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　　摘　要：目的　了解承德市药品不良反应（ＡＤＲ）发生的特点及一般规律，减少和避免 ＡＤＲ重复发生。方法　通过“全国

ＡＤＲ监测网络”报告系统下载２０１１年承德市上报的ＡＤＲ病例报告２２９３例。利用电子表格和手工筛选的方法对 ＡＤＲ病例报

告进行统计分析。结果　２２９３例 ＡＤＲ报告中，共涉及药品品种４６６种，１０５６例 ＡＤＲ（４６．０５％）由抗感染药物引起，４９６例

（２１．６３％）由中药制剂引起。静脉滴注给药途径引发 ＡＤＲ１４６９例（６４．０６％）；临床表现以皮肤及附件损害最多，８２９例

（３４．９３％）；严重ＡＤＲ９３例（４．０６％）。结论　临床医护人员应协同药师做好ＡＤＲ的监测与报告工作，共同促进临床合理用药。
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　　药品不良反应（ａｄｖｅｒｓｅｄｒｕｇｒｅａｃｔｉｏｎ，ＡＤＲ）是指合格药品

在正常用法用量情况下出现的与用药目的无关或意外的有害

反应。为保障医疗机构的临床用药安全，减少药源性损害的发

生，作者对本市２０１１年上报的２２９３例ＡＤＲ病例进行统计分

析，力求进一步掌握ＡＤＲ发生的特点规律及易感因素。

１　资料与方法

１．１　一般资料　通过“全国 ＡＤＲ监测网络”报告系统下载

２０１１年承德市上报的ＡＤＲ病例报告共２２９３例。

１．２　方法　利用Ｅｘｃｅｌ电子表格和手工筛选方法，按患者性

别、年龄、用药情况、给药途径、药理学分类、抗感染药分布、引

发严重ＡＤＲ的药品及临床表现、累及器官系统及临床表现分

布等项目进行分类整理。

２　结　　果

２．１　性别与年龄分布　２２９３例ＡＤＲ报告中，男１２５７例，女

１０３６例；患者年龄３ｄ至９４岁；４１～６０岁年龄段患者发生

ＡＤＲ例数最多，有８３４例（３６．３７％）。

２．２　引发 ＡＤＲ药品给药途径　２２９３例 ＡＤＲ中，注射给药

引发的ＡＤＲ有１５６０例，占ＡＤＲ总数的６８．０３％，其次为口服

给药，占ＡＤＲ总数的３０．４０％。

２．３　引发 ＡＤＲ的药品药理学分类、诱发 ＡＤＲ例数及构成

比　２２９３例ＡＤＲ共涉及药品４６６种，引发ＡＤＲ的具体药品

分类、诱发ＡＤＲ例数及构成比见表１。

２．４　引发ＡＤＲ的抗感染药种类及构成比　引发 ＡＤＲ的抗

感染药品种类及构成比见表２。

表１　　引起ＡＤＲ的药品分类、例数及构成比

药品分类 品种（狀） 构成比（％） 例数（狀） 构成比（％）

抗感染药 ８８ １８．８８ １０５６ ４６．０５

中药注射剂 ４２ ９．０１ ３８４ １６．７５

中成药 ８６ １８．４５ １１２ ４．８８

心血管系统用药 ３５ ７．５１ １７１ ７．４６

神经系统用药 ２７ ５．７９ ９６ ４．１９

消化系统用药 ２５ ５．３６ ７８ ３．４０

解热镇痛抗炎药 ２９ ６．２２ ８４ ３．６６

呼吸系统用药 ５ １．０７ ４１ １．７９

疫苗及生物制品 ９ １．９３ ３３ １．４４

血液系统用药 １７ ３．６５ ３２ １．４０

抗肿瘤药 １７ ３．６５ ３２ １．４０

维生素类及钙调节药 １１ ２．３６ ２７ １．１８

生殖系统用药 ９ １．９３ １８ ０．７８

内分泌系统用药 １１ ２．３６ ２１ ０．９２

营养药 ３ ０．６４ ２０ ０．８７

调节电解质平衡药 ５ １．０７ １６ ０．７０

麻醉药 ７ １．５０ １４ ０．６１

免疫系统药 １０ ２．１５ １４ ０．６１

泌尿系统用药 ４ ０．８６ １４ ０．６１

皮肤科用药 ８ １．７２ １１ ０．４８

抗精神障碍药 ７ １．５０ ８ ０．３５

其他 １１ ２．３６ １１ ０．４８

合计 ４６６ ９９．９７ ２２９３ １００．００
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表２　　引发ＡＤＲ抗感染药品分类

分类 种类（狀） 例数（狀） 构成比（％）

青霉素类 ８ １２２ １１．５５

一代头孢菌素类 ６ ５７ ５．４０

二代头孢类 ３ ５７ ５．４０

头霉素类 ２ ４ ０．３８

三代头孢类 ８ １５０ １４．２０

四代头孢类 ２ ７ ０．６６

氨基糖苷类 ４ １６ １．５２

大环内酯类 １０ １４９ １４．１１

糖肽类 １ ３ ０．２８

磺胺类 ３ ９ ０．８５

喹诺酮类 ８ １８９ １７．９０

β内酰胺酶抑制剂 ８ ６４ ６．０６

抗病毒药 ５ １６ １．５２

硝基咪唑类 ４ １１４ １０．８０

林可胺类 ２ ３３ ３．１３

抗真菌药 ３ ６ ０．５７

抗结核药 ３ ９ ０．８５

呋喃类 ２ １３ １．２３

碳青霉烯类 ２ ８ ０．７６

其他 ３ ２４ ２．２７

单环β内酰胺类 １ ６ ０．５７

合计 ８８ １０５６ １００．００

２．５　引发ＡＤＲ中药注射剂种类及构成比　引发 ＡＤＲ频率

最高的中药注射剂是清开灵，占１７．９７％，其次为炎琥宁，占

１０．６８％，参麦注射液，占８．５９％。丹红、脉络宁、红花、血塞通

等中药注射液也有引发ＡＤＲ的病例报告。

２．６　引发严重 ＡＤＲ的药品及严重 ＡＤＲ临床表现　本年度

共报告严重不良反应９３例，包含１例炎琥宁引起死亡的病例

和４例分别由氨苄西林钠、脂肪乳、血栓通、头孢唑林钠引起过

敏性休克的报告，重症皮疹的病例报告有２１例，主要由抗菌药

物和解热镇痛药引起，药物热病例报告２０例，以抗菌药物和中

药注射液的病例报告居多。

２．７　ＡＤＲ累及器官（系统）及临床表现　药物所致器官（系

统）损害主要表现在皮肤及附件（占３４．９３％），其次是消化系

统（占２４．３６％）和神经系统（占１１．３４％）。

３　讨　　论

ＡＤＲ可发生在任何年龄组人群中，老年人发生 ＡＤＲ后，

往往危害较大、程度较重，甚至危及生命，应注意根据老年人群

生理特点调整用药剂量［１］。

引发ＡＤＲ药物给药途径分布中可见，静脉滴注引发ＡＤＲ

最多，共１４６９例（６４．０６％），这与文献报道一致
［２］。静脉滴注

速度过快会导致不良反应大幅增加，临床使用中应根据说明书

中推荐的滴注速度给药［３］。

２２９３例ＡＤＲ病例报告中，由抗感染药物引发１０５６例，

占４６．０５％。２７５例头孢菌素类药物引发的ＡＤＲ报告中，头孢

曲松引发８９例，国内各专业学术期刊不断发表关于头孢曲松

钠的ＡＤＲ报告，其中包括大量新的和严重的ＡＤＲ
［４］。本年度

有１例头孢曲松钠引发消化道出血的病例，为说明书中未载明

的新的ＡＤＲ。检索文献发现有１例类似病例报告
［５］。虽然我

国ＡＤＲ报告的数量已经达到了世界卫生组织每百万人口

２００～４００份的要求
［６］，但是新的和严重的报告比例远低于

ＷＨＯ规定的３０％的标准
［７］，导致警戒效能不强，难以满足利

用监测体系发现信号进而开展药品风险管理的要求。氟喹诺

酮类价格适中，不用皮试，抗菌谱广，生物利用度高，组织渗透

性好，不良反应少［８］，成为近年来社区感染的常用抗菌药物［９］，

１０５６例由抗菌药物引发的ＡＤＲ中，氟喹诺酮类占第２位。

由表１可见，引发的药物涉及中药注射剂４２种，引发

ＡＤＲ３８４例，占所有ＡＤＲ报告的１６．７５％。清开灵、双黄连、

炎琥宁、参麦引发ＡＤＲ的病例报告数目最多。中药注射剂应

辨证论治，严格掌握适应证，否则会加大用药风险［１０］。近年

来，中药注射剂导致的严重 ＡＤＲ时有报道，全面了解中药注

射剂的药理特性，减少滥用现象尤为重要［１１］。

２２９３例ＡＤＲ报告共涉及严重ＡＤＲ９３例，临床表现为重

症皮疹、过敏性休克、高热等，多数为静脉滴注给药方式引发，

且ＡＤＲ发生多在输注药物３０ｍｉｎ内发生。临床医师在用药

前要详细了解患者的既往用药情况及有无过敏史，同时在用药

半小时内密切观察［１２］，在应用过程中，通过减慢滴速及给予抗

过敏药也可以减少不良反应的发生［１３］。

临床应用时在关注药品临床疗效的同时，应密切关注与用

药目的无关的各类不良反应，广大医务人员药积极主动的参与

ＡＤＲ监测工作，重点对老年患者、特异质患者用药和新上市品

种加强监测，尽可能减少和避免 ＡＤＲ重复发生，促进临床安

全合理用药。
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