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摘要：目的　调查康艾注射液使用情况，评价其使用合理性。方法　选取２０１４年使用康艾注射液的２５４例住院病历，对其合
理性进行统计分析。结果　康艾注射液在临床使用中存在疗程不足（１００．０％），超适应证（３２．３％），用法用量不合理
（１８．２％），溶媒品种选用不合理（０．３％）等现象。结论　康艾注射液院内使用过程中存在不规范的表现，需要改进。
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　　康艾注射液主要成分为人参、黄芪、苦参素。
用于原发性肝癌［１］、肺癌［２］、直肠癌［３］、恶性淋巴

瘤［４］、妇科恶性肿瘤［５］及各种原因引起的白细胞低

下及减少症、慢性乙型病毒性肝炎的治疗。目前，

康艾注射液已广泛应用于临床肿瘤治疗［６］。临床

研究和Ｍｅｔａ分析也证实了康艾注射液抗肿瘤的有
效性和安全性［７－１１］。康艾注射液不仅能抑制癌细

胞，提高机体免疫力，增强疗效，还能减轻化疗引起

的不良反应，缓解疼痛，改善机体微循环，提高患者

生活质量［１２］。具有较单味中药更强的抗癌和调节

免疫力的治疗作用，因此临床选择性大［１３］，使用

广泛。为了解该药在陕西省肿瘤医院的使用情

况，对２０１４年使用过康艾注射液的医嘱进行合理
性分析。

１　资料与方法
１．１　资料来源　从医院信息系统中提取２０１４年使
用康艾注射液的病历，共２５４５例。按照等距随机
抽样方法，选择了２５４例患者作为研究对象。

１．２　方法　采用回顾性调查方法，按照统一制定
的《康艾注射液合理性评价调查表》逐项填写。包

括：患者基本情况，如性别、年龄、诊断；用药情况，

如用法用量、使用溶媒、使用疗程、联合其他中药注

射液／化疗药物情况，不良反应发生情况等资料。
对于住院超过一次的患者，其基本情况按单次统

计，其用药情况按实际住院情况统计。

１．３　评价标准　合理性评价指标包括适应证、用
法用量、用药疗程、溶媒选择、联合用药及静脉滴注

速度等方面，符合标准的评价为合理，反之亦然。

２　结果
２．１　一般资料比较　２５４例患者中，男性６８例，女
性１８６例；年龄 ２３～８６岁，平均年龄（５６．３±
１２．２６）岁；住院天数１～１２０ｄ，平均住院天数（１４．３
±１３．７４）ｄ。部分患者本年内多次住院，使用康艾
注射液４０８例次，其中，有１９３例次与化疗药联用，
另２１５例次未进行化疗，未化疗的患者中仅８１例次
实验室数据显示有白细胞计数低下或减少。具体

见表１。
２．２　病种分布　使用康艾注射液的２５４例患者所
涉及的肿瘤类型主要为宫颈癌、肺癌、乳腺癌和食

管癌，具体见表２。
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表１　住院患者一般资料比较（ｎ＝２５４）

项目 例数 百分比／％

性别

　男 ６８ ２６．８

　女 １８６ ７３．２

年龄／岁

　＞２０～≤４０ １８ ７．１

　＞４０～≤６０ １４６ ５７．５

　＞６０～≤９０ ９０ ３５．４

住院天数／ｄ

　＜７ １０３ ２５．２

　≥７～＜１４ １８７ ４５．８

　＞１４～≤３０ ８５ ２０．８

　＞３０ ３３ ８．２

　　注：住院天数以患者本年内多次住院为计。

表２　２５４例患者肿瘤类型分布

序号 肿瘤类型 例数（％）序号 肿瘤类型 例数（％）

１ 宫颈癌 ５５（２１．７） １１ 肾癌 ４（１．６）

２ 肺癌 ４６（１８．１） １２ 胆囊癌 ３（１．２）

３ 乳腺癌 ４２（１６．５） １３ 多发性骨髓瘤 ３（１．２）

４ 食管癌 ２３（９．１） １４ 淋巴瘤 ３（１．２）

５ 直肠癌 １１（４．３） １５ 胰腺癌 ２（０．８）

６ 胃癌 １１（４．３） １６ 结肠癌 ２（０．８）

７ 子宫内膜癌 １０（３．９） １７ 阴道癌 ２（０．８）

８ 卵巢癌 １０（３．９） １８ 输卵管癌 ２（０．８）

９ 肝癌 ９（３．５） １９ 其它 ９（３．５）

１０ 贲门癌 ７（２．８）

２．３　康艾注射液临床使用情况
２．３．１　用法用量　４０８例次使用过该药的医嘱中，
２例次（０．５％）采用每次１０ｍＬ；３７例次（９．１％）采
用每次２０ｍＬ；７６例次（１８．６％）采用每次３０ｍＬ；
１５８例次（３８．７％）采用每次 ４０ｍＬ；１１９例次
（２９．２％）采用每次 ５０ｍＬ；其余 １６例次（３．９％）
均采用每次６０ｍＬ。４０８例次，均每天给药１次，且
采用静脉滴注给药方式。

２．３．２　用药疗程　４０８例次医嘱中，用药疗程为
１～２７ｄ。其中１６３例次（４０．０％）用药疗程 ＜７ｄ，
２０４例次（５０％）用药疗程为≥７～＜１４ｄ，４１例次
（１０％）用药疗程为 ＞１４～≤２７ｄ。平均用药天数
８．２ｄ，用药疗程未遵循说明书规定，随意性较大，均
不足１疗程（３０ｄ）。
２．３．３　溶媒选择　２２７例次（５３．９％）选择用０．９％
氯化钠注射液２５０ｍＬ作为溶媒，１８０例次（４５．８％）
选择５％葡萄糖注射液２５０ｍＬ，１例次（０．３％）选择
１０％葡萄糖２５０ｍＬ。

２．３．４　与中药注射液联合用药情况　康艾注射液
单独使用３３４例次（８１．９％），与其他中药注射液联
用７４例次（１８．１％），其中与抗肿瘤中药注射液联
用６例次，与活血化瘀剂联用６８例次，具体见表３。

表３　联合用药情况（ｎ＝７４）

药品名称 例次

抗肿瘤药

　参芪十一味颗粒 ２

　复方斑蝥胶囊 ２

　华蟾素胶囊 １

　康莱特注射液 １

活血化淤剂

　丹参酮ⅡＡ磺酸钠注射液 ２６

　丹红注射液 １１

　红花黄色素氯化钠注射液 ９

　丹参川芎嗪注射液 ７

　大珠红景天注射液 ６

　注射用丹参多酚酸盐 ５

　参芎葡萄糖注射液 ４

２．３．５　静脉滴注速度　通过临床药师观察，并向
各科室护士询问，判断康艾注射液静脉滴注速度为

每分钟４０～７０滴。
２．３．６　合理用药评价情况　按照“１．３”项下的评
价标准，该药使用合理评价情况具体见表４。

表４　合理用药评价情况（ｎ＝４０８）

评价指标 合理例数 合理率／％

用法用量 ２９３ ７１．８

用药疗程 ０ ０．０

溶媒选择 ４０７ ９９．８

适应证 １７２ ４２．２

２．３．７　不良反应　２０１４年内使用过康艾注射液的
患者中，不良反应发生２次。通过不良反应与药品
的关联性分析，发现均很可能与使用康艾注射液有

关。１例患者使用康艾注射液每次５０ｍＬ，每天１次
静脉滴注时，患者出现心慌、气短，立即停止用药，

给予对症处理，０．５ｈ后患者症状改善。另１例患
者输注该药后输液侧上肢血管及肩部疼痛，可能与

滴速过快有关。

３　讨论
３．１　适应证　本研究结果显示，临床实际中康艾
注射液用于妇科恶性肿瘤７９例（３１．１％），肺癌４６
例（１８．１％），肝癌 ９例（３．５％），直肠癌 １１例
（４．３％），恶性淋巴瘤３例（１．２％），８１例（５７例与
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以上数据有重叠）肿瘤患者中有白细胞减少或低下

的实验室数据，其余８２例（３２．３％）均不符合康艾
注射液适应证，属于超适应证用药。

３．２　用法用量、溶媒、疗程及滴速　康艾注射液说
明书中用法用量为：每天１～２次，４０～６０ｍＬ·ｄ－１，
用５％葡萄糖注射液或０．９％氯化钠注射液２５０～
５００ｍＬ稀释后静脉滴注，３０ｄ为１个疗程。本研究
显示２９３例次（７１．８％）用量符合药品说明书，无超
剂量用药，但剂量不足问题较为显著，日剂量小于

４０ｍＬ的有１１５例次，主要为乳腺癌、肺癌患者。
在溶媒品种选择方面，本调查显示有１例次不

符合药品说明书。在使用疗程方面，本次研究的医

嘱其疗程在１～２７ｄ内，均未达３０ｄ，可能与患者每
次住院时间较短有关。中药的疗效好坏与使用疗

程关系密切，疗程不足很难达到预期药效。

根据注意事项的要求，该药静脉滴注速度老人

以每分钟２０～４０滴，成年人以每分钟４０～６０滴为
宜。但临床中发现确实有滴速过快的现象。滴速

过快易导致局部药物浓度过大，可使不溶性颗粒在

毛细管内聚集，甚至堵塞而导致不良反应的发生，

特别是对于老年人，尤其应引起注意［１４］。

３．３　联合用药　本次调查有６例次将康艾注射液
和其他抗肿瘤中药注射液同时使用，功能主治基本

是相同的，均能益气扶正，增强机体免疫功能，根据

中成药临床应用指导原则是不适宜的。

３．４　不良反应　康艾注射液说明书示其不良反应
罕见，我院也仅有报告２例，过敏反应１例和静脉炎
１例，均可能与滴速有关。据文献报告，中药注射剂
有效成分复杂，在临床使用过程中，如稀释剂选择

不当可影响药物配伍的稳定性，大剂量甚至超剂量

用药、滴注速度过快、患者个体差异等问题均可引

起不良反应的发生［１５］。因此，临床上使用该药时应

密切观察患者情况，确保临床用药安全。

本研究结果表明，我院康艾注射液不规范使用

主要表现在疗程不足、超适应证用药，单次剂量不

正确，联用不正确等方面。建议临床在使用康艾注

射液时，严格按照药品说明书，对于超说明书用药

应严格管理。此外，在临床使用过程中应正确选择

用法用量、溶媒，并尽量单药使用，同时，医护人员

应加强用药后对患者的观察，特别是开始静脉滴注

时的３０ｍｉｎ内，发现异常，立即停药，对患者采取积
极地救治措施。
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