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药物不良反应及个案报告
·

肝胆专科医院药品不 良反应报告分析

范立青
,

龚纯贵
,

徐丽丽 1第二军医大学东方肝胆外科医院
,

上海 / 6 67 89 3

摘要 目的
:分析我院药品不 良反应1; < = 3发生情况及相关因素

,

以促进临床合理用药
。

方法
: 对我院 /66 7

年 >> 月 一
/6 6? 年 ? 月报告的 >6? 例 药品不 良反应进行统计

、

分析
。

结果 : >6? 例 ; < = 报告研究显示
: 皮肤

为主要累及的器官系统
,

杭微生物类药物引发的 ;< = 居首位
。

结论
: 医务工作者应重视药品 不 良反应监测

工作
,

减少 ;< = 发生率
,

以确保安全用药
。

关键词 药品不良反应 ≅合理 用药 ≅分析

中图分类号 : = Α ? Α
.

8 文献标识码
: Β 文章编号

: >6 6 ? 一 6 > > > 1/ 6 6 4 36 >
一 6 6 0 7 一 6 8

本文对我 院自发呈报的 >6 ? 例住院患者 ; < =

进行分析
,

旨在为临床合理用药提供参考
,

降低药品

不 良反应的发生率
。

> 资料与方法

以我院 / 6 6 7 年 ∋ 月 一 / 6 6 ? 年 ? 月通过全国不

良反应监测 网络报告 的 >6 ? 例药品不 良反应为资

料
,

参照药品不 良反应Χ 事件报告表填充项 目
,

分别

对病人性别
、

年龄
、

报告类型
、

不良反应名称
、

药品名

称
、

既往不 良反应
、

关联性评价等内容进行统计分

析
。

/ 结果

/
.

> 患者情况 男性 4? 例
,

女性 86 例
,

年龄 >8 Δ

9 8 岁
,

其中 >9 岁以下 > 例
,

> Α 一 8 Α 岁 / 6 例
,

7 6 一 0 Α

岁 ?> 例
,

?6 岁以上 /7 例
。

既往有药品不 良反应 的

>9 例 ≅与饮食相关的
,

鱼虾过敏史 > 例
,

酒过敏史 #

例
。

>6 ? 例均有肝胆系统疾病
。

/
.

/ 不 良反应治疗转归情况 对原患疾病的影响
,

+ ? 例均显示不 明显 ≅治愈 Ε 例
,

好转 + 例
,

无后

遗症
,

无死亡病例
。

/
.

8 报告类型与关联性评价 新 的一般 /> 例
,

严

重 的 0 例
,

一般 96 例 ≅ 肯定 80 例
,

很可能 ?6 例
,

可

能 Α 例
,

待评价 / 例
。

/
.

7 给药途径与混合配制 静脉滴注所致 >6 8 例
,

口服 / 例
,

直肠给药 > 例
。

混合配制用药 >7 例
,

单

一用药 Α / 例
。

/
.

0 不 良反应发生时间 44 例 ; < = 发生在用药

后 6
.

0 一
/7 & 内

,

多数在 6
.

Φ & 内发生 ≅4/ & 后发生

的 ;< = / Α 例
,

多数集中在用药后 8 一 Γ Η
,

最长 #例

于用药后 /8 Η
。

/
.

? ; < = 的药物种类及临床表现

表 > ; Ι = 的药物种类

药物类别

抗微生物类

肝胆疾病辅助用药

例次 药品名称

8/ 注射用头抱贩酮舒巴坦钠
、

注射用头抱曲松钠
、

注射用头抱拉定
、

注射用氨节西林钠氯哇西林钠
、

注射用派

拉西林钠Χ 他哩巴坦钠
、

注射用头袍呢酮钠
、

注射用头抱吠辛钠
、

注射用头抱米诺钠
、

注射用头饱唾肘钠
、

加
替沙星注射液

、

盐酸左旋氧氟沙星氯化钠注射液
、

乳酸环丙沙星氯化钠注射液
、

乳酸环丙沙星注射液
、

甲硝
噢注射液

、

替硝哇注射液

8> 苦参碱葡萄糖注射液
、

甘草酸二钱注射液
、

多烯磷脂酞胆碱注射液
、

甘草酸单钱半胧氨酸氯化钠注射液
、

门

冬氨酸鸟氨酸注射液
、

鸦胆子乳油注射液
、

茵桅黄注射液
、

注射用还原型谷胧甘肤
、

华蟾素注射液
、

注射用

腺着蛋氨酸

促凝血药
肠外营养药

血浆代用品

抗肿瘤辅助治疗药

血管扩
‘

张剂

祛痰平喘药
ϑ : 受体拮抗剂

解热镇痛抗炎药

维生素 ΚΛ 注射液
、

酚磺乙胺注射液
、

氨甲苯酸注射液

复方氨基酸注射液 1>0
一 ; ; 3

、

注射用水溶性维生素

人血白蛋白注射液
注射用香菇多糖

前列地尔注射液

氨茶碱注射液
、

盐酸氨澳索注射液
、

复方甘草 口服溶液

注射用法莫替丁
、

法莫替丁胶囊

消炎痛栓

>479808/
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> 药物种类 参照《新编药物学》第 巧 版川将
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相关药品分类
,

详见表 >
。

前三位分别是
:
与抗微生

物类药物有关的药品不 良反应 8/ 例 186 Ε 3
,

其中
,

抗生素类 >9 例1青霉素类 7 例
,

头抱菌素类 >7 例 3
,

喳诺酮类 >> 例
,

氨基糖昔类 > 例
,

硝咪哩类 / 例 ≅与

肝胆疾病辅助用药有关 的药品 不 良反 应 8> 例

1/Α Ε 3
,

其中
,

中药注射剂 >6 例 ≅ 与促凝血药有关

的药品不良反应 >4 例1>? Ε 3
,

其中
,

单用维生素 Κ
Λ

注射液 >/ 例
,

与维生素 Κ ≅
注射液混合配制 0 例

。

/
.

9 引起严重不 良反应的药品及 临床表现 严重

不良反应 0 例
,

抗生素类 8 例
,

临床表现为过敏性休

克和喉头水肿
。

详见表 7
。

表 7 引起严重不良反应的药品及临床表现表

药品名称 例次

注射用头抱呢酮舒巴坦钠

注射用头抱拉定

维生素 Κ , 注射液

维生素 Κ # 注射液
、

甘草酸二钱注射液
、

维生

素 ς 注射液
、

维生素 Β? 注射液 和葡萄糖注

射液混合配制

临床表现

过敏性休克

过敏性休克

喉头水肿

喉头水肿

表 / ; Ι= 的临床表现

类别 例次 主要临床表现

皮肤

心血管系统

局部反应

77

/ #

药物热

消化系统

过敏性休克

呼吸系统

其他

#6

Α

皮疹
、

痛痒
、

红斑
、

紫瘫
、

尊麻疹

心慌
、

胸闷
、

心悸
、

血压下降

静脉炎 1含局部刺激
、

注射部位发红 3

>/ 例
、

眼部充血
、

眼睑水肿

发热
、

寒战

恶心
、

呕 吐

呼吸急促
、

血压迅速下降
、

胸闷

喉头水肿

肌肉抽搐
、

面部麻木

/
.

?
.

/ 累及的器官系统及临床表现 按不 良反应

名称检索 1详见表 / 3
,

前三位分别是
:
皮肤 77 例

17/ Ε 3
,

表现为皮疹
、

痰痒
、

红斑等 ≅心血管系统 />

例1/ 6 Ε 3
,

表现为心慌
、

胸闷等 ≅ 局部反应 巧 例

1>7 Ε 3
,

其中
,

静脉炎 >/ 例
。

/
.

4 引起新的不 良反应的药品及临床表现 根据

我国《药品不 良反应报告和监测管理办法》1/ 66 7 年

8 月 >0 日起施行 3新的药品不良反应定义是指药品

说明书中未载明的不良反应
,

我院报告了 /> 例新的

一般药品不良反应
。

共涉及药品 >7 种
,

临床表现以

皮肤过敏反应为主
,

其中
,

中药制剂 Α 例1注射液 9

例
,

口服 > 例 3位居首位
。

详见表 8
。

表 8 引起新的一般 ;Ι = 的药品及临床表现

药品名称 例次 主要临床表现

茵桅黄注射液

注射用三磷酸腺昔辅酶胰岛素

前列地尔注射液

注射用香菇多糖

鸦胆子乳油注射液

腺昔蛋氨酸注射液

多烯磷脂酞胆碱注射液

复方氨基酸注射液

注射用头抱曲松钠

复方甘草 口服溶液

门冬氨酸鸟氨酸注射液

注射用还原型谷胧甘肤
、

甘草酸

二铁注射液
、

常规胰岛素注射液
、

氯化钾注射液和葡萄糖注射液混

合配制

皮疹
、

痰痒
、

寒战
、

静脉炎

胸闷

寒战

尊麻疹
、

寒战

心慌
、

胸闷
、

面部潮红

尊麻疹

面部红斑
、

紫瘫

皮疹
、

面部麻木

左侧下眼 睑水肿

头面部潮红
、

心跳加快

心悸

肌肉抽搐

8 讨论

8
.

> 本文 >6? 例患者中
,

男性 4? 例占 4/ Ε
,

年龄

76
一
0Α 岁 ?> 例占 09 Ε

,

?6 岁以上 /7 例占 /8 Ε
,

年

龄分布与文献报道川 有差异 1该文献中 ?6 岁以上

占 7 0
.

8 ? Ε 3 ≅既往过敏史 /6 例占 >Α Ε
。

患者人院

后
,

治疗方案 以保肝支持
、

手术和介人疗法为主
。

肝

胆疾病辅助用药
、

抗微生物类药物和促凝血药是三

类常规用药
,

并且
,

>6 ? 例 ; < = 中这三类药物 以静

脉滴注方式给药达 >66 Ε
,

其药品分布也位居前三

位
,

分别为 /Α Ε
、

86 Ε 和 >? Ε
。

说明用药频率高
、

均

以静滴给药
,

不良反应发生率也相应提高
。

药物体内代谢主要场所在肝脏
,

肝功能不 良时
,

药物代谢必然受到影响
。

我院为肝胆专科医院
,

患

者多数患有肝胆系统疾病
,

用药时须注意药物的选

择并掌握适当的剂量和疗程
。

8
.

/ 在 >6 ? 例 ; < = 中
,

中药制剂 0 个品种
,

>7 例

1占 >8 Ε
,

其中注射剂 >8 例
,

口 服 > 例 3
。

但在新的

一般 ;< = 中中药制剂却占到 78 Ε
,

主要原因是个

别厂家说明书中没有
“

不 良反应
”

一项或有该项 目

但内容不全
。

/66 ? 年我国食品药品监督管理局发

布了新的《药品说明书和标签管理规定 331 局令第 /7

号 3
,

其中第十四条规定
:
药品说明书应 当充分包含

不 良反应信息
,

详细注明不 良反应
。

8
.

8 与促凝血 药有关的 ; < = >4 例
,

占总例数的

>? Ε
。

其中
,

单用维生素 Κ
,

注射液 >/ 例
,

与维生素

Κ ,

注射液混合配制 0 例
。

严重不 良反应中有 / 例

与维生素 Κ , 注射液有关
,

其中 > 例为混合配制
。

并

且临床表现均为喉头水肿
。

>6? 例报告 中
,

与混合

配制有关的不 良反应共 >7 例
,

占总例数的 >8 Ε
,

混

合配制不仅增加了 ; < = 发生率
,

而且增加 了 ; < =

分析和评价的难度
。

临床应尽量减少混合配制药物

品种
、

避免有配伍禁忌的药物混合
,

减少不良反应的

发生
。

,‘>>,,‘
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7 与抗微生物类药物有关的不 良反应 8/ 例
,

占

总例数的 Φ Ε
,

临床表现以过敏反应为主
。

其中
,

第 8 代头抱菌素类1>6 例占总例数的 Α Ε 3和第 8 代

喳诺酮类 1>> 例占总例数的 + Ε 3
,

这两类药物是

我院术后抗感染的常用药
,

在用法用量方面
,

个别时

间依赖性抗生素存在一次给药现象
,

尤其是复方抗

生素
,

如头抱呱酮 Χ 舒巴坦钠
、

氨节西林Χ 舒巴坦钠等

含有 日
一
内酞胺酶抑制剂类药物

,

这类药物在应用

时对 Θ
一
内酞胺酶抑制剂的绝对量有一定要求

,

过

低不能有效结合细菌产生 的 Θ
一
内酞胺酶

,

过高会

有一定的毒副作用 〔’〕
。

因此
,

临床用药时应掌握用

药指征
、

采用适当的用药剂量和用药间隔
,

避免人为

因素所产生的不 良反应
。

严重不 良反应 0 例中有 8 例与头抱菌素类有

关
,

虽然处理及时
、

预后 良好
,

但是也为临床用药敲

响了警钟
。

此类药物引起的新的不 良反应很少
,

只

有 > 例
,

是一典型病例
: 即注射用头抱曲松钠引起左

狈组下眼睑水肿
,

患者在用药后 巧 ! ∗∋ 内即出现单侧

下眼睑水肿现象
,

停药后缓解
,

与文献报道川一致
,

这可能与第 8 代头袍菌素类药物可透过眼部房水有

关
。
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临床资料

患者
,

男 2( 岁
,

住院号 ∀∀ )
。

因全身皮肤反

复出现出血点 2 周
,

于 2+ +∗
一 ∀ 一 0 收住人院

。

经骨

髓穿刺
、

抗血小板抗体等检测确诊为原发性血小板

减少性紫癫
。

当日即给予氢化可的松
、

长春新碱
,

注

射用胸腺肤 )+ 3 4 加人 +
!

/5 生理盐水 2∗+ 3 ∃ 静脉

输注
,

滴速 ∀ + 一 ∗ + 滴6 3 78
。

注人约 ∗ 3 78 后
,

病人

主诉胸闷
、

气促
、

胃冷
,

同时大汗淋漓
。

查体
−
呼吸

(+ 次6 3 78
,

脉搏细速 2+ 次6 3 78
,

血压测不 出 9病人

面色苍白
、

四肢湿冷
、

较烦躁
,

立即给予停药
、

去枕平

卧
,

吸氧 ( : 3 78
,

肾上腺素 3 4 皮下注射
,

地塞米

松 ;< 3 4 静脉注射
,

异丙嗦 2∗ 3 4 肌肉注射
,

并给予

心电监护
,

静脉输注 ∗ 5 葡萄糖注射液加多巴胺 =+

3 4
,

阿拉明 )+ 34 升压
,

抢救 (+ 3 78 病人血压仍测

不 出
。

又给予建立另一路输液
,

静脉注射地塞米松

( + 3 4
,

经乙基淀粉 ∗ + + 3 ∃
、

多巴胺量 + 3 酬3 7 8
,

阿

拉明 > 3 酬3 78 快速滴人等处理
,

( ? 后病人血压逐

渐恢复正常
,

上述症状缓解
,

休克纠正
。

2 讨论

2
!

该患者既往无药物过敏史
,

亦非过敏体质
,

首

次静注胸腺肤
。

在用此药前患者输注氢化可的松和

长春新碱
,

精神佳
、

无不适感
。

而在输注 胸腺肤

> 3 78 后即出现过敏性休克
,

第 2 天停用胸腺肤仍继

续应用上述其他药品却无异常反应
,

综上所述可诊

断为胸腺肤过敏反应
。

2
!

2 国产胸腺肤注射液是从动物胸腺组织提取的

含有生物活性的小分子多肤
,

它能促进淋 巴细胞分

化成熟
,

从而增强人体免疫功能
。

由于泰普生为异

性蛋白质
,

进人人体后易引起抗原抗体反应
,

从而导

致过敏的发生
。

它作为免疫增强剂
,

目前 已广泛用

于多种感染性疾病及免疫性疾病
,

常见的不良反应

为发热
、

皮疹
、

尊麻疹等过敏反应川
。

以往虽有胸

腺肤过敏反应报道
,

但如此严重过敏性休克实属少

见
。

2
!

( 本病例提示我们
,

在临床用药前应询问过敏

史
,

并常规行皮肤过敏试验
,

阳性者禁用
。

使用后要

严密细心观察
,

并做好各种急救准备工作
。

对首次

用药的病人
,

应严格掌握输液速度
,

输注 ∗ 一 ;< 3 78

后未见异常者可调至正常输液速度
。

一旦有过敏反

应先兆症状发生
,

应立即采取有效的抢救措施
,

以保

证病人的用药安全
。

收稿 日期
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