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摘　 要　 目的:了解该院药品不良反应(ADR)发生情况,分析 ADR 的特点与风险因素,为保障患者安全用药提供参考。 方法:回
顾性总结分析 2021—2024 年该院上报至国家 ADR 监测中心的 1

 

616 例 ADR 报告,从报告数量、报告类型、患者性别、年龄、涉及

药品种类、给药途径、累及器官 / 系统、临床表现、临床转归等方面进行统计分析。 结果:1
 

616 例 ADR 报告中,女性患者(996 例,
占 61. 63%)多于男性患者(620 例,占 38. 37%);≥65 岁患者占比最高(612 例,占 37. 87%);静脉滴注引起的 ADR 最多(1

 

058 例,占
65. 47%);引发 ADR 的首要怀疑药物涉及 20 大类 384 种,其中抗肿瘤药物引起的 ADR 最多(683 例,占 42. 26%);ADR 累及多个

器官 / 系统,以消化系统(523 例次)为主;1
 

500 例(占 92. 82%)发生 ADR 的患者在停药或对症处理后好转或痊愈。 结论:ADR 的

发生与多种因素有关,医疗机构应加大 ADR 监测的宣传培训力度,强化 ADR 监测上报工作,促进临床安全用药。
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ABSTRACT　 OBJECTIVE:
 

To
 

investigate
 

the
 

occurrence
 

of
 

adverse
 

drug
 

reactions
 

(ADR)
 

in
 

the
 

hospital,
 

analyze
 

the
 

characteristics
 

and
 

risk
 

factors
 

of
 

ADR,
 

so
 

as
 

to
 

provide
 

references
 

for
 

ensuring
 

medication
 

safety.
 

METHODS:
 

Retrospective
 

summary
 

analysis
 

on
 

1
 

616
 

ADR
 

reports
 

submitted
 

by
 

the
 

hospital
 

to
 

the
 

National
 

ADR
 

Monitoring
 

Center
 

from
 

2021
 

to
 

2024
 

was
 

conducted
 

on
 

numbers
 

of
 

reports,
 

types
 

of
 

reports,
 

patient
 

genders,
 

ages,
 

drug
 

categories,
 

administration
 

routes,
 

involved
 

organs / systems,
 

clinical
 

manifestations
 

and
 

clinical
 

outcomes.
 

RESULTS:
 

Among
 

the
 

1
 

616
 

ADR
 

reports,
 

female
 

patients
 

(996
 

cases,
 

61. 63%)
 

were
 

more
 

than
 

male
 

patients
 

( 620
 

cases,
 

38. 37%).
 

Patients
 

aged
 

≥
 

65
 

years
 

accounted
   

for
   

the
   

largest
   

proportion
 

( 612
 

cases,
 

37. 87%).
 

Intravenous
 

infusion
 

had
 

induced
 

the
 

most
 

ADR
 

(1
 

058
 

cases,
 

65. 47%).
 

The
 

primary
 

suspected
 

drugs
 

that
 

induced
 

ADR
 

involved
 

384
 

types
 

of
 

20
 

major
 

categories,
 

among
 

which
 

the
 

antineoplastic
 

agents
 

had
 

induced
 

the
 

most
 

ADR
 

(683
 

cases,
 

42. 26%).
 

ADR
 

involved
 

multiple
 

organs / systems,
 

primarily
 

the
 

digestive
 

system
 

(523
 

cases).
 

A
 

total
 

of
 

1
 

500
 

patients
 

(92. 82%)
 

experienced
 

improvement
 

or
 

recovery
 

after
 

drug
 

withdrawl
 

or
 

symptomatic
 

treatment.
 

CONCLUSIONS:
 

The
 

occurrence
 

of
 

ADR
 

is
 

associated
 

with
 

multiple
 

factors.
 

Medical
 

institutions
 

should
 

enhance
 

the
 

publicity
 

and
 

training
 

on
 

ADR
 

monitoring,
 

strengthen
 

the
 

reporting
 

of
 

ADR
 

monitoring,
 

and
 

promote
 

safe
 

clinical
 

medication.
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　 　 药品不良反应( 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有害反应。
ADR 监测工作是药品上市后安全监管的重要支撑,其目的是

及时发现、控制药品安全风险,提高安全用药水平,更好地保

障公众用药安全[1-2] 。 随着我院监测报告制度和信息化建设

的日益完善,ADR 监测工作也在不断深入开展并持续改进。
本研究对我院近年来上报至国家药品不良反应监测中心的

ADR 报告进行回顾性分析,总结 ADR 的发生特点、规律及风

险因素,为临床安全用药提供依据和建议,进一步保障患者

合理用药。
1　 资料与方法

资料来源于 2021—2024 年我院呈报至国家药品不良反应

监测系统且关联性评价为 “ 肯定” “ 很可能” 和 “ 可能” 的

1
 

616 例 ADR 报告。 上述资料经审核后均上报河南省药品不

良反应监测中心。 采用 Excel
 

2010 软件,对 ADR 报告中的报

告类型、报告人职业、患者年龄及性别、给药途径、引起 ADR
的药品种类、ADR 累及器官 / 系统和临床表现等方面进行统

计、分析。
2　 结果
2. 1　 ADR 报告人职业分布

2021—2024 年我院上报的 1
 

616 例 ADR 报告中,药师为

主要上报群体,共报告 1
 

298 例(占 80. 32%);另外,医师报告

132 例(占 8. 17%),护士报告 186 例(占 11. 51%)。



·126　　 ·
 

Eval
 

Anal
 

Drug-Use
 

Hosp
 

China
  

2026
 

Vol. 26
 

No. 1 中国医院用药评价与分析　 2026 年第 26 卷第 1 期

2. 2　 ADR 报告中患者的年龄、性别分布

1
 

616 例 ADR 报告中,患者年龄为 4~ 100 岁,≥65 岁患者

最多(612 例,占 37. 87%);男性患者(620 例,占 38. 37%)少于

女性患者(996 例,占 61. 63%),男女比例为 0. 62 ∶ 1,见表 1。
表 1　 不同年龄段发生 ADR 患者的性别分布

年龄 / 岁 男性 / 例 女性 / 例 合计 / 例 构成比 / %
<4 1 0 1 0. 06
4~ <14 8 11 19 1. 18
14~ <45 72 263 335 20. 73
45~ <55 93 200 293 18. 13
55~ <65 147 209 356 22. 03
65~ <80 242 250 492 30. 45
≥80 57 63 120 7. 43
合计 620 996 1

 

616 100. 00

2. 3　 ADR 报告涉及的给药途径情况

1
 

616 例 ADR 报告涉及多种给药途径,其中静脉滴注给

药 1
 

058 例(占 65. 47%),口服给药 402 例(占 24. 88%),见
表 2。
2. 4　 ADR 涉及药物种类分布

1
 

616 例 ADR 中的首要怀疑药物涉及 20 大类 384 种,品
种数排序居前 5 位的药物种类见表 3。 抗肿瘤药物引起的

ADR 最多(683 例,占 42. 26%),包括 SADR
 

307 例;主要涉及

　 　 　 　

表 2　 ADR 报告涉及的给药途径分布
给药途径 ADR/ 例 占 ADR 总报告数的比例 / %
静脉滴注 1

 

058 65. 47
口服 402 24. 88
静脉注射 55 3. 40
皮下注射 51 3. 16
肌内注射 20 1. 24
吸入给药 8 0. 50
阴道给药 5 0. 31
腹腔 / 膀胱灌注 5 0. 31
外用 4 0. 25
鞘内 / 腔内注射 3 0. 19
舌下含化 3 0. 19
直肠给药 2 0. 12

影响微管蛋白的抗肿瘤药物,其次为影响 DNA 结构与功能的

抗肿瘤药物,见表 4。
表 3　 品种数排序居前 5 位的 ADR 报告涉及药物种类分布

药物类别 品种数

ADR SADR

报告数 / 例 占 ADR 总报告
数的比例 / % 报告数 / 例 占该类药物 ADR

报告数的比例 / %
抗肿瘤药物 81 683 42. 26 307 44. 95
抗菌药物 42 253 15. 66 93 36. 76
中药 61 110 6. 81 22 20. 00
神经系统用药 26 40 2. 48 9 22. 50
心血管系统用药 29 71 4. 39 23 32. 39

表 4　 307 例 SADR 涉及的抗肿瘤药物类别和具体药品
抗肿瘤药物类别(作用机制) SADR/ 例 构成比 / % 具体药品(例)
影响微管蛋白 111 36. 16 紫杉醇(43)、紫杉醇(白蛋白结合型)(35)、长春新碱(3)、紫杉醇脂质体(24)、多西他赛(6)
影响 DNA 结构与功能 86 28. 01 奥沙利铂(13)、依托泊苷(18)、伊立替康(6)、顺铂(16)、环磷酰胺(4)、尼拉帕利(2)、奈达铂(8)、卡铂粉(12)、多柔比星脂质体(3)、

吡柔比星(2)、博来霉素(2)
作用于核酸合成或转录 36 11. 73 甲氨蝶呤(8)、吉西他滨(8)、卡培他滨(5)、氟尿嘧啶(4)、培美曲塞二钠(7)、地西他滨(2)、阿扎胞苷(1)、阿糖胞苷(1)
单抗类 34 11. 07 信迪利单抗(9)、替雷利珠单抗(3)、利妥昔单抗(5)、卡瑞利珠单抗(7)、帕博利珠单抗(2)、贝伐珠单抗(5)、斯鲁利单抗(1)、

派安普利单抗(1)、地舒单抗(1)
小分子靶向 29 9. 45 安罗替尼(6)、奥希替尼(3)、阿昔替尼(2)、阿法替尼(1)、阿贝西利(1)、维奈克拉(2)、舒尼替尼(1)、奥布替尼(1)、洛拉替尼(1)、

硼替佐米(3)、仑伐替尼(3)、克唑替尼(2)、厄洛替尼(1)、吉非替尼(1)、吡咯替尼(1)
其他 11 3. 58 替吉奥(4)、阿那曲唑(1)、培唑帕尼(1)、沙利度胺(1)、氟维司群(1)、来那度胺(2)、索拉非尼(1)
合计 307 100. 00

2. 5　 ADR 累及器官 /系统及主要临床表现

1
 

616 例 ADR 共累及器官 / 系统 1
 

674 例次,消化系统损

害最为高发,共 523 例次(占 31. 24%),主要表现为恶心、呕吐

及腹泻;皮肤及其附件损害(302 例次,占 18. 04%)和血液系统

损害(285 例次,占 17. 03%)分别居第 2、3 位,皮肤及其附件损

害主要表现为皮疹和瘙痒,血液系统损害以骨髓抑制及粒细胞

　 　 　 　

减少为主,见表 5。
2. 6　 ADR 报告分级及临床转归

1
 

616 例 ADR 报告中,一般的 ADR
 

917 例(占 56. 75%),新
的 ADR

 

112 例 (占 6. 93%),严重的 ADR ( SADR) 587 例 (占

36. 32%);临床转归方面,痊愈 356 例(占 22. 03%),好转 1
 

144 例

(占 70. 79%),未好转 36 例(占 2. 23%),不详 80 例(占 4. 95%)。

表 5　 ADR 累及器官 /系统及主要临床表现
累及器官 / 系统 例次数 构成比 / % 主要临床表现

消化系统 523 31. 24 恶心、呕吐、腹泻、腹胀、便秘、反酸、吞咽困难、呃逆、纳差、消化道出血、反流性食管炎、免疫相关性胰腺炎

皮肤及其附件 302 18. 04 皮疹、瘙痒、丘疹、荨麻疹、红斑、口腔黏膜溃烂、局部水肿、红肿、毛细血管增生

血液系统 285 17. 03 骨髓抑制、粒细胞减少、白细胞减少、血小板减少、凝血功能异常、白细胞计数升高、全血细胞减少

全身系统 166 9. 92 发热、寒战、乏力、过敏性休克、头晕、过敏反应

神经系统 130 7. 77 头晕、头痛、神经毒性、眩晕、手足麻木、幻觉、幻视、精神亢奋、失眠、情绪波动、焦虑、烦躁

心血管系统 85 5. 08 血压降低、血压升高、心悸、头晕、心慌、心动过速、心动过缓

呼吸系统 65 3. 88 呼吸困难、免疫相关性肺炎、胸闷、呼吸道感染、喉头水肿

泌尿系统 50 2. 99 尿酸升高、泌尿系统感染、尿潴留、肾功能损伤、血肌酐升高、血尿、蛋白尿、菌尿、排尿痛

内分泌代谢及营养 37 2. 21 低钾血症、甲状腺功能异常、低血糖、血糖升高、皮质醇水平降低

骨骼系统 31 1. 85 肌肉酸痛、关节痛、免疫相关性骨髓炎、骨坏死、双侧骨头坏死、腰背疼痛、骨质疏松、骶尾部疼痛

合计 1
 

674 100. 00
　 　 注:因同一 ADR 可能累及多个器官 / 系统,故合计例次数>1

 

616。
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3　 讨论
3. 1　 ADR 整体情况

1
 

616 例 ADR 报告中,SADR 占 36. 32%(587 例),高于国

内平均水平[2] ,而新的 ADR 仅占 6. 93%(112 例),凸显出目前

我院临床存在高危药物毒性预警不足及对新发 ADR 识别能力

薄弱的问题。 另外, ADR 上报工作中, 药师占主导地位

(1
 

298 例,占 80. 32%),而医师和护士的上报比例总和不足

20%,这一严重失衡的比例说明我院需加强对 SADR 的防范与

早期预警,提升医护人员对隐匿或新发 ADR 的识别能力,同时

应加强宣教,提升医护人员的 ADR 上报意识,保证 ADR 数据

的客观性和全面性。
3. 2　 ADR 相关因素分析

1
 

616 例 ADR 报告中, ≥ 65 岁患者最多 ( 612 例, 占

37. 87%),该年龄段患者常合并心血管、内分泌系统等基础病,
多重用药导致药物相互作用风险激增[3] ;另外,老年人肝肾功

能衰退,用药时需重点干预,建议强化治疗药物监测( TDM),
监测肝肾功并进行剂量调整[4-5] 。 男女患者比例为 0. 62 ∶ 1,尤
其在 14~ <45 岁患者中女性显著多于男性(男女患者比例为

0. 27 ∶ 1)。 这可能与催乳素水平调控 CYP450 酶活性,导致药

物暴露量增加有关[6] ;另外,女性患者体内的 17β-雌二醇可作

用于免疫细胞,从而促进辅助性 T 细胞 2 分泌白细胞介素

(IL)4、IL-5、IL-13 等炎症因子;同时,雌激素能增加肥大细胞

和嗜碱性粒细胞的数量,使其在遇到过敏原时更易释放组胺、
白三烯等炎性介质,降低了女性免疫系统的反应阈值,从而在

群体层面上表现为更高的药物过敏反应报告率[7] 。
另外,本研究结果显示,化学药引起的 ADR 报告占比

(1
 

369 例,占 84. 72%)远高于中药(110 例,占 6. 81%)和生物

制剂(137 例,占 8. 48%)。 建议我院对高风险药物实施分级管

理,强化处方审核与用药教育,尽可能降低用药风险[8] 。 在给

药途径方面,静脉滴注引起的 ADR 最多。 临床应严格掌握静

脉给药适应证,遵循“能口服不注射”的原则,同时规范配液操

作,加强输液过程监测[9] 。
3. 3　 引起 ADR 的药物种类分布特点

本研究中,引起 ADR 的首要药物类别为抗肿瘤药物

(683 例),且其引起的 SADR 较多(307 例,占 44. 95%),主要

集中于传统细胞毒性抗肿瘤药物,如微管蛋白抑制剂和 DNA
损伤剂,这一结果与抗肿瘤药物的作用靶点密切相关[10] 。 其

中,需要引起高度关注的品种为紫杉醇类制剂,数据表明,不同

类型紫杉醇类制剂的安全性存在差异。 紫杉醇注射液致 ADR
的核心风险来自过敏反应,其发生率在某些报告中超过 20%,
原因多与溶剂聚氧乙烯蓖麻油有关[11] 。 因此,使用时紫杉醇

注射液时,建议进行全程心电监护并强制预处理方案,规范使

用糖皮质激素及抗组胺药,降低过敏反应发生风险[10,12] 。 白

蛋白结合型紫杉醇不再使用聚氧乙烯蓖麻油作为溶剂,过敏反

应发生率显著降低,但骨髓抑制及神经毒性仍较为常见[13] 。
本研究中共发现 35 例与白蛋白结合型紫杉醇相关的 SADR,
其中 8 例为神经毒性,主要表现为疼痛、麻木及其他神经系统

相关症状,可能与紫杉醇类制剂引起轴突和施万细胞微管异常

有关,目前暂无有效预防药物,临床予以甲钴胺和冰手套可缓

解化疗期间发生的神经毒性症状[14-15] ;还有 9 例表现为粒细

胞缺乏和骨髓抑制,有文献报道,注射用紫杉醇(白蛋白结合

型)通常在化疗后 8 ~ 10
 

d 出现骨髓抑制,其严重程度直接影

响化疗方案和治疗效果[16] 。 因此,临床使用注射用紫杉醇(白

蛋白结合型)时,建议对患者定期评估周围神经症状及时调整

剂量或延迟治疗,同时定期监测血常规,必要时联合应用淋巴

细胞增殖刺激因子降低感染风险[17] 。
近年来,新型抗肿瘤药物凭借疗效好、毒性小的特点得到

临床青睐和广泛应用。 本研究中发现 34 例单克隆抗体和

29 例小分子靶向药物导致的 SADR,提示其安全性也不容忽

视。 单克隆抗体中,SADR 占比较高的药物主要为信迪利单抗

(9 例)和卡瑞利珠单抗(7 例),两者均为程序性死亡受体 1 抑

制剂,ADR 主要表现为皮肤毒性、血液系统毒性和内分泌系统

毒性,与以往报道一致[18] 。 需要关注的是,本研究还发现 2 例

由信迪利单抗引起的免疫相关性肺炎,均为 SADR 且其中 1 例

并未好转,有文献报道,该类 ADR 的发生率虽然仅 3% ~ 5%,
但致死率却高达 35%,且临床表现缺乏特异性,有近 1 / 3 的患

者或无症状[19] 。 因此,对于吸烟、有肺部基础疾病或既往肺部

放疗史等高危人群,在免疫治疗前建议进行肺功能基线评估,
治疗过程中若出现呼吸系统症状,建议完善影像学检查(胸部

CT),必要时需结合相关实验室检查,进一步鉴别是否发生免

疫相关性肺炎[20] 。
3. 4　 ADR 累及器官 /系统及主要临床表现

本研究结果显示,ADR 可累及多个器官 / 系统,其中消化

系统损害最多(523 例次),主要表现为恶心、呕吐和腹泻,与化

疗药直接刺激肠嗜铬细胞释放 5-羟色胺 3 从而激活迷走神经

呕吐中枢有关,因此推荐化疗前启动预防性止吐方案,从而减

少 SADR 的发生;另外,抗菌药物如哌拉西林舒巴坦钠可破坏

肠道菌群,也易导致艰难梭菌过度增殖造成相关腹泻[21] 。 其

次为皮肤及附件系统的过敏和毒性反应,主要变现为皮疹、瘙
痒和红斑,一方面与抗菌药物如哌拉西林或紫杉醇溶剂容易引

发Ⅰ型过敏反应有关;另一方面,贝伐珠单抗或安罗替尼等新

型抗肿瘤药物可能非选择性抑制正常皮肤组织的血管内皮生

长因子受体和表皮生长因子受体,导致皮肤微循环障碍,出现

毛细血管扩张或增生[22] 。 此外,药品在使用过程还可对神经

系统、心血管系统和呼吸系统等多方面造成损害,因此临床应

加强患者用药教育,同时医护药协同合作,建立“机制预警-基
线评估-药学监护”三位一体防控体系,实现 ADR 精准管控,保
障患者用药安全。
3. 5　 ADR 报告分级与临床转归

本研究中,SADR 占比>30%(557 例,占 34. 47%),显著高

于《国家药品不良反应监测年度报告(2024 年)》中的数据[2] ,
这也提示可能某些特定类别药物本身具有较高的 SADR 风险,
我院应梳理并建立相关目录并对其保持高度警惕性。 ADR 的

转归情况总体乐观,好转 1
 

144 例,痊愈 356 例,合计占比高达

92. 82%,充分说明在积极的医疗干预和药学监护下,绝大多数

ADR 能够得到有效控制和处理。 但仍有未好转的患者(36 例,
占 2. 23%),可能由于患者本身存在严重的器官损伤或慢性后

遗症,在短期内难以逆转或完全恢复。 事实上,ADR 的转归可

能受基础疾病严重程度、联合用药等因素的复杂影响,我院需

对未好转的 ADR 病例进行重点回顾分析,探究其潜在机制、风
险因素及管理难点,总结经验教训,指导未来类似病例的处理。
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综上所述,ADR 的发生受性别、年龄、给药途径、药物种类

多种因素影响,并且累及身体的多个器官 / 系统。 在临床用药

时应提倡口服优先原则,规范静脉药物的配制与输注,对高风

险药品加强风险评估、患者用药教育和用药期间监测。 针对高

风险人群进行个体化给药方案调整、密切监测、简化用药方案,
加强联合用药管理,关注潜在的药物相互作用。 同时,我院需

加强医务人员培训,鼓励医务人员积极参与 ADR 上报与数据

分析工作,提升医务人员对 ADR 的识别与处置能力,促进合理

用药,保障患者生命安全。
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