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１３０７ 例药品不良反应的医院质控负性指标监控分析

刘　 梅，吴新安，吴　 静，沈奎亚，张群卫，朱　 捷

　 　 ［摘要］ 　 目的　 分析某三甲医院２０１２－２０１５ 年发生的药品不良反应（ａｄｖｅｒｓｅ ｄｒｕｇ ｒｅａｃｔｉｏｎｓ，ＡＤＲ）的特点和规律，为临床

合理用药提供依据。 　 方法　 根据患者性别、年龄、药品种类、给药途径、累及的器官或系统、临床表现及上报人职业等，对该

院 １３０７ 例 ＡＤＲ 包括进行统计和分析。 　 结果 　 １３０７ 例 ＡＤＲ 报告中，男性的发生比例高于女性，６１ ～ ７０ 岁的老年人占

２６􀆰 ５５％；ＡＤＲ 药品种类以抗肿瘤药最多（４５􀆰 ４４％），其次是抗感染药物（２０􀆰 ９５％）；给药途径以静脉给药最多（７３􀆰 ２２％）；ＡＤＲ
累及器官或系统以消化系统损害为主。 预后分析，９５􀆰 ８％的 ＡＤＲ 患者痊愈或好转。 　 结论　 临床上应深入加强 ＡＤＲ 的监测

与报告，规范抗肿瘤药物的使用，合理使用抗菌药，减少 ＡＤＲ 的发生，保障患者用药安全。
　 　 ［关键词］ 　 药品不良反应；合理用药；质量控制
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　 　 药品不良反应（ａｄｖｅｒｓｅ ｄｒｕｇ ｒｅａｃｔｉｏｎｓ，ＡＤＲ）是
指合格药品在正常用法、用量下出现的与用药目的

无关的或意外的有害反应［１］。 加强 ＡＤＲ 监测和报

告，对于保障用药安全、提高用药水平和医院质量

控制具有重要作用［２］。 截止到 ２０１５ 年，我国已有

２８ 万余个医疗机构、药品生产经营企业注册为药品

不良反应监测网络用户，并通过该网络报送药品不

良反应报告，其中医疗机构依然是报告的主要来

源［３］。 文章对我院 ２０１２ 年至 ２０１５ 年上报的 １３０７
例 ＡＤＲ 报告进行回顾性分析，了解 ＡＤＲ 发生的特

点及规律，为药品安全风险早期预警、临床合理、安
全用药提供依据。

１　 资料与方法

基于我院 ＡＤＲ 监测系统，调取 ２０１２ 年 １ 月至

２０１５ 年 １２ 月上报的有效 ＡＤＲ 报告 １３０７ 例。 采用

回顾性分析，对 １３０７ 例 ＡＤＲ 报告分别按患者年龄、
性别、药品种类、给药途径、累及系统或器官与主要

临床表现等进行统计和分析。 ＡＤＲ 名称按照

《ＷＨＯ 药品不良反应术语集》 ［４］ 进行整理，药品分

类方法参照 ２０１２ 年版《中国国家处方集（化学药品
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与生物制品卷）》 ［５］，中成药单独分为一类。

２　 结　 果

表 ２　 ＡＤＲ 累及的器官 ／系统及临床表现

累及的器官 ／系统 发生例数［ｎ（％）］ 主要临床表现

消化系统 ５０１（３２􀆰 ８５） 恶心、呕吐、食欲下降、胃胀、胃痛、便秘、腹泻、腹痛、呃逆、嗳气、返酸、胃肠道出血、
干呕、口腔溃疡、肝功能异常、药物性肝损害

皮肤及其附件损害 ２０６（１３􀆰 ５１） 皮疹、瘙痒、斑丘疹、红斑疹、多汗、荨麻疹、脱发、异常色素沉着、剥脱性皮炎、大疱
性疹、全身皮疹

血液系统损害 ２０３（１３􀆰 ３１） 白细胞减少、骨髓抑制、血小板减少

全身损害 １９８（１２􀆰 ９８） 过敏样反应、发热、寒战、躁狂反应、变态反应、苍白、热潮红、恶性高热、流感样症
状、疼痛、高热

神经系统损害 １０３（６􀆰 ７５） 头晕、嗜睡、头痛、抽搐、眩晕、震颤、面部麻木、手脚麻木、失眠、妄想、躁狂反应

循环系统损害 ９６（６􀆰 ３０） 胸闷、心慌、心悸、体位性低血压、心力衰竭、心动过速、房颤、心律失常、静脉炎

呼吸系统损害 ８３（５􀆰 ４４） 呼吸困难、咳嗽、换气不足、上呼吸道感染、哮喘、支气管痉挛、干咳、间质性肺炎

泌尿系统损害 ５１（３􀆰 ３４） 浮肿、尿潴留、肾功能异常

用药部位损害 ２３（１􀆰 ５１） 注射部位瘙痒、注射部位皮疹、注射部位疼痛、用药部位麻木

内分泌系统 ２０（１􀆰 ３１） 低血钾、高血糖、低钙血症、雄性激素缺乏

肌肉骨骼系统损害 １５（０􀆰 ９８） 肌肉疼痛、肌肉震颤、四肢痛、关节痛、手足综合征

五官系统 １３（０􀆰 ８５） 鼻塞、流泪异常、瞳孔缩小、视物模糊

其他 １３（０􀆰 ８５） 面色潮红、药物性帕金森症、男性乳房发育，不适

２􀆰 １ 　 ＡＤＲ 患者一般情况 　 １３０７ 例 ＡＤＲ 报告中，
男 ６８８ 例（５２􀆰 ６４％），女 ６１９ 例（４７􀆰 ３６％）；其中高发

年龄段集中在 ６１ ～ ７０ 岁，有 ３４７ 例 （ ２６􀆰 ５５％）。
ＡＤＲ 患者年龄、性别分布情况见表 １。

表 １　 ＡＤＲ 患者的年龄与性别分布

年龄 男（ｎ） 女（ｎ） 合计［ｎ（％）］

≤１０ 岁 ５ ６ １１（０􀆰 ８４）
１１～２０ 岁 １３ ３ １６（１􀆰 ２２）
２１～３０ 岁 ５０ ３４ ８４（６􀆰 ４３）
３１～４０ 岁 ５１ ４５ ９６（７􀆰 ３５）
４１～５０ 岁 ８３ １４０ ２２３（１７􀆰 ０６）
５１～６０ 岁 １２３ １５３ ２７６（２１􀆰 １２）
６１～７０ 岁 ２０６ １４１ ３４７（２６􀆰 ５５）
＞７０ 岁 １５７ ９７ ２５４（１９􀆰 ４３）
合计 ６８８ ６１９ １３０７（１００􀆰 ００）

２􀆰 ２　 引起 ＡＤＲ 的给药途径分布　 １３０７ 例 ＡＤＲ 报

告中，ＡＤＲ 发生率最高的给药途径为静脉滴注，其
次为口服给药。 引发 ＡＤＲ 给药途径分布：静脉滴注

９５７ 例（７３􀆰 ２２％），口服 ２８５ 例（２１􀆰 ８１％）静脉注射

２６ 例（１􀆰 ９９％），皮下注射 １７ 例（１􀆰 ３０％），鼻饲 ９ 例

（０􀆰 ６９％），肌肉注射 ３ 例（０􀆰 ２３％），外用、皮内注射、

腹腔内注射、动脉给药及其他各 ２ 例（０􀆰 １５％）。
２􀆰 ３　 引发 ＡＤＲ 的药物种类及比例　 １３０７ 例 ＡＤＲ
报告涉及的药品共有 ２３ 类， 肿瘤用药居首位

（４５􀆰 ４４％），其次为抗菌药物（２０􀆰 ９５％）。 在抗肿瘤

药物引起的 ＡＤＲ 中，又以细胞毒类药物的 ＡＤＲ 发

生率最高，占 ３４􀆰 ９％。 其他类药物引发的 ＡＤＲ 发生

率依次为消化系统用药（５􀆰 ０１％）、心血管系统用药

（４􀆰 ６０％）、代谢及内分泌系统用药（４􀆰 ６０％）、中药

制剂 （ ４􀆰 ０１％）、 营 养 类 药 物 （ ３􀆰 ５３％）、 镇 痛 药

（３􀆰 ５３％）、免疫系统用药（２􀆰 ６３％）、神经系统用药

（２􀆰 ０５％）、呼吸系统用药（１􀆰 ８９％）等。
２􀆰 ４　 ＡＤＲ 涉及的器官或系统及临床表现　 １３０７ 例

ＡＤＲ 累及多个系统 ／器官，最常见的为消化系统损

害，共 ５０１ 例（３２􀆰 ８５％），临床表现主要有恶心、呕
吐、腹胀、腹痛、腹泻等；其次为皮肤及其附件损害，
共 ２０６ 例（１３􀆰 ５１％），临床表现为皮疹、瘙痒、斑丘疹

等。 见表 ２。
２􀆰 ５　 ＡＤＲ 患者用药情况及 ＡＤＲ 转归统计 　 １３０７
例 ＡＤＲ 患者中，单一用药有 １０８９ 例（８３􀆰 ３２％）。 该

院针对 ＡＤＲ 患者的消化系统损害通过停药或给予

止吐药如甲氧氯普胺片、昂丹司琼等治疗。 皮肤及

其附件损害症状给予停药或抗组胺药、炉甘石洗剂

等对症处理。 至报告时 ＡＤＲ 症状持续 ３７ 例，自愈

１６３ 例，治愈 ２２８ 例，好转 ８６１ 例，自动出院 ９ 例，无
死亡病例。
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２􀆰 ６　 ＡＤＲ 的报告类型及报告人职业分布 　 根据

《药品不良反应报告和监测管理办法》ＡＤＲ 严重等

级分为一般的、新的一般的、新的严重的和严重［６］。
１３０７ 例 ＡＤＲ 报告中一般的 １１８１ 例（９０􀆰 ３６％），新
的一 般 的 ９０ 例 （ ６􀆰 ８９％）， 新 的 严 重 的 ２ 例

（０􀆰 １５％），严重的 ３４ 例（２􀆰 ６０％）。 从报告人职业分

布看，医生和药师分别为 ８８１ 例（６７􀆰 ４１％）和 ２５９ 例

（１９􀆰 ８２％），护士为 １６７ 例（１２􀆰 ７８％）。

３　 讨　 论

医疗质量控制的核心是保证患者医疗安全，而
做好药物不良反应监测特别是正确应对和避免严

重药物不良反应造成的伤害，保证患者用药安全是

实现这一目标的关键措施之一，因此加强 ＡＤＲ 监测

工作有助于提高医疗质量，减少和降低药源性疾

病，保障患者用药安全， 减少用药引起的医疗

纠纷［７⁃８］。
３􀆰 １　 加强老年人药品不良反应的监测　 从本报告

中可发现，ＡＤＲ 可发生于各个年龄段的人群，男性

略高于女性。 大于 ６０ 岁的人发生率较高。 这于老

年人的特殊生理病理状态有关，由于老年人的组织

器官功能减退、机体代谢功能低下导致药物在体内

的吸收、分布、代谢和排泄改变。 加之老年人易患

多种疾病、联合用药较复杂，或用药依从性差，从而

导致老年人药物不良反应的发生率提高。 因此，医
生应根据老年人的特殊生理病理特点慎重选药，严
格掌握药物的适应症、不良反应、禁忌症等，同时要

适当调整药物剂量，采用个体化药物治疗，加强药

物监护，减少 ＡＤＲ 发生。
３􀆰 ２ 　 合理选择药品给药途径， 控制 ＡＤＲ 的 发

生　 １３０７ 例ＡＤＲ 中，患者采用静脉给药比例高达

７３􀆰 ２２％，明显高于口服给药（２１􀆰 ８１％），这与其他的

ＡＤＲ 报告相一致［９⁃１１］。 静脉给药直接进入血液循

环，无肝脏首关效应，同时注射液的 ＰＨ 值、渗透压、
微粒及内毒素等均易引发 ＡＤＲ。 因此，医生应根据

患者的病情合理选择安全的给药途径，尽量遵循

“能口服的不注射的原则”。 这对减少 ＡＤＲ 发生大

有益处。 如果因病情必须选择静脉给药时，应调整

药物的滴速、减少联合用药，做好用药过程的监护。
３􀆰 ３　 加强抗肿瘤药物和抗感染药物的合理应用和

监管　 药品是医院治疗工作的重要组成部分，本

结果 显 示， 抗 肿 瘤 药 物 引 发 的 ＡＤＲ 居 首 位

（４５􀆰 ４４％），这与其他文献［１２］ 报道的抗菌药物 ＡＤＲ
发生率居首位的情况区别，其原因可能：①该院科

室分布中肿瘤科有五个科室，收治肿瘤化疗患者居

首位，ＡＤＲ 发生率与药物使用频率密切相关，因此

抗肿瘤药物的 ＡＤＲ 发生率高于抗感染药物。 ②肿

瘤科医生及药师对所用药物密切观察、 漏报率低。
③抗肿瘤药物有效成分复杂，缺乏科学合理的内在

质控方法，而且是细胞毒性药物，不良反应普遍而

严重，在杀伤肿瘤细胞的同时也容易对正常组织、
器官产生了损害或毒性作用，如骨髓抑制、消化系

统损害等，同时联合用药较多［１３］。 ④该院药学部严

格控制全院抗菌药物使用量、使用频率、使用强度，
对用药指证、用药时间、联合用药都有严格的监管，
定期对医生进行抗菌药物专项知识培训，考核，合
格后授予相应级别的抗菌药物处方权。 进而减少

了该院抗菌药物的不合理使用，从而使抗菌药物的

ＡＤＲ 发生率也随之减少。
在临床制药过程中 ＡＤＲ 是不可避免的，其发生

与用药人群、给药途径、药品品种等因素相关，为减

少 ＡＤＲ 的发生，医院质控平台药物负性指标应从抗

肿瘤药物、抗感染药物等重点内容进行指标完善，
因此，在应用抗肿瘤药物时，医生应规范化疗过程，
严格掌握好药物的剂量、给药时间、给药顺序，同时

给予辅助性药物减少 ＡＤＲ 的发生。 同时肿瘤科的

临床药师应对不同抗肿瘤药物作用机制和用药注

意事项对患者进行入院和出院的用药宣教，积极做

好药物的监护，减少 ＡＤＲ 的发生。 同时临床应用抗

菌药物时，严格按照《抗菌药物临床应用指导原则》
合理使用，重视药物敏感性试验，严格掌握适应症，
减少抗感染药物 ＡＤＲ 的发生率。
３􀆰 ４　 加强患者用药监护，减少用药系统损害，提高

上报意识及上报质量　 与以往的文献报道相符［１４］，
本次调查显示，ＡＤＲ 累及的器官系统中最常见的是

消化系统，占 ３２􀆰 ８５％，主要表现为恶心、呕吐、便
秘、腹 泻、 腹 痛 等。 其 次 为 皮 肤 及 其 附 件， 占

１３􀆰 ５１％，临床表现为皮肤皮疹、瘙痒、斑丘疹、红斑

疹、多汗、荨麻疹等。 这可能由于这些器官系统不

良反应症状明显、强烈，短期内便可表现，与药物的

相关性容易确认。 提示临床医生要严格掌握给药

方法和用药时间，一些消化道损害严重的药物尽量
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避免空腹给药，同时可以使用一些保护胃肠道及减

轻消化系统损害的药物。
从本次报告中可以看出，该院上报 ＡＤＲ 的数量

虽然逐年增长，但远远还达不到 ＷＨＯ 统计的 ＡＤＲ
发生率 １０％ ～ ２０％［１５］，同时质量上还有待提高，在
１３０７ 例 ＡＤＲ 中虽然由医师报告为主占 ６７􀆰 ４１％，体
现了临床科室上报 ＡＤＲ 的主动性，但还仍然需要药

师充分发挥在 ＡＤＲ 监测中的主导作用，进一步宣传

ＡＤＲ 监测的重要性，强化 ＡＤＲ 的危害意识，与医

师、护士通力协作，降低药品风险，保证用药安全，
减少漏报率，不断提高 ＡＤＲ 报告的数量和质量，同
时医院要在今后的工作中给予一定关注，加强 ＡＤＲ
宣传和相关人员培训，做到及时发现、及时治疗、及
时报告，并通过质控平台信息收集、统计分析后，进
行反馈预警，确保患者用药安全。 临床药师参与医

疗质量控制查房，指导临床合理用药，加强 ＡＤＲ 有

效监测和药品管理，对提高医院质量控制具有重要

意义。
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