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药品不良反应（ADR）是指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［1］。药品上市后

需进行ADR监测，利于及时发现和控制药品安全风险。

严重药品不良反应 / 不良事件（ADR / ADE）报告比例

是衡量报告总体质量和可利用性的重要指标，ADR监

测评价工作一直将收集和评价新的和严重ADR作为重

点内容［2］，对其进行回顾性分析，发现 ADR发生的特

点，从中提取有价值的警戒信号，可为监管部门了解药

品风险、进行监管决策提供参考，对指导临床合理用

药、防止药害事件的扩大具有重要意义。本研究中回顾

性分析了山东省日照市 2021年 11月至 2022年 11月上

报至国家ADR监测系统的新的和严重ADR，为保障公

众用药安全提供参考。现报道如下。

1 资料与方法

检索山东省日照市 2021年 11月至 2022年 11月上

报至国家ADR监测系统已完成评价，且已确定为新的
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摘要：目的 促进临床安全用药。方法 检索山东省日照市 2021年 11月至 2022年 11月上报至国家药品不良反应（ADR）监测系统

已完成评价，且已确定为新的和严重 ADR报告，采用 Excel软件对 966例报告中患者性别和年龄，给药途径，药品分类，累及器官 /系
统及临床表现，转归，上报人员职业等项目进行回顾性分析。结果 共上报 ADR 4 545例，其中新的和严重 ADR 966例（21. 25%）。女

性多于男性（55. 80% 比 44. 20%），> 60岁老年患者（49. 90%）最多；给药途径以静脉滴注为主（58. 28%）；ADR 共涉及 424种药品，主

要由抗感染药物（26. 50%）、抗肿瘤药物（19. 67%）和中药制剂（17. 08%）引发，分别涉及药品 75种（17. 69%）、47种（11. 08%）、111种

（26. 18%）；临床表现主要累及消化系统（24. 12%）、全身性损坏（20. 44%）、皮肤及其附件损害（17. 60%）和血液系统（14. 10%）；转归主

要为好转（55. 07%）或痊愈（40. 48%）；上报人员以医师为主（92. 86%）。结论 医疗机构应加强对患者特别是老年患者临床用药 ADR
的监测和上报工作，及时发现并正确处理，以提高用药安全性。
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AbstractAbstract：：Objective To promote medication safety in the clinic. Methods The reports submitted by Rizhao City，Shandong
Province from November 2021 to November 2022 to the National National Adverse Drug Reaction（ADR）Monitoring System，which
have been evaluated and identified as new and severe ADR reports were searched. Retrospective analysis was conducted on
patients' gender and age，administration route，drug classification，involved organs / systems and clinical manifestations，outcomes，and
occupations of reporting personnel in the reports by the Excel software. Results A total of 4 545 cases of ADRs were reported，
including 966 new and severe ADR reports（21. 25%），with more females than males（55. 80% vs. 44. 20%），and the most number
of ADRs accurred in elderly patients over 60 years old （49. 90%）. The main administration route was intravenous infusion
（58. 28%）. ADR involved 424 drugs，mainly induced by anti - infective drugs （26. 50%），anti - tumor drugs （19. 67%），and
traditional Chinese medicine preparations （17. 08%），involving 75 kinds of drugs （17. 69%），47 kinds of drugs （11. 08%），and
111 kinds of drugs （26. 18%），respectively. The clinical manifestations mainly involved the digestive system （24. 12%），systemic
damage （20. 44%），skin and accessories （17. 60%），and blood system （14. 10%），with the main outcome being improvement
（55. 07%） or recovery （40. 48%）. The reporting personnel were mainly physicians （92. 86%）. Conclusion Medical institutions
should strengthen the monitoring and reporting of ADRs of clinical medication in patients，especially elderly patients，in order to
timely find and handle them correctly and improve medication safety.
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和严重ADR报告，采用Excel软件对报告中的患者性别

和年龄，给药途径，药品分类，累及器官 /系统及临床表

现，转归，上报人员职业等项目进行回顾性分析。

2 结果

2. 1 ADR 类型

共上报ADR 4 545例，其中新的和严重ADR 966例
（21. 25%）。包括新的一般ADR 344例，严重ADR 622例
（含新的严重31例）。

2. 2 患者性别与年龄

966 例 患 者 中 ，男 427 例（44. 20%），女 539 例

（55. 80%）；年龄 < 18岁 92例（9. 52%），18～40岁 112例
（11. 59%），41～60岁 280例（28. 99%），> 60岁 482例
（49. 90%）。

2. 3 给药途径

给药途径包括静脉滴注563例（58. 28%），口服289例
（29. 92%），静 脉 注 射 26 例（2. 69%），外 用 19 例

（1. 97%），皮下注射 18例（1. 86%），吸入给药 10例

（1. 04%），泵 内 注 射 8 例（0. 83%），局 部 给 药 5 例

（0. 52%），鼻饲4例（0. 41%），其他24例（2. 48%）。

2. 4 药品分类

按《陈新谦新编药物学（第 18版）》［3］的分类方法，

考虑中药制剂的特殊性，将中药制剂单独分类。966份
报告中，怀疑药品共涉及 15类、424个品种。其中，新的

和严重ADR涉及药品类别排前 4位的依次为抗感染药

物（26. 50%）、抗 肿 瘤 药 物（19. 67%）、中 药 制 剂

（17. 08%）、心血管系统药物（7. 66%），分别涉及 75个、

47个、111个、36个品种，详见表1。新的和严重ADR报告

中，256例抗感染药物共涉及 75个品种，排前 3位的

依次为盐酸左氧氟沙星注射液（34例，13. 28%），注射

用头孢曲松钠（11例，4. 30%），注射用头孢他啶（11例，

4. 30%）；190例抗肿瘤药物共涉及 47个品种，排前 3位
的依次为注射用奥沙利铂（22例，11. 58%），盐酸吉西他

滨（14 例 ，7. 37%），注 射 用 紫 杉 醇 脂 质 体（12 例 ，

6. 32%）；165例中药制剂共涉及 111个品种，排前 3位
的依次为舒血宁注射液（8例，4. 85%），冠心宁注射液

（6例，3. 64%），银杏达莫注射液（5例，3. 03%），中药制

剂涉及品种较多，较分散，但涉及 17种中药注射液，

共 40例（24. 24%）；74例心血管系统药物共涉及 36个
品种，排前 3位的依次为注射用盐酸罂粟碱（9例，

12. 16%），复方利血平氨苯蝶啶片（6例，8. 11%），硝苯

地平缓释片（Ⅱ）（6例，8. 11%）。

2. 5 累及器官 /系统及临床表现

ADR 累 及 器 官 / 系 统 最 常 见 的 为 消 化 系 统

（24. 12%）、全身性损坏（20. 44%）、皮肤及其附件损害

（17. 60%）和血液系统（14. 10%）。累及器官 /系统排前

3位的主要临床表现见表2。

2. 6 转归

966份报告中，患者痊愈391例（40. 48%）；好转532例
（55. 07%）；未好转 21例（2. 17%），其中病程延长 5例
（0. 52%）；不详22例（2. 28%）；无死亡ADR报告。

2. 7 上报人员职业

966份报告中，上报人员主要为医师（897份，

92. 86%），其次为药师（26份，2. 69%），最少为护士

（12份，1. 24%），其他（31份，32. 09%）。

3 讨论

3. 1 ADR 与年龄、性别

966份新的和严重ADR报告中，女性患者多于男性

表1 ADR涉及药品分类

Tab. 1 Classification of ADR - involved drugs

药品类别

抗感染药物

抗肿瘤药物

中药制剂

心血管系统药物

神经系统药物

呼吸系统药物

维生素类、营养类药物

消化系统药物

内分泌系统药物

其他类（含诊断类、生物制品等）

血液系统药物

泌尿和生殖系统药物

皮肤及外用药

调节电解质药物

影响变态反应和免疫功能的药物

ADR数量［例（%），n = 966］
256（26. 50）
190（19. 67）
165（17. 08）
74（7. 66）
66（6. 83）
41（4. 24）
34（3. 52）
29（3. 00）
26（2. 69）
20（2. 07）
19（1. 97）
19（1. 97）
13（1. 35）
10（1. 04）
4（0. 41）

药品品种［个（%），n = 424］
75（17. 69）
47（11. 08）
111（26. 18）
36（8. 49）
43（10. 14）
17（4. 01）
12（2. 83）
21（4. 95）
15（3. 54）
11（2. 59）
15（3. 54）
7（1. 65）
5（1. 18）
5（1. 18）
4（0. 94）

表2 ADR累及器官 /系统及主要临床表现

Tab. 2 ADR - involved organs / systems and their main clinical
manifestations

累及器官 /系统

消化系统

全身性损坏

皮肤及其附件损害

血液系统

其他

神经系统

循环系统

呼吸系统

肌肉骨骼

泌尿系统

报告数量［例（%），n = 1 057］
255（24. 12）
216（20. 44）
186（17. 60）
149（14. 10）
56（5. 30）
62（5. 87）
58（5. 49）
51（4. 82）
19（1. 80）
5（0. 47）

主要临床表现（例）

恶心（104），呕吐（51），肝功能异常（46）
寒战（50），过敏反应（40），发热（36）
皮疹（102），瘙痒（62），过敏性皮炎（13）
骨髓抑制（113），白细胞减少（17），血小板减少（7）
高尿酸血症（14），口苦（5），口麻木（3）
头痛（17），头晕（33），烦躁（8）
心慌（33），心悸（5），低血压（4）
呼吸困难（27），咳嗽（4），干咳（3）
关节疼痛（4），关节肿胀（3），肌肉疼痛（2）
尿痛（2），尿血（2），尿路感染（1）

注：同一病例ADR累及器官 / 系统不少于 2个、临床表现不

少于2种，分别进行计算。

Note：Note：ADR involving two or more organs / systems and two
or more clinical manifestations in the same case should be calculated
separately.
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（55. 80%比 44. 20%），这与 2022年国家ADR监测年度

报情况基本一致［2］。ZUCKER等［4］研究发现，由于药物

存在潜在生殖毒性，药物临床试验曾多排除女性参与，

这导致获批药物更易导致女性患者出现ADR。药物在

体内的吸收、分布、代谢和排泄过程均有显著的性别差

异，这可能是由女性ADR占比高于男性的原因导致［5］。
年龄大于 60岁的老年患者ADR发生率最高。老年

人机体各系统功能表现出全面或部分衰退，对相应种

类的药物可能会表现出应答能力减弱［6］。我国人口老龄

化加速，老年患者比例提升，也是老年患者ADR发生较

多的原因［7］。因此，老年患者临床用药应遵循个体化给

药原则，控制不必要的联合用药，加强用药监护，减少

ADR的发生风险［8］。
3. 2 ADR 与给药途径

本研究结果显示，给药途径为静脉滴注时ADR发

生率最高（58. 28%）。在静脉给药过程中，由于原料药纯

度、药品配制过程、药物传递过程等因素的影响，易导

致ADR的发生［9］。因此，要求医务人员静脉给药时需更

谨慎，保障患者用药安全。同时，临床用药应遵循“能口

服不肌肉注射，能肌肉注射不静脉注射”的原则［10］。
3. 3 ADR 与药物种类

966例新的和严重ADR涉及药品类别排前 3位的

为抗感染药物、抗肿瘤药物、中药制剂。本研究结果显

示，抗感染药物ADR发生率为 26. 50%，其中，喹诺酮类

药物盐酸左氧氟沙星注射液的ADR较多。喹诺酮类药

物为人工合成的抗菌药物，因其具有抗菌谱广、半衰期

长、不需做皮试、使用方便，且与其他抗菌药物无交叉

耐药性等特点而被临床广泛应用［11］。用药时，应加强抗

菌药物的分级管理和适应证管理，规范使用，促进抗菌

药物安全、合理用药，减少或避免ADR的发生。

抗肿瘤药物ADR发生率为19. 67%。其中，注射用奥

沙利铂、盐酸吉西他滨ADR较多。传统的抗肿瘤药物多

为细胞毒性药物，且使用周期长，ADR的发生率和严重

风险程度显著高于其他普通药物［12］。奥沙利铂是第3代
铂类抗肿瘤药物，改良了顺铂与卡铂的抗肿瘤谱和细胞

毒性，同时因不存在交叉耐药性而广泛用于临床。但与

其他铂类药物相比，奥沙利铂的ADR发生率最高［13］。
中药制剂ADR发生率为 17. 08%。其中，中药注射

剂发生ADR较多，中药注射剂由于成分复杂和有效成

分不明确等，其含有的蛋白质、鞣质等成分易引起

ADR，且生产工艺中加入的助溶剂、稳定剂等也可引起

ADR［14 - 15］。
3. 4 ADR 累及器官 /系统及临床表现

本研究结果显示，ADR主要临床表现有消化系统、

全身性损坏、皮肤及其附件损害，主要是因为皮肤、胃肠

系统的临床症状较直观，易被发现，而神经系统、心血管

系统的症状等较隐匿，易与原发疾病混淆［16］。全身性损

坏主要集中在过敏性反应和寒战、发热等输液反应，提

示临床用药前应详细询问患者过敏史，严格用药指征，

选择合适的给药途径，警惕药物所致过敏性反应。

3. 5 ADR 转归及上报人员职业

966例新的和严重 ADR中，923例（95. 55%）ADR
都好转或痊愈；上报人员以医师为主，其次为药师，护

士最少。提示应通过加强宣传培训、简化上报流程、医

院强制要求等措施增加药师、护士上报ADR的数量。
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