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摘要!目的?探讨铂类药物不良反应$%\W%发生的特点及规律) 方法?对该院 !"#"-!"#( 年填报的 #!+ 例铂类药物%\W报

告进行统计分析) 结果?#!+ 例%\W报告中顺铂 +! 例$(A=A@Z%和奥沙利铂 '# 例$!*=*#Z%最多见' Y** j

%

A" 岁的中年

病人所占比例最高 +# 例$((=@#Z%'联合用药 +' 例$(+=*)Z%&临床表现以胃肠系统损害和血液系统损害最常见'其中胃肠

系统损害绝大多数出现于用药后当日'而血液系统损害主要发生在用药后 # j#" N) 结论?临床应加强铂类药物%\W监测工

作'保障肿瘤病人用药安全)

关键词!铂类药物&不良反应&安全用药
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??目前化疗是临床治疗癌症的主要措施之一'而

铂类药物作为临床不可或缺的化疗药物在科学研

究与临床应用中取得迅猛发展*#+

) 邢放等*!+的研

究结果显示'抗肿瘤药引发的不良反应$%\W%中铂

类药物发生%\W例数最多)

我院是湖北省特色肿瘤专科医院'肿瘤病人集

中'近年来铂类药物销售金额始终占据抗肿瘤药销

售榜前列'%\W报告数量也呈逐年上升趋势) 本研

究对我院 #!+ 例铂类药物 %\W报告进行回顾性统

计与分析'总结铂类药物 %\W的特点及规律'为肿

瘤病人安全(合理用药提供参考)

9:资料与方法

资料来源于医院信息管理系统$-&V% !"#"-

!"#( 年填报的 #!+ 例铂类药物 %\W原始报告'采

用回顾性研究方法'将病人年龄与性别(原患疾病

与过敏史(用药方案(累及器官系统及临床表现(发

生时间(报告类型及转归等信息录入 /c>74!"#' 进

行汇总分析' 数值变量以 Os2表示) 使用

V_VV !#="进行统计学分析'两组间差异性比较采用

3检验'认为有统计学意义)

;:结果

;=9:病人基本情况?#!+ 例 %\W病人中'男性 A*

例$("='@Z%'女性 A' 例$*@=A#Z%) 年龄最小者

!* 岁'最大者 +A 岁'平均年龄$((=+A s@=!"%岁'具

体性别和年龄分布情况见表 #)

表 9:病人的性别与年龄分布

年龄B岁 男性B例 女性B例 合计B例 构成比BZ

%

** # #" ## )=AA

Y** j

%

A" '* '+ +# ((=@#

YA" !@ #A *( '(=*'

合计 A* A' #!+ #""=""

??原患疾病中肺癌 *A 例'乳腺癌 !" 例'结直肠癌

#@ 例'胃癌 #' 例'宫颈卵巢癌 @ 例'鼻咽癌 A 例'食

管癌 * 例'淋巴癌 ' 例'胰腺癌(肉瘤各 ! 例'膀胱

癌(颊癌和阴茎癌各 # 例) %\W病人中既往有药物

,+(@,
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表 ;:9;N 例铂类药物5D$病人用药方案

药物 例数 联合用药例数 联合用药方案$例数%

顺铂 +! *#

顺铂o多西紫杉醇$#' 例%'顺铂o紫杉醇$@ 例%'顺铂 o依托泊苷$A 例%'顺铂 o培美曲塞$(

例%'顺铂o长春瑞滨$( 例%'顺铂o长春新碱$! 例%'顺铂o阿霉素$# 例%

奥沙利铂 '# #+

奥沙利铂o亚叶酸钙o氟尿嘧啶$## 例%'奥沙利铂 o亚叶酸钙 o替加氟$* 例%'奥沙利铂 o卡

培他滨$! 例%

奈达铂 #+ @ 奈达铂o伊立替康$( 例%'奈达铂o吉西他滨$* 例%

卡铂 + A 卡铂o吉西他滨$A 例%

过敏史者 '! 例 $ !(=!"Z%'无过敏史者 (A 例

$**="@Z%'药物过敏史不详者 '@ 例$'"=+#Z%)

;=;:铂类药物用药情况?#!+ 例 %\W报告中顺铂

+! 例$(A=A@Z%'奥沙利铂 '# 例$!*=*#Z%'奈达

铂 #+ 例$#'='@Z%'卡铂 + 例$(=(#Z%&其中单独

用药 (* 例$*!=(!Z%'联合用药 +' 例$(+=*)Z%)

具体药物使用方案见表 !)

;=<:5D$累及系统或器官及主要临床表现?根据

国家%\W监测中心/G-a药品不良反应术语集0

进行分类汇总'铂类药物 %\W累及系统或器官及

主要临床表现见表 ')

表 <:5D$累及器官或系统及主要临床表现

累及器官

或系统

例

次

构成比

BZ

主要临床表现

血液系统 (# !)=*@ 白细胞减少(粒细胞减少(血小板减少

胃肠系统 )) *@=#A 恶心(呕吐(腹泻(厌食(吞咽困难

神经系统 !@ #A=!" 局部麻木(感觉异常(神经炎(头晕(头痛

其他 ## A=#( 无力(多汗(皮疹(瘙痒(疼痛

??注!因部分 %\W病人出现多种临床表现'故实际发生例次为

#+@ 例)

;=>:5D$发生时间?铂类药物 %\W最快发生在

用药后 !" 136 左右'最迟发生在用药后第 !@ 天)

其中胃肠系统损害绝大多数出现于用药后当日'而

血液系统损害主要发生在用药后 # j#" N'具体时

间分布情况见表 *)

表 >:铂类药物5D$发生时间分布

%\W发生时间 例数 构成比BZ

!" 136 j!* L +* ()=!+

# j#" N ** '*=A(

#" N以上 @ +=")

合计 #!+ #""=""

;=L:5D$报告类型及转归?参照/药品不良反应报

告和监测工作手册0'#!+例%\W中一般不良反应 #!'

例$@A=)(Z%'严重不良反应 *例$'=#(Z'均为住院时

间延长%) 经对症处理后痊愈 *"例$'#=("Z%'好转 )+

例$A)=("Z%'无后遗症及死亡病例)

<:讨论

<=9:性别与年龄?#!+ 例铂类药物%\W病人中男

女性别比为 #="!v#' Y** j

%

A" 岁的中年病人比例

$((=@#Z%远高于 A" 岁以上的老年病人$'(=*'Z%)

虽然随着年龄增长恶性肿瘤发病率更高'但老年病人

受病情及体能状况限制可能导致接受化疗的人数反

而少于中年病人'因此发生%\W也较少)

根据中国恶性肿瘤发病和死亡分析的年龄性

别发病率数据'中青年人群中女性恶性肿瘤发病率

明显高于男性'而在老年人群中女性低于男性*'+

)

本次研究也发现不同性别 %\W病人的年龄分布存

在统计学差异$3r!=("+'Dr"="#+%'女性病人年

龄$(!=!A s@=')%岁明显低于男性$(@=!A s+=+A%

岁'可能与前述女性恶性肿瘤发病率呈年轻化趋势

有关)

<=; :原患疾病与过敏史?原患疾病中肺癌

$'A=!!Z%(乳腺癌$#(=+(Z%(结直肠癌$#*=@AZ%

和胃癌$#"=!*Z%最常见'与铂类药物临床抗肿瘤

谱及使用范围相符) %\W病人中既往有药物过敏

史者$!(=!"Z%和药物过敏史不详者$'"=+#Z%超

过半数'药物过敏史是临床诊断及用药的参考'应

引起医生和病人本人的高度重视)

<=<:铂类药物用药情况?#!+ 例铂类药物 %\W报

告中顺铂$+! 例%和奥沙利铂$'# 例%最为常见'主

要与我院临床用量较大有关) 抗肿瘤药联用也是

%\W发生的主要原因'本次研究中联合用药 +' 例

$(+=*)Z%'其中顺铂 o多西紫杉醇 #' 例$\_方

案%(奥沙利铂o亚叶酸钙 o氟尿嘧啶 ## 例$ âE0

âb方案%和顺铂o紫杉醇 @ 例$T_方案%)

以铂类为主的两药化疗方案是我院治疗晚期

非小细胞肺癌$HV,E,%的首选方案) 虽然多西紫

杉醇联合顺铂治疗晚期HV,E,临床疗效较为肯定'

但不良反应较严重'对于一般情况较差的高龄病人

可能并不适用**+

) 研究显示*(+紫杉醇脂质体联合

顺铂治疗老年HV,E,疗效显著'可有效降低不良反

应发生率'提高老年病人的耐受性'值得应用于临

床)

,)(@,
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âÊab方案是目前国内外治疗胃肠道恶性肿

瘤的常见辅助化疗和姑息性治疗方案'但不良反应

较为严重'近年我院广泛使用可口服给药的卡培他

滨联合奥沙利铂$b/Eab方案%治疗胃肠道恶性肿

瘤) b/Eab方案使用方便'疗效与 âÊab方案相

当'且安全性更好'对于能够接受自我口服化疗(依

从性良好的病人'卡培他滨是静脉输注氟尿嘧啶的

一种可以接受的替代治疗选择*A+

)

<=>:累及系统或器官及主要临床表现?铂类药物

%\W主要累及胃肠系统 $ *@=#AZ%(血液系统

$!)=*@Z%以及神经系统$#A=!"Z%'主要是胃肠黏

膜(骨髓等增殖活跃细胞对抗肿瘤药'尤其是细胞

毒性药物较为敏感的缘故*++

) 不同铂类药物 %\W

的临床表现有所区别*)0@+

!顺铂胃肠系统毒性最严

重'常引起严重的恶心呕吐'血液系统毒性其次&奥

沙利铂在胃肠道毒性以及血液毒性方面大大降低'

但引发的神经毒性最为明显&奈达铂和卡铂的骨髓

抑制作用较为强烈'不仅使白细胞$尤其是粒细胞%

减少'同时导致血小板减少的发生率也较高)

为降低 %\W发生概率'铂类药物化疗前后通

常需要采取相应的防治措施'如对重度致吐性化疗

药所致恶心呕吐应联合使用地塞米松及 (0羟色胺

受体拮抗剂*#"+

&防治血液系统毒性可应用粒细胞集

落刺激因子$I0,V %̂(粒细胞巨噬细胞集落刺激因

子$IX0,V %̂及重组人白介素0## 纠正白细胞和血

小板减少*#+

&对铂类药物的剂量限制性神经毒性可

采取间歇给药方式'同时使用谷胱甘肽(氨磷汀和

维生素/等解毒剂和神经营养药物进行缓解*##+

)

<=L:5D$发生时间?抗肿瘤药 %\W多在用药后

# N内出现'如恶心(呕吐(急性神经毒性等*#!+

'本次

研究中发生在用药后 !" 136的%\W病人即表现为

恶心(呕吐症状'其他胃肠系统损害绝大多数出现

于用药后 !* L内'应将用药当日作为胃肠系统损害

药学监护重点时间段) 血液系统损害主要发生在

用药后 # j#" N'最迟 # 例发生在用药后第 !@ 天'因

此在服用对血液系统有损害的药物时在用药后的 #

个月内都应该定期检查病人血常规'以便及早发现

血液系统方面的损害并采取相应措施*#'+

)

铂类药物广泛应用于临床抗肿瘤治疗'但因其

选择性较低'引起%\W高发'影响病人化疗效果及

生活质量'甚至中断化疗'导致化疗失败) 近年来

超分子大环化合物*#*+应用于铂类药物研发广受关

注'利用具有明确肿瘤靶向基团的超分子键接物准

确地将铂类药物带入到靶肿瘤组织和器官'不仅能

有效地减少降解失活损失'还能因其靶向性明确而

降低正常器官和组织的毒副作用'弥补目前传统铂

类药物的缺点'提高治疗效果)
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