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摘  要：目的  对西京医院 2015—2018 年抗肿瘤药物不良反应报告进行统计分析，了解临床抗肿瘤药不良反应的特点及规

律，为指导临床合理用药提供参考。方法  对 154 份抗肿瘤药不良反应报告进行统计，按患者性别、年龄、不良反应分级、

发生时间、给药途径、药品种类、剂量频次、累及器官系统等进行回顾分析。结果  154 份抗肿瘤药不良反应报告中男性患

者多于女性患者；不良反应多发生于 46～60 岁（55 例，35.71%）；静脉滴注发生不良反应的比例最高（142 例，92.21%）；

注射用顺铂（28 例，18.18%）、注射用奥沙利铂（21 例，13.64%）和注射用奈达铂（12 例，7.79%）的不良反应发生率最高；

累及消化系统损害的不良反应发生比例最高（72 例，46.75%）。结论  收集整理医院抗肿瘤药物不良反应报告，归纳总结其

特点规律，有助于促进抗肿瘤药的临床合理应用，保障患者临床用药安全。 
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Abstract: Objective  Adverse drug reactions of antineoplastic drugs in Xijing Hospital from 2015 to 2018 were analyzed statistically, 

so as to investigate the characteristics and regularities and provide reference for rational drug use in clinic. Methods  154 Cases of 

ADR reports were analyzed statistically including patients gender and age, reaction grading, occurrence time, route of administration, 

types of drugs, dose frequency, and main clinical manifestations. Results  Among 154 ADR reports, the number of ADR reports in 

males was slightly higher than that in females. The highest proportion of ADR occurred in 45 — 60 years old patients (55 cases, 

35.71%). The most ADR reports were caused by intravenous drip administration (142 cases, 92.21%). Cisplatin (28 cases, 18.18%), 

oxaliplatin (21 cases, 13.64%), and nedaplatin (12 cases, 7.79%) caused the highest proportion of ADR. The main system involved in 

ADR was the gastrointestinal system (72 cases, 46.75%). Conclusion  The reports of adverse reactions of antineoplastic drugs were 

collected, and their characteristics and regularities were summarized, in order to promote the rational clinical application of anti-tumor 

drugs and ensure the safety of patients. 
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药品不良反应（ADR）指合格药品在正常用法、

用量下出现的与用药目的无关的有害反应。空军军

医大学第一附属医院（西京医院）是集医疗、教学、

科研、预防保健等为一体的大型综合三级甲等医院，

年诊疗人数约 300 余万人次，年收治住院患者 10

万余人次，临床用药使用量较大。该院肿瘤科是西

北地区综合医院肿瘤综合诊疗实力最强的学科之

一，临床用药具有一定的区域代表性。本研究对西

京医院 2015—2018 年抗肿瘤药物不良反应报告进

行回顾性分析，以探讨抗肿瘤药及抗肿瘤辅助药物

不良反应发生的特点和规律，从而保障临床用药合

理、安全、有效。 
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1  资料与方法 

1.1  资料来源 

本文数据来自西京医院 2015—2018 年药品不

良反应上报军队药品不良反应监测系统中 154 例抗

肿瘤药合格不良反应报告。报告者包括医生、护士

和药师。系统中所有报表均经过药品不良反应评价

员评价，数据完整、真实、可靠。 

1.2  方法 

利用 Excel 对 2015—2018 年上报的 ADR 报告

按患者性别、年龄、ADR 分级、ADR 发生时间、

引发 ADR 的给药途径、药品种类、累及损害器官

等进行统计分析。 

2  结果 

2.1  患者一般情况 

154 例抗感染药物 ADR 报告中，男 82 例，女

72 例，男女比例为 1.14∶1，男性多于女性；年龄

主要集中分布于 46～60 岁，构成比为 35.71%，见

表 1。 

表 1  患者年龄分布 

Table 1  Age distribution of patients 

年龄/岁 男/例 女/例 总计/例 构成比/% 

18～45  6 16  22  14.29 

46～60 26 29  55  35.71 

61～70 29 13  42  27.27 

＞70 21 14  35  22.73 

合计 82 72 154 100.00 

 

2.2  ADR 类型 

新的 ADR 是指药品说明书中未载明的不良反

应。药品严重的 ADR 是指因服用药品引起以下损

害情形之一的反应：导致死亡；危及生命；致癌、

致畸、致出生缺陷；导致显著的或永久的对人体伤

残或器官功能的损伤；导致住院或住院时间延长；

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[1]。一般的 ADR 有 152 例，占 98.70%，

新的和严重的 ADR 仅 2 例，占 1.30%。 

2.3  ADR 发生时间 

不良反应多发生于用药后的 1 d 内，1 h～1 d

的发生例数最多，占比为 36.36%，见表 2。 

2.4  发生 ADR 的给药途径 

154 份抗肿瘤药 ADR 报告中静脉给药有 142

例，占 92.21%，其次为口服给药，有 12 例，占 7.79%。

口服的药物中片剂有 4 例，胶囊剂有 8 例。 

表 2  ADR 的发生时间分布 

Table 2  Time distribution of ADR 

发生时间 n/例 构成比/% 

＜5 min   2   1.30 

5 min～0.5 h   17  11.04 

0.5～1 h  8   5.19 

1 h～1 d  56  36.36 

1～3 d  24  15.58 

＞1 周  47  30.52 

合计 154 100.00 

 

2.5  引发 ADR 的抗肿瘤药物的类别分布 

154 例 ADR 报告中破坏 DNA 结构的药物即金

属铂类的不良反应发生率最高，占 39.61%，其次是

影响核酸生物合成药物，占 19.48%，见表 3。 

表 3  引发 ADR 的抗肿瘤药物 

Table 3  Antitumor drugs causing ADR 

药物分类 药物名称 n/例 构成比/% 

影响核酸生物合成药物 注射用盐酸吉西他滨   9   5.84 

注射用阿糖胞苷   8   5.19 

注射用氟尿嘧啶   5   3.25 

注射用培美曲塞二钠   4   2.60 

卡培他滨片   3   1.95 

注射用磷酸氟达拉滨   1   0.65 

合计  30  19.48 

阻止 RNA 合成的药物 注射用盐酸吡柔比星   1   0.65 

影响微管蛋白的药物 注射用硫酸长春新碱   1   0.65 

注射用多西他赛   8   5.19 

合计  10   5.84 

拓扑异构酶Ⅰ抑制药 注射用盐酸伊立替康   5   3.25 

拓扑异构酶Ⅱ抑制药 注射用依托泊苷   7   4.55 

抗信号转导药 磷酸伊马替尼片   1   0.65 

烷化剂类 注射用环磷酰胺   4   2.60 

破坏 DNA 类药物 注射用顺铂  28  18.18 

注射用奥沙利铂  21  13.64 

注射用奈达铂  12   7.79 

合计  78  39.61 

抗肿瘤抗体类药物 利妥昔单抗注射液   8   5.19 

贝伐珠单抗注射液   3   1.95 

合计  11   7.14 

其他 注射用地西他滨   4   2.60 

盐酸帕洛诺司琼   1   0.65 

替吉奥胶囊   8   5.19 

注射用硼替佐米   1   0.65 

唑来膦酸注射液   8   5.19 

合计  22  14.29 

抗肿瘤辅助药 左亚叶酸钙   2   1.30 

氯膦酸二钠   1   0.65 

合计   3   1.95 

总计  154 100.00 
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2.6  ADR 累及系统和临床表现 

154例抗肿瘤药物ADR报告中对消化系统的损

害占比最高，占 46.75%，临床表现多为单纯的恶心

部分伴有呕吐。血液系统损害紧随其后，占 18.18%，

临床以白细胞计数降低最为常见。其次才是皮肤及

其附件损害，占 13.64%。见表 4。 

表 4  ADR 累及系统和临床表现 

Table 4  Systems and clinical manifestations involved by ADR 

损害系统 临床表现 n/例 构成比/% 

消化系统 恶心、呕吐、腹胀腹痛、纳差、肝功能异常  72  46.75 

血液系统 骨髓抑制、白细胞计数降低、血小板计数减少  28  18.18 

皮肤及其附件 过敏反应、皮疹、红斑、风团、色素沉着  21  13.64 

全身反应 发热、寒战、体温降低、全身疼痛  12   7.79 

神经系统 头晕、头痛、手指麻木、颤抖   7   4.55 

心血管系统 胸闷、寒战、心悸   6   3.90 

其他 乏力、并发感染、蛋白尿   8   5.19 

合计  154 100.00 

 

3  讨论 

3.1  ADR 与患者性别、年龄的关系 

154 例 ADR 报告中男性略多于女性，男性原发

疾病多为肺癌，女性多为宫颈癌，其他恶性肿瘤的

男女发病率无显著差异。患者年龄多集中在 46～60

岁，与肿瘤高发人群统计结果一致[2]，中老年患者

的各脏器功能进行性衰退，对于药物的吸收、分布、

代谢和排泄的功能减少，且为达到抑制肿瘤生长，

延长患者寿命的目的多采用联合化疗方案，因而

ADR 发生率较高。 

3.2  ADR 的发生时间 

抗肿瘤药致 ADR 多见于 1 d 内，这与大多数输

液反应发生时间相符，也与某些抗肿瘤药已知的

ADR 发生时间相关。而奥沙利铂等药物的急性神经

感觉症状通常在用药后几小时出现。因此，抗肿瘤

药物用药后的 1 d 内为 ADR 高发阶段，在此期间应

加强用药监测，提前应用合理的防治药物、延长输

注时间来防止并减少 ADR 带来的危害。 

3.3  ADR 与给药途径 

本研究发现，多数 ADR 为静脉给药，这与抗

肿瘤药目前的临床使用剂型有关。70%以上住院患

者需要接受静脉注射化疗药物进行治疗[3]。此外，

由于注射剂自身受多种因素影响更易导致患者发生

ADR。此外 ADR 的发生还与药物浓度、药液配伍、

给药时间、滴注速度等因素密切相关。因此，应从

临床用药合理性、药物配置过程、药品贮存等方面

对细胞毒性药品静脉给药予以重视，以降低 ADR

发生率和严重程度。口服抗肿瘤药物不良反应的发

生率相较于注射剂型明显减少，临床使用抗肿瘤药

物尽可能选择口服剂型[4]。 

3.4  ADR 与抗肿瘤药物的类别 

化学治疗方法是目前临床上治疗恶性肿瘤的主

要方法之一。临床上常用的抗肿瘤药物因其对不同

疾病的疗效不同涉及的种类也较多[5]，由表 3 可知，

破坏 DNA 结构的药物即金属铂类的不良反应发生

率最高。首先与其临床使用率有关，其次与铂原子

能与 DNA 结合形成化合物是铂类抗肿瘤药物产生

机体毒性的最主要原因[6]，本研究中出现的 3 种铂

类药物的毒性有所不同，是因为其 DNA 结合形成

的化合物结构不同[7-9]。 

3.5  ADR 累及系统和临床表现 

抗肿瘤药主要累及损害的器官系统为消化系统

和血液系统。这主要是由于机体内胃肠黏膜、骨髓

等增殖活跃细胞对抗肿瘤药，尤其是对细胞毒性药

物较为敏感的缘故。目前临床对胃肠道损害以预防

为主，在开始肿瘤相关治疗前评估患者 ADR 的发

生风险，制定个体化的化疗方案并对胃肠系统和血

液系统等损害进行监测，该方法效果良好。 

综上所述，抗肿瘤药物因其本身具有复杂的药

理学特征、较窄的治疗窗和陡峭的剂量毒性曲线，

而肿瘤患者的免疫系统、胃肠系统、肝肾系统因化

疗使功能受到抑制等因素，导致抗肿瘤药物不良反

应发生率的增加。临床医师、临床药师在使用抗肿

瘤药物治疗前要深入了解药物的代谢动力学特点、
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药物间的相互作用、配伍禁忌等，并加强对高危人

群、高危品种、临床常用药物的重点监测，合理使

用抗肿瘤药，达到个体化治疗。 

通过对西京医院抗肿瘤药物 ADR 报告的分析

发现不良反应的发生与多个因素有关，很多药品不

良反应是可以预防的，预防药品不良反应以增加抗

肿瘤药物临床使用的安全性。因此，应加强对一线

医务人员关于药品不良反应相关知识的培训宣传，

提高医务人员对药品不良反应监测意义的认识水

平，并充分调动其积极性，鼓励其及时发现并上报

可疑药品不良反应；同时加强重点药品监测，避免

ADR 事件重复发生。为提高药品不良反应监测水

平，促进临床安全合理使用抗肿瘤药物提供更多有

效的资料，为药品的上市后研究提供可靠的参考数

据，促进抗肿瘤药物的发展。 
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