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1  病例资料 
患儿，男，3 周岁，体质量 12.5 kg。入院前 2 d，

患儿因受凉后出现咳嗽，偶有 2~3 声咳嗽，喉间痰

响不明显，无鼻阻，稍流涕，无发热，无声嘶、吼

喘、气促，无发绀、呼吸困难，无呕吐、腹泻，无

皮疹、惊厥等表现。患儿家属于 2022 年 1 月 16 日

19:54 在家中自行给予患儿头孢克洛干混悬剂(苏州

西克罗制药有限公司；批号：D500314；规格：每

袋 125 mg)125 mg 及孟鲁司特钠咀嚼片(杭州民生

滨江制药有限公司；批号：211200611；规格：每

片 4 mg) 4 mg 口服进行治疗。患儿服药约 2 min
后诉全身皮肤瘙痒，无皮疹，随之出现呼之不应、

双目凝视、口唇发绀，无呼吸困难、四肢强直及

口吐白沫等表现，持续约 2 min 后自行缓解，随之

出现非喷射性呕吐胃内容物 2 次，否认胆汁及咖

啡色样物质，无发热、头晕、头痛等表现，患儿

家属呼叫 120 急救。急诊医师赶到后，查体：心

率每分钟 152 次，呼吸每分钟 30 次，外周氧饱和

度 88%，肢端暖，立即予以肾上腺素 150 μg 肌肉

注射，心电监护、吸氧等处理，约 5 min 后患儿精

神较前好转，心率降至每分钟 120 次，呼吸每分

钟 28 次。急诊以“①意识障碍待诊：药物不良反

应？②急性上呼吸道感染”收入成都市郫都区人

民医院儿科住院部继续治疗。 
入院查体：体温 36.6 ℃，心率每分钟 136 次，

呼吸每分钟 27 次，血压 91/68 mmHg，经皮氧饱

和度 98%。神志清楚，表情自如，急性病容。咽

充血，双侧扁桃体 I°肿大，双肺呼吸音稍粗，双

肺未闻及干湿啰音，心音有力，律齐，各瓣膜区

未闻及杂音。腹外形正常，腹软，无包块，无压

痛、反跳痛及肌紧张，肝脾未扪及，肠鸣音正常。

肌力正常，肌张力正常，Babinski 征阴性，Kernig
征阴性。血常规：白细胞 13.41×109 ·L–1，红细胞

4.42×1012 ·L–1 ， 血 红 蛋 白 125 g·L–1 ， 血 小 板

336×109 ·L–1，C 反应蛋白 2.34 mg·L–1。肝肾功能、

电解质、心肌酶未见明显异常。入院后予心电监

护，马来酸氯苯那敏 2 mg po bid 对症治疗，1 月

18 日行头颅 MRI 示，脑内未见确切异常。1 月 19
日，患儿偶咳，无发热，无气促、呼吸困难，无

呕吐、腹泻，无意识障碍等，精神好，于当日办

理出院。出院诊断：①药物过敏反应；②急性上

呼吸道感染。 
2  讨论 

头孢克洛干混悬剂与孟鲁司特钠咀嚼片是儿

童呼吸道感染的常用药物。头孢克洛为第 2 代口

服头孢菌素，临床主要用于敏感菌所致的呼吸道、

泌尿道、皮肤及软组织、中耳炎等感染的治疗。

头孢克洛的说明书中注明，该药物常见的不良反

应为皮疹及胃肠道反应等。有学者总结了近年来

使用头孢克洛发生的罕见的严重不良反应，包括

过敏性紫癜、过敏性休克、锥体外系反应、致幻

觉、关节肿痛、腹绞痛、肝损害、血尿以及血小

板减少等。孟鲁司特钠是一种选择性半胱氨酸白

三烯受体拮抗剂，通过减少由白三烯引起的支气

管收缩和炎症反应，起到平喘、抗炎和抗过敏的

作用，临床主要用于成人和儿童哮喘的预防与长

期治疗，以及过敏性鼻炎的治疗。说明书中指出，

孟鲁司特钠的一般耐受性良好，不良反应轻微，
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最常见的不良反应有胃肠道反应、超敏反应以及

神经系统紊乱等。近年来，多位学者对孟鲁司特

钠引起的不良反应进行调查研究后发现，该药物

引起的不良反应中，以神经及精神系统损害最为

多见，主要表现为睡眠障碍、注意力不集中、攻

击性行为、尖叫、多动、焦虑、抑郁以及自杀倾

向等。笔者未查到有关这 2 种药物引起意识障碍

的报道。  
本案例中的患儿既往因上呼吸道感染，在医

师指导下服用过头孢克洛干混悬剂以及孟鲁司特

钠咀嚼片，未出现过不良反应，且治疗效果良好。

本次因受凉后咳嗽，家属自行给予患儿服用这 2
种药物，服药后很快便出现了皮肤瘙痒症状，随

之出现意识障碍，又自行缓解。入院后查体，行

心电监护，并完善血常规及头颅 MRI 后，未发现

患儿有明显异常。根据 Naranjo’s 评分表，该药物

不良反应得分为 5 分，提示很可能有关，见表 1。

国家药品不良反应关联性评价结果为可能。综上，

考虑该病例为头孢克洛干混悬剂以及孟鲁司特钠

咀嚼片导致儿童意识障碍的药物不良反应。 
 
表 1  头孢克洛干混悬剂联用孟鲁司特钠致药物不良反应的诺氏评估结果 
Tab. 1  Naranjo’s evaluation results of adverse drug reactions induced by cefaclor dry suspension combined with montelukast 
sodium 

相关问题 
问题分值 

得分情况 
是 否 未知 

1. 该 ADR 先前是否有结论性报告？ +1 0 0 0 

2. 该 ADR 是否在使用可疑药物后发生的？ +2 –1 0 +2 

3. 该 ADR 是否在停药或应用拮抗剂后得到缓解？ +1 0 0 +1 

4. 该 ADR 是否在再次使用可疑药物后重复出现? +2 –1 0 0 

5. 是否存在其他原因能单独引起该 ADR？ –1 +2 0 +2 

6. 该 ADR 是否在应用安慰剂后重复出现？ –1 +1 0 0 

7. 药物在血液或其他体液中是否达到毒性浓度？ +1 0 0 0 

8. 该 ADR 是否随剂量增加而加重，或随剂量减少而缓解？ +1 0 0 0 

9. 患者是否曾暴露于同种或同类药物并出现过类似反应？ +1 0 0 0 

10. 是否存在任何客观证据证实该 ADR？ +1 0 0 0 

总分值  5 分 

注：不良反应可能性分段，总分值≥9 分，确定的；5~8 分，很可能的；1~4 分，可能的；≤0 分，可疑的。 
Note: Classification of adverse reaction possibility, total score ≥9, definite; 5−8, probable; 1−4, possible; ≤0, doubtful. 

 
头孢克洛干混悬剂与孟鲁司特钠咀嚼片作为

常用的口服制剂，因疗效确切，服用方便，依从性

好，不良反应轻微而被广泛应用于儿科门诊患者

中。许多患儿家属会根据患儿病情特点选择以往医

师开具的药物进行治疗，但家属对药物的适应证和

常见的不良反应并不了解，容易造成适应证不适宜

用药，不但延误病情，还会增大发生药物不良反应

的风险。因此，门诊医务人员应对患者及其家属认

真交代药物的适应证及相关的不良反应，不可盲目

自行用药，以保障患者的用药安全。 
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