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  [ 摘要]  目的: 了解儿童药物不良反应 ( ADR) 发生的基本情况及其发生特点。方法: 对北京儿童医院 2009年 1—6月上

报到国家药物不良反应监测网的 123例 ADR报表各项数据进行回顾性统计分析。结果: 引起 ADR涉及到的药物中单一用药

106例( 86. 18% ) ,合并用药 17例( 13. 82% )。涉及到抗感染药物的有 78 例 ( 总数的 63. 41% ) , 抗感染药物中头孢菌素类 57

例( 46. 34% ) 。3岁以内幼儿的 ADR发生率为 53. 65% , 为各年龄组中最高。结论: 儿童药物不良反应发生有其特殊性, 应加

强儿童药物不良反应的监测并及时上报, 以减少其发生率,减少后遗症,降低死亡率。
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  药物不良反应( Advers Drug Reactions, ADR) 是

指在正常用法、用量情况下,出现的与治疗目的无关

的对人体有害或意外的反应,它包括副作用、过敏反

应、毒性反应、药物依赖性及突变、畸变、癌变反应、

继发反应等
[ 1-4 ]
。药物的不良反应,历来是医疗界高

度重视而又难以彻底解决的问题,在药品上市前的

临床试验中,儿童通常不作为观察对象而被排除在

实验之外,所以药品上市前有关儿童对该药的不良

反应是空白的;临床上儿童的用药是以成人试验得

出的数据为基础,所用的药物剂量是以成人的剂量

来换算的,因此加强药品上市后儿童 ADR 监测显得

尤为重要。就本院 2009 年 1 至 6 月上报的 123 例

ADR进行分析。

1 资料与方法

2009 年 1—6 月份我院药剂科共上报 ADR电子

报表 123 例, 按患儿的性别、年龄、原患疾病、ADR

临床表现、引起 ADR 相关药物、合并用药等进行统

计分析,以找出儿童 ADR的规律与特征,供临床用

药参考。

2 结果

2.1 年龄与性别  上报的 123 例 ADR报表中,男

性 79 例( 占 64. 23% ) ,女性 44 例(占 35. 77% ) 。各

年龄段 ADR发生病例见表 1。

表 1 年龄与 ADR 的关系

年龄段 /岁 n 百分比 / %

 < 1 30 24. 39

1 ～3 36 29. 26

4 ～6 22 17. 89

7 ～10 24 19. 51

11 ～14 9 7. 32

15 ～18 2 1. 63

2.2 ADR涉及的器官损害及临床表现 涉及到皮

肤及其附件、胃肠系统、神经系统、心血管系统等多

个系统、器官的功能损害,其临床表现及发生例数见

表 2。
表 2 主要 ADR 涉及的器官损害及临床表现

涉及的器官损害及临床表现 n 百分比 /%

皮肤及其附件损害 , 包括皮肤搔痒、各型皮

疹等
101 82. 11

全身性损害 , 包括四肢发凉、发热、寒战、过

敏性休克等
5 4. 07

胃肠系统损害 , 包括恶心、呕吐、腹痛等 9 7. 31

其他 :包括头晕、抽搐、咳嗽、心动过速、转氨

酶升高等
8 6. 51

2.3 引起 ADR的相关药物  涉及到的药物中单一

用药 106 例 ( 占 86. 18% ) 合并用 药 17 例 ( 占

13. 82% ) 。涉及到抗感染药物的共 78 例( 占总数的

63. 41% ) 。抗感染药物中头孢菌素类 57 例 ( 占

46. 34% ) ,见表 3。

2.4 原患疾病  123 例中,呼吸道疾病最多,为 73

例 ( 占 59. 35% ) ,泌尿系统感染 5 例( 占 4. 07% ) ,其

它 24 例(占 19. 51% ) ,具体病种见表 4。
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表 3 引起 ADR 的药物种类及构成比

药物分类 n 构成比 /%

抗感染药 78 63. 41

中成药及制剂 11 8. 94

呼吸系统药 8 6. 50

消化系统药 3 2. 44

营养治疗药 3 2. 44

抗癫痫药 3 2. 44

造影剂 2 1. 63

抗肿瘤药 2 1. 63

解热镇痛药 2 1. 63

其他 11 8. 94

表 4 发生 ADR 患者的原发病构成

疾病名称 n 百分比 /%
上呼吸道感染 30 24. 39
急性感染 2 1. 63
咽喉炎 5 4. 07
支气管炎 8 6. 50
化脓性扁桃体炎 3 2. 43
急性淋巴细胞白血病 2 1. 63
泌尿系统感染 5 4. 07
哮喘 5 4. 07
胃肠炎 2 1. 63
心肌炎 2 1. 63
癫痫 3 2. 43
过敏性紫癜 4 3. 25
发热待查 3 2. 43
肺炎 22 17. 89
其他 24 19. 51
EB病毒感染 3 2. 43

2. 5 严重 ADR 的临床表现及相关药品  见表 5。

表 5 严重 ADR 的临床表现及相关药品 ( n = 1)

临床表现 药品名称 转归

全身皮肤反复皮疹 ,肝脾肿大 头孢吡肟 好转
高烧皮疹 , 肝脾肿大 头孢哌酮 好转
中毒性表皮坏死松懈症 阿莫西林 +炎琥宁 +尼美舒利 死亡
肝细胞损害 , 多形性红斑 罗氏芬 +其仙 +立思丁 好转

中毒性表皮坏死松懈症 阿莫西林 +尼美舒利 好转

3 讨论

0 至 3 岁以内幼儿的 ADR 发生率为 53. 65% ,

是各年龄组中最高的。这应该是由于这一年龄组的

幼儿,机体各器官尚未发育成熟,易遭受病原微生物

侵袭而患病,增加了用药的机会; 另一方面,功能不

完善的机体对药物的代谢、耐受力都较低,对药物具

有特殊的反应性,这样就增加了 ADR的发生。本文

数据表明,男性患儿不良反应的发生率( 64. 23% ) 高

于女性患儿的不良反应发生率( 35. 77% ) ,这与国内

外有关文献报道相反,提示性别对儿童的药物不良

反应发生率没有影响。

  在全部的 ADR 中, 由抗感染药物引起的占

63. 41% ,是占比例最高的。由于儿童机体抵抗力较

弱,相较于成人更易受到病原微生物的侵袭,应用抗

生素的几率大大增加
[ 5] , 而抗感染药物本身也是

ADR发生率较高的一类药物。由于近年来头孢类药

物推广较快,更因其广谱、耐酶。本文统计头孢类抗

生素发生 ADR 的比例最高, 占抗感染药物的

46. 34%。青霉素与头孢菌素因有相同的 β-内酰胺

环,因此有交叉过敏反应的发生,有的研究认为
[ 6 ]
其

过敏反应发生率较高。实际临床经验表明:用第二、

三代头孢菌素对有青霉素过敏史的病人进行确有必

要的抗菌治疗,还是可以的;但必须谨慎使用, 以防

严重速发型休克反应的发生。

本次选取的 123 例 ADR中发现 2 例由碘普罗

胺引起的不良反应: 患儿双颊出现皮疹, 眼结膜充

血,唇红肿,给予地塞米松 5 mg肌注 40 min后皮疹

渐消、好转。因碘普罗胺为非离子型造影剂,渗透压

接近人体血浆渗透压,副作用远较离子型造影剂低,

导致死亡的不良反应极为罕见
[ 7 ]
。分析原因该患儿

为高敏体质,建议临床医师对高敏体质患者提高注

意,做好抢救准备工作。

总之,儿童药物不良反应发生有其特殊性,应加

强儿童药物不良反应的监测并及时上报,以减少其

发生率,减少后遗症,降低死亡率。
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