
2006年第15卷第14期

可见，口服剂型销售金额比例逐年下降，而针剂剂型则逐年上升，说

明近年来患者更容易接受刺激性小、疗效好且快、副作用小的剂型。

2．4 2002—2004年我院部分消化系统用药使用情况见表3。

2002—2004年居前10位的消化系统药品销售金额总和占消化系

统用药销售总金额的56．23％，药品以抗酸及抗溃疡药和肝胆辅助

用药为主。可见，奥美拉唑钠针销售金额2002—2004年均列居首

位，这与近年消化系统溃疡及慢性胃炎等疾病的发病率逐年上升

有关；近年来它已取代原先占市场优势的H：受体拮抗剂，而且在

质子泵抑制剂市场中是主流产品；能抑制H+一K+一ATP酶，抑制

胃酸分泌，对H：受体拮抗剂不能抑制的由二丁基环脲苷酸刺激引

起的胃酸分泌也有强丽持久的抑制作用，是迄今较强的抑制胃酸

表3 2002—2004年我院部分消化系统用药的使用情况

药品 ～羔塑竺L—』坚一2002 2003 2004 2002 2003 2004 2002

DUI

2003 2004
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分泌的药物，耐受性好⋯，估计其还会有一定的市场潜力。胃肠解痉

及胃动力药如莫沙比利片消耗量逐年下降，可能与该药的其他剂

型进院有关，如莫沙比利分散片等l”。

3 讨论

3．1 2002—2004年我院消化系统用药的使用情况显示，消化系统

进口药品仍占有一定比例，但随着大量仿制品进入市场，国产药品品

种日趋多元化，以及医改政策的贯彻执行，医生和患者将从选择价

格偏高的合资或进口药品，转而选择质优价廉的国产仿制药品。

3．2 DUI较大的一般为价格便宜、使用率高、每日治疗费用低的

药物，反之则是价格贵、使用率低、每日治疗费用高的药物，这也是

用药规律之一，可见我院处方基本合理。

3．3 由于消化系统疾病不但病因和病情复杂，且疗程长、易反复。

加上消化系统用药的作用特点各异，每个患者的具体病情也有所

不同，因此在治疗前要考虑以上因素，制订合理的给药方案，在药

物品种的选择上应体现出有效性、安全性、质量稳定等特点，价格

也应合理，这样才能做到合理用药。
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468例药物不良反应分析
杜广清，杨秋亚，赵继红，沈司京
(北京大学首钢医院，北京 100043)

摘要：目的分析总结近年来医院药物不良反应的发生情况，为临床合理用药及正确评价药物不良反应的发生提供参考。方法对首钢医院

1999—2004年收集的468例不良反应报表进行统计分析。结果发生不良反应的药品涉及范围较广，且不良反应累及全身多个系统，其中

居发生率前3位的是抗感染药物、心脑血管药物及中药制剂。结论监测药品不良反应，预防药品不良反应的发生，是促进合理用药及保障

用药安全的有效手段。
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Analysis of Adverse Drug Reactions in 468 Cases

Du Guangqing,毙蹭Qiuya，Zhao Jihong,Shen sijing

f Shougang Hospital Affiliated to Beijing University,Beijing,China 100043)

Abstract：Objective To analyse and summarize the status of adverse drug reactions(ADR)in our hospital in order to provide the reference

for reasonable drug application in clinic and correct evaluation of ADR occurrence．Methods 468 cases of ADR were statistically analyzed

in Shougang Hospital affiliated to Beijing University．Results ADR were associated with 263 drugs．The pre．eeding three positions were

common anti—infective drugs(232 cases，49．57％)，cardiovascular agents(53 eases，1 1．32％)and traditional Chinese medicines(3 1 cases，

6．62％)in turn．Conclusion Monitoring ADR is the effective method to prevent the occurrence of ADR，promote reasonable drug application

and ensure the safety of drug use．

Key words：adverse drug reactions(ADR)；analysis；reasonable using drugs

随着医药卫生事业的发展，药品不良反应(ADR)报告和监测

工作已成为促进合理用药、保护公众用药安全有效的重要手段和

措施。虽然对ADR报告的汇总分析已有多篇报道，但由于本院体

制改革(由完全公费的职工医院改革为面向社会的医保医院)，临

床医师用药品种及用药量均发生了很大变化，笔者认为对ADR的

发生特点及规律进行分析有较强的现实意义，同时可为临床合理
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用药、预防和正确评价ADR提供参考。

1 资料与方法

对我院1999—2004年门诊及住院病房收集的ADR报告468

例，按患者性别、年龄、转归、药物类别以及ADR的临床表现类型

进行统计分析。

2 结果
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2．1 一般情况

468例ADR报告中，患者男

276例，女192例，年龄10个月一

82岁，性别与年龄分布见表1。ADR

的病程为数分钟一数月，长短与其

临床损害相关。

2．2 因果关系评估、治疗及转归

按国家药品监督管理局ADR

监测中心评估方法，因果关系为肯

定29例，很可能342例，可能97

表1 性别与年龄分布【例(％)]

例。所有患者立即停用致ADR的药物。轻度药疹且体温正常者予

对症处理，仅选用1。2种抗组胺药联合应用，多数以氯雷他定(开

瑞坦)及氯苯那敏(扑尔敏)为主，肌肉注射苯海拉明，同时加服钙

剂或补充维生素C即可控制病情发展；过敏性休克者首先静脉注

射肾上腺素0．5～1 mg，必要时加用地塞米松5—10 nag，人小壶静

脉滴注，同时给予吸氧；肝肾功能异常者加用保护肝肾功能的药

物，有明显感染指征患者加用抗感染药物，注意水电解质平衡，加

强支持疗法；对急性肾功能衰竭或无尿患者予血液透析治疗。所有

监测患者均获得了较好的治疗效果，468例ADR转归情况为治愈

413例，好转55例，无死亡病例。

2．3 ADR的分类和涉及药品

2．3．1 468例ADR报告涉及163个药物，主要集中于注射剂。根

据第15版《新编药物学》的药品分类方法，按其药理作用及用途分

类，468例中抗感染药物232例(49．57％)，心脑血管药物53例

(11．32％)，中药制剂31例(6．62％)，中枢神经系统药物28例

(5．98％)，抗肿瘤药物26例(5．56％)，营养药和影响血液及造血

系统药物各20例(4．28％)，血液制品12例(2．56％)，激素类10

例(2．14％)，消化系统药物9例(1．92％)，免疫调节剂及止咳平喘药

各6例(1．28％)，内分泌系统药物3例(0．64％)，泌尿系统药物、抗

变态反应药及诊断用药各2例(0．43％)，其他6例(1．28％)。

2．3．2 依照WHO国际药物监测合作中心的分类法，468例ADR

临床表现涉及全身各个器官／系统，涉及最多的是皮肤及其附件损

害(193例)，临床表现为皮肤瘙痒、各类皮疹、水痘、红斑、局部肿

胀、黏膜水肿；静脉炎及关节反应76例，临床表现为用药局部血管

肿胀、疼痛，关节痛；消化系统反应46例，临床表现为恶心、呕吐，

腹部胀痛，腹泻稀便，反酸，食欲不振，胆汁淤积；全身性反应35

例，l临床表现为高热、寒战、盗汗；中枢神经系统反应37例，临床表

现为头痛头晕，神志恍惚，反应迟钝，言语不清，失眠，耳鸣，烦躁不

安；心脑血管系统反应30例，临床表现为心悸、心慌、胸闷，心律失

常，血压升高或降低，面部潮红；血液系统反应15例，临床表现为

自细胞下降，粒细胞缺乏，血小板减少；呼吸系统反应14例，临床

表现为呼吸困难，干咳，哮喘，胸闷；过敏性休克10例，临床表现为

胸闷，呼吸困难，面色苍白，昏厥，抽搐，意识不清，大小便失禁，血

压下降并伴皮疹；泌尿系统反应5例，临床表现为血尿，蛋白尿，肾

功能异常，尿频，排尿困难或无尿；肝脏毒性反应5例，临床表现为

肝功能各项指标异常；内分泌系统反应及代谢2例，临床表现为血

糖异常，电解质异常。

3 讨论

3．1 ADR发生率：468例ADR患者分布在各个年龄组，<65岁

的成年人所占比例最大(其中>40岁者占65．81％)，老年人次之，

国内也有类似报道【11。老年人的肝、肾功能都有不同程度的减退，影

响了药物的代谢与消除，一旦发生ADR，容易使原患疾病加重，如
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果治疗延误可能引起严重后果。

3．2 致ADR药物相关性分析：ADR发生率居前3位的药物为抗

感染药物、心脑血管药物和中药制剂。抗感染药物中因头孢菌素类

和喹诺酮类以具有广谱、强效特点而成为I临床医师首选，故所致

ADR最多见，同时也造成了较为普遍的滥用现象，如仅10％一

20％的感冒患者可用抗感染药物预防细菌感染(主要是老年人及婴

幼儿或体弱者)，而实际上约90％的感冒患者使用了抗感染药物幢1，

另外，手术科室预防用药比例的大大增加，也是其ADR发生几率

大的原因。心脑血管药物致ADR的原因可能与其多为联合应用有

关。心脑血管疾病往往累及多个器官，而且患者的年龄一般较大，

确定药物治疗方案时考虑到患者基础体征及肝、肾功能变化等多

种因素，故常常联合用药。同时，调查中发现该类药物共发生严重

ADR 3例，占总数(5例)的60％，说明心脑血管药物所致ADR的严

重性更应引起重视。由于受传统中药无副作用观念的影响，人们对

中药ADR问题有所忽视，漏报率较高，但随着中药的广泛应用，中

药ADR的报道也Et渐增多，因此有必要进一步加强宣传和监测中

药制剂的ADR，预防严重ADR的发生。值得一提的是，抗肿瘤药物

在杀伤肿瘤细胞的同时，对正常的细胞群也有抑制、杀伤作用，并

造成机体重要器官如肝、肾、心、肺等的损害。临床使用该类药物

时，应积极监测和评价所发现的ADR，权衡其药效与风险。

3．3 ADR累及器官：调查中发现ADR涉及全身各个器官／系

统，其中皮肤及其附件损害占首位，与国内其他报道相一致b。1，尽

管多数患者停药后或辅以抗过敏治疗后可恢复，但少数患者可发

展为多形红斑型、红皮病型和大疱表皮松解型等较严重的l临床类

型，同时可并发肝、肾等重要脏器损害，严重者可导致死亡，因此临

床对皮肤变态反应也应高度重视。静脉炎的发生率较高，与目前注

射剂的使用较普遍且时间较长有很大关系。此外，严重的ADR会

导致患者器官损害【51，如氨苄西林可致急性间质性肾炎而引起急性

肾功能衰竭；同时，大多数药源性肝损害病例(82．41％)的潜伏期

发生于用药后1周．2个月内，而因过敏引起肝病的发生时间则较

短16]。一些抗感染药物可在短时间内引起肝损害，潜伏期短；而长期

应用免疫抑制剂、内分泌和心血管系统药物的患者可发生长潜伏

期的药源性肝损害。治疗过程中应加强对患者肝、肾和心脏功能的

监测，严格掌握药物的适应症，尽量避免联合使用具有肝、肾毒性

的药物，严格掌握用药剂量及疗程，确保用药安全有效。
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