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随着药品种类的不断增多和公众对药品不良反应

（ＡＤＲ）认知能力的逐渐提高，有关 ＡＤＲ的报道也越来
越多犤１－３犦，我国每年约有２５０万人因ＡＤＲ住院，１９．２万
人因 ＡＤＲ死亡 犤４犦。某三甲医院连续多年获得原四川

省食品药品监督管理局授予的“ＡＤＲ监测工作先进
集体”称号。为了解该院 ＡＤＲ的规律和特点，本研究
中对该院 ２０１５年至 ２０１９年上报的 ＡＤＲ数据进行分
析，现报道如下。

１ 资料与方法

在国家药品不良反应监测系统中检索 ２０１５年至
２０１９年该院上报并已完成评价的ＡＤＲ报告，回顾性分

析该院ＡＤＲ发生类型、患者性别、年龄、给药途径、药品
种类、累及系统／器官、转归、上报人员职业等。
２ 结果

２．１ ＡＤＲ类型
共检索到 ＡＤＲ报告 １１２７例。报告类型由多到少

依次为已知一般、已知严重、新的一般、新的严重。自

２０１７年，该院 ＡＤＲ报告总例数和新的严重的例数出现
较大增长。详见表１。
２．２ 患者性别和年龄

１１２７例 ＡＤＲ中，男性略多于女性，６１岁以上老人
最多。详见表２。

某三甲医院近５年药品不良反应分析

胡晓燕 １，２，龙 凤 １，２，唐 捷 １，２，郭廷东 １，２△，苏 强 １，２，唐志立 １，２

（１．川北医学院第二临床医学院·南充市中心医院药学部，四川 南充 ６３７０００； ２．个体化药物治疗
南充市重点实验室，四川 南充 ６３７０００）

摘要：目的 促进临床安全用药，并加强医疗机构药品不良反应（ＡＤＲ）的报告工作。方法 检索国家药品不良反应监测系统中某三甲医

院２０１５年至２０１９年上报并完成评价的 ＡＤＲ报告，回顾性分析ＡＤＲ的类型、患者年龄、性别、给药途径、药品类别、累及系统／器官、转
归、报告人职业等。结果 共检索到 ＡＤＲ报告１１２７例。ＡＤＲ发生最多的类型是已知一般（３６．２９％）；男性患者略多于女性（５１．７３％比

４８．２７％）；６１岁及以上患者（４５．６１％）最多；静脉给药导致的 ＡＤＲ（５７．６３％）最多；抗微生物药导致的 ＡＤＲ（３１．０６％）比其他种类药物
多；皮肤及其附件（２２．３９％）是被累及最多的系统 ／器官；发生 ＡＤＲ的大部分患者（６４．２４％）好转；药师（４８．５４％）为上报 ＡＤＲ的主要
人群。结论 医疗机构医师、药师、护士应重视 ＡＤＲ的监测和上报工作，加强对患者的用药教育，更好地保障患者的用药安全。
关键词：医疗机构；药品不良反应；监测上报；用药安全
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项目

性别 男

女

年龄 ０～２０岁

２１～４０岁

４１～６０岁

≥６１岁

例数

５８３
５４４
６０
１３２
４２１
５１４

构成比（％）

５１．７３
４８．２７
５．３２
１１．７１
３７．３６
４５．６１

已知一般

１９２
９８
５１
４４
２６
２４
２１
１６
１８
１８
１４
１８
１５
８
３
３
１
１
１
６

新的一般

８１
５７
３０
３８
６４
２０
１６
１４
１２
６
１３
３
５
１
３
１
０
０
１３
５

已知严重

１７２
１９７
２４
１８
８
１１
１３
８
９
８
５
３
２
３
４
２
２
０
１
２

新的严重

７４
５９
１８
２１
３
１１
１０
７
０
２
０
２
０
１
３
２
２
０
１
３

小计

５１９
４１１
１２３
１２１
１０１
６６
６０
４５
３９
３４
３２
２６
２２
１３
１３
８
５
１
１６
１６

构成比

（％）

３１．０６
２４．６０
７．３６
７．２４
６．０４
３．９５
３．５９
２．６９
２．３３
２．０３
１．９２
１．５６
１．３２
０．７８
０．７８
０．４８
０．２９
０．０６
０．９６
０．９６

类型

已知一般

已知严重

新的一般

新的严重

２０１５年

９５
４３
３４
１９

２０１６年

８８
５６
４０
８

２０１７年

７８
８０
６６
２１

２０１８年

７９
８６
５８
２０

２０１９年

６９
９５
７１
２１

小计

４０９
３６０
２６９
８９

构成比

（％）

３６．２９
３１．９４
２３．８７
７．９０

给药途径

静脉滴注

口服给药

静脉注射

皮下注射

例次

９１９
６０５
４４
２６

构成比（％）

５５．００
３６．２１
２．６３
１．５６

给药途径

泵内注射

吸入给药

外用

其他

例次

２１
１７
６
３３

构成比（％）

１．２６
１．０２
０．３６
１．９７

系统 ／器官
皮肤及其附件损害

胃肠损害

血液系统损害

全身性损害

肝胆损害

神经系统损害

心血管系统损害

血管损害和出凝血障碍

呼吸系统损害

精神障碍

例次

４８５
３４１
３１０
１９２
１４４
１１８
１１３
１０５
８９
７７

构成比（％）

２２．３９
１５．７４
１４．３１
８．８６
６．６５
５．４５
５．２２
４．８５
４．１１
３．５５

系统 ／器官
免疫功能紊乱和感染

泌尿系统损害

用药部位损害

代谢和营养障碍

肌肉骨骼损害

视觉损害

听觉、前庭和特殊感觉

功能损害

生殖系统损害

其他

例次

５７
２９
２４
２３
２２
１４
７

６
１０

构成比（％）

２．６３
１．３４
１．１１
１．０６
１．０２
０．６５
０．３２

０．２８
０．４６

注：因同一例 ＡＤＲ可能会累及多个系统 －器官，故累及的系
统／器官数量大于 ＡＤＲ发生的例数。
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表４ 某院２０１５年至２０１９年导致ＡＤＲ药品分类（ｎ＝１６７１）
Ｔａｂ．４ ＣｌａｓｓｉｆｉｃａｔｉｏｎｏｆｄｒｕｇｓｃａｕｓｉｎｇＡＤＲｓｉｎａｈｏｓｐｉｔａｌｆｒｏｍ２０１５ｔｏ

２０１９（ｎ＝１６７１）

表２ 某院２０１５年至２０１９年 ＡＤＲ涉及患者的性别和年龄
牗ｎ＝１１２７牘

Ｔａｂ．２ ＧｅｎｄｅｒａｎｄａｇｅｏｆｐａｔｉｅｎｔｓｗｉｔｈＡＤＲ ｉｎａｈｏｓｐｉｔａｌｆｒｏｍ

２０１５ｔｏ２０１９（ｎ＝１１２７）

表５ 某院２０１５年至２０１９年 ＡＤＲ累及系统／器官牗ｎ＝２１６６牘
Ｔａｂ．５ Ｓｙｓｔｅｍｓ－ｏｒｇａｎｓｉｎｖｏｌｖｅｄｂｙＡＤＲｓｉｎａｈｏｓｐｉｔａｌｆｒｏｍ

２０１５ｔｏ２０１９（ｎ＝２１６６）

类别

抗微生物药

肿瘤用药

心血管系统用药

消化系统用药

中成药

呼吸系统用药

血液系统用药

电解质、酸碱平衡及营养药

内分泌系统用药

镇痛药

糖皮质激素

精神障碍用药

神经系统用药

泌尿系统用药

生物制品

造影剂

麻醉药

皮肤科用药

中药饮片

其他

ＡＤＲ数量牗例牘ＡＤＲ数量牗例牘

表１ 某院２０１５年至２０１９年 ＡＤＲ分类（ｎ＝１１２７）
Ｔａｂ．１ ＣｌａｓｓｉｆｉｃａｔｉｏｎｏｆＡＤＲｓｉｎａｈｏｓｐｉｔａｌｆｒｏｍ ２０１５ｔｏ２０１９

（ｎ＝１１２７）

注：因部分 ＡＤＲ怀疑用药有 ２个及以上，用法也可能不同，
故给药途径或用药类别的数量大于ＡＤＲ报告例数。表４同。

Ｎｏｔｅ牶ＢｅｃａｕｓｅｓｏｍｅＡＤＲｓａｒｅｓｕｓｐｅｃｔｅｄｔｏｂｅｃａｕｓｅｄｂｙｔｗｏｏｒｍｏｒｅ

ｄｒｕｇｓ牞ａｎｄｄｉｆｆｅｒｅｎｔｒｏｕｔｅｓｏｆａｄｍｉｎｉｓｔｒａｔｉｏｎ牞ｔｈｅｒｏｕｔｅｓｏｆａｄｍｉｎｉｓｔｒａｔｉｏｎｏｒ

ｄｒｕｇｃａｔｅｇｏｒｉｅｓｉｓｍｏｒｅｔｈａｎｔｈｅＡＤＲｒｅｐｏｒｔｓ，ａｓｗｅｌｌａｓＴａｂ．４．

２．３ 给药途径

１１２７例ＡＤＲ中，给药途径数量前３位的依次为静
脉滴注、口服给药、静脉注射。详见表３。

２．４ 药品分类

１１２７例ＡＤＲ共涉及２０类犤５犦药物，数量排前３位的依
次为抗微生物药、肿瘤用药、心血管系统用药。详见表４。
２．５ 系统／器官

１１２７例ＡＤＲ中系统／器官损害数量排前３位的分别
是皮肤及其附件损害、胃肠损害、血液系统损害。详见表５。
２．６ 转归

１１２７例ＡＤＲ报告中，大部分患者好转。详见表６。
２．７ 报告人职业

１１２７例ＡＤＲ中，药师上报５４７例牗４８．５４％牘，医师

上报５１３例牗４５．５２％牘，护士上报６７例牗５．９４％牘。
３ 讨论

３．１ 该院ＡＤＲ报告特点
ＡＤＲ报告监测工作对于指导临床合理用药、避免

ＡＤＲ发生、发现上市药品潜在 ＡＤＲ、发现药品质量问

·药事管理·

ＰｈａｒｍａｃｅｕｔｉｃａｌＡｄｍｉｎｉｓｔｒａｔｉｏｎ

表３ 某院２０１５年至２０１９年ＡＤＲ的给药途径牗ｎ＝１６７１牘
Ｔａｂ．３ Ｔｈｅｅｆｆｅｃｔｏｆａｄｍｉｎｉｓｔｒａｔｉｏｎ ｒｏｕｔｅｏｎ ｔｈｅｏｃｃｕｒｒｅｎｃｅｏｆ

ＡＤＲｓｉｎａｈｏｓｐｉｔａｌｆｒｏｍ ２０１５ｔｏ２０１９（ｎ＝１６７１）
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Ｖｏｌ．３０牞Ｎｏ．２牞Ｊａｎｕａｒｙ２０牞２０２１

转归情况

好转

痊愈

不详

例数

７２４
３１９
６８

占比（％）

６４．２４
２８．３１
６．０３

转归情况

未好转

造成后遗症

例数

１５
１

占比（％）

１．３３
０．０９

表６ 某院２０１５年至２０１９年ＡＤＲ患者的转归（ｎ＝１１２７）
Ｔａｂ．６ ＯｕｔｃｏｍｅｓｏｆｐａｔｉｅｎｔｓｗｉｔｈＡＤＲｓｉｎａｈｏｓｐｉｔａｌｆｒｏｍ

２０１５ｔｏ２０１９（ｎ＝１１２７）
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ＰｈａｒｍａｃｅｕｔｉｃａｌＡｄｍｉｎｉｓｔｒａｔｉｏｎ

题、避免群体药品不良事件牗ＡＤＥ牘发生等具有重要意
义 犤６犦。医师或护士是最早获知患者发生 ＡＤＲ的工作人
员，但常因工作繁忙或担心报告 ＡＤＲ可能会造成医疗
纠纷等原因，仅对患者进行对症处理，并未上报。

新的及严重的 ＡＤＲ／ＡＤＥ报告是 ＡＤＲ监测的重
点，其报告比例是衡量总体报告质量和可利用性的重要

指标之一犤７犦。为增加报告数量，提高报告质量，２０１７年
初，该院临床药师以小讲课和晨交班的方式，到全院各

临床科室对医护人员讲解ＡＤＲ报告的重要性和填报方
法，并对提供 ＡＤＲ线索的医护人员和报告者给予一定
经济奖励。医护人员可自己上报ＡＤＲ，也可请临床药师
帮助上报。通过该方法，不仅减少了医护人员的工作量，

也提高了医护人员的积极性。从 ２０１７年开始，该院
ＡＤＲ报告的数量和质量较之前均有较大提高。
３．２ ＡＤＲ与年龄性别

该院为综合性医院，男女患者比例无明显倾向性，

故与《国家药品不良反应监测年度报告（２０１８年）》不一
致属正常。１１２７例 ＡＤＲ中，６１岁及以上人群占比最
高，可能与３个因素有关，老年患者患病率高，基数大；
老年患者身体机能减弱，药物代谢较慢，对药物耐受性

降低犤８犦；老年患者基础疾病多，联合用药多，药物相互作

用更易导致ＡＤＲ的发生犤９犦。因此临床应依据Ｂｅｅｒｓ标准
（２０１９版）合理调整给药剂量，重点监测老年人用药情
况，减少不合理用药引起的ＡＤＲ犤１０犦。
３．３ ＡＤＲ与给药途径

１１２７例 ＡＤＲ中，静脉滴注给药最多，与多数文献
报道一致犤１１－１２犦。原因一方面可能与药物本身的剂型有

关，如静脉给药不经肝脏直接进入体循环，微粒、ｐＨ、渗
透压及内毒素等犤１３犦都是 ＡＤＲ发生的诱因。另一方面，
静脉滴注是患者住院治疗的主要给药途径，因此上报的

ＡＤＲ多。静脉给药前，应详细询问患者药物过敏史及用
药史，对药物浓度、滴速、相互作用、配伍禁忌等加强评

估研究与预警，确保安全合理用药。

口服给药方式占比仅次于静脉滴注。除医护人员报

告住院患者口服药物导致的 ＡＤＲ外，门诊患者因服药
出现 ＡＤＲ后到药房退药，由药师判定并上报也是重要
来源。相比之下，住院患者服药导致的 ＡＤＲ更易被发
现，门诊患者常因认知不够易忽视 ＡＤＲ。因此药师和医

护人员有责任加强患者用药教育工作。

３．４ ＡＤＲ累及系统／器官
ＡＤＲ累及最多的系统／器官为皮肤及其附件，与多

数文献报道的一致犤１－２犦。因该类 ＡＤＲ临床表现易观察
和诊断，不易与其他疾病相混淆，因此上报率最高。

３．５ ＡＤＲ与药物类别
引起 ＡＤＲ最多的是抗微生物药，与多数文献犤１－２犦

报道的一致。该院上报了 １０多例中药汤剂导致的
ＡＤＲ，提示中药汤剂的安全性也必须引起重视犤１４犦。但ＡＤＲ
症状一般较轻微，如呕吐、腹泻等，停药后很快痊愈。

３．６ ＡＤＲ与上报者职业
１１２７例 ＡＤＲ中，医师和药师为报告的主要人员，

而护士报告的占比极低。护士是护理患者的一线人员，

他们的积极参与对于增加 ＡＤＲ报告的数量，提高 ＡＤＲ
报告的质量有重要作用。

３．７ ＡＤＲ转归
１１２７例 ＡＤＲ中，除 １例有后遗症外，其余预后均

较好。这与临床医务人员对ＡＤＲ“早发现、早处理、早报
告”有关，将ＡＤＲ带来的影响降至最低。

综上所述，药学工作者应该继续做好 ＡＤＲ的宣传
和培训工作，使医护人院更多地了解 ＡＤＲ的危害性和
监测上报的重要意义犤１５犦。加强对患者的用药交代和用

药教育工作，提高患者安全用药的意识。通过医务人员

共同努力，最大限度发挥药物疗效，减少ＡＤＲ的发生。
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