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羁押人员应用抗感染药物所致的 158例不良反应分析

潘青杰1，张文文2，王　芳1 （1. 上海市监狱总医院药剂科，上海 201318；2. 上海市肺科医院药剂科，上海 200433）

［摘要］　目的　分析上海市监狱总医院抗感染类药物所致不良反应的特点及规律，为羁押人员合理用药和药物警戒提

供依据。方法　收集本院 2011 年 1 月至 2018 年 10 月呈报国家药品不良反应监测中心的抗感染类药物 ADR 病例，应用帕

累托图分析法研究导致 ADR 的抗感染药物的种类、累及器官和（或）系统的主要及次要因素。结果　共收集 158 例抗感染

药物所致的 ADR 病例，男性 143 例（90.51%），集中在 20～59 岁。经帕累托图分析发现，ADR 主要涉及 8 类抗感染药物（抗

结核药物、头孢菌素类药物、磺胺类药物、抗病毒类药物、青霉素类药物、氨基糖苷类药物、氟喹诺酮类和硝基咪唑类药

物），ADR 主要累及肝胆系统、皮肤及其附件、全身性反应和血液系统，以肝功能异常、肝功能损害、皮疹和过敏反应最为常

见。结论　应用帕累托图法揭示的“关键的少数和次要的多数”来分析羁押人员抗感染药物所致的 ADR，重点关注抗结核药

物及头孢菌素类药物的治疗，减少或避免 ADR 的发生。
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Analysis on 158 detainees with adverse reactions due to anti-infective drugs
PAN Qingjie1，ZHANG Wenwen2，WANG Fang1（1. Department of Pharmacy, Shanghai Prison General Hospital, Shanghai 201318,
China; 2. Department of Pharmacy, Shanghai Pulmonary Hospital, Shanghai 200433, China）

［Abstract］　 Objective　To  analyze  the  characteristics  and  trends  of  adverse  drug  reactions  (ADR)  induced  by  anti-
infective  drugs  in  Shanghai  Prison  General  Hospital  and  provide  a  guideline  of  rational  drug  use  and  pharmacovigilance  for
detainees. Methods　The anti-infective drug induced ADR cases reported to  the national  ADR monitoring center  in  our  hospital
from January 2011 to October 2018 were collected. The primary and secondary factors of types, organs and (or) systems affected by
anti-infective drugs that  lead to ADR were studied with Pareto diagram. Results　158 ADR cases caused by anti-infective drugs
were collected. 143 cases (90.51%) were male in 20-59 years old. Pareto diagram analysis showed that ADRs mainly involved eight
kinds  of  anti-infective  drugs  (antituberculosis  drugs,  cephalosporins,  sulfonamides,  antiviral  drugs,  penicillin,  aminoglycosides,
fluoroquinolones  and  nitroimidazoles).  ADRs  mainly  involved  in  hepatobiliary  and  blood  system.  Both  topical  and  systemic
reactions were reported. Abnormal liver function, liver injury, rash and allergic reaction were the most common. Conclusion　Pareto
diagram method reflected the "critical minority and minor majority" analysis on detainees with ADRs caused by anti-infective drug.
It was recommended to focus on anti-tuberculosis drugs and cephalosporin drugs to reduce or avoid the occurrence of ADR.

［Key words］　adverse drug reaction；anti-infective drug；detainee；Pareto diagram analysis

抗感染药物是指用以治疗病原体（病毒、衣原

体、支原体、立克次体、细菌、螺旋体、真菌、蠕虫

等）所致感染的各种药物，是临床常用的重要治疗

药物之一[1]。然而，近年来随着抗感染药物品种增

加、仿制药入市及临床不合理使用，导致其不良反

应呈现逐步上升的趋势[2]。此外，羁押人员属于特

殊群体，生活空间及范围受限、健康意识相对较差，

易发生及传播感染性疾病，故而监管场所配备的医

疗卫生机构对感染性疾病提供有效的抗感染治疗

对羁押人员健康至关重要[3]。然而，目前鲜见针对

羁押人员使用抗感染药物所致 ADR 特点及规律的

研究。

帕累托图分析法（又称 ABC 分析法）是一种分

析管理技术，它运用数理统计方法对事物及质量问

题进行排队，抓主要矛盾，反映“关键的少数和次要

的多数”的关系[4]。帕累托图分析法可用于药事管

理领域，利于分析 ADR 及推动临床合理用药 [5]。

笔者率先将帕累托图法用于羁押人员抗感染类药
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物导致 ADR 的分析，明晰导致 ADR 的药物、种类

及累及器官和（或）系统，为羁押人员合理使用抗感

染药物提供科学依据。

1    资料与方法

1.1    资料

收集2011 年1 月至2018 年10 月上报国家ADR
监测系统的抗感染类药物 ADR 报告 158 例，依据

国家 ADR 监测中心对 ADR 的判定方法，统计内容

包括患者性别、年龄、既往过敏史、剂量、给药途

径、引起 ADR 的药物种类、剂型、ADR 累及器官

及主要临床表现等。

1.2    方法

将涉及 ADR 的药品按《新编药物学》（第

17 版）药品分类方法进行分类，对各类抗感染药物

导致的 ADR、累及器官和（或）系统、临床表现等

病例数进行统计，并进行编号。以药物分类和各系

统临床表现的例数序号为横坐标，以累计构成比为

纵坐标，绘制帕累托图。帕累托图分析通常是将相

关因素根据累计构成比不同，将影响因素分为 A、

B、C 三类。其中，累计构成比在 0%～80% 区间

的，称为主要因素，记为 A 类；累计构成比在 80%～

90% 为次要因素，记为 B 类；累计构成比在 90%～

100% 为一般因素，记为 C 类[4]。

2    结果

2.1    性别和年龄分布

158 例抗感染类药物所致的 ADR 中，以男性

为主（90.51%），20～59 岁年龄人群 ADR 均占 20%
以上（表 1）。

2.2    ADR 关联性评价

158 例 ADR 报告中，109 例 (68.99%) 羁押人

员联合使用药物，49 例 (31.01%) 使用单药治疗；静

脉滴注 34 例 (21.52%)，口服给药 124 例 (78.48%)。
关联性评价：肯定 107 例 (67.72%)，很可能 48 例

(30.38%)，可能 3 例 (1.90%)。
2.3    导致 ADR 的药物种类

158 例抗感染类药物所致 ADR 药品分类见

表 2，帕累托图分析结果见图 1。第 1～2 项累计构

成比在 0%～80% 区间，为主要因素（A 类），导致

ADR 的药物依次为抗结核类药物（利福平、异烟

肼、吡嗪酰胺、乙胺丁醇、链霉素）和头孢菌素类药

物（头孢唑啉、头孢曲松、头孢拉定）。第 3 项累计

构成比在 80%～90% 区间，为次要因素（B 类），导

致 ADR 的药物主要是磺胺甲唑。第 4～8 项（抗

病毒类、青霉素类、氨基糖苷类、氟喹诺酮类和硝

咪唑类）累计构成比在 90%～100% 区间，为一般因

素（C 类）。

2.4    ADR 累及器官和（或）系统及临床表现

抗感染类药物 ADR 累及器官和（或）系统及临

床表现见表 3，帕累托图分析结果见图 2。第

1～2 项累计构成比在 0%～80% 区间，为主要因素

（A 类），系统损害主要累及肝胆系统、皮肤及其附

件。第 3 项累计构成比在 80%～90% 区间，为次要

因素（B 类），系统损害主要体现全身性反应。第

4～8 项累计构成比在 90%～100% 区间，为一般因

素（C 类）。

2.5    严重的和新的 ADR
在 158 例 ADR 病例中，严重 ADR 有 62 例

（39.24%），新的 ADR 3 例（1.90%）。21 例（33.33%）

 

表 1    发生 ADR患者的性别与年龄分布（n=158） 
年龄（岁） 男性（例） 女性（例） 总例数 构成比（%）

20～29 33 1 34 21.52

30～39 30 3 33 20.88

40～49 35 2 37 23.42

50～59 38 7 45 28.48

≥60 7 2 9 5.70

合计 143 15 158 100

 

表 2    导致 ADR药物种类分布（n=158） 
序号 药品分类 例数 构成比（%） 累计构成比（%） 因素类型

1 抗结核药 103 65.19 65.19 A

2 头孢菌素 23 14.56 79.75 A

3 磺胺类 14 8.86 88.61 B

4 抗病毒类 8 5.06 93.67 C

5 青霉素类 3 1.90 95.57 C

6 氨基糖苷类 3 1.90 97.47 C

7 氟喹诺酮类 2 1.27 98.73 C

8 硝咪唑类 2 1.27 100.00 C
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图 1    抗感染类药物引起 ADR的帕累托图分析
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严重 ADR 经及时停药和（或）对症处理后痊愈；经

对症处理后好转或痊愈的有 65.08%（41 例）。主要

临床表现为肝功能损害、骨髓抑制、十二指肠溃

疡，涉及的药物种类主要为抗结核类、头孢菌素类，

主要累及肝胆系统和消化系统。新的 ADR 主要表

现为脑电图异常、共济失调、肾功能异常，涉及的

药物种类主要为抗病毒类、磺胺类，主要累及中枢

及外周神经系统、泌尿系统。

3    讨论

在 158 例 ADR 病例中，男性发生 ADR 的比例

高于女性，年龄集中在 20～59 岁，这主要与羁押人

员中男性占比较高有关。经帕累托图分析发现，抗

结核药物和头孢菌素类药物累计构成比高达

79.75%，为主要因素；磺胺类药物累计构成比在

80%～90%，为次要因素；其余均为一般因素。这与

国家 ADR 监测年度报告及对非羁押人群的研究不

一致[5-7]，羁押人员中存在男性中青年结核病患者较

多、长疗程使用一线结核药、心理压力大拖延病

情、抗菌药物品种少导致大量使用头孢菌素等因

素，都会导致 ADR 的发生。

本院 ADR 发生率最高的是口服给药途径

（78.48%），其次是静脉滴注给药（21.52%），这与国

家 ADR 监测年度报告及社会医院报道的静脉给药

引起的不良反应占比最高不一致[6, 8]；归因于本院

ADR 报告来源主要与羁押人员中结核病患者长疗

程口服抗结核药物治疗有关。在 ADR 转归方面，

痊愈 93 例 (58.86%)，好转 62 例（ 39.24%） ，持续

3 例（1.89%）。多数 ADR 的临床表现较轻，停药后

经过处理即可好转或痊愈。本研究显示，引起 3 例

新的 ADR 的药物为复方磺胺甲唑、链霉素、阿

米卡星；62 例严重 ADR 的药物主要为异烟肼和利

福平，长疗程联用一线抗结核药物是造成肝损的主

要诱因。然而，抗结核药剂量递增也会增加抗结核

类药物性肝损伤的发生率[9]，建议临床医师加强肝

功能监测频次，并给予保肝药治疗，且应严格依据

抗结核药物说明书和结核病治疗指南，规范使用抗

结核药物的剂量。

抗结核药导致的 ADR 占比最高（65.19%），主

要是利福平（122 例，24.25%）、异烟肼（107 例，

21.79%）、吡嗪酰胺（102 例，20.77%）、[1] 乙胺丁醇

（101 例，20.57%）、链霉素（14 例，2.85%）。羁押场

所因其社会影响、环境的特殊性，结核病一直受到

社会广泛关注[10]。羁押场所空间有限、人员流动性

大、集中关押、羁押时间长，易导致疾病传播，结核

病发病率是社会人群的几十倍甚至上百倍[11]。另

外，营养不良、基础肝病、生理和病理等因素是发

生抗结核药药物性肝损伤的危险因素[12]。本研究

发现，抗结核药物是导致羁押人员发生 ADR 的主

要药物，主要累及肝胆系统，诱发肝损伤是最常见

的不良反应，可致急性肝功能衰竭甚至死亡，这主

要与羁押场所环境、人员特点及药物本身毒性有

关[11, 13]。应确保在押人员合理使用抗结核药物，并

定期监测肝功能，以提高用药的安全性和有效性。

头孢菌素类抗菌药物占比次之（14.56%），主要

是头孢唑啉钠注射剂（13 例，2.65%）、头孢拉定胶

囊（5 例，1.02%）、注射用头孢拉定（2 例，0.41%）和

头孢曲松钠（3 例，0.61%）。头孢菌素类抗菌药主

要为一代和三代头孢菌素，这与本院的药品供应及

医生的用药习惯有关。头孢菌素是导致在押人员

表 3    ADR累及器官和（或）系统及临床表现 
序号 累及系统 主要临床表现 例数 构成比（%） 累计构成比（%） 因素类型

1 肝胆系统 肝功能异常、肝细胞损害、肝炎、转氨酶升高、尿素氮升高 95 60.13 60.13 A

2 皮肤及其附件 皮疹、瘙痒、荨麻疹、斑丘疹 30 18.99 79.12 A

3 全身性反应 过敏性休克、变态反应、发热 17 10.76 89.88 B

4 血液系统 白细胞减少、贫血、骨髓抑制、血小板减少 6 3.80 93.68 C

5 消化系统 恶心、呕吐、腹泻、十二指肠溃疡 4 2.53 96.21 C

6 中枢及外周神经系统 耳鸣、神经炎、头晕、共济失调、惊觉、谵妄、脑电图异常 3 1.90 98.11 C

7 心血管系统 潮红、低血压、心悸 2 1.26 99.37 C

8 泌尿系统 肾功能异常 1 0.63 100.00 C
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图 2    ADR累及器官和（或）系统的帕累托图分析
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发生 ADR 又一类重要药物，主要表现为各种过敏

反应，严重者发生过敏性休克。其 ADR 的发生与

药物 β 内酰胺环及侧链取代基结构、聚合物、生产

工艺、使用剂量过大等密切相关，也与在押人员的

体质、基础疾病和个体差异等相关[11, 14]。羁押人员

需使用抗菌药时，临床医师应根据《抗菌药物临床

应用指导原则》选择抗菌药物品种及剂量，掌握联

合用药指征及警惕抗菌药物交叉过敏反应。此外，

在药物使用环节，医护人员要注意溶媒、药物浓

度、滴注速度、储存条件（遮光或避光）等影响因

素，减少抗菌药物的滥用和避免 ADR 的发生。

4    小结

综上，笔者采用帕累托图法，首次对羁押人员

抗感染类药物发生 ADR 的情况进行分析，找出反

映该特殊群体抗感染药物导致 ADR 发生的关键的

少数和次要的多数之间的关系，进而找出导致

ADR 发生的抗感染药物、种类及累及的器官和

（或）系统。本研究提醒临床，需重点监控羁押人员

抗结核药物和头孢菌素类抗菌药物的合理使用，以

减少或避免 ADR 的发生。然而，采取有效干预后，

帕累托图的主要、次要和一般问题之间可能会相互

转化[15]。应适时更新本院抗感染药物的帕累托图，

以及时知晓导致 ADR 药物的变化趋势。
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