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2014－ 2024年儿童药物不良反应 2 573例分析

李珊珊，陈燕燕，苗彩云，沈珑慧

【摘要】目的 分析宁波大学附属妇女儿童医院 2014－ 2024年间儿童药物不良反应（ADR）的发生特点。方法

使用国家药品不良反应监测中心数据平台，回顾性收集 2014－ 2024年间宁波大学附属妇女儿童医院上报的儿童

ADR报告。记录性别、年龄、体质量、原患疾病等信息，按《国际医学用语词典》26.1版中首选系统器官分类（SOC）
对 ADR进行分类和描述。结果 共收集到 2 573例儿童 ADR报告，男女比例 1.28∶1，年龄 1 d至 18岁，以学龄

前儿童居多。ADR主要发生在给药后 24 h内，给药途径以静脉滴注为主，严重 ADR占 20.40%。2 573例 ADR报

告共涉及 2 832种怀疑药品和 14项SOC，引发ADR前 5位的药品种类是抗感染药物、呼吸系统药物、中枢神经系

统药物、维生素及调节水、电解质和酸碱平衡药物及中成药，主要集中在皮肤及皮下组织类疾病、胃肠系统疾病等。

二元 Logistic回归分析显示原患疾病、并用药物数量是儿童发生严重 ADR的独立危险因素（均 ＜ 0.05）。结论

抗感染药物是引发儿童ADR的主要药物类别，静脉给药发生ADR风险高，原患疾病及药物联用数量显著增加

严重 ADR风险。
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药品不良反应（adverse drug reactions，ADR）是
指合格药品在正常用法用量情况下出现的与用药目

的无关的有害反应[1]。ADR不仅增加患者发病率、延

长住院时间及医疗成本，还严重威胁儿童用药安全[2]。

受儿童器官发育多维度和非线性特点影响[3]，药代动

力学及药效学特征与成人差异明显，对药物暴露更

敏感，ADR在发生频率、性质和严重程度上均显著区

别于成人 [4]。且儿童 ADR 临床试验少，药物超说明

书使用或不当用药常见，进一步增加儿童ADR的风

险[5]。数据显示，全球住院患儿ADR发生率可达 9.5%～

16.8% [5-7]，严重 ADR占 14.1%～ 24% [5-6，8]，且呈逐年

上升趋势 [9]，抗感染药物与呼吸系统药物等是 ADR

主要药物类别 [8]，其发生与原患疾病、并用药物种类

等因素密切相关[10-13]。目前关于儿童ADR的系统性

研究，特别是基于大样本的长期回顾性分析仍较匮

乏。本研究通过国家药品不良反应监测中心数据平

台，采用回顾性队列研究方法，分析 2014－ 2024年

期间宁波大学附属妇女儿童医院报告的儿童ADR，

为临床合理用药提供科学依据，现报道如下。

1 资料与方法

1.1 数据来源 收集 2014 年 1 月 1日至 2024 年

12 月 31日我院上报至国家药品不良反应监测中心

的 ADR 报告，筛选出 2 573例 18 岁及以下儿童发

生的 ADR 作为研究资料。本研究获得宁波大学附

属妇女儿童医院医学伦理委员会批准（NBFE-2025-
KY-093），豁免/免除知情同意。

1.2 方法 采用回顾性研究方法，提取 ADR 报告

中患儿性别、年龄、体质量、原患疾病、个人/家族药

品不良反应史、怀疑药品种类、合并用药、用药后

ADR发生时间、临床表现及严重程度等信息。使用

《新编药物学》第 18 版及《国际医学用语词典》[11]

（MedDRA）26.1版中药物不良反应术语集的首选系

统器官分类（system organ classification，SOC）对

ADR报告进行分类和描述。

1.3 统计方法 采用SPSS 25.0软件对数据进行统

计分析。计量资料正态性检验采用 Shapiro-Wilk检
验，符合正态分布的数据以均数±标准差表示，组间

比较采用独立样本 检验；非正态分布的数据以

（ 25，75）表示，采用Mann-Whitney 检验。计数资

料采用 2检验或 Fisher精确检验。通过二元Logistic
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回归分析，获得各风险因素的优势比（odds ratio，

）及其95%置信区间（confidence interval， 的估

计值。 ＜ 0.05表示差异有统计学意义。

2 结果

2.1 ADR总体情况 共纳入儿童 ADR2 573例，历

年报告数和严重 ADR报告数见表 1。2 573例 ADR

报告中，男 1 444例（56.12%），女 1 129例（42.88%）；
男女比例 1.28∶1。年龄 1 d 至 18岁。其中学龄前

患儿（0～ 6岁）占 74.62%。严重 ADR报告共 525

例（20.40%）。其中危及生命报告占 0.78%，导致住院

或住院时间延长占 0.47%，导致显著的或永久的人体

伤残或器官功能的损伤占 0.08%。引发 ADR的前 3

种给药途径分别为静脉滴注 2 424例（85.59%）、口服

201例（7.10%）和静脉注射 70例（2.47%）。2 326例
儿童的 ADR主要发生在给药后 24 h内，占 90.40%。

2.2 ADR 累及 SOC 及其临床表现 2 573例儿童

ADR涵盖了 14项 SOC，主要集中在皮肤及皮下组

织类疾病、胃肠系统疾病、全身性疾病及给药部位各

种反应，见表 2。
2.3 ADR涉及的怀疑药品分类 2573例ADR共涉

及 2 832 种怀疑药品，划分为 21类。引发 ADR前 5

位的药品种类是抗感染药物（82.91%）、呼吸系统药物

（3.71%）、中枢神经系统药物（2.44%）、维生素及调节

水、电解质和酸碱平衡药物（1.73%）及中成药（1.38%）。
2.4 抗感染药物ADR累及SOC 抗感染药物引发

2 348例儿童 ADR，以 -内酰胺类为主。对 ADR报

告例数排名前 3位的抗感染药物分析显示，其ADR

主要累及 SOC有所差异，但均以皮肤及皮下组织类

疾病、胃肠系统疾病等 SOC为主，见表 3。

2.5 严重ADR的影响因素分析 单因素分析显示，

两组原患疾病及并用药物数量与严重 ADR 发生显

著相关（均 ＜ 0.05），见表 4。二元 Logistic回归分

析显示，原患疾病及并用药物数量是儿童发生严重

ADR的独立危险因素（均 ＜ 0.05），见表 5。

3 讨论

本研究回顾性分析 2 573 例 18 岁及以下儿童

ADR报告，结果显示儿童 ADR报告数量总体呈现

波动上升的趋势，这可能与药物使用结构变化、流行

病学特征的改变及药物监测系统优化等有关[2，9]。人

口学特征上，男女比例 1.28∶1，74.62%为学龄前患

儿，稍高于国内研究[8]，这说明儿童 ADR 的发生与

生长发育密切相关，低龄儿童因中枢神经系统、免

疫系统尚未发育完全和肝肾代谢功能不足更易发生

ADR[5]。本研究报告严重 ADR共 525例（20.40%），
与国内外研究相符 [5-6，8]。给药途径中，静脉滴注是

ADR主要诱因。因药物的浓度、渗透性、体外配伍

稳定性等因素更易诱发 ADR的发生 [14-15]，需采取无

菌操作、药物配伍等系统性管理策略降低风险[16]。此

外，90.40%的 ADR发生在用药后 24 h内，提示临床

医护和临床药师应加强用药初期的监护强度。

本研究ADR涉及 14项 SOC和 2 832种怀疑药

品，主要集中在皮肤及皮下组织类疾病、胃肠系统疾

病、全身性疾病及给药部位各种反应等SOC中，与既

往研究相符[8]，这与儿童生理发育特点相关[17]。抗感

染药物是儿童 ADR 的主要风险因素（82.91%），

以 -内酰胺类为主，其ADR多见于皮肤及皮下组织

类疾病和胃肠系统疾病，与其使用频率高、适应证广

等有关 [18]。但受监测系统限制，无法真实反映抗感

染药物实际的ADR发生率，可能限制了对高风险药

物的精准识别。故临床需优化用药：依据病原学检

测选药，考量个体差异，严格把控联合用药；同时应

强化临床药师参与，通过专业评估与监测来提升抗

菌药物应用的合理性与规范性。

本研究显示，原患疾病、并用药物数量是引发儿

童严重 ADR的独立危险因素（均 ＜ 0.05）。国内

外研究亦证实，基础疾病会加重儿童药物代谢负担，

多重用药则增加药物间相互作用的可能性且掩盖

ADR的早期症状，两者均会显著增加儿童发生严重

表 1 药品不良反应报告年度分布 例

年份 ADR 严重 ADR
2014 238 64
2015 333 63
2016 265 41
2017 204 44
2018 298 34
2019 369 60
2020 119 17
2021 141 47
2022 170 54
2023 173 36
2024 263 65
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ADR的风险[10-13]。临床应基于获益/风险评估减少用

药数量，并构建相关ADR风险预测模型和开发人工

智能ADR监测系统等，为临床提供风险预警及用药

策略支持。

本研究存在以下局限：单中心回顾性分析可能限

制样本代表性；ADR自发报告系统的数据存在报告偏

倚；患儿的基础疾病和并用药物或影响结果精确性。

综上所述，本研究明确了儿童ADR的流行病学

特征、高风险药物、ADR累及的 SOC分类和临床表

现及严重ADR潜在风险因素，为临床安全用药提供

了可靠的科学依据。建议临床警惕儿童 ADR发生，

尤其用药 24 h内，结合原患疾病和并用药品的危险

因素制定用药方案。未来可探索人工智能辅助ADR

监测系统，实现精准预警，保障儿童用药安全有效。
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表 2 药品不良反应报告累及的 SOC及临床表现

SOC 例次数 构成比（%） 药品不良反应临床表现（报告数） 信号频数

皮肤及皮下 3 219 74.79 皮疹（1 622），瘙痒（1 100），荨麻疹（302），皮肤发红（39），红肿（35），肿胀（27）， 20
组织疾病 水肿（24），潮红（22），出汗（13），斑丘疹（12），紫绀（12），面色改变（2），皮下

出血（2），脓疱性疹（1），血管神经性水肿（1），疱疹（1），皮肤溃烂（1），皮肤

色素沉着（1），出血点（1），局部皮肤反应（1）
胃肠系统疾病 429 9.97 呕吐（148），恶心（94），腹痛（78），腹泻（48），胃不适（15），食欲下降（13），腹部 24

不适（8），稀便（6），大便次数增加（3），干呕（2），腹部胀大（1），喂养不耐受

（1），便血（1），上消化道出血（1），厌食（1），胃出血（1），血便（1），便秘（1），口
干（1），腹部绞痛（1），胃肠疼痛（1），口腔异味（1），胃肠不适（1），大便变色（1）

全身性疾病及给药 161 3.74 胸闷（30），苍白（21），注射部位疼痛（17），高热（12），寒战（12），过敏性休克（12）， 26
部位各种反应 注射部位皮疹（8），注射部位瘙痒（7），胸痛（5），乏力（5），注射部位红肿（5），

发热（4），过敏样反应（4），畏寒（2），局部冷感（2），胸部不适（2），用药部位

水肿（2），注射部位硬结（2），注射部位荨麻疹（2），四肢厥冷（1），体温升高（1），
全身性水肿（1），不适（1），注射部位感染（1），注射部位脓肿（1），注射部位肿胀（1）

呼吸系统疾病、 130 3.02 咳嗽（35），呼吸频率增加（14），呼吸困难（10），呼吸急促（6），咽喉不适（6），喉 36
胸及纵膈疾病 痒（4），干咳（4），喷嚏（4），流涕（4），鼻衄（4），气道压力升高（3），声音嘶哑（3），

痰鸣（3），哮鸣音（2），喉痛（2），喘鸣（2），咽喉红肿（2)，喘息（2），鼻腔分泌

物增多（2），气促（2），气短（1），干啰音（1），鼻塞（1)，气喘（1），咽喉发紧（1），
咽喉充血（1），呼吸费力（1），呼吸抑制（1），喉鸣（1），气道分泌物增多（1），
支气管痉挛（1），哮喘发作（1），呼吸音异常（1），哮喘加重（1），鼻干燥（1），
咽痛（1）

各类神经系统疾病 130 3.02 头晕（39），抖动（24），颤抖（19），头痛（7），嗜睡（5），麻木（5），入睡困难（5），兴 26
奋（4），烦躁（3），语无伦次（2），躁动不安（2），哭闹（1），注意力不集中（1），
睡眠不宁（1），激动（1），意识模糊（1），昏睡（1），情绪不稳定（1），失眠（1），
睡眠减少（1），瞌睡（1），抽搐（1），感觉异常（1），谵妄（1），精神障碍（1），晕厥（1）

眼器官疾病 115 2.67 眼睑水肿（72），眶周水肿（30），眼充血（3），结膜充血（2），视物模糊（2），青光 11
眼（1），眼痒（1），眼不适（1），眼眶水肿（1），眼局部刺激（1），流泪异常（1）

心脏器官疾病 50 1.16 心动过速（34），心悸（6），心动过缓（3），脉搏加快（3），心慌（3），心跳加剧（1） 6
各类检查 28 0.65 血压降低（8），血氧饱和度下降（7），血压升高（4），电解质异常（3），血乳酸

增高（1），丙氨酸氨基转移酶升高（1），天冬氨酸氨基转移酶升高（1），碱性

磷酸酶降低（1），转氨酶升高（1），高密度脂蛋白降低（1） 10
血液及淋巴系统疾病 14 0.33 粒细胞减少（4），白细胞减少（4），血小板减少（3），骨髓抑制（2），凝血障碍（1） 5
泌尿系统 8 0.19 少尿（4），尿量不足（2），血尿（1），尿潴留（1） 4
耳及迷路类疾病 8 0.19 耳肿胀（4），耳鸣（2），耳痛（1），耳不适（1） 4
各种肌肉骨骼及结缔组织疾病 5 0.12 下肢痛（1），疼痛（4） 2
代谢及营养类疾病 4 0.09 高三酰甘油血症（2），三酰甘油升高（1），低钠血症（1） 3
肝胆系统疾病 3 0.07 胆囊结石（1），胆囊内高密度影（1），肝功能异常（1） 3
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表 3 抗感染药物药品不良反应报告累及的 SOC
抗感染药物 例数 构成比（%） SOC（报告数）

注射用头孢美唑钠 466 19.85 皮肤及皮下组织类疾病（681），眼器官疾病（21），全身性疾病及给药部位各种反应（13），胃肠

系统疾病（13），呼吸系统疾病、胸及纵膈疾病（9），各类神经系统疾病（5），心脏器官疾

病（3），各类检查（2），耳及迷路类疾病（2）
注射用头孢曲松钠 350 14.91 皮肤及皮下组织类疾病（536），呼吸系统疾病、胸及纵膈疾病（30），眼器官疾病（30），全身性

疾病及给药部位各种反应（22），胃肠系统疾病（17），各类神经系统疾病（6），心脏器官疾

病（3），肝胆系统疾病（2），各类检查（1），耳及迷路类疾病（1）
注射用阿洛西林钠 317 13.50 皮肤及皮下组织类疾病（465），眼器官疾病（14），胃肠系统疾病（11），呼吸系统疾病、胸及纵
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表 5 严重药品不良反应的多因素分析

指标 值 值 值（95% ） 值

原患疾病 0.565 0.128 1.760（1.368～ 2.263） ＜ 0.05
并用药物 0.190 0.050 1.210（1.097～ 1.334） ＜ 0.05


