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2016—2019 年东莞市人民医院莫西沙星不良反应分析 
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摘  要：目的  了解南方医科大学附属东莞医院莫西沙星药品不良反应（ADR）的特点及有关因素，为莫西沙星的临床合理

用药治疗提供一定的参考。方法  对南方医科大学附属东莞医院 2016—2019 年医院电子病历系统收录的莫西沙星的药品不

良反应病例进行回顾性的分析总结，分析不良反应的规律及其相关因素。结果  共收集 5 986 例莫西沙星药物使用病例，关

于不良反应的有 132 例；其中一般 ADR 出现 119 例（90.15%），严重 ADR 出现 13 例（9.85%）；ADR 主要发生在 36～59 岁

和≥60 岁的中老年患者；静脉给药的有 129 例（97.73%），口服给药的有 3 例（2.27%）。ADR 涵盖了皮肤及其附件系统、

神经系统、消化系统、心血管系统；发生 ADR 后，患者停药处理后均痊愈或好转，无出现后遗症患者。结论  莫西沙星的

ADR 发生率较少，严重 ADR 发生率较低，但存在着新的 ADR，临床医护人员应该有着足够的重视，确保安全、合理地使

用该药。 
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Analysis of adverse reactions of moxifloxacin in Dongguan Hospital affiliated to 

Southern Medical University from 2016 to 2019 
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Abstract: Objective  To understand the characteristics and related factors of adverse drug reactions (ADR) of moxifloxacin in 

Dongguan Hospital affiliated to Southern Medical University, to provide some reference for the clinical rational drug use of 

moxifloxacin. Methods  The adverse drug reactions (ADR) cases of moxifloxacin recorded in the electronic medical record system 

of Dongguan Hospital affiliated to Southern Medical University from 2016 to 2019 were retrospectively analyzed and summarized, 

and the rule of adr and its relationship with related factors were analyzed Results  A total of 5 986 cases of moxifloxacin use were 

collected, including 132 cases of adverse reactions. There were 119 cases (90.15%) of general ADR, and 13 cases (9.85%) of severe 

ADR. Adverse reactions mainly occurred in middle-aged and elderly patients aged 36 — 59 years and ≥ 60 years old. 129 cases 

(97.73%) were given intravenously, and 3 cases (2.27%) were given orally. Adverse reactions include skin and its accessory system, 

nervous system, digestive system and cardiovascular system. After adverse reactions occurred, all patients were cured or improved 

after drug withdrawal, and no sequelae occurred. Conclusion  The incidence of moxifloxacin adverse reactions was relatively low, 

and the incidence of severe ADR was relatively low. But there are new adverse reactions. The clinical medical staff should still have 

enough attention, to ensure the safe and reasonable use of this drug. 
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莫西沙星是第 4 代氟喹诺酮类抗菌药，与第 3

代氟喹诺酮类抗菌药相比，引入 7-二氮杂环降低了

耐药性的发生，引入 8-甲氧基团增强了抗革兰阳性

菌、厌氧菌活性，抗菌谱更广[1]。主要通过抑制细

菌 DNA 拓扑异构酶而发挥抗菌作用，而细菌 DNA

拓扑异构酶是控制细菌 DNA 复制、修复、转录及

重组中的关键酶[2]。临床上适用于敏感菌所致的急

性鼻窦炎、社区获得性肺炎、慢性支气管炎急性发 
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作，也可用于泌尿生殖道和皮肤软组织感染等，与

青霉素类、头孢菌素类、氨基糖苷类等抗菌药无交

叉耐药性，具有口服吸收好、广谱强抗菌活性、无

需皮试等特点[3-4]。近些年，该药在临床的使用逐渐

广泛，相关的不良反应（ADR）报道也越来越多，

且 ADR 类型呈现多样化。莫西沙星通过静脉直接

入血，具有起效快的特点，但此方式也易导致 ADR

的发生；同时药液的 pH 值、浓度、渗透压等也都

是导致 ADR 发生的重要因素[5]。除瘙痒、皮疹、头

晕、恶心等一般 ADR 外，还发现患者有精神病样

反应、呼吸困难、心律失常，出现癫痫大发作等严

重 ADR。鉴于莫西沙星在临床应用的广泛性，为了

更确切地了解莫西沙星的药品 ADR 的特点及有关

因素，本研究对东莞市人民医院 2016—2019 年上

报的莫西沙星 ADR 报告进行回顾性分析。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。年门、急诊量

300 万人次并承担着全国 10 余家高等医学院校的

临床教学和实习任务，服务范围辐射整个广东地

区。本研究针对该地区开展抗菌药物 ADR 研究具

有一定的代表性和临床指导意义，同时为莫西沙星

的临床合理用药治疗提供一定的参考。 

1  资料与方法 

1.1  一般材料 

采用回顾性研究方法收集医院 2016 年 1 月—

2019 年 8 月经中国医院药物警戒系统上报至国家

药品不良反应监测系统中关于莫西沙星的不良反

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 累及的器官和（或）系统的主要临床表现、ADR

的转归、关联性评价等情况[6]。 

1.2  统计学方法 

采用Microsoft Excel 2016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  132 例莫西沙星的不良

反应中，一般 ADR 有 99 例（75.00%），新的一般

ADR有20例（15.15%），严重ADR有10例（7.58%），

新的严重 ADR 有 3 例（2.27%）。总的来看，一般

ADR 出现 119 例（90.15%），严重 ADR 出现 13 例

（9.85%），可见莫西沙星的不良反应症状多数较轻，

少数出现严重不良反应症状，见表 1。 

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 99 75.00 

严重 10 7.58 

新的一般 20 15.15 

新的严重 3 2.27 

合计 132 100.00 
 

2.1.2  性别与年龄分布   ADR 中男 57 例

（43.18%）、女 75 例（56.82%）。从年龄分析，≤18

岁的 ADR 发生率为 0，因为莫西沙星禁用于 18 岁

以下的儿童和青少年，儿童和青少年用药后会出现

关节痛和关节水肿。18～44 岁 ADR 发生率为

36.36%，45～59 岁 ADR 发生率为 17.43%，≥60 岁

ADR 发生率为 46.21%。结果说明莫西沙星的 ADR

在中老年患者的年龄段发生率最高，见表 2。 
 

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/% 

18～44 22 26  48  36.36 

45～59  8 15  23  17.43 

≥60 27 34  61  46.21 

合计 57 75 132 100.00 

 

2.2  给药方式 

132 例莫西沙星的 ADR 中，静脉给药的有 129

例（97.73%），其中 2 例为 iv，其余 127 例都为静

脉滴注；口服给药的有 3 例（2.27%）。静脉给药的

ADR 报告数量明显高于口服给药。其中 13 例严重

ADR，全部发生于静脉用药。 

2.3  ADR 累及器官和（或）系统的主要临床表现 

收集的 132 例莫西沙星的 ADR 中，累及最多

的系统为皮肤及其附件系统（47.72%），主要的 ADR

为瘙痒、皮疹。累及神经系统（33.33%），主要的 ADR

为头晕、精神病样反应、妄语等。此外，出现较多

ADR 的系统还有消化系统和心血管系统，主要表现

为恶心、静脉炎、胸闷等。其余系统 ADR 相对较

少，见表 3。 

2.4  解救措施和转归 

ADR发生后，一般都会对患者停药，停药后132

例病例的患者全部表现出症状减轻，也有部分患者

需要采取一些针对性的治疗措施。从转归的情况

看，73 例（55.30%）患者痊愈，59 例（44.70%）好

转，无出现后遗症患者，见表 4。 
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表 3  ADR 累及器官和（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（例数） n/例 构成比/% 

皮肤及其附件系统 瘙痒（49），皮疹（36），斑丘疹（1），多汗（3），注射部位发红（2） 63 47.72 

神经系统 头晕（23），精神病样反应（8），妄语（7），幻觉（5），谵妄（3），头痛（2），意

识模糊（1），意识障碍（1） 

44 33.33 

消化系统 恶心（13），呕吐（8），腹胀（4），腹泻（1） 18 13.64 

心血管系统 静脉炎（12），心悸（5），血压升高（1），心律失常（1） 17 12.88 

呼吸系统 气促（8），呼吸困难（1）  9  6.82 

泌尿生殖系统 排尿困难（1），尿失禁（1），大便失禁（1）  2  1.51 

其他 胸闷（12），潮红（8），烦躁（4），多语症（3），畏寒（2），抽搐（2），乏力（1），

水肿（1） 

29 21.97 

 

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 73 55.30 

好转 59 44.70 

后遗症 0 0.00 

 

2.5  关联性评价 

对收集的莫西沙星不良反应分析，其中关联性

评价为肯定的有 13 例（9.85%），很可能的有 93 例

（70.46%），可能的有 23 例（17.42%），可能无关的

有 3 例（2.27%），没有出现待评价与无法评价的不

良反应报告，见表 5。 

表 5  关联性评价 

Table 5  Correlation evaluation 

关联性评价 n/例 构成比/% 

肯定 13 9.85 

很可能 93 70.46 

可能 23 17.42 

可能无关 3 2.27 

待评价 0 0.00 

无法评价 0 0.00 

总计 132 100.00 

 

2.6  严重 ADR 

莫西沙星所致的 13 例严重不良反应都为静脉

用药方式引起，多表现出皮疹伴瘙痒、癫痫发作、

心律失常及呼吸困难等，涵盖了皮肤及其附件系

统、神经系统、心血管系统及呼吸系统。 

3  讨论 

3.1  ADR 与性别及年龄 

从性别方面看，132 例莫西沙星的不良反应中，

男性 57 例（占 43.18%），女性 75 例（占 56.82%），

不良反应发生在男性的概率少于女性。另有赵东玲

等[7]的研究显示，莫西沙星不良反应发生在男性的

概率大于女性，并推测可能因为男性有吸烟、饮酒

等不良生活习惯，更易患上肺炎和慢性支气管炎导

致用药机会增加。王宝华等[8]的研究中将莫西沙星

不同性别的用药总人次纳入进行深度分析，显示不

良反应发生在男性身上的概率为 0.843%，发生在女

性身上的概率为 0.901%，可见莫西沙星不良反应发

生率在性别上并无明显差异。本次收集的病例中不

良反应发生率性别比例与王宝华等的研究结果[8]相

似但稍有出入，推测这可能与该段时间患者的原患

疾病有关，导致这段时间的女性患者的数量高于男

性患者。 

从年龄方面看，收集的不良反应病例中有 61 例

（占 46.21%）为≥60 岁年龄段的老年患者，ADR 发

生率高于其他各个年龄段。主要的原因是（1）老年

患者的身体机能差，各器官功能减弱，导致药物在

体内的吸收、分布、代谢和排泄过程均受到影响，

易发生药物积蓄在体内的现象，导致不良反应的发

生[9]；（2）研究表明老年患者合并用药后药物容易

发生相互作用，产生不良反应，并且药物相互作用

发生的可能性随用药种类的增加而上升[10]。老年人

的基础疾病较多，导致合并用药的可能性增大。合

并用药的增加是造成中老年患者 ADR 发生率增多

的主要因素。这就提示了临床医生应使用针对于老

年患者的个体化药物治疗方案，临床药师应对老年

患者加强药学监护和用药教育；在需合并用药时，

医护人员要认真核查各药品说明书，对合并用药的

药品剂量要进行个体化调整，将 ADR 降到最低。 

3.2  ADR 与给药方式 

万志龙等[11]的研究中显示，莫西沙星在静脉滴

注和口服给药时的药动学性质相似，故 2 种给药途

径应该具有相似的安全性。但在本次收集的病例
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中，132 例莫西沙星不良反应报告中有 129 例（占

97.73%）为静脉给药，显著多于口服给药 3 例（占

2.27%）。主要的原因是（1）静脉给药起效快，且可

以保持相对平衡的血药浓度，依从性比口服好，导

致静脉给药的患者比口服给药的患者多，基数大，

不良反应发生于静脉给药的占比也较大。（2）静脉

给药时药物不存在吸收过程直接进入血液循环，很

快即可达到较高的血药浓度，其作用和不良反应均

比口服给药迅速而强烈。同时注射液的物理性质如

pH 值、溶液微粒和渗透压等影响因素都会影响静

脉给药，从而导致静脉给药更易引起 ADR。（3）莫

西沙星的说明书提示静脉滴注 0.4 g 的时间应该为

90 min 较为合适，但有时候滴注过快、超剂量用药、

注射剂批次不同和合并用药不当也容易引发

ADR[9]。提示了临床使用莫西沙星时，对于轻度感

染患者，应尽量口服给药。如需静脉给药，应严格

控制输液时长，规范输液操作，加强临床监护。密

切关注患者状况，以免引起严重的 ADR，必要时要

进行血药浓度监测及个体化给药。 

3.3  ADR 累及器官和（或）系统的主要临床表现 

世界卫生组织表示，抗菌药物不良反应累及的

系统主要是皮肤及其附件系统、消化系统、神经系

统，涵盖了 70%的不良反应表现 [12]。本研究中

2016—2019 年医院 132 例莫西沙星的不良反应报

告，涉及的系统也同样是皮肤及其附件系统、神经

系统、消化系统以及心血管系统，其余系统不良反

应相对较少。莫西沙星累及皮肤及其附件系统的不

良反应主要为变态反应，临床多表现为瘙痒和皮

疹，经停药及对症治疗后即可恢复正常。但其作用

机制尚不明确，国外有研究认为其作用机制可能与

氟喹诺酮类的光降解和自由基产生有关[13]。累及神

经系统的不良反应的主要临床表现为头晕、精神病

样反应和妄语，一般经停药及对症处理后症状即可

消失。致神经系统损害最为严重的是癫痫大发作，

曾出现过癫痫大发作严重 ADR 患者死亡的病例报

道[14]。本研究入选病例中，便有 1 例癫痫大发作和

1 例怀疑癫痫发作的严重 ADR，表现为四肢抽搐、

牙关紧闭、双眼上翻、呼之不应、双上肢屈曲强直

等症状。其中癫痫大发作病例在停用莫西沙星后予

静推安定对症治疗后好转；怀疑癫痫发作病例在停

用药物后，症状持续 1 min 自行停止，后无癫痫再

次发作。目前研究认为致癫痫发生的原理可能为：

莫西沙星良好的脂溶性可以帮助其透过血脑屏障，

在脑组织中抑制γ-氨基丁酸与受体结合，导致神经

系统兴奋性提高[15]。同时，癫痫发作的严重 ADR 病

例中有 1 位为老年患者，老年患者的肝肾功能较弱，

而且老年患者血浆蛋白较少，血浆蛋白与莫西沙星

的结合也较少，游离的莫西沙星浓度变高，更易出

现神经系统的不良反应。这就提示在莫西沙星的临

床使用时，对于出现过或疑似中枢神经系统症状(如

癫痫)的患者应慎用，尤其是老年患者。此外，莫西

沙星与茶碱类药物及非甾体抗炎药应当谨慎联用，

防止增加诱发癫痫等神经系统不良反应的风险[16]。 

累及消化系统的不良反应的主要临床表现为

恶心、呕吐、腹胀，通常与胆碱能神经有关。这些

ADR 发生率普遍，通常症状较轻微，治愈率很好，

所以本次研究便不加重讨论。累及心血管系统的不

良反应的主要临床表现为静脉炎、心悸，较为危险

的临床表现为血压升高、心律失常，属于莫西沙星

的严重 ADR。研究已证实[17]，莫西沙星能够延长一

些患者心电图的 Q-T 间期，且延长的程度可随药物

浓度的增大而增加，最终导致心动过速。本研究中，

便有 1 位 67 岁的老年患者在静滴莫西沙星期间突

然躁动、意识不清、血压升高、心律失常，经停药

并予以一系列抢救措施，心脏电除颤等治疗后好

转。莫西沙星累及心血管系统的不良反应通常具有

隐蔽性，特别是未行心电监护的情况下，通常医护

人员不能及时发现，并且容易被原患症状给掩盖，

临床处理不及时可能会危及生命。这就提示了莫西

沙星应避免用于 Q-T 间期延长、接受抗心率失常药

治疗的患者[18]。对于患有冠心病或心律失常疾病的

患者，应慎用莫西沙星。如需应用，应行心电监护。

在发现心电图出现异常变化后，应立即停药，以免

加重心律失常的症状，危及患者生命。 

3.4  ADR 的处理措施与转归 

大多数的不良反应被发现后，采取停药处理，

症状一般都会减轻，能好转或痊愈[19]。在本研究所

收集的莫西沙星所致不良反应病例中，发生 ADR

后，立即对患者进行停药处理。停药后，多数患者

都能自行缓解，但也有一些不良反应需要采取一些

针对性的治疗措施，防止不良反应造成更加严重的

后果。例如患者出现瘙痒、皮疹的不良反应，停药

后会予以静滴地塞米松、口服抗过敏药物等进行治

疗；还有一些病例会选择更换抗菌药物种类。总体

上，症状减轻的有 132 例，未减轻的 0 例，都能好

转或痊愈。这显示莫西沙星引起的不良反应绝大多
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数是短暂并且可逆的，这既符合氟喹诺酮类药物不

良反应的特点[5]，也与临床医务人员对待药物不良

反应处理的谨慎态度和患者的用药安全意识密切

相关。 

综上所述，2016—2019 年东莞市人民医院使用

莫西沙星的病例共 5 986 例，发生不良反应 132 例，

发生率较少，严重 ADR 发生率较低，说明该药安

全性较高。但随着该药在临床的广泛应用，安全、

合理地使用该药还是应该有着足够的重视。本次收

集的不良反应病例为住院患者。希望未来药师与患

者之间的沟通能够更加密切，积极参与药物治疗过

程，为患者提供用药指导，尤其注意特殊人群的用

药。依据安全、有效、经济、适当的合理用药四大

基本原则，共同努力为患者营造良好的药物治疗环

境，减少 ADR 的发生。 
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