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我院 2019 年药品不良反应分析 
单钰齐  刘  稳 

（增城区人民医院  广东广州  511300） 

【摘  要】目的：通过对我院 2019 年药品不良反应的分析,认识导致药品不良反应发生的有关分类、原因，促进医院合理用药。方法：对 2019 年医院的药品不良反应案例进行统计、分

析、归纳。结果：导致药品不良反应的原因是多方面的，有药品、患者、医务人员等的某一方面，也有其中的多方面；要减少甚至避免药品不良反应的发生，需要医务和患者的高度重视，需
要医务工作者的科学严谨。结论 要避免药品不良反应的发生，医务和患者必须高度重视，认真组织做好药品统计、分析、检测，从多方面综合入手避免不良反应情况的发生。 
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药品安全问题关系到人民的生命健康，我国每年因药品不良反应/事件而致病、致残、死
亡的人数远超于一般生产安全的死伤人数。通过药品不良反应监测、上报、分析，可以减少或避
免药品不良反应的发生，促进临床合理用药。本文通过对我院 2019 年 1-12 月发生的 360 例
药品不良反应发生的表现、原因进行分析，希望能起到促进合理用药的作用。现报道如下： 

1 资料与方法 

1.1 一般资料 
资料数据来源于 2009 年我院 2019 年 1-12 月上报国家药品不良反应监测中心信息系

统的 360 份《药品不良反应/事件报告表》。 
1.2 方法 
根据《药品不良反应报告和检测管理》和国家药品不良反应检测中心分别制定的国家标

准以及上级部门制定的关于医院药品不良反应频数检测与分析报告的相关要求，从检查患者
出生年龄与病人性别变化分布、药物使用途径和药物剂型分布、药品使用种类变化分布、药
物对患者机体造成损害和可能产生新的、严重的不良反应以及患者的临床病史和相关药品使
用数量五个方面对 360 份《药品不良反应/事件报告表》进行分析。 

2 结果 

2.1 报告总体情况 
2019 年 1-12 月我院不良反应上报药品不良反应 360 份，与 2018 年(214 份)相比，上

报例数明显增加，增加幅度达 68.22%。其中，已知的一般的 269 例，占 74.72%；新的一
般的 69 例，占 19.17%；已知的严重的有 14 例，占 3.89%；新的严重的有 8 例，占 2.22%。 

2.2 药品不良反应的性别、年龄情况 
药品不良反应病例报表中，男女比例为 1:1。不同发病年龄段均可伴有引起药品不良反应的

病例情况明显出现：18 岁以下患者 67 例，占 18.61%； 19-39 岁儿童患者 83 例，占 23.06%；
40-59 岁儿童患者 79 例,占 21.94%；60 岁以上儿童患者 131 例,占 36.39%。见下表： 

表 1  2019 年上报的药品不良反应患者年龄、性别分布 

年龄组 
例数 

构成比（%）
合计 男 女 

≤18 67 46 21 18.61%
19-39 83 37 46 23.06%
40-59 79 39 40 21.94%
≥60 131 58 73 36.39%
合计 360 180 180 100%

2.3 药品不良反应给药途径分布 
2019 年上报的药品不良反应中，怀疑药品共 392 个，静脉滴注途径引发的 ADR 多，

有 204 个(52.55%)，其次是皮内注射 118 个(30.10%)，口服给药 58 个(14.80%)，其他
12 个(2.51%)。 

2.4 引起药品不良反应的抗菌药物种类及构成比 
360 例不良反应中，涉及的药品以抗菌药物、中成药注射剂、中枢神经系统用药、肠外

营养药以及生物制品为主，引发不良反应的药物分类中抗菌药物发生率 高，占比 32.14%，
抗菌药物的分类和构成比例详见表 2： 

表 2  引起 ADR 的抗菌药物分类及构成比 
抗菌药物分类 例数 占比

青霉素类 61 48.41%
喹诺酮类 26 20.63%

头孢菌素类 26 20.63%
四环素类 5 3.97%

氧头孢烯类 4 3.17%
大环内酯类 1 0.79%
抗真菌药 1 0.79%

其他β-内酰胺类 1 0.79%
硝咪唑类 1 0.79%

总计 126 100.00%

2.5 药品不良反应累及器官或系统分布 

360 例药品不良反应报告涉及各器官或免疫系统共 464 例次，1 份药品不良反应的损害

情况可涉及多个不同脏器/免疫系统。其中以皮肤及局部附件功能的损伤 多，227 例平均占

48.92%,其次主要是神经系统功能损害(主要表现是急性头晕头痛、癫痫反复发作等)74 例平

均占 15.95%，紧随其后的是其他全身性心脏损害(主要表现是高热、寒颤、心悸等)62 例平

均占 13.36%，另外还有其他消化系统功能损害(主要表现是恶心、呕吐、干咳、腹泻等)37

例平均占 7.97%，呼吸系统功能损害(主要表现是胸闷、气促、咳嗽等)31 例平均占 6.68%，

循环系统功能损害(主要表现是急性低血压、白细胞数量减少、粒线体细胞数量减少等)25 例

平均占 5.39%，泌尿生殖系统功能损害(主要表现是急性排尿困难、肌酐水平升高、肾上腺功

能异常等)8 例平均占 1.72%。 

3 讨论 

3.1 药品不良反应与患者性别、年龄的关系 

从 2.2 可以看到我们医院发生药品不良反应的患者男女比例为 1:1。存在年龄差异。

19-39 岁、40-59 岁、60 岁及其以上这三个年龄段药品不良反应是比较多的，分别是 83

例（23.06%）、79 例（21.94%）、131 例（36.39%）。显然，药品不良反应的发生与患者

的年龄有着密切的关系，60 岁以上患者更容易发生药品不良反应。 

3.2 药品不良反应与给药的关系 

从 2.3 中可以看出，在众多的传统给药途径中，静脉滴注显然比其他的给药方式更加容

易使人发生药品不良反应，共 204 例大约占 52.55%。出现这样的一种状况，主要是因为静

脉滴注比其他方式更快地让药品进入人体血管，药品中可能含有的化学杂质、分解物、内毒

素以及药品溶液的 ph 及溶液渗透压的轻微酸性变化等所产生的白色微粒等都很有可能会致

严重药品不良反应的发生。此外，选择不当的溶媒、剂量不当、浓度过高或者输注液放置过

长时间等，都是导致药品不良反应频繁发生的原因。 

3.3 引起药品不良反应的抗菌药物种类及构成比 

从 2.4 中可以看到，患者本身的因素、临床不合理使用甚至滥用抗菌药物都是导致 ADR

的重要原因。抗菌药物无论是药品种类还是不良反应发生率均位居首位，尤以青霉素类、头

孢菌素类、喹诺酮类 为多见，其中青霉素类多以皮试阳性为主。这与抗菌药物种类多、应

用范围广有密切关系。喹诺酮类抗菌药物因其广谱、高效、方便、廉价、不用做皮试而被临

床广泛应用，故其发生的 ADR 较多。 

3.4 药品不良反应累及器官或系统 

从 2.5 中可以看到，360 例不良反应损害累及心脏器官共 464 例次，其中又以皮肤及心

脏附件上皮损害 多，有 227 例次占比 48.92%，其次主要是神经系统以及脑损害有 74 例

次占 15.95%，紧随其后的是全身性心脏损害有 62 例次占 13.36%，其他还有消化系统功能

损害 37 例平均占 7.97%，呼吸系统功能损害 31 例平均占 6.68%，循环系统功能损害 25

例占 5.39%，泌尿生殖系统功能损害 8 例占 1.72%。 

上述分析告诉我们：造成药品不良反应的原因是多方面的。虽然如此，但是有些药品不

良反应是可以预防甚至避免的。如患者自身存在过敏体质、肝肾功能低下、年龄偏大或者偏

小等可能导致药品不良反应发生的原因，医生开药时尽量不选用容易导致过敏反应，容易损

害肝肾功能的药品和不适合年龄低下或年龄偏大者的药品；实在没有可以替代的药品就应该

适当减少剂量。静脉滴注是造成药品不良反应的主要用药途径，应尽量避免静脉注射，如因

为配置、滴注速度、溶媒等容易导致药品不良反应的，则严格选择溶媒、科学配置滴注药剂、

按时使用配置好的滴注液、严格控制滴注速度等。 

所以，作为专业医务人员必须高度重视各类药品不良反应，认真组织做好药品统计、分

析、检测，既要及时研究总结分析药品不良反应可能发生的基本原因、规律，又一定要及时

向临床卫生用药机构反馈有关药品不良反应的相关信息；必须始终坚持贯彻落实安全规范用

药的各种操作要求，严格执行各种用药操作技术规范；必须始终坚持切实加强安全规范用药

知识宣传和及时用药提醒。只有这样才能把可能尽量减少甚至可以避免多种药品不良反应的

同时发生。 

 

带量采购对我院心血管类原研药和仿制药使用情况的影响 
秦利苹 

（北京市顺义区城区社区卫生服务中心  北京  101300） 

【摘  要】目的：探讨带量采购对我院心血管类原研药和仿制药使用情况的影响；方法：调取我院带量采购（2019 年 3 月开始）前后 1 年时间内上述心血管疾病类药物的相关数据，包
括用量与费用等，比较带量采购前后的差异；结果：带量采购后仿制药日均费用显著降低，使用量显著升高；结论：带量采购政策可显著降低原研药使用数量，一定程度降低原研药价格，促
使仿制药使用两增加，患者日均费用降低，缓解了患者的就医压力。 
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心血管疾病在我国是高发疾病，随着社会人群老龄化的增加，心血管类疾病发病率具有
逐年上升趋势[1]。药物治疗是这类疾病的主要治疗方式，随着科技的进步，各种特效药、新药
逐步面市，为心血管疾病患者带来治愈的希望，但高昂的药价使大部分患者望而却步，因病
致贫成为一种常见现象[2]。为了让患者以比较低廉的价格用上质量更高的药品，2018 年 11
月国家医保局发布《4+7 城市药品集中采购文件》，以北京、天津、上海等 11 个城市的公立
医院为试点进行药品集中采购，利用以量换价的方式降低药品费用，促进仿制药的使用，本
项研究通过分析原研药与仿制药的使用情况，探讨带量采购对不同种类心血管药物使用的影
响，现报告如下。 

1 资料与方法 

1.1 目标药物 药品选择参考《中国高血压防治指南 2018 年修订版》[3]和《冠心病合理
用药指南第 2 版》[4]中治疗心血管疾病常用药，且药品既有原研药又有仿制药的同种剂型的

口服药物共 6 种，包括氯沙坦、厄贝沙坦、瑞舒伐他汀、阿托伐他汀、氯吡格雷、氨氯地平。
根据我院用药情况，选择第一批带量采购（2019 年 3 月开始）前后 1 年时间内上述心血管
疾病类药物的相关数据，包括用量与费用等。 

1.2 方法 
利用 Excel 表格总结上述药品使用量、价格、金额等数据，根据 WHO 提供数据和《新

编药物学》明确各药物的药物限定日剂量（DDD），计算用药频度（DDDs）、日费用（DDDc），
分析带量采购前后原研药与仿制药使用量、总金额、带量采购后节省费用等。 

2 结果 

2.1 带量采购前后我院心血管类原研药和仿制药日费用的比较 
带量采购实施后原研药与仿制药日费用均有所降低，但仿制药降低后日费用与采购前比

较具有统计学差异（P＜0.05），详见表 1 


