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摘要  目的： 分析抗感染药不良反应现状，探析风险防控措施，为降低抗感染药用药风险提供参考。

方法：采用回顾性研究方法，对昆山市2015年-2017年药品不良反应监测网络收到的抗感染药不良反应报

告进行总结。结果：3年中抗感染药不良反应报告平均占同期报告总数的47.97%，新的和严重不良反应报

告平均占20.87%。抗感染药不良反应报告主要来自静脉注射给药，占84.72%。医疗机构为主要上报单位

的报告占90.83%。结论：应进一步规范临床合理用药，严格落实企业主体责任，修订完善配套法规，拓

宽不良反应监测模式，全方位健全不良反应监测体系，以有效降低抗感染药不良反应的发生。
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Abstract   Objective:  To analyze the current status of the adverse drug reactions (ADR) of anti-infectives and 
the corresponding risk prevention and control measures and to provide references for reducing the medication 
risks of anti-infectives. Methods: A retrospective study was conducted to summarize the ADR reports received 
by ADR monitoring network  in Kunshan from 2015 to 2017. Results: In the past 3 years, the reports of the 
ADR of the anti-infectives accounted for an average of 47.97% of the total number received in the same period, 
and the new and serious ADR accounted for an average of 20.87%. Most of the ADR of anti-infectives were due 
to intravenous injection, accounting for 84.72% and medical institutions were the major units, accounting for 
90.83%. Conclusion: Clinical rational drug use should be further standardized. The primary responsibility of 
manufacturers should be strictly implemented. The laws and regulations should be revised and improved. The 
monitoring mode of ADR should be broadened. The monitoring system of ADR should be comprehensively 
improved in order to effectively reduce the ADR of anti-infectives. 
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抗感染药不良反应现状及风险防控措施探讨

莫文娟（昆山市药品监督管理所，昆山市药品不良反应监测中心，昆山 215300）

   合理用药·不良反应

药品不良反应（Adverse Drug React ion，

ADR）是指合格药品在正常用法用量下出现的与用

药目的无关或意外的有害反应[1]。抗感染药是指用

以治疗病原体（病毒、衣原体、支原体、立克次

体、细菌、螺旋体、真菌、蠕虫等）所致感染的各

种药物[2]，包括抗生素（含β内酰胺类、氨基糖苷

类、大环内酯类及喹诺酮类），抗病毒药物，抗真

菌药物、抗结核药物、抗寄生虫药物等，是临床应
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用最为广泛的药品类别之一，其不良反应/事件报

告数量一直居于首位，是药品不良反应监测工作关

注的重点。按照习近平总书记对食品药品安全提出

的“四个最严”要求，昆山市药品不良反应监测

工作继续有序推进，监测覆盖面进一步扩大，着

力防范药品潜在的安全风险。本文通过对我市2015

年-2017年药品不良反应监测网络收到的抗感染药

ADR报告进行回顾性分析，旨在通过了解抗感染药

不良反应现状，以此发现其中存在的问题，并对抗

感染药不良反应发生的防控措施进行探析，为降低

抗感染药用药风险提供参考，提高安全用药水平，

更好地保障公众用药安全。

1   资料与方法
1.1   资料来源

利用“国家药品不良反应监测系统”数据库

检索统计功能，使用Microsoft Excel软件，对我市

2015年-2017年药品不良反应报告进行收集，由

省、市、县评价通过的不良反应报告分别为1616、

1738、1899份，其中抗感染药不良反应报告分别为

842、769、909份。

1.2   方法

采用回顾性研究方法，对2520份抗感染药ADR

报告的报告类型、给药途径及报告来源分布情况进

行调查，对结果进行统计、分析和评价。

“国家药品不良反应监测系统”中的ADR报

告类型：新的（新的一般，新的严重），一般，严

重。新的药品不良反应，是指药品说明书中未载明

的不良反应。说明书中已有描述，但不良反应发生

的性质、程度、后果或者频率与说明书描述不一致

或者更严重的，按照新的药品不良反应处理。一般

药品不良反应，是指药品说明书中已载明的并与说

明书描述一致的不良反应。严重药品不良反应，是

指因使用药品引起以下损害情形之一的反应：导致

死亡；危及生命；致癌、致畸、致出生缺陷；导致

显著的或者永久的人体伤残或者器官功能的损伤；

导致住院或者住院时间延长；导致其他重要医学事

件，如不进行治疗可能出现上述所列情况的[1]。

2   结果
2.1   抗感染药不良反应/事件报告总体情况

药品不良反应报告：2015年1616份，2016年

1738份，2017年药1899份，逐年递增；其中抗感

染药不良反应报告：2015年842份，2016年769份，

2017年909份，分别占同期报告总数的52.10%、

44.25%、47.87%，具体情况见表1。

表 1   2015 年 -2017 年抗感染药 ADR 报告总体情况

年份 ADR 报告总数 / 份 抗感染药 ADR 报告数 / 份 同期占比 /%

2015 1616 842 52.10

2016 1738 769 44.25

2017 1899 909 47.87

合计 5253 2520 47.97

2.2   药品不良反应报告类型情况

我市2015年-2017年药品不良反应监测网络收

到抗感染药ADR报告中，新的和严重ADR报告分

别为213份（25.30%）、137份（17.82%）、176

份（19.36%），其中严重ADR报告分别为6份、7

份、6份，新的严重ADR报告分别为11份（导致死

亡2份）、9份（导致死亡2份）、6份。在上述抗感

染药的ADR报告中（严重和新的严重类型合计45

份），头孢菌素类严重和新的严重ADR报告分别为

11份（64.71）、9份（56.25）、8份（66.27），其

中严重ADR报告分别为3份、2份、3份，新的严重

ADR报告分别为8份、7份、5份，具体情况见表2、

表3、表4。
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表 2   2015-2017 年抗感染药新的和严重 ADR 报告情况

年份
抗感染药新的和严重 ADR 报告 抗感染药严重

ADR 报告数量

/ 份

抗感染药新的严重

ADR 报告数量 / 份

头孢菌素类严重 n1 和新的严重

n2 ADR 报告

数量 / 份 占比 /% 数量（n1+ n2）/ 份 占比 /%

2015 213 25.30 6 11 11（3+8） 64.71

2016 137 17.82 7 9 9（2+7） 56.25

2017 176 19.36 6 6 8（3+5） 66.67

合计 526 20.87
19 26

28 62.22
45

表 3   严重 ADR 报告分布情况

年龄 性别 怀疑药物
生产厂家

所在省市
不良反应名称 转归 关联性评价

2015年

67 男 注射用阿莫西林钠舒巴坦钠 哈尔滨 过敏反应 好转 很可能

77 男 注射用哌拉西林钠舒巴坦钠 哈尔滨 呼吸困难；潮红 好转 可能

24 男 注射用头孢美唑钠 四川 过敏性休克 好转 很可能

67 女 注射用头孢唑肟钠 重庆 胸闷；呼吸急促；多汗；昏迷；持续

性溶血

未好转 可能

52 女 注射用乳糖酸阿奇霉素 江苏 过敏性休克；呕吐 好转 可能

58 女 注射用头孢唑肟钠 汕头 过敏反应 好转 可能

2016年

26 女 奥硝唑氯化钠注射液 四川 皮疹（一般）；面部水肿（严重）；

潮红（一般）

好转 很可能

26 女 注射用克林霉素磷酸酯 山东 皮疹（一般）；面部水肿（严重）；

潮红（一般）

好转 很可能

80 女 注射用哌拉西林钠他唑巴坦钠 海南 呼吸困难（一般）；精神障碍（一

般）；皮疹（一般）

好转 可能

65 男 注射用哌拉西林钠舒巴坦钠 哈尔滨 过敏性休克 好转 可能

46 男 注射用头孢美唑钠 四川 过敏反应（严重） 好转 很可能

73 女 注射用头孢曲松钠 上海 过敏性休克（严重） 好转 很可能

33 女 左氧氟沙星氯化钠注射液 北京 过敏性休克 好转 很可能
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年龄 性别 怀疑药物
生产厂家

所在省市
不良反应名称 转归 关联性评价

2017年

64 男 注射用哌拉西林钠他唑巴坦钠 海南 过敏性休克（严重） 好转 可能

64 女 罗红霉素胶囊 江苏 腹痛（严重）；头晕（严重）；胸闷

（严重）

好转 可能

30 男 甲硝唑氯化钠注射液 安徽 面色改变（一般）；意识模糊 痊愈 可能

41 女 注射用头孢美唑钠 四川 过敏性休克 痊愈 很可能

23 男 注射用头孢哌酮钠舒巴坦钠 大连 过敏性休克；瘙痒 好转 可能

23 男 注射用头孢曲松钠 上海 过敏性休克；瘙痒 好转 可能

续表3

表 4   新的严重 ADR 报告分布情况

年龄 性别 怀疑药物
生产厂家

所在省市
不良反应名称 转归 关联性评价

2015 年

2 女 注射用头孢地嗪钠 山东 死亡（严重） 死亡 可能

83 男 注射用五水头孢唑林钠 深圳 死亡（严重） 死亡 可能

28 女 盐酸左氧氟沙星注射液 江苏 皮疹（一般）；瘙痒（一般）；

昏厥（一般）

不详 可能

5 男 注射用头孢尼西钠 山东 神志不清 痊愈 可能

78 男 注射用硫酸头孢匹罗 江苏 严重血小板减少 好转 可能

78 男 注射用头孢唑肟钠 重庆 严重血小板减少 好转 可能

26* 男 盐酸克林霉素注射液 重庆 腹痛；腹胀；晕厥 好转 可能

26* 男 盐酸克林霉素注射液 重庆 胸闷；鼻出血；呕吐 有后遗症 可能

26 男 注射用头孢呋辛钠 深圳 胸闷；鼻出血；呕吐 有后遗症 可能

30 女 注射用头孢匹胺钠 山东 胸闷；抽搐 痊愈 可能

38 男 注射用五水头孢唑林钠 深圳 过敏性休克 好转 可能

2016 年

60** 男 注射用乳糖酸阿奇霉素 沈阳 喉头水肿（严重） 死亡 可能

60** 男 注射用头孢呋辛钠 广州 喉头水肿（严重） 死亡 可能
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年龄 性别 怀疑药物
生产厂家

所在省市
不良反应名称 转归 关联性评价

52 女 注射用头孢美唑钠 四川 低血压（严重）；多汗（一般）；局

部麻木（一般）

好转 可能

34 女 注射用头孢唑肟钠 哈尔滨 过敏性休克（严重）；胸闷（一般）；

头晕（一般）；腹痛加重（一般）

好转 可能

88 女 注射用哌拉西林钠舒巴坦钠 山东 过敏性休克（严重）；气喘（严重）；

瘙痒（一般）；多汗（一般）

好转 可能

60 男 注射用头孢呋辛钠 深圳 过敏性休克 好转 很可能

73 女 注射用头孢呋辛钠 深圳 过敏性休克 好转 很可能

11 女 注射用头孢曲松钠 上海 过敏性休克 好转 可能

42 女 注射用五水头孢唑林钠 深圳 血压降低；心律失常 痊愈 可能

2017 年

2 女 注射用头孢尼西钠 深圳 热性惊厥（严重）；小便失禁（严重） 痊愈 可能

23 男 注射用头孢他啶 海南 面色改变（一般）；出汗增加（严重） 痊愈 可能

53 女 注射用美洛西林钠 江苏 过敏性休克 好转 可能

36 男 注射用头孢呋辛钠 深圳 过敏性休克 好转 可能

33 女 注射用头孢硫脒 广州 过敏性休克（一般） 好转 可能

4 男 注射用头孢尼西钠 山东 面色改变（严重）；口吐白沬（严重）；

抽搐（严重）

痊愈 可能

注：*盐酸克林霉素注射液导致的2份新的严重ADR报告，是同一厂家生产的药品，但发生ADR的2位26岁男性患者不

是同一个人；**注射用乳糖酸阿奇霉素和注射用头孢呋辛钠是同一患者在治疗时的联合用药，发生死亡这一严重药品不良

反应后，报告机构根据治疗用的药品种类分别上报了一份ADR报告，所以上报的这2份药的新的严重ADR报告实际导致死亡

的是同一个人。

2.3   药品不良反应报告给药途径分布情况

按照药品给药途径统计，2015年-2017年我

市抗感染药不良反应报告中，静脉注射给药占

84.72%、口服给药占14.48%、其他给药途径占

0.80%，具体情况见表5。

表 5   抗感染药 ADR 报告给药途径情况

给药途径
年份

合计 构成比 /%
2015 2016 2017

静脉注射 / 份 735 628 772 2135 84.72

口服 / 份 101 135 129 365 14.48

其他 */ 份 6 6 8 20 0.80

合计 842 769 909 2520 100

注：*其他给药途径是指外用、经眼给药、阴道给药。

续表4
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2.4   药品不良反应/事件报告来源情况

按照报告来源统计，2015年-2017年我市药品

不良反应监测网络收到的抗感染药ADR报告中，来

自医疗机构的报告占90.83%，来自药品经营企业

的报告占9.17%，来自药品生产企业和个人及其他

的报告均为零，具体情况见表6。

表 6   抗感染药 ADR 报告来源情况

报告来源
年份

合计 构成比 /%
2015 2016 2017

药品生产企业 0 0 0 0 0

药品经营企业 69 80 82 231 9.17

医疗机构 773 689 827 2289 90.83

个人及其他 0 0 0 0 0

合计 842 769 909 2520 100

3   讨论与分析
3.1   药品不良反应现状

3.1.1   监测工作取得明显成效

近年来，我市药品不良反应监测工作成果显

著，监测网络的覆盖面进一步扩大，从药品生产企

业、医疗机构到零售药店，监测体系已经全面建

立，ADR报告数量总体稳中有升，各涉药单位和群

众都对药品潜在的安全风险有了很高的认识，风险

意识有了很大的提高。

3.1.2   发现的问题

我市2015年-2017年药品不良反应报告中，抗

感染药几乎占居了一半，分别占同期报告总数的

52.10%、44.25、47.87%，平均达47.97%，这一比

例远高于国家药品不良反应监测年度报告（2017

年）中抗感染药不良反应/事件报告占2017年总

体报告的35.6%[3]这一数据。在抗感染药ADR报告

中，静脉注射给药途径引起的ADR报告的平均占

比达84.72%，与国家药品不良反应监测年度报告

（2017年）中注射剂占2017年抗感染药不良反应/

事件报告80.1%[3]相比也是高出的，注射剂比例总

体偏高。可见，我市在抗感染药的临床使用中还存

在不规范、不合理现象，因此，亟待加强我市对抗

感染药使用的管理。另外，在抗感染药严重的和新

的严重的45份报告中，怀疑药物为头孢菌素类的为

28份，占比达62.22%，头孢类抗生素用药安全问

题尤其突出，临床使用尤为要引起关注。

值得注意的是，在上面提到的45份严重的和

新的严重的ADR报告中，被怀疑的药物涉及的企业

多达22家，同一怀疑药物也涉及多家不同的企业，

例如注射用头孢呋辛钠5份报告涉及3家企业，注射

用头孢唑肟钠4份报告涉及3家企业，注射用头孢尼

西钠3份报告涉及2家企业，可见药品不良反应的发

生存在广泛性和普遍性，与药物品种本身有着密切

关系，临床在选择用药时要根据疾病的性质和药物

安全性谨慎选用药物品种。

同时还关注到在新的严重的ADR报告中重

庆某一厂家生产的盐酸克林霉素注射液发生2起

ADR：一起是患者因牙龈炎和牙周疾病单独使用盐

酸克林霉素注射液后发生的；另外一起是患者因咽

部不适合并使用注射用头孢呋辛钠后发生的。值得

注意的是，现行美国药典、英国药典等收载的克林

霉素注射剂产品多是克林霉素的磷酸酯；另外，为

掩盖克林霉素的苦味，使其更适合口服给药，在临

床上有更好的顺应性，通过酯化制成了克林霉素的

棕榈酸酯，目前国外已有针对儿童和老年患者的盐

酸克林霉素棕榈酸酯的口服制剂[4-6]。中国食品药

品检定研究院金少鸿研究员也指出：应通过对盐酸

克林霉素注射剂的临床再评价和风险评估，以考虑

其是否有继续存在的必要性[7]。由此可见，盐酸克

林霉素注射液在临床使用中应该引起高度重视，持
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续关注其安全性。

《药品不良反应报告和监测管理办法》（卫

生部令第81号）规定，药品生产企业（包括进口药

品的境外制药厂商）、药品经营企业、医疗机构

应当按照规定报告所发现的药品不良反应[1]。我市

2015年-2017年的药品不良反应报告中，医疗机构

是ADR报告的主力，占90.83%，而药品生产企业

没有一份报告，与其药品安全第一责任人[8]的身份

严重不符，没能发挥其应当根据安全性情况主动开

展重点监测[1]的企业职责。虽然我市只有6家药品

生产企业，但是也看出，我市药品生产企业的药品

不良反应监测工作尚存在着较大问题，ADR监测体

系还不够完善，企业对监测工作还不够重视，没有

形成良好的监测工作机制。

个人作为药品的使用者，直接对药品不良反

应有着最为直观的感受，但是我国目前的“国家药

品不良反应监测系统”没有对个人开放，导致反馈

渠道受阻，有些信息可能出现滞后或者偏差现象。

此外，目前我国ADR监测模式单一，主要依托“国

家药品不良反应监测系统”由医疗机构、药品生产

企业、药品经营企业遵循“可疑即报”的原则进行

上报，即被动监测，存在报告不及时、漏报误报、

缺乏敏感性和特异性等缺陷。

3.2   加强药品不良反应风险防控措施

3.2.1   规范临床合理用药，提高医务人员综合素质

辨证施治、合理用药是临床用药的最根本原

则，也是减少ADR发生的有效方法[9]。规范合理使

用抗感染药，加大对使用抗感染药尤其是抗生素的

监管力度，出台医疗机构使用抗感染药临床用药指

导和相关考核办法，定期对医护人员进行相关知识

的培训，提高医务人员对抗感染药知识的掌握程度

从而提升综合素质，保证抗感染药的合理使用，降

低不良反应发生的概率。

3.2.2   加强上市后监测，提升药品安全质量

药品生产企业应该加强药品上市后安全性监

测，继续开展跟踪研究，尤其是药品不良反应，并

对其安全性和有效性进行再评价。企业应该制定药

品不良反应监测制度，建立专门机构，聘请专业人

员，纳入财政预算经费，针对发生的药品不良反应

要从患者自身、医疗使用、药品本身等多角度、多

范围收集各种信息进行深入调查研究，例如可以与

市场上的同品种药物尤其是原研药进行对照，开展

质量一致性评价工作，从药品本身的工艺出发，查

找风险点，包括原辅料风险、生产质量风险和临床

使用风险，及时全面发现药品风险信息，更好地加

强对药物安全质量的管理，以减少药品不良反应的

发生。

3.2.3   落实企业主体责任，提升ADR监测能力

国家应该提高反馈ADR数据的发布频率，建

立实时查询系统，使企业能及时获取自身产品的不

良反应数据；统一建立专家库，由各地药品不良反

应监测中心负责统筹，由企业承担部分专家聘任费

用，共享专家库，在企业遇到新的、严重的病例时

能立即开展调查评价工作[10]。企业自身应积极构建

与患者之间更通畅的交流渠道，可完善公众报告系

统，拓展个人反馈渠道，提高企业收集不良反应信

息的效率[11]，全方位提升企业ADR监测能力。

3.2.4   修订完善法律体系，助力ADR监测工作

应完善我国现行的ADR监测法律体系,分类出

台各类企业ADR监测的具体实施办法和细则,加大

对ADR的处罚力度，建立和完善ADR补偿救济制

度，实现法律与道德的良性互动[12]，设立严重和罕

见致伤残的药品不良反应赔偿基金，解决患者的后

顾之忧[13]，真正做到统一规范，使ADR监测工作有

法可依，有章可循。

3.2.5   拓宽ADR监测模式，加强药品监测效果

应 进 一 步 加 快 建 立 和 完 善 主 动 监 测 工 作

机 制 ， 全 面 推 广 普 及 中 国 医 院 药 物 警 戒 系 统

（CHPS）这一类监测工具，在全国的综合性医院

设立监测哨点，加强辅助发现、报告、评价ADR，

减少漏报误报现象，提高药品不良反应报告效率和

质量，更好地为医院合理用药提供参考，实现主动

监测和被动监测相结合的新型监测模式，以减少药

品不良反应的发生，提高公众用药安全意识。
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