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帤序帤

药物对人体的作用有两面性，它既可以治疗疾病，也可引发

不良反应而危害人体。药物变态反应是药物不良反应的重要组成

部分，轻者皮肤出现红斑或丘疹，重者发生剥脱性皮炎、大疱性

表皮坏死性松解，甚至过敏性休克，可危及病人的生命，久已引

起医务人员和病人的重视。随着各种新药不断出现及对药物的广

泛应用，药物变态反应的发生日益频繁。加之反应的发生不可预

知，乃成为医务人员和病人常可遇到并需谨慎处理的问题，从而

使得了解和掌握药物变态反应诊断和处理的原则与手段显得十分

重要。
李世荫教授从事皮肤性病学的医疗、教学和科研工作５０年，

一直对药物变态反应给以最大的关注，在药物变态反应的临床与

实验研究方面做了大量和细致的工作，发表了多篇高水平的学术

论文，并于２０世纪７０年代编写和出版了我国第一部 《药物变态

反应》专著。他和他的助手及学生在我国率先建立了改良酶联免

疫吸附法及ＭｃＡｂ－ＢＡ－ＥＬＩＳＡ法检测病人血清内青霉素特异ＩｇＥ，
并以此法对大量病人进行了青霉素变态反应的动态研究，取得有

益结果。他在药物变态反应发生的危险因素研究中，从病人和药

物两方面分析了有关的危险因素，给临床用药提供了有益的参考

资料。他治学严谨并一直热衷于药物变态反应研究，并为我国培

养了多位优秀的硕士和博士研究生，他们研究的主线多是李教授

设计的药物变态反应机制与临床结合的课题，例如：异位性素质

在青霉素速发型变态反应发生中的作用、青霉素变态反应特异

ＩｇＥ的动态研究、利福平特异抗体检测及其临床评价、发疹型药
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疹有关机制的研究等，都取得出色的成绩。这些和其他的有关研

究工作充分说明，李世荫教授对药物变态反应理论与临床的研

究，几十年如一日，孜孜不倦。这种精神的动力正如他在前言中

所述，来源于他在最初接触严重药物变态反应时的深刻感受和高

度责任感。
这本书的编写是李世荫教授和他的几位学生共同完成的，全

书共２８章，分别介绍和论述了药物变态反应的发病机制、诊断

和处理原则、方法及各种药物可能引发的常见反应等。这本专著

内容十分新颖丰富，系统性强，它既概括了当前国内、外有关药

物变态反应的最新进展，又反映了作者长期积累的丰富临床经验

和研究结果，是理论与实践相结合的产物，具有很强的科学性和

实用性。此书的出版将为临床各科医、护、药物工作者提供诊

断、处理和预防药物变态反应的最新和实用的参考书，也是对药

物变态反应进行监测管理及科研的实用参考书。

王光超　杨雪琴

２００３年５月于北京
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内 容 提 要
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　　本书是一本系统论述药物变态反应的基础理论与临床应用的

著作。
本书共分三篇。第一篇总论共８章，分别阐述药物变态反应

的性质、发生机制、发生的危险因素、诊断、处理、预防及抗变

态反应药物等。第二篇临床各论，共１２章，分别讨论药物变态

反应所致各种病变的发生机制、临床表现、诊断与处理。第三篇

药物各论，共６章，分别讨论各种常用和较常用药的变态反应。
本书的特点为科学性与实用性并重，既有现代国内外研究新进展

的介绍，又有临床经验的总结，理论与临床密切结合，实用性

强。
本书的读者对象为临床各科医师、药师、护师、药品不良反

应监测工作者和有关的防治研究工作者，也可供医药院校师生及

青年医师参考学习。

责任编辑　王　峰　焦健姿
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首先要说明一个问题———为什么我对药物变态反应产生兴

趣？那是在１９５５年初的一个中午，我在病房值班，护士通知我

来了一位患青霉素过敏性休克的新病人。我立刻赶往病人床边进

行诊查，不幸的是，这时病人已停止了呼吸和心跳，抢救无效。

这件事给了我很大的刺激，使我终生难忘。过敏性休克病人需要

即刻抢救，但用担架抬着病人从当时的急诊室到病房至少要走

１０ｍｉｎ。１０ｍｉｎ的耽搁虽然很短，但对一位过敏性休克病人的抢

救而言则显然是太长了，这无疑使病人失去了抢救时机。这位病

人的死亡深深地刺痛了我，使我感到万分遗憾，于是我下定决心

要努力从事药物变态反应的防治与研究。其后，我又经历了剥脱

性皮炎、重症多型性红斑等一些重症药疹病人的抢救与治疗，成

功与失败的经验更促进了我进一步深入钻研药物变态反应的决

心。还有一些病人的诊治过程扩大了我的视野，一位小儿病人因

很轻的紫癜型药疹不幸死亡，死后尸检见回肠和结肠有多数出血

点；一些重症药疹病人，同时伴有肝、肾或血液病变，这些都说

明药物变态反应的多系统性和多器官性，不容忽视。以上都发生

在我做皮肤科助教和住院医师的工作期间，它使我下定决心努力

从事药物变态反应的防治工作，一直坚持至今。简而言之，与病

人的接触促使我对药物变态反应产生了责任感与兴趣，坚定了我

为之努力的决心。

变态反应的原文 “ａｌｌｅｒｇｙ”一词，源于希腊文 “ａｌｌａｓ”与

“ｅｒｇｏｎ”，意为改变了的反应性 （ａｌｔｅｒｅｄ　ｒｅａｃｔｉｖｉｔｙ），“变态反应”
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为其中文译名。变态反应是一种不正常的免疫学反应，是一种异

乎寻常的反应。以药物为变应原所致的变态反应即药物变态反

应。
药物变态反应可致人体多种细胞、组织与器官的病变，导致

多种疾病，轻症则影响病人的身体健康，或妨碍原有疾病的治

疗；重者可危及生命，甚而致死。随着药物的种类不断增多、应

用范围的不断扩大和用药频度的不断增加，药物变态反应的发生

也日益增多。对这种危害人民健康的常见多发病，必须引起重

视，要在病人与医务人员中大力普及、提高有关的预防和治疗知

识，积极开展有关基本理论和临床诊断与治疗的研究。
自２０世纪６０年代以来，对药物变态反应的理论研究和诊疗

技术的探讨有了长足的进步。最为突出的是对青霉素变态反应的

研究，它不但使医务工作者基本上摸清了青霉素半抗原的形成机

制，进一步掌握了青霉素在体内引发的免疫反应过程，丰富了有

关的诊断、治疗和预防的理论与技术，并且为研究其他多种药物

引发的变态反应开辟了解决问题的途径。但也应该承认，对药物

变态反应的认识，目前还很不够，有许多问题还待进一步研究。
自２０世纪８０年代以来，改革开放为我国科学技术的发展创

造了空前良好的机遇，我国药物变态反应的研究也得到了迅速发

展，在理论与临床方面都有不少新的成果。１９８９年我国成立了

“国家药品不良反应监测中心”（当时称卫生部药品不良反应监测

中心），积极和富有成效地开展了大量监测工作，药物变态反应

成为重要监测内容之一。在这空前繁荣的新形势下，大力监测药

物变态反应已成为控制与预防药物不良反应的重要内容之一。因

而出版一本新的实用的专著已成为当前控制与预防药物变态反应

的迫切需要。
本书内容力求反映２０世纪９０年代以来国内、外最新进展，

理论与临床密切结合，务求科学性、实用性并举，使读者从本书

中既能获得药物变态反应的基本理论知识，又能在临床工作中得

—２—
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以实用。
本书共分三篇２８章，第一篇总论，共８章，分别阐述药物

变态反应的性质、发生机制、发生的危险因素、诊断、处理、预

防及抗变态反应药物等。第二篇临床各论，共１３章，分别讨论

药物变态反应所致各种病变的发生机制、临床表现、诊断与处

理。第三篇药物各论，共７章，分别讨论各种常用和较常用药物

的变态反应。本书作者共６人，其中有５人为较年轻的医师，他

们都曾参加过作者本人的药物变态反应理论或临床研究，都是富

有成就的中、青年医师，他们的参加是对我的有力支持与鼓励。
本书的读者对象为临床各科医师、药师、护师、药品不良反

应监测工作者及与此相关的防治研究工作者。本书也可作为医药

院校的教学参考书及青年医师的自学参考书。
本书承恩师、中华皮肤科学会荣誉主任委员王光超教授和全

军皮肤科学会主任委员杨雪琴教授作序，承我的学生李金福院长

和张莉教授的大力支持，特此一一致谢。最后，还要真诚地感谢

几十年来全力支持我工作的妻子高树英，这本书的问世与她的辛

勤劳动和关怀是密不可分的。

２００４年１月于北京
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第一篇　总　　论

　　药物变态反应是药物不良反应的重要内容之一，其

反应性质与其他可预期的不良反应大为不同，它的发生

与剂量、药理性质等无关，它仅发生于极少数人，对其

发病机制要首先加以介绍。药物变态反应常与其他不良

反应同时出现，有些不良反应如特异质反应又很易与变

态反应相混淆，了解各种不良反应与药物变态反应的区

别对相互鉴别很重要。为什么有些人易发生，有些药易

引起药物变态反应？对药物变态反应如何诊断、治疗和

预防？临床上表现为典型的即发型变态反应是否都是过

敏，怎样区别？本篇的任务就是要回答这些问题。
本篇共８章，从药物不良反应与药物变态反应的区

别入手，阐明药物变态反应的特点，进一步涉及其发生

机制和反应类型，并讨论导致药物变态反应的危险因

素，以期对药物变态反应的发生与发展有进一步了解。
基于对药物变态反应的发生机制和发病有关的危险因素

的认识，讨论了其诊断、治疗及预防原则与方法，以期

有助于临床诊疗工作。为了临床工作实用，还介绍了抗

变态反应药物。
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内容纲要

一、药物不良反应的产生及其危害 （２）……………………………
二、世界及我国药品不良反应监测管理工作的开展 （３）…………
三、实施药品不良反应报告制度的意义 （５）………………………
四、药物变态反应监测的重要性 （５）………………………………
五、我国药物变态反应研究工作概况及今后的任务 （６）…………

一、药物不良反应的产生及其危害

在漫长的历史过程中，人类为了生存和繁衍，在与自然和疾

病的斗争中，发现与发明了许多治疗疾病的物质，即所谓药物。
在积累治疗和预防疾病用药知识的同时，也积累了药物对人体的

各种不良反应的知识。我国古代药学著作 《神农本草经》是世界

上最早的一部药学巨著，书中总结了我国西汉以前治病用药经

验，推动了其后我国医药科学的发展。该书中把药物初步分为

上、中、下三品，并记述“上药无毒，多服久服不伤人；中药无毒有

毒，斟酌其宜；下药多毒，不可久服”，这就对药物不良反应提出了

清楚的概念。其后的隋、唐时期孙思邈的《备急千金要方》、巢元方

的《诸病源候论》和明朝李时珍的《本草纲目》等药学著作中都有关

于药物不良反应的记载。药物不良反应在我国是一个被知之已久

的问题，但有关研究一直很少，更缺乏有效的管理。
国际上也是如此，虽然早就有许多令人吃惊的记载，例如，
—２—
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用汞制剂治疗慢性皮肤病、麻风、梅毒等，曾引起许多不良反应

如皮炎、汞中毒等，后来又发现汞是肢端疼痛症的原因 （我国也

早已发现汞剂的许多不良反应）；人们在氨基比林应用４０余年之

后 （１９３１）发现它与粒性白细胞缺乏症的关系，非那西丁也可引

发血细胞减少；减肥药二硝基酚可引起皮炎、粒细胞减少、剥脱

性皮炎及白内障等。更为突出的是自１９５６年应用沙利度胺 （反
应停，ｔｈａｌｉｄｏｍｉｄｅ）后仅６年时间，联邦德国就有６　０００～８　０００
名海豹肢畸形的婴儿出现，这些婴儿没有臂和腿，手和脚直接连

在身体上，犹如一只海豹的肢体。这些患儿的母亲在妊娠期间服

用过沙利度胺，通过研究与动物实验证实了沙利度胺是致畸的原

因，沙利度胺还可致多发性神经炎。此类药物不良反应事件不胜

枚举，其所带给人类的危害比比皆是。

２０世纪是治疗医学时代，２０世纪后半叶进入了临床医学时

代 （１９５０）和公共卫生学时代 （１９７５），几十年来医药科学的迅

速发展，尤其是３０年代磺胺类药物的出现，２０世纪４０年代抗

生素的问世，使许许多多患者都受到这些预防和治疗药物的恩

惠，但令人苦恼的是这些新药同时也带来了不良反应１。磺胺和

青霉素用于临床之后不久，就发现了这两种药物的种种不良反

应，尤其是药物变态反应。仅以青霉素所致的过敏性休克而论，
其可迅速使人致死早已引人注目，至于这两种药物所致的各种皮

肤反应与内脏反应，则为害更广２，３。在２０世纪５０年代以前，这

方面虽有日益增多的倾向，但专门的研究较少。２０世纪５０年代

以来，由于反应出现频繁和严重才被列入议事日程。

二、世界及我国药品不良反应监测

管理工作的开展

　　１９５０年以前的医学文献中药物不良反应所占的篇幅很少，
药物流行病学的研究也很贫乏，至于对药物不良反应的监测管理

则还未被提起。至１９５２年世界上才有第一本论述药物不良反应

—３—
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的书出现４。１９６０年ＦＤＡ才开始收集 ＡＤＲｓ报告并开始对医院

的药物进行监测。１９６８年世界卫生组织 （ＷＨＯ）为了收集各种

药物不良反应有关情况，开始实行政府间的国际药品监察合作计

划，设立相应的合作中心，主要收集药品在正常用法、用量情况下

的不良反应，目的是避免同样药品、同样药物不良反应的重复发

生。到１９８１年有美、英、加、德、捷克等２０多个国家参加了这个国

际组织。我国于１９９８年被批准加入 ＷＨＯ国际药品监察合作计

划，此时已有美、英、俄、法、中、德、加等５８个国家参加这个合作计

划。我国于１９８９年成立了卫生部药品不良反应监察中心；１９９８
年成立国家药品监督管理局；１９９９年成立国家药品监督管理局药

品评价中心，原卫生部药品不良反应监察中心更名为国家药品不

良反应监测中心。这些机构的成立，有力地推动了我国的药品不

良反应监测工作。现在已有多个省、市及部队成立了ＡＤＲｓ监测

中心，一个全国性的ＡＤＲｓ监测工作正在日益深入地开展。

１９９９年国家药品监督管理局和卫生部颁布《药品不良反应监

测管理办法》（试行），规定了在全国范围内对药品不良反应实行逐

级、定期报告制度。严重或罕见的药品不良反应须随时报告，必要

时可以越级报告。并对报告有关问题做了详细规定，为在全国范

围普遍开展此项工作打下了基础。根据世界卫生组织对药物不良

反应的定义：“在疾病的预防、诊断、治疗或人体的功能恢复期，药
物在常用量时发现的有害的非预期的反应，称为药物不良反应”，
报告工作逐步得到开展并日益提高水平，取得了良好的成绩。

１９９５年以后，进行了面向医疗机构的教育培训工作，在全

国各地举办了多次培训学习班，利用新闻媒体广泛宣传药品不良

反应的危害、药品不良反应监测工作的意义，同时利用这些形式

和途径进行药品不良反应病例分析的交流活动，使医疗机构的

医、药、护人员初步树立了药品不良反应意识，也补充了药品不

良反应专业知识，为开展药品不良反应监测工作培养了一大批业

务骨干。１９９６～１９９８年我国有意识地加强了国际交流与合作。
—４—



第１章　概　　述
攽

药物不良反应监测工作已在全国蓬勃开展起来５。

三、实施药品不良反应报告制度的意义

２００１年公布的 《中华人民共和国药品管理法》５ 在药品的含

义中明确提出 “药品，是指用于预防、诊断、治疗人的疾病，有

目的地调节人的生理功能并规定有适应证或功能主治、用法和用

量的物质，包括中药材、中药饮片、中成药、化学原料药及其制

剂、抗生素、生化药品、放射性药品、血清、疫苗、血液制品和

诊断药品等”，这一含义突出了药品在保证人民健康上的意义及

药品所包含的全面内容。国家药品监督管理局承担了保证１２亿

人民身体健康和用药安全有效的两个职能，其性质和职能很特

殊，特殊在关系到千家万户、男女老少，关系到生产力质量和生

产力的水平。药品不良反应监测工作是药品监督管理的一个重要

组成部分，也是一项非常有意义、却容易被忽视的重要工作６。
人们固有的习惯意识和许多认识上的偏见在一定程度上妨碍了工

作的更好开展。例如药品不良反应必然与药品质量有关的偏见；
药品不良反应就是医疗事故的偏见；药品不良反应是个体差异，
与医疗行为无关的偏见。由于这些偏见的存在，导致对药物不良

反应的认识不一致或处理不妥当，使正常的药物不良反应发展成

为医疗纠纷，甚至诉至公堂。因而正确认识、客观对待是解决药

品不良反应报告制度能否正常实施的关键所在。因此，在推动药

品不良反应监测工作中，除大力开展有关专业知识教育外，还要

通过宣传教育纠正一些错误观念与偏见。

四、药物变态反应监测的重要性

药物变态反应是由于免疫机制引发的药物反应，它可表现为

过敏症 （过敏性休克）、中毒性表皮坏死性松解、剥脱性皮炎、
重症多形性红斑、各种药疹、血细胞减少及内脏器官病变，轻者

影响疾病的继续治疗或病人的健康，重者可危及生命。药物变态

—５—
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