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摘  要：目的  分析鸦胆子油乳注射液不良反应（Aao）的一般规律及特点，为临床合理用药提供依据。方法 =通过检索

NVVM年 N月—OMNS年 V月中国学术期刊全文数据库、万方数据库、维普数据库等医药数据库，下载关于鸦胆子油乳注射液

Aao的文献报道，并结合马鞍山市人民医院上报的 Q例 Aao，进行统计和分析。结果= =共收集到 TS例 Aao病例，其中老

年患者多见，男性居多（SNKUQB），用药各时段均可发生 Aao，最主要的表现为过敏反应（OTKTNB）、消化系统损伤（OSKRNB）

和皮肤及其附件损伤（NVKOUB）。结论= =鸦胆子油乳注射液在临床应用中会引起多种 Aao，其发生与多种因素相关，应加强

对该药的合理使用及临床监测，保证用药安全。=
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鸦胆子油是鸦胆子的石油醚提取物，主要成分

是油酸和亚油酸，临床常用制剂包括口服乳剂、软

胶囊及注射液 P 种剂型xNz。鸦胆子油乳注射液是将

鸦胆子油与适量的乳化剂制成水包油型的灭菌乳

剂，为抗癌中药注射剂，主要用于肺癌、肺癌脑转

移、消化道肿瘤以及肝癌的辅助治疗。此外，近年

研究还发现该药具有杀菌、收敛、增强免疫力、提

升白细胞的作用xOJPz。随着该药在临床使用范围的扩

大，与其相关的不良反应（Aao）发生也逐渐增多。

查阅文献发现，关于鸦胆子油乳注射液的 Aao 多

是个案报道 xQJRz。故本文对国内各大医药数据库

NVVM 年至 OMNS 年收录的关于鸦胆子油乳注射液

Aao的文献进行统计分析，并结合马鞍山市人民医

院出现的 Q例 Aao，综合探讨 Aao发生的规律及

特点，以期为临床安全合理地使用该药提供一定的

依据，保证用药安全。=
N= =资料与方法=
NKN= =资料来源=

检索中国学术期刊全文数据库、万方数据库、

维普数据库，以“鸦胆子油乳”“鸦胆子油乳注射

液”“副作用”“不良反应”为关键词，查阅下载 NVVM
年 N月—OMNS年 V月公开发表的与鸦胆子油乳注射=

= = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = =
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液 Aao 相关的原始文献资料。排除综述性的文献

和重复发表的文章，共检索到符合条件的相关文献

资料 NR篇xQJNUz，并结合本院出现并上报国家药物不

良反应监测中心的 Q例相关 Aao，共计 TS例。=
NKO= =方法=

对发生 Aao 的患者按照性别、年龄、原发疾

病、过敏史、给药方法和剂量，Aao出现时间、临

床表现及转归等分别进行统计，并录入 OMMT 版

bxceä软件进行分析。=
O= =结果=
OKN= =性别和年龄分布=

统计的 TS 名患者中，男性患者 QT 例、占

SNKUQB，女性患者 OV例、占 PUKNSB，男女比例为

NKS∶N，年龄 PM～UV岁，除去 V例具体年龄不详的

患者，剩余 ST名患者的年龄分布见表 N。=

表= N= =患者的年龄分布=
qable=N= = Age=distribution=of=patients=

年龄L岁= nL例= 占比LB=

PN～QM= S= UKVS=
QN～RM= NP= NVKQM=
RN～SM= NU= OSKUT=
SN～TM= NT= ORKPT=
TN～UM= NO= NTKVN=
＞UM= N= NKQV=

合计= ST= NMM=

OKO= =原发疾病与药物 Aao史=
TS 名患者使用鸦胆子油乳注射液的原因均为

抗肿瘤治疗。其中肺癌 OU例（占 PSKUQB），消化道

肿瘤 OR例（占 POKUVB），肝癌 NN例（占 NQKQTB），
膀胱癌 Q例（占 RKOSB），宫颈癌 P例（占 PKVRB），

皮肤癌 P例（占 PKVRB），卵巢癌 O例（占 OKSQB）。

U例有药物 Aao史，其中 N例为青霉素过敏史，既

往无药物Aao史的 QT例，剩余 ON例既往药物Aao
史不详。=
OKP= =用药方法=

统计文献发现，通过静脉给药的有 PU 例，其

他给药途径的有 PU 例。静脉给药的文献报道中，

有 P例选择 RMM= mi= RB葡萄糖注射液作为溶媒，N
例选择 RMM=mi=MKVB氯化钠注射液作为溶媒，其他

PQ例均选择 ORM=mi=MKVB氯化钠注射液作为溶媒。

TS例 Aao的具体给药途径及给药剂量见表 O。=
鸦胆子油乳注射液说明书中明确指出了该药

的用法：“静脉滴注，N次 NM～PM= mi，N次Ld（本

品须加灭菌生理盐水 ORM=mi，稀释后立即使用）”。

根据药品说明书分析，TS例 Aao中，存在溶媒选

择错误 P例，占 PKVRB；给药剂量错误至少 OM例，

占 OSKPOB；给药方法错误 PU例，占 RMB。=
OKQ= = Aao发生时间=

TS 例文献中，Aao 发生的时间各有不同，在

用药时和用药后均有发生。Aao发生最快的在用药

后 O=min，发生最慢的在用药后 OM=d。Aao发生时

间见表 P。=

表= O= =给药途径和剂量分布=
qable=O= =jethods=and=dose=distribution=

给药方法= 给药剂量= nL例= 占比LB=

静脉= NM～PM=mi，N次Ld= PU= RM=

口服= PM=mi，P次Ld= NP= NTKNN=
动脉= NM=mi= V= NNKUQ=
胸腔引流管= UM=mi= T= VKON=
外用结合静脉= 不详= P= PKVR=
冲洗= 不详= Q= RKOS=
宫腔内= 不详= O= OKSP=

表= P= = Aao发生时间分布=
qable=P= = qime=distribution=of=Aao=

Aao发生时间= nL例= 占比LB=
M～R=min= R= SKRU=
R～PM=min= NM= NPKNS=
PM～SM=min= N= NKPO=
N～OQ=h= O= OKSP=
N～R=d= U= NMKRP=
＞R=d= OO= OUKVR=
不详= NS= ONKMR=

合计= TS= NMM=
=
OKR= = Aao临床表现=

TS例鸦胆子油乳注射液的 Aao主要是累及全

身的过敏反应（占 OTKTNB），其中发生过敏性休克

的有 P例；其次是对消化系统损害（占 OSKRNB），

主要表现为恶心、呕吐、肝损等，其中发生肝损的

有 NR 例；再者累及较多的是皮肤及其附件

（NVKOUB），主要表现为瘙痒、皮疹、静脉炎等；TS
例 Aao具体涉及的器官（系统）及临床表现见表 Q。
由于 Aao 涉及多个组织器官，故合计例数大于实

际发生 Aao的例数。=
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表= Q= = Aao涉及的器官系统及临床表现=
qable=Q= = lrgans=and=systems=involved=and=clinical=manifestations=of=Aao=

Aao类型= 临床表现= nL例= 占比LB=
皮肤及附件= 瘙痒、皮疹、用药部位疼痛、静脉炎、皮肤潮红= NS= NVKOU=
消化系统= 恶心、呕吐、腹泻、胃肠胀气、肝功能异常= OO= OSKRN=
中枢及外周神经系统= 头晕、头痛、嗜睡= Q= QKUO=
心血管系统= 心悸、心律失常= S= TKOP=
全身损害= 过敏反应、发热、寒颤、过敏性休克= OP= OTKTN=
呼吸系统= 胸闷、呼吸困难、咳嗽= R= SKMO=
肌肉骨骼系统= 关节痛、抽搐、肌肉疼痛= Q= QKUO=
泌尿系统= 肾功能异常= P= PKSN=
合计= = UP= NMMKMM=

=
OKS= = Aao转归=

Aao发生后，临床医生均及时给予停药，并进

行了对症处理，除 N名发生心律失常的患者死亡以

外，其余患者均病情好转或者治愈。=
P= =讨论=
PKN= =患者因素=

通过分析发现鸦胆子油乳注射液的 Aao 在

PM～VM 岁各年龄段均有发生，以 QM～UM 岁居多，

这可能与该年龄范围内肿瘤的发生率较高有关。且

男性多于女性，其中肺癌患者发生 Aao 的比例较

高，这可能因为男性较女性而言，吸烟等致癌因素

关联更为密切。此外，肿瘤患者多伴有部分或全身

系统的改变（如肝、肾功能不全，红细胞、白细胞、

血小板减少，消化道梗阻等），这可能导致机体免疫

力低下，对药物代谢、排泄减慢，使药物在体内蓄

积，药物浓度升高，从而引起 Aao发生。=
肿瘤患者特别是老年肿瘤患者，大部分都伴有

其他疾病，如：高血压、心脏病、糖尿病等，同时

合并使用的药物较多，但是这些药物与鸦胆子油乳

注射液联用是否会引起 Aao，还缺乏相关的临床研

究。在药品说明书中也没有相应的文字说明，故这

部分患者在使用该药时也存在发生 Aao的风险。=
鸦胆子油乳注射液的主要 Aao 为全身性的过

敏反应，其中最严重的是过敏性休克，属于 _ 型

Aao，发生率低，死亡率高，与药物本身没有太大

关联，主要与遗传等因素相关，不具有可预测性。

高敏体质的患者使用该药存在一定的过敏可能，故

在使用该药前，应详细询问患者的药物过敏史，同

时配备相关的抢救药物，如异丙嗪、氢化可的松等，

以保证用药安全。=
PKO= =药物因素=

鸦胆子本身味极苦、性寒、有小毒xNVz，毒性主

要存在于其水溶性的苦木内酯类化合物中，临床有

患者自行使用鸦胆子仁治疗皮肤病而导致过敏性休

克及眼部损伤的案例xOMz。鸦胆子油乳注射液的主要

成分为鸦胆子油、大豆磷脂和甘油，属于中药注射

用混合制剂。中草药本身成分复杂，加之与其他多

种辅料相混合，在一定程度上增加了 Aao发生率。

有文献报道鸦胆子油乳注射液存在溶血风险，主要

就是由于辅料精制豆磷脂所引起的xONJOOz。此外，在

原材料的购入、存放过程中，制剂的生产过程中，

成品的保存、配置和使用过程中，也存在使药物纯

度和稳定性发生改变的因素，从而导致 Aao发生。=
在对多个厂家的鸦胆子油注射液说明书进行比

对后，发现药品说明书中有关不良反应、禁忌、特

殊人群用药、药物相互作用及注意事项的描述颇为

简单，部分事项下仅标注“尚不明确”，这说明该药

的安全性和有效性多基于古代文献描述和经验，缺

乏临床前的毒理学研究及临床研究，这就增加了该

药 Aao 的不可预知性。在以后的研究中，应多开

展该注射剂的安全性评价，完善药品说明书，进而

为一致性评价提供依据。=
PKP= =用药方法因素=

对 TS例患者资料进行分析后发现，鸦胆子油乳

注射液的 Aao 发生时间不定，从用药开始 O= min
至用药 OM= d后均有发生。Aao的表现形式也多种

多样，涉及多个系统。速发型的 Aao 通常发生在

用药 O～PM= min内，主要表现为过敏反应、发热、

寒颤、过敏性休克、皮疹、疼痛，迟发型的不 Aao
则多发生于连续用药 N～R= d 后，甚至于用药 OM= d
后，主要表现为肝、肾功能的损害、静脉炎，消化

系统的损害则可见于用药的任何时间段。=
以说明书为基础，在对该药用法用量的统计分

析中发现多种不合理用药情况的存在，包括给药剂
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量不合理，溶媒选择不合理以及给药方式不合理，

这其中包括 P例患者选择 RMM=mi=RB葡萄糖注射液

作为溶媒，N例选择 RMM=mi=MKVB氯化钠注射液作为

溶媒，NP例 N=d内给药剂量超过 PM=mi，PU例选择

静脉滴注以外的给药方式。以上这些不合理的用法

用量可能导致药物稳定性下降、微粒增多、药物的

蓄积等，以致于发生 Aao。=
此外，鸦胆子油乳注射液的滴注速度可能也是

诱发其 Aao 的一个重要因素。但是多数文献记载

不全，仅有 NM例报道了用药滴速，为 PM～TM滴Lmin，
因此无法进行分析判断。这就提醒，在临床用药及

Aao报告的过程中也应多加关注注射液的滴速，以

便更准确地判断不良反应的发生原因。=
综上，随着肿瘤发病率的升高，鸦胆子油乳注

射液的使用也逐年增加。医生、护士及药师在临床

的使用中，应选择适当的方法进行保存，严格按照

药品说明书的规定进行使用，注意询问患者的药品

过敏史，配备相关的抢救药物，加强使用该药的临

床监测，最大限度地防止 Aao 的发生。同时药品

生产厂家也应根据研究结果及临床实际使用情况，

及时修改和完善药品说明书，以便该药在临床上更

好、更安全地使用。=
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