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药品不良反应 .&-& 例报告分析
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’’"摘要#’目的’了解药品不良反应##CD$发生的特点及一般规律&为临床合理用药提供依据’ 方法’
采用回顾性研究方法&对 *((+$(. b*(..$(/收集到的 . &-& 例#CD报告进行统计分析’ 结果’. &-& 例#CD
报告中&共计 . /// 例次药品引起#CD&涉及品种 *.. 种&其中约 0a涉及 * 种以上药物联用’ 其中抗微生物
类药的#CD发生率最高#+/( 例次&占 0.F/*a$&其次为营养支持及能量代谢药#.0( 例&占 -a$%发生 #CD
主要的给药途径为静脉注射#. *.. 例&占 +/F-&a$%药物剂型中以注射剂为主#. 0.+ 例次&占 -.F.*a$%#CD
累及器官或系统主要为皮肤及其附件#)/( 例&占 0@F0/a$&其次为全身性和消化系统’ #CD转归中&. &+-
例#CD治愈或好转&* 例出现后遗症&死亡 * 例’ 结论’#CD的发生与诸多因素有关&临床需加强#CD的监
测和报告&以促进临床安全合理用药’
’’"关键词#’药品不良反应%’报告%’分析%’合理用药
’’"中图分类号#’D-/-F&’"文献标识码#’#’"文章编号#’./)@ 1&+(/$*(..%.* 1..&0 1(0
’’L;5&.(>&-/-MN>5BB:>./)@ 1&+(/>*(..>.*>..

!(&16"%"#)C.O. &3>20"230/4 02&$’%#(025#0’":J0%1/,2’-32’& K*N4,& R0%1H,’& 452.6748295:4’5&;!?29-
:2=3& 5?4E,9>50;;,.,254< #&>8,52.&;1@2’(A,N4<,=2.G’,U49>,53& %2’’,’( 0&((*)& C?,’2
’’(!;"’0&$’)’<;=2$’%>2’O;?;3HA989:L Q89?84A4?Q9A5BQ5?B4:L <9:9A46AS69B;U4LP9AB9LAS<A94?Q5;:##CD$
5: ;SA8;BH5Q46& 5: ;AL9AQ;HA;P5L9BS<<9BQ5;: U;AA4Q5;:46SB9;U39L5?5:9B5: ?65:5?46HA4?Q5?9>?2’8#3"’#A9QA;$
BH9?Q5P94:46TB5B;U.&-& #CDA9H;AQB5: ;SA8;BH5Q46UA;3i4:>*((+ Q;iS:>*(.. R9A94:46T79L>@2"/1’"’]U.&-&
#CDA9H;AQB&R5Q8 Q;Q46. /// ?4B9B;ULAS<B5:LS?9L #CD*.. ?64BB9B;ULAS<BR9A95:P;6P9L&4:L LAS<B?;3G5:4Q5;:
3;A9Q84: ;:9?64BB4HHA;V534Q9L 0a>O89<A94Q9BQHA;H;AQ5;: ;U#CDR4B?4SB9L GT4:Q535?A;G5464<9:QB#+/( ?4$
B9B& 0.F/*a$& U;66;R9L GT4<9:QBU;A:SQA5Q5;:46BSHH;AQ4:L 9:9A<T39Q4G;65B3#.0( ?4B9B& -a$% Z45: A;SQ9;U
4L35:5BQA4Q5;: R4B5:QA4P9:;SB5:N9?Q5;: #. *.. A9H;AQB& +/F-&a$% O89L;B94<9$U;A3;U39L5?5:9R4B5:N9?Q5;: HA5$
34A56T#. 0.+ ?4B9B& -.F.*a$% ]A<4: ;ABTBQ935:P;6P9L 5: #CD345:6TR9A9B_5: 4:L 5QB4HH9:L4:QB#)/( A9$
H;AQB&0@F0/a$&U;66;R9L GTBTBQ935?4:L L5<9BQ5P9BTBQ93>K: ;SQ?;39;U#CD&.&+- H4Q59:QBR9A9?SA9L ;A53$
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’’药品不良反应#4LP9AB9LAS<A94?Q5;:&#CD$是
合格药品在正常用法用量下出现的与用药目的无关

的有害反应&包括副作用,毒性作用,后遗效应,过敏
反应,继发反应,特异性反应等’ 临床主要表现为过
敏样反应,胃肠道反应,血液系统反应,神经系统反
应&严重者引起过敏性休克甚至导致死亡’ 近年来&
随着药物种类,剂型以及临床存在的不合理用药现
象的不断增加&#CD越来越引起医护人员的重视’
*((@ 年随着-药品不良反应报告和监测管理办法.
的实施&使得#CD监测工作在我国得到长足发展’
为进一步了解近年来#CD发生的特点与规律&特收
集我院 *((+$(. b*(..$(/ 上报的全院 . &-& 例#CD
报告进行统计分析&为临床合理用药提供参考&从而
保障患者的临床用药安全’
C:资料与方法
CDC:资料来源:为 *((+$(. b*(..$(/ 全院范围内
收集并上报至自治区 #CD监测中心的 . &-& 例
#CD报告’
CDE:分析方法:采用回顾性研究分析方法&利用
2V?96表格分类及筛选’ 将上报的 . &-& 例 #CD报
告按患者性别与年龄,引起 #CD的药品种类,给药
途径,药物剂型,#CD累及器官或系统及临床表现,
#CD因果关系评价及转归等进行统计分析’
CD.:统计学方法:应用 WYWW.0F( 进行统计学分析
处理’
E:结果
EDC:发生 #CD患者的性别和年龄分布’. &-& 例
#CD报告中&男性 )&. 例#0*F@+a$&女性 //* 例
#@)F0*a$%年龄最小者 * 个月&最大者 .(& 岁’ 男
性与女性比较差异无统计学意义#!‘(F(/@$&各年
龄组比较差异有统计学意义#!‘(F((($’ #CD高
发年龄集中在 *. b0( 岁&共计 )0( 例&占 0&F+a’
见表 .’
EDE:药物联用引起#CD分布’. &-& 例报告中&共
计 . /// 例次药品引起#CD&其中 0a涉及 * 种以上
联合药品&分布情况见表 *’
ED.:引发#CD的给药途径分布’. &-& 例#CD报
告中&静脉注射途径给药引发 #CD最多&达 . *..
例次#+/F-&a$&其次为口服给药 .(. 例#)F*0a$’
引发#CD的给药途径分布见表 &’

表 .’. &-& 例发生#CD患者的性别和年龄分布#’!a"$

年龄组#岁$ 男 女 合计

$.( -*#/F/($ &)#*F//$ .*-#-F*/$

.. b @-#&F0*$ *)#.F-@$ )/#0F@/$

*. b ..0#+F*/$ .))#.*F).$ *-*#*(F-/$

&. b .(0#)F0@$ ..)#+F@($ ***#.0F-@$

@. b .*.#+F/-$ ..0#+F*/$ *&/#./F-@$

0. b +&#0F-/$ -0#/F+*$ .)+#.*F)+$

/. b +*#0F+-$ 0.#&F/)$ .&&#-F00$

). b 0-#@F*@$ &*#*F&($ -.#/F0&$

+. b **#.F0+$ +#(F0)$ &(#*F.0$

k-( &#(F**$ &#(F**$ /#(F@&$

合计 )&.#0*F@+$ //*#@)F0*$ .&-&#.((F(($

’注"各年龄组比较& !* ‘00@F*@&&!‘(F(((%男女性别比较& !* ‘

&F@.+&!‘(F(/@

表 *’药物联用引起#CD分布构成比

联合药品数 #CD例数 构成比#a$

. .&&@ -0F)/

* .0 .F(+

& &* *F&(

@ .. (F)-

0 . (F()

合计 .&-& .((F((

表 &’引发#CD的给药途径分布构成比

给药途径 例数 构成比#a$

静脉注射 .*.. +/F-&

口服’’ .(. )F*0

肌内注射 @+ &F@0

皮下注射 .+ .F*-

吸入剂’ .( (F)*

鞘内给药 & (F**

局部外用 . (F()

直肠给药 . (F()

合计’’ .&-& .((F((

EDG:引发 #CD的药物剂型分布’. /// 例次引起
#CD的药品以注射用制剂为主&有. 0.+例#-.F.*a$%
其次为口服制剂&有 .&- 例#+F&@a$’ 引发#CD的
药物剂型分布见表 @’

+/&..+ g85:9B9i;SA:46;UX9Rg65:5?46Z9L5?5:9&C9?93G9A*(..&j;6S39@&XS3G9A.*’’

万方数据



表 @’引发#CD的药物剂型分布构成比

’剂’型 例次 构成比#a$
注射剂型#注射剂,粉针剂$ .0.+ -.F.*
口服剂型#片剂,胶囊剂,口服溶液剂,
颗粒剂$ .&- +F&@

气雾剂 @ (F*@
溶液剂 & (F.+
混悬剂 . (F(/
栓剂 . (F(/
合计 ./// .((F((

EDJ:引发 #CD的药品种类分布’. /// 例次引起
#CD药品品种有 *.. 种&其中抗微生物类药引发的
#CD最多&为 +/( 例次#0.F/*a$%其次为营养支持
及能量代谢药&为 .0( 例次#-a$’ 引发 #CD的药
品种类见表 0’ 引起 #CD的抗微生物类药主要品
种为左氧氟沙星,依诺沙星,克林霉素,头孢呋辛,环
丙沙星%引起#CD的营养支持及能量代谢药主要品
种有氨基酸,脂肪乳,低分子右旋糖酐氨基酸%引起
#CD的消化系统药主要品种有硫普罗宁,门冬氨酸
鸟氨酸,还原型谷胱苷肽,奥美拉唑%引起#CD的抗
肿瘤药物主要品种为甲氨碟呤,顺铂,吉西他滨,氟
尿嘧啶’ 此外&临床中常见的引起#CD的药品尚有
右旋糖酐 @( 注射液,前列地尔注射液,注射用小牛
血清去蛋白,依达拉奉注射液,银杏达莫注射液,注
射用环磷腺苷,银杏叶提取物注射液,果糖注射液,
氯化钾注射液等’

表 0’引发#CD的药品种类分布构成比

’药物种类 例次 构成比#a$ 品种数构成比#a$

抗微生物类药 +/( 0.F/* 0) *)F(.
营养支持及能量代谢药 .0( -F(( - @F*)
消化系统药 ../ /F-/ ./ )F0+
抗肿瘤药 -/ 0F)/ *. -F-0
血液系统药 -( 0F@( .. 0F*.
维生素及矿物质补充药 /( &F/( - @F*)
神经系统药 0* &F.* .0 )F..
影响免疫功能药物 0* &F.* - @F*)
中药制剂 0( &F(( .+ +F0&
心血管系统药 @@ *F/@ .. 0F*.
水电解质酸碱平衡调节药 &. .F+/ 0 *F&)
解热镇痛抗风湿痛风药 *( .F*( / *F+@
代谢及内分泌药物 .) .F(* - @F*)
呼吸系统药 .* (F)* & .F@*
其它药物 .. (F// ) &F&*
生物制剂 @ (F*@ @ .F-(
外用药 . (F(/ . (F@)
合计 ./// .((F(( *.. .((F((

EDK:引发#CD的抗微生物类药种类分布’抗微生
物类药引起的 #CD中&以氟喹诺酮类居首&有 *-/

例#&@F@*a$&主要品种为左氧氟沙星,依诺沙星,
环丙沙星,洛美沙星%其次为头孢菌素类 .)0 例
#*(F&0a$%主要品种有头孢呋辛,头孢哌酮及 .内
酰胺酶抑制剂复合制剂,头孢唑啉%抗结核药与林可
酰胺类次之&均为 +@ 例#-F))a$&抗结核药主要为
吡嗪酰胺,利福平,乙胺丁醇,异烟肼&林可酰胺类为
克林霉素’ 引发#CD的抗微生物类药种类见表 /’

表 /’引发#CD的抗微生物类药种类分布构成比

抗微生物药种类 例次数 构成比#a$ 品种数 构成比#a$
氟喹诺酮类 *-/ &@F@* ) .*F*+
头孢菌素类 .)0 *(F&0 .@ *@F0/
抗结核药 +@ -F)) 0 +F))
林可酰胺类 +@ -F)) . .F)0
其它.内酰胺类 @/ 0F&0 ) .*F*+
大环内酯类 @0 0F*& & 0F*/
青霉素类 @@ 0F.* / .(F0&
氨基糖苷类 *@ *F)- & 0F*/
抗真菌药 *@ *F)- @ )F(*
硝基咪唑类 ./ .F+/ & 0F*/
抗病毒药 .. .F*+ * &F0.
多肽类 + (F-& . .F)0
磺胺类 & (F&0 . .F)0
合计 +/( .((F(( 0) .((F((

EDN:#CD累及器官或系统的发生率及临床表现’
. &-&例#CD报告中&对累及的器官或系统及临床
表现进行分类统计&表明 )/( 例涉及皮肤及其附件
损害&发生率最高#0@F0/a$&主要表现为静脉炎,
皮疹,瘙痒,溃疡性口炎,鼻衄,脱发,表皮坏死等%
.-* 例涉及全身性&发生率为 .&F)+a&主要表现为
发热,寒战,过敏样反应,过敏性休克%涉及消化系统
.)+例#.*F)+a$&主要表现恶心,呕吐,腹痛,腹泻,厌
食等%涉及神经系统 ./* 例#..F/&a$&主要表现为头
晕,头痛,球后视神经炎,抽搐,谵妄等’ . &-&例#CD
报告中&累及 . 处器官或系统 . *.* 例#+)F(.a$&累
及 * 处器官或系统 ./( 例#..F@-a$%累及 * 处以上
器官或系统 *. 例#.F0.a$’ 见表 )’

表 )’#CD累及器官或系统的发生率

累及器官或系统 发生例数 发生率#a$
皮肤及其附件 )/( 0@F0/
全身性 .-* .&F)+
消化系统 .)+ .*F)+
神经系统 ./* ..F/&
循环系统 .0@ ..F(/
肝肾功能损害 0/ @F(*
呼吸系统 @/ &F&(
血液系统 *0 .F)-
泌尿系统 .0 .F(+
肌肉骨骼肌系统 / (F@&
合计 .&-& .((F((
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EDP:引发新的严重的#CD的相关药品及临床表现
发生新的严重的#CD报告有 + 例&相关药品及其临
床表现见表 +’
表 +’引发新的严重的#CD相关药品及其临床表现

序’号 ’相关药品 给药途径 ’临床表现

.
三磷酸腺苷二钠注射液 p
注射用水溶性维生素 p复
方维生素注射液 p氯化钾
注射液

静脉滴注 过敏性休克

* 复方氨基酸注射液 .+##$
" 静脉滴注 过敏性休克&

死亡

& 吲哚美辛栓 直肠给药 大疱性疹&表
皮坏死

@ 甲型 !.X. 流感病毒裂解
疫苗 肌内注射 抽搐

0 注射用五水头孢唑林钠 静脉滴注 固定型皮疹

/ 前列地尔注射液 静脉滴注
呼吸困难&喘
鸣&多汗&心
动过速

) 注射用哌拉西林钠舒巴坦
钠 静脉滴注 呼吸困难&心

悸

+ 注射用丁二磺酸腺苷蛋氨
酸 静脉滴注 过敏样反应

EDO:#CD因果关系评价及转归
*F-F.’评价结果’根据我国不良反应监测中心的
#CD因果关系判断标准&自治区监测中心评价为肯
定结论者为 -. 例#/F0&a$&很可能者为 . (-- 例
#)+F+-a$&可能者为 *(. 例#.@F@*a$&待评价者 *
例#(F.@a$’
*F-F*’#CD级别’. &-& 例 #CD报告中&评价为
一般者为 . .+. 例#+@F)+a$&新的一般者为 .)@ 例
#.*F@-a$&严重者为 &( 例#*F.0a$&新的严重者
为 + 例#(F0)a$’
*F-F&’#CD转归’. &-& 例 #CD报告中&#CD发
生程度较轻者&经及时停药和对症处理后治愈 -.-
例#/0F-)a$&好转 @)( 例#&&F)@a$&出现后遗症 *
例#(F.@a$&死亡 * 例#(F.@a$’
EDCQ:#CD对原患疾病的影响’. &-& 例报告&对
原患疾病影响不明显的有 . &@@ 例#-/F@+a$&使原
疾病病程延长者 && 例#*F&)a$&病情加重者 .* 例
#(F+/a$’
.:讨论
.DC:近年来&通过对药品不良反应相关法律法规的
学习&由于临床医务人员对#CD上报的重视&因此&
近年来#CD报告数量明显增加’ 但在#CD上报格
式方面&存在填写内容错误,信息不完整及缺项等情
况’ 此外&因部分医护人员有上报#CD后易引发医

患纠纷等顾虑&#CD漏报现象较为普遍’ *(..$()$
(. 起新修订的-药品不良反应报告和监测管理办
法.正式颁布实施&新办法强调药品的上市后监管
和规范药品不良反应报告和监测的制度&加大了有
关#CD上报工作的培训&增强了医务人员 #CD上
报的意识&对控制药品风险&保障患者用药安全发挥
了重要的作用’
.DE:本组结果表明&发生 #CD的男女性别分布差
异无统计学意义#!‘(F(/@$&发生 #CD患者的年
龄分布差异具有统计学意义#!‘(F((($&#CD高发
年龄段集中在 *. b0( 岁&该年龄段患者共计 )0( 例
#0&F+a$&与国内报道的 #CD患者年龄多集中于
老年人有所不同(.&*) ’ 这些患者绝大多数为门诊输
液病人&#CD多表现为静脉炎及皮疹&原因可能为
输液速度快而引发 #CD’ 建议临床注意控制药物
浓度及输液速度&以减少这类#CD的发生’
.D.:本组 . &-& 例 #CD报告的分析表明&药物联
用也是引起#CD发生的因素之一&在 . /// 例次药
品引起的 #CD中&约 0a涉及 * 种以上药品的联
用’ 药物联用有可能影响药物的疗效及其安全性&
值得临床医生注意及重视’
.DG:本组结果表明&#CD的发生与药物剂型,给药
途径呈显著相关性&静脉注射发生 #CD者占
+/F-&a&口服给药发生 #CD者占 )F*0a’ 一般认
为静脉用药的药物制剂的质量要求比较高&但由于
受各种因素的影响&如注射剂的 H!值,渗透压,微
粒,配液环境的洁净度,药物配伍的合理性等均可能
引发不良反应发生&所以&建议临床应注意选择适合
的药物剂型与合理的给药途径(&) ’ 国外多提倡使
用口服给药途径&即使危重症患者须静脉给药&一旦
病情缓解也应采用序贯疗法&改为口服给药&以减少
静脉用药并发症及 #CD发生的风险(@) ’ 临床上如
喹诺酮类药具有良好的口服生物利用度&绝大多数
药物的口服生物利用度 k0(a&部分药物可达
.((a(0) &因此&对这类药物应尽量采用口服给药&
以减少静脉给药’ 目前世界卫生组织已将注射剂人
均用药次数作为评定合理用药的重要标准之一(/) ’
.DJ:本组调查所涉及的 *.. 类药品中有 0) 个品种
的抗微生物类药引起的#CD&居首位#0.F/*a$&这
与抗微生物类药种类多与在临床中广泛使用有关’
营养支持及能量代谢药引起的 #CD位居第 * 位
#-a$&#CD主要表现为皮疹,恶心,呕吐,寒战,头
晕等’ 复方氨基酸注射液为高渗溶液&要求输注速
度应缓慢&一般 0a含量约 &0 b0( 滴M35:%+F0a或
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..F@a含量输注速度 &( b@( 滴M35:&若输注过快则
易发生不良反应’ 脂肪乳注射液 0(( 36滴注时间
应不少于 0 8&当病人脂肪廓清能力减退时&尽管输
注速度正常仍可能导致脂肪超载综合征#表现为发
热,脂肪浸润,脏器功能紊乱等$’ 抗微生物类药引
起的 #CD中&又以氟喹诺酮类居首#&@F@*a$&其
次为头孢菌素类和抗结核药’ 抗微生物类药所致的
#CD&与药物的临床用量密切相关&且与用药不合理
因素及因该类药物无需皮试,抗菌谱广,抗菌作用强
而在临床中广泛应用有关’ 其不良反应临床表现主
要为皮肤过敏反应与胃肠道反应&部分患者可发生
中枢神经系统的症状&主要表现为头痛,头晕&偶发
幻觉,谵妄与癫痫发作等’ 头孢菌素类所致的 #CD
中&过敏反应导致皮肤及其附件损害最多&其次为全
身样反应和神经系统及消化系统损害’ 抗结核药不
良反应主要表现为肝损害&其次为皮肤及其附件
损害’
.DK:本组分析结果显示&#CD累及的器官或系统
主要为皮肤及其附件&其次为全身性和消化系统’
症状较轻的 #CD在停药一段时间后可自行消失或
缓解&而一些症状较严重的皮肤及其附件的损害须
进行必要的对症治疗’ 全身性反应主要表现为过敏
样反应,发热,寒战&甚至休克等&症状较为严重者应
及时进行治疗’ 消化系统和神经系统的损害多轻
微&停药后基本可自行缓解’ 新的严重的#CD主要

表现为过敏样反应或过敏性休克’ 因此&对过敏性
体质的患者,老年患者用药时应注意监护&尤其使用
抗微生物类药,营养支持及能量代谢药等易发生
#CD的药品时需严密监护’
.DN:不同种类药品的不良反应发生有其自身特点
及规律&就我院近几年上报 #CD的统计分析表明&
抗微生物类药和营养支持及能量代谢药等易发生不

良反应&静脉给药时输注时间过快也容易引起不良
反应’ 临床医师对以上几点应引起注意&严格按照
药品说明书及相关用药规范使用&以减少#CD的发
生’
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应用自体肿瘤免疫细胞治疗中晚期肿瘤的意义
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’’"摘要#’目的’探讨树突状细胞#L9:LA5Q5??966B&CgB$和细胞因子诱导的杀伤细胞#?TQ;_5:95:LS?9L _56$
69A&gKe$联合化疗治疗晚期实体瘤的临床意义’ 方法’采用自体肿瘤免疫细胞治疗晚期实体瘤患者 .&( 例’
分离外周血单个核细胞&其中贴壁细胞用粒细胞巨噬细胞集落刺激因子,肿瘤坏死因子及白细胞介素 @ 等诱
导产生CgB&并用自体肿瘤细胞或外源性肿瘤细胞抗原致敏&获得 #<>CgB%悬浮细胞经干扰素$/,K"* 和 gC&
单克隆抗体#gC& 3;:;?6;:464:Q5G;LT&gC&3#G$等诱导产生 gKe细胞&将 CgB与 gKe细胞共同培养%采用
ĝZ法检测CgB及gKe细胞表型&一次回输患者’ 结果’.&( 例中晚期肿瘤自体肿瘤免疫细胞联合化疗治疗
后&完全缓解#gD$0 例&部分缓解#YD$.- 例&稳定#WC$+) 例&疾病进展#YC$.& 例&/ 例晚期肿瘤进展死亡&
疾病控制率 +0F&+a’ 结论’CgB$gKe细胞联合化疗治疗中晚期恶性实体瘤安全有效&具有重要的临床意义
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