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摘  要 

目的：为了促进临床合理用药，本研究分析了某医院药品不良反应(ADR)的特征及其影响因素。方法：

利用国家药品不良反应监测中心的数据，检索并回顾性分析了该医院2024年1月至12月期间的257份
ADR报告，考察了患者的性别、年龄、严重程度、药物类型、给药途径、受累系统/器官、主要临床症状

及相关性评价等因素。结果：在257份ADR报告中，性别比例为1:1.78；年龄在60至69岁之间的患者占

ADR的21.6%；静脉滴注给药方式的发生率最高，共170例(55.74%)，其次为口服给药77例(25.25%)；
抗感染药物报告数量最多，为91例(29.84%)，抗肿瘤及免疫调节药物共72例(23.61%)；受累系统/器官

主要为皮肤及其附件(83例，占24.70%)和消化系统(71例，占21.13%)；相关性评价中，认为很可能有

因果关系的为103例(40.08%)，而认为可能的有154例(59.92%)。结论：ADR的发生与患者年龄、药物

种类及给药方式等多种因素相关。因此，建议医院在监测ADR方面加以加强，尤其是针对老年人、抗感

染药物及静脉给药方式。 
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Abstract 
Objective: This study aims to promote rational clinical medication use by analyzing the character-
istics and influencing factors of adverse drug reactions (ADRs) in a specific hospital. Methods: Uti-
lizing data from the National Center for ADR Monitoring, a retrospective analysis was conducted on 
257 ADR reports from this hospital covering the period from January to December 2024. Factors 
examined included patient gender, age, severity, drug type, administration route, affected systems/or-
gans, main clinical symptoms, and causality assessments. Results: Among the 257 ADR reports, the 
gender ratio was 1:1.78, with 21.6% of ADRs occurring in patients aged 60~69. The highest occur-
rence rate was associated with intravenous administration, accounting for 170 cases (55.74%), fol-
lowed by oral administration with 77 cases (25.25%). Anti-infective drugs had the highest number 
of reports at 91 cases (29.84%), followed by antineoplastic and immunomodulatory drugs with 72 
cases (23.61%). The most commonly affected systems/organs were the skin and its appendages, 
with 83 cases (24.70%), and the digestive system, with 71 cases (21.13%). Regarding causality as-
sessments, 103 cases (40.08%) were considered very likely related, and 154 cases (59.92%) were 
deemed possibly related. Conclusion: The occurrence of ADRs is associated with various factors 
such as patient age, drug type, and administration route. Therefore, it is recommended that hospi-
tals strengthen ADR monitoring, particularly for elderly patients, anti-infective drugs, and intrave-
nous administration routes. 
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1. 引言 

药品不良反应(ADR)是指在药物使用于常规剂量下所产生的与治疗目标无关的有害反应[1]。作为临

床用药中普遍存在的安全性问题，ADR 可能影响患者的疗效和生活质量，且在某些情况下还可能导致严

重并发症[2]。因此，及时识别和管理 ADR 至关重要。本研究旨在通过对我院 257 例药源性风险事件展

开多维度回溯研究，系统探究药物相关不良反应的流行病学分布规律及临床表征谱。重点解构致病药物

谱系与不良反应发生机制的关联性，深度剖析特殊人群的易感因素，旨在构建基于循证医学的药源性疾

病预警模型，为优化个体化给药方案及完善药品风险管理体系提供实证支撑。 

2. 资料与方法 

2.1. 数据来源  

依据《药品不良反应报告及监测管理规定》中确立的药物不良事件定义标准、相关性评估与分级规

范，整理汇总 2024 全年度医疗机构提交至国家药物不良反应监测平台且完成评估的 257 例不良事件档

案。 

2.2. 研究方法  

通过国家药物安全监测系统获取原始数据，经 Excel 2018 进行数据导入与加工处理。运用分类统计、
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归纳整理及描述性研究手段，系统性考察药物不良事件发生人群的性别构成、年龄分布、临床严重程度、

相关药物类别、给药方式、受损器官系统及因果关系判定等核心要素，开展回顾性研究分析。 

2.3. ADR 初步诊断 

ADR 的初步诊断主要依据以下标准：(1) 不良事件的发生与可疑药物使用存在合理的时间关联性(定
义为用药期间或停药后 7 天内)；(2) 临床表现无法用患者当前疾病状态、合并症或其他治疗充分解释；

(3) 停药后症状/体征出现缓解；(4) 排除由药物过量、药物滥用、药物相互作用或其他明确非药物因素导

致的可能性。该排除过程主要通过研究药师和主治医师共同审查病历完成。 

2.4. ADR 因果关系评价 

ADR 与可疑药物之间的因果关系采用 Naranjo 不良反应概率量表进行评价。该量表包含 10 个结构化

问题，根据回答计算总分，并依据总分将因果关系判定为：肯定(≥9 分)、很可能(5~8 分)、可能(1~4 分)
或可能无关(≤0 分)。评价过程由医院 ADR 监测核心小组(由一名临床药学主任、一名相关科室主治医师

和一名护士长组成)进行。评价基于完整的病历记录、用药记录和实验室检查结果。小组成员首先独立评

分，随后召开会议讨论存在分歧(如等级相差一级以上)的病例，通过协商达成共识确定最终因果关系等级。 

3. 结果 

3.1. 人口学特征分析  

纳入研究的 257 例药物不良事件中，女性病例占比 55.64% (143 例)，显著高于男性的 44.36% (114
例)。年龄谱系分析显示，61~80 岁年龄组构成最高风险人群(43.97%)，其次为 41~60 岁组(34.63%)，值得

注意的是，研究覆盖了全年龄段患者(0~91 岁) (见表 1)。 
 

Table 1. Distribution of gender and age of patients (n = 257) 
表 1. 患者性别与年龄分布(n = 257) 

年龄段 男[例(%)] 女[例(%)] 例数(%) 构成比(%) 

≤20岁 4 (1.56) 6 (2.33) 10 (3.89) 3.89 

21~40 岁 9 (3.50) 12 (4.67) 21 (8.17) 8.17 

41~60 岁 34 (13.23) 55 (21.40) 89 (34.63) 34.63 

61~80 岁 58 (22.57) 55 (21.40) 113 (43.97) 43.97 

≥80岁 9 (3.50) 15 (5.84) 24 (0.78) 9.34 

合计 114 (44.36) 143 (55.64) 257 100 

3.2. ADR 严重程度  

257 份 ADR 报告中，一般 ADR 221 例(85.99%)；严重 ADR 36 例(14.01%) (见表 2)。 
 

Table 2. Distribution of ADR report types (n = 257) 
表 2. ADR 报告类型分布(n = 257) 

年龄(岁) 一般 ADR 严重 ADR 合计(例%) 

≤20岁 8 (3.11) 2 (0.78) 10 

21~40 岁 21 (8.17) 0 (0) 21 

41~60 岁 77 (29.96) 12 (4.67) 89 
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续表 

61~80 岁 94 (36.58) 19 (7.39) 113 

≥80岁 21 (8.17) 3 (1.17) 24 

合计 221 (85.99) 36 (14.01) 257 

3.3. 药理学特征解析  

经《新编药物学》(第 18 版)标准化分类，305 例次药物不良事件涉及 12 类 122 种药物。抗菌药物相

关不良事件占比达 29.84% (91/305)，显著高于其他类别，其次为抗肿瘤药物及免疫机能调节药物 72 例次

(23.61%)、心脑血管用药 63 例次(20.66%)等(见表 3)。 
 

Table 3. Distribution of drug varieties involved in ADR (n =305) 
表 3. ADR 涉及药品种类分布(n = 305) 

药品种类 小计[例(%)] 

抗感染药物 91 (29.84) 

抗肿瘤药物及免疫机能调节药物 72 (23.61) 

心脑血管用药 63 (20.66) 

消化及代谢用药 40 (13.11) 

骨骼系统用药 11 (3.61) 

神经系统用药 9 (2.95) 

血液系统用药 6 (1.97) 

其他 5 (1.64) 

造影注射剂 3 (0.98) 

激素类药物 2 (0.66) 

呼吸系统用药 2 (0.66) 

泌尿系统药物 1 (0.33) 

注：由于部分药物不良反应事件存在两种及以上联合用药情况，且不同药物用法用量存在差异，因此涉及的药物种

类数量会超过不良反应报告的实际例次。 

3.4. 给药途径  

257 份 ADR 报告中，给药途径最多的为静脉滴注，静脉给药途径占比过半(55.74%, 170/305)，口服

给药次之(25.25%, 77/305)，其他给药途径累计占比不足 20% (见表 4)。 
 

Table 4. Distribution of administration route in patients with ADR (n = 305) 
表 4. 发生 ADR 的给药途径分布(n = 305) 

给药途径 例数 构成比(%) 

静脉滴注 170 55.74 

口服 77 25.25 

皮下注射 23 7.54 

静脉注射 11 3.61 

泵内注射 11 3.61 

外用 5 1.64 
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续表 

其他类 8 2.62 

合计 305 100 

注：统计按给药途径分类的报告条目数，由于单个病例可能涉及多种途径，故总条目数大于病例总数。 

3.5. 靶器官损害分布与临床表现   

研究数据显示，在 257 例次药物相关不良事件中，器官系统受累呈现特征性分布模式(表 5)。参照国

际医学科学组织理事会(CIOMS)分级标准，皮肤及其附件(24.7%)、消化系统(21.13%)和血液系统(12.80%)
构成主要受累靶器官，此分布特征与《药物警戒质量管理规范》中预警信号具有一致性。 

 
Table 5. Organs/systems involved in ADR and the clinical manifestations (n = 336) 
表 5. ADR 累及器官/系统及其临床表现(n = 336) 

累及器官/系统 临床表现 小计[例(%)] 

皮肤及其附件 瘙痒、皮疹、面部肿胀、皮肤红肿 83 (24.70%) 

消化系统 恶心、呕吐、上消化道出血、胃肠道不适、食欲异常 71 (21.13%) 

血液系统 骨髓抑制、凝血障碍、白细胞减少、中性粒细胞减少 43 (12.80%) 

神经系统 头晕、头痛、谵妄、意识模糊、局部麻木等 29 (8.63%) 

心血管系统 心律失常、血压降低、胸闷、低钠血症、低钾血症 24 (7.14%) 

肝脏 肝损害、肝功能异常、转氨酶升高 23 (6.85%) 

其他 肌酐升高、眼不适、牙周病、 
新生儿肾功能损伤、听力减退、视力异常等 16 (4.76%) 

骨骼与肌肉 乏力、关节痛、局部颤抖、下肢痉挛 15 (4.46%) 

免疫功能紊乱和感染 多汗、发热、寒战、 11 (3.27%) 

全身 水肿、过敏反应、过敏性休克 8 (2.38%) 

呼吸系统 咳嗽、呼吸困难、气短 8 (2.38%) 

泌尿系统 小便失禁、排尿困难、尿频、尿急、尿痛 5 (1.49%) 

注：统计按累及系统–器官分类的报告条目数，由于单个病例可能涉及多个系统，故总条目数大于病例总数。 

3.6. 药物–事件因果关系评价 

采用《药品不良反应报告和监测工作手册》标准化评估框架对 257 例次不良事件进行因果关系分级

(见表 6)。研究显示，符合“很可能”标准的病例占比 40.08% (103/257)，符合“可能”标准的病例占比

59.92% (154/257)。 
 

Table 6. ADR causality correlation evaluation 
表 6. ADR 因果关系关联性评价 

因果关系 例次 构成比(%) 

肯定 0 0 

很可能 103 40.08 

可能 154 59.92 

可能无关 0 0 

合计 257 100 
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4. 讨论  

4.1. ADR 与性别、年龄的相关性  

在本研究中，女性与男性的比例接近相等，男女比例为 1:1.78。与 2021 年全国药品不良反应监测年

报相比，性别分布的趋势基本保持一致。这种现象可能与性别在药代动力学和药效学参数上的差异有关，

这些差异或许会直接或间接地影响药物在体内的吸收、分布、代谢和排泄，从而使女性比男性更易发生

药品不良反应(ADR) [3] [4]。 
研究中发现，60 至 69 岁人群的 ADR 发生率最高，占总报告的 21.6%。这表明年龄也对 ADR 的严

重程度产生影响，可能与老年患者的器官功能下降有关，特别是肝脏和肾脏功能的减退，影响了药物的

代谢和排出[5]。此外，老年人通常患有多种慢性疾病，需要多种药物同时使用，这进一步增加了 ADR 的

发生率和严重性[6]。因此，建议更加关注中老年人的安全用药，通过提供用药指导和健康教育来帮助他

们降低发生 ADR 的风险。 

4.2. ADR 与给药途径之间的关系  

本研究结果显示，静脉滴注在 ADR 事件中占比最高，其次是口服给药。这种情况的原因在于静脉给

药能够使药物快速进入血液循环，迅速产生全身作用，且效果较为显著。同时，注射剂的物理和化学特

性，如药液的 pH 值、颗粒物及内毒素的变化等，通常是引发 ADR 的常见原因之一[7] [8]。另外，住院

患者的病情一般较为严重，使用注射给药的频率较高，静脉用药后药物浓度迅速提升。基于此，临床上

应倡导世界卫生组织提出的“能口服不注射，能肌内注射不静脉注射”原则，以减少不必要的静脉给药。

同时，医院应加强有关静脉用药的教育，严格监控输液速度，从而降低 ADR 的发生风险。 

4.3. ADR 与药物品种的关系  

本研究结果表明，抗感染药物在 ADR 事件中占比最高，其次是抗肿瘤药物。这一现象可从以下几个

方面进行解释。首先，近年来，恶性肿瘤患者数量逐渐增加，导致抗肿瘤药物的使用率随之上升。由于

抗肿瘤药物具有细胞毒性，不仅对肿瘤细胞有效，也会对正常细胞造成损害，进而增加了 ADR 的发生

[9]。其次，抗感染药物占据较大比例，可能与患者人数多以及药物使用不规范(如不适当剂量、过度预防

性用药、联合用药或长期用药)有关[10]。 
因此，对于抗肿瘤药物的临床应用，个性化治疗、过敏史评估和预防性措施是减少 ADR 发生的关键。

根据患者的具体情况选择合适的药物和剂型，并进行合理用药。对于抗感染药物，建议详尽询问患者的

用药史和过敏史，选择合适的抗菌药物，必要时进行皮试，并关注剂型选择和特殊人群的用药情况，以

减少不必要的药物暴露和 ADR 风险，确保用药的安全性。 

4.4. 关注靶器官损害分布与临床表现  

统计结果显示，ADR 涉及 12 个系统，其中消化系统和皮肤及其附件是最常见的受累部位，分别为

83 例(24.70%)和 71 例(21.13%)。这一现象可以归因于以下因素：皮肤及其附件的损伤多表现为皮疹和瘙

痒，这些症状易于观察和识别，因此不易漏报。通常在停药或进行对症治疗后，皮肤损伤不太可能导致

严重后果。消化系统的损伤则主要表现为恶心、呕吐和腹泻，虽然不适感明显，但一般不严重。在临床

处理中相对容易应对，通常不会引发严重并发症。 

4.5. ADR 关联性评价分析  

从因果关系评价的角度来看，药品安全性与 ADR/ADE 呈正相关，未出现“无关”病例。因此，必
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须更加重视 ADR/ADE 的报告工作，并强化对严重不良反应的监测与预警，以促进合理用药的实施。尽

管本研究的主要局限性在于其单中心设计，可能无法反映其他医疗机构的情况，但它也具备自身的独特

优势。我们的研究优势在于对一家成熟医疗机构的 ADR/ADE 报告进行了系统性分析，提供了对当地药

物管理状况的宝贵见解。这一发现强调了进一步开展多中心、跨区域研究的必要性，以便扩大研究的覆

盖面，并更深入地了解不同人群和多种情境下 ADR/ADE 的发生率和严重程度。 

5. 结论 

ADR/ADE 的发生与年龄、药物类型和给药方式等因素密切相关。61 至 80 岁的中老年患者是

ADR/ADE 的高发人群，而静脉给药是导致 ADR/ADE 的主要途径。特别需要关注的是抗感染药物和抗肿

瘤药物的使用。既往研究表明，建立完善的 ADR/ADE 管理系统、定期监测相关指标以及保持 ADR/ADE
流程的质量，有助于提升患者用药的安全性。加强对药物使用的监管，有助于实现安全和合理的用药目

标。 
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