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目的：本文旨在全面了解我院药品不良反应(ADR) 的发生特点

及规律，为临床合理用药提供参考。 方法 对我院 2016 年 1 月~2018

年 12 月上报国家药品不良反应监测中心的 1101 例 ADR 报告按照

ADR/ADE 类型分布、患者的性别、年龄等方面进行统计、分析。

结果 我院 18～65 岁患者 ADR 发生率最高；静脉滴注给药引发的

ADR 最多；抗感染药发生 ADR 最多；药物联合使用引起 ADR 占比

10.32%，静脉滴注联合用药占 5.31%；累及的器官/系统主要是胃肠

系统损害。结论 临床应重视 ADR 的监测和报告工作，减少和避免

ADR 的发生，以保障患者用药安全，促进临床合理用药。 

药品的不良反应（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或超过预期的有害反应，

甚至可以导致死亡[1]。据统计，我国每年有 500-1000 万住院患者发

生 ADR，其中严重的 ADR 达 25-50 万，约 19.2 万人死于 ADR[2]。

ADR 的监测对于促进临床合理用药、保障患者用药安全及药源性疾

病监测具有重要意义。本文通过对我院 2016-2018 年上报的 ADR

报告进行回顾性分析，了解 ADR 发生的特点及规律，从而减少或

避免 ADR 的发生，为临床合理用药提供参考。 

1 资料与方法. 

1.1 资料来源 

收集我院 2016 年 1 月~ 2018 年 12 月上报国家药品不良反应监

测中心的 ADR 报告 1101 例，剔除未评价的报告 3 例和评价意见为

可能无关的报告 4 例，共纳入符合国家药品不良反应监测中心颁布

的《药品不良反应报告表填写规范》中分类为“肯定”（18 例）、“很

可能”（790 例）及“可能”（286 例）的报告 1094 例。 

1.2 数据处理参考标准 

通过回顾性统计分析方法，对 ADR 患者的性别、年龄、给药

途径、联合用药、ADR 累及器官/系统的主要临床表现及主要涉及

药品以及 ADR 转归情况等信息进行统计分析。 

2 结果 

2.1 ADR/ADE 类型、性别与年龄分布 

在发生 ADR 的 1094 例患者中，最多的反应类型为一般的 ADR 

781 例（71.39%），其次为严重的 ADR 163 例（14.90%），新的 ADR 

150 例（13.71%）。在 1094 例 ADR 患者中，男性 516 例（47.17%），

女性 578 例（52.83%），男女比例约为 1:1；年龄最小者不足 1 天，

最大者 92 岁，其中 18～65 岁患者最多，有 628 例（57.40%）。 

2.2ADR 给药途径和联合用药情况 

在 1094 例 ADR 患者中，以静脉滴注给药所占比例最高（541

例，49.45%），其次为口服给药（445 例，40.68%）。单一用药引起

ADR 的 981 例（89.67%），药物联合使用引起 ADR 113 例（10.33%）。

静脉滴注药物联合使用引起 ADR 58 例（5.31%）；口服药物联合使

用引起 ADR 43 例（5.31%）。 

2.3 ADR 累及器官/系统的临床表现及转归情况 

在 1094 例 ADR 患者中，累及的器官/系统主要是胃肠系统损害

（338 例次，27.35%），其次是皮肤及其附件损害（206 例次，

16.67%）。在所有发生 ADR 的患者中，转归情况为好转的 814 例

（74.41%），痊愈的 319 例（29.16%），未好转的 59 例（5.39%），

不详的 44 例（4.02%）。累及的器官/系统转归情况大多为好转和痊

愈。 

3 讨论 

静脉滴注给药引起的 ADR 最多，其次为口服给药。对于静脉

用药的患者要仔细询问用药史，减慢滴注速度，防止 ADR 的发生。

口服给药患者，例如高血压、冠状动脉粥样硬化性心脏病和糖尿病

患者，需定期复查血常规、血糖等，监测其肝肾功能，避免引起严

重的 ADR。药物联合使用，尤其是多药物联合，ADR 发生率显著

高于单一用药[3-5]。临床应用药物时要严格把握适应证，对出现 ADR

的患者及时采取应对措施。感染疾病用药在我院 ADR 报告药品中

居首位。肿瘤用药占比也较高，提示在临床使用化疗药品时，应重

视个体化治疗，加强医护人员的用药培训，使用过程中发现 ADR

应及时采取应对措施。报告中 93.57% ADR 患者转归结果为好转和

痊愈。累及的器官/系统转归情况大多为好转和痊愈，未好转的为严

重的 ADR 或患者出院随访丢失。对于转归情况为不详及未好转的

患者，医护人员应时刻关注并多途径跟踪随访其病情进展，尽量避

免随访丢失。 

4 结语 

通过对我院近 3 年药品 ADR 发生情况的全面了解，建议临床

医护人员应高度重视药品的科学合理使用，重视可能引起 ADR 的

药品，详细询问患者既往不良反应史情况，在临床使用过程中对于

ADR 发生情况要追踪溯源，及时发现并有效控制药品安全风险，以

保障患者用药安全。由于本研究的涵盖范围相对局限，仅对我院自

发呈报系统的 ADR 进行了汇总分析，各种不同类型医院间的用药

模式及习惯均有差异，ADR 所表现的特点也不尽相同，今后将针对

我院 ADR 自发呈报的数据进行连续分析报道，以发现 ADR 的发生

规律，保障临床安全、合理用药。 
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