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某院儿童抗感染药物药品不良反应报告分析*

方 辉，郑 超，倪文琳，高红琼

（安徽省铜陵市妇幼保健院药学部，安徽 铜陵 244000）
摘要：目的 为患儿（0～15 岁）临床合理使用抗感染药物提供参考。方法 收集医院 2014 年至 2020 年 355 例患儿使用抗感染药物

发生的药品不良反应（ADR）数据，采用 Excel软件对患儿的性别、年龄、给药方式、怀疑引发 ADR的药品类别、ADR具体表现、转归情

况进行统计分析。结果 患儿以男性（222例，62. 53%）、≤ 6岁（297例，83. 66%）较多；用药类型以头孢菌素类较多（216例，60. 85%），

给药方式集中于静脉滴注（347例，97. 75%）；ADR集中发生于皮肤系统及其附件（334例，94. 08%）；35例（9. 86%）停药及对症治疗后

痊愈，308 例（86. 76%）好转，7 例（1. 97%）出现新症状或加重，5 例（1. 41%）不详。结论 患儿使用抗感染药物时应注意其体质，给药

时应注意规范操作和及时调整药物剂量，加强用药监护。

关键词：儿童；抗感染药物；药品不良反应；用药监护
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Adverse Drug Reaction Reports of Anti - Infective Drugs in Children in a Hospital
FANG Hui，ZHENG Chao，NI Wenlin，GAO Hongqiong

（Department of Pharmacy，Tongling Maternity and Child Health Hospital，Tongling，Anhui，China 244000）

AbstractAbstract：：Objective To provide a reference for rational use of anti - infective drugs in children（0 - 15 years old）. Methods Data
of adverse drug reactions （ADRs） of 355 children treated with anti - infective drugs in the hospital from 2014 to 2020 were
collected，and Excel software was used to statistically analyze the children's gender and age，route of administration，categories of
drug suspected to cause ADR，specific manifestations and outcomes of ADR. Results Most of the children were male（222 cases，
62. 53%） and ≤ 6 years old（297 cases，83. 66%）. Cephalosporins were the most commonly used drugs（216 cases，60. 85%），and
the main route of administration was intravenous drip （347 cases，97. 75%）. ADR mainly occurred in the skin system and its
accessories （334 cases，94. 08%）. A total of 35 cases （9. 86%） recovered after drug withdrawal and symptomatic treatment，
308 cases （86. 76%） relieved，7 cases （1. 97%） had new symptoms or aggravation，and 5 cases （1. 41%） were unknown.
Conclusion When children are treated with anti - infective drugs，we should pay attention to their physique，standardized operation
and timely adjustment of drug dosage，and strengthen the medication monitoring.
Key wordsKey words：：children；anti - infective drugs；adverse drug reactions；medication monitoring
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华北地区某儿童医院药品不良反应（ADR）的报告

数据显示，抗感染药物引起的ADR占比最大，儿童由于

体质原因，ADR发生率相较成人更高。本研究中对铜陵市

妇幼保健院 2014年至 2020年间收集的患儿（0～15岁）

ADR数据进行统计分析，为提高儿童临床用药的安全

性及合理性提供参考。现报道如下。

1 资料与方法

1. 1 资料来源

收集医院 2014年至 2020年的 355例儿童抗感染药

物ADR病历数据，参考《药物临床试验不良反应 /不良

事件关联性判定方法》作ADR关联性判断［1］。结果其中

“可能相关”213例（60. 00%），“很可能相关”70例

（19. 72%），“肯定相关”72例（20. 28%）。

1. 2 方法

采用Excel软件统计患儿的性别、年龄、用药方式、

怀疑引发 ADR的药品种类、ADR具体表现、患儿转归

情况。

1. 3 观察指标

1）年龄分布，分为 < 2岁、2～3岁、> 3～6岁、> 6～
15岁4个区间，记录每个年龄区间分布情况；2）性别分布；

3）用药方式分布，记录每年分布情况，仅统计静脉滴注

和口服；4）引发儿童抗感染药物ADR的怀疑药品分类

及不同药物引起的常见ADR症状分类情况，记录每类

药物的使用患儿数及占比；5）患儿 ADR转归情况，分

为痊愈、好转、新症状 / 加重等。前 3条均记录每年分

布情况。

2 结果

355例患儿中，男性（222例，62. 53%）及其各年例

数均多于女性，详见表 1。年龄以 6岁以下占比较大

（297例，83. 66%），随着年龄的增长，患儿数总体呈下

降趋势，详见表 2。绝大多数患儿（347例，97. 75%）采用

静脉滴注方式用药，详见表3。
引发ADR抗感染药物类别以头孢菌素类最多（216例，

60. 85%），其中注射用头孢曲松钠（61例，28. 24%）和注

射用头孢孟多酯钠（39例，20. 83%）使用较多。详见表4。
ADR累及系统 /器官集中于皮肤系统及其附件，转

归以好转人数较多。详见表5。
3 讨论

3. 1 性别与年龄

本研究中纳入患儿的男女比例为 1. 6∶1，推测与国

内的新生儿童比例失调存在一定关系，第六次和第七次

全国人口普查数据［2］显示，我国 2009年至 2010年期间

新生儿男女比例为（1. 1～1. 3）∶1，与本次数据统计结

果相似［3］。本研究中 ≤ 6岁患儿占比 > 80%，说明该年

龄段ADR是高发状态［4］，可能由于该年龄段患儿身体

发育不健全，对于外来药物易发生排异反应［5］。因此，需

表4 引发患儿抗感染药物ADR的怀疑药品及常见ADR症状分类

Tab. 4 Suspected anti - infective drugs causing ADR in children and classification of common ADR symptoms

类别

头孢菌素类

大环内酯类

青霉素类

其他

分布［例（%）］

216（60. 85）

89（25. 07）

42（11. 83）

8（2. 25）

药品名称

注射用头孢曲松钠（61）、注射用头孢孟多酯钠（45）、注射用头孢米诺钠（24）、注射用头孢西丁钠（21）、注射用

头孢美唑钠（16）、注射用头孢哌酮钠舒巴坦钠（15）、注射用头孢地嗪（5）、注射用头孢噻肟钠（2）、注射用头孢

他啶（2）、注射用头孢硫脒（2）、注射用拉氧头孢（1）、其他（22）
注射用乳糖酸阿奇霉素（35）、喜炎平注射液（24）、注射用炎琥宁（16）、注射用乳糖酸红霉素（6）、其他（8）

注射用美洛西林钠（14）、注射用阿莫西林克拉维酸钾（12）、其他（16）

小儿电解质补给注射液（1）、10%氯化钠（1）、四逆散（1）、生血宝合剂（1）、小儿豉翘清热颗粒（1）、磷酸奥司他韦

颗粒（1）、其他（2）

临床表现

皮肤过敏（134）、外皮肤皮疹（133）、注射部位丘疹（101）、

皮肤瘙痒（94）、荨麻疹（82）、腹痛（3）、头晕（1）、

头痛（1）、恶心（1）
皮肤过敏（80）、外皮肤皮疹（72）、注射部位丘疹（41）、

腹泻（3）、头晕（1）、情绪不稳（1）、腹痛（1）
皮肤过敏（39）、外皮肤皮疹（33）、注射部位丘疹（19）、

荨麻疹（5）、便次异常（2）
失声（3）、全身发紫（2）、呼吸及心率异常（2）

表1 患儿性别分布（例，n = 355）
Tab. 1 Distribution of children′s gender（case，n = 355）

性别

男

女

合计

2014年

59
28
87

2015年

41
31
70

2016年

28
19
47

2017年

35
29
64

2018年

23
12
35

2019年

19
9
28

2020年

17
7
24

合计

222
133
355

表2 患儿年龄分布（例，n = 355）
Tab. 2 Distribution of children′s age（case，n = 355）

年龄（岁）

< 2
2～3
> 3～6
> 6～15
合计

2014年

25
26
20
16
87

2015年

17
19
26
8
70

2016年

13
15
14
5
47

2017年

17
18
16
13
64

2018年

13
8
10
4
35

2019年

9
4
10
5
28

2020年

9
5
5
5
24

合计

103
95
99
58
355

表3 患儿用药方式分布情况（例，n = 355）
Tab. 3 Distribution of administration routes in children

（case，n = 355）

用药方式

静脉滴注

口服

合计

2014年

87
0
87

2015年

68
2
70

2016年

47
0
47

2017年

62
2
64

2018年

34
1
35

2019年

28
0
28

2020年

17
3
24

合计

347
8

355
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要在用药之前及用药期间严格把控药物的用量用法，

并且时刻关注患儿的临床表现，以防因用药不当引起

ADR。
3. 2 给药途径

本研究中 347例患儿使用静脉滴注给药方式。静脉

滴注期间，药物直接通过血管进入人体内循环，相较于

口服而言作用更迅速、直接［6］，对患儿的身体刺激也更

大，药物在静脉滴注期间的滴速、酸碱度、内毒素、渗透

压等一系列外在因素均易对患儿的身体造成刺激，从

而引发ADR［7］。在对患儿静脉滴注给药时更应注意规

范操作及适当调整药物用量，在用药期间应尽量让患

儿处于医护人员的监护下，避免发生紧急ADR时无人

应答而未及时有效处理。

3. 3 用药类别

本研究中患儿大部分（60. 85%）使用头孢菌素类

药物。该类药物抗菌谱广［8］，对革兰阳性球菌的抑制作

用强，其中第 4代头孢菌素类中的头孢匹罗抑制作用

最强，且对肠杆菌科类细菌也具有抑制作用；青霉素

只对革兰阳性菌有抑制作用。头孢菌素类药物对 β -
内酰胺酶有更好的稳定性［9］。青霉素类和头孢菌素类抗

菌药物均属β -内酰胺类抗菌药物，两者的作用时间主

要取决于对β -内酰胺酶的稳定性，仅对β -内酰胺酶

稳定，作用时间才久，药效才强，抗菌作用才好［10］。又因

儿童体质的特殊性，一些在成人中广泛使用的抗菌药物

（如氨基苷类）不能用于患儿。这些原因使得头孢菌素类

药物成为使用最多的儿童抗感染药物种类，故而该类药

物患儿ADR的比例高于其他药物［11］。因此及早规范儿

童用药十分必要。

3. 4 临床表现

本研究中累及皮肤及其附件的ADR患儿较多，推

测可能与头孢菌素类药物的使用有关，累及神经系统、

消化系统及其他的占少数，而以往数据显示，患儿以消

化系统ADR更常见。有研究显示，目前我国大多数医院

使用头孢菌素类药物前进行皮肤过敏试验（简称皮

试），但是使用的皮试液种类、浓度、用量均存在差异，

皮试阳性率差异在 10%～50%之间［12］，目前未有相应

的规范［13］，而且引发头孢菌素类药物过敏的抗原尚不

明确，还需要进一步研究验证。

综上所述，儿童由于其体质的特殊性，更易受到药

物刺激，易因排异反应而发生ADR，因此医师在治疗时

应严格按相关规定，对药物的选择也应更严谨，同时严

格把控药物的用量用法，并时刻关注患儿的体征表现，

尽量降低ADR发生率。
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表5 ADR转归情况［例（%）］
Tab. 5 Outcomes of ADR［case（%）］

累及系统 /器官

皮肤系统及其附件

神经系统

消化系统

其他

合计

痊愈

34（10. 17）
0（0）
1（11. 11）
0（0）
35（9. 86）

好转

290（87. 12）
5（100. 00）
7（77. 77）
6（85. 71）

308（86. 76）

新症状 /加重

5（1. 49）
0（0）
1（11. 11）
1（14. 28）
7（1. 97）

不详

5（1. 49）
0（0）
0（0）
0（0）
5（1. 41）

合计

334（94. 08）
5（1. 40）
9（2. 53）
7（1. 97）

355（100. 00）
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