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  我院是肿瘤专科医院 o肿瘤患者因抗肿瘤药对免疫系统

的抑制 o并且抗肿瘤药物不良反应大 o所以发生药物不良反

应的频率较高 ∀现就我院 ussx年 z月 ∗ ussy年 {月收到药

品不良反应报告 o进行回顾性统计分析 o旨在为临床安全用

药提供参考 ∀

1  资料与方法

于 ussx年 z月 ∗ ussy年 {月间收集到住院的肿瘤患者

k均经病理切片确诊 l发生 �⁄� 的报表 {|例 o按患者的年

龄 !性别 !用药情况及 �⁄� 的主要表现 !发生时间 !严重程度

等进行统计分析 ∀ �⁄� 的因果关系评价及程度分级按卫生

部 �⁄� 监测中心制定的标准分析确定 ≈t  ∀

2  结果

2q1  患者一般情况

{|例 �⁄� 报告中 o男性 xv例 kx|qyh lo女 vy 例

kwsqwh lo平均年龄 kxvq{y ? tuqv{l岁 ∀包括肺癌 uw例 o鼻

咽癌 tx例 o乳腺癌 tt例 o食道癌 ts例 o宫颈癌 y例 o直肠癌

x例 o其他癌 t{例 ∀ {|例中 ¶期以上晚期肿瘤患者 xu例 o

有药物过敏史 tx例 ∀ �⁄� 在不同年龄段的分布详见表 t∀

2q2  用药情况

涉及药品 xu种 o主要为抗肿瘤药物 kwxqth lo其次是抗感

染药物 o见表 u∀单一用药 wt例 o合并用药的 w{例 ∀静脉注射

{u例 k|uqth lo口服 v例 o肌注 u例 o皮下 t例 o贴皮 t例 ∀

表 1  �⁄� 在不同年龄段的分布

Ταβ 1  �ª̈ §¬¶·µ¬¥∏·¬²± ²©�⁄�

年龄 例数 构成比 rh

t ∗ us t tqt

ut ∗ vs t tqt

vt ∗ ws tu tvqx

wt ∗ xs uw uzqs

xt ∗ ys uy u|qu

yt以上 ux u{qt

合计 {| tss

表 2  引起 �⁄� 的药品种类

Ταβ 2  �⁄� 2¬±§∏¦̈§§µ∏ª√¤µ¬̈·¬̈¶

用药种类 品种数 例数构成比 rh 主要药品名称

抗肿瘤药物 tz v| wvq{
奈达铂 o奥沙利铂 o顺铂 o

紫杉醇

抗感染药物 tt t| utqw
左氧氟沙星 o环丙沙星 o阿

莫西林 r克拉维酸钾

营养药物 y ts ttqv
中 r长链脂肪乳 o复方氨基

酸

循环系统药物 w y yqz 刺五加 o参麦 o生脉

消化系统药物 u u uqu 甘草酸二铵 o硫普罗宁

免疫功能药物 v v vqw 胸腺肽 o干扰素

血液系统药物 t u uqu 利血生

其他 { { |qs
碘帕醇 o金葡液 o芬太尼透

皮贴剂

#ytx# ≤«¬± �� �°oussz ⁄ ¦̈̈°¥̈ µo∂ ²̄quw �²qy               中国现代应用药学杂志 ussz年 tu月第 uw卷第 y期



2q3  �⁄� 发生时间及表现

据统计结果可知 o�⁄� 在用药过程中 vs °¬±内发生的

为 yt例 ouw «内发生的有 ut例 o用药 t §后发生 z例 k其中

t周以后发生 u例 l∀患者 �⁄� 表现全身性损害居首位 o其

次是皮肤及其黏膜的损害 ∀详见表 v∀

表 3  �⁄� 涉及的器官 r系统分类及临床表现

Ταβ 3  ≤ ¤̄¶¶¬©¬¦¤·¬²± ²©²µª¤±¶¤±§ ¶¼¶·̈°¶¬±√²̄√ §̈ ¬± �⁄�

¤±§¦̄¬±¬¦¤̄ °¤±¬©̈¶·¤·¬²±¶

�⁄� 涉及的

器官 r系统
例数 构成比 rh 主要临床表现

全身性损伤 vz wtqy 寒颤 !高热 ~过敏性休克 ~头晕 !发冷

皮肤及附件 t| utqv 皮疹 ~手足综合症 ~皮肤疼痛 ~瘙痒

呼吸系统 tu tvqx 呼吸困难

消化系统 ts ttqv 恶心 !呕吐

心血管系统 y yq{ 心脏毒性 ~高血压 ~静脉炎

神经系统 u uqu 头痛

血液系统 t tqt 骨髓抑制

其他 u uqu 关节痛 ~蚁走感

2q4  �⁄� 因果关系评价 !程度分级及转归

{u例患者中 o/肯定 0有 vy例 o/很可能 0的为 wt例 o/可

能 0的为 tu例 ∀ �⁄� 较严重的有 tu例 o见表 w∀对 �⁄� 的

情况处理为停药或对症治疗 o其中治愈的 yv例 o好转的 ut

例 o有后遗症的 x例 ∀

表 4  引起较严重 �⁄� 的药物及临床表现

Ταβ 4  ⁄µ∏ª¶·«¤·¬±§∏¦̈§¦²°³¤µ¤·¬√¨̄¼ ¶̈µ¬²∏¶�⁄� ¤±§¦̄¬±2

¬¦¤̄ °¤±¬©̈¶·¤·¬²±¶

临床表现 药品名称 转归 例数

过敏性休克 紫杉醇 !葡醛酸钠 !福康泰 ! 治愈 x

环磷腺苷 !多西他赛

严重的手足综合征 卡培他滨 好转 t

全身严重皮疹 吉西他滨 好转 t

骨髓抑制 顺铂 治愈 t

心脏毒性 顺铂 治愈 u

呼吸系统损伤 奈达铂 治愈 u

3  讨论

3q1  从收集 �⁄� 发生的人群看 o男性 xv例明显多于女性

vy例 o与相关报道一致 ≈u2v 
o这应该和男女对不良反应的耐

受性不同有关 ∀从年龄段看 xs岁以上的 xt例 kxzqvh lo

�⁄� 主要集中在中老年人身上 o这主要由于肿瘤好发于这个

年龄段 o并且老年人的组织器官功能随着年龄增长出现不同

程度的减退 o药物代谢速度减慢 o血中血浆蛋白含量降低 o肝

肾清除药物能力降低 o导致药物消除延迟 o血药浓度增加 o药

物不良反应发生率增高 ∀

3q2  本组病例晚期患者占多数 ≈x{qwh kxur{|l o以及重度

�⁄� 中 zxh的患者均为 ¶期以上 o说明 �⁄� 与病情和体质

有明显关系 ∀资料表明 ≈w 
}癌在确诊时已是全身性疾病 o常

伴有临床查不出的微小病灶 ∀特别是晚期癌症患者 o经手

术 o放化疗后 o机体免疫功能和药物的代谢 o排泄有可能发生

一系列变化 o某些药物对正常人或体质较好 o病情较早的患

者 o用药后不出现反应或反应较轻 o而在晚期肿瘤患者中反

应较明显 ∀

3q3  要注意对有过敏史患者的用药 o特别是对青霉素类过

敏的患者使用头孢菌素时或对头孢菌素过敏的患者使用青

霉素类时 o要特别注意 ∀ tx例有过敏史发生 �⁄� 的患者中

有 y例是由于青霉素类和头孢菌素交叉过敏反应引起的 ∀

3q4  从收集到不同种类的药物发生 �⁄� 的频率来看 o以抗

肿瘤药物居首位 o其次为抗感染药物 o这和本院是专科医院

有关 ∀来本院就诊的都是肿瘤患者 o近几年来 o为克服肿瘤

细胞的耐药性 o提高疗效 o加大化疗的剂量强度是其重要的

对策之一 o加之化疗药物用量大 o化疗药物本身不良反应比

较大 ∀肿瘤患者放 !化疗后血象低 o免疫功能低下 o容易诱发

感染 o对抗生素药物的依赖程度高 ∀因此 o对于肿瘤患者应

重点监测这两方面药物的不良反应 ∀

3q5  从给药途径看 o静脉给药占 |uqth o这与报告来源全是

住院患者为主有关 o由于静脉注射给药奏效迅速 o患者为了

早日治好疾病 o往往主动要求输液治疗 ∀静脉给药时药物直

接接触人体脏器 o静脉给药还可直接将致敏原 k如杂质 l输入

循环系统到身体各部分 o而口服给药则有可能在胃肠吸收

时 o将致敏原排除在外 ∀

3q6  从收集 �⁄� 的临床表现看 o全身性损伤据首位 o临床

表现主要为全身过敏反应 ~其次是皮肤及附件的损伤 o这与

相关文献报道一致 ≈v  ∀这一方面肿瘤患者使用注射剂比较

多 o发生过敏概率大有关 ~另一方面与医护人员对不良反应

的认识有关 o一般他们在患者出现药物的过敏反应 o皮疹等

才会主动上报 o而对一些常见的如白细胞下降 !呕吐等不良

反应很少上报 ∀其中说明书上没有提到的 �⁄� 有 ts例占

ttquh o主要是中成药占多数 ky例 lo这和中成药的说明书

几乎不提不良反应有关 ∀

3q7  从收集的不良反应看 o大多数 �⁄� kytr{|l都发生在用

药后 vs °¬±内发生 o所有收集到的严重的不良反应 ktsrtul在

用药 vs °¬±内发生 o可见在用药 vs °¬±内是监测的重点 ∀

3q8  从收集 �⁄� 严重程度分析 o{|例 �⁄� 中重度的有 tu

例占 tvqxh ∀特别是过敏性休克和心脏毒性的患者 oz位患

者都经抢救才脱离生命危险 ∀因此 o应特别重视较严重 �⁄�

的监察报告和防治工作 o将其作为 �⁄� 监察的重点 ∀对于

严重的 �⁄� o本院采用书面通知及时将信息反馈给相关临

床 o随时做好急救措施以保安全用药 ∀

3q9  • � �的资料表明 ≈x 
}住院患者 �⁄� 发生率为 tsh ∗

ush o有 xh的住院患者是因 �⁄� 入院的 ∀我国卫生部 �⁄�

监测中心推测 o每年至少有 t|qu万人因 �⁄� 而死亡 ∀而本

院一年才上报了 {|例 o作为肿瘤专科医院骨髓抑制只上报

了 t例 o说明漏报现象是相当严重 ∀除与自愿呈报方式有关

外 o一个重要的原因是 o临床医生和护士对 �⁄� 的认识不

够 o许多临床医师认为 �⁄� 是由于自己用药不当造成的而

不报 o事实上 �⁄� 是在药品的正常用法用量下发生的 o不属

于医疗事故 o也不作为医疗纠纷 o医疗诉讼的依据 ~另外医生

认为化疗药物用后产生不良反应是众所周知的 o不必大惊小
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怪 o即使出现严重的不良反应 o多认为患者经调理可恢复的 ∀

可见加强 �⁄� 知识的普及和完善 �⁄� 监测报告制度很有

必要 ∀
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抑肽酶过敏试验阴性输注后致休克 t例

徐琦琦 k浙江省中医院 �≤�o杭州 vtsssyl

中图分类号 }� ||wqtt~� |tzqz|y   文献标识码 }�   文章编号 }tssz2zy|vkusszlsy2sxt{2st

  抑肽酶是牛肺中提取的一种碱多肽 o主要成分为肽酶抑

制剂 o能抑制多种含有丝氨酸活性基因的酶蛋白 ∀主要抑制

纤溶酶 o保护血小板的黏附功能 o具有减少围手术期出血等

作用 ∀临床出现不良反应病例很少 o过敏试验阴性 o输注后

导致过敏性休克更是罕见 ∀ ussz年 u月本院收治 t例食道

癌患者 ∀在抑肽酶过敏试验阴性后 o输注抑肽酶时发生过敏

反应 o出现过敏性休克 ∀经积极抢救 o患者转危为安 o治愈出

院 ∀现报道如下 ∀

1  病例介绍

患者 o男 ox|岁 ∀因 /进行性吞咽困难 u月 0于 ussz年 u

月 y日入院 o诊断为食道癌 o无药物过敏史 ∀ u月 tv日在全

麻下行 /食道癌根治术 0 o手术经过顺利 o术后安返病房 ∀患

者神志清 o生命体征平稳正常 ∀术后 v «后予抑肽酶过敏试

验 k抑肽酶 ttu �加入生理盐水 us °�o溶解后取 t °�o取其

中 sqt °�做皮试 otx °¬±后观察皮丘情况 o局部无红肿 o无

伪足情况 o判断阴性后将剩余的 sq| °�抑肽酶静推 o观察其

生命体征无异常 o无胸闷 !气促等情况 l∀判断该患者过敏阴

性 o随即予抑肽酶 vvy �加入 uxs °�生理盐水静脉滴注 ∀

ts °¬±后患者突发心率增快达 tys次 r分 !律齐 o血压测不

出 o氧饱和度 {vh o患者四肢厥冷 o大汗 ∀胸腹引流管通畅 o

未见明显液体引出 o胃肠减压引出约 xs °�暗红色液体 o伤

口敷料干 !无渗血 ∀考虑抑肽酶过敏 ∀立即予以肾上腺素 t

°ª地塞米松 ts °ª静脉推注 o多巴胺 ys °ª静滴升压 o西地

兰 squ °ª静脉推注等对症治疗 ∀经积极抢救治疗后 o患者

心率 tss次 r分 !血压 ttsryu °°�ª!血氧饱和度 |xh ∀

2  讨论

由于抑肽酶具有致热蛋白抗原结构 o无论首次或再次应

用均有发生过敏反应的危险 o皮试阴性而发生过敏性休克的

原因与抑肽酶在体内与蛋白质结合后可以衍生出不同抗原

决定其与不同的特异性抗体结合有关 ∀抑肽酶作为变应蛋

白原进入过敏体质后与肥大细胞或嗜碱性粒细胞表面 �ª∞

发生特异性结合 o使靶细胞膜结构发生变化 o由此导致靶细

胞释放组织胺 !白三烯和激肽等一系列生物活性介质 o从而

引起过敏症状甚至过敏性休克 ∀文献报道 osqzh 的患者首

次接触即出现过敏反应 o第 u次接触后过敏反应发生率上升

到 tsh左右 ∀

抑肽酶原则上禁止与其他药物配注 o必须避免在已经混

合的液体中给予抑肽酶 o尤其避免与 Β2内酰胺抗生素合用 ∀

此例过敏性休克患者 o在过敏试验前 v «内滴注过头孢替安 ∀

由于抑肽酶在水溶液中呈碱性 o当抑肽酶溶液与 Β2内酰胺抗

生素水溶液配伍使用 o很容易使 Β2内酰胺抗生素水解 ∀体内

尚未代谢的 Β2内酰胺抗生素仍然存在被碱性抑肽酶水解的

可能 o而 Β2内酰胺抗生素水解产物可能致患者的过敏性休克

反应 ∀

另外 o麻醉的干扰 o以及患者在创伤后和手术过程当中

心理紧张状态 o使机体免疫力下降 ∀也可能是产生过敏反应

的重要因素 ∀

通过此例提示 o在使用该药时 o护理人员必须熟悉药物

的适应证和不良反应 o注意药物的配伍禁忌和合理用药 ∀同

时 o液体滴速宜慢 ∀据报道 o有些直接引起组胺释放的药物 o

其释放量与注射速度有关 o缓慢滴注可减少释放 o从而减少

或避免休克的发生 ∀同时 o即使过敏试验阴性 o在用药物过

程中也要密切观察患者的生命体征 o自述情况 ∀一旦出现休

克症状 o及时处理抢救 ∀出院时告知患者及家属对抑肽酶过

敏 o防止日后再用而危及生命 ∀
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