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Drugs and Clinical / 药物与临床

奥司他韦临床用药的不良反应监测
樊若曦

吉林省药品安全监测中心，吉林 长春 130000

[摘 要]目的  探究奥司他韦临床应用导致的常见不良反应、临床特征以及严重程度，为临床用药提供合理化参考。方法  本
次研究中奥司他韦临床用药的不良反应数据来自药品不良反应监测中心，选取时间为2021年12月-2022年12月期间上报，将数据进
行统计分析，总结和整理奥司他韦在临床使用中存在的问题，规范药物的生产和使用。结果  106例ADR中，男性61例（57.55%），
女性45例（42.45%），最小年龄为1岁5个月，最大年龄为85岁，ADR发生率最高的年龄范围为1～10岁，19例（19.92%），其次为
61～70岁，17例（16.04%），60岁以上患者发生42例（39.62%）；在发生ADR的患者中，患者的疾病类型以甲型流感为主，发生40例
（37.74%），其次为上呼吸道感染25例（23.58%）；106例患者中，发生ADR构成比最高的用法用量为150 mg，bid，35例（33.02），
其次为75 mg，qd，23例（21.70%）；使用药物后，ADR的发生时间以用药后48～72h最为集中，52例（49.06%），其次为用药24h
内，25例（23.58%）；在发生ADR的106例患者中，最主要的受累器官和系统为中枢和外周神经系统，41例（38.68%）以头晕、头
痛等为主要症状，其次为胃肠道，27例（25.47%）主要症状为恶心呕吐、腹痛等；轻度ADR有95例（89.62%），重度ADR有11例
（10.38%）。结论  奥司他韦在临床使用过程中会导致不良反应的发生，需要加强对药物使用的监管，降低不良反应的发生，保证
患者安全，促进临床药物使用的合理化进程。
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奥司他韦属于一种特异性抑制剂，主要作用于神经氨酸
酶，对于成熟的流感病毒起到抑制作用，使病毒脱离宿主细胞，
阻断病毒在体内传播，适用于成人和儿童流行性感冒的预防和
治疗[1]。有研究显示，奥司他韦不仅能治疗和预防甲型 H1N1 流
感，对于禽流感病毒具有抑制作用[2]。奥司他韦在起到较好治疗
效果的同时使用后也具有一定的不良反应出现，会累及多个器
官和系统，主要包括胃肠道、中枢神经等，不良反应（adverse 
drug reaction，ADR）的发生不仅会对治疗效果产生影响，还会
对患者安全造成不良影响[3]。为研究和解决奥司他韦的发生规律
和特点，监管部门需要加强监测，督促医疗机构在药物使用过
程进行密切追踪和观察，为临床药物使用的合理性作出保障[4]。
本次，将对奥司他韦临床应用导致的常见不良反应、临床特征
以及严重程度进行分析和探究，具体如下。

1.资料与方法
1.1 资料来源
本次研究中奥司他韦临床用药的不良反应数据来自药品不

良反应监测中心，选取时间为2021年12月-2022年12月期间上
报，收集106例出现ADR的患者数据，通过ADR发生的患者基本
信息以及药物的使用等相关数据进行统计分析。

1.2 方法
对发生ADR 患者数据进行统计，包括性别、年龄、疾病类

型、药物使用剂量、剂型、ADR发生时间以及累及器官，为后续
药物的使用提供参考依据。

2.结果
2.1 ADR患者的性别年龄分布
1 0 6例ADR中，男性6 1例（5 7 . 5 5%），女性4 5例

（42 . 4 5%），最小年龄为1岁5个月，最大年龄为85岁，
ADR发生率最高的年龄范围为1～10岁，19例（19.92%），
其次为61～70岁，17例（16.04%），60岁以上患者发生42例
（39.62%），见表1。

表 1 ADR 患者的性别年龄分布（例）

年龄（岁） 男 女 合计 构成比

1～10 10 9 19 19.92

11～20 7 5 12 11.32

21～30 3 1 4 3.77

31～40 5 1 6 5.66

41～50 6 3 9 8.49

51～60 6 8 14 13.21

61～70 11 6 17 16.04

71～80 7 7 14 13.21

80以上 6 5 11 10.38

合计 61 45 106 100

2.2 疾病类型
在发生ADR的患者中，患者的疾病类型以甲型流感为主，

发生40例（37.74%），其次为上呼吸道感染25例（23.58%），见

表2。

表 2 疾病类型

疾病类型 例数 构成比

流感症状 12 11.32

肺炎 9 8.49

发热 10 9.43

甲型流感 40 37.74

乙型流感 10 9.43

上呼吸道感染 25 23.58

合计 106 100

2.3 药物的使用剂量
106例患者中，发生ADR构成比最高的用法用量为150 mg，

bid，35例（33.02），其次为75 mg，qd，23例（21.70%），见表3。

表 3 药物的使用剂量

使用剂量 例数 构成比

75 mg，bid 21 19.81

150 mg，bid 35 33.02

75 mg，qd 23 21.70

5 mg，bid 17 16.04

30 mg/kg · d 10 9.43

合计 106 100

2.4 发生ADR的时间
使用药物后，ADR的发生时间以用药后48～72h最为集中，

52例（49.06%），其次为用药24h内，25例（23.58%），见表4。

表 4 发生 ADR 的时间

发生时间 ADR 例数 构成比

≤ 24h 25 23.58

25～48h 19 19.92

48～72h 52 49.06

＞72h 10 9.43

合计 106 100

2.5 ADR症状、累及器官
在发生ADR的106例患者中，最主要的受累器官和系统为中

枢和外周神经系统，41例（38.68%）以头晕、头痛等为主要症
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状，其次为胃肠道，27例（25.47%）主要症状为恶心呕吐、腹痛

等，见表5。

表 5 ADR 症状、累及系统和器官器官

ADR累及系统
器官 主要症状 发生例数

（n） 构成比（%）

胃肠道 恶心呕吐、腹痛、腹胀、腹泻、
便秘 27 25.47

皮肤 Stevens-Johnson 综合征、固定性
药疹、中毒性表皮坏死松解症 15 14.15

中枢、外周神经 头晕、头痛、意识障碍、嗜睡、
震颤、幻觉 41 38.68

呼吸系统 咳嗽、哮喘、呼吸困难 6 5.66

泌尿系统 肾功能异常 5 4.72

视觉系统 双侧急性闭角型青光眼和短暂性
近视 5 4.72

血管神经系统 血管神经性水肿、舌头和唇肿胀 5 4.72

运动系统 横纹肌溶解 1 0.94

消化系统 急性肠出血、出血性结肠炎、急
性胰腺炎 1 0.94

合计 106 100

2.6 ADR严重程度对比
轻度ADR有95例（89.62%），重度ADR有11例（10.38%），

见表6。

表 6 ADR 严重程度

ADR严重程度 发生例数 构成比

一般 95 89.62

严重 11 10.38

合计 106   100

3.讨论
奥司他韦属于一种特异性抑制剂，能抑制成熟的流感病

毒，阻断病毒在体内传播，在成人和儿童流行性感冒的预防和

治疗起到重要作用[5]。随着在临床应用逐渐普遍，药品使用安全

性问题逐渐成为关注的重点。为研究和解决奥司他韦奥司他韦

的发生规律和特点，监管部门需要加强监测，督促医疗机构在

药物使用过程进行密切追踪和观察，为临床药物使用的合理性

作出保障[6-7]。

本研究中，，106例ADR中，男性61例（57.55%），女性45

例（42.45%），最小年龄为1岁5个月，最大年龄为85岁，ADR发

生率最高的年龄范围为1～10岁，19例（19.92%），其次为61～70

岁，17例（16.04%），60岁以上患者发生42例（39.62%）；这说

明，儿童及老年人身体机能和抵抗能力相对较弱，所以使用奥

司他韦治疗后导致 ADR的病例较多，监管部门需加强对药物使

用的监督，医疗机构对于此类患者使用药物时进行严密监测，

关注患者病情是否出现变化，同时严格按照药物使用说明进

行，有 ADR发生需暂停药物的使用[8-9]。

本次研究显示，发生ADR的患者中，患者的疾病类型以甲

型流感为主，发生40例（37.74%），其次为上呼吸道感染25例

（23.58%）；患者大部位为甲型流感和呼吸道感染，具有药物使

用适应症，既往病史对于ADR的发生与明显关系[10-11]。

本次研究显示，在106例患者中，发生ADR构成比最高的用

法用量为150 mg，bid，35例（33.02），其次为75 mg，qd，23例

（21.70%）；部分病例存在药物不合理使用的情况，超量使用会

增加ADR的发生风险，在药物使用过程中加强监测，结合病情

和患者自身的身体情况，避免和减少ADR的发生[12-13]。

本次研究显示，使用药物后，ADR的发生时间以用药后

48～72h最为集中，52例（49.06%），其次为用药24h内，25例

（23.58%）；奥司他韦导致得到不良事件在使用后48h内发生，

也有部分患者发生在用药24h内，但是该药物的不良反应具有迟

发性，患者治疗周期结束后病情好转但是也需注意身体变化观

察是否有迟发型ADR出现，及时发现并予以干预，降低，ADR 

的严重程度[14]。

本研究中，在发生ADR的106例患者中，最主要的受累器官

和系统为中枢和外周神经系统，41例（38.68%）以头晕、头痛

等为主要症状，其次胃肠道，27例（25.47%）主要症状为恶心

呕吐、腹痛等；轻度ADR有95例（89.62%），重度ADR有11例

（10.38%）；奥司他韦使用后的ADR会累及多个器官和系统，以

中枢、外周神经系统和胃肠道为主，在使用药物过程中给予重

点关注。

综上所述，奥司他韦在临床使用过程中会导致不良反应的

发生，需要加强对药物使用的监管，降低不良反应的发生，保证

患者安全，促进临床药物使用的合理化进程。
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