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2011—2016年鄂州市中心医院抗菌药不良反应分析 
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摘  要：目的  分析鄂州市中心医院抗菌药致不良反应（ADR）的发生规律与用药频度（DDDs）相关性，为临床安全、合

理用药提供参考。方法  将该院 2011年 9月—2016年 8月收到的抗菌药致 ADR报告录入Microsoft Excel 2000软件，对抗

菌药的类别、药品名称、临床表现、DDDs及 ADR构成比（B）与 DDDs排序比（A）的比值（B/A）进行统计分析。结果  共
发生 151例 ADR，涉及 10类抗菌药，前 3位的分别为氟喹诺酮类、头孢菌素类和青霉素类，用药频度前 3位的分别为头孢

菌素类、氟喹诺酮类和大环内酯类，头孢菌素类、大环内酯类和抗真菌药的 B/A值大于 1。ADR构成比前 4位的分别为左

氧氟沙星、莫西沙星、头孢美唑和头孢替安，用药频度前 4位的依次为左氧氟沙星、头孢地嗪钠、阿奇霉素和头孢美唑，头

孢地嗪钠、甲硝唑、阿奇霉素的 B/A值大于 1。左氧氟沙星和莫西沙星发生严重 ADR的几率较高，左氧氟沙星和头孢替安

发生新的 ADR几率较高。结论  抗菌药致 ADR发生率与 DDDs基本相符，应警惕 ADR发生率较高的药品，如头孢地嗪钠、

甲硝唑、阿奇霉素等。 
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Abstract:   Obiective  To analyze the characteristics of antibacterial drugs caused adverse drug reactions (ADR) and correlation with 
DDDs in Ezhou Central Hospital, and provide reference for safe and rational use of antibacterial drug in clinic. Methods  ADR reports of 
antibacterial drugs in Ezhou Central Hospital from September 2011 to August 2016 were entered into Microsoft Excel 2000 software , 
Statistical analysis was performed on the categories of antimicrobials, drug names, clinical manifestations, and DDDs , composition ratio of 
ADR and ratio of B/A . Results  Involved in 151 ADR cases and 10 kinds of antibacterial drugs, the top 3 antibacterial drugs respectively 
were Fluoroquinolones, Cephalosporins, and Penicillins, the top 3 DDDs respectively were Cephalosporins, Fluoroquinolones, and 
Macrolides, and the B/A values of Cephalosporins, Macrolides, and Antifungal agents were over 1. The top 4 ADR composition ratios 
respectively were Levofloxacin, Moxifloxacin, Cefmetazole, and Cefotiam, and the top 4 DDDs respectively were Levofloxacin, 
Cefodizime sodium, Azithromycin, and Cefmetazole, and the B/A ratios of Cefodizime sodium, Metronidazole, and Azithromycin were over 
than 1. Levofloxacin and moxifloxacin had a higher risk of severe ADR, and Levofloxacin and Cefotiadine had a higher risk of new ADR. 
Conclusion  The ADR rate of antibacterial drugs is basic consistent with its DDDs. Clinical should pay more attention to the individual 
drugs with higher rates of ADR, such as Cefodizime sodium, metronidazole, and azithromycin etc. 
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抗菌药指具有杀菌或抑菌活性的药品，我国抗

菌药物不良反应（ADR）发生率为 10.0%～20.0%，

每年因抗菌药 ADR 需要住院或延长住院时间的患

者为 55.0万～263.4万人次，抗菌药 ADR导致约 
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15万人死亡，每年用于抗菌药 ADR处理费用 29.1
亿～139.3亿元，导致社会生产力损失 3.4亿～16.2
亿元[1]。近年来，由于抗菌药的广泛使用及不合理

应用，使抗菌药引发 ADR占所有 ADR的第 2位[2]。

抗菌药引起 ADR 主要表现为皮肤及附件、消化系

统损害，以喹诺酮类和头孢菌素类发生率较高，静

脉滴注和口服引起 ADR 发生率较高，给药时间过

长、滴速过快、药液浓度过高、剂量过大及联合用

药是 ADR的危险因素[3]。《国家卫生计生委办公厅

关于做好 2014 年抗菌药物临床应用管理工作的通

知》明确指出，要持续巩固加强抗菌药物临床应用

管理工作，安全、经济、有效的使用抗菌药物[4]。

随着对药品安全意识的增强和医疗机构对 ADR 的

重视，鄂州市中心医院专门成立了 ADR报告中心，

负责 ADR的收集和上报工作。 
目前多数有关抗菌药 ADR 的报道主要来自个

案报道、文献分析等，由于样本量偏小、存在地域

和时间的差异，使得研究结果说服力有限[5]。用药

频度（DDDs）分析是近年来应用较广泛的一种合

理用药分析，某药物 DDDs越大，则用药基数越大，

与该药发生 ADR 进行同步性研究，更能准确反映

ADR发生特点[6]。本文对近 5年来鄂州市中心医院

收集的抗菌药致 ADR 的特征与抗菌药 DDDs 进行

同步分析，为临床合理用药提供参考，以便更好地

为患者安全保驾护航。 
1  资料与方法  
1.1  资料来源 

回顾分析鄂州市中心医院 2011 年 9 月—2016
年 8月上报的 151例抗菌药致 ADR报告，对 ADR
患者的一般情况、用药情况、累积器官或系统及转

归情况进行分析。 
1.2  判断标准 

ADR评判标准[4，7]：根据国家食品药品监督管

理局关于药品不良反应评判标准进行判断。（1）用

药与 ADR/事件的出现有无合理的时间关系；（2）
反应是否符合该药已知的 ADR 类型；（3）停药或

减量后，反应是否消失或减轻；（4）再次使用可疑

药品是否再次出现同样反应/事件。前 4个选项都选

择“是”，则关联性评价为“肯定”；有 3个选择“是”，

则关联性评价为“很可能”；有 2个选择“是”，则

关联性评价为“可能”。其中肯定、很可能、可能

即为不良反应。 
严重 ADR评判标准[8]：（1）导致死亡，危及生

命（呼吸困难、昏迷、休克等）；（2）致癌、致畸、

致出生缺陷；（3）导致住院或住院时间延长；（4）
其他重要医学事件等。 

新的 ADR 指药品说明书中未明确指出的

ADR。 
1.3  DDD值和 DDDs值的确定 

限定日剂量（DDD）是指用于成人主要适应症

的每人每日平均剂量[9]。本文药品的 DDD值以《卫

生部抗菌药物临床应用监测网抗菌药物分类及限

定日剂量》[10]及《新编药物学（第 16版）》[11]规定

的日剂量为准，新药参照药品说明书规定的常用剂

量。DDDs=某药的年消耗量/该药的 DDD值，根据

DDDs值具有加和性，同一类药品的 DDDs值等于

各类药物的 DDDs之和；DDDs越大，反映该药的

使用频率越大，反之越少。药品发生不良反应构成

比排序（B）与各药 DDDs排序（A）的比值（B/A）
反映 ADR 发生率与用药人数的同步性，该值越接

近于 1，表明同步良好；该值越小，表明该药 ADR
发生率越小。 
1.4  研究方法 

采用 Microsoft Excel 2000 软件对同时间段本

院抗菌药消耗数据进行统计分析，以世界卫生组织

推荐的 DDD 作为药品利用动态指标，对抗菌药的

总用量、DDD、DDDs及 B/A值等进行评价。 
2  结果 
2.1  抗菌药致 ADR一般情况 

151 例 ADR 患者中，男性 64 例（42.38%），

女性 87例（57.62%），无明显性别差异。 
患者年龄 3～80 岁，平均（51.7±24.4）岁，

其中小于或等于 20岁 17例（11.29%），21～30岁
14例（9.27%），31～40岁 12例（7.95%），41岁～

50岁 14例（9.27%），51～60岁 19例（12.58%），

61～70 岁 23 例（15.23%），大于或等于 71 岁 44
例（29.14%），随着患者年龄增加，ADR的发生率

随之增加。 
静脉滴注给药 135 例（89.40%），肌肉注射 1

例（0.66%），口服给药 15 例（9.94%），静脉滴注

给药仍是发生 ADR最高的给药途径。 
2.2  药品分类、DDDs值及 B/A值 

氟喹诺酮类、头孢菌素类和青霉素类药品发生

ADR的构成比位于前 3位，头孢菌素类、氟喹诺酮

类和大环内酯类的 DDDs排序前 3位，其中头孢菌

素类、大环内酯类和抗真菌药的 B/A 值大于 1.0，
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氟喹诺酮类、青霉素类、其他 β-内酰胺类（头霉素

类、碳青霉烯类、单环类）、林可霉素类的 B/A 值

小于 1.0。见表 1。 
2.3  药品名称、例数、构成比、DDDs值及B/A值 

左氧氟沙星、莫西沙星、头孢美唑、头孢替安

致 ADR 的构成比位于前 4 位，左氧氟沙星、头孢

地嗪钠、阿奇霉素、头孢美唑的 DDDs排序位于前

4 位；头孢地嗪钠、甲硝唑、阿奇霉素、阿莫西林

克拉维酸钾、美洛西林钠、头孢唑肟钠和头孢哌酮

钠舒巴坦的 B/A 值均大于 1.0；莫西沙星、克林霉

素、哌拉西林钠他唑巴坦、夫西地酸钠、头孢美唑、

头孢替安的 B/A值小于 1.0。见表 2。 
2.4  严重 ADR的药品名称、例数、临床表现和出

现时间 
共发生 20 例严重 ADR、占 13.24%，涉及 11

种抗菌药，其中左氧氟沙星、莫西沙星的构成比较

大，分别占 25%和 15%。静脉滴注给药 16 例、占

80%，口服给药 4例、占 20%。 

表 1  不同抗菌药致 ADR例数与 DDDs值及 B/A值 
Table 1  Number of ADR cases and DDDs and B/A ranks of different kinds of antimicrobial agents 

药品类别 n/例 构成比/% 排序（B） DDDs 排序（A） B/A值 

氟喹诺酮类 62 41.06  1 333 684  2 0.50  

头孢菌素类 31 20.53  2 1 278 724 1 2.00  

青霉素类 21 13.91  3 211 372  4 0.75  

其他 β-内酰胺类 11 7.28  4 82 913 6 0.83  

大环内酯类 8 5.30  5 262 489 3 1.67  

林可霉素类 7 4.64  6 44 733 9 0.67  

硝基咪唑类 4 2.65  7 78 263 7 1.00  

氨基糖苷类 1 0.66  8 66 530 8 1.00  

抗真菌药 1 0.66  8 202 701 5 1.60  

其他（磷霉素、夫西地酸钠） 5 3.31  10 4 362 10 1.00  

合计 151 100     

表 2  抗菌药致 ADR、DDDs及 B/A值的前 15位排序 
Table 2  Number of ADR cases and DDDs and B/A ranks of different antimicrobial agents (Top 15) 

药品名称 n/例 构成比/% 排序（B） DDDs 排序（A） B/A值 

左氧氟沙星 53 35.10  1 232 642 1 1.00  

莫西沙星 8 5.30  2 14 480 11 0.18  

头孢美唑 8 5.30  2 57 878 4 0.50  

头孢替安 8 5.30  2 44 228 5 0.40  

阿奇霉素 7 4.64  5 67 462 3 1.67  

克林霉素 7 4.64  5 18 733 9 0.56  

哌拉西林钠他唑巴坦钠 6 3.97  7 5 280 14 0.50  

阿莫西林钠克拉维酸钾 6 3.97  7 28 047 6 1.17  

头孢地嗪钠 5 3.31  9 106 644 2 4.50  

美洛西林钠 5 3.31  9 22 461 8 1.13  

夫西地酸钠 3 1.99  11 2 670 15 0.73  

头孢唑肟钠 3 1.99  11 15 301 10 1.10  

甲硝唑 2 1.32  13 26 376 7 1.86  

头孢哌酮钠舒巴坦钠 2 1.32  13 14 363 12 1.08  

头孢米诺钠 2 1.32  13 7 525 13 1.00  
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严重 ADR 主要临床表现为过敏性休克、全身

性皮疹、心血管系统损害等。10例在用药当日出现

ADR、占 50%，4 例在用药次日出现、占 20%，6
例在用药第 3 d出现、占 30%。见表 3。 
2.5  新的 ADR的临床表现及药物名称 

共发生 37 例新的 ADR、占 24.50%，涉及 16
种抗菌药品，其中左氧氟沙星、头孢替安的构成比

较大，分别占 18.91%和 13.51%；静脉滴注给药 32

例、占 86.49%，口服给药 5例、占 13.51%。见表 4。 
2.6  转归 

一般 ADR经停药后症状即消失或明显好转，

严重 ADR停药后并给予相应对症干预措施后明显

好转，无加重或死亡患者。

3  讨论 
3.1  抗菌药致严重的、新的 ADR 

本研究纳入的 ADR病例，所使用的抗菌药品 

表 3  抗菌药致严重 ADR例数、临床表现和出现时间 
Table 3  Serious cases of ADR, clinical manifestations, and appearance time of antimicrobial drug 

药品名称 n/例 给药途径 严重 ADR临床表现 出现时间 

左氧氟沙星 5 静滴 ①肢体麻木、耳鸣、皮炎；②白细胞减少、血小板减

少；③低钾血症；④过敏性休克；⑤谵妄，意识不清 

2例当日出现，2例次日出

现，1例 3 d后出现 

莫西沙星 3 口服 ①癫痫；②过敏性休克；③药物相关性肠炎 2例当日出现，1例次日出现 

美洛西林 2 静滴 ①耳鸣；②全身性皮疹 1例当日出现，1例次日出现 

头孢美唑 2 静滴 ① 胸闷、心悸、呼吸困难；②全身性皮疹，瘙痒 1例当日出现，1例 3 d出现 

哌拉西林他唑巴坦 2 静滴 ① 药物相关性肠炎；②全身性皮疹 均 3 d后出现 

头孢替安 1 静滴 过敏性休克 当日出现

头孢他啶 1 静滴 头晕、恶心、呕吐、苍白、多汗 当日出现

头孢哌酮舒巴坦 1 静滴 全身性皮疹 3 d后出现 

头孢地尼 1 口服 全身性皮疹 次日后出现

磷霉素 1 静滴 过敏性休克 次日后出现

克林霉素 1 静滴 全身性皮疹，瘙痒 3 d后出现 

表 4  抗菌药物致新的 ADR例数和临床表现 
Table 4  New ADR cases and clinical manifestations of antimicrobial agents 

药品名称 n/例 给药途径 临床表现

左氧氟沙星 7 静滴 面部浮肿、局部麻木、低血钾、局部淋巴结肿大、咳嗽

头孢替安 5 静滴 虹膜睫状体炎、潮红、瘙痒、皮疹、眶周水肿

美洛西林钠 3 静滴 耳鸣，皮疹、瘙痒

夫西地酸钠 3 静滴 胆囊炎

用阿莫西林钠克拉维酸钾 3 静滴 红斑、皮疹

莫西沙星 2 口服 头痛、失眠

阿莫西林 2 口服 头晕、心悸

头孢美唑 2 静滴 局部麻木、胸闷、心悸、呼吸困难、咽喉不适

阿奇霉素 2 静滴 腹痛、嗳气；潮红、瘙痒

哌拉西林钠他唑巴坦钠 2 静滴 局部麻木、皮疹、瘙痒

头孢地尼 1 口服 耳鸣

氨曲南 1 静滴 瘙痒、灼热感

磷霉素钠 1 静滴 口干、眼睑肿胀

甲硝唑 1 静滴 全身无力

头孢曲松钠 1 静滴 斑丘疹、瘙痒

头孢他啶 1 静滴 面色苍白、多汗
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均为感染治疗性用药，用法用量均符合药品说明书

的规定与要求，因用药不当导致 ADR 发生的可能

性较小。 
本研究结果显示所有抗菌药均可发生严重的

或新的 ADR，主要临床表现为过敏性休克、全身性

皮疹、心血管系统损害等，与其他报道相似。唐彦

等[12]对 184例抗感染药致严重 ADR进行分析，涉

及氟喹诺酮类、头孢类、抗病毒类、抗真菌类、抗

结核菌类药品，临床表现以全身症状、消化系统、

血液系统、皮肤及其附件、泌尿生殖系统常见。由

表 3 可知，左氧氟沙星、莫西沙星的严重 ADR 的

例数较多，其中莫西沙星致严重 ADR占总 ADR的

37.5%（3/8），较文献报道的为高[13]。 
目前有关莫西沙星致严重 ADR 的报道较多，

如过敏性休克、肝功能异常、癫痫大发作、语言障

碍等[14]。提示临床应用时，需对莫西沙星给予高度

关注。大部分严重 ADR 出现在用药当日，提示应

密切关注患者初次使用该药时可能出现的 ADR。 
由表 2和表 4可知，左氧氟沙星临床使用频率

最高，新的 ADR 发生率也最高。有文献报道氟喹

诺酮类引发过敏性休克、精神异常、癫痫和血糖等

严重 ADR约占总 ADR的 20.84%、10.33%、5.86%
和 5.51%，其中 17例患者死亡，约占 1.46%[15]。提

示应加强合理用药监护，同时建议药品生产厂家及

时更新药品说明书，特别是及时完善相关 ADR 信

息，以便更好地指导临床合理用药。 
3.2  抗菌药引发 ADR例数与 DDDs 

DDDs 值越大则反映该药的使用频率越高，说

明该药的用药基数较大。由表 1 可知常用的 10 类

抗菌药品均可发生 ADR，其中氟喹诺酮、头孢菌素

类和青霉素类引发 ADR 构成比位于前 3 位；头孢

菌素类、氟喹诺酮类和大环内酯类的 DDDs排序前

3 位，说明其用药基数较大；头孢菌素类、大环内

酯类和抗真菌药的 B/A值大于 1.0，说明其 ADR发

生率较高，临床用药许密切关注患者的反应；氟喹

诺酮类、青霉素类、其他 β-内酰胺类、林可霉素类

的 B/A值小于 1.0，说明其 ADR发生率较小。 
左氧氟沙星、莫西沙星、头孢美唑、头孢替安

致 ADR 的构成比位于前 4 位，左氧氟沙星、头孢

地嗪钠、阿奇霉素、头孢美唑的 DDDs排序位于前

4位，说明其用药基数较大；头孢地嗪钠、甲硝唑、

阿奇霉素、阿莫西林克拉维酸钾、美洛西林钠、头

孢唑肟钠和头孢哌酮钠舒巴坦的B/A值均大于 1.0，

说明其 ADR 发生率较高；莫西沙星、克林霉素、

哌拉西林钠他唑巴坦、夫西地酸钠、头孢美唑、头

孢替安的B/A值小于 1.0，说明其ADR发生率较低。 
3.3  与其他同级医院情况类似 

鄂州市中心医院为地市级三级甲等综合医院，

抗菌药致 ADR 特点与同级医院相比具有一定的代

表性。本研究结果显示该院 2011年 9月—2016年
8月抗菌药引发 ADR共涉及 11个类别 23种药物，

以氟喹诺酮类、头孢菌素类和青霉素类常见，其中

左氧氟沙星、莫西沙星、头孢美唑、头孢替安为主。

与其他人报道的同级别医院研究结果具有可比性，

情况类似。 
蒙光义等[16]对玉林市中心医院抗菌药引发的

231 例 ADR 进行分析，结果显示 ADR 中涉及 12
个类别、44个品种，以头孢菌素类居首位，其次是

青霉素类与喹诺酮类；最常见临床表现为皮肤及其

附件损害，引起最多 ADR 的单种药物为左氧氟沙

星。金国乐等[17]对铜陵市立医院抗菌药物引发的

342例 ADR进行分析，结果显示共涉及 52种抗感

染药物，排名前 3位的依次是甲磺酸左氧氟沙星、

阿莫西林克拉维酸钾、甲硝唑，损害器官按严重程

度依次为皮肤及其附件损伤、胃肠道损伤、全身性

损伤。 
4  结语 

ADR是药品的固有属性，在临床应用中，只有

合理规范使用抗菌药品，才有可能避免或减少 ADR
发生，预先干预是预后良好的关键[18]。因此，建议

从以下几个方面预防 ADR 的放生，尤其要避免严

重 ADR对患者的损伤： 
（1）用药前，临床医师应对患者的感染部位、

严重程度及可能感染致病菌进行仔细评估，尽可能

选择抗菌谱较窄的药品，并尽可能避免滥用、乱用

广谱抗菌药和联合用药；（2）用药前，药师、医师

和护士应仔细阅读药品说明书，严格按照说明书推

荐的用法用量、溶媒种类、药物浓度、输液速度、

配伍禁忌等使用，严格避免有相互作用的两种药品

联合用药；（3）用药过程中，密切关注抗菌药可能

产生的 ADR（特别是 ADR高发的药品，如阿奇霉

素、头孢哌酮钠舒巴坦等），对某些严重 ADR提前

做好应急准备，同时对出现新的 ADR 及时请专科

医生会诊，并对其危害性进行准确评估；（4）用药

过程中，当出现 ADR 时应及时向患者提供通俗易

懂、科学合理的解释，避免患者产生误会而引发医
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疗纠纷；（5）日常工作中，积极开展 ADR 监测工

作是医疗机构的一项重要任务，需要临床药师和医

护人员密切合作、积极开展 ADR 的监测和收集工

作，尤其应关注新的、严重的 ADR。 
通过对本单位的 ADR 病例及国、内外所报道

的药品安全信息进行总结分析，掌握各类药物发生

ADR的规律及特点，提供给临床医护人员，警示医

护人员在用药过程中加强对相关指标的监测，以便

及早判断 ADR 的发生。因为早期发现、及时停用

相关药物，并预先做好可能出现 ADR 的干预措施

是 ADR预后良好的关键。 
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