
药品不良反应 渊葬凿增藻则泽藻 凿则怎早 则藻葬糟贼蚤燥灶袁粤阅砸冤 指
合格药品在正常用法尧用量下出现的与用药目的无
关或意外的有害反应遥 南京大学医学院附属鼓楼医
院是大型三级甲等综合性医院袁圆园员员年医院有抗肿

瘤药及抗肿瘤辅助药 圆园园余种袁 用量占全院用药量
渊支或瓶冤苑豫左右袁但 粤阅砸发生数居全院用药首位遥
为更好地开展 粤阅砸监测工作袁促进临床安全尧合理
用药袁医师应积极参与袁对 粤阅砸新的动向应及时提

源圆圆例抗肿瘤药物不良反应分析
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咱摘 要暂 目的院研究抗肿瘤药发生药物不良反应渊葬凿增藻则泽藻 凿则怎早 则藻葬糟贼蚤燥灶袁粤阅砸冤的人群分布尧粤阅砸级别尧用药途径及严重 粤阅砸
报告袁以提示相应人群提高健康意识袁注意防癌和尽可能减少严重不良反应发生遥 方法院从全国药品不良反应监测网数据库下
载南京大学医学院附属鼓楼医院 圆园员员年 粤阅砸报告袁运用 耘曾糟藻造软件统计分析 粤阅砸年龄尧性别尧药品种类尧用药途径尧粤阅砸级别
等遥 结果院抗肿瘤药 粤阅砸 源圆圆例次位居第一曰不良反应中 缘园耀缘怨岁人群 猿缘苑例明显高于其他年龄袁其中男性 员远猿例袁女性 员怨源
例袁又以肿瘤病例 员缘员例最多袁其中男 怨园例袁女 远员例曰发生 粤阅砸级别严重尧新的严重居多为 猿源怨例渊愿圆援苑园豫冤曰用药途径以静脉
滴注咱猿愿缘例渊怨员援圆猿豫冤暂为主曰严重不良反应以奥沙利铂渊缘园例冤居首遥 结论院圆园员员年抗肿瘤药 粤阅砸比例大幅上升袁人群以 缘园耀缘怨
岁且男性居多袁所以此人群要特别注意防癌及合理用药袁尽可能减少严重不良反应发生遥
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粤灶葬造赠泽蚤泽 燥枣 源圆圆 糟葬泽藻泽 葬凿增藻则泽藻 凿则怎早 则藻葬糟贼蚤燥灶泽 燥枣 葬灶贼蚤灶藻燥责造葬泽贼蚤糟 凿则怎早泽
匝蚤葬灶 允蚤灶员袁在澡葬灶早 杂澡怎员袁宰怎 允怎灶澡怎葬员袁在澡怎 匝蚤灶早圆

渊员蕴葬遭燥则葬贼燥则赠 燥枣 孕澡葬则皂葬糟燥造燥早赠袁晕葬灶躁蚤灶早 哉灶蚤增藻则泽蚤贼赠 酝藻凿蚤糟葬造 杂糟澡燥燥造袁晕葬灶躁蚤灶早 圆员园园园愿曰圆阅藻责葬则贼皂藻灶贼 燥枣 孕澡葬则皂葬糟赠袁
粤枣枣蚤造蚤葬贼藻凿 阅则怎皂 栽燥憎藻则 匀燥泽责蚤贼葬造 燥枣 晕葬灶躁蚤灶早 哉灶蚤增藻则泽蚤贼赠 酝藻凿蚤糟葬造 杂糟澡燥燥造袁晕葬灶躁蚤灶早 圆员园园园愿袁悦澡蚤灶葬冤
咱Abstract暂 Objective院栽燥 泽贼怎凿赠 责燥责怎造葬贼蚤燥灶 凿蚤泽贼则蚤遭怎贼蚤燥灶袁粤阅砸 造藻增藻造袁则燥怎贼藻 燥枣 葬凿皂蚤灶蚤泽贼则葬贼蚤燥灶 葬灶凿 贼澡藻 泽藻则蚤燥怎泽 粤阅砸 则藻责燥则贼泽 燥枣
葬灶贼蚤灶藻燥责造葬泽贼蚤糟 葬凿增藻则泽藻 凿则怎早 则藻葬糟贼蚤燥灶泽袁蚤灶 燥则凿藻则 贼燥 澡藻造责 则藻造葬贼藻凿 责燥责怎造葬贼蚤燥灶 贼燥 蚤灶糟则藻葬泽藻 澡藻葬造贼澡 葬憎葬则藻灶藻泽泽袁责葬赠 葬贼贼藻灶贼蚤燥灶 贼燥 贼澡藻 责则藻增藻灶贼蚤燥灶
燥枣 糟葬灶糟藻则 葬灶凿 皂蚤灶蚤皂蚤扎藻 泽藻则蚤燥怎泽 葬凿增藻则泽藻 凿则怎早 则藻葬糟贼蚤燥灶泽援 酝藻贼澡燥凿泽院阅燥憎灶造燥葬凿藻凿 粤阅砸 则藻责燥则贼泽 燥糟糟怎则则藻凿 葬灶凿 则藻责燥则贼藻凿 蚤灶 粤枣枣蚤造蚤葬贼藻凿 阅则怎皂
栽燥憎藻则 匀燥泽责蚤贼葬造 燥枣 晕葬灶躁蚤灶早 哉灶蚤增藻则泽蚤贼赠 蚤灶 圆园员员 枣则燥皂 晕葬贼蚤燥灶葬造 粤凿增藻则泽藻 阅则怎早 砸藻葬糟贼蚤燥灶 酝燥灶蚤贼燥则蚤灶早 晕藻贼憎燥则噪 凿葬贼葬遭葬泽藻援 宰藻 责藻则枣燥则皂藻凿
耘曾糟藻造 贼燥 泽贼葬贼蚤泽贼蚤糟葬造 葬灶葬造赠扎藻 贼澡藻 皂藻凿蚤糟葬造 则藻糟燥则凿泽 葬灶凿 凿葬贼葬 遭赠 糟葬贼藻早燥则赠 燥枣 葬早藻袁早藻灶凿藻则袁贼赠责藻泽 燥枣 凿则怎早泽袁则燥怎贼藻 燥枣 葬凿皂蚤灶蚤泽贼则葬贼蚤燥灶 葬灶凿 粤阅砸
造藻增藻造援 砸藻泽怎造贼泽院粤灶贼蚤灶藻燥责造葬泽贼蚤糟 粤阅砸 澡葬凿 源圆圆 糟葬泽藻泽袁则葬灶噪蚤灶早 贼澡藻 枣蚤则泽贼 责造葬糟藻 燥枣 葬造造 贼赠责藻泽 燥枣 凿则怎早泽援 粤皂燥灶早 员 缘园猿 糟葬泽藻泽 燥枣 粤阅砸 则藻责燥则贼藻凿
蚤灶 圆园员员袁贼澡藻 皂藻葬灶 葬早藻 燥枣 猿缘苑 糟葬泽藻泽 燥枣 葬凿增藻则泽藻 则藻葬糟贼蚤燥灶泽 憎葬泽 缘园耀缘怨 赠藻葬则泽 燥造凿袁泽蚤早灶蚤枣蚤糟葬灶贼造赠 澡蚤早澡藻则 贼澡葬灶 燥贼澡藻则 葬早藻袁蚤灶 憎澡蚤糟澡 贼澡藻则藻 憎藻则藻
员远猿 皂葬造藻 糟葬泽藻泽 葬灶凿 员怨源 枣藻皂葬造藻 糟葬泽藻泽援 韵枣 贼澡藻 猿缘苑 糟葬泽藻泽袁贼澡藻则藻 憎藻则藻 员缘员 糟葬泽藻泽 燥枣 葬灶贼蚤灶藻燥责造葬泽贼蚤糟 粤阅砸袁蚤灶 憎澡蚤糟澡 贼澡藻则藻 憎藻则藻 怨园 皂葬造藻
糟葬泽藻泽 葬灶凿 远员 枣藻皂葬造藻 糟葬泽藻泽援 韵枣 源圆圆 糟葬泽藻泽 燥枣 葬灶贼蚤灶藻燥责造葬泽贼蚤糟 粤阅砸袁贼澡藻则藻 憎藻则藻 猿源怨 糟葬泽藻泽 渊愿圆援苑园豫冤 蚤灶 贼澡藻 造藻增藻造 燥枣 泽藻增藻则藻 燥则 泽藻增藻则藻 灶藻憎袁
则燥怎贼藻 燥枣 葬凿皂蚤灶蚤泽贼则葬贼蚤燥灶 憎葬泽 皂燥泽贼造赠 蚤灶贼则葬增藻灶燥怎泽 蚤灶枣怎泽蚤燥灶 渊猿愿缘 糟葬泽藻泽袁怨员援圆猿豫冤援 杂藻增藻则藻 葬灶贼蚤灶藻燥责造葬泽贼蚤糟 葬凿增藻则泽藻 则藻葬糟贼蚤燥灶泽 憎藻则藻 枣蚤则泽贼造赠
糟葬怎泽藻凿 遭赠 韵曾葬造蚤责造葬贼蚤灶 渊缘园 糟葬泽藻泽冤援 悦燥灶糟造怎泽蚤燥灶院粤阅砸 蚤泽 泽蚤早灶蚤枣蚤糟葬灶贼造赠 则藻凿怎糟藻凿 葬枣贼藻则 贼澡藻 葬灶贼蚤鄄蚤灶枣藻糟贼蚤增藻 泽贼葬灶凿葬则凿蚤扎藻凿 皂葬灶葬早藻皂藻灶贼袁遭怎贼 蚤泽
泽蚤早灶蚤枣蚤糟葬灶贼 蚤灶糟则藻葬泽藻凿 蚤灶 贼澡藻 责则燥责燥则贼蚤燥灶 燥枣 葬灶贼蚤灶藻燥责造葬泽贼蚤糟 粤阅砸援 粤灶贼蚤灶藻燥责造葬泽贼蚤糟 粤阅砸 皂燥泽贼造赠 燥糟糟怎则则藻凿 蚤灶 贼澡藻 缘园 耀缘怨 赠藻葬则泽 燥造凿 皂葬造藻
责燥责怎造葬贼蚤燥灶援 栽澡蚤泽 责葬则贼蚤糟怎造葬则 责燥责怎造葬贼蚤燥灶 泽澡燥怎造凿 责葬赠 泽责藻糟蚤葬造 葬贼贼藻灶贼蚤燥灶 贼燥 糟葬灶糟藻则 责则藻增藻灶贼蚤燥灶 葬灶凿 则葬贼蚤燥灶葬造 怎泽藻 燥枣 凿则怎早泽 贼燥 皂蚤灶蚤皂蚤扎藻 贼澡藻
泽藻则蚤燥怎泽 葬凿增藻则泽藻 则藻葬糟贼蚤燥灶泽援
咱Key words暂 葬灶贼蚤灶藻燥责造葬泽贼蚤糟曰葬凿增藻则泽藻 凿则怎早 则藻葬糟贼蚤燥灶泽曰皂蚤凿凿造藻鄄葬早藻凿 皂藻灶曰枣蚤则泽贼 责造葬糟藻曰葬灶贼蚤鄄糟葬灶糟藻则曰则葬贼蚤燥灶葬造 凿则怎早 怎泽藻
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出以引起广泛关注袁现就本院 圆园员员年药物不良反应
监测结果进行探讨遥
员 资料和方法

员援员 资料

资料来自全国 粤阅砸数据库提供的南京大学医
学院附属鼓楼医院 圆园员员年 员月 员日耀员圆月 猿员日发
生并上报的 员 缘园猿例次 粤阅砸报告遥
员援圆 方法

判定标准院 严重药物不良反应和新的药物不良
反应判定标准均依据 圆园员员年叶药品不良反应报告和
监测管理办法曳渊卫生部令第 愿员号冤的规定院野严重药
物不良反应指因使用药品引起以下损害情形之一的

反应院淤导致死亡曰于危及生命曰盂致癌尧致畸尧致出
生缺陷曰 榆导致显著的或者永久的人体伤残或者器
官功能的损伤曰虞导致住院或者住院时间延长曰愚导
致其他重要医学事件袁 如不进行治疗可能出现上述
所列情况的遥冶新的药物不良反应指药品说明书中未
载明的不良反应遥说明书中已有描述袁但不良反应发
生的性质尧程度尧后果或者频率与说明书描述不一致
或者更严重的袁按照新的药品不良反应处理遥各报告
关联性可信评价以江苏省药物不良反应监测中心评

价结果为准遥 其中野新的严重冶指新的药物不良反应
且程度是严重药物不良反应遥 野新的一般冶指新的药
物不良反应且程度不是严重药物不良反应遥
按国家药品不良反应监测中心分类方法袁 利用

耘曾糟藻造软件统计对其年龄尧性别尧药物品种尧给药途
径尧粤阅砸 辕药物不良反应事件渊粤阅耘冤尧级别等进行综
合分析遥
圆 结 果

圆援员 粤阅砸药物种类尧年龄性别构成比及用药途径
员 缘园猿例 粤阅砸中抗肿瘤药及抗肿瘤辅助药渊以

下简称抗肿瘤药冤源圆圆例袁占 圆愿援园愿豫袁居首位遥 其他
粤阅砸 种类排前 远 位者依次为院 抗感染药 猿远园 例
渊圆猿援怨缘豫冤袁血液系统药 员员员例渊苑援猿怨豫冤袁心血管系统
药 员园圆例渊远援苑怨豫冤袁消化系统药 怨远例渊远援猿怨豫冤袁中成
药 愿员例渊缘援猿怨豫冤袁其余 猿猿员 例渊圆圆援园圆豫冤遥 员 缘园猿例
粤阅砸中 缘园耀缘怨岁人群 猿缘苑例渊圆猿援苑缘豫冤袁明显高于其
他年龄段曰源圆圆 例抗肿瘤 粤阅砸 中 缘园耀缘怨 岁 员缘员 例
渊猿缘援苑愿豫冤袁也明显高于其他年龄段袁见表 员遥 抗肿瘤
药发生 粤阅砸 的用药途径以静脉滴注为绝大多数
渊猿愿缘 例占 怨员援圆猿豫冤袁缘园耀缘怨 岁人群抗肿瘤药 粤阅砸
员缘员 例 袁 也以静脉滴注为绝大多数 渊员源员 例占

怨猿援猿怨豫冤袁见表 圆遥

圆援圆 抗肿瘤药 粤阅砸级别结果
从表猿可见抗肿瘤药 粤阅砸级别以严重尧 新的严

重为主渊共 猿源怨例袁占 愿圆援苑园豫冤袁其中严重 猿源苑例袁占
全部 粤阅砸渊源圆圆例冤的 愿圆援圆猿豫遥 男性占 远园援圆猿豫渊圆园怨 辕
猿源苑冤袁缘园耀缘怨岁男性占 源圆援员员豫渊愿愿 辕 圆园怨冤袁占该年龄段
总数的 远猿援苑苑豫渊愿愿 辕 员猿愿冤遥 可见 缘园耀缘怨 岁男性严重
粤阅砸占全部男性严重 粤阅砸近 缘园豫遥
将 源圆圆例 粤阅砸分成 远类袁 涉及 源园种药物袁各

类药物中性别尧粤阅砸级别例数情况见表 源遥 抗代谢
药 员园怨例其中严重 粤阅砸 怨苑例袁植物抗肿瘤药 愿圆例
其中严重 粤阅砸 苑圆例袁其他类 员员愿例其中严重 粤阅砸
员园园例袁这 猿类的总数尧严重 粤阅砸例数明显高于另
外 猿类遥 但严重 粤阅砸例数各类构成比从高到低依
次是院 抗肿瘤抗菌药 怨园援园园豫渊源缘 辕 缘园冤尧 抗代谢药
愿愿援怨怨豫渊怨苑 辕 员园怨冤尧植物抗肿瘤药 愿苑援愿园豫渊苑圆 辕 愿圆冤尧其
他 愿源援苑缘豫渊员园园 辕 员员愿冤尧烷化剂 苑员援苑源豫渊猿猿 辕 源远冤遥

表 圆 抗肿瘤药发生 ADR用药途径及 50耀59岁人群不同性
别用药情况

栽葬遭造藻 圆 粤dministration of antineoplastic ADR and drug
used between different genders from 50耀59 years
old patients

用药途径

静脉滴注

静脉注射

口服

皮下

膀胱内注射

合计

例数

385渊91.23冤
园16渊3.79冤
园13渊3.08冤
园园7渊1.66冤
园园1渊0.24冤

422渊100援园园冤

男

85(56.29)
2(1.33)
1(0.66)
2(1.33)
1(0.66)

91(60.27)

女

56(37.09)
2(1.33)
2(1.33)
园(园.园园)
园(园.园园)

60(39.74)

总数

141(93.38)园
4(2.65)
3(1.99)
2(1.33)
1(0.66)

151(100.00)

50耀59岁人群
咱灶渊%冤暂

表 员 2011年 ADR和抗肿瘤药 ADR的年龄尧性别情况
栽葬遭造藻 员 Age,gender,percentage of ADR and antineoplastic

ADR in 2011
年龄

渊岁冤
越0耀9
10耀19
20耀29
30耀39
40耀49
50耀59
60耀69
70耀79
逸80
合计

男

6
37
17
7

15
91
49
17
5

244

女

0
21
23
26
19
60
20

8
1

178

总数

6
58
40
33
34

151
69
25

6
422

构成比渊豫冤
园1.42
13.74
园9.48
园7.82
园8.06
35.78
16.35
园5.92
园1.42
员园园援园园园

男

园园9
园55
园59
园51
园89
163
133
园89
园72
720

女

4
48

123
98

106
194
102

63
45

783

总数

13
103
182
149
195
357
235
152
117

1 503

构成比渊豫冤
园0.87
园6.85
12.11
园9.91
12.97
23.75
15.64
10.11
园7.78

员园园援园园园

抗肿瘤药 ADR 2011年总 ADR
渊灶冤

怨员远原 原



抗肿瘤药 源圆圆例中新的严重 圆例尧严重 猿源苑例袁
具体见表 缘遥 缘园耀缘怨岁严重 粤阅砸报告渊包括新的冤分
析见表 远遥引起严重 粤阅砸药品中奥沙利铂 缘园例尧氟

尿嘧啶 猿愿例尧顺铂 猿猿例尧多西他赛 猿圆例曰缘园耀缘怨岁
是奥沙利铂 猿员例尧氟尿嘧啶 圆猿例尧多西他赛 员怨例袁
与以上药品分类排名顺序相符遥

圆援猿 粤阅砸累及系统尧器官及临床表现
由表 苑可见抗肿瘤药 粤阅砸累及系统以血液系

统为主袁近 远园豫袁其中骨髓抑制占 怨园豫以上袁骨髓抑
制又以 员耀圆级为主遥 其次累及消化系统为 猿员援员员豫袁
其中肝功损害占 怨园豫以上遥 另有 员圆苑例骨髓抑制尧肝
功损害并存遥
圆援源 粤阅砸关联性评价
目前我国使用的不良反应 辕事件因果关系评价

方法是综合分析推理法遥 该方法是根据 野药品冶 和
野不良事件冶的关系程度袁运用综合分析方法袁将药品
不良反应分为肯定尧很可能尧可能尧可能无关尧待评
价尧无法评价 远个等级咱员暂遥 本文以省级 粤阅砸监测中
心对 源圆圆例报告关联性评价结果为准院很可能 源猿例
占 员园援员怨豫袁可能 猿远源例占 愿远援圆远豫袁可能无关 员员例占
圆援远园豫袁待评价 源例占 园援怨缘豫袁肯定尧无法评价为园遥
猿 讨 论

猿援员 一般情况分析

圆园员园年本院 员 员远远例 粤阅砸中抗肿瘤药 员猿园例
占 员员援员缘豫袁圆园员员 年 员 缘园猿 例 粤阅砸 中抗肿瘤药 源圆圆
例占 圆愿援园愿豫袁位于 粤阅砸的首位袁并且抗肿瘤药导致
的 粤阅砸 发生率呈逐年上升趋势咱圆暂遥 源圆圆 例抗肿瘤
粤阅砸中男 圆源源例渊缘苑援愿圆豫冤袁女 员苑愿例渊源圆援员愿豫冤曰年
龄 缘园耀缘怨 岁者 员缘员 例渊猿缘援苑愿豫冤远远超过其他年龄
段而位居第一袁 其中男性 怨员 例占该年龄段的
远园援圆远豫袁女性远园例占该年龄段的 猿怨援苑源豫袁男性又远
远超过女性遥 说明 缘园耀缘怨岁年龄段肿瘤患者明显高
于其他年龄段袁其中男性又明显高于女性遥这可能与
女性患者生理特点及对药物毒性的耐受性比男性强

有关咱猿暂遥有研究表明 源园岁以上患者抗肿瘤药致 粤阅砸
发生率明显增加袁 发生率合计为 愿愿援圆远豫袁 其中以
缘园耀缘怨岁发生率最高袁符合恶性肿瘤发病流行趋势袁
这是由于中老年患者的各脏器功能进行性衰退袁对
于药物的吸收尧分布尧代谢和排泄的功能减低袁尤其
是对化疗药的耐受程度降低咱源暂遥

抗肿瘤药 粤阅砸的用药途径以静脉滴注为绝大

表 猿 抗肿瘤药总数尧性别尧ADR级别与 50耀59岁总数尧性别尧ADR级别比较表
栽葬遭造藻 猿 Comparison of antineoplastic drug used between total and 50耀59 years old in genders and ADR levels

全部人群

男性

女性

合计

50耀59岁人群
男性

女性

合计

新的严重

1
1
2

1
0
1

严重

209
138
347

园88
园50
138

新的一般

园5
园6
11

0
1
1

一般

29
33
62

2
园9
11

合计

244
178
422

园91
园60
151

抗肿瘤药 ADR级别
渊灶冤

表 4 抗肿瘤药 ADR的药品种类分布及性别尧ADR级别情况表
栽葬遭造藻 4 Distribution of types of drugs, genders and ADR levels of antineoplastic drug

性别

男

女

ADR级别
新的严重

严重

新的一般

一般

合计

抗肿瘤抗菌药

26
24

园1
45
园2
园2
50

烷化剂

25
21

园0
33
2
11
46

抗代谢药

69
40

园0
97
园0
12

109园

植物抗肿瘤药

49
33

园0
72
园0
10
82

中药

9
8

0
0
3

14园
17园

其他

园66
园52

园园1
100
园园4
园13
118

合计

244
178

2
347

11
62

422

渊灶冤
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多数渊猿愿缘例占 怨员援圆猿豫冤袁其原因为院抗肿瘤药由于
其生物利用度等原因袁注射剂型的品种多于口服剂
型袁因而临床上肿瘤化疗较多采取静脉给药方式曰注
射剂的 责匀值尧微粒尧内毒素尧赋形剂以及药物的配
制尧输注过程等也较其他给药途径更易引起 粤阅砸遥

粤阅砸监测中最有价值的报告是新的以及严重
的药物不良反应报告咱缘暂遥抗肿瘤药 粤阅砸级别以严重

为主渊猿源苑 例占 愿圆援圆猿豫袁居首位冤袁其中 缘园耀缘怨岁男
性严重 粤阅砸 占全部男性严重 粤阅砸 的 源圆豫渊愿愿 辕
圆园怨冤袁结合表 员可见此年龄段肿瘤患者明显高发袁抗
肿瘤药严重 粤阅砸也高发袁且男性占大多数遥
猿援圆 严重 粤阅砸报告分析
严重尧新的严重 粤阅砸报告 猿源怨例袁由表 缘可见

抗肿瘤药 粤阅砸 源圆圆例渊愿圆援苑园豫冤占绝大多数袁年龄

不良反应

员援 白细胞减少
圆援 过敏性休克
猿援 过敏样反应
源援 肝功能异常

缘援 骨髓抑制和
肝功能异常

远援 骨髓抑制
1耀2级

苑援 骨髓抑制
3耀4级

愿援 血小板减少
肝功能异常

怨援 合计
(包括新的严重)

药品名称和例次

异环磷酰胺源袁顺铂 猿袁多柔比星 猿
紫杉醇 猿袁多西他赛 员袁表柔比星 员
奥沙利铂 员
氟尿嘧啶 源袁多西他赛 缘袁奥沙利铂 源袁多西他赛
缘袁三氧化二砷 猿袁表柔比星 猿袁环磷酰胺 圆袁长春
地辛 圆袁顺铂 圆袁卡培他滨 圆袁紫杉醇 圆袁伊达比星
圆袁吉西他滨 员袁依托泊苷 员袁柔红霉素 员
多西他赛 员远袁奥沙利铂 猿园袁氟尿嘧啶 员怨袁紫杉醇
脂质体 怨袁卡培他滨 苑袁利妥昔单抗 员袁阿糖胞苷
愿袁甲氨蝶呤 员袁顺铂 愿袁伊立替康 圆袁异环磷酰胺
圆袁吉西他滨 缘袁伊达比星 员袁依托泊苷胶囊 圆袁长
春地辛 缘袁环磷酰胺 员袁门冬酰胺酶 员袁表柔比星
员袁丝裂霉素 员袁长春瑞滨 圆袁培美曲塞 猿袁高三尖
杉酯碱 圆
异环磷酰胺 员远袁顺铂 员远袁氟尿嘧啶 员源袁奥沙利铂
员圆袁多柔比星 员圆袁多西他赛 愿袁卡培他滨 员袁利妥
昔单抗 员袁阿柔比星 远袁阿糖胞苷 员园袁博莱霉素 员袁
达卡巴嗪 圆袁吉西他滨 远袁培美曲塞 圆袁伊立替康
员袁依托泊苷 猿袁甲氨喋呤 源袁长春地辛 圆袁吡柔比
星 员袁替吉奥 员袁环磷酰胺 员袁伊达比星 圆袁依托泊
苷胶囊 员
阿糖胞苷 远袁环磷酰胺 缘袁氟尿嘧啶 员袁奥沙利铂
猿袁多西他赛 圆袁卡培他滨 员袁吉西他滨 圆袁长春地
辛 圆袁顺铂 猿袁紫杉醇脂质体 圆袁表柔比星 圆袁 米托
蒽醌 员袁伊达比星 缘袁利妥昔单抗 员袁异环磷酰胺
圆袁氟达拉滨 员袁硼替佐米 员袁三氧化二砷 员袁多柔
比星 员袁替尼泊苷 员袁门冬酰胺酶 员袁阿柔比星 猿
顺铂 员袁吉西他滨 员

奥沙利铂 缘园袁氟尿嘧啶 猿愿袁顺铂 猿猿袁多西他赛
猿圆袁阿糖胞苷 圆源袁异环磷酰胺 圆源袁紫杉醇 员远袁多
柔比星 员远袁吉西他滨 员缘袁长春地辛 员员袁卡培他滨
员员袁伊达比星 员园袁阿柔比星 怨袁环磷酰胺 怨袁表柔
比星 苑袁甲氨蝶呤 缘袁培美曲塞 缘袁三氧化二砷 源袁
依托泊苷 源袁利妥昔单抗 猿袁伊立替康 猿袁依托泊
苷胶囊 猿袁门冬酰胺酶 圆袁高三尖杉酯碱 圆袁长春
瑞滨 圆袁达卡巴嗪 圆袁吡柔比星 员袁替吉奥 员袁米托
蒽醌 员袁柔红霉素 员袁替尼泊苷 员袁博莱霉素 员袁氟
达拉滨 员袁丝裂霉素 员袁硼替佐米 员

年龄渊岁冤
14耀21
35耀55

75
18耀80

园0耀71

园0耀82

12耀73园

75

0耀82

表 5 猿源怨例抗肿瘤药严重 ADR报告分析
栽葬遭造藻 5 Analysis of serious ADR reports 燥枣 猿源怨 糟葬泽藻泽 燥枣 葬灶贼蚤灶藻燥责造葬泽贼蚤糟 凿则怎早泽

男

缘
员
园

圆猿园

苑苑园

苑园园

猿圆园

圆
圆员园园

女

缘
源
员

员员园

缘园园

缘猿园

员缘园

园园
园

员猿怨园

不详

员园
猿
园
圆圆

猿远

远园

员远

圆

员源怨

有

园
园
园
源

员园

员源

源

园

猿圆

无

园
园圆
员
愿

愿员

源怨

圆苑

园

员远愿

治愈

园园
园员
园园
员员

园猿

圆远

园园

园园

源员

好转

员园
源
员
圆猿

员圆源

怨苑

源苑

圆

猿园愿

性别 既往 粤阅砸情况 转归

渊灶冤

怨员愿原 原



园耀愿圆岁袁男 圆员园例袁女 员猿怨例袁既往 粤阅砸情况不详
员源怨 例渊源圆援远怨豫冤尧 有 猿圆 例 渊怨援员苑豫冤尧 无 员远愿 例
渊源愿援员源豫冤袁转归中好转 猿园愿例渊愿愿援圆缘豫冤尧痊愈 源员例
渊员员援苑缘豫冤遥 数据提示院严重 粤阅砸以男性居多袁转归
多为好转袁与既往 粤阅砸情况关联性不大遥 缘园耀缘怨岁
严重 粤阅砸报告 员猿怨例袁 男 愿愿例袁 女 缘员例袁 既往
粤阅砸情况不详 源苑例渊猿猿援愿员豫冤尧有 猿猿例渊圆猿援苑源豫冤尧
无 缘怨例渊源圆援源缘豫冤袁转归中好转 员圆圆例渊愿苑援苑苑豫冤尧痊
愈 员苑例 渊员圆援圆猿豫冤袁 说明此年龄段有 粤阅砸史更高
发遥 猿源怨例严重 粤阅砸中骨髓抑制 圆怨苑例渊愿缘援员园豫冤袁
主要表现为血细胞下降袁其中以白细胞尧中性粒细胞

下降最多见遥 其他系统发生的不良反应较少袁这主要
是胃肠黏膜尧 骨髓等增殖活跃细胞对抗肿瘤药物袁尤
其是细胞毒药物较为敏感的缘故咱远暂遥 抗肿瘤药物的
种类很多袁每一种药物的药理作用不同袁不良反应也
多种多样袁临床上轻者表现为恶心尧呕吐尧厌食尧腹泻尧
便秘尧胃炎尧脱发等袁严重时出现消化道出血尧血液系
统尧肝肾功能改变等袁提示对严重 粤阅砸应格外关注遥
抗肿瘤药物引发严重 粤阅砸的 猿源怨例中袁奥沙利

铂 缘园例曰缘园耀缘怨岁人群严重 粤阅砸的 员缘员例中袁奥沙
利铂 猿员例袁均居首位遥 奥沙利铂是一种在体内外均
有广谱抗肿瘤活性的第三代铂类药物袁 其安全性较

ADR涉及的系统/器官
皮肤及附件

血液系统

消化系统

神经系统

心血管系统

呼吸系统

全身性损害

过敏反应

主要临床表现

全身或局部红肿尧皮疹尧丘疹尧骚痒尧荨麻疹尧潮红尧脱发尧眼睑及颜面部水肿尧耳痛下肢痛
骨髓抑制尧白细胞减少尧中性粒细胞减少尧血小板减少尧血红蛋白减少尧凝血障碍
恶心呕吐尧腹痛腹泻尧腹胀尧便秘尧肝功能异常尧胃部不适尧药物性肝炎尧溃疡性口腔炎
头痛头晕尧多汗尧口角发麻尧发抖尧面部水肿尧手或全身麻木
心悸尧胸闷尧低血压尧心动过速尧心动过缓尧心率失常尧静脉炎尧房颤伴快速心室率
咳嗽尧气急尧呼吸困难
全身不适尧面部浮肿尧全身发抖尧发热尧寒战高热
全身红疹尧皮疹尧瘙痒尧全身皮肤发红尧口唇发绀尧气喘尧气短尧咳白色泡沫样痰尧经气道吸
出大量带血丝白黏痰尧寒颤尧面部潮红尧胸闷尧心慌尧呼吸困难尧血压下降尧大汗淋漓

例数渊灶冤
25

330园
173园

4
9
1
4

10园

构成比 (%)
4.50

59.35园
31.11园
0.72
1.62
0.18
0.72
1.80

表 苑 粤阅砸累及系统尧器官及临床表现
栽葬遭造藻 苑 粤阅砸 蚤灶枣造怎藻灶糟藻凿 泽赠泽贼藻皂泽袁 燥则早葬灶泽 葬灶凿 糟造蚤灶蚤糟葬造 泽赠皂责贼燥皂泽

因 员例 粤阅砸可累及数个系统袁因此总例数大于报表数遥

不良反应

员援 过敏性休克
圆援 肝功能异常
猿援 骨髓抑制和
肝功能异常

源援 骨髓抑制 员耀圆级

缘援 骨髓抑制 猿耀源级

远援合计渊包括新的严重冤

药品名称和例次

紫杉醇 员袁表柔比星 员
奥沙利铂 猿袁多西他赛 圆袁长春地辛 员袁环磷酰胺 员袁氟尿嘧
啶 圆袁卡培他滨 员袁表柔比星 员袁紫杉醇 员袁伊立替康 员
奥沙利铂 员怨袁多西他赛 员猿袁氟尿嘧啶 员猿袁紫杉醇脂质体 缘袁
卡培他滨 猿袁利妥昔单抗 员袁阿糖胞苷 源袁甲氨蝶呤 圆袁顺铂
圆袁长春瑞滨 员袁吉西他滨 圆袁培美曲塞 圆袁伊立替康 员袁高三
尖杉酯碱 员
奥沙利铂 苑袁氟尿嘧啶 苑袁多西他赛 猿袁卡培他滨 员袁利妥昔
单抗 员袁阿柔比星 猿袁阿糖胞苷 源袁博莱霉素 员袁达卡巴嗪 员袁
吉西他滨 猿袁培美曲塞 员袁伊立替康 员袁依托泊苷 圆袁甲氨喋
呤 员袁长春地辛 员袁顺铂 猿袁吡柔比星 员
奥沙利铂 圆袁吉西他滨 圆袁氟尿嘧啶 员袁多西他赛 员袁卡培他
滨 员袁长春地辛 员袁顺铂 员袁紫杉醇脂质体 员袁环磷酰胺 员袁表
柔比星 员袁米托蒽醌 员袁伊达比星 员
奥沙利铂 猿员袁氟尿嘧啶 圆猿袁多西他赛 员怨袁紫杉醇脂质体 愿袁
吉西他滨 苑袁阿糖胞苷 愿袁顺铂 远袁卡培他滨 远袁培美曲塞 猿袁
伊立替康 猿袁阿柔比星 猿袁长春地辛 猿袁表柔比星 猿袁环磷酰
胺 圆袁利妥昔单抗 圆袁甲氨蝶呤 猿袁依托泊苷 圆袁长春瑞滨 员袁
高三尖杉酯碱 员袁博莱霉素 员袁达卡巴嗪 员袁吡柔比星 员袁米
托蒽醌 员袁伊达比星 员

表 远 缘园耀缘怨岁严重 粤阅砸报告分析
栽葬遭造藻 远 粤灶葬造赠泽蚤泽 燥枣 泽藻则蚤燥怎泽 粤阅砸 则藻责燥则贼泽 遭藻贼憎藻藻灶 缘园耀缘怨 赠藻葬则泽 燥造凿

男

员
员园

源源

圆源

怨

愿愿

女

员
猿

圆缘

员苑

缘

缘员

不详

员
苑
员愿

员远

缘

源苑

有

园
猿
缘

圆圆

猿

猿猿

无

员
猿

源远

猿

远

缘怨

治愈

园园
园苑
园园

员园

园园

员苑

好转

园圆
园远
远怨

猿员

员源

员圆圆

性别 既往 粤阅砸情况 转归

渊灶冤

钱 锦等院源圆圆例抗肿瘤药物不良反应分析
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高袁但在临床应用中应注意观察其特殊毒性要要要变态

反应咱苑暂遥 对于老年患者袁建议本药化疗时给予监护咱愿暂遥
猿援猿 合理用药尽量减少 粤阅砸发生
抗肿瘤药物虽然可以有效地杀伤肿瘤细胞袁但

它也可以引起一系列的不良反应袁累及其他系统及
器官袁因此用药前医师要严格遵循循证医学袁用药后
要严密观察袁尤其输注开始的 猿园 皂蚤灶内袁发现问题
立即处理遥 淤化疗前应常规检查院包括肝肾功能尧血
常规等袁应选用适当的药物尧疗程尧剂量袁减少对机体
的损伤曰于个性化给药院抗肿瘤药物在杀死肿瘤细
胞的同时袁也大量地杀死正常细胞袁并且会产生很
大的毒性作用袁临床医师要结合患者病情尧年龄尧药
物的药理特性个性化给药袁并在化疗期间随时根据
患者的具体情况和反应进行调整袁尽可能地减轻患
者痛苦咱怨暂袁以达最佳治疗效果曰盂定期和及时检查院
化疗后要依据所用药物特性等定期尧及时检查袁注意
复查化疗间隔期的血液学尧肝肾功能及心功能指标袁
并根据指标及时调整患者下一周期用药剂量袁减少
粤阅砸发生曰榆对症及时处理院骨髓抑制处理方法院白
细胞减少严重时袁使用粒细胞集落刺激因子或粒细
胞原巨噬细胞集落刺激因子袁 行成分输血或输新鲜
血曰使用血小板生成素等升高血小板曰同时应用小剂
量皮质激素治疗袁给予止血药防止出血的发生曰对于
贫血患者袁给予成分输血或使用红细胞生成素改善
贫血状况曰对于多数抗肿瘤药物引起的超敏反应袁国
外一般使用苯海拉明或者羟嗪进行标准化 员圆步脱
敏治疗袁取得良好效果咱员园暂曰虞合理用药做好预防院目
前对于化疗的不良反应有多种预防措施袁如研制不
良反应更低的药物尧改进给药方法尧给药途径及针对
不同患者病情选择合理的个性化的用药等袁这些措
施可不同程度地提高化疗的有效率袁降低化疗的不
良反应遥 但需注意有些药物如奥沙利铂与氟尿嘧啶
联用时袁中性粒细胞减少及血小板等反应更为明显遥
又如顺铂诱发的肾功能损害可导致博莱霉素渊甚至
小剂量冤毒性反应增加袁两者合用时应谨慎曰与异环
磷酰胺合用会加重蛋白尿袁 也可能会增加耳毒性曰
使用顺铂后再用紫杉醇袁可使紫杉醇的清除率降低
猿猿豫咱员员暂袁这些药物可引起或加重 粤阅砸发生遥此外还
要做好预防工作袁如输注奥沙利铂前尧后使用葡萄糖
注射液冲管 渊因奥沙利铂需使用葡萄糖作溶媒冤袁以
避免奥沙利铂与氯化钠注射液在管路接触袁 提示医
护人员在使用奥沙利铂时应注意特殊的细节问题咱源暂遥

肿瘤患者在工作生活节奏快尧压力大尧污染严重
状况下不断增加袁对肿瘤患者的循证医学尧用药观察
应引起人们的高度重视遥同时要强调全民健康意识袁
特别是 缘园耀缘怨岁男性需注意防癌遥 肿瘤患者的免疫
功能尧胃肠功能尧肝肾功能因化疗受抑制袁容易发生
各种药物不良反应袁临床医师尧药师要深入了解药物
特性如药物代谢动力学特点尧药物间的相互作用尧配
伍禁忌尧是否具有特异毒性等遥 新的和严重 粤阅砸是
监测工作重点袁 发现此类重要 粤阅砸信号应发布警
示袁可避免严重 粤阅砸重复发生袁对降低医疗费用袁促
进合理用药具有重要意义遥
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