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某院２０１例注射用洛铂超说明书用药及其不良反应相关因素分
析

詹海燕
１，２　杨健１　（１．武汉大学人民医院药学部　武汉 ４３００６０；２．武汉大学药学院）

摘　要　目的：分析注射用洛铂超说明书用药情况及其不良反应，为临床合理用药提供参考。方法：应用ＳＰＳＳ统计软件，回
顾性分析某院２０１６年１１月 ～２０１７年７月２０１例使用注射用洛铂患者的用药情况及药品不良反应 ／事件（ＡＤＲ／ＡＤＥ）发生特
点，并进行相关因素分析。结果：２０１例使用注射用洛铂患者的适应证、给药途径和溶媒等方面超说明书用药比例分别为
８９．５５％、１８．４１％和４７．２６％。ＡＤＲ发生率为６３．１８％。ＡＤＲ／ＡＤＥ主要表现为血液和淋巴系统损害及肝胆系统损害，如淋巴细
胞计数降低（４０．８０％）、贫血（２３．８８％）、白细胞数降低（１９．９０％）、血小板计数降低（１５．９２％）和ＡＳＴ增高（１０．４５％）等，无５
级ＡＤＲ发生，有心悸、呼吸困难和呃逆等新的ＡＤＲ发生。且０．９％氯化钠溶液为溶媒可能是ＡＤＲ发生的危险因素。结论：该院
注射用洛铂大部分超说明书用药，ＡＤＲ发生率为６３．１８％，以０．９％氯化钠溶液为溶媒可能是发生ＡＤＲ的危险因素。
关键词　注射用洛铂；药品不良反应 ／事件；超说明书用药；相关因素
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　　洛铂（ｌｏｂａｐｌａｔｉｎ）为第３代铂类药物，属于烷化剂类抗肿
瘤药物，主要通过形成 ＰｔＧＧ和 ＰｔＡＧ链内交叉连接，阻碍
ＤＮＡ复制和转录以达到抗肿瘤效果［１，２］。２００５年经国家食品
药品监督管理总局（ＣＦＤＡ）批准为国家一类新药上市，主要

用于治疗乳腺癌、小细胞肺癌及慢性粒细胞白血病。洛铂稳定

性好，抗瘤活性强，与顺铂和卡铂作用效果相当，特别是对顺

铂耐药细胞有一定细胞毒作用，毒性与卡铂类似，最常见的不

良反应是骨髓抑制，其中血小板减少是剂量限制性毒性
［２］，发

０７８

ｗｗｗ．ｚｇｙｓ．ｏｒｇ　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　药物与临床　



生率可高达７５％，用药过程中需严密监测血象变化及出血症
状。说明书记载其他不良反应如呕吐、感觉异常及过敏性反应

发生率分别为３４．３％，１．３％ 和１．９％ 。为了解其上市后临床
应用及ＡＤＲ发生情况，现对某院使用注射用洛铂病历进行回
顾性分析，为促进临床合理使用洛铂提供参考依据。

１　资料与方法

１．１　一般资料

应用国家药品不良反应监测哨点医院的中国医院药物

警戒系统（ＣＨＰＳ）［３］调取某院２０１６年１１月 ～２０１７年７月所
有使用注射用洛铂（海南长安国际制药有限公司，批准文号：

Ｈ２００８０３５９，批号：２０１６０７０４、２０１６０８０５、２０１６１００１等）住院患
者的病历资料共２０１份。

１．２　方法

参考ＡＤＲ主动监测方法［４］，获得患者 ＡＤＲ相关信息，
运用ＳＰＳＳ２０．０统计软件，对患者性别、年龄、生命体征，药品
的适应证、用法用量、超说明书用药情况，ＡＤＲ名称、分级和
关联性评价等进行描述性统计分析，并对 ＡＤＲ发生相关因
素进行二分类反应变量 ｌｏｇｉｓｔｉｃ回归分析，以确定有统计学
意义的变量。

１．３　评价标准
１．３．１　超说明书用药评价标准 　 参考２０１２年《北京市医
疗机构处方专项点评指南（试行）》

［５］，《超说明书用药专家

共识》中“超说明书用药”定义
［６］，适应证、禁忌证和用法用

量等以说明书为准，参考洛铂相关指南或专家共识及其他文

献或循证医学证据
［７～９］。

１．３．２　药品不良反应名称及分级标准 　ＡＤＲ名称及分级
参考 美 国 国 家 癌 症 研 究 所 （ＮＣＩ）发 布 的 Ｃｏｍｍｏｎ
Ｔｅｒｍｉｎｏｌｏｇｙ Ｃｒｉｔｅｒｉａ ｆｏｒ Ａｄｖｅｒｓｅ Ｅｖｅｎｔｓ Ｖｅｒｓｉｏｎ
４．０３（ＮＣＩＣＴＣＡＥ４．０３）为标准［１０］。

１．３．３　药品不良反应判定标准　ＡＤＲ病历筛选标准：①病
历中有注射用洛铂ＡＤＲ详细记录；②有用药前后医学检查
且有明显变化趋势（用药前检查结果正常而用药后检查结

果异常；用药前后检查结果有超过１个严重程度分级变化趋
势
［１０］，因较基线水平有超过１个严重程度分级或更多，就需

要对ＡＤＲ发生原因进行评估［１１］）；③只有用药后医学检查，
但有超过１个严重程度分级变化趋势。符合以上三个条件之
一即为阳性病历。

对于初筛出的ＡＤＲ病历，参考国家不良反应监测中心
组织编制的《药品不良反应术语使用指南（２０１６年版）》进
行ＡＤＲ判定及关联性评价［１２］，最终评价分级为可能、很可

能或肯定者即判定为注射用洛铂ＡＤＲ。

２　结果

２．１　患者一般情况
２０１例病历包括男１１４例，女８７例，患者年龄平均值为

５６．２５岁。患者年龄性别分布见表１。患者住院科室肿瘤科
（９３例，４６．２７％）、妇科（３７例，１８．４１％）、胸外科（２３例，
１１．４４％）、肝胆腔镜外科（２０例，９．９５％）和耳鼻喉头颈外
科（８例，３．９８％）。患者原发肿瘤有非小细胞肺癌（５４例，
２６．８７％）、卵巢恶性肿瘤（３２例，１５．９２％）和小细胞癌（２１
例，１０．４５％）等，见表２。肿瘤ＴＮＭ分期主要为Ⅳ期（６９例，
３４．３３％），另外Ⅰ期、Ⅱ期和Ⅲ期分别１９例、１７例和３１例，
剩余６５名患者肿瘤分期不详。大部分患者入院时生命体征
正常，具体见表３。朱氏行为状态评分（Ｚｕｂｒｏｄｐｅｒｆｏｒｍａｎｃｅ
ｓｔａｔｕｓ，ＺＰＳ）≤２的病例７０例，占３４．８３％，另有１例患者评分
４分，剩余１３０例评分不详。

表１　各年龄组患者例数及构成比

年龄段（岁）
性别

男 女
例数（ｎ） 构成比

（％）

青年人（１５～４４） ７ １２ １９ ９．４５
中年人（４５～５９） ５３ ５２ １０５ ５２．２４
老年人Ⅰ（６０～７４） ４９ ２３ ７２ ３５．８２
老年人Ⅱ（≥７５） ５ ０ ５ ２．４９

合计 １１４ ８７ ２０１ １００．００

表２　患者原发肿瘤例数及构成比

原发肿瘤（ＩＣＤ１０） 例数（ｎ） 构成比（％）

肺恶性肿瘤（非小细胞肺癌ａ） ５４ ２６．８７

卵巢恶性肿瘤 ３２ １５．９２

肺恶性肿瘤（小细胞肺癌ａ） ２１ １０．４５

鼻咽恶性肿瘤 １２ ５．９７

子宫颈恶性肿瘤 １０ ４．９８

直肠恶性肿瘤 ９ ４．４８

胃恶性肿瘤 ７ ３．４８

结肠恶性肿瘤 ６ ２．９９

胰腺恶性肿瘤 ６ ２．９９

肝恶性肿瘤 ５ ２．４９

肝细胞癌 ５ ２．４９

其他１７种肿瘤诊断ｂ ３３ １６．４２

原发肿瘤不明确 １ ０．５０

总计 ２０１ １００．００

　注：ａ因小细胞肺癌为洛铂适应证，故对肺恶性肿瘤进一步分类为

小细胞肺癌和非小细胞肺癌；ｂ无乳腺癌和慢性粒细胞白血病。

表３　患者生命体征分布［ｎ，ｎ（％）］

指标 均数（标准差） 最小值 最大值 中位数 ９５％置信区间 正常 异常

体温（℃） ３６．５６（０．２７） ３５．５０ ３８．８０ ３６．５０ ３６．５２～３６．５９ １９８（９８．５１） ３（１．４９）

脉搏（次 ／ｍｉｎ） ８１．０６（８．９９） ５７．００ １１３．００ ８０．００ ７９．８１～８２．３１ １９０（９４．５３） １１（５．４７）

呼吸（次 ／ｍｉｎ） １９．４３（１．８２） １１．００ ２５．００ ２０．００ １９．１８～１９．６９ １６７（８３．０８） ３４（１６．９２）

收缩压（ｍｍＨｇ） １２２．９（１３．５５） ８８．００ １６５．００ １２１．００ １２１．０９～１２４．８６ １８１（９０．０５） ２０（９．９５）

舒张压（ｍｍＨｇ） ７６．２５（８．５３） ５６．００ １０６．００ ７８．００ ７５．０６～７７．４４ １８９（９４．０３） １２（５．９７）

　注：生命体征正常值：体温３６～３７℃，脉搏６０～１００次 ／ｍｉｎ，呼吸１２～２０次 ／ｍｉｎ，收缩压９０～１４０ｍｍＨｇ，舒张压６０～９０ｍｍＨｇ。
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２．２　用药情况

注射用洛铂医嘱共 ２５３条，常用剂量为 ５０ｍｇ（６５条，
２５．６９％）、４０ｍｇ（５４条，２１．３４％）、３０ｍｇ（３９条，１５．４２％）

和２０ｍｇ（３４条，１３．４４％），溶媒主要为５％葡萄糖注射液和
０．９％氯化钠注射液，给药途径为静脉滴注和腔内注射（表
４）。合并用药多为抗过敏、保肝和止吐等常见防治化疗ＡＤＲ

的药品，注射用还原型谷胱甘肽（１５３例，７６．１２％）、注射用
地塞米松（１０７例，５３．２３％）和盐酸甲氧氯普胺注射液（８４

例，４１．７９％）分别居前三位。合并用药品种平均值为１１．９６

种，最常见为１１～１５种（１１５例，５７．２１％），其次为６～１０种
（６０例，２９．８５％）和１６～２０种（２０例，９．９５％）。抗肿瘤方案
常见合并用药为多西他赛注射液（４１例，２０．４０％）、注射用
培美曲塞二钠（３９例，１９．４０％）和紫杉醇注射液（３７例，
１８．４１％），还有４２例为洛铂单药化疗。

表４　注射用洛铂溶媒及给药途径分布

溶媒
给药途径

静脉滴注 腔内注射ｂ
医嘱条数
（ｎ）

构成比
（％）

５％葡萄糖注射液ａ １２１ ８ １２９ ５０．９９
０．９％氯化钠注射液 ８６ ０ ８６ ３３．９９
１０％葡萄糖注射液ａ ３ ０ ３ １．１９
木糖醇注射液 １ ０ １ ０．４０
灭菌注射用水 ０ １ １ ０．４０

不详 ０ ３３ ３３ １３．０４
合计 ２１１ ４２ ２５３ １００．００

　注：ａ溶媒为５％或１０％葡萄糖注射液用药中，有１２条医嘱合并使

用胰岛素；ｂ包括腹腔、胸腔等局部化疗措施。

依上述“超说明书用药评价标准”进行评定，注射用洛

铂医嘱大部分超说明书用药。适应证、给药途径及溶媒等方

面超说明书用药病历比例分别为８９．５５％、１８．４１％ 和
４７．２６％，且部分病历存在同时２种或２种以上类型超说明书
用药情况。

２．３　药品不良反应 ／事件
２０１份病历中，１２７例患者发生ＡＤＲ，共发生ＡＤＲ３６３例

次（表５）。其中ＡＤＲ关联性评价为“肯定”、“很可能”和“可能
”分别有２次、３６次和３６５次。ＡＤＲ发生率为６３．１８％。严重
ＡＤＲ（３级及３级以上ＡＤＲ）占１８．７３％（６８／３６３）。有新的ＡＤＲ

发生，如心悸、呼吸困难和呃逆等，无５级ＡＤＲ发生，另外１

级、２级、３级和４级ＡＤＲ分别为１９１次、１０４次、４８次和２０次。

最常 见 的 ＡＤＲ 为 血 液 和 淋 巴 系 统 疾 病， 占
６２．８１％（２２８／３６３），如淋巴细胞计数降低（８２例，４０．８０％）、贫血
（４８例，２３．８８％）、白细胞数降低（４０例，１９．９０％）和血小板计数
降低（３２例，１５．９２％），其指标分别于平均用药后第６，８，８和第
１０天降至最低值。严重ＡＤＲ与总体ＡＤＲ分布类似，仍主要为血
液和淋巴系统疾病，但构成比更大，为８３．８２％（５７／６８）。

２．４　药品不良反应相关因素

以是否发生ＡＤＲ为因变量，将性别、年龄、科室、适应
证、溶媒、给药途径和合并使用抗肿瘤药纳入自变量，采用二

分类Ｌｏｇｉｓｔｉｃ回归分析模型进行分析［１３～１５］。赋值情况如下：

药品不良反应，是 ＝１，否 ＝０；性别，男 ＝１，女 ＝２；科室，肿
瘤科 ＝１，非肿瘤科 ＝２；适应证、溶媒和给药途径，符合说明

　 表５　注射用洛铂药品不良反应分布

系统器官分类
例数
（ｎ）

发生率
（％） ＡＤＲ名称（例数，发生率％）

医学检查 １０６ ５２．７４

淋巴 细 胞 计 数 降 低 （８２，
４０．８０）、白细胞数降低（４０，
１９．９０）、血小板计数降低（３２，
１５．９２）、中性粒细胞计数降低
（２６，１２．９４）、天冬氨酸氨基转
移酶增高（２１，１０．４５）、丙氨酸
氨基转移酶增高（１９，９．４５）、
总胆红素增高（９，４．４８）、γ谷
氨酰转移酶（５，２．４９）、碱性磷
酸酶增高（２，１．００）、总胆汁酸
增高（２，１．００）、直接胆红素增
高（１，０．５０）

血液和淋巴系统 ４８ ２３．８８ 贫血（４８，２３．８８）

胃肠道系统 ２９ １４．４３
恶心（２１，１０．４５）、呕吐（１４，
６．９７）、腹泻（２，１．００）、便秘
（２，１．００）、腹痛（１，０．５０）、腹
胀（１，０．５０）

新陈代谢与营养不良 １６ ７．９６ 食欲减退（１６，７．９６）

一般病情和用药部位
的表现

１１ ５．４７ 全身乏力（１１，５．４７）

呼吸道、胸膈和纵隔 ２ １．００ 呃逆（１，０．５０）、呼吸困难（１，０．５０）

骨骼肌和结缔组织 ２ １．００ 关节痛（１，０．５０）、肌痛（１，０．５０）

皮肤和皮下组织 １ ０．５０ 瘙痒（１，０．５０）
耳与迷路 １ ０．５０ 耳鸣（１，０．５０）
神经系统 １ ０．５０ 头晕（１，０．５０）
心血管系统 １ ０．５０ 心悸（１，０．５０）
ＡＤＲ发生总例数 １２７ ６３．１８

书 ＝１，超说明书用药 ＝２；合并抗肿瘤药，有 ＝１，无 ＝０。以
进入法分析，模型中Ｐ＜０．０５的自变量有溶媒（Ｐ＝０．０４６）

和科室（Ｐ＝０．００３），且提示溶媒超说明书用药为ＡＤＲ发生
的危险因素，即以０．９％ 氯化钠注射液为溶媒的患者发生
ＡＤＲ的危险性是以葡萄糖为溶媒的患者的２．３４０倍，而非肿
瘤科室为保护因素。

３　讨论

３．１　超说明书用药分析

因肿瘤病因复杂、发病机制不明和预后差等原因决定多

数肿瘤缺乏可治愈性治疗手段，从而导致超说明书用药在肿

瘤疾病中普遍存在
［６］，且有研究指出以超适应证居首

［１６］，与

本组研究结果相符。

调查结果显示仅２１例小细胞肺癌患者符合说明书适应
证，无乳腺癌和慢性粒细胞白血病患者，超适应证用药比例

为８９．５５％。共识指出洛铂还可用于原发性肝癌 ＴＡＣＥ治
疗
［８］，但本组研究病历无此用法的患者，广东省药学会发布

的《超药品说明书用药目录（２０１７年版）》未提及洛铂［９］。有

洛铂用于非小细胞肺癌、食道癌、结直肠癌等多种肿瘤的文

献报道
［１，２］，其中用于非小细胞肺癌的 Ⅲ 期临床研究已于

２０１７年完成［１７］，用于结直肠癌术中腹腔灌注化疗Ⅲ期临床
研究方案讨论会也已召开

［１８］，这似乎意味着在不久的将来，

其适应证会扩大。

说明书指出因氯化钠溶液可增加洛铂降解，两者为配伍

禁忌，故以氯化钠为溶媒的医嘱为超说明书用药。对于糖尿

病患者，可在以葡萄糖为溶媒的基础上合并使用胰岛素以控
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制血糖，也有患者使用木糖醇代替葡萄糖。需要指出的是，注

射用洛铂说明书中没有明确指出溶媒，仅在注意事项下指出

洛铂与氯化钠溶液为配伍禁忌，这可能会导致医生因疏忽查

阅完整说明书从而出现用药错误
［１９］。早期的文献研究中洛

铂溶媒基本都是 ０．９％ 氯化钠注射液。如 １９９２年
Ｇｕｃｈｅｌａａｒ［２０］探究了洛铂在不同溶媒中的稳定性，并建议以
０．９％氯化钠注射液为溶媒，１９９３年Ｇｉｅｔｅｍａ［２１］发表的洛铂
Ⅰ期临床试验溶媒同样为０．９％ 氯化钠注射液，并指出其
２４ｈ内降解率低于 ５％。后来的文献指出由于氯离子与铂
（Ⅱ）的配位能力较强，临床上一般推荐注射用洛铂与５％葡
萄糖注射液配伍使用

［２２］。本文在“不良反应相关因素分析”

部分对注射用洛铂溶媒发生变化的原因进行了进一步讨论。

恶性积液是肿瘤常见并发症，主要包括恶性腹水、恶性

心包积液和恶性胸腔积液。腹腔内灌注细胞毒药物用以治疗

腹腔恶性肿瘤及腹水有不同的疗效，常用的化疗药有顺铂、

氟尿嘧啶、博来霉素和多柔比星等，其机制如下：① 杀死那
些促进腹水生成和阻塞淋巴管而使液体回流受阻的肿瘤细

胞以减少腹水量；② 化疗药物引起弥散的纤维化从而使肿
瘤和腹膜血管流入的血浆减少；③ 腹腔内组织的纤维化及
硬化会导致粘连形成从而使液体空间减少

［２３］。虽然

ＮＣＣＮ（ＮａｔｉｏｎａｌＣｏｍｐｒｅｈｅｎｓｉｖｅＣａｎｃｅｒＮｅｔｗｏｒｋ）发布过顺铂
腹腔灌注用于治疗卵巢癌的指南

［２４］，顺铂说明书也指出可

以通过腔内给药，但目前没有指南或专家共识指出洛铂也可

以用于腔内给药。洛铂用于腹腔灌注化疗的 Ⅲ 期临床研究
方案讨论会已召开

［１８］，若研究顺利完成，则洛铂腔内给药的

循证医学证据会得到提高。本组研究中，洛铂用于腔内注射

集中于胸外科、肝胆腔镜外科和耳鼻喉头颈外科等三个外
科科室，常于术中给药，少数留置导管以便于术后给药。

表６　肿瘤科室和非肿瘤科室比较［ｎ（％）］

分类（ｎ）
病历资料完整 超说明书用药比例

有肿瘤分期 有ＺＰＳ评分 适应证 给药途径 溶媒
药品不良反应

肿瘤科 （９３） ８３（８９．２５） ６８（７３．１２） ７７（８２．８０） ６（６．４５） １３（３．９８） ６８（７３．１２）
非肿瘤科 （１０８） ５３（４９．０７） ４（３．７０） １０３（９５．３７） ３１（２８．７０） ８２（７５．９３） ５９（５４．６３）

Ｐ ０．０００ ０．０００ ０．００４ ０．０００ ０．０００ ０．００６

３．２　ＡＤＲ／ＡＤＥ分析
３．２．１　ＡＤＲ一般情况分析　２０１例患者中１２７例患者发生
ＡＤＲ／ＡＤＥ３６３例次，ＡＤＲ发生率为６３．１８％，严重 ＡＤＲ占
１８．７３％（６８／３６３），无５级ＡＤＲ发生，有新的ＡＤＲ发生。ＡＤＲ
十分常见（≥１０％）有血细胞减少（如淋巴细胞计数降低、贫
血和白细胞数降低等）和ＡＳＴ增高；常见ＡＤＲ（１％ ～１０％）
有肝胆系统疾病（ＡＬＴ、ＴＢＩＬ和ＧＴＴ等增高）、恶心、呕吐、食
欲减退及全身乏力等；其他 ＡＤＲ均为偶见（０．１％ ～１％）。
其ＡＤＲ经升白细胞、保肝和止吐等对症处理后基本能好转。
本组研究中血液和淋巴系统ＡＤＲ最常见为淋巴细胞计数降
低（４０．８０％），不是说明书或文献中指出的发生率可高达
７５％的血小板计数降低［２，２５］，且本研究中血小板计数降低发

生率为１５．９２％，远远低于７５％。其原因可能与洛铂使用剂
量、合并化疗药或研究患者有关，因大剂量化疗的患者或合

并使用血小板毒性强的化疗药发生血小板计数降低概率更

高。有资料指出血小板计数降低常在用药后１０～１４ｄ达到
最低值

［２］，这与本组研究于用药后第１０天降至最低值相一
致，但未发现洛铂引起的血小板减少程度与患者年龄密切相

关这一现象
［２］。恶心、呕吐和腹泻发生率分别为１０．４５％，

６．９７％及１．００％，均低于说明书指出的３４．３％，１４．８％ 及
３．５％，这可能与病历质量有关，因ＡＤＲ若未在病历中记载，
回顾性分析过程中就不会被发现。

洛铂新的ＡＤＲ呼吸困难（０．５０％）和心悸（０．５０％）可
能与洛铂胸腔注射引起脏壁二层胸膜间的化学性炎症有

关
［２６］。另外，本组研究发生１例呃逆（０．５０％），化疗药为洛

铂和紫杉醇。化疗相关性呃逆指肿瘤化疗过程中出现的呃

逆，严重者甚至会出现顽固性呃逆。有研究指出，其发生率为

０．３９％，常发生在铂类和紫杉醇为基础化疗药物时，与本组
研究相符，发生机制主要与化疗过程中应用地塞米松有关，

同时化疗药也有一定作用
［２７］。化疗后若出现呃逆，首先立即

停用地塞米松，必须使用激素者可换用甲泼尼龙或氢化可的

松
［２７］，也可使用哌甲酯、利多卡因和巴氯芬等对症治

疗
［２８～３０］，还可以中西医结合，辅以针灸、中药等治疗

［３１，３２］。

３．２．２　ＡＤＲ相关因素分析　溶媒超说明书用药主要指以
０．９％氯化钠注射液为溶媒的病历，分析结果提示以氯化钠
为溶媒的患者发生ＡＤＲ的危险性是以葡萄糖为溶媒的患者
的２．３４０倍。说明书已指出，洛铂与氯化钠溶液为配伍禁忌，
因其可增加洛铂的降解，而降解物质可能导致ＡＤＲ的发生。
反过来，ＡＤＲ的增高可能是洛铂溶媒由氯化钠溶液转变为
葡萄糖溶液的原因。

至于非肿瘤科室是发生 ＡＤＲ的保护因素，因其局限于
本组研究病历的质量和数量，非肿瘤科室和肿瘤科室的实际

ＡＤＲ发生率并不一定如此。其主要原因可能是：本组研究为
回顾性研究，考虑到该院洛铂 ＡＤＲ不可能全部上报国家药
品不良反应监测中心，故参考ＡＤＲ主动监测方法［４］，人工查

看病历并统计数据，从而导致 ＡＤＲ的发现依赖于病历记录
质量和医学检查，而非肿瘤科室病历资料完整性明显低于肿

瘤科室（表６），医学检查也比肿瘤科室少，这可能导致实际
发生的ＡＤＲ没有被发现，故出现非肿瘤科室ＡＤＲ发生率明
显低于肿瘤科室的现象。鉴于８３．７８％ 洛铂腔内注射集中于
非肿瘤科室，似乎支持洛铂腔内注射能降低ＡＤＲ发生率，但
由ｌｏｇｉｓｔｉｃ回归分析知Ｐ＞０．０５，故给药途径与ＡＤＲ发生率
没有明显联系。

３．３　小结

本研究结果提示，２０１例使用注射用洛铂患者（男 １１４
例，女８７例），年龄平均值５６．２５岁，原发肿瘤主要为非小细
胞肺癌、卵巢恶性肿瘤和小细胞肺癌，肿瘤ＴＮＭ分期主要为
Ⅳ期。洛铂适应证、给药途径和溶媒超说明书用药比例分别
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为８９．５５％、１８．４１％和４７．２６％，ＡＤＲ发生率为６３．１８％，严重
ＡＤＲ占１８．７３％（６８／３６３），无５级ＡＤＲ发生，有新的ＡＤＲ发
生，如心悸、呼吸困难和呃逆等。主要 ＡＤＲ类型为血液和淋
巴系统疾病及肝胆系统疾病，最常见淋巴细胞计数降低

（４０．８０％），且以０．９％氯化钠溶液为溶媒可能是 ＡＤＲ发生
的危险因素。医务人员应加强病历和医嘱书写规范，提高用

药合理性并主动上报 ＡＤＲ，以期正确评价药品上市后的安
全性，促进临床合理用药。
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