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临床危急值与药品不良反应的关联性研究分析
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摘要 目的：通过监测临床危急值提高药品不良反应（ADR）的上报质量。方法：分析临床药物治疗与出现临床危急值之间的联系，

确定可疑的 ADR病例。结果：调查中共发现 23例疑似 ADR报告，占调查期间总上报 ADR例数的 24.73%；主要 ADR表现为血

小板减少（13例），其次是尿素升高（5例）；给药途径主要为静脉滴注（涉及 21例），涉及品种以抗菌药物为主。结论：通过加强对

临床危急值的监测，可以提高 ADR的报告的质量，减少 ADR的漏报率。
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Analysis of Correlation Between the Clinical Critical Value
and the Adverse Drug Reaction

To improve the clinical adverse drug reaction (ADR) reporting quality by monitoring the critical value.

The clinical medication and the occurrence of clinical critical value were analyzed to determine the suspected ADR cases.

23 cases of suspected ADR report were found and accounted for 24.73% of the total number of the reported ADR cases during

the investigation. The main ADR findings were thrombocytopenia (13 cases), followed by urea increase (5 cases). The main
administration route was intravenous drip (involving 21 patients)and the main type of drugs was antibacterial drugs. By

strengthening the monitoring of clinical critical value, the quality of ADR reports can be improved and the false negative rate of ADR can

be reduced.
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前言

Lundberg[1]于 1972年最早提出危急值的报告制度，他将危
急值定义为提示患者的生命处于危险状态的实验结果，此时应

立即采取适宜的治疗抢救措施。“危急值”制度的建立是《医疗

事故处理条例》举证中的重要部分，也是时也是 ISO15189、
CAP等管理体系的要求内容[2]。目前，危急值的重要性备受重

视，临床危急值是临床某项或某类检验异常结果，而当这种检

验异常结果出现时，表明患者可能正处于有生命危险的边缘状

态。鉴于临床危急值的危险性，临床应想办法预防、减少它的出

现。导致临床危急值出现的原因包括原患疾病引起、药物不良

反应引起等，由于危急值出现大多与原患疾病有关，而与药物

相关的研究很少。本文是从药物不良反应方面着手，希望找出

与临床危急值相关的药物不良反应，完善危急值与药品不良反

应报告的途径，为临床医生和药师在安全用药方面提供参考信

息。

1资料与方法

药物在临床治疗中通常会引起以下临床指标的异常：①血

常规中的白细胞、血小板、血红蛋白，②肾功能中的肌酐、尿素、

尿酸，③肝功能中的总胆红素、直接胆红素。所以本研究从医院

检验科登记的血液及生化临床危急值记录信息着手，对涉及上

述检验项目的临床危急值结合相对应患者的病例进行跟踪分

析，判断该临床危急值的发生是否与药物治疗有关。

2 结果

2.1 检查病例数结果
总共查看了 808个临床危急值对应患者的病例，确定 23

例（2.85%）疑似药源性 ADR；涉及的临床危急值项目包括白细

胞、血小板、血红蛋白、肌酐、尿素，未发现有尿酸、总胆红素、直

接胆红素的病例，具体数据见表 1。
2.2 患者年龄与性别分布

发现的 23例疑似病例中，女性 5 例（占 22%），男性 18例

（占 78%）。患者年龄为 5月～ 81岁，详见表 2。
2.3 发生 ADR的给药途径

在 23例 ADR报告中，涉及 4种给药途径，其中以静脉滴

注给药为主（21例，91.30%），详见表 3。
2.4引起 ADR的药品种类及构成比
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在 23例 ADR报告中，怀疑药品种类共 10个、品规共 32

个。除了其中一例 ADR的怀疑药品为一种，其余均逸2种。具

体情况详见表 4。
2.5不良反应类型和结果

在 23例 ADR报告中，ADR 主要累及系统或器官是血液

系统和肾脏。有过半的患者病情严重，医生针对出现的检验临

床危急值尚未作出处理，其家属已经要求出院，导致不良反应

结果不详。有一例死亡（疑为原疾病所致）。疗效判断依据：①痊

愈：检验项目由临床危急值恢复至正常范围；②好转：检验项目

在危急值出现经处理后向正常值靠近了；③不详：患者病重，其

家属要求出院；④死亡。具体情况见表 5。
2.6 23例 ADR的报告类型

20例严重（86.96%），3例一般。

3讨论

大量临床研究表明，ADR报告质量不高和漏报率高是目
前医疗机构药品不良反应监测中的主要问题[3,4]。本次调查期间

共发现出现 23例疑似药源性不良反应，调查期间全院共上报
ADR病例 70例，ADR漏报率为 24.73%，这样的比例不容忽

视。从报告类型看，有 20例（86.96%）为严重的 ADR。由于这方

面的 ADR不易发觉，可能跟临床危急值多来自 ICU、急诊重症
监护室，患者病情严重有关，且通常医院 ADR监测结果中由血

常规及生化指标异常发现的 ADR比例非常低[5]，这些隐蔽、潜

在的不易观察的ADR更应引起我们的重视，应加大监测力度[6]。

在 23例 ADR报告中，怀疑药品种类共 10个，品规共 32

个，除了一例的怀疑药品为一种，其余均逸2种，说明联合用药

较为普遍，而合并用药正是导致 ADR发生的重要因素之一，由

于药物相互作用，合并用药会影响体内过程，为减少 ADR得发

生应尽量避免合并用药[7]。

疑似的 ADR病例的主要给药途径为静脉给药（静脉滴注、

静脉注射）。注射剂静脉用药的药动学特点是没有吸收过程，药

物直接进入血液，血药浓度短时间内升高，药效表现快，作用

强，ADR发生的概率及严重程度相应增加[8]。考虑到以上病例

患者大部分病情较重，部分已经不适宜口服给药，因此针对无

法口服给药治疗的患者，更应严密观察临床指标，分析药物治

疗对疾病变化的影响，尽可能减少由于药源性损害对患者造成

的二次治疗成本的增加。

根据抗菌药物的说明书以及文献资料[9-11]，可以知道抗菌

药物常可引起肾功能及血液系统的损害。本次发现的 23 例
ADR 报告中主要怀疑药品种类为抗菌药（品规数 15，涉及 18

例）。说明抗菌药物的大量应用及滥用现象，增加了 ADR发生
的几率。23例 ADR报告中有 7例的怀疑药品涉及依达拉奉。

但该药是心脑血管用药，多用于 ICU中的急性脑梗、脑损伤等

重症病人，患者病情严重，很难发现该药引起的不良反应。由说

明书知其严重不良反应有：急性肾功能衰竭、肝功能异常、血小

板减少。提醒我们对于以静脉用药为主的药物及危重患者的救

治中，应加强对患者生化指标及血常规的监测，以便及时发现

药品不良反应，减少对诊疗的误判，提高临床治疗效果。

本次调查共发现 5例尿素危急值确定疑似病历，出现比例

较高。但齐子芳[12]曾报道在 65例临床生化检验中发现有 3例

尿素假高危急值出现在重症监护中心，且临床不能解释，归为

原因不明，提醒我们分析临床危急值时应结合临床考虑是否假

表 1 检查病例数的结果

Table 1 Results of numbers of checked cases

检查病例数

Number of checked cases

疑似 ADR病例数

Number of Suspected ADR cases

比例（%）

Proportion（%）

生化指标 Biochemical indicator

血常规 Routine blood test

合计 Total

386

422

808

5

18

23

1.30

4.27

2.85

表 2 患者年龄与性别分布

Table 2 Distribution of age and sex of patients

年龄 Age 男性（女性）Male (female) 比例（%）Proportion（%）

 18

19～60

 60

2（1）

8（4）

8（0）

3（13.04）

12（52.17）

8（34.78）

表 3 发生 ADR的给药途径

Table 3 The routes of administration in cases of ADR

给药途径

Route of administration

静脉滴注

Intravenous drip

静脉注射

Intravenous injection

泵入

pumping

口服

Oral

例数

比例（%）Proportion（%）

21

91.30

9

39.13

4

17.39

4

17.39

注：部分怀疑药品逸2种。

Note: Some suspect drug逸2.
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危急值的报告。

4 建议

《药品不良反应报告和监测管理办法》规定，严重药品不良

反应是指因使用药品引起以下损害情形之一的反应：（1）导致
死亡；（2）危及生命；（3）致癌、致畸、致出生缺陷；（4）导致显著
的或者永久的人体伤残或者器官功能的损伤；（5）导致住院或
者住院时间延长；（6）导致其他重要医学事件，如不进行治疗可
能出现上述所列情况的。而危急值是表示危及生命的检验结

果，也被称为“超生命警戒值”，意义重大[13,14]，由此可见，药品不

良反应尤其是严重不良反应与临床危急值具有很强的关联性，

医院可定期对临床危急值开展回顾性调查，或进行定时监控追

踪，虽然工作量大、较麻烦，但却能有效地发现药源性临床危急

值，减少 ADR（尤其是严重 ADR）的漏报，可以提高 ADR的报
告的数量和质量。

本次调查临床危急值主要以检验项目着手，通过制定符合

自己的危急值项目及范围，可以减少和防范医疗事故，以提高

工作效率和服务质量[15,16]。另外，除了检验科外，超声科、放射

表 4 引起 ADR的药品种类及构成比

Table 4 Type and composition ratio of ADR-causing drugs

药品种类

Types of drugs

涉及例数（%）

Involving proportion(%)

品规（%）

Specifications(%)

药品名称（例数）

The name of drug(cases)

抗菌药

Antibacterial
18（78.26） 15(46.88)

头孢哌酮舒巴坦

Cefoperazone Shubatan (3)、哌拉西林他唑巴

坦 Piperacillin-tazobactam(4)、哌拉林舒巴坦

Piperacillin-sulbactam (4)、头孢他啶

Ceftazidime (3)、左氧氟沙 Levofloxacin (4)、

奥硝唑 Ornidazole (2)、克林霉素

Clindamycin(2)、头孢呋辛 Cefuroxime (2)、

阿米卡星 Amikacin (1)、氟康唑 Fluconazole

(1)、万古霉素 Vancomycin (1)、磷霉素

Fosfomycin (1)、阿奇霉素 Azithromycin (1)、

头孢曲松 Ceftriaxone (1)、头孢替安

Cefotiam (1)

抗结核药

Anti tuberculosis
1(4.35) 4(12.5)

异烟肼 isoniazid (1)、利福平 rifampicin (1)、

吡嗪酰胺 Pyrazinamide (1)、盐酸乙胺丁醇

ethambutol hydrochloride (1)

抗血小板药

Antiplatelet
2(8.70) 3(9.38)

阿司匹林 Aspirin (1)、奥扎格雷 Ozagrel (2)、

氢氯吡格雷 Clopidogrel bisulfate (1)

利尿药

Diuretics
6(26.09) 2(6.25)

呋塞米 Furosemide (6)

甘露醇 Mannitol (2)

心脑血管用药

Cardiovascular drugs
7(30.43) 2(6.25)

依达拉奉 Edaravone (7)、马来酸桂哌齐特

Cinepazide Maleate (1)

中药注射剂

Chinese medicine injection
2(8.70) 2(6.25)

醒脑静 Xingnaojing injection(1)、参麦

Shenmai(1)

降压药

Antihypertensive drugs
2(8.70) 1(3.13)

尼莫地平注射液

Nimotop vial (2)

抑制胃酸分泌药

Acid secretion inhibitors
1(4.35) 1(3.13)

奥美拉唑钠

Omeprazole (1)

蛋白酶抑制药

Protease inhibitors

解热镇痛抗炎药

Antipyretic analgesic and anti-inflammatory drugs

1(4.35)

1(4.35)

1(3.13)

1(3.13)

乌司他丁

Ulinastatin(1)

双氯芬酸钠缓释片

Diclofenac Sodium(1)

科均有危机值报告，因此，参考多部门合作机制[17]提高工作效

能的做法，建议医、技、护、药多学科可密切联合，形成良好的合

作机制，促进不良反应监测体系的发展与完善。如护理人员作

为制度实施的主要参与者 [18]，加强护士在危急值报告中的作

用，可更有效地落实危急值报告制度[19]；或医技科室将临床危

急值送报给临床科室的同时也送报给临床药学室，以便临床药

学开展对临床危急值追踪和分析；还可探讨建立治疗药物浓度

监测危急值报告的方式[20]，进一步完善危急值与药品不良反应

报告的途径，服务于临床和患者。
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表 5 不良反应类型和结果

Table 5 Adverse reactions and results
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Adverse type
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Cases(%)
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Adverse results

例数(%)

Cases(%)

血小板减少 Thrombopenia

尿素升高 Urea increase

血红蛋白减少 HGB Decrease

白细胞减少 Leukopenia
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5(21.74)

3(13.04)

2(8.70)

不详 Not quite clear

痊愈 Recovery

好转 Improve

死亡 Death
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