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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（Aao）的发生规律与用药频度（aaas）相关性，为临床安全、合

理用药提供参考。方法 =将该院 OMNN年 V月—OMNS年 U月收到的抗菌药致 Aao报告录入jácrosoft=bxceä=OMMM软件，对抗

菌药的类别、药品名称、临床表现、aaas及 Aao构成比（_）与 aaas排序比（A）的比值（_LA）进行统计分析。结果= =共
发生 NRN例 Aao，涉及 NM类抗菌药，前 P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 P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 _LA值大于 N。Aao构成比前 Q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 Q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 _LA值大于 N。左氧氟沙星和莫西沙星发生严重 Aao的几率较高，左氧氟沙星和头孢替安

发生新的 Aao几率较高。结论= =抗菌药致 Aao发生率与 aaas基本相符，应警惕 Aao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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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（Aao）发生率为 NMKMB～OMKMB，

每年因抗菌药 Aao 需要住院或延长住院时间的患

者为 RRKM万～OSPKQ万人次，抗菌药 Aao导致约=
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NR万人死亡，每年用于抗菌药 Aao处理费用 OVKN
亿～NPVKP亿元，导致社会生产力损失 PKQ亿～NSKO
亿元xNz。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 Aao占所有 Aao的第 O位xOz。

抗菌药引起 Aao 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 Aao 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 Aao的危险因素xPz。《国家卫生计生委办公厅

关于做好 OMNQ 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xQz。

随着对药品安全意识的增强和医疗机构对 Aao 的

重视，鄂州市中心医院专门成立了 Aao报告中心，

负责 Aao的收集和上报工作。=
目前多数有关抗菌药 Aao 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xRz。用药

频度（aaas）分析是近年来应用较广泛的一种合

理用药分析，某药物 aaas越大，则用药基数越大，

与该药发生 Aao 进行同步性研究，更能准确反映

Aao发生特点xSz。本文对近 R年来鄂州市中心医院

收集的抗菌药致 Aao 的特征与抗菌药 aaas 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。=
N= =资料与方法= =
NKN= =资料来源=

回顾分析鄂州市中心医院 OMNN 年 V 月—OMNS
年 U月上报的 NRN例抗菌药致 Aao报告，对 Aao
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。=
NKO= =判断标准=

Aao评判标准xQ，Tz：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。（N）用

药与 AaoL事件的出现有无合理的时间关系；（O）
反应是否符合该药已知的 Aao 类型；（P）停药或

减量后，反应是否消失或减轻；（Q）再次使用可疑

药品是否再次出现同样反应L事件。前 Q个选项都选

择“是”，则关联性评价为“肯定”；有 P个选择“是”，

则关联性评价为“很可能”；有 O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 Aao评判标准xUz：（N）导致死亡，危及生

命（呼吸困难、昏迷、休克等）；（O）致癌、致畸、

致出生缺陷；（P）导致住院或住院时间延长；（Q）
其他重要医学事件等。=

新的 Aao 指药品说明书中未明确指出的

Aao。=
NKP= = aaa值和 aaas值的确定=

限定日剂量（aaa）是指用于成人主要适应症

的每人每日平均剂量xVz。本文药品的 aaa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》xNMz及《新编药物学（第 NS版）》xNNz规定

的日剂量为准，新药参照药品说明书规定的常用剂

量。aaasZ某药的年消耗量L该药的 aaa值，根据

aaas值具有加和性，同一类药品的 aaas值等于

各类药物的 aaas之和；aaas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（_）与各药 aaas排序（A）的比值（_LA）
反映 Aao 发生率与用药人数的同步性，该值越接

近于 N，表明同步良好；该值越小，表明该药 Aao
发生率越小。=
NKQ= =研究方法=

采用 jácrosoft= bxceä= OMMM 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 aaa 作为药品利用动态指标，对抗菌药的

总用量、aaa、aaas及 _LA值等进行评价。=
O= =结果=
OKN= =抗菌药致 Aao一般情况=

NRN 例 Aao 患者中，男性 SQ 例（QOKPUB），

女性 UT例（RTKSOB），无明显性别差异。=
患者年龄 P～UM 岁，平均（RNKT±OQKQ）岁，

其中小于或等于 OM岁 NT例（NNKOVB），ON～PM岁
NQ例（VKOTB），PN～QM岁 NO例（TKVRB），QN岁～

RM岁 NQ例（VKOTB），RN～SM岁 NV例（NOKRUB），

SN～TM 岁 OP 例（NRKOPB），大于或等于 TN 岁 QQ
例（OVKNQB），随着患者年龄增加，Aao的发生率

随之增加。=
静脉滴注给药 NPR 例（UVKQMB），肌肉注射 N

例（MKSSB），口服给药 NR 例（VKVQB），静脉滴注

给药仍是发生 Aao最高的给药途径。=
OKO= =药品分类、aaas值及 BLA值=

氟喹诺酮类、头孢菌素类和青霉素类药品发生

Aao的构成比位于前 P位，头孢菌素类、氟喹诺酮

类和大环内酯类的 aaas排序前 P位，其中头孢菌

素类、大环内酯类和抗真菌药的 _LA 值大于 NKM，
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氟喹诺酮类、青霉素类、其他 βJ内酰胺类（头霉素

类、碳青霉烯类、单环类）、林可霉素类的 _LA 值

小于 NKM。见表 N。=
OKP= =药品名称、例数、构成比、aaas值及BLA值=

左氧氟沙星、莫西沙星、头孢美唑、头孢替安

致 Aao 的构成比位于前 Q 位，左氧氟沙星、头孢

地嗪钠、阿奇霉素、头孢美唑的 aaas排序位于前

Q 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 _LA 值均大于 NKM；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 _LA值小于 NKM。见表 O。=
OKQ= =严重 Aao的药品名称、例数、临床表现和出

现时间=
共发生 OM 例严重 Aao、占 NPKOQB，涉及 NN

种抗菌药，其中左氧氟沙星、莫西沙星的构成比较

大，分别占 ORB和 NRB。静脉滴注给药 NS 例、占

UMB，口服给药 Q例、占 OMB。=

表 N= =不同抗菌药致 Aao例数与 aaas值及 BLA值=
q~ble=N= = kumber=of=Aao=c~ses=~nd=aaas=~nd=BLA=r~nks=of=different=kinds=of=~ntimicrobi~l=~gents=

药品类别= nL例= 构成比LB= 排序（_）= aaas= 排序（A）= _LA值=

氟喹诺酮类= SO= QNKMS= = N= PPP=SUQ= = O= MKRM= =

头孢菌素类= PN= OMKRP= = O= N=OTU=TOQ= N= OKMM= =

青霉素类= ON= NPKVN= = P= ONN=PTO= = Q= MKTR= =

其他 βJ内酰胺类= NN= TKOU= = Q= UO=VNP= S= MKUP= =

大环内酯类= U= RKPM= = R= OSO=QUV= P= NKST= =

林可霉素类= T= QKSQ= = S= QQ=TPP= V= MKST= =

硝基咪唑类= Q= OKSR= = T= TU=OSP= T= NKMM= =

氨基糖苷类= N= MKSS= = U= SS=RPM= U= NKMM= =

抗真菌药= N= MKSS= = U= OMO=TMN= R= NKSM= =

其他（磷霉素、夫西地酸钠）= R= PKPN= = NM= Q=PSO= NM= NKMM= =

合计= NRN= NMM= = = = =

表 O= =抗菌药致 Aao、aaas及 BLA值的前 NR位排序=
q~ble=O= = kumber=of=Aao=c~ses=~nd=aaas=~nd=BLA=r~nks=of=different=~ntimicrobi~l=~gents=Eqop=NRF=

药品名称= nL例= 构成比LB= 排序（_）= aaas= 排序（A）= _LA值=

左氧氟沙星= RP= PRKNM= = N= OPO=SQO= N= NKMM= =

莫西沙星= U= RKPM= = O= NQ=QUM= NN= MKNU= =

头孢美唑= U= RKPM= = O= RT=UTU= Q= MKRM= =

头孢替安= U= RKPM= = O= QQ=OOU= R= MKQM= =

阿奇霉素= T= QKSQ= = R= ST=QSO= P= NKST= =

克林霉素= T= QKSQ= = R= NU=TPP= V= MKRS= =

哌拉西林钠他唑巴坦钠= S= PKVT= = T= R=OUM= NQ= MKRM= =

阿莫西林钠克拉维酸钾= S= PKVT= = T= OU=MQT= S= NKNT= =

头孢地嗪钠= R= PKPN= = V= NMS=SQQ= O= QKRM= =

美洛西林钠= R= PKPN= = V= OO=QSN= U= NKNP= =

夫西地酸钠= P= NKVV= = NN= O=STM= NR= MKTP= =

头孢唑肟钠= P= NKVV= = NN= NR=PMN= NM= NKNM= =

甲硝唑= O= NKPO= = NP= OS=PTS= T= NKUS= =

头孢哌酮钠舒巴坦钠= O= NKPO= = NP= NQ=PSP= NO= NKMU= =

头孢米诺钠= O= NKPO= = NP= T=ROR= NP= NKMM= =

=
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严重 Aao 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。NM例在用药当日出现

Aao、占 RMB，Q 例在用药次日出现、占 OMB，S
例在用药第 P=d出现、占 PMB。见表 P。=
OKR= =新的 Aao的临床表现及药物名称=

共发生 PT 例新的 Aao、占 OQKRMB，涉及 NS
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 NUKVNB和 NPKRNB；静脉滴注给药 PO

例、占 USKQVB，口服给药 R例、占 NPKRNB。见表 Q。=
OKS= =转归=

一般 Aao经停药后症状即消失或明显好转，

严重 Aao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。

P= =讨论=
PKN= =抗菌药致严重的、新的 Aao=

本研究纳入的 Aao病例，所使用的抗菌药品=

表 P= =抗菌药致严重 Aao例数、临床表现和出现时间=
q~ble=P= = perious=c~ses=of=AaoI=clinic~l=m~nifest~tionsI=~nd=~ppe~r~nce=time=of=~ntimicrobi~l=drug=

药品名称 nL例= 给药途径= 严重 Aao临床表现= 出现时间=

左氧氟沙星 R= 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=

O例当日出现，O例次日出

现，N例 P=d后出现=

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

美洛西林 O= 静滴 ①耳鸣；②全身性皮疹 N例当日出现，N例次日出现=

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

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

头孢替安 N= 静滴 过敏性休克 当日出现

头孢他啶 N= 静滴 头晕、恶心、呕吐、苍白、多汗 当日出现

头孢哌酮舒巴坦 N= 静滴 全身性皮疹 P=d后出现=

头孢地尼 N= 口服 全身性皮疹 次日后出现

磷霉素 N= 静滴 过敏性休克 次日后出现

克林霉素 N= 静滴 全身性皮疹，瘙痒 P=d后出现=

表 Q= =抗菌药物致新的 Aao例数和临床表现=
q~ble=Q= = kew=Aao=c~ses=~nd=clinic~l=m~nifest~tions=of=~ntimicrobi~l=~gents=

药品名称 nL例= 给药途径 临床表现

左氧氟沙星 T= 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 R= 静滴 虹膜睫状体炎、潮红、瘙痒、皮疹、眶周水肿

美洛西林钠 P= 静滴 耳鸣，皮疹、瘙痒

夫西地酸钠 P= 静滴 胆囊炎

用阿莫西林钠克拉维酸钾= P= 静滴 红斑、皮疹

莫西沙星 O= 口服 头痛、失眠

阿莫西林 O= 口服 头晕、心悸

头孢美唑 O= 静滴 局部麻木、胸闷、心悸、呼吸困难、咽喉不适

阿奇霉素 O= 静滴 腹痛、嗳气；潮红、瘙痒

哌拉西林钠他唑巴坦钠 O= 静滴 局部麻木、皮疹、瘙痒

头孢地尼 N= 口服 耳鸣

氨曲南 N= 静滴 瘙痒、灼热感

磷霉素钠 N= 静滴 口干、眼睑肿胀

甲硝唑 N= 静滴 全身无力

头孢曲松钠 N= 静滴 斑丘疹、瘙痒

头孢他啶 N= 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 Aao 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 Aao，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xNOz对 NUQ例抗感染药致严重 Aao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 P 可知，左氧氟沙星、莫西沙星的严重 Aao 的

例数较多，其中莫西沙星致严重 Aao占总 Aao的

PTKRB（PLU），较文献报道的为高xNPz。=
目前有关莫西沙星致严重 Aao 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xNQz。提示临床应用时，需对莫西沙星给予高度

关注。大部分严重 Aao 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 Aao。=
由表 O和表 Q可知，左氧氟沙星临床使用频率

最高，新的 Aao 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 Aao约占总 Aao的 OMKUQB、NMKPPB、RKUSB
和 RKRNB，其中 NT例患者死亡，约占 NKQSBxNRz。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 Aao 信

息，以便更好地指导临床合理用药。=
PKO= =抗菌药引发 Aao例数与 aaas=

aaas 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 N 可知常用的 NM 类

抗菌药品均可发生 Aao，其中氟喹诺酮、头孢菌素

类和青霉素类引发 Aao 构成比位于前 P 位；头孢

菌素类、氟喹诺酮类和大环内酯类的 aaas排序前

P 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 _LA值大于 NKM，说明其 Aao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 βJ内酰胺类、林可霉素类

的 _LA值小于 NKM，说明其 Aao发生率较小。=
左氧氟沙星、莫西沙星、头孢美唑、头孢替安

致 Aao 的构成比位于前 Q 位，左氧氟沙星、头孢

地嗪钠、阿奇霉素、头孢美唑的 aaas排序位于前

Q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_LA值均大于 NKM，

说明其 Aao 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_LA值小于 NKM，说明其Aao发生率较低。=
PKP= =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 Aao 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 OMNN年 V月—OMNS年
U月抗菌药引发 Aao共涉及 NN个类别 OP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xNSz对玉林市中心医院抗菌药引发的

OPN 例 Aao 进行分析，结果显示 Aao 中涉及 NO
个类别、QQ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 Aao 的单种药物为左氧氟沙

星。金国乐等xNTz对铜陵市立医院抗菌药物引发的

PQO例 Aao进行分析，结果显示共涉及 RO种抗感

染药物，排名前 P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。=
Q= =结语=

Aao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 Aao
发生，预先干预是预后良好的关键xNUz。因此，建议

从以下几个方面预防 Aao 的放生，尤其要避免严

重 Aao对患者的损伤：=
（N）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；（O）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；（P）用药过程中，密切关注抗菌药可能

产生的 Aao（特别是 Aao高发的药品，如阿奇霉

素、头孢哌酮钠舒巴坦等），对某些严重 Aao提前

做好应急准备，同时对出现新的 Aao 及时请专科

医生会诊，并对其危害性进行准确评估；（Q）用药

过程中，当出现 Aao 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；（R）日常工作中，积极开展 Aao 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 Aao 的监测和收集工

作，尤其应关注新的、严重的 Aao。=
通过对本单位的 Aao 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

Aao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 Aao 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 Aao 的干预措施

是 Aao预后良好的关键。=
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