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我院７１份国家重点监控合理用药药品不良反应报告分析

马 莹，王维忠△

（江苏省泰州市人民医院药学部，江苏 泰州 ２２５３００）
摘要：目的 促进临床合理使用国家重点监控合理用药药品。方法 收集医院２０１５年至２０１９年上报的７１份国家重点监控合理用药品
种的药品不良反应（ＡＤＲ）报告，从涉及药品品种、患者基本情况、给药途径、累及器官 ／系统、用药合理性、ＡＤＲ分级及其转归情况等方
面分析 ＡＤＲ发生的规律特点及临床表现。结果 该院涉及使用国家重点监控合理用药药品品种１７个，其中ＡＤＲ发生率最高的是前列
地尔（２３．９４％）；男性多于女性（１．５４∶１）；６１～７０岁年龄段发生率最高（２８．１７％）；静脉给药（８８．７３％）是发生 ＡＤＲ的主要给药途径；
累及器官／系统以皮肤及其附件（３５．２１％）为主；用药合理率为６９．０１％，不合理用药包括给药剂量和给药方式不合理。结论 医院应重

点关注国家重点监控合理用药药品的使用，可通过多种途径保障患者的用药安全，如加强对临床的培训、宣教，以及对不合理用药行为

的监管和考核，通过处方前置审核和处方点评等手段规避不合理用药等。

关键词：药品不良反应；国家重点监控合理用药药品；用药安全；合理用药
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ｙｅａｒｓｗａｓｔｈｅｈｉｇｈｅｓｔ（２８．１７％）．Ｉｎｔｒａｖｅｎｏｕｓａｄｍｉｎｉｓｔｒａｔｉｏｎ（８８．７３％）ｗａｓｔｈｅｍａｉｎｒｏｕｔｅｌｅａｄｉｎｇｔｏＡＤＲ．ＴｈｅＡＤＲｉｎｖｏｌｖｅｄｏｒｇａｎｓ／
ｓｙｓｔｅｍｓｗｅｒｅｍａｉｎｌｙｓｋｉｎａｎｄｉｔｓａｃｃｅｓｓｏｒｉｅｓ（３５．２１％）．Ｔｈｅｒａｔｉｏｎａｌｒａｔｅｏｆｄｒｕｇｕｓｅｗａｓ６９．０１％．Ｉｒｒａｔｉｏｎａｌｄｒｕｇｕｓｅｉｎｃｌｕｄｅｄｕｎ
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ｄｒｕｇｓ，ａｎｄｃａｎｅｎｓｕｒｅｔｈｅｍｅｄｉｃａｔｉｏｎｓａｆｅｔｙｏｆｐａｔｉｅｎｔｓｔｈｒｏｕｇｈｖａｒｉｏｕｓｗａｙｓ，ｓｕｃｈａｓｓｔｒｅｎｇｔｈｅｎｉｎｇｃｌｉｎｉｃａｌｔｒａｉｎｉｎｇ，ｐｕｂｌｉｃｉｔｙａｎｄｅｄｕｃａ
ｔｉｏｎ，ｔｈｅｓｕｐｅｒｖｉｓｉｏｎａｎｄａｓｓｅｓｓｍｅｎｔｏｆｉｒｒａｔｉｏｎａｌｄｒｕｇｕｓｅ，ａｎｄａｌｓｏａｖｏｉｄｉｎｇｔｈｅｏｃｃｕｒｒｅｎｃｅｏｆｉｒｒａｔｉｏｎａｌｄｒｕｇｕｓｅｔｈｒｏｕｇｈｐｒｅｓｃｒｉｐｔｉｏｎ
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Ｋｅｙｗｏｒｄｓ：ａｄｖｅｒｓｅｄｒｕｇｒｅａｃｔｉｏｎ；ｎａｔｉｏｎａｌｋｅｙｍｏｎｉｔｏｒｅｄａｎｄｒａｔｉｏｎａｌｄｒｕｇｓ；ｍｅｄｉｃａｔｉｏｎｓａｆｅｔｙ；ｒａｔｉｏｎａｌｄｒｕｇｕｓｅ

为规范用药，减轻患者负担，避免药品不良反应

（ＡＤＲ），国家卫生健康委办公厅和国家中医药局办公室
于 ２０１９年 ７月１日联合发布《第一批国家重点监控合
理用药药品目录（化药及生物制品）》（以下简称《目

录》）。为了更好地落实《目录》相关要求，加强本院对国

家重点监控合理用药药品的管理，现对我院２０１５年至
２０１９年上报的相关 ＡＤＲ进行回顾性分析，为促进临床
合理用药提供参考。现报道如下。

１ 资料与方法

从“国家药品不良反应监测系统”官方网站下载我

院２０１５年至２０１９年上报的所有ＡＤＲ（共１３８９例），根
据《目录》筛选出通用名一致品种的 ＡＤＲ７１例。统计并

分析涉及药品品种、患者基本情况、给药途径、累及器

官／系统、用药合理性、ＡＤＲ分级及转归犤１－３犦。

２ 结果

７１份 ＡＤＲ报告涉及患者 ７１例，其中男 ４３例，女
２８例；６１～７０岁年龄段患者最多，２１～３０岁最少牗见
表 １牘。我院涉及使用《目录》中除曲克芦丁脑蛋白水解
物、脑蛋白水解物和马来酸桂哌齐特外的 １７个品种，
２０１５年至 ２０１９年每年用量分别为 ３２６９６８，８３２３２１，
８１８０７１，９８０６７７，５２９１９９（共３４８７２３７）支／瓶；１７个品种
中，除磷酸肌酸钠、复合辅酶、骨肽、核糖核酸外，均出现

了ＡＤＲ牗见表２牘，各年上报ＡＤＲ占该年全院ＡＤＲ比例
分 别 为 ７．４０％ （２５／３３８），４．４６％ （１５／３３６），５．６７％
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累及器官 ／系统
皮肤及其附件

用药局部

心血管系统

胃肠道系统

呼吸系统

中枢神经系统

全身性

泌尿系统

临床表现

皮疹（１７），瘙痒（４），潮红（３），红肿（１）
静脉炎（１１），注射部位疼痛（４）
心悸（６），胸闷、乏力（４）
恶心（１），呕吐（４），腹泻（１），肝功能异常（１），
肝酶升高（１）

呼吸困难（３），气喘（１），咳嗽（１）
头晕（３），嗜睡（１），撤药性头痛（１）
发热、寒战（２）
肾功能异常（１）

数量（例）

２５
１５
１０
８

５
５
２
１

构成比（％）

３５．２１
２１．１３
１４．０８
１１．２７

７．０４
７．０４
２．８２
１．４１

不合理原因

单次用量 ２０μｇ，超说明书要求
的５～１０μｇ

单次用量１５ｍＬ，超药品说明书
要求的５～１０ｍＬ

首剂每天３０ｍｇ，超药品说明书
建议的每天２０ｍｇ（后可酌情
增至每天３０ｍｇ）

给予静脉滴注，药品说明书要求

肌肉注射或皮下注射

给予肌肉注射，药品说明书要

求缓慢静脉注射

药品通用名

前列地尔

胸腺五肽

神经节苷脂

丹参川芎嗪

奥拉西坦

鼠神经生长因子

小牛血清去蛋白

依达拉奉

长春西汀

小牛血去蛋白提取物

脑苷肌肽

转化糖电解质

核糖核酸Ⅱ
磷酸肌酸钠

复合辅酶

骨肽

核糖核酸

２０１５年
（例）

３
５
４
４
２
０
３
０
１
２
０
０
１
０
０
０
０

２０１６年
（例）

５
０
２
１
３
３
０
０
０
０
０
１
０
０
０
０
０

２０１７年
（例）

８
３
０
２
２
２
０
１
２
０
０
０
０
０
０
０
０

２０１８年
（例）

０
３
０
０
０
０
０
２
０
０
１
０
０
０
０
０
０

２０１９年
（例）

１
１
２
１
０
０
０
０
０
０
０
０
０
０
０
０
０

小计

（例）

１７
１２
８
８
７
５
３
３
３
２
１
１
１
０
０
０
０

构成比

（％）

２３．９４
１６．９０
１１．２７
１１．２７
９．８６
７．０４
４．２３
４．２３
４．２３
２．８２
１．４１
１．４１
１．４１
０
０
０
０

年龄

１１～２０岁

２１～３０岁

３１～４０岁

４１～５０岁

例数

２
１
５
１４

构成比（％）

２．８２
１．４１
７．０４
１９．７２

年龄

５１～６０岁

６１～７０岁

７１～８０岁

≥８１岁

例数

１３
２０
８
８

构成比（％）

１８．３１
２８．１７
１１．２７
１１．２７

表３ ＡＤＲ累及器官／系统及主要临床表现（ｎ＝７１）
Ｔａｂ．３ Ｏｒｇａｎｓ／ｓｙｓｔｅｍｓｉｎｖｏｌｖｅｄｉｎＡＤＲａｎｄｔｈｅｉｒｃｌｉｎｉｃａｌｍａｎｉｆｅｓ

ｔａｔｉｏｎｓ（ｎ＝７１）

涉及药品

前列地尔注射液

丹参川芎嗪注射液

长春西汀注射液

胸腺五肽注射液，

注射用胸腺五肽

前列地尔注射液

不合理类别

给药剂量

不合理

给药方式

不合理

ＡＤＲ表现
静脉炎（４例），皮疹（１例），
恶心呕吐（１例），麻木头
晕（１例）

胸闷心悸（１例）

心悸（３例）

胸闷（３例），皮疹（２例），
寒战（２例），恶心呕吐
（１例），嗜睡（１例），撤
药性头痛（１例）

心悸（１例）

表４ 用药不合理原因及ＡＤＲ表现
Ｔａｂ．４ Ｃａｕｓｅｓｏｆｉｒｒａｔｉｏｎａｌｄｒｕｇｕｓｅａｎｄｃｌｉｎｉｃａｌｍａｎｉｆｅｓｔａｔｉｏｎｓｏｆ

ＡＤＲ（ｎ＝７１）

表５ 严重的 ＡＤＲ涉及药品及转归
Ｔａｂ．５ ＤｒｕｇｓｉｎｖｏｌｖｅｄｉｎｓｅｒｉｏｕｓＡＤＲａｎｄｔｈｅｏｕｔｃｏｍｅ

药品名称

注射用核糖核酸Ⅱ
依达拉奉注射液

依达拉奉注射液

临床表现

过敏反应

肝功能异常

肾功能异常

报告时间

２０１５－０７－１６
２０１７－０４－２５
２０１８－０９－２１

转归情况

好转

好转

好转
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表２ ２０１５年至２０１９年我院国家重点监控合理用药药品 ＡＤＲ
分布情况（ｎ＝７１）

Ｔａｂ．２ ＤｉｓｔｒｉｂｕｔｉｏｎｏｆＡＤＲ ｏｆｎａｔｉｏｎａｌｋｅｙｍｏｎｉｔｏｒｅｄａｎｄｒａｔｉｏｎａｌ

ｄｒｕｇｓｉｎｏｕｒｈｏｓｐｉｔａｌｆｒｏｍ ２０１５ｔｏ２０１９（ｎ＝７１）

表１ ＡＤＲ患者年龄分布（ｎ＝７１）
Ｔａｂ．３ ＡｇｅｄｉｓｔｒｉｂｕｔｉｏｎｏｆｐａｔｉｅｎｔｓｗｉｔｈＡＤＲ（ｎ＝７１）

（２０／３５３），３．２６％（６／１８４），２．８１％（５／１７８），共 ５．１１％
（７１／１３８９）。涉及《目录》药品均为注射剂，故给药途径
以静脉给药（６３例，８８．７３％）为主，少量为肌肉注射
（７例，９．８６％）和皮下注射（１例，１．４１％）。ＡＤＲ累及器
官／系统以皮肤及其附件（３５．２１％）为主，其次为用药
局部（２１．１３％），详见表 ３。用药完全合理 ４９例
（６９．０１％），用药不合理类型包括给药剂量或方式不合
理，其中给药剂量不合理包括单次给药超剂量（８例，
１１．２７％）及初始剂量过高（３例，４．２３％），给药方式不
合理包括违规静脉滴注（１０例，１４．０８％）及违规肌肉注
射（１例，１．４１％）。不合理原因和ＡＤＲ表现见表４。出现
严重的 ＡＤＲ３例（见表 ５），新的 ＡＤＲ２５例。７１例患者
中，痊愈１０例（１４．０８％），好转６１例（８５．９２％）。

３ 讨论

３．１ ＡＤＲ数量与药品用量的相关性
我院国家重点监控合理用药药品的ＡＤＲ发生数量

从２０１７年开始逐年下降，占全院ＡＤＲ的比例也逐年下

降。２０１８年时该类药用量达高峰，２０１９年《目录》发布
后，我院迅速采取管控措施，严格限制了该类药品的使

用，因此虽然《目录》发布后药品用量大幅下降牗２０１９年
用量相较 ２０１８年降幅达 ４６．０４％牘，但 ＡＤＲ的报告数
量未见明显下降牗仅从６例降到５例牘。
３．２ ＡＤＲ与患者基本情况的关系

我院２０１５年至２０１９年共发生ＡＤＲ１３８９例，患者
男女比例为 １∶１．２３；国家重点监控合理用药药品发生
ＡＤＲ患者，男女比例为 １．５４∶１。国内外均报道女性发
生 ＡＤＲ的比例略高于男性，可能与女性自身较敏感及
激素水平较高相关犤４－５犦。而国家重点监控合理用药药品
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属辅助用药，因此在我院除内科外，普外科、骨科、耳鼻

咽喉科等科室也用量较大，这些科室男性患者较多，可

能导致相应ＡＤＲ发生率高于女性。
４０～７０岁人群国家重点监控合理用药药品 ＡＤＲ

发生比例最高，这与一般ＡＤＲ最多见于６０岁以上人群
有一定差异，考虑与重点监控品种的辅助用药特性相

关，该类药有一定的药理作用，但生理反应小，药品说明

书适应证广泛，可普遍用于外科的辅助治疗，因此导致

用药人群的年龄段偏年轻。而专科疾病，如高血压、糖尿

病、高脂血症等慢性疾病多发于老年患者，感染性疾病

也多继发于老年患者，故这些专科类药物的 ＡＤＲ也多
见于老年患者犤６－７犦。

３．３ ＡＤＲ累及器官／系统及临床表现
７１例 ＡＤＲ中，出现比例最高的是皮肤及其附件相

关临床表现，一方面，皮疹及瘙痒为易观察和感受到的

不适，且与原患疾病不易混淆；另一方面，多数药物本身

易出现皮肤相关ＡＤＲ，故临床上报率较高。其次为静脉
炎和局部疼痛，由于国家重点监控合理用药药品均为注

射剂，静脉给药易造成静脉炎，肌肉注射和皮下注射易

引起疼痛，故该类ＡＤＲ与给药方式密切相关。
３．４ 用药合理性对ＡＤＲ的影响

用药合理：７１例 ＡＤＲ中，国家重点监控合理用药
药品的用法用量完全合理 ４９例，其中，男女比例为
１．５８∶１，以 ４１～５０岁年龄段的最多（２２％），其次为
５１～６０岁，２１～３０岁最少，与７１例ＡＤＲ患者的整体统
计数据基本一致。

用药不合理：２２例不合理用药犤应算作药品不良事
件（ＡＤＥ）犤８－９犦犦中，男女比例为 １．３３∶１，以６１～７０年龄
段比例最高（５０％）。与 ４９例 ＡＤＲ的数据比较，男女比
例差距变小，年龄段明显增大。考虑用药不合理，特别是

超剂量使用时，老年人由于自身器官功能减退，耐受性

较差，较中青年患者更易出现 ＡＤＲ。给药剂量与方式不
合理各 １１例。由 ＡＤＥ的临床表现可见，前列地尔由于
单次用量超出药品说明书规定，导致药液浓度过高，静

脉输注时易出现静脉炎、皮疹等局部反应；长春西汀药

品说明书建议第 １天使用低剂量（２０ｍｇ），此后再酌情
增加至 ３０ｍｇ／ｄ，我院出现的 ３例 ＡＤＥ均因首日使用
３０ｍｇ，输液 １０～３０ｍｉｎ内出现心悸、潮红而停药。可
见，患者ＡＤＥ的发生与不合理用药存在相关性。
３．５ 小结

国家重点监控合理用药药品的功效以辅助治疗为

主，增加主药的作用效果，或通过影响主药的吸收、作用

机制、代谢以增强其疗效，或有助于疾病 ／功能紊乱的
预防和治疗。因此该类药物适应证范围相对较广，但极

少进入相关病种的治疗指南，且药理作用温和，生理反

应不明显犤１０－１２犦。此类药品特征导致甚 ＡＤＲ／ＡＤＥ男女

发生比例、年龄段分布均与一般药品大数据存在差异。

同时，由于其功效多以辅助为主，故严重 ＡＤＲ发生率
低，转归较好。

ＡＤＲ不可预期，而 ＡＤＥ可通过提高临床用药合理
性避免。本研究中发现，较高比例（３１％）的ＡＤＥ是由超
剂量用药和给药方式不适当造成，表明提高合理用药水

平对于避免或减少ＡＤＲ／ＡＤＥ有重要意义。
为提高国家重点监控合理用药药品用药的合理性，

提出以下建议犤１３－１５犦；加强对该类药的监管力度，通过前

置审方系统，限制药品的用量上限，从源头杜绝超药品

说明书用量情况的发生；重点点评使用前列地尔、胸腺

五肽的处方和医嘱，严格考核不合格处方；对于出现

ＡＤＲ多、不合理用药多的科室和医师进行专项培训，提
高临床医师的用药合理性；定期回顾性分析 ＡＤＲ／ＡＤＥ
结果，以便及时发现和解决问题，减少ＡＤＲ／ＡＤＥ发生。
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