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摘要：目的 开展注射用氨曲南重点监测与安全性研究，为上市后再评价提供临床依据，为临床合理用药提供科学依据。方法 通过大样本、

多中心、前瞻性、集中监测，以期获得注射用氨曲南的不良反应发生情况、特点及药品可能存在的潜在风险。 结果和结论 ADR 主动监测是

被动监测的重要补充，注射用氨曲南不良反应不容忽视。 
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注射用氨曲南适用于治疗敏感需氧革兰阴性菌所致的各种感

染，如：尿路感染、下呼吸道感染、败血症、腹腔内感染等皮肤软

组织感染等。为进一步了解注射用氨曲南的临床使用和不良反应发

生情况,对我市 2016 年 11 月至 2017 年 2 月期间 8 家二级以上医疗

机构 2224 例使用注射用氨曲南的的患者用药信息进行统计分析，

以期获得不良反应发生情况、特点及药品可能存在的潜在风险，为

上市后再评价提供临床依据，为临床合理用药提供科学依据。 

1 研究方法 
1.1 监测方法及质量控制   

医疗机构在不干预临床医生用药，不影响患者正常治疗，获取

监测信系，填写《注射用氨曲南监测病例观察表》，有不良反应的

患者填写《药品不良反应/事件报告表》，并上报至“国家药品不良

反应监测系统”。市中心对按报告例数的 10%进行质量的核查。 

1.2 监测内容   

填写《注射用氨曲南监测病例观察表》，主要包括：①入选病

例的基本情况。②注射用氨曲南有用药情况。③使用注射用氨曲南

期间的合并用药及治疗措施等。如患者发生不良反应，则按要求填

写《药品不良反应/事件报告表》。。 

2 结果 
2.1 患者信息分析 

2224 例患者，最小为 1 个月，最大 98 岁，平均年龄 48.71±25.07

岁；汉族 2112 例（94.96%），112（5.04%）例为少数民族。 

2.2 患者用药特征分析 

2.2.1 用药原因  按说明书适应症作为判断依据， 2224 例患者

中，符合适应症者为 1899 例，占 85.38%，主要为治疗各类型感染，

其他 325 例用于其他疾病的治疗和预防感染。 

2.2.2 用药途径  2144 例（96.40%）为静脉滴注，47 例（2.11%）

为静脉注射，肌肉注射 33 例（1.48%）。 

2.2.3 合并用药   2224 例患者中，有 1456 例（65.46%）没有

合并药物。504（22.66%）例合并 1 种用药者，合并 2 种者 117（5.26%）

例，合并用药 7 种以上 14 例（0.63%）。 

2.3 注射用氨曲南不良反应特征及基本情况分析 

2.3.1 ADR 基本情况  2224 例患者，有 ADR 病例 12 例，报告

率为 5.40‰。不良反应表现为瘙痒、丘疹、皮疹、斑丘疹、皮肤红

肿等，其中以皮肤及其附件损害为主（71.43%）。 

2.3.2 ADR 与性别、年龄及民族构成  12 例 ADR 患者，男、女

患者均为 6 例，各占（50.00%）；小于 18 岁者 1 例（8.33%），18-60

岁者 9 例（75.00%），60 岁以上 2 例（16.67%）；11 例（91.67%）

为汉族， 1 例（8.33%）为蒙古族 

2.3.3 ADR 与过敏史  12 例 ADR 患者无过敏体质； 6 例

（50.00%）有药物过敏史；4 例（33.33%）有家族药物过敏史。 

2.3.4 ADR 与不良行为特征  12 例 ADR 患者，吸烟者 3 人

（25.00%），饮酒者 2 人(16.67%)，既吸烟又饮酒者 2 例(16.67%)。 

2.3.5 ADR 与用药情况  12 例 ADR 患者，用药情况都符合说明

书的规定，用药途径均为静脉滴注。 

2.3.6  ADR 与静脉滴注速度  12 例 ADR 患者，9 例（75.00%）

滴速在 40-50 滴/分，1 例（8.33%）滴速为 25 滴/分，2 例（16.67%）

滴速未填写。 

2.3.7 ADR 与合并用药  12 例 ADR 患者，7 例（58.33%）无合

并用药，4 例（33.33%）合并用药为 1 种，1 例（8.33%）合并用药

2 种。 

3 结论 
3.1 ADR 主动监测是被动监测的重要补充 

药品不良反应监测是保障公众安全用药的重要手段。注射用氨

曲南重点监测与安全性研究课题，是我市首次组织开展的主动监测

模式。通过主动监测，发现不良反应的报告率明显高于日常被动监

测，主动监测可以有效降低 ADR 的漏报率，是被动监测的重要补

充，是监测工作发展的必然趋势。 

3.2 注射用氨曲南不良反应不容忽视 

通过监测结果表明，注射用氨曲南不良反应报告率约为 5.40

‰，不良反应以一般为主，主要表现为皮肤系统损害和过敏性反应，

停药或采取相应措施后转归效果较好。但鉴于文献报道的严重不良

反应病例已很多，如严重过敏反应、过敏性休克[1]、心律不齐、严

重变态反应[2]、精神异常、儿童过敏性紫癜等，注射用氨曲南与奥

硝唑氯化钠注射液、注射用兰索拉唑存在配伍禁忌[3]等。可见，注

射用氨曲南不良反应绝对不容忽视，仍应对其进行长期的安全性监

测。 

3.3 预防注射用氨曲南不良反应发生的建议 

一是用药前详细询问患者基本情况。如患者的身体状况、药物

过敏史等；二是规范操作配药。护士配药时应检查药物的外观质量、

仔细阅读药品说明书、了解注意事项等； 

三是给药方式及合并用药。注射剂内严禁加入任何其他药品，

必须合并用药时，应严格避免文献中己证实的配伍禁忌；四是控制

滴速。成人每分钟 20-25 滴为宜，小儿每分钟 10-18 滴为宜。 

总之，我们应该加强防范意识，严格掌握适应证、剂量、禁忌

证、疗程，根据患者的病情来合理使用。对肝肾功能不全患者、老

年人、儿童适当减量。用药前应仔细询问过敏史、对过敏性体质的

患者应慎用。临床使用时严格按照药品说明书中指定的溶媒、药物

浓度配制，尽量避免、减少不必要的联合用药，从而降低不良反应

的发生风险。 
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