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摘要：目的　探讨肿瘤病人住院期间药品不良反应（ＡＤＲ）的发生规律和特点，为临床安全、合理用药提供依据。方法　对１０４
例肿瘤病人发生ＡＤＲ的病例按病人年龄、性别、给药途径、药品类型、ＡＤＲ涉及器官和（或）系统及临床表现等进行分类统计
与分析。结果　１０４例药品不良反应报告中，静脉给药导致药品不良反应为９６．１５％；由抗肿瘤药物引起的药品不良反应最
多，占４８．０８％；不良反应临床表现以皮肤及附件损害最为常见，占２４．４１％。结论　医院应加强与重视肿瘤病人药品不良反
应的监测工作，保证肿瘤病人用药的安全性。
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　　郑州大学附属肿瘤医院为省级肿瘤专科医院，
随着药品不良反应（ＡＤＲ）监测工作的开展，ＡＤＲ严
重影响肿瘤病人生命安全和健康的问题已越来越

受到临床医护人员和公众的普遍关注。为了全面

了解肿瘤病人药品不良反应发生特点，现将２０１５年
１—１２月间郑州大学附属肿瘤医院收集的１０４例肿
瘤病人药品不良反应病例进行总结、分析，为肿瘤

病人临床安全、合理用药提供依据。

１　资料与方法
１．１　资料来源　ＡＤＲ病例来源于郑州大学附属肿
瘤医院２０１５年１—１２月间收集的１０４例原患疾病
诊断为肿瘤病人ＡＤＲ病例报告。
１．２　方法　采用Ｅｘｃｅｌ软件对１０４例ＡＤＲ报告进
行统计分析，内容包括：ＡＤＲ报告类型、发生ＡＤＲ的
病人的基本情况（性别、年龄）、引发 ＡＤＲ的药品种
类及给药途径、累及的器官／系统分类及临床表现。
２　结果
２．１　一般资料分析　收集的１０４例ＡＤＲ肿瘤病人
中，男性 ５１例（４９．０４％），女性 ５３例（５０．９６％）。

年龄８～７９岁，其中＞４０～≤６０岁年龄段发生ＡＤＲ
的病人居多，占４７．１２％，见表１。１０４例均为肿瘤
中晚期病人，原患疾病主要为结直肠癌和乳腺癌，

见表２。既往有药物过敏史８例（７．７０％）。
２．２　涉及药品种类及分布　１０４例 ＡＤＲ涉及１２
种药品，其中抗肿瘤药、营养制剂、中药制剂发生

ＡＤＲ的例数居前３位，分别占４８．０８％、１３．４６％和
１２．５０％，见表３。
２．３　给药途径及 ＡＤＲ发生时间　１０４例 ＡＤＲ报
告中，静脉给药方式引发的 ＡＤＲ为 １００例
（９６．１５％），口服给药３例（２．８８％），皮下给药１例
（０．９６％）。ＡＤＲ发生时间以用药当日发生率最高，
７７例占７４．０４％。２～７ｄ内发生为２５例，用药７ｄ
后发生为２例（均为骨髓抑制）。
２．４　ＡＤＲ累及的器官和（或）系统分类及临床表
现　１０４例 ＡＤＲ报告中，ＡＤＲ累及较多的器官和
（或）系统包括皮肤及附件、免疫系统、循环系统等。

其中，皮肤及其附件损害最为常见，占总比例的

２４．４１％，见表４。
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表１　ＡＤＲ病人各年龄段分布情况

年龄／岁 例数 构成比／％

≤２０ ４ ３．８５

＞２０～≤４０ １０ ９．６２

＞４０～≤６０ ４９ ４７．１２

＞６０ ４１ ４５．１９

合计 １０４ １００．００

表２　ＡＤＲ病人原患疾病分布

原患疾病 例数 构成比／％

结直肠癌 ２４ ２３．０８

乳腺癌 １６ １５．３８

肺癌 １３ １２．５０

胃癌 １１ １０．５８

食管癌 １１ １０．５８

宫颈癌 ８ ７．６９

卵巢癌 ６ ５．７７

肝癌 ５ ４．８１

骨髓瘤 ５ ４．８１

恶性淋巴瘤 ３ ２．８８

白血病 ２ １．９２

合计 １０４ １００．００

表３　引起ＡＤＲ的药品种类分布

药品分类 例数 构成比／％

抗肿瘤药 ５０ ４８．０８

营养制剂 １４ １３．４６

中药制剂 １３ １２．５０

保肝药 ６ ５．７７

心血管系统用药 ５ ４．８１

维生素类药物 ４ ３．８５

抗菌药物 ４ ３．８５

血液及造血系统药 ３ ２．８８

麻醉用药 ２ １．９２

消化系统用药 １ ０．９６

呼吸系统用药 １ ０．９６

泌尿系统用药 １ ０．９６

合计 １０４ １００．００

２．５　ＡＤＲ报告类型、报告主体及转归　１０４例
ＡＤＲ报告中，新的 ＡＤＲ３１例（２９．８１％），严重的
ＡＤＲ６例（５．７７％）。报告主体为临床护理人员，报
告９４例（９０．４％）；医师报告７例（６．７３％）；药师报
告３例（２．８８％）。经过停药及对症治疗后，治愈
８２例（７８．８５％ ），好转２１例（２０．１９％ ），未好转１
例（０．９６％），无后遗症及死亡病例。

表４　ＡＤＲ累及的器官和（或）系统分类及临床表现

ＡＤＲ涉及的

器官／系统
临床表现 例次

构成比／

％

皮肤及附件 皮疹、瘙痒、荨麻疹、潮红等 ３１ ２４．４１

循环系统 心悸、胸闷等 ２６ ２０．４７

免疫系统 发热、寒战等 ２６ ２０．４７

消化系统 恶心、呕吐、腹胀、腹痛、腹泻等 ２５ １９．６９

神经系统 头晕、烦躁、多汗 １０ ７．８７

局部反应 注射部位疼痛、面部水肿 ３ ２．３６

呼吸系统 呼吸困难、咳嗽 ２ １．５７

血液系统 白细胞减少 ４ ３．１５

合计 １２７ １００．００

　　注：同一病例的ＡＤＲ可累及多个器官或系统，故实际例数大于

总例数。

３　讨论
３．１　ＡＤＲ与年龄的关系　收集的１０４例 ＡＤＲ报
告显示，ＡＤＲ在 ４０岁以上的人群中发生率最高。
４０岁以上中老年人群是恶性肿瘤的高发群体，中老
年病人随着年龄的增高，肝肾功能逐步衰退，导致

药品在体内的消除速度变缓，药品在体内逐渐蓄

积，从而引发 ＡＤＲ［１］。此外，中老年人经常患有糖
尿病、高血压、心脏病等多种慢性疾病，用药品种及

数量多，联合用药后因药物间的相互作用常导致

ＡＤＲ发生率升高。因此，临床医护人员应加强对中
老年肿瘤病人的用药后的监护，临床药师应做好病

人的用药教育，一旦发现病人出现 ＡＤＲ，应及时作
出处理，必要时调整用药剂量并进行治疗药物

监测。

３．２　ＡＤＲ与使用药品的关系　１０４例 ＡＤＲ报告
共涉及药品种类１２种，其中我院发生 ＡＤＲ的药品
种类主要为抗肿瘤药。其原因可能与我院为肿瘤

专科医院，抗肿瘤药物品种多、使用率较高，且抗肿

瘤药物本身毒性大、不良反应较多有关，这也与同

类医院的相关报道相符［２４］。在抗肿瘤药物中，奥

沙利铂不良反应报告多达 １１例，居于首位。奥沙
利铂属于第三代铂类抗肿瘤药，可通过与ＤＮＡ结合
阻止ＤＮＡ复制与转录而发挥抗肿瘤活性。临床主
要用于治疗晚期结直肠癌，对头颈部肿瘤、乳腺癌、

肺癌、卵巢癌等肿瘤均有一定疗效［５６］。奥沙利铂

最常见的不良反应为神经毒性和过敏反应。我院

奥沙利铂ＡＤＲ报告的临床表现也主要为神经毒性
和过敏反应。其临床表现为：手脚麻木、荨麻疹、瘙

痒、寒战、发热、多汗、恶心、呕吐。临床医师在使用

抗肿瘤药时，必须掌握其不良反应和使用规范，及

时做好不良反应的防治工作，降低其对病人造成的
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损害。

营养制剂引发的 ＡＤＲ也应引起重视。恶性
肿瘤病人是营养不良的高发人群，对恶性肿瘤病

人进行营养支持治疗可以提高其对抗肿瘤治疗耐

受性、缩短住院时间甚至改善肿瘤病人的预后［７］。

我院因营养制剂引起的 ＡＤＲ为１４例（１３．４６％），
主要为复方氨基酸注射液单独输注后引起的恶

心、呕吐。在能源物质供应不足的情况下，将复方

氨基酸注射液单独输注给病人，并不能起到促进

蛋白质合成的作用，氨基酸将被作为能量在体内

分解消耗。同时，机体并不能储存氨基酸，过快过

量输注会加重机体代谢负担，引起血管损伤、恶心

等不良反应。因此，为确保肿瘤病人营养支持治

疗的安全性和有效性，应将营养素配制成全营养

混合液（ＴＮＡ）输注给病人，同时应注意控制输注
速度［８］。

３．３　ＡＤＲ与给药途径的关系　统计结果可见，肿
瘤病人ＡＤＲ发生率最高的给药途径为静脉给药。
其原因主要有以下三个方面：（１）静脉给药是肿瘤
病人进行抗肿瘤治疗最常见的给药方式。药品通

过静脉给药方式可直接进入血液循环，避免肝脏首

过效应，药物作用强烈且迅速，更易导致 ＡＤＲ的发
生；（２）注射剂自身的ｐＨ、渗透压、内毒素、微粒、以
及药品在配制和输注的过程中也较其他给药途径

更易引起ＡＤＲ；（３）我院ＡＤＲ报告主要从临床住院
科室收集，住院病人多以静脉药物治疗为主，ＡＤＲ
易于观察，而门诊病人多以院外、口服药物治疗为

主，不易监控 ＡＤＲ。因此，建议医师根据病人的病
情合理选择给药途径，最好按照“先口服后静脉”的

给药原则。在使用静脉给药的药品时，应严格按照

药品说明书要求用药，避免因药物的配伍、溶媒选

择等原因造成ＡＤＲ的发生。
３．４　ＡＤＲ的临床表现　调查结果显示，１０４例
ＡＤＲ报告的临床表现以皮肤及附件损害最为常
见，与国内其他报道相符［９１０］。这与此类临床表现

易于发现，又不易与其他症状混淆有关。其次为

循环系统和免疫系统损害，主要表现为心悸、胸

闷、发热等。其中有部分 ＡＤＲ涉及多个系统的损
害。多数病人经停药、对症处理后症状逐渐消失。

１０４例 ＡＤＲ中，６例为严重药品不良反应
（ＳＡＤＲ）。分别为顺铂、卡铂、紫杉醇引起的骨髓
抑制（４例），伊立替康引起的严重腹泻（２例）。
由统计结果可见，肿瘤病人 ＳＡＤＲ累及器官以血

液系统居多，临床表现以骨髓抑制最为常见，可能

由于大多数抗肿瘤药可不同程度地损伤骨髓造血

干细胞，引起骨髓抑制。其次为消化系统 ＳＡＤＲ，
主要为伊立替康引起的严重腹泻。据报道，伊立

替康发生腹泻与基因多态性相关［１１］。因此，为减

少临床上此类 ＡＤＲ的发生，临床医师可根据病人
的基因检测结果来调整临床药物使用剂量和治疗

方案，这也将成为今后抗肿瘤药物治疗的发展趋

势。考虑到 ＳＡＤＲ的性质及发生率，临床医师应
在充分权衡抗肿瘤治疗带来的好处及可能发生的

ＡＤＲ后再选用药品。
本次调查结果表明，肿瘤病人ＡＤＲ的发生与多

种因素有关（包括药品类型、病人自身因素、临床使

用等）。为确保肿瘤病人临床用药安全、有效，医院

应加强对医护人员药品不良反应监测知识的培训。

此外，临床医、药、护人员在药物的治疗过程中应相

互配合与协作，医师应根据病人特点合理选择药

品，临床药师应对病人进行药学监护及用药教育，

护士正确配置和使用药品，以降低肿瘤病人用药

风险。
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