
０．０４
０．０４

表２ 引发ＡＤＲ的给药途径（ｎ＝２３９２）

注：部分 ＡＤＲ报告中报告了超过 １种怀疑药品，故总数
大于２２３２。表３同。

表３ 发生 ＡＤＲ的药物分布（ｎ＝２３９２）

表１ 发生ＡＤＲ患者的性别、年龄及原患疾病科室分布（ｎ＝２２３２） 表４ 发生ＡＤＲ的抗菌药物分布（ｎ＝７５１）

表５ 发生 ＡＤＲ排序前１０的药品（ｎ＝２２３２）

共占 ４２．８８％；引发 ＡＤＲ例数最多的药品是左氧氟沙
星注射液／剂牗１２．９０％牘。
２．４ 累及器官／系统及主要临床表现

２２３２例 ＡＤＲ涉及皮肤、消化系统、给药部位等多
种器官或系统，以皮肤反应居首位牗２４．４６％牘，主要临床
表现为斑丘疹、荨麻疹、皮疹、湿疹、剥脱性皮炎、皮肤潮

红、瘙痒等症状。详见表６。
３ 讨论

３．１ ＡＤＲ与性别、年龄及原患疾病关系
２２３２例 ＡＤＲ报告中，除 １８岁以下年龄组男性比

例高于女性外，其他组女性比例均高于男性。不同性别

患者的身高、体质量、激素分泌、脂肪分布等存在差异，

女性生理构造也导致更易发生泌尿系统感染，加之月

经、妊娠、哺乳等特殊生理周期，故 ＡＤＲ发生率高于男
性。药物在不同性别个体具有不同的药代动力学和药效

学特征，女性使用某些种类药物更易发生 ＡＤＲ犤１犦，故应
根据女性生理特点给予临床用药监护。

患者年龄分布显示，ＡＤＲ发生例数随年龄增长而
增加，６５岁及以上的老年人是 ＡＤＲ高发人群。老年人
各脏器功能减退，尤其是肝肾对药物的代谢、排泄能力

减弱，药物的清除率降低，易发生药物蓄积；且其多患有

基础疾病，常联用多种药物，而ＡＤＲ发生率与用药品种
数呈正相关犤２犦。

患者原患疾病的科室分布显示，呼吸内科排名居首

位，共上报 ４６２例（２０．７０％），排名前 １０位的科室共上
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临床表现

斑丘疹，荨麻疹，湿疹，药疹，疱疹，红斑疹，水疱，剥脱性皮炎，大疱性皮炎，皮肤潮红、发热，唇肿胀，腹部皮肤皮疹伴有瘙痒，

面部灼热，皮肤黑斑、红肿、结节、脱落、瘙痒、瘙痒加重、肿胀，瘙痒性皮疹

嗳气，便秘，呕吐，呕吐加重，肠痉挛，肠胃胀气，呃逆，恶心，腹部不适，腹部胀气、腹痛、腹泻、腹胀，肝毒性作用，肝功能异常，

食欲不振，食欲下降，胃不适，胃肠道反应，胃胀，胃肠胀气

注射部位疼痛、瘙痒、红肿、硬结、反应，用药部位疼痛、瘙痒，阴道灼热感，阴道瘙痒、不适，外阴瘙痒、发热，上肢不适，肢体疼痛

颤抖，抽搐，唇麻木，耳鸣，烦躁，局部颤抖，局部麻木，局限性抽搐，倦怠，困倦，乏力，麻木，迷走神经性晕厥，四肢麻痹，

四肢无力，头痛，头晕加重，头晕眼花，头胀，眩晕，语言障碍，晕厥，谵妄，震颤，锥体外系病

直立性低血压，血压改变或不稳，心脏不适，心率加快，心悸，心慌，外周水肿，水肿，浅静脉炎，面部肿胀，眶周水肿，静脉炎

药物热，畏寒，寒战，发热，双硫仑样反应，热潮红，冷汗，过敏样反应，感觉热，发冷

胸痛，胸闷，胸部不适，气促，咳嗽加重，咳嗽，呼吸急促，干咳

喉痛，口干，口苦，流泪增多，流涎，（咽部）烧灼痛，舌麻痹，舌麻木，舌痛，视力异常，牙龈出血，牙龈增生，牙痛，咽喉不适，咽喉干，

咽喉红肿，咽喉疼痛，咽喉异物感，眼不适，眼部感觉异常，眼充血，视力下降，眼痛，视物模糊，眼充血加重，眼压升高，眼痒，

黏膜红肿

背部疼痛，骨痛，关节痛，肌肉疼痛、震颤、肿胀，肌酸激酶异常，下肢抖动，下肢痉挛，下肢水肿，下肢酸胀，腰酸，腰痛

血小板减少，凝血时间延长，粒细胞减少

血尿，排尿困难

出汗，多汗，肛周瘙痒，乳腺增生

表６ ＡＤＲ累及器官／系统及主要临床表现（ｎ＝２２３２）

构成比（％）

２４．４６

２１．５５

１８．９１
９．２３

８．５６
７．５３
５．５６
２．２８

０．６７
０．１３
０．１３
０．９９

例次

５４６

４８１

４２２
２０６

１９１
１６８
１２４
５１

１５
３
３
２２

累及器官 ／系统
皮肤

消化系统

局部反应

神经系统

心血管和循环系统

全身性损害

呼吸系统

五官

骨骼肌肉

血液系统

泌尿系统

其他

报１７８７例（８０．０６％）。呼吸科患者原患疾病多为上呼吸
道感染、肺部感染等，多用静脉注射抗菌药物等治疗，部

分患者为呼吸系统慢性病，用药时间长，易发生ＡＤＲ。
３．２ ＡＤＲ与给药途径关系

本调查结果显示，静脉用药牗含静脉滴注和静脉注
射牘引发的ＡＤＲ例数远多于其他给药途径。这是因为本
调查数据绝大多数来自医疗机构自主上报，以住院患者

为主，而医疗机构以静脉用药居多。静脉用药有效避免

了首过效应，是起效最快的给药方式，适用于危重症和急

诊患者的救治。但静脉穿刺也导致了更高的ＡＤＲ风险，首
先，药物直接进入血液循环，药液配制浓度过高、配伍不

当、静置时间过长，加上药品生产储备环节引入的杂质，均

可导致ＡＤＲ；其次，某些药品可直接刺激血管，如电解质、
血管活性药物、化疗药物等均易引发静脉炎犤３犦。同时，长

期静脉插管易导致感染、血栓等严重ＡＤＲ。
临床应根据患者的基础情况和病情严重程度尽量

选择口服剂型。对于静脉用药，建议严格审核处方，避免

配伍错误，推荐在有条件的医疗机构设置静脉药物配置

中心，不仅可减少护理人员工作量，配液无菌化操作也

可有效降低静脉用药的ＡＤＲ风险犤４犦。

３．３ ＡＤＲ与药品种类关系
本调查结果显示，引发ＡＤＲ的药品包括抗菌药物、

维生素电解质及营养药物、心血管用药等多种药物，其

中排名前三大类的占比近 ７０％。抗菌药物在临床各科
室均有使用，同时感染患者的基础情况较差，部分患者

需较长时间及联合用药，易发生 ＡＤＲ犤５犦。左氧氟沙星在
全部抗菌药物中排序居首，属第３代氟喹诺酮类抗菌药

物，抗菌谱广，组织分布较好，临床应用较广，但静脉用

药易发生静脉刺激，消化系统和神经系统 ＡＤＲ也较常
见犤６犦。维生素电解质及营养药物常用于疾病的辅助治

疗，其中以复合氨基酸注射液引发ＡＤＲ较常见，该类药
物单用易发生静脉刺激和消化道反应，与碳水化合物、

脂肪乳等配伍进行肠外营养易发生电解质、血糖犤７犦、血

脂紊乱犤８犦，是药学监护需重点关注的品种犤９犦。心血管和

循环系统药物 ＡＤＲ主要由单硝酸异山梨酯注射液、前
列地尔注射液引起。单硝酸异山梨酯可扩张血管，常用

于扩冠治疗，常见头痛、低血压等 ＡＤＲ，前列地尔所致
ＡＤＲ以输液部位刺激为主。

目前，我国药品使用不规范现象较严重，抗菌药物

滥用情况较突出，各医疗机构的医务、药学部门应加强

抗菌药物使用管理，对应用较多的品种进行专项点评，

以促进其合理使用。对营养药物、改善循环药物等辅助

药品应加强管理，建议药学部门从合理用药角度，医保

部门从控费角度出发，双管齐下，严控药品滥用，提高用

药的临床获益－经济支出比犤１０犦。

３．４ ＡＤＲ累及器官／系统及主要临床表现
ＡＤＲ主要累及皮肤、消化系统及给药部位（含静脉

输液部位刺激）。该类 ＡＤＲ表现较易感受或观察到，与
药品的相关性易判断，且不易与其他疾病混淆，是最常

被报告的ＡＤＲ类型。而无症状或症状不明显的ＡＤＲ，如
抗菌药物相关脑病犤１１犦；或易与其他疾病混淆，需要实验室

检查才能判断的ＡＤＲ，如抗肿瘤药物引起的骨髓抑制犤１２犦；

常因不易察觉而被忽略。临床用药应注意相关药品的用

药监护，对ＡＤＲ高风险药品加强监护，密切关注用药后
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