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2016—2018 年东莞市人民医院注射用哌拉西林钠舒巴坦钠不良反应分析 

石韵宜，谢保城*
 

东莞市人民医院 药学部，广东 东莞  523000 

摘  要：目的  了解注射用哌拉西林钠舒巴坦钠发生药品不良反应（ADR）的特点及相关因素，探讨其安全性，为临床合

理用药提供参考依据。方法  回顾性收集东莞市人民医院 2016—2018 年上报的药品不良反应中关于注射用哌拉西林钠舒巴

坦钠并对其不良反应报告进行描述性统计分析。结果  共收集 ADR 1 909 例，关于注射用哌拉西林钠舒巴坦钠 57 例（2.98%）；

其中一般不良反应 33 例（57.89%），新的一般不良反应 11 例（19.30%），严重不良反应有 13 例（22.8%），新的严重不良反

应 6 例（10.53%）；从发生的 ADR 的年龄段分析，主要发生在 36～59 岁患者（26.32%）和＞60 岁的患者（63.15%）；主要

累及器官为皮肤及其附件（68.42%）、全身性损伤（28.07%）和免疫系统（17.54%），主要临床表现为瘙痒、皮疹、潮红、

血小板减少；发生 ADR 患者停药后症状均减轻，痊愈和好转患者 55 例（96.5%）；注射用哌拉西林钠舒巴坦钠很可能是不

良反应的主要原因。结论  注射用哌拉西林钠舒巴坦钠发生药品不良反应不多，但存在新的不良反应，临床上应重视其所致

的 ADR，并加强合理用药，确保用药安全。 
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Analysis on adverse reactions induced by piperacillin sodium and sulbactam 

sodium for injection in Dongguan People's Hospital from 2016 to 2018 
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Abstract: Objective  To study the characteristics and related factors of adverse drug reactions (ADR) induced by piperacillin sodium 

and sulbactam sodium for injection, and to investigate the safety and provide reference for clinical rational drug use. Methods 

Retrospective statistical analysis was performed on the adverse drug reactions of piperacillin sodium and sulbactam sodium for 

injection reported by Dongguan People's Hospital from 2016 to 2018. Results  A total of 1 909 cases of ADR were collected, 

including 57 cases (2.98%) of piperacillin sodium and sulbactam sodium for injection. There were 33 cases (57.89%) of general 

adverse reactions, 11 cases (19.30%) of new general adverse reactions, 13 cases (22.8%) of severe adverse reactions, and 6 cases 

(10.53%) of new severe adverse reactions. According to the analysis of the age group of ADR, it had mainly occurred in patients with 

36 — 59 year old (26.32%), and patients above 60 years old (63.15%). The main involved organs were skin and its appendants 

(68.42%), systemic diseases and various reactions at the site of administration (28.07%), and immune system (17.54%), and the most 

common clinical manifestations were pruritus, rash, flushing, and thrombocytopenia. All patients had reduced symptoms after drug 

withdrawal, and 55 cases (96.5%) had recovered. Piperacillin sodium and sulbactam sodium for injection were probably the main 

causes of adverse reactions. Conclusion  There are not many serious adverse drug reactions induced by piperacillin sodium and 

sulbactam sodium for injection, but still new adverse drug reactions. Clinical monitoring should be applied to the ADR and the rational 

drug use should be enhanced to ensure drug safety. 
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注射用哌拉西林钠舒巴坦钠为哌拉西林钠与舒

巴坦钠按一定比例组成的复方制剂[1]。哌拉西林为

广谱半合成青霉素类抗菌药物，作用机制主要通过

抑制细菌细胞壁合成发挥杀菌作用，具有广谱抗菌 
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作用。舒巴坦为不可逆的竞争性β-内酰胺酶抑制剂，

两者具有很好的协同作用[2]。注射用哌拉西林钠舒

巴坦钠适用于对哌拉西林耐药但对注射用哌拉西林

钠舒巴坦钠敏感的产 β-内酰胺酶的细菌引起的中重

度感染[3]。体外抗菌活性研究表明哌拉西林钠舒巴

坦钠对多数革兰阳性菌和革兰阴性菌具有很好的抗

菌作用，尤其是铜绿假单胞菌具有特效[4-5]。主要治

疗敏感的产 β-内酰胺酶致病菌引起的呼吸系统感

染、泌尿系统感染等，具有安全、高效、广谱抗菌

等特点[6-7]。随着临床应用越来越广泛，其不良反应

报道也逐渐增多，除皮疹、瘙痒等一般不良反应外

还发现患者有白细胞减少、血小板减少，出现骨髓

抑制等严重药物不良反应。东莞市人民医院是一所

集医疗、教学、科研、预防、保健于一体的大型综

合性三级甲等医院，分析本院哌拉西林钠舒巴坦钠

的不良反应在广东地区具有一定的代表性。为了更

好的了解注射用哌拉西林钠舒巴坦钠不良反应的规

律、特点和为临床安全用药提供参考，本研究对东

莞市人民医院 2016—2018 年注射用哌拉西林钠舒

巴坦钠导致的不良反应进行回顾性分析。 

1  资料与方法 

1.1  一般材料 

采用回顾性研究方法收集东莞市人民医院

2016—2018 年上报至国家药品不良反应监测系统

中关于注射用哌拉西林钠舒巴坦钠的不良反应并对

其不良反应报告进行描述性统计分析。主要的内容

包括发生 ADR 的类型、性别及年龄分布，ADR 累

及的器官及临床表现、关联性评价等情况。 

1.2  统计方法 

采用Microsoft Excel 2007版软件和手工筛选对

符合要求的 ADR 报告数据进行统计、汇总、分析。 

2  结果 

2.1  一般情况 

2.1.1  发生 ADR 的类型  57 例注射用哌拉西林钠

舒巴坦钠的不良反应中，一般不良反应 33 例

（57.89%），新的一般不良反应 11 例（19.30%），严

重不良反应 7 例（12.28%），新的严重不良反应 6

例（10.53%），见表 1。 

2.1.2  患者的性别与年龄分布  不良反应中男 36

例、女 21 例。从年龄段分析，9～35 岁发生率为

10.53%，36～59 岁发生率为 26.32%，60 岁以上发

生率为 63.15%。结果说明哌拉西林钠舒巴坦钠的不

良反应在中老年患者的ADR的发生率最高，见表2。 

表 1  发生 ADR 报告类型分布 

Table 1  Distribution of ADR cases type 

分类 n/例 构成比/% 

一般的 33  57.89 

严重的  7  12.28 

新的一般的 11  19.30 

新的严重的  6  10.53 

合计 57 100.00 

表 2  性别和年龄分布 

Table 2  Gender and age distribution 

年龄/岁 男/例 女/例 合计/例 构成比/% 

5～11  0  0  0 0 

12～18  0  0  0 0 

9～35  3  3  6  10.53 

36～59 10  5 15  26.32 

≥60 23 13 36  63.15 

合计 36 21 57 100.00 

 

2.2  ADR 累及的器官和临床表现 

主要的累及器官为皮肤及其附件（68.42%），

主要的不良反应为瘙痒、皮疹、斑丘疹。全身性损

伤的构成比为 28.07%，主要的不良反应为潮红、发

热。免疫系统的构成比为 17.54%，主要不良反应为

血小板减少、白细胞减少和紫癜。其余器官不良反

应相对较少。见表 3。 

2.3  解救措施和转归 

发生 ADR 后，立即对患者进行停药处理，症

状减轻的有 57 例，未减轻的 0 例。从转归的情况看，

患者痊愈 25 例（43.86%），好转 30 例（52.63%），

后遗症 2 例（3.5%），见表 4。 

2.4  关联性评价 

对收集的哌拉西林钠舒巴坦钠不良反应分析，

其中未合并用药的关联性评价肯定有 9 例，很可能

有 35 例，可能 6 例；合并用药的关联性分析，肯定

0 例，很可能 4 例，可能 3 例，见表 5。 

2.5  严重 ADR 

有 13 例（22.8%）属于严重不良反应，最主要

的新严重不良反应为注射哌拉西林钠舒巴坦钠患者

会出现血小板减少的情况，高达 6 例（10.53%）。 

3  讨论 

3.1  一般情况 

57 例注射用哌拉西林钠舒巴坦钠的不良反应

中，老年患者构成比例高达 63.5%，主要的原因是 
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表 3  ADR 累及的器官和（或）系统的主要临床表现 

Table 3  Organs or system involved in ADR and main clinical manifestation 

累及系统/器官 主要临床表现（例） n/例 构成比/% 

皮肤及其附件系统 瘙痒（31），皮疹（25），斑丘疹（2），荨麻疹（1） 39 68.42 

全身性损伤 潮红（11），疼痛（2），发热（3），水肿（2） 16 28.07 

免疫系统 血小板减少（9），紫癜（1），白细胞减少（4） 10 17.54 

呼吸系统  胸闷（1），呼吸困难（1）  2  3.51 

消化系统 恶心、呕吐（2）  2  3.51 

神经系统 头痛（1）  1  1.75 

 

表 4  相关不良反应的转归 

Table 4  The prognosis of ADR 

转归 n/例 构成比/% 

痊愈 25 43.86 

好转 30 52.63 

后遗症  2  3.50 

表 5  关联性评价 

Table 5  Correlation evaluation 

关联性评价 合并用药/例 未合并用药/例 n/例 构成比/% 

肯定 0 9 9 15.79 

很可能 4 35 39 68.40 

可能 3 6 9 15.79 

待评价 0 0 0 0 

 

（1）老年人患者的肝、肾功能减退，导致机体对药

物的代谢和排泄功能降低，易造成药物在体内的积

蓄，引起药物不良反应；（2）老年人患者的基础疾

病较多，用药种类也多，合并用药增加也是造成

ADR 发生率增多的主要的原因。这就提示医生在临

床对老年人的用药应趋向个体化，加强药学监护和

用药教育。从性别方面看，男性患者不良反应发生

的比例显著多于女性患者。这可能与某段时间患者

的原患疾病有关，导致这段时间的男性患者的数量

高于女性患者。 

3.2  ADR 的临床表现及相关因素 

按照 WHO 不良反应类型分类，抗菌药物不良

反应涉及的系统主要是皮肤及其附件系统损害；其

次是胃肠道系统、肝胆系统、中枢及外周神经系统

的损害，三者累积占 70%多[8]。据研究报道哌拉西

林钠舒巴坦钠常见的不良反应为皮肤及其附件损害

（瘙痒、皮疹等），神经系统不良反应（头痛、焦虑

等）和消化系统不良反应（腹泻、恶心、呕吐）为

主[9]。本研究综合了 2016—2018 年东莞市人民医院

关于哌拉西林钠舒巴坦钠常见的不良反应结果显

示，哌拉西林钠舒巴坦钠的主要不良反应为皮肤及

其附件系统损伤，主要的不良反应为瘙痒和皮疹；

全身性损伤主要的不良反应为潮红；免疫系统主要

的不良反应为血小板减少和白细胞减少，其余器官

不良反应相对较少。其中，瘙痒、皮疹和潮红主要

是一般不良反应，药品说明书上也有说明，临床上

比较容易发现，对患者的损伤作用也比较轻。研究

发现一些比较容易观察到的 ADR 上报数量较多，

如患者有发热、肠胃道反应、皮肤损害等，这些患

者可明显地感受到的不良反应。但一些不确定、慢

性、潜在、隐蔽的不良反应存在着较高的漏报率，

严重阻碍了治疗。本研究发现，患者在使用注射用

哌拉西林钠舒巴坦钠后，有血小板减少和白细胞减

少的新的严重不良反应。这是一个很值得关注的问

题。因为血小板减少和白细胞减少不容易被发现，

一般出现单纯的血小板减少和白细胞减少不良反应

的患者如果无其他伴随症状，临床医师可能会忽视

常规检测血常规，最终导致发现不良反应延迟，延

误病情。严重的话，还会导致骨髓抑制的严重后果，

本研究就发现有 1 例患者，在使用注射用哌拉西林

钠舒巴坦钠后，血小板持续下降，最终导致骨髓抑

制的严重不良反应。目前研究认为药源性白细胞、

血小板减少和中性粒细胞减少的机制可能是：当人

体的药物剂量累积到一定量时就会引起药物中毒，

直接作用骨髓，抑制细胞增殖导致骨髓抑制；药物

作为半抗原进入敏感者机体，与白细胞蛋白结合成

为全抗原而具有抗原活性，在体内产生抗体，引起

血小板和白细胞破坏而出现减少的情况[10-11]。药物

诱导的免疫介导的血小板减少是一种罕见的严重不

良事件[12]。有研究表明在服用哌拉西林他唑巴坦后

会出现快速而严重的血小板减少症的严重不良反
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应[11-14]。但注射用哌拉西林钠舒巴坦钠导致的血小

板减少的不良反应报道较少，本研究发现，哌拉西

林钠舒巴坦钠同样会有引起血小板减少的风险。因

此在临床使用过程中，临床药师要实施药学监护，

提醒医师定期检测血常规。一旦发现不良反应，应

立即停药同时给予对症处理，确保患者的安全用药。

ADR 的发生与多种因素相关，包括患者的个体差异、

性别与年龄因素、药物结构的特异性、药物中的杂质、

药物剂型及给药方式等[15-16]。 

3.3  不良反应的处理措施 

绝大多数的不良反应出现被发现停药后症状一

般都会减轻，能痊愈或好转。因此，患者在用药过

程中，出现不良反应，应该立即停药、分析原因并

采取针对性的治疗措施，防止不良反应造成的严重

后果[14]。本研究中发现注射用哌拉西林钠舒巴坦钠

有皮疹或瘙痒的不良反应发生后，医生都会停止用

药，予以静滴地塞米松、口服抗过敏药物进行治疗。

结果发现，停药治疗后进行患者的症状都有不同程

度的减轻，超过 96.5%患者能痊愈或好转。一般而

言，患者对哌拉西林钠舒巴坦钠耐受性良好，仅少

数患者可能发生如下不良反应。但研究发现哌拉西

林钠舒巴坦钠具有青霉素所具有的不良反应特性，

故如果有青霉素过敏史的患者禁用，药品说明书亦

要求用药前需做青霉素皮肤试验。医生在为患者治

疗时应详细询问过敏史和家族史，同时静脉滴注用

药前必须坚持采用原药进行皮肤试验，对本品和青

霉素过敏者禁用[9]。 

综上所述，2016—2018 年东莞市人民医院发生

的注射用哌拉西林钠舒巴坦钠不良反应共 57 例，发

生率较少，说明该药安全性较高。但还是要注意合

理用药，严格遵照医嘱或药品说明书使用，尽量减

少联合用药，以减少 ADR 的发生，提高用药的安

全性。如果发现有 ADR 发生应立即停药并对症处

理，若治疗周期较长的应定期监测血常规及肝肾功

能。这要求医生在为患者诊治过程中选药首先要有

明确的指征，要针对适应症，排除禁忌症，并结合

患者的家族史和既往史制订合理的用药方案，尽量

做到剂量个体化，尤其注意特殊人群的用药。 
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