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小儿常用药ADR的发生规律、特点及给予用药指导的作用分析
张  娜*   张芳芳
郑州大学附属儿童医院、河南省儿童医院、郑州儿童医院静脉用药调配中心 (河南 郑州 450000)

【摘要】目的 分析小儿常用药不良反应的发生规律、特点，为临床用药提供参考指导。方法 收集2019年1月至2020年10月河南省儿童医院150例小儿常用药不良
反应(ADR)报告，分析ADR发生特点及规律。结果 150例ADR报告中，轻度占45.33%，中度占40.67%，重度占14.0%。对原患疾病影响：无明显影响占
54.0%，延长治疗时间占41.33%，疾病加重占4.67%。治疗情况：治愈占49.33%，好转占46.0%，出现后遗症占4.67%。男占52.0%，女占48.0%。年
龄分布：1~3岁占35.33%，>3~6岁占27.33%，>6~9岁占23.33%，>9岁占14.0%。抗生素类药物占50.0%，中药制剂占27.33%，维生素类占12.0%，呼
吸系统用药占4.0%，循环系统用药占4.0%，解热镇痛药物占2.67%。给药剂型：注射剂占85.33%，颗粒占8.0%，片剂占5.33%，滴剂占1.33%。给药途
径：静脉滴注占83.33%，肌肉注射占2.0%，口服占6.67%。皮肤及其附件占59.33%；全身性损害占12.0%；五官系统占8.67%；消化系统占6.67%；神
经系统占5.33%；呼吸系统占4.0%；循环系统占2.67%；肌肉及骨骼系统占0.67%，泌尿系统占0.67%。结论 小儿常用药不良反应较多，加强用药监测，
可为临床合理、安全用药提供参考。
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Occurrence Regularity and Characteristics of ADR, Commonly 
Used Medicine in Children, and Analysis of the Role of 
Medication Guidance
ZHANG Na*, ZHANG Fang-fang.
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Children's Hospital, Zhengzhou 450000, Henan Province, China

Abstract: Objective To analyze the occurrence regularity and characteristics of adverse reactions of commonly used drugs in children, and provide reference 
guidance for clinical drug use. Methods A total of 150 pediatric adverse drug reactions (ADR) reports from Henan Provincial Children's Hospital 
from January 2019 to October 2020 were collected, and the occurrence characteristics and regularity of ADR were analyzed. Results Among 
the 150 ADR reports, 45.33% were mild, 40.67% were moderate, and 14.0% were severe. Influence on the original disease: no obvious effect 
accounted for 54.0%, prolonged treatment time accounted for 41.33%, and disease aggravation accounted for 4.67%. Treatment status: 49.33% 
were cured, 46.0% improved, and 4.67% had sequelae. Males accounted for 52.0% and females accounted for 48.0%. Age distribution: 1~3 
years old accounted for 35.33%, >3~6 years old accounted for 27.33%, >6~9 years old accounted for 23.33%, >9 years old accounted for 14.0%. 
Antibiotic drugs accounted for 50.0%, traditional Chinese medicine preparations accounted for 27.33%, vitamins accounted for 12.0%, respiratory 
system drugs accounted for 4.0%, circulatory system drugs accounted for 4.0%, and antipyretic and analgesic drugs accounted for 2.67%. Dosage 
form: injections accounted for 85.33%, granules accounted for 8.0%, tablets accounted for 5.33%, and drops accounted for 1.33%. Route of 
administration: intravenous drip accounted for 83.33%, intramuscular injection accounted for 2.0%, and oral administration accounted for 6.67%. 
Skin and its accessories accounted for 59.33%; systemic damage accounted for 12.0%; facial features accounted for 8.67%; digestive system 
accounted for 6.67%; nervous system accounted for 5.33%; respiratory system accounted for 4.0%; circulatory system accounted for 2.67%; 
muscle and skeletal system accounted for 0.67%, urinary system accounted for 0.67%. Conclusion There are many adverse reactions of commonly 
used drugs in children. Strengthening drug monitoring can provide reference for clinical rational and safe drug use.
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　　药品不良反应(ADR)是临床用药期间面临的主要问题，因小儿各
器官、系统功能尚未发育完全，给药期间若出现一丁点错误、不合
理情况，极易诱发ADR[1]。随着各类小儿用药应用日益广泛，ADR发
生率逐渐升高，其危害性越来越引起临床的高度重视。由于小儿正
处于生长发育阶段，各器官、系统尚未发育完善，药物治疗时稍有
不慎就容易发生ADR。据522例抗菌药物不良反应报告，≤10岁患者
占30.46%[2]；1103份儿童药物不良反应报告，1岁以下儿童不良反
应占35.54%[3]。因此评估用药合理性、准确性，减少药物用法、用
量的错误，避免出现药品不良反应，提高临床用药安全性，显得极
其重要。因此，本研究就总结小儿常用药ADR发生特点及规律，旨
为合理用药提供指导，报道如下。

1  资料与方法
1.1 资料来源  收集河南省儿童医院2019年1月至2020年10月期
间出现的150例小儿常用药ADR报告表，病历资料完整；可统计

分析ADR给药途径、结果、预后等具体资料；该研究的开展，无
伦理纠纷，符合医学伦理委员会审批标准。
1.2 方法  分析150例ADR报告具体资料，统计其性别、年龄、用
药途径、表现等具体资料，对药物转归进行分析。按照相关评定
标准评价药物因果关系：肯定，极大可能，可能，可能性低、未
评价及无法做出评价。强度分级：重、中、轻度。转归：治愈、
好转，后遗症及死亡。ADR对原患疾病的影响：无明显影响，延
长治疗时间、疾病加重，出现后遗症。
1.3 统计学方法  SPSS 20.0统计学软件。计量资料经(χ- ±s)表
示，采取t检验；计数资料以百分比率(%)表示，采取χ

2检验；
P<0.05为差异有统计学意义。

2  结   果
2.1 ADR因果关系评定  150例ADR报告表明，因果关系：肯定12
例，占8.0%；极大可能105例，占70.0%；可能有关系15例，占
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10.0%；可能性低12例，占8.0%；无法做出评价6例，占4.0%；
差异有统计学意义(χ2=121.185，P=0.000)。
2.2 严重程度及对原患疾病的影响以及患儿治疗预后分析  150
例ADR报告表明，轻度68例，占45.33%；中度61例，占40.67%；
重度21例，占14.0%。轻度、中度ADR发生率均高于重度，差异有
统计学意义(χ2=35.289，26.852；P=0.000，0.000)。
　　原患疾病的影响：无明显影响81例，占54.0%；延长治疗
时间62例，占41.33%；疾病加重7例，占4.67%；无明显影响、
延 长 治 疗 时 间 占 比 率 均 高 于 疾 病 加 重 率 ， 差 异 有 统 计 学 意 义
(χ2=73.835，56.936；P=0.000，0.000)。
　　治疗情况：治愈74例，占49.33%；好转69例，占46.0%；
出现后遗症7例，占4.67%。
2.3 年龄与性别分布  性别分布：男78例，占52.0%；女72例，占
48.0%；两者之间比较，差异无统计学意义(χ2=0.480；P=0.488)。
　　年龄分布：1~3岁占35.33%，>3~6岁占27.33%，>6~9岁占
23.33%，>9岁占14.0%，差异有统计学意义(P<0.05)，见表1。

2.4 药物种类  抗生素类药物75例，占50.0%；中药制剂41例，占
27.33%；维生素类18例，占12.0%；呼吸系统用药6例，占4.0%；循
环系统用药6例，占4.0%；解热镇痛药物4例，占2.67%；其中抗生
素药物种类均高于其它药物种类，差异有统计学意义(χ2=16.248，
50.531，80.518，86.620；P=0.000，0.000，0.000，0.000)。
2 . 5  给 药 剂 型 及 给 药 途 径   给 药 剂 型 ： 注 射 剂 1 2 8 例 ， 占
85.33%；颗粒12例，占8.0%；片剂8例，占5.33%；滴剂2例，占
1.33%。注射剂占比率均高于其它给药剂型，差异有统计学意义
(χ2=180.214，193.687，215.511；P=0.000，0.000，0.000)。
　　给药途径：静脉滴注125例，占83.33%；肌肉注射3例，占
2.0%；口服10例，占6.67%。静脉滴注占比率均高于其它给药途
径，差异有统计学意义(χ2=202.816，178.114；P=0.000，0.000)。
2.6 ADR累及的系统器官及不良反应表现  150例ADR报告表
明，皮肤及其附件占59.33%；全身性损害占12.0%；五官系统
占8.67%；消化系统占6.67%；神经系统占5.33%；呼吸系统占
4.0%；循环系统占2.67%；肌肉及骨骼系统占0.67%，泌尿系统
占0.67%，其中皮肤及其附件不良反应占比率最高，其次是全身
性损害，差异有统计学意义(P<0.05)，见表2。

3  讨   论
3.1 小儿常用药ADR的发生规律、特点  随着医疗水平进展，医
疗药品市场不断扩展，各种药物种类明显增加，为各种疾病治疗
及临床用药提供多种选择，但随之而来的是药物不良反应增加。
由于小儿正处于生长发育过程，组织器官发育不够完善，生理功
能不够健全、机体耐受性差等，药物代谢能力存在差异，使药物
不良反应发生风险明显增加[4]。同时小儿正处于生长发育的关键

时期，新陈代谢旺盛，循环时间短，肝肾功能未发育成熟，对药
物排泄率较快，且对药物存在特殊反应，此时因小儿因药物导致
的不良反应严重性明显高于成人，给患儿、家庭及社会带来严重
的不良后果，此时重视小儿ADR，加强用药控制，对确保小儿身
心健康有重要意义。
　　本研究，男性占比高于女性女性，同周莉等[5]调查108例儿童
ADR研究结果相似；年龄分布1~3岁占比最高，同黄贝茹等[6]调查结
果相似，婴幼儿安全用药形势极其严峻。结果表明性别差异对药品
不良反应的影响较轻，主要是婴幼儿为主。由于儿童年龄越小，肝
肾器官尚处于发育阶段，对药物敏感性高，肝肾对药物排泄、代谢
功能较低，药物蓄积性高，血药浓度增加等，极易引起ADR[7]。
　　研究显示，抗生素类药物占50.0%，中药制剂占27.33%，药
物注射剂占85.33%，静脉滴注占83.33%，其不良反应累及组织
器官主要是皮肤及其附件、全身性损害、五官系统等。结果表明
抗生素主要是影响小儿安全的主要药物，可能是抗生素滥用、联
合用药、超指征用药等问题，耐药菌株的产生，使药物不良反应
增多；同时，我国医疗单位应用大量的抗菌药物，随着抗生素不
合理应用日益严重，使多数致病菌产生明显的耐药性，也增加了
ADR发生风险。同时静脉给药不经过肝脏首过效应，药物直接进
入循环系统，会增加血药浓度，并作用于靶器官，使药物不良反
应增多[8]。抗生素药物应用时，其不良反应主要涉及过敏反应及
泌尿系统反应，变态反应主要为皮疹，可能是药物及其降解聚合

物存在的半抗原与血清蛋白结合并形成抗原，故而产生与药物有
关的变态反应。同时中药制剂引起的ADR也不容忽视，可能是因
中药制剂的成分非常复杂，中药提取不易、工艺条件不一、而且
中药制剂注射满足不了质量要求，此时引起的ADR临床表现也较
为复杂[9]；另一方面多数临床医师认为中药制剂安全性高、属无
毒反应，造成中药制剂应用普遍，并未按照中医诊断辨证论治，
盲目滥用；或在使用期间与西药注射剂配伍、溶媒使用措施、药
剂浓度过高等原因，进而更容易诱发ADR[10]。
3.2 小儿常用药的用药指导  因此，根据儿童常用药ADR发生规
律及特点，总结出安全用药指征：(1)抗生素是引发ADR发生的
主要药物，因此在应用抗生素时，需要严格按照抗菌药物指导原
则，掌握各药物使用的禁忌症、适应症，做药敏试验，掌握特殊
用药使用特点以及药物使用的药效学、药动学规律，制定合理、
准确的用药方案，提高用药安全性[11]；(2)中药制剂成分复杂，稳
定性差，容易诱发药物变态反应，因此建议临床医师在使用中药
制剂时，尽量避免与西药注射剂配伍；并严格按照药物说明书的
用法、用量进行给药，合理、规范的配制中药制剂的浓度，不得
随意增加药物剂量，严格遵循《中药注射剂临床使用指导原则》
进行给药，以此提高临床用药安全性[12]；(3)静脉给药时，需要掌
握输液适应证，不得随意增加输液范围，能口服给药者，不可输
液；同时做好患儿家长的健康教育，教育公众能安全合理用药，

表1 150例ADR年龄与性别分布[n(%)]
年龄(岁)        男         女               总计

1~3 27(50.94)     26(49.06)      53(35.33)a

>3~6 20(48.78)     21(51.22)      41(27.33)

>6~9 20(57.14)     15(42.86)      35(23.33)

>9 11(52.38)     10(47.62)      21(14.0)

总计 78(52.0%)     72(48.0%)    150(100.0%)
注：与>9岁比较，aP<0.05。

表2 ADR累及的系统器官及不良反应表现
涉及系统与器官            占比率[n(%)]                                                     临床表现
皮肤及其附件                  89(59.33)a 皮疹、斑丘疹，皮肤瘙痒、潮红，充血性红斑，直射点疼痛
全身性损害    18(12.0)                     寒战、晕厥、高热，皮肤水肿
五官系统                        13(8.67)                     颜面部潮红，紫绀，口唇麻木、结膜充血，眼睑、面部水肿，口感，面部出现红斑
消化系统                        10(6.67)                     恶心呕吐、腹痛、腹泻
神经系统                        8(5.33)                    头晕头痛，烦躁不安，兴奋，睡眠质量差，神志模糊
呼吸系统                        6(4.0)                    呼吸困难、急促，憋喘，咳嗽
循环系统                        4(2.67)                    心悸，心率加快，心慌，低血压、心肌酶谱异常
肌肉及骨骼系统    1(0.67)                    关节酸痛，全身乏力，腿部疼痛
泌尿系统                        1(0.67)                    尿量少
总计                        150(100.0%) 
注：与其它不良反应表现比较，aP<0.05。
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4  结   论
　　本研究利用简单的静电相互作用构建了一种聚合物ICG纳米
颗粒，该纳米颗粒的水和粒径为55 nm。该纳米颗粒具有良好的
生物相容性，并且可快速进入U87细胞内部，分散在细胞质中。
此外，ICG纳米颗粒可以在活体肿瘤部位有效的蓄积实现肿瘤的
荧光成像。
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注意患儿静脉滴注情况，不可擅自调整输液速度，减少因静脉给
药导致的ADR；因此在选择给药途径时，在不影响临床治疗时，
优先考虑口服用药，其次是肌内注射，将静脉注射作为小儿用药
途径的最末选项[13]；(4)用药前，明确疾病诊断，详细了解患儿既
往用药史、过敏史，使治疗方案更加简化，避免药物滥用性；并
严格控制给药剂量，根据个体化差异，选择合理的用药剂量；同
时临床医师要熟知小儿的肾脏解剖特点及生理特点，认识药物肾
毒性，严格掌握用药指征，避免药物滥用，尽量控制肾毒性药物
的使用[14]；(5)强化对医务人员、患儿家长的健康宣教，提倡抗生
素准确、合理用药的宣传教育，强化安全用药的监督管理，使其
掌握临床用药监测知识、用药方法，强化医务人员急救知识的专
业培训，树立准确用药的责任意识，广泛普及ADR知识，以此提
高临床用药的安全性，实现经济、安全用药的目的[15]；(6)临床用
药时，需要有目的联合用药，用最少种类的药物达到治疗目的，
在联合用药时，需要尽量排除药物之间相互作用引起的不良反
应，若患儿服用多种药物出现不良反应，需要准确分辨是哪种药
物引起的不良反应，以此提高临床用药的安全性及有效性[16]。
　　综上所述，小儿常用药存在不良反应，以1~3岁小儿为主，
抗生素、中药类制剂以及静脉注射是引起不良反应的主要情况，
因此临床需要加强用药监测，强化抗生素、中药制剂的安全管
理，教育公众能安全合理用药，以此减少小儿ADR的发生，为临
床合理、安全用药提供参考。
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