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!!!摘要"! 目的!分析 :B<B 年 E 月至 :B<< 年 E 月某院药品不良反应的发生情况%为医院合理与安全用药提供参考& 方

法!对同期上报的 ?B< 例不良反应病例进行回顾性分析& 结果!引起不良反应发生的的药品涉及广泛%发生率在前三位的分

别是抗菌药物%中药制剂%血液系统用药& 其中静脉给药引发的不良反应例数为 :<E 例%占总不良反应例数的 @?A& 排名第

一的抗菌药物共有 << 类% <@: 例& 不良反应临床表现主要是对皮肤%消化系统%中枢神经系统%呼吸系统等的损害& 结论!应

该重视药物不良反应%加强监测工作%促进医院药物的合理使用&

!!!关键词"!药物不良反应'抗菌药物'分析

!!!中图分类号"!HI<@!!!文献标志码"!#!!!文章编号"!<E@:/:@<K#:B<<$BE/B=?>/B:

!!药物不良反应"%*H#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或意外的有害反

应& 为全面了解药品不良反应发生的情况和上报质

量%探讨%*H发生的易感因素%笔者对 ?B< 例药品

不良反应资料进行回顾性统计分析%以了解%*H发

生的情况%为临床安全用药提供参考%降低 %*H发

生率&

>?资料与方法

收集某院 :B<B 年 E 月至 :B<< 年 E 月门诊$急

诊及住院部的药物%*H报告 ?B< 例%根据国家%*H

检测中心对 %*H因果关系的分析判断方法%利用

W0$62电子表格和手工统计的方法%就患者的年龄%

性别%药物类别及%*H涉及器官和主要临床表现等

情况进行统计分析&

A?结?果

A@>?基本概况

A@>@>!性别与年龄!?B< 例 %*H报告中%男 <?<

例"D?;=:A#%女 <@B 例"=E;D>A#& 患者年龄最小

为 ? 个月%最大 ID 岁%其中 ? 个月至 <> 岁 :E 例%<I

aDD 岁 <B> 例%D= a=I 岁 I: 例%EB aIB 岁 @= 例&

A@>@A!因果关系评价!根据药物%*H因果关系判

断标准进行评价(<)

%肯定 =D 例%很可能 <>@ 例%可能

=I 例%可能无关 < 例&

A@>@B!引发%*H的给药途径分布!本文中由外用
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药物引起的%*H: 例%口服药物 @E 例%肌肉注射 :

例%皮下注射 ? 例%关节腔注射 : 例%静脉注射 ? 例%

静脉点滴 :<? 例& 静脉给药引发的%*H例数为 :<E

例%占总例数的 @?A&

A@>@C!严重程度分级及预后!一般 :>= 例%严重

<E 例'对原患疾病影响不明显 :>E 例%病程延长 <:

例%病情加重 ? 例'需对症治疗 =I 例%仅停药无需治

疗 :D: 例'治愈 IE 例%好转 :B: 例%有后遗症 ? 例&

A@A?药物分布情况及%*H临床表现

A@A@>!引起 %*H的相关药物!?B< 例 %*H报告

涉及 <= 类药物%<:: 品种%其中抗菌药物引起 <@:

例" =@;<A#'其次为中药制剂 ?= 例"<<;EA#'血液

系统用药 :D 例">;BA#& 引起 %*H前三位的药物

大多为抗菌药物*头孢替安注射剂 <@ 例%占 =;EA%

氨甲环酸氯化钠注射剂 <= 例占 =;BA%头孢甲肟注

射剂和左氧氟沙星注射剂各 <: 例分别占 D;BA&

排名第一的抗菌药物中%涉及 <= 类 ?E 种%其中头孢

菌素类居首位%其次为喹诺酮类%头霉素类& 其中单

一应用抗菌药物 <D? 例%合并用药 :I 例&

A@A@A!%*H的临床表现!以皮肤损害多见%主要

表现为皮疹%瘙痒%潮红'其次为消化系统反应%主要

表现为恶心%呕吐%腹泻%较严重为肝功能损害%非特

异性出血& 多数患者经停药%对症处理%抗过敏等治

疗后迅速好转%但仍有少数患者不同程度的延长了

住院时间%甚至使原发疾病加重或造成后遗症%例如

应用甲氨蝶呤%来氟米特导致药物性肝损伤入院治

疗& 其中部分患者 %*H涉及多个系统的损害& 皮

肤及附件损害 <D< 例%消化系统反应 <B@ 例%神经系

统反应 =B 例%心血管系统反应 ?B 例%局部反应 :>

例%输液反应 :B 例%呼吸系统反应 << 例%过敏性休

克 = 例%血液系统反应 < 例%其他 ?< 例&
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B?分析与讨论

B@>?抗菌药物引起的%*H!本文中由抗菌药物引

起的 %*H为 <@: 例%严重 %*HI 例%占总例数的

=E;>A%这与国内同类报道(:)结果一致& 从品种上

来看%抗菌药物中头孢菌素类引起的 %*H最多%其

次为喹诺酮类%头霉素类%这一结果与该院临床抗菌

药物的使用情况大致吻合(?)

& 不合理使用抗菌药

物是%*H发生率较高的重要原因*一是某些药物的

使用频率过高%如喹诺酮类的左氧氟沙星注射剂%因

其具抗菌谱广%抗菌性强%不需要皮试且与其他药物

未见交叉耐药性%价格较低等优点%使临床用药急剧

增加%也造成了该药物的 %*H的发生大幅度上升'

二是与剂量有关%没有根据病情严格掌握使用剂量%

往往是较大剂量使用'三是没有严格掌握用药指征%

不合理使用抗菌药物'四是药物本身原因%即药物在

生产过程中混有其他杂质%或其代谢产物与体内蛋

白等大分子载体发生不可逆结合%引起抗原/抗体反

应& 另外需要注意的是%虽然绝大多数抗菌药物的

%*H已有文献报道或药物说明书中提到(D)

%医务人

员对这些反应有一定的判断能力%但对于有些罕见

的反应%其判断困难较大& 因此%在 %*H判断上有

人认为不必过分强调药品%*H因果关系的可靠性%

只要发现与用药有关的 %*H经主治医师认可即可

上报药品%*H检测中心%由药品 %*H监测机构从

较高层次进行分析&

B@A?药物的具体使用引起的%*H

B@A@>!给药途径对 %*H的影响!从本文结果可

见%静脉给药的%*H比例远高于其他给药途径"达

到 @?A#%因为临床静脉给药比其他给药途径更为

普遍%药物直接进入血液循环%无肝脏的首过效应%

更易导致%*H的发生%而且易受内毒素%4"值%微

粒%渗透压等因素的影响(=)

& 由此可见%我们要在

药物的质量%输液前的配制%药物的使用浓度等方面

提高要求%同时临床应根据病情的轻重缓急来选择

给药方式%尽量不采用静脉途径给药(E)

&

B@A@A!过敏史及合并用药对%*H的影响!本文中

患者本人有药物过敏史的 D= 例%家族药物过敏史的

<B 例'合并用药 =? 例%单一用药 :D> 例& 所发生的

%*H都符合该药原有的 %*H%可见%%*H大多与联

合用药无关'但其中 = 例严重 %*H均为联合用药%

因此临床上应尽量减少多种药物合并使用&

B@A@B!年龄性别因素与 %*H的关系!根据 b"g

对年龄的划分%DD a=I 岁为中年人%EB 岁以上为老

年人%本文中年人 I: 例"?B;=EA#%老年人 @= 例

":D;I:A#%中老年病例达到 <E@ 例"==;D>A#%这

不仅与中老年人慢性病多%用药的频率及数量也比

青年和成年人都高有关%还与中老年人身体各系统

生理机能及药物代谢能力开始减弱也有很大关系%

因此对于中老年人用药更应慎重& 一般来说%%*H

对女性有较为敏感的趋势%本文也证明这一点%男性

<?< 例%女性 <@B 例%男女比例为 <C<;?B&

B@B?减少%*H发生率的措施!虽然完全防止药物

%*H是不可能的%但减少药物 %*H发生率则具有

一定可行性(@)

& 临床用药过程中可以通过下面几

点来减少%*H发生率*

%

注意患者的体质及既往用

药史& 对于老人和儿童的用药要仔细谨慎%严格掌

握适应证和剂量'同时应用前应详细询问患者的用

药史及药物过敏史%以防止%*H的重复发生&

&

注

意给药方法及配伍& 临床上应根据患者病情选择合

适的给药方式%尽量减少静脉给药'同时要减少多种

药物的配伍%如中药注射剂应单独使用%以减少

%*H的发生&

'

加强抗菌药物的合理使用& 减少

或避免预防用药时间过长%联合用药过多%疗程过长

等情况'有条件的可以通过药敏实验来指导抗生素

的使用%避免滥用& 连续使用时应尽量保证使用同

一批号产品%以减少 %*H的发生&

(

对于中药制

剂%应从多方面防范%如生产过程中固定药材来源%

优化处方%严格执行工艺规程%开展中药制剂专项研

究等& 从使用方面来说%应注意患者个体差异%中药

注射剂应单独使用等&

-

加强 %*H事件的监测报

告及上报后的反馈工作%提供和完善药物的安全性

资料%避免或减轻潜在的%*H&
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