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急性脑栓塞患者动脉介入溶栓治疗临床疗效观察

WT1基因在监测急性髓细胞白血病微小残留病中的临床意义

PBL教学模式在口腔种植修复教学中的应用效果

优质护理管理模式在肾内科应用的效果评价

急性左心衰竭患者不同院前急救模式的疗效

经胸乳入路腹腔镜下甲状腺切除术的治疗效果分析

热疗辅助放疗治疗晚期肝癌的效果分析

探讨腹腔镜右半结肠切除术与开腹手术治疗结肠癌的比较情况

手术治疗外伤性颈段脊柱脊髓损伤患者的临床研究

经尿道等离子电切术治疗膀胱肿瘤的治疗效果分析
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某院 2021 年 363 例药品不良反应临床特征分析
罗青，李香荷，鲁东

（普洱市人民医院药学部，云南  普洱 665000 ）

摘要：目的  总结我院药品不良反应发生的一般规律和特征，发现风险信号、及时预警，促进临床合

理用药。方法  收集2021年我院上报到国家药品不良反应监测系统的药品不良反应363份进行回顾性统计、

分析。结果  2021年共收到来自全院30个科室上报的ADR363份，新的报告表27份，占7.44%，严重的报告

表98份，占27.00%，新严率32.78%。结论  药品不良反应(ADR)监测是合理用药的重要依据，监测工作为

临床及公众安全合理用药提供预警信息。

关键词：药品不良反应；临床特征；回顾性分析；合理用药
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本文引用格式：罗青,李香荷,鲁东.某院2021年363例药品不良反应临床特征分析[J].世界最新医学信息

文摘,2023,23(019):62-66.

0　引言

药品不良反应（Adverse Drug Reaction，

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]，在用药过程中

是不可避免的，可能导致药物依从性差或治疗

中断。其风险受患者性别、年龄、给药途径、

处方药物类型、基础疾病的严重程度和给药数

量的影响，据估计，大约3.7%~6.0%的患者在

住院期间出现不良反应，是许多国家发病率和

死亡率的主要原因之一，同时也增加了医疗成

本 [2]，因此，本研究通过对我院2021年上报的

不良反应363进行回顾性统计、分析，探讨不良

反应上报人职业分布、科室、人口学特征、用

药途径、药品类别、药品品种、严重程度、涉

及系统及临床表现等特征，旨在通过分析我院

药物警戒信息监测结果，促进我院临床及公众

安全合理用药。

1　资料与方法

1.1　资料

将我院2021年上报至国家药品不良反应监

测系统的363例药品不良反应作为研究对象。

1.2　方法

对 报 告 人 职 业和科室，患者的性 别、年

龄，给药途径、药品类别、药品品种，不良反

应严重程度及转归，临床表现等情况进行分类

统计与分析。

2　结果

2.1　报告人职业和科室分布

2.1.1　报告人职业分布情况

报 告 人 职 业 包 括医生、药师和护士，共

上报363份，与2020年同期（390份）减少了

6 . 9 2 %，其 中 药 师 上 报 最 多 ，共 2 1 6 份 ，占

59.50%、医生上报137份，占37.74%、护士上

报10份，占2.75%，详见图1。

医生, 137, 38%

护士, 10, 3%

药师, 216, 59%

医生

护士

药师

图 1  报告人职业分布情况
2.1.2　科室分布情况

ADR报告来自全院30个科室，与2020年

（24个科室）同期相比，上报科室数增加了6
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个，其中报告数量排名前3的科室为：1.药学

部、2.肿瘤科、3.感染科。详见表1。

表 1  2021 年 ADR 上报科室排序（n,%）

科室 例数（例） 构成比

药学部 213 58.68%

肿瘤中心 61 16.80%

感染科 14 3.86%

儿科 12 3.31%

神经内科 12 3.31%

重症医学科 6 1.65%

心血管内科 4 1.10%

血液风湿免疫科 4 1.10%

康复医学科 3 0.83%

老年医学科（全科医学科） 3 0.83%

内分泌代谢科 3 0.83%

神经外科 3 0.83%

中医科 3 0.83%

妇科 2 0.55%

骨科 2 0.55%

急诊医学科 2 0.55%

泌尿外科 2 0.55%

医学影像科 2 0.55%

产科 1 0.28%

耳鼻咽喉科 1 0.28%

呼吸与危重症医学科 1 0.28%

口腔科 1 0.28%

门诊部 1 0.28%

皮肤科 1 0.28%

肾内科 1 0.28%

疼痛科 1 0.28%

胃肠及烧伤整形外科 1 0.28%

消化内科 1 0.28%

心胸外科 1 0.28%

合计 363 100%

2.2　发生ADR的患者人口学特征

报告的363例ADR中，性别及年龄分布情

况如下，男202例，占55.56%，女161例，占

44.35%，年龄分布区间为1个月~92岁，情况详

见表2。

表 2  患者年龄分布情况（n,%）

年龄 例数 百分比

小于 1 岁 8 2.20%

1~4 岁 38 10.47%

5~14 岁 28 7.71%

15~44 岁 69 19.01%

45~64 岁 134 36.91%

65 岁及其以上 86 23.69%

总计 363 100%

2.3　用药情况分析

2.3.1　用药途径分析

用药途径包括静脉给药及口服、肌内注射

等。用药途径居前三位的有：①静脉滴注，占

58.95%；②口服，占28.10%；③静脉注射，占

3.31%。详细统计见表3。

2.3.2　药品类别分析

引起ADR的可疑药物共包含128个品种，

可疑药品依据药理作用分类，共包括11类药

物。引起 A DR 例数 排 名前 5的药物种类为： 
①抗感染药物；②抗肿瘤药物；③其他专科

用药；④中成药类药物；⑤心血管系统药物。

ADR上报品种数及上报次数排名统计结果详见

表4。

2.3.3　药品品种统计

将2021年全年上报的药品次数进行排名，

前10位的药品见表5。

2.4　药物不良反应事件的严重程度及转归

按照ADR严重程度分级，本院2021年全年

上报ADR中含98例严重不良反应，占27.00%，

其中5例表现为“危及生命”、86例表现为“导

致住院或住院时间延长”、7例表现为“导致

其他重要医学事件”。含27例新的药物不良反

应，占7.44%、含6例新的严重的不良反应，

占1 .6 5%。不良反 应 发 生 后，采 取 停 药 措 施

191例，占52.62%、痊愈和好转共204例，占

56.20%、未好转33例，占9.09%。药物不良反

应涉及的系统、器官及表现情况，详见表6。
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3　总结与分析

2021年全年共收到30个科室上报药品不良

反应363份。

在给药途径中，静脉给药发生不良反应

的例次最多，这与国家药品不良反应监测中

心2020年年度报告中统计的全国数据保持一

致 [3]。静脉给药可使药物迅速而准确地进入体

循环，缺乏肝脏首关效应，没有吸收过程，奏

效迅速，是临床常用的给药方式 [4]。据不完全

统计，我国住院病人静脉输注给药方式的使

用比例高达70%以上，高出国外20到30个百分

点 [5]。因此静脉给药途径药品不良反应发生率

较其他给药途径高，静脉用药发生不良反应

亦与配伍禁忌、溶媒种类、给药剂量、给药频

次、给药浓度、联合用药等有关，因此加强静

表 3  给药途径统计排名（n,%）

给药途径
一般 严重 总计

例次 百分比 例次 百分比 例次 百分比

静脉滴注 160 44.08% 54 14.88% 214 58.95%

口服 71 19.56% 31 8.54% 102 28.10%

静脉注射 9 2.48% 3 0.83% 12 3.31%

泵内注射 5 1.38% 5 1.38% 10 2.75%

鼻饲 5 1.38% 0 0.00% 5 1.38%

注射 4 1.10% 1 0.28% 5 1.38%

肌内注射 1 0.28% 2 0.55% 3 0.83%

吸入给药 3 0.83% 0 0.00% 3 0.83%

皮下注射 3 0.83% 0 0.00% 3 0.83%

外用 1 0.28% 1 0.28% 2 0.55%

动脉给药 2 0.55% 0 0.00% 2 0.55%

经眼给药 1 0.28% 0 0.00% 1 0.28%

局部注射 0 0.00% 1 0.28% 1 0.28%

总计 265 73.00% 98 27.00% 363 100.00%

表 4  药物类别品种数排名及上报次数排名（n,%）

药物类别 品种数 构成比（%） 上报次数 构成比（%）

抗感染药物 39 10.74% 147 40.50%

抗肿瘤药物 31 8.54% 79 21.76%

其他专科用药 16 4.41% 27 7.44%

中成药类药物 14 3.86% 15 4.13%

心血管系统药物 12 3.31% 23 6.34%

神经系统药物 10 2.75% 20 5.51%

维生素、电解质、营养类药物 10 2.75% 19 5.23%

呼吸系统药物 9 2.48% 9 2.48%

内分泌系统药物 7 1.93% 12 3.31%

消化系统药物 5 1.38% 7 1.93%

血液系统药物 5 1.38% 5 1.38%

合计 158 100.00% 363 100.00%
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表 5  上报次数排名前 10 位的药品（n,%）

排名 药品通用名 上报用药次数 构成比（%）

1 头孢哌酮钠舒巴坦钠 17 4.68%

2 哌拉西林钠他唑巴坦钠 13 3.58%

3 阿奇霉素 12 3.31%

4 碘佛醇 10 2.75%

5 头孢他啶 10 2.75%

6 紫杉醇 ( 白蛋白结合型 ) 9 2.48%

7 头孢曲松钠 8 2.20%

8 紫杉醇注射液 8 2.20%

9 阿莫西林钠克拉维酸钾 7 1.93%

10 多西他赛注射液 7 1.93%

表 6  药物不良反应所涉及的系统、器官及临床表现情况

系统损害 不良反应名称 例次

皮肤及其附件损害

剥脱性皮炎 (2)、风团 (4)、红斑性皮疹 (2)、红疹 (1)、疱疹 (1)、皮肤刺痛感 (1)、
皮肤发红 (3)、药物性皮炎 (3)、皮肤湿冷 (1)、皮肤脱落 (1)、皮下出血 (1)、皮下

瘀斑增多 (1)、丘疹 (4)、皮疹 (68)
93

血液系统损害

白细胞计数增多 (1)、白细胞减少 (11)、白细胞增多 (2)、低血钾 (1)、高尿酸血症 (2)、
骨髓抑制 (45)、红细胞减少 (4)、肌酸激酶升高 (1)、全血细胞减少 (2)、急性髓细

胞白血病 (1)、凝血时间延长 (4)、凝血障碍 (4)、贫血 (1)、顽固性低钾 (2)、碱性

磷酸酶升高 (1)、血氨升高 (1)、血红蛋白下降 (3)、血肌酐升高 (1)、血尿酸增加 (2)、
中性粒细胞减少 (3)、中性粒细胞数增多 (1)

93

胃肠系统损害
便秘 (1)、恶心 (25)、腹部不适 (1)、腹部疼痛 (1)、呕吐 (23)、呕血 (1)、腹痛 (1)、
胃肠不适 (2)、腹泻 (16)、厌食 (1)、腹胀 (4)、干呕 (5) 81

全身性损害

潮红 (2)、出汗 (1)、发冷 (1)、过敏反应 (6)、过敏性休克 (1)、戒断综合征 (2)、颈

部淋巴结肿大 (1)、疲劳 (1)、瘙痒 (47)、舌麻痹 (1)、舌麻木 (1)、肾功能损害 (2)、
药物热 (2)、肾功能异常 (1)、静脉炎 (2)、下肢水肿 (2)、腰背部皮肤发红 (1)、腰疼 (1)、
下肢痛 (1)、局部麻木 (2)、全身麻木 (1)、局部皮肤反应 (2)、局部肿胀 (2)、满月脸 (2)、
食欲异常 (2)、视力异常 (1)、手指红肿发痒 (1)、手足综合征 (1)、水疱 (1)、疼痛 (1)、
头昏 (10)、头痛 (6)、脱发 (2)、外皮肤黏膜出血 (1)、牙龈增生 (2)、咽痛 (2)、眼睑

水肿 (1)、外周水肿 (1)、四肢抖动 (1)、寒战 (7)、发热 (9)、乏力 (5)、关节痛 (1)、
语言障碍 (1)、晕厥 (1)、躁动不安 (1)、中心性肥胖 (1)、注射部位红肿 (1)、紫绀 (1)、
粘膜溃疡 (1)、中毒 (1)

148

呼吸系统损害

发音困难 (1)、呵欠 (1)、喉不适 (2)、呼吸困难 (7)、呼吸衰竭 (1)、咳嗽 (1)、气促 (4)、
口干 (2)、口麻木 (2)、声音嘶哑 (1)、口腔溃疡 (2)、口腔疼痛 (1)、痰 (1)、血氧饱

和度下降 (1)
27

中枢及外周神经系统损害 抽搐 (1)、困倦 (1)、嗜睡 (5)、手颤抖 (2)、麻木不适 (1)、脉搏加快 (1)、失眠 (3) 14

心血管系统损害 心动过速 (1)、心慌 (1)、心悸 (6)、心力衰竭 (1)、心律失常 (2)、胸闷 (6)、胸痛 (1) 18

血小板异常和出血
胃肠道出血 (2)、无活动性出血征象 (1)、消化性溃疡穿孔 (1)、下消化道出血 (1)、
血小板减少 (5) 10

肝胆系统损害 肝功能异常 (42) 42

合计 526
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脉用药处方审核，加强静脉给药护理的规范

性，及时纠正不合理用药，从各个方面加以防

范，可减少药物不良反应的发生[6-8]。

在药物类别中，抗感染药物发生不良反应

的例次最多。我国各大医院的抗菌药物使用率

长年居高不下，尤其是二三级医院中，抗菌药

物使用率甚至高达80%以上[9]，我院临床上，使

用抗感染药物的疾病相对较多，因此抗感染药

物不良反应报告尤为重要，建议临床应严格按

照《国家抗微生物治疗指南第2版》《抗菌药物

临床应用指导原则2015版》加强管理。

其次是抗肿瘤药物。恶性肿瘤作为全球各

国主要的公共健康问题，其总体发病率和死亡

率均呈逐年上升趋势，严重威胁人类的健康，

已成为我国人群最主要的死亡原因[10]。随着肿

瘤患者发病率逐年升高，肿瘤患者也随之增

多，并且我院已成立肿瘤中心，抗肿瘤药物使

用量较大。由于抗肿瘤药物的药理活性特点，

出现ADR的概率较大，根据我院上报的抗肿

瘤药物不良反应，以骨髓抑制较为常见。建议

临床根据《抗肿瘤药物临床应用管理办法（试

行）》合理应用抗肿瘤药物，充分掌握抗肿瘤

药物的不良反应及防治方法，以减轻患者的痛

苦，提高生活质量，延长生存期，减少医疗费

用，保证化疗的顺利进行。

2021年11月，我院承办了由云南省药事管

理与临床药学质控中心主办的“2021年国家药

品不良反应监测哨点医院建设推进暨临床药师

会诊能力提升系列培训活动”，通过本次培训

学习，对我们在药品不良反应监测工作中如何

进行风险信号的挖掘和研判具有积极的指导

意义。

4　结论

在临床工作中，按照患者的个体差异精准

用药，制定出完善而适用的给药方案，以“最

好疗效，最小不良反应”为原则，针对患者进

行的药物治疗，根据患者的年龄、病情程度、

并发症、其他合并症，同时参考时辰药理学、

药物经济学等给予患者个体化给药，可在一定

程度上减少ADR的发生[11]。
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