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2017—2022 年北京市奈达铂不良反应分析 
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摘  要：目的  分析北京市各医疗机构上报的奈达铂不良反应报告，探讨其发生的一般规律和特点，为临床合理、安全用药

提供参考依据。方法  收集 2017—2022 年北京市各医疗机构上报的 188 例奈达铂不良反应报告，对不良反应类别、患者性

别和年龄、原患疾病和过敏史、用药情况、发生时间、累及器官/系统及主要临床表现、临床转归等进行分析。结果  188 例

不良反应中，男性 106 例（56.38%），女性 82 例（43.62%）；61～80 岁患者不良反应发生率最高，为 94 例（50.00%）；101

例不良反应（53.72%）发生在 24 h 内；不良反应累及器官/系统以全身反应最多（85 例次，33.60%），其次为血液系统、消

化系统、呼吸系统；不良反应痊愈和好转的有 181 例（96.28%）。结论  在应用奈达铂治疗前，应对肿瘤患者的基本情况和

用药史等进行综合评估，制订合理用药方案，在给药过程中防范速发型不良反应的发生，完成治疗后要及时进行相关实验室

检查，尽早发现和干预迟发型不良反应，从而优化合理用药，保障患者用药安全有效。 
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Abstract: Objective  To analyse the adverse reaction reports of nedaplatin reported by medical institutions in Beijing, and to discuss 

the general rules and characteristics of nedaplatin, so as to provide reference for clinical rational and safe drug use. Methods  A total 

of 188 adverse reactions reports of nedaplatin reported by medical institutions in Beijing from 2017 to 2022 were collected, and patients’ 

adverse reactions category, gender, age, basic diseases and allergy history, drug administration, the occurrence time, involved 

organs/systems, main clinical manifestations, and clinical outcomes were analyzed statistically. Results  Among the 188 adverse 

reactions, 106 cases were male patients (56.38%) and 82 cases were female patients (43.62%). The incidence of adverse reactions was 

more common in 61 — 80 years old patients (94 cases, 50.00%). 101 Cases (53.72%) occurred within 24 h, and the systemic reaction 

(85 cases, 33.60%) was the main organs/systems involved in adverse reactions, followed by the blood system, digestive system, and 

respiratory system. The outcomes of 181 cases (96.28%) were cured or improved. Conclusion  The basic situation and medication 

history of tumor patients should be comprehensively evaluated before the use of nedaplatin. A reasonable medication plan should be 

formulated. The occurrence of acute adverse reactions should be prevented during the infusion process. The relevant laboratory 

examinations should be carried out timely after treatment. The occurrence of late adverse reactions should be detected and intervened 

as soon as possible, so as to optimize rational drug use and ensure drug safety of patients. 
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铂类药物是一类高效广谱的抗肿瘤药，广泛应

用于呼吸系统、消化系统、生殖系统、泌尿系统和

头颈部等常见恶性肿瘤的治疗，已成为当今恶性肿

瘤化疗的基石药物之一。奈达铂作为第二代铂类药 
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物，其作用机制与第一代药物（顺铂）相似，均是

通过影响肿瘤细胞 DNA 的复制，干扰遗传物质的

合成从而发挥抗肿瘤药理作用[1]。奈达铂与其他铂

类药物没有完全交叉耐药，且胃肠道反应、肾脏毒

性、神经毒性等不良反应明显降低，适用于对顺铂

耐受性不佳及复发患者[2-4]。同时，奈达铂水溶性是

顺铂的 10 倍，治疗时无需水化，临床应用更加方

便，可提高患者顺应性。多项研究数据表明，奈达

铂在对肺癌、妇科肿瘤和头颈部肿瘤的治疗中疗效

较好，可降低局部复发率和转移率[5-7]。奈达铂的不

良反应主要有骨髓抑制、消化系统反应、过敏反应

等，虽然发生率较顺铂有所降低，但近年来不断有

奈达铂引起的过敏性休克相关报道，若处置不当将

导致严重后果[8-11]。因此，奈达铂所致不良反应仍需

得到持续关注和妥善处置。本研究对 2017—2022 年

北京市药品不良反应监测中心收集的奈达铂不良

反应报告进行回顾性分析，对奈达铂相关不良反应

发生的规律、特点和相应处置进行分析总结，为临

床医务人员更好地把握其安全性提供参考依据，对

临床合理规范使用奈达铂具有一定的指导意义。 

1  资料与方法 

资料来源于 2017 年 1 月—2022 年 11 月北京市

各级医疗机构上报至国家药品不良反应监测中心

的奈达铂相关的不良反应报告。 

不良反应的关联性及严重程度评价按照《药品

不良反应报告和监测管理办法》（原卫生部第 81 号

令）[12]判定标准执行。关联性评价分为：肯定、很

可能、可能、可能无关、待评价和无法评价。严重

不良反应是指因使用药品引起以下损害情形之一

的反应：（1）导致死亡；（2）危及生命；（3）致癌、

致畸、致出生缺陷；（4）导致显著的或永久的人体

伤残或者器官功能的损伤；（5）导致住院或者住院

时间延长；（6）导致其他重要医学事件，如不进行

治疗可能出现上述所列情况的。新药品的不良反应

是指药品说明书中未载明的不良反应。对不良反应

的类型、患者性别和年龄、原患疾病和过敏史、用

药情况、不良反应发生时间、主要累及器官或系统

及临床表现、不良反应转归等通过 Excel 进行统计

分析。 

2  结果 

2.1  不良反应类型 

共收集到 188 例奈达铂相关不良反应报告，按

照不良反应所引起损害的严重程度，一般不良反应

176 例（93.62%），严重不良反应 12 例（6.38%）。

188 例不良反应中，首次报告 178 例（94.68%），跟

踪报告 10 例（5.32%），未报道药品说明书记载之

外的新不良反应。 

2.2  不良反应患者性别和年龄分布 

在 188 例不良反应报告中，男性 106 例

（56.38%），女性 82 例（43.62%）；最小年龄 9 岁，

最大年龄 83 岁，61～80 岁患者占比最高（94 例，

50.00%），其次为 41～60 岁（86 例，45.75%），见

表 1。 

表 1  患者年龄和性别分布 

Table 1  Age and gender distribution of the patients 

年龄/岁 男/例 女/例 合计/例 构成比/% 

＜18   1  0   1   0.53 

18～40   1  5   6   3.19 

41～60  42 44  86  45.75 

61～80  61 33  94  50.00 

＞80   1  0   1   0.53 

合计 106 82 188 100.00 

 

2.3  不良反应患者原患疾病和过敏史 

188 例均为恶性肿瘤患者，原患疾病为肺癌 79

例（42.02%）、卵巢癌 41 例（21.81%）、食管癌 26

例（13.83%）、口咽部恶性肿瘤 13 例（6.91%）、宫

颈癌 12 例（6.38%）、鼻咽部恶性肿瘤 5 例（2.66%）、

胸腺恶性肿瘤 3 例（1.60%）、纵膈恶性肿瘤 2 例

（1.06%）、胸膜间皮瘤 2 例（1.06%）、腹腔间皮瘤 1

例（0.53%）、黑色素皮瘤 1 例（0.53%）、妊娠滋养

细胞瘤 1 例（0.53%）、膀胱癌 1 例（0.53%）、淋巴

瘤 1 例（0.53%）。既往无不良反应/过敏史的患者 96

例（51.06%），不详 74 例（39.36%），铂类药物过敏

史 10 例（5.32%），其他抗肿瘤药物过敏史 3 例

（1.60%），抗生素类药物过敏史 3 例（1.60%），其

他药物过敏史 2 例（1.06%）。 

2.4  不良反应病例用药情况 

188 例患者中除 1 例为动脉灌注给药，其余均

为静脉输注给药，单次给药剂量范围为 20～160 

mg，其中＜80 mg 为 49 例（26.06%）、80～100 mg

为 38 例（20.21%）、101～120 mg 为 57 例（30.32%）、

121～140 mg 为 37 例（19.68%）、141～160 mg 为

7 例（3.72%）。 

2.5  不良反应发生时间分布 

188 例报告中，不良反应发生时间最短为患者
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静脉滴注奈达铂 1 min 后出现心慌、呼吸困难等症

状，最长为行第 6 周期（第 1 次用药后第 16 周）化

疗时出现的骨髓抑制，用药 0.5 h 内出现不良反应

例数最多，为 76 例（40.43%），见表 2。 

表 2  不良反应发生时间分布 

Table 2  Time distribution of adverse reaction occurrence 

发生时间 n/例 构成比/% 

＜0.5 h  76  40.43 

0.5～1 h  15   7.98 

1～24 h  10   5.32 

1～7 d  31  16.49 

7～14 d  33  17.55 

＞14 d  20  10.64 

不详   3   1.60 

合计 188 100.00 

2.6  不良反应主要累及器官/系统及临床表现分布

情况 

188 例不良反应报告中主要累及全身、血液系

统、消化系统、皮肤及附件、呼吸系统、心血管系

统、肌肉骨骼系统和神经系统，共计 253 例次，其

中全身反应最多，为 85 例次（33.60%），其次是血

液系统反应 83 例次（32.81%），再次是消化系统反

应 29 例（11.46%），见表 3。 

2.7  不良反应的转归、关联性和上报情况 

188 例不良反应患者经相应处置，好转 118 例

（62.77%）、痊愈 63 例（33.51%）、未好转 4 例

（2.13%）、不详 2 例（1.06%）、死亡 1 例（0.53%）。

188 例不良反应与奈达铂用药关联性均为“可能”

相关及以上，判定为肯定相关、很可能相关和可能  
 

表 3  不良反应主要累及器官/系统及临床表现 

Table 3  Organ/system and clinical symptoms distribution of adverse reaction cases  

累及器官/系统 n/例次 构成比/% 主要临床症状（例次） 

全身反应  85  33.60 过敏反应（55），发热（8），寒战（7），胸闷（9），过敏性休克（4），出汗（2） 

血液系统  83  32.81 骨髓抑制（27），血小板减少（21），中性粒细胞减少（18），白细胞减少（16），血红

蛋白减少（1） 

消化系统  29  11.46 恶心（11），肝功能异常（8），呕吐（7），肝损伤（2），腹泻（1） 

皮肤及附件  25   9.88 皮疹（10），皮肤潮红（7），瘙痒（4），紫绀（2），结膜充血（2） 

呼吸系统  12   4.74 呼吸困难（10），喉头痉挛（2） 

心血管系统   8   3.16 心慌（7），室颤（1） 

肌肉骨骼系统   7   2.77 肌痛关节痛（7） 

神经系统   4   1.58 听力下降（1），头痛（3） 

合计 253 100.00  

同一例不良反应可能累计多个器官/系统，出现多种临床反应，故总例次＞188 例 

Since multiple organs/systems may involve in the same case of adverse reaction and multiple clinical symptoms may occur, the total number of cases 

exceeds 188 

相关的分别为 1 例（0.53%）、85 例（45.21%）、102

例（54.26%）。188 例不良反应上报主体为医师 86

例（45.74%）、药师 55 例（29.26%）、护士 47 例

（25.00%）。 

3  讨论 

3.1  性别及年龄 

统计结果显示，发生不良反应的患者男女比例

为 1.29∶1，男性患者明显多于女性患者，结合原患

疾病为肺癌的患者例数最多（共 79 例，其中男性

57 例，女性 22 例），性别差异几乎全部来源于肺癌

患者，这可能与男性吸烟人数多于女性有关，而吸

烟是肺癌发病的首要危险因素，研究显示，约 85%

的肺癌与吸烟有关[13]。在年龄分布上，50%以上的

不良反应发生于 60 岁以上老年人群，符合恶性肿

瘤发生的流行病趋势[14]，这可能是由于老年患者生

理机能减退，特别是肝肾功能削弱，影响药物在体

内吸收、分布、代谢和排泄过程，易引起药物蓄积

造成不良反应[15]。同时，老年人群罹患基础性疾病

比例高，如心脑血管疾病、糖尿病、呼吸系统疾病

等，可能存在多重用药情况，药物之间的相互作用

进一步增加了发生不良反应的概率[16]。 

3.2  原患疾病和过敏史 

188 例不良反应中，患者的原患疾病基本符合

国内外说明书和治疗指南对奈达铂应用适应症的

要求，主要为肺癌、卵巢癌、食管癌、头颈部肿瘤、

宫颈癌等实体瘤，仅有 1 例用于非实体瘤（恶性淋
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巴瘤）的治疗，属于超适应症用药。在肿瘤治疗中，

药品说明书通常滞后于循证医学研究及临床治疗

指南，在肿瘤一、二线药物治疗失败后，临床医师

可根据患者个体情况选择化疗方案，在完成申请、

备案和患者知情同意等流程后，可进行超说明书适

应症用药，同时要做好不良反应应急预案[17-18]。188

例患者中，96 例无既往不良反应/过敏史，74 例不

详，18 例有既往不良反应/过敏史，其中铂类药物既

往不良反应/过敏史 10 例。有文献报道，既往有铂

类药物不良反应/过敏史患者使用奈达铂再次发生

概率增高[19]，因此在患者输注药物前，医护人员应

详细询问患者既往同类药物用药史，来研判是否继

续用药，并提前做好应对措施。 

3.3  给药剂量和给药途径 

奈达铂的成人常用剂量为每次 80 ～ 100 

mg/m2，每疗程给药 1 次，间隔 3～4 周后进行下一

疗程。188 例不良反应报告中，有 49 例用药剂量＜

80 mg，按成人平均体表面积 1.6 m2 计算，明显低

于推荐剂量，存在用药不足的情况。此外，从个别

病例不良反应具体描述中可发现奈达铂的溶媒剂

量不足 300 mL，说明书明确指出“临用前，用 300 

mL 以上生理盐水或 5%木糖醇注射液溶解，滴注时

间不应少于 60 min”，不符合说明书对溶媒量的要

求，造成给药浓度偏高，从而增加不良反应发生风

险。奈达铂应采用静脉输注方式给药，收集到的不

良反应报告中有 1 例采用动脉灌注方式给药，虽然

有文献报道奈达铂与其他化疗药物联合使用进行

动脉灌注化疗治疗实体瘤具有一定疗效[20-21]，但由

于试验样本量较少，安全性和有效性仍需进一步确

证，此给药方式尚未得到批准或指南推荐，临床应

用中需权衡利弊谨慎使用并严密监测。 

3.4  不良反应发生时间 

从不良反应发生时间来看，半数以上不良反应

发生在 24 h 内（101 例，53.72%），其中绝大部分

又发生在开始滴注药物的 0.5 h 内（76 例，40.43%），

这类不良反应多为全身性、皮肤及附件、呼吸系统

和心血管系统的速发型反应，包括过敏、发热、寒

战、皮疹、呼吸困难、心慌等。24 h 后发生的不良

反应以迟发型血液系统、消化系统反应为主，如骨

髓抑制、白细胞减少、血小板减少、粒细胞减少、

肝功能受损等，结合患者临床表现和实验室检查数

据分析，与该结果相符。以上提示，在应用奈达铂

前，应根据患者用药史和合并用药情况给予预防性

用药，滴注时应控制滴速，密切监测患者呼吸、面

色、血压、脉搏，加强病房巡视，配备相关抢救设

备和药品；对于迟发型的不良反应，应在治疗后及

时定期进行相关实验室检查，尽早发现潜在的血液

系统和消化系统不良反应，早发现早干预，尽量避

免因实验室检查指标不合格延误患者后期治疗。 

3.5  不良反应累及器官/系统及临床表现 

本研究中统计的不良反应累及器官/系统主要

包括全身反应、血液系统、消化系统、呼吸系统等，

与药品说明书中提及的不良反应及文献报道的结

果基本一致[22-23]。累及器官/系统以全身反应最多，

为 85 例次（33.60%），主要表现为过敏反应、发热、

寒战等，及其继发的包括皮肤附件、呼吸系统、心

血管系统等相关症状，多为Ⅰ型速发型变态反应，

上述反应临床症状较为直观，且大都数在药物滴注

过程中发生，易发现并能够及时做出判断进行相应

处置[24]。目前，临床运用铂类药物前通常会给予糖

皮质激素、抗组胺等预防性用药，可有效降低过敏

反应发生率，但预防用药不能完全阻止过敏反应的

发生，部分患者仍可能发生严重不良反应，近年来

不乏奈达铂致过敏性休克的报道[8-11]，本研究中也

包含 4 例过敏性休克病例（3 例好转，1 例死亡），

提示在用药期间应密切观察患者，加强巡查监护。 

仅次于全身反应的是血液系统反应，为 83 例

次（32.81%），主要为骨髓抑制及继发的血小板、粒

细胞、白细胞减少，这类迟发型不良反应通常难以

预防，需要结合实验室检查指标进行确诊[25-26]。因

人体骨髓细胞有一定代偿能力，往往在用药一段时

间后才表现出血液系统的损伤，不易被察觉，而当

出现明显临床症状（如感染、皮下出血、瘀斑等）

时，情况已较为严重，需要立即用药干预。本研究

中出现的 12 例严重不良反应中有 4 例为Ⅳ度骨髓

抑制，均暂停既定化疗计划，纠正骨髓抑制后再进

行后续治疗。因此，在用药前应仔细询问患者病史，

对于既往有血液系统疾病或发生过骨髓抑制不良

反应的患者，应格外关注，用药前和用药后 3 d 应

进行血常规、凝血等实验室检查，出现异常及时进

行对症治疗[27]。累及消化系统不良反应为 29 例次

（11.46%），以恶心呕吐为主，目前大部分患者在用

药前，会根据合并用药情况给予预防性止吐处置，

可降低恶心呕吐的发生率，需要引起注意的是肝损

伤/肝功能异常，与血液系统不良反应同属于迟发型

反应，需要在用药后及时定期进行相关实验室指标
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的检查。 

3.6  不良反应的处置措施和临床转归 

当发生速发型不良反应时，应首先停止奈达铂

的输注，继而根据患者的体征进行相应处置：反应

轻微的，停药后症状缓解，体征恢复正常的可继续

输注；出现较严重皮疹、瘙痒、呼吸困难等症状的，

给予地塞米松入壶、肌注苯海拉明、吸氧等处置，

症状完全缓解后可尝试继续治疗，如再次发生过敏

反应，应停用该药物；出现全身无力、寒战、血压

急剧下降、意识丧失等症状的，应立即给予心电监

护，地塞米松入壶、肌注苯海拉明、吸氧，必要时

采取注射肾上腺素、多巴胺等抢救措施。对于迟发

型的血液系统、消化系统不良反应，应根据患者实

验室指标，给予升白细胞、升血小板、保肝护肝等

对症治疗，对于症状完全缓解的，评估后可再次进

行该药物治疗。 

在本研究中，188 例不良反应的临床转归，痊

愈和好转分别为 63 例（33.51%）和 118 例（62.77%），

未好转 4 例（2.13%），不详 2 例（1.06%），死亡 1

例（0.53%）。其中未好转的病例为 2 例血小板减少

和 2 例肝功能异常，说明迟发型的血液系统和消化

系统不良反应相对于速发型不良反应对机体造成

的损伤不易纠正且持续时间长，提示患者用药后应

及时定期进行相关实验室检查。死亡不良反应病例

为过敏性休克并发反复室颤。本研究中过敏性休克

不良反应共计 4 例，死亡率 25%，提示速发型不良

反应可能导致更加严重的后果，需要加强给药过程

中的巡查监护。总体而言，奈达铂引起的不良反应

经过积极合理的处置可以减少或者避免药物对身

体造成的损害。 

3.7  不良反应上报情况和局限性 

国家药品不良反应监测中心发布的《国家药品

不良反应监测年度报告（2021 年）》[28]中的上报主

体，医师占 55.6%、药师占 25.5%、护士占 13.0%。

本研究中医师上报率为 45.74%（86 例）、药师上报

率为 29.26%（55 例）、护士上报率为 25.00%（47

例），一线医护上报率与全国水平相当。通过对本研

究中不良反应报告的梳理和统计分析，发现不良反

应报告有如下局限性：（1）数据的完整性有待提高。

在本研究中，患者的身高、体重数据大部分缺失，

无法计算患者体表面积，从而无法深入评估用药剂

量的准确性是否影响不良反应的发生。此外，患者

用药史和过敏史近半数为“不详”，这类与不良反应

密切相关的重要信息应详细记录。（2）不良反应类

型的判断尺度不统一。如同样的Ⅳ度骨髓抑制，有

些上报为一般不良反应，一些则为严重不良反应，

这需要不良反应主管部门和医疗机构药学部门加

强对不良反应上报人员的培训和宣教，提高不良反

应报告质量。 

综上所述，基于北京市近 6 年的监测数据，奈

达铂所致不良反应大致可分为 2 类：速发型不良反

应和迟发型不良反应，前者主要包括全身性过敏反

应及可能与其相关的皮肤附件、呼吸系统、心血管

系统等症状，后者主要包括血液系统和消化系统等

相关症状。对于速发型不良反应建议根据患者基本

情况给予预防性用药，并在滴注期间加强监护；对

于迟发性不良反应建议用药后及时定期进行实验

室指标的检查，早发现早干预。总体而言，奈达铂

所致不良反应经过及时合理处置可以减少或消除

药物造成的不利影响，安全性良好。近年来，虽然

靶向药物、免疫治疗、CAR-T 治疗等新药、新疗法

已经成为肿瘤治疗的新风向，但经典化学药物治疗

因其确切的疗效和可靠的循证医学依据，仍是肿瘤

一线药物治疗的主流。此类药物最为人谈之色变的

就是它们的不良反应，直接影响患者的依从性和治

疗效果。奈达铂作为第二代铂类药物，目前仍为肿

瘤相关治疗指南推荐的部分适应症一线治疗方案

之一[29-30]。因此，总结归纳奈达铂不良反应发生发

展的特征和规律，可以提高对其不良反应发生的预

判和处置水平，进而减少不良反应的发生，减轻其

对患者带来的损害，改善肿瘤治疗预后，对促进临

床合理用药，增加患者的临床获益具有积极意义。 
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