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·不良反应· 
 

肝病专科医院药品不良反应分析 
 

王海英，刘旭东(济南市传染病医院，济南 250021) 

 
摘要：目的  分析肝病患者药品不良反应(ADR)的发生规律，探讨临床合理用药。方法  对我院 2008 年 1 月—2009 年 6

月收集到的 168 例 ADR 报告进行分类统计。结果  168 例 ADR 报告中，涉及药物 37 种，其中中成药 13 种(35.14%)，

肝病辅助治疗药 8 种(21.62%)，抗感染药 4 种(10.81%)，抗病毒药 4 种(10.81%)等。ADR 累及系统以皮肤及其附件损害

多，共 79 例(47.02%)，其次为全身性损害，上报了 39 例(23.21%)，有 4 例严重的 ADR 发生。结论  应加强对肝病患者

ADR 的监测工作，以保证临床用药的安全性，有效性。 
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Analysis of Adverse Drug Reaction from Liver Desease Hospital 
 
WANG Haiying, LIU Xudong(Jinan Infectious Hospital, Jinan 250021, China) 
 
ABSTRACT: OBJECTIVE  To study the characteristics of adverse drug reactions (ADR) and discuss reasonable clinical 
medication. METHODS  The 168 cases of ADR reports collected from January 2008 to June 2009 in our hospital were 
analyzed statistically in respect of patients. RESULTS  Thirty seven drugs of 9 categories were involved in 168 ADR reports. 
35.14% were induced by Chinese medicines, 21.62% followed by hepatic protectors’ medicines, and others are anti-infective 
drugs (10.81%), antiviral drugs (10.81%) etc. The most common clinical manifestations of ADR were the damage of skin and 
appendants, 79 cases (47.02%). The whole body damage secondly, were reported 39 (23.21%). Four cases were more serious. 
CONCLUSION  Liver desease should attach to the monitoring of drug ADRs, and make sure the drug treatment is safe and 
effective. 
KEY WORDS: adverse drug reaction; analysis; reasonable application 

 

世界卫生组织(WHO)公布，世界各国住院患

者发生药品不良反应(ADR)的比率为 10%~20%，

其中 5%死于严重 ADR。我国 ADR 发生率占住院

患者的 10%~ 30%，每年因 ADR 入院的患者达 500

万人次，每年约有 l9 万人死于 ADR。药品不良反

应监测主要是监测上市后药品不良反应情况，是

药品再评价工作的一部分。我国自 1989 年成立卫

生部药物不良反应监测中心，承担起药物安全性

监察的国际义务。通过对药品安全性的监测，结

合评价药物的风险效益，提高临床合理用药水平，

以达到保障公众用药安全、有效的目的[1]。现就本

院 2008 年 1 月—2009 年 6 月收集到的 ADR 报告

进行回顾性统计分析，旨在进一步加强临床用药的

安全性，做到及早预防，正确处理，也为今后进一

步开展 ADR 监测工作，提高工作效率提供参考。 

1  资料与方法 

收集 2008 年 1 月—2009 年 6 月我院上报的 168

例 ADR 报表，按患者的年龄、性别、用药情况、

ADR 的主要表现、严重程度等进行统计分析。 

2  结果 

2.1  患者一般情况与 ADR 

168 例 ADR 报告中，男性 114 例，女性 54 例，

所占比例分别为 67.86%和 32.14%。患者年龄分布

于各个阶段， 小的 5 岁， 大的 75 岁。所患疾

病均为肝病，包括急性黄疸性乙肝、急性戊肝、

慢性活动性乙肝、乙肝肝硬化、丙肝、戊肝、未

分型肝炎、肝癌、肝性脑病、药物型肝炎、脂肪

肝。结果见表 1，表 2。 

2.2  给药途径分布   

给药途径中以静脉滴注 多，共 133 例

(79.17% )，其次是肌肉注射 16 例(9.52%)，静脉推

注 8 例(4.76%)，皮下注射 8 例(4.76%)，然后是口

服给药，有 3 例(1.79%)。其中单一用药 165 例，

合并用药 3 例。 
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表 1  药品 ADR 患者年龄性别统计 

Tab 1  Cases of adverse drug reaction 

年龄段/岁 0~10 11~20 21~30 31~40 41~50 51~60 61~70 >70 

男/例 1 9 11 21 36 24 11 1 

女/例 1 2 8 8 18 12 5 0 

 

表 2  所患肝病种类及例数 

Tab 2  The types and number of liver disease 

肝病 
急性黄疸

性乙肝 

急性 

戊肝 

慢性活动

性乙肝 

乙肝肝

硬化 
丙肝 戊肝 

未分型

肝炎 
肝癌 

肝性 

脑病 

药物型

肝炎 
脂肪肝 

例数/n 2 1 98 48 2 4 4 3 4 1 1 

 

2.3  ADR 涉及药品的种类分布   

涉及的药品共 37 种，其中中成药 13 种

(35.14%)，肝病辅助治疗药 8 种(21.62%)，抗感染

药 4 种(10.81%)，抗病毒药 4 种(10.81%)，其他还

有营养药、抑酸药、电解质补充药等。结果见表 3。 

2.4  引发 ADR 药物累及的系统   

ADR 累及系统以皮肤及其附件损害 多，共

79 例( 47.02%)，其次为全身性损害，上报了 39 例

(23.21%)。胃肠系统、呼吸系统、心血管系统损害

居中，肝肾损害 2 例。结果见表 4。 

表 3  引起 ADR 的药品种类分布 

Tab 3  Distribution of categories of ADR-inducing drugs 
用药种类 品种数/n 构成比/% 例数/n 构成比/% 药品名称(例) 

抗感染药 4 10.81 14 8.33 注射用头孢派酮钠舒巴坦钠(2)，注射用头孢曲松钠(8)，乳酸左氧氟沙

星注射液(3)，注射用头孢噻肟钠(1) 

肝病辅助治疗药 8 21.62 55 32.74 硫普罗宁注射液(15)，多烯磷脂酰胆碱注射液(2)，促干细胞生长素(3)

注射用还原型谷胱甘肽(16)，肝水解肽注射液(5)，乙酰半胱氨酸注射

液(7)，注射用甘草酸二铵(2)，门冬氨酸鸟氨酸注射液(5) 

抑酸药 2 5.41 2 1.19 泮托拉唑(1)，奥美拉唑(1) 

电解质补充药 1 2.70 11 6.55 门冬氨酸钾镁注射液(11)， 

营养药 3 8.11 12 7.14 人血白蛋白(3)，复方氨基酸注射液(7)，支链氨基酸注射液(2)， 

维生素类 1 2.70 12 7.14 维生素 K1 注射液(12) 

酶类生化药 1 2.70 3 1.79 注射用果糖二磷酸钠(3) 

抗病毒药 4 10.81 20 11.90 重组人干扰素-2b(17)，聚乙二醇干扰素-2a(1)，聚乙二醇干扰素

-2b(1)，阿德福韦酯胶囊(1) 

中成药 13 35.14 39 23.21 苦黄注射液(4)，生脉注射液(13)，参脉注射液(3)，舒肝宁注射液(1)，

降酶灵胶囊(1)，五酯胶囊(1)，苦参碱注射液(2)，复方苦参碱注射液(2)，

肝炎灵注射液(1)艾迪注射液(1)，丹参滴注液(2)，丹参冻干粉针剂(3)

黄芪注射液(5) 

合计 37 100 168 99.99  

表 4  药品 ADR 累及系统或器官及临床表现 

Tab 4  ADR involved systems or organs and clinical manifestations 

累计系统或器官 临床表现 例数/n 构成比% 

皮肤及附件系统损害 全身或局部皮疹、斑丘疹、荨麻疹 79 47.02 

消化系统损害 恶心、呕吐、腹泻、腹胀，胆区疼痛 22 13.10 

呼吸系统损害 胸闷、咳嗽 15 8.93 

心血管系统损害 心悸、心前区不适、血压下降、心率加快 8 4.76 

局部腺体症状 腮腺肿大、颌下腺肿大 3 1.79 

肾损害 尿素氮升高 1 0.60 

肝损害 肝功指标 AST 升高，ALT 降低 1 0.60 

全身性损害 寒战、发热、、头部发紧、手臂发麻、全身过敏反应 39 23.21 

合计  168 100.00 
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2.5  新发现的和严重的 ADR 统计    

统计结果显示，新发现的 ADR 共 9 例，占上

报数量的 5.36%；严重的 ADR 共 4 例，占上报数

量的 2.38%，结果见表 5。

表 5  新的和严重的 ADR 涉及药品及临床表现分布 

Tab 5  Drugs involved in new or severe ADR and clinical manifestations 

药品名称 剂型 临床表现 例数/n ADR 类别 

注射用还原型谷胱甘肽 针剂 发热 1 新的 

注射用还原型谷胱甘肽 针剂 胸闷，心慌，涕泪交加 6 新的 

注射用还原型谷胱甘肽 针剂 头部发紧，手臂麻木 1 新的 

门冬氨酸钾镁注射液 针剂 咳嗽 1 新的 

阿德福韦酯胶囊 胶囊 尿素氮升高，尿量减少 1 严重的 

重组人干扰素 a-2b 针剂 肝功指标 AST 升高，ALT 降低 1 严重的 

注射用还原型谷胱甘肽 针剂 胸闷，憋气 1 严重的 

复方氨基酸注射液 针剂 寒战，发热，呼吸急促 1 严重的 

 

3  讨论 

从表 1 可知，本院药品不良反应的发生率与

患者的性别有关系，男性多于女性，年龄在 41~60

年龄段 ADR 发生率较高，这与随着年龄增长组织

器官功能减退，肝肾清除药物能力降低，药物代

谢速度减慢，血药浓度增加有关。病毒性肝炎的

发病机制主要是与受 HBV感染者机体免疫反应和

免疫状况有关，抗病毒免疫功能部分缺损和免疫

调节紊乱，因此应加强 ADR 的监测工作，从而

大限度地减轻肝细胞炎症坏死及肝纤维化，延缓

疾病进展，减少和防止肝脏失代偿、肝硬化、原

发性肝细胞癌及并发症的发生，从而延长存活时

间和改善生活质量。 

从给药途径来看，以静脉滴注 多，共 133

例(79.17% )，静脉推注 8 例(4.76%)。相对于其他

给药途径静脉用药更易发生 ADR，主要是由于该

途径将药物直接输入血液，药物本身的因素如 pH

值、微粒、内毒素、赋形剂及输液配伍、输液速

度，以及联合用药等都有可能成为 ADR 的诱因，

因此要加强操作规程，尽量减少联合用药。 

从表 3 可见，168 例 ADR 中，55 例(32.74%)

是应用肝病辅助治疗药引起的；39 例(23.21%)是

应用中成药引起的；20 例(11.90%)是应用抗病毒

药时发生的。本院就诊的大多是肝病患者，使用

的多数保肝药在抑制或杀伤肝炎病毒的同时，会

对机体的某些正常细胞、组织和器官造成损害。

每一种保肝药有自己的适应范围，在临床选药时

要根据个体的差异灵活选用。另外，中药注射剂

引起的 ADR 仅次于西药保肝药，由于中药的多成

分性，在排除中药本身制剂[2]的影响外，还应考虑

到中药功效的影响，比如在使用生脉注射液和黄

芪注射液后所出现的腹胀、上腹部饱胀感，因二

药均为补气要药，由于患者脾胃运化能力较弱，

此时如辅助健脾和胃的药物，就有助于消除腹胀

感，而不是简单的以停药来解决患者的不适，这

样也增加了用药的有效性。 

14 例(8.33%)ADR 的发生与抗感染药有关，主

要为头孢类抗生素，因为肝炎并发败血症患者在

抗生素的选择上以头孢类抗生素为主[3]，但是临床

应用时还应尽可能根据药物敏感性实验结果选择

用药，及早多次多点进行血培养检查确诊，以尽

快获得病原学和药敏结果，指导临床用药。 

ADR 的临床表现以皮肤及附件的过敏反应为

主，这可能存在两方面的原因[4]：一是皮肤反应的

临床表现易于观察和诊断，而且易区别于原发疾

病；二是药物本身性质所决定的，目前临床上常

用的药物大多数本身即为抗原或半抗原，进入人

体后较易引起全身的应激反应。 

从表 5 可知，新发现的 ADR 有 9 例，注射用

还原型谷胱甘肽引起的有 8 例，其临床表现包括

发热，胸闷，头紧，手麻等，其中胸闷、发热文

献中已有报道。还原型谷胱甘肽作为细胞内重要

的调节代谢物质和生化系统重要的抗氧化成分，

能维持细胞的正常代谢，保护细胞膜的完整性，

具有重要的生化功能，早已被临床医生广泛应用

于各种肝病和其他疾病治疗，并获得较好的疗效。

其不良反应在说明书及文献报道中均较少，而本

次研究发现，168 例 ADR 中有 16 例与此药有关，
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并且还有一例严重的 ADR，因此应加强不良反应

的监测工作，对于可能引起肝肾损害的药物如阿

德福韦酯胶囊、重组人干扰素 α-2b 等要定期检测

肝肾功能，及时采取措施。 

在用药过程中要注意患者的过敏史，尤其是

老年人、体弱者、儿童或肝肾功能不全的患者应

重点监控。在 ADR 的收集工作中，要重视严重的

和新的 ADR 监测报告，将其作为 ADR 监测的重

点，对于 ADR 的临床表现，要及时分析原因，查

找对策，提高临床用药的合理性。 
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关于举办 2010 年中国药学大会暨第十届中国药师周的通知(第一轮) 
 

学会各专业委员会、各地药学会及各有关单位： 

由中国药学会、天津市人民政府共同主办，天津市食品药品监督管理局、天津药学会承办，天津天

士力集团有限公司、浙江海正药业股份有限公司、浙江医药股份有限公司协办的 2010 年中国药学大会

暨第十届中国药师周定于 2010 年 11 月 6 日至 7 日在天津市举行。本次大会是我国医药卫生科技界深入

贯彻落实《国家中长期科学和技术发展规划纲要(20062020 年)》和国务院《生物产业发展“十一五”规

划》的一次全国盛会。大会主题：发展生物医药新型产业，保障人民身体健康。 

一、大会内容 

大会邀请党和国家领导人、医药卫生科技领域国家政府部门领导、两院院士作主会场大会报告，并

设立五个专业分会场，由中国药学会所属 19 个专业委员会主任委员或副主任委员作专题报告，安排 200

篇论文报告以及 200 篇论文壁报交流。大会同期举办药学科普公益活动，并设有国家“重大新药创制”科

技重大专项实施、生物制品新进展、中药资源的持续利用、国家药学领域课题研究成果、药物安全性评

价与不良反应监测、药物信息研究与利用等卫星会议。中国药学会 22 届理事会第四次工作会议、全国

医药经济信息网工作会议将同期召开(通知另发)。 

二、征文范围和要求 

征文范围：包括生物医药科技与产业发展的理论与实践、“重大新药创制”科技重大专项实施、生

物制品新进展、中药资源的持续利用、药物临床评价研究、药物安全评价研究、医药知识产权研究、药

物信息研究与利用，以及药学各分支学科即生化与生物技术药物、中药和天然药物、海洋药物、制药工

程、药剂、抗生素、药物分析、药物化学、医院药学、老年药学、药事管理、军事药学、药物流行病学、

应用药理、药物经济学、药学史等内容。 

征文要求：请参会代表提交未公开发表科研论文、专题报告或综述，每篇字数控制在 4000 字以内，

统一采用 Word 文档编辑，论文格式和参考文献请参照《中国药学杂志》2010 年第 1 期稿约要求，文责

自负。 

论文邮寄：因大会征集论文较多，为便于专家评审，请作者务必按时限要求将论文用 A4 纸打印后，

寄至北京市朝阳区建外大街四号建外 SOHO 九号楼 18 层 1802 室，中国药学会学术部孙文虹收，邮政编

码：100022。同时论文电子稿必须以 Word 格式通过 E-mail 传至：sunwenhong2002@163.com，请注明稿

件所属专业，以便于制作论文集光盘。我们收到每篇稿件后，将及时给与作者邮件回复，请注意查收。 

征文截止日期：2010 年 9 月 20 日。  

三、情况查询 

请登陆中国药学会网站(http://www.cpa.org.cn)或会议网站(http://www.cpameeting.org.cn)查询大会情况。 


