严重药物不良反应近三成是老年人
日前，国家食品药品监督管理总局发布《国家药品不良反应监测年度报告（2014年）》。2014年，国家药品不良反应监测网络共收到药品不良反应/事件报告132.8万余份，比2013年增长0.8%。新的和严重的药品不良反应/事件报告34.1万份，占同期报告总数的25.7%。

　　其中，65岁以上老年人占报告比例的19.9%，比上一年升高2.1个百分点。严重不良反应报告中，65岁以上老年患者更是占到27.3%。随着人口老龄化发展，老年人用药安全亟需引起关注。
按怀疑药品类别统计，化学药占81.2%、中药占17.3%、生物制品占1.5%。抗感染药报告数量仍居首位，占化学药的46.2%，较2013年降低了1.4个百分点，报告比例已连续5年呈下降趋势。心血管系统用药占化学药的10.2%，较2013年上升了0.2个百分点，且连续5年呈上升趋势。

　　报告指出，随着我国居民生活水平的提高，心血管疾病的发病率在逐年升高，心血管系统用药尤其是口服制剂使用越来越广泛，应进一步加强心血管系统用药监测与评价。
六成儿童不良反应祸起抗感染药

　　出于医学伦理等方面的因素，儿童用药上市前的安全数据比较有限，因此上市后的安全性数据分析尤为重要。报告显示，2014年共收到0-14岁儿童药品不良反应报告12.2万份，其中严重报告占儿童报告总数的4.4%。男童和女童比为1.5：1，涉及的怀疑药品以化学药为主，占84.0%，化学药中抗感染药比例为76.7%。

　　报告指出，儿童使用抗感染药严重报告比例较低，其中阿奇霉素、炎琥宁、头孢硫脒、红霉素的风险相对突出，应引起关注。从引起的不良反应表现来看，胃肠道损害较为突出，口服给药更容易导致儿童胃肠道损害的发生。男性儿童使用抗感染药的不良反应发生构成比高于女性儿童，这可能与儿童原患疾病的发病率相关。从年龄分布上看，年龄越小，发生不良反应的风险越高。

　　以炎琥宁注射剂为例，原国家食品药品监督管理局于2009年发布有关炎琥宁注射液的不良反应信息通报，提示关注安全使用问题。但是关于炎琥宁注射剂的不良反应报告数和严重报告数逐年上升，严重过敏反应仍然比较突出。据统计，6岁以下儿童的不良反应报告占总报告数的40%以上，不良反应表现以过敏性休克、过敏样反应、呼吸困难等严重过敏反应为主。

　　报告提示，低龄儿童谨慎合理使用抗感染药，使用时应权衡该药对患者的风险和效益。此外，很多药品中含有相同的成分，混合使用会导致用药过量。最好不要让儿童服用一种以上的感冒咳嗽药。

　　老年患者合并用药增加风险

　　2014年65岁以上老年患者不良反应报告比例达19.9%。经对国家药品不良反应监测数据库分析显示，自2009年以来，该比例持续上升；严重报告中65岁以上老年患者报告比例更高，占到27.3%，老年患者用药安全问题应引起格外关注。

　　随着我国人口老龄化的发展，老年患者合理用药和用药安全日益受到临床和社会的关注。由于老年人组织器官逐渐老化，各系统功能降低，尤其肝肾功能的衰退，导致机体对药物的吸收、分布、代谢和排泄等功能减弱。加之老年人多种疾病共存，临床表现复杂，用药种类也比较多，增加了发生不良反应的风险。有临床资料表明，服用5种以下药物不良反应发生率在6%-8%，服用6-10种药物不良反应发生率将增至40%。
2014年抗感染药物严重不良反应报告数量排名前十位的品种：左氧氟沙星、头孢曲松、头孢哌酮舒巴坦、青霉素G、头孢呋辛、头孢噻肟、阿奇霉素、克林霉素、阿莫西林克拉维酸、利福平。
