
PBP鄄2a,其与 茁鄄内酰胺类抗菌药物的亲和力降低,因而

产生耐药[5]。 2015 -2017 年检出 MRSA 的数量逐渐增

加,应提高警惕,检出 MRSA 的患儿,万古霉素可作为治

疗的选择。 未检出万古霉素、利奈唑胺耐药株,使用此

类药物时,应严格掌握用药指征,以避免产生更多的耐

药株[6],使用过程中应严密监测药物不良反应。
大肠埃希菌和肺炎克雷伯菌对氨苄西林、哌拉西

林、头孢唑林、头孢呋辛、头孢曲松的耐药率较高,对头

孢他啶仍有较高的敏感性,且对头孢他啶的耐药率呈下

降趋势,对含酶抑制剂的药物耐药率较低,如头孢哌酮 /
舒巴坦、哌拉西林 / 他唑巴坦,对碳青霉烯类药物耐药率

较低。 大肠埃希菌和肺炎克雷伯菌的主要耐药机制为

产 ESBLs,该酶可水解各种广谱 茁鄄内酰胺酶,产 ESBLs
菌的发现与临床上广泛应用第三代头孢菌素有关,导致

细菌对第三代、第四代头孢菌素及氨曲南耐药。 2015-
2017 年总体检出产 ESBLs 的大肠埃希菌和肺炎克雷伯

菌的比例较高,分别为 48郾 46% 和 51郾 06% ,对于明确或

考虑产 ESBLs 菌株引起的严重感染应使用碳青霉烯类

进行治疗,轻、中度感染可使用含 茁鄄内酰胺酶抑制剂的

复方制剂进行治疗,如头孢哌酮 / 舒巴坦、哌拉西林 / 他
唑巴坦[7]。

2015 年、2016 年未检出流感嗜血杆菌,可能原因为

流感嗜血杆菌对营养要求较高,不易生长,未常规开展

检测项目。 2017 年检出流感嗜血杆菌 64 株,对氨苄西

林、复方磺胺甲 唑、氨苄西林 / 舒巴坦耐药率较高,对
头孢呋辛、阿莫西林 / 克拉维酸、头孢克洛、头孢噻肟、头
孢曲松耐药率较低,这些药物仍可作为治疗的选择用

药,未检出对碳青霉烯类药物的耐药株。
总之,细菌耐药为临床治疗带来了考验,在治疗过

程中应加强细菌耐药性监测,结合药敏试验结果制定个

体化的给药方案,减少细菌耐药性的产生[8]。
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某军队医院儿科药品不良反应回顾性分析
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[摘要]目的:了解某军队医院儿科药品不良反应(ADR)发生的特点与规律,为儿科临床合理用药及促进 ADR 上报监测提供参

考。 方法:利用军队药品不良反应监测管理系统收集某军队医院儿科 2014 年 1 月至 2017 年 12 月上报的 58 例 ADR 报告,采用

回顾性方法分别对患者的性别、年龄、原患疾病与既往不良反应史、药物种类、给药途径、剂型、损害类型、临床表现、发生时间与持

续时间、关联性、严重程度、处理及转归等情况进行分析;运用鱼骨图法分析我院 ADR 发生的主要原因及存在问题。 结果:58 例儿

科药品不良反应的男女比例为 1郾 64 颐 1,28 d ~ 1 岁年龄段患儿最多(29郾 31% );原患疾病以呼吸系统疾病为主(68郾 96% );共涉

及药物类别 19 种,以抗菌药物居首(62郾 07% ),其次为中药制剂(15郾 52% );给药途径和药品剂型以静脉给药和粉针剂为主;最
常见的临床表现为消化系统损害(49郾 18% ),其次为皮肤及附件损害(34郾 42% );发生时间多在给药后 24 h 以内(58郾 62% ),持
续时间以 24 h 以内为主(82郾 76% );新的和严重的 ADR 有 11 例(18郾 96% ),全部转归良好;报告人员职业均为医师。 结论:该
院儿科 ADR 的发生与患儿年龄、原患疾病、药物种类及给药途径等多种因素相关,需加强 ADR 监测和上报,从多方面采取措施

防范儿童用药风险,促进儿童合理用药。
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Retrospective Analysis of Adverse Drug Reactions in Pediatrics of a Military Hospital

Jiang Juan1, Lin Zhen2, Du Jiangtao2(1. Xiamen Humanity Hospital, Fujian Xiamen摇 361009, China;2. No. 174 th Hospital of
PLA, Fujian Xiamen摇 361003, China)

[Abstract] Objective: To investigate the characteristics and regularities of adverse drug reactions (ADR) in pediatrics of a military
hospital, so as to provide reference for clinical rational drug use in pediatrics and promote the reporting and monitoring of ADR.
Methods: Through the military ADR monitoring system, a total of 58 qualified pediatric ADR reports in a hospital of PLA from Jan.
2014 to Dec. 2017 were collected. Retrospective analysis was conducted on patient爷s gender, age, primary disease and history of ADR,
drug categories, route of administration and dosage form, damage types and clinical manifestations, occurrence time and duration,
relevance evaluation, severity and prognosis, etc. The fishbone diagram method was used to analyze the main causes and existing
problems of ADR in our hospital. Results: Among the 58 pediatric ADR cases, the male to female ratio was 1郾 64 颐 1, and children aged
from 28 d to 1 year old were the most (29郾 31% ). The primary disease of children with ADR was mainly the respiratory disease
(68郾 96% ). A total of 19 categories of drugs were involved, with antibiotics taking the lead (62郾 07% ), followed by traditional Chinese
medicine (15郾 52% ). The route of administration and dosage form were mainly intravenous administration and powder injection. The
most common clinical manifestations were digestive system damage (49郾 18% ), followed by skin and its accessory damage (34郾 42% ).
The occurrence time of ADR was mostly within 24 h after administration (58郾 62% ), and the duration was mainly within 24 h
(82郾 76% ). New and severe ADR reports were 11 cases (18郾 96% ), all of which turned out well. All these ADR were reported by
doctors. Conclusion: The occurrence of pediatric ADR is related to a variety of factors, including the age of the children, primary
disease, categories of drugs and route of administration. Therefore, it is necessary to strengthen the monitoring and reporting of ADR,
take measures from various aspects to prevent the risk of drug use and promote the rational drug use in children.
[Keywords]children; adverse drug reaction; retrospective analysis; fishbone diagram method

摇 摇 儿童用药安全已经成为一个被广泛关注的社会问题。
目前,我国存在儿童用药品种少,专用剂型、规格少,药品

说明书不规范等问题[1]。 多数药品说明书中儿童用药信

息不全(缺乏儿童疗效和安全性数据),儿童药物临床试

验难度大,导致医师用药缺乏参考依据,增加了儿科临床

合理用药的难度和风险[2]。 药品不良反应(ADR)报告与

监测不仅关系患者的用药安全,更是临床合理给药的重要

参考依据,因此对儿童用药过程中发生的 ADR 进行监测

有着重要意义。 鱼骨图法是一种发现问题根本原因的方

法[3]。 现对某军队医院儿科 2014 年 1 月至 2017 年 12 月

上报的儿童 ADR 报告进行回顾性分析和鱼骨图分析,旨
在了解该院儿科 ADR 发生的特点与规律,完善该院儿科

ADR 上报监测工作及为儿童合理用药提供参考。

1摇 资料和方法

利用军队药品不良反应监测管理系统收集某军队

医院儿科 2014 年 1 月至 2017 年 12 月合格上报的 58 例

ADR 报告,应用 Excel 软件及人工筛选等,分别对患儿的

性别、年龄、原患疾病、既往不良反应史、药物种类、给药

途径、剂型分布、损害类型、临床表现、发生时间、持续

时间、关联性、严重程度、处理及转归等进行回顾性分

析。 ADR 判断标准参照《药品不良反应报告和监测管

理办法》 [4] 。
对该院儿科 ADR 发生的主要原因及存在问题进行

归纳整理、综合分析,绘制鱼骨图。
应用 SPSS 20郾 0 软件,计数资料采用 字2 检验,P <

0郾 05 为差异有统计学意义。

2摇 结果

2郾 1摇 发生 ADR 患儿的性别与年龄分布

58 例 ADR 报告中,男 36 例 (62郾 07%),女 22 例

(37郾 93%);28 d ~ 1 岁的患儿 ADR 的构成比最高(17 例,
29郾 31% ), 其 次 为 1 ~ 3 岁 的 患 儿 ADR ( 12 例,
20郾 69% );年龄最大的 13 岁,最小的 1 d。 各年龄段和

性别组间比较差异无统计学意义( 字2 = 19郾 50,P>0郾 05)。
见表 1。

表 1摇 发生 ADR患儿的性别与年龄分布例

性别
年龄

0 ~ 28 d 28 d ~1 岁 2 ~ 3 岁 4 ~ 6 岁 7 ~ 14 岁
合计

男 5 12 6 7 6 36
女 3 5 6 4 4 22
合计 8 17 12 11 10 58
构成比 / % 13郾 79 29郾 31 20郾 69 18郾 97 17郾 24 100

2郾 2摇 ADR 患儿原患疾病与既往不良反应史

58 例 ADR 病例中原患疾病共 15 种,以呼吸系统疾

病为主(40 例,68郾 96% );高胆红素血症 4 例(6郾 90% ),
仅次于呼吸系统疾病;肠消化不良、高热惊厥、新生儿脐

炎各 2 例,共 6 例(10郾 35% );其他病种各 1 例,共 8 例

(13郾 79% )。 58 例 ADR 报告中有既往不良反应史的 2
例 ( 3郾 45% ), 无 既 往 不 良 反 应 史 或 不 详 者 56 例

(96郾 55% )。 58 例 ADR 报告中合并用药 5 例(8郾 62% ),
单一用药 53 例(91郾 38% )。 见表 2。

2郾 3摇 发生 ADR 的药物种类及分布

58 例 ADR 报告共涉及药品 19 种,以抗菌药物居首

(36 例,62郾 07%),其次为中药制剂(9 例,15郾 52%)。 见表 3。

2郾 4摇 发生 ADR 的给药途径和剂型分布

58 例 ADR 报告中的给药途径主要涉及静脉给药和
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口服给药。 静脉给药(46 例,79郾 31% ) 多于口服给药

(12 例,20郾 69% ),前者以粉针剂(35 例,60郾 35% )引发

的 ADR 居多,后者以口服溶液剂(7 例,12郾 07% )引发的

ADR 居多。 见表 4。

表 2摇 ADR患儿原患疾病情况

原患疾病 例数 构成比 / %
支气管肺炎 20 34郾 48
呼吸系统感染 12 20郾 69
扁桃体炎 8 13郾 79
高胆红素血症 4 6郾 90
肠消化不良 2 3郾 45
高热惊厥 2 3郾 45
新生儿脐炎 2 3郾 45
其他 8 13郾 79
合计 58 100

表 3摇 引发 ADR的药物种类及分布

药品分类 药品数 例数 构成比 / % 药品品种(例数)

抗菌药物 6 36 62郾 07
磺苄西林钠(15),拉氧头孢(11),头孢甲肟

(7),头孢地尼(1),头孢呋辛(1),头孢替安(1)

中药制剂 2 9 15郾 52 蓝芩口服液(6),热毒宁注射液(3)

其他摇 摇 11 13 22郾 41

布洛芬(2),维生素 K1(2),特布他林(1),氯丙

嗪(1),复方氨基酸(18AA鄄I)(1),地西泮(1),
脂溶性维生素域(1),人免疫球蛋白(1),蒙脱石

散(1),磷酸肌酸钠(1),葡萄糖酸钙锌(1)

合计摇 摇 19 58 100

表 4摇 引发 ADR的给药途径和剂型分布

给药途径 剂型 报告次数 构成比 / %
粉针剂 35 60. 35

静脉给药
注射剂 11 18. 97
口服溶液剂 7 12. 07
混悬剂 2 3. 45

口服给药 片剂 1 1. 72
颗粒剂 1 1. 72
散剂 1 1. 72

合计摇 摇 58 100

2郾 5摇 ADR 累及的器官或(和)系统及临床表现

58 例 ADR 累及多个器官或(和)系统,以消化系统

损害为主(30 例,49郾 18% ),其次为皮肤及附件损害(21
例,34郾 42% )。 见表 5。

表 5摇 ADR涉及的器官或(和)系统级临床表现

器官 /系统损害 例次 构成比 / % 临床表现

消化系统 30 49郾 18 呕吐、腹泻、便秘、肠炎

皮肤及其附件 21 34郾 42 皮疹、红斑疹、急性荨麻疹、瘙痒

全身性 5 8郾 20 过敏样反应、发热、躁动、潮红

心血管系统 2 3郾 28 心动过速

眼部 1 1郾 64 眼睑水肿

神经系统 1 1郾 64 头晕

泌尿系统 1 1郾 64 血尿

合计 61 100

摇 注:由于同一例 ADR 可累及多个器官或系统,故表中合计例次数>58 例次

2郾 6摇 ADR 发生的时间及持续时间分布

ADR 发生时间在 24 h 以内的 34 例(58郾 62% ),超
过 24 h 的 24 例(41郾 38% );不良反应持续时间在 24 h
以内的 48 例(82郾 76% ),超过 24 h 的 10 例(17郾 24% )。
见表 6。

表 6摇 ADR发现时间及持续时间分布

ADR 发现时间 例数 构成比 / % ADR 持续时间 例数 构成比 / %

0 ~ 15 min 4 6郾 90 0 ~ 15 min 1 1郾 72

15 ~ 30 min 5 8郾 62 15 ~ 30 min 4 6郾 90

30 ~ 60 min 6 10郾 34 30 ~ 60 min 7 12郾 07

1 ~ 24 h 19 32郾 76 1 ~ 24 h 36 62郾 07

>24 h 24 41郾 38 >24 h 10 17郾 24

合计 58 100 合计 58 100

2郾 7摇 ADR 关联性评价及程度分级

关联性:58 例患者中,“肯定冶1 例(1郾 72% ),“很可

能冶43 例(74郾 14% ),“可能冶13 例(22郾 41% ),“可能无

关冶 1 例 ( 1郾 72% )。 严重程度分级:严重 ADR 6 例

(10郾 34% ),新的一般 ADR 5 例(8郾 62% ),一般 ADR 47
例(81郾 03% )。

2郾 8摇 ADR 处理及转归

停用可疑药但未对症治疗 8 例(13郾 79%),停用可疑

药后对症治疗10 例(17郾 24%),未停用可疑药对症治疗28
例(48郾 28%),更换为其他药品 2 例(3郾 45%),未处理 10
例(17郾 24%)。 患儿全部转归良好,其中治愈 24 例

(41郾 38%),好转 34 例(58郾 62%),无死亡或后遗症病例。

2郾 9摇 儿科各年份报告 ADR 情况及报告人员职业

该院儿科 2014 年报告 ADR 5 例(8郾 62%),2015 年报

告 7 例(12郾 07%),2016 年报告 15 例(25郾 86%),2017 年

上报 31 例(53郾 45% )。 此次汇总的 ADR 报告人员职业

均为医师。

2郾 10摇 该院儿科 ADR 发生的主要原因及存在问题

通过鱼骨图法分析可知,该院儿科 ADR 发生的主

要原因包括患儿的生理因素、疾病因素、药品因素、管理

因素和其他因素。 目前存在的主要问题是 ADR 上报率

低和上报质量不高。 见图 1。

图 1摇 该院儿科 ADR发生的主要原因和存在问题的鱼骨图分析
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3摇 讨论

3郾 1摇 ADR 与性别、年龄

本研究中,发生 ADR 的患儿男女比例为 1郾 64 颐 1。
从年龄分布来看,6 岁以下儿童是 ADR 的高发人群,
28 d ~ 1 岁年龄段患儿最多,严重 ADR 也多发生在 6 岁

以下儿童。 这可能与该年龄段儿童各器官发育相对不

完善,发病率更高,对药物敏感性更高等因素有关[5]。
但本研究样本量不大,年龄、性别与 ADR 的关系现尚无

定论,有待扩大样本量进一步观察。

3郾 2摇 ADR 涉及的给药途径

ADR 患儿的给药途径以静脉给药为主(79郾 31% ),
使用药品的主要剂型为粉针剂和注射剂。 该院儿科

ADR 上报来源主要是住院患者,病情较门诊患者重,医
师常选择静脉给药以迅速起效,但药物经静脉给药后直

接进入血液循环,作用强并且难以逆转,可能会给患儿

带来较大风险,这可能是静脉给药引发较高 ADR 的原

因之一。 另外,药液的 pH 值、渗透压、热原、微粒大小等

内在因素及药物配制浓度、配制时间、滴速等外在因素

均与 ADR 的发生相关[6]。 建议医师在选择给药途径

时,根据年龄、疾病及病情尽量选用患儿及其家长可以

接受的方式给药。 口服给药是最常用的给药方法,但药

物在胃肠道的吸收程度受胃内 pH、胃排空时间、病理状

态、药物性质、不同年龄段及个体差异的影响;由于小儿臀

部肌肉不发达,肌内纤维软弱,局部血流量及肌肉容量少,
故非病情必需不宜采用;静脉注射比口服奏效快,但对小

儿刺激大;静脉滴注药物直接进入血液循环,药效可靠,是
危重患儿可靠的给药途径,注意根据年龄大小、病情严重

程度控制滴速[7]。 临床制定合理用药方案时应尽量遵循

“能口服不静脉给药冶的原则,以减少 ADR 的发生。

3郾 3摇 ADR 涉及的药物品种

本研究结果显示, 抗菌药物引起的 ADR 最多

(62郾 07% ),与国内相关报道类似[8]。 抗菌药物以青霉

素类居首,其次为头孢菌素类和头孢烯类抗菌药物,这
可能与这些抗菌药物广泛应用有关。 该院儿科患儿原

患疾病以呼吸系统疾病为主,包括支气管肺炎、呼吸道

感染、扁桃体炎,这些疾病通常需要抗感染治疗,临床医

师常经验性选择对患儿相对安全的青霉素类和头孢菌

素类抗菌药物。 由于抗菌药物使用率增加,不良反应的

发生可能增加。 提示医师在临床药物治疗中,应详细询

问患儿的病史及用药史,严格掌握抗菌药物的用药指

征,避免不合理使用抗菌药物,杜绝抗菌药物滥用。
中药制剂引起的不良反应仅次于抗菌药物,包括热

毒宁注射液 3 例和蓝芩口服液 6 例,可能与这两种药在

该院儿科使用频次较多有一定关系。 热毒宁注射液为

中药注射剂,全方由青蒿、金银花、栀子三味中药组成,
具有清热解毒、抗病毒、抗菌、增强免疫功能等作用,临
床常用于治疗呼吸系统感染。 热毒宁注射液 ADR 产生

的可能原因包括药物因素如金银花中的常见致敏原绿原

酸、儿童的生理特殊性及个体因素、药物配伍等[9]。 另需

注意,热毒宁注射液说明书中尚无 3 岁以下儿童用法用

量,缺乏用药安全性。 本研究统计的蓝芩口服液 ADR 主

要为腹泻,一般可自行缓解;尚有 1 例患儿服用蓝芩口服

液后出现急性荨麻疹,需引起临床关注。 儿科医师在使用

中药制剂时应遵循中医药理论辨证施治,严格掌握适应

证、用法用量及疗程,详细询问过敏史,加强用药监护[10]。

3郾 4摇 ADR 累及器官和(或)系统及临床表现

ADR 累及多个器官和(或)系统,以消化系统损害

为多见,临床表现主要为呕吐、腹泻、便秘、肠炎,其次为

皮肤及附件损害,主要表现为皮疹、红斑疹、急性荨麻

疹、瘙痒。 这与国内文献报道略有差异[8]。 通常消化系

统和皮肤的临床反应易于观察和诊断,因而上报率比较

高。 而其他系统损害隐匿,儿童尤其是婴儿自我表达能

力有限,使其他系统的 ADR 易与原患疾病混淆而被忽

略。 笔者认为,除了易观察的消化系统和皮肤及附件的

损害以外,也要注意监测患儿的肝肾功能及血液系统的

各项指标,必要时进行长期回访。

3郾 5摇 ADR 发现时间及持续时间

从发现时间上看,多数儿童 ADR 出现在用药后 24 h
以内(58郾 62% )。 与文献报道[11] 不同,仍有相当比例的

ADR 发生于用药 24 h 后,提示对临床用药的全过程均

需加强监护,尽早发现 ADR,积极采取相关措施,尤其是

在用药的第 1 天。 不良反应持续时间主要为 1 ~ 24 h
(62郾 07% ),表明对患儿的总住时间影响不大。 出现

ADR 后及时采取措施停药或对症治疗,有利于缩短不良

反应持续时间,减轻患儿及家属的担忧。

3郾 6摇 新的和严重 ADR 分析

新的和严重 ADR 是监测的重点。 58 例 ADR 中新

的不良反应有 5 例,严重程度均为一般,其中 4 例为皮肤

及附件损害[复方氨基酸引起皮疹,注射用拉氧头孢钠

引起红斑,脂溶性维生素(域)水溶性维生素组合包装引

起皮疹,蓝芩口服液引起急性荨麻疹],1 例为消化系统

损害(注射用磷酸肌酸钠引起呕吐)。 新的 ADR 是指药

品说明书中未载明的不良反应[4]。 新的 ADR 产生的一

个原因是药品上市前的研究由于条件的限制,使现有说

明书上 ADR 不够全面。 建议生产企业加强对产品上市

后的跟踪监测,及时完善说明书的项目和内容,以便临

床参考。 同时,由于新的 ADR 可预见性差,值得临床重

点关注,应加强警示,做好相关的预防和应对措施。
本次分析的不良反应中有 6 例为严重不良反应,患

儿年龄均在 6 岁以下,静脉给药和口服给药各 3 例,分别

为抗菌药物和中药制剂,以消化系统损害为主(5 例),
临床表现均为腹泻。 经停药对症治疗后,患儿恢复良

好,均无后遗症。 药物性腹泻是一种常见的不良反应,
急性型常在停药或继续用药后数天可自愈,有的可通过

调整药物剂量痊愈,而慢性型也在停药后腹泻停止或配

合饮食和补液盐治疗[12]。 医师在开处方时应首先询问

患儿的药物过敏史,尤其是药物性腹泻史,对于易引起
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患儿腹泻的药物应加以注意。
另外 1 例严重不良反应为头孢地尼分散片致血尿,

经停药对症治疗后好转。 该患儿既往有服用头孢地尼

发生血尿的不良反应史,系再次服用发生血尿。 头孢地

尼为第三代头孢菌素,肾毒性相对较弱,但由于患儿年

龄较小,肾脏发育尚未完全,使用时仍可能发生肾脏损

害。 茁鄄内酰胺类抗菌药物导致血尿发生的原因包括多

方面,临床使用时要严格掌握用药适应证,合理配伍,密
切监测尿常规和肾功能变化,一旦怀疑发生肾损害应立

即停药,避免再用同类或易致肾损害的药物[13]。

3郾 7摇 ADR 与患儿不良反应史及合并用药

汇总的 ADR 中,既往有不良反应史的仅有 2 例,可
能与年龄较小、既往病史较少有关。 此外,调查中发现,
大多数家长对儿童的既往 ADR 史并不清楚,医护人员

过敏史的询问和重视程度不够,可能存在漏报现象。 患

者的过敏史,包括药物过敏史、食物过敏史、过敏性疾病

等,对用药有很大的指导意义,需引起医师的重视,用药

前应详细询问。 对出现不良反应的患儿,将不良反应详

细记录在病历上并告知家属,以避免再次应用该类药物

而引起 ADR。
本次汇总分析的 58 例 ADR 中联合用药的 5 例,暂

不能明确联合用药与 ADR 发生的关系。 在临床查房过

程中发现有的 ADR 存在联合用药但上报时未详尽描

述,这可能是联合用药例数较少的原因之一。 适当的联

合用药可使药效增强,但易发生 ADR。 根据文献[14] 报

道,用药种类越多,越容易发生 ADR,提示尽量避免联合

用药,减少用药品种数。

3郾 8摇 ADR 关联性评价

关联性评价结果显示,评价为“很可能冶的病例报告

最多,占 74郾 14% 。 根据《药品不良反应报告和监测管理

办法》 [3],“关联性评价标准冶判定为“肯定冶的,用药及

反应发生时间顺序合理;停药以后不良反应停止,或临

床症状迅速减轻或好转;再次使用,不良反应再现,并可

能加重,同时有文献资料佐证并已排除原患疾病等其他

混杂因素影响。 但临床实践中一旦发生 ADR,医师或患

儿往往不会再次使用该药,所以“很可能冶占比较大。 由

于我院每年均有 ADR 知识培训,在报表格式和内容方

面要求比较规范,尚无“待评价冶或“无法评价冶的报告。

3郾 9摇 ADR 上报的数量与质量

从数量上看,儿科上报 ADR 逐年增多,2017 年上半

年上报的数量与 2014 年至 2016 年上报的总数量相当,
这可能与该院儿科医师对儿童 ADR 监测日益重视相

关。 该院从 2013 年开始开展不良反应监测工作,早期

医师担心不良反应引起医患纠纷,上报积极性不高。 近

几年医院高度重视 ADR 上报工作,制定奖惩措施,定期

培训和讲座,提高了医护人员上报的意识。 ADR 上报总

数量相比于其他综合医院或儿童专科医院少,可能与该

院儿科床位绝对数少有关。 从质量上看,上报的 ADR
质量不高,大多为皮疹或腹泻常见类型,而对血液系统、

肝肾功能等较隐匿的不良反应关注较少。 下一步需关

注用药细节,提高上报质量。

3郾 10摇 ADR 上报职业

军队药品不良反应报告表对报告人员职业的设定

为医师、护师、药师和其他。 原则上除医师外,护师、药
师和患者等均可上报 ADR,而该院儿科 ADR 上报人员

均为医师。 分析原因,一方面该院上报 ADR 需附药物不

良反应病程记录,而护师和药师没有在病历系统中书写病

程记录的权限,从而限制了护师和药师上报 ADR 的积极

性,提示需对不良反应上报流程及奖惩制度进行完善,鼓
励护师和药师上报;另一方面,可能与医院对医师的奖惩

制度、医师的重视程度和职业风险意识增强有关。 护师工

作直接面向患者,较易发现收集 ADR,护师上报 ADR 不足

除与奖惩制度有关外还可能与意识不足有关,提示应加强

对护师的培训,提高 ADR 上报意识。 该院目前没有儿科

专科临床药师,与患儿接触机会较少,故不易发现儿科患

者的 ADR,下一步需培养儿科专科临床药师深入临床开

展药学服务工作,降低患儿用药风险。

4摇 总结

该院儿科 ADR 以静脉给药途径居多,抗菌药物和

中药制剂为主要品种,累及器官以消化系统损害和皮肤

及附件损害为多见,同时可能与患者不良反应史、合并

用药等多因素相关。 虽然报告数量逐年增加,但质量有

待进一步提高。 通过对该院儿科 ADR 报告的鱼骨图分

析,建议从多方面采取措施,提高 ADR 上报数量和质

量,避免和减少儿童 ADR 的发生。 (1)完善 ADR 监测制

度与平台,加强和深入医护人员 ADR 知识的培训和教育,
鼓励药师、护师积极上报并制定相应奖惩制度,尤其要增

强护师对 ADR 上报重要性的认识。 (2)开展儿童 ADR 的

专项监测,配备儿科专科临床药师,深入儿科开展药学服

务工作,切实参与患儿的治疗过程,为医师提供合理建议,
协助 ADR 监测和上报,保障儿童用药安全合理。 (3)加强

对患儿及家属安全用药知识的宣教,使其对 ADR 有正确

的理解和认知,积极配合治疗。 (4)建议儿科医师在用药

时尽量选择儿童剂型并且通过临床试验证实安全可靠的

药物,按说明书用药,重视 ADR 的监测,加强儿童用药风

险的防范,提高儿科合理用药水平。
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[摘要]目的:分析孟鲁司特钠致儿童药物不良反应(ADR)的特点,为临床合理用药提供指导。 方法:检索中国期刊全文数据库

(CNKI)、万方数据库、PubMed 数据库关于孟鲁司特钠致儿童 ADR 病例,从发生 ADR 患儿的性别、年龄、发生时间、转归、临床

表现、累及器官鄄系统等方面进行分析。 结果:收集到符合条件的文献 15 篇,共 19 例患儿;ADR 男性患儿发生率(68郾 42% )明显

高于女性患儿(31郾 58% ),不良反应多发生在用药后 1 周内(63郾 16% ),2 ~ 5 岁儿童 ADR 发生率最高(36郾 84% );累及器官鄄系
统以神经系统(63郾 16% )和消化系统(10郾 53% )为主,主要临床表现为睡眠障碍、注意力不集中、攻击性行为、肝功能异常等。
结论:使用孟鲁司特钠时应加强监测,以减少 ADR 的发生。
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Literature Analysis of Pediatric Adverse Drug Reactions Induced by Montelukast Sodium

Wu Guanghua1, Wei Han2, Yan Congcong1, Zhang Miao1, Ma Shuli1 (1. Children爷 s Hospital Affiliated to Zhengzhou
University, Henan Children爷 s Hospital, Zhengzhou Children爷 s Hospital, Henan Zhengzhou 摇 450053, China; 2. The First Affiliated
Hospital of Zhengzhou University, Henan Zhengzhou摇 450052, China)

[Abstract] Objective: To investigate the characteristics of pediatric adverse drug reactions (ADR) induced by montelukast, and to
provide reference for rational clinical drug use. Methods: CNKI, Wanfang database and PubMed were retrieved to collect the pediatric
ADR induced by montelukast, and statistical analysis was conducted on gender, age, occurrence time, prognosis, clinical manifestations
and involved organs鄄systems. Results: Totally 15 eligible literature were collected, including 19 children. The incidence of ADR in
male children was significantly higher (68郾 42% ) than that in female children (31郾 58% ), and most of the ADR occurred within 1 week
after administration (63郾 16% ). The incidence of ADR in children aged from 2 to 5 years was the highest (36郾 84% ). The system鄄
organs involved by ADR were mainly nervous system (63郾 16% ) and digestive system (10郾 53% ). The clinical manifestations mainly
performed as sleep disorders, inattention, aggressive behavior and abnormal liver function, etc. Conclusion: Monitoring should be
strengthened to reduce the incidence of ADR when montelustra sodium is used.
[Keywords]montelukast sodium; children; adverse drug reactions

摇 摇 孟鲁司特钠是一种口服的高选择性白三烯受体拮

抗剂,能特异性阻断半胱氨酰白三烯 ( CysLTs) 受体。
CysLTs 受体分布于呼吸道,由肥大细胞、嗜酸细胞、嗜碱

细胞和巨噬细胞合成。 CysLTs 在过敏性鼻炎和哮喘等

呼吸系统疾病进展中起重要作用。 孟鲁司特钠 1998 年

获得美国 FDA 批准上市,用于成人和 1 岁以上儿童哮喘

的预防和治疗,以及过敏性鼻炎的治疗。 孟鲁司特钠有

颗粒和咀嚼片两种,相比吸入剂等其他哮喘治疗药物更

易被儿童接受,所以孟鲁司特钠在儿童中的应用较成人

更为普及[1]。 随着孟鲁司特钠临床应用日益广泛,其
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