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康艾注射液是由人参、黄芪、苦参素 ３味中药组方
的复方中药注射剂，具有益气扶正、增强机体免疫的功

效。该药适应证为原发性肝癌、肺癌、直肠癌、恶性淋巴

瘤及妇科恶性肿瘤，也可用于治疗各种原因引起的白细

胞低下及减少症和慢性乙型病毒性肝炎。近年来，我院

康艾注射液使用量明显增长，２０１８年１１月２日起该药
已进入医院重点监控药品目录。为促进合理用药、降低

药品费用，本研究中对我院康艾注射液使用的合理性进

行了回顾性评价。现报道如下。

１ 资料与方法

１．１ 资料来源
采用医院信息系统（ＨＩＳ）随机等间距抽取我院

２０１８年１月１日至１２月３１日使用康艾注射液的住院
患者病历３０６份。
１．２ 方法

采用回顾性研究方法，用 Ｅｘｃｅｌ软件录入患者的一
般信息，包括住院号、姓名、性别、年龄、住院时间、临床

诊断，康艾注射液用法用量、溶剂、疗程、联合用药、不良

反应等。用该软件进行数据排序、分类汇总和统计分析，

点评住院患者康艾注射液使用的合理性。以康艾注射液

药品说明书（长白山制药股份有限公司）、《中药注射剂

临床合理使用技术规范（征求意见稿）》及《中成药临床

应用指导原则》为标准，从适应证、用法用量、溶剂、疗

程、配伍、联合用药等方面进行合理性评价。

２ 结果

２．１ 一般资料
详见表 １。３０６例患者中，年龄 １２～８９岁，平均

（５５．７１±１２．７９）岁；住院天数 １～６５ｄ，平均（８．６２±
８．２５）ｄ。
２．２ 适应证

３０６例患者涉及肿瘤类型主要为乳腺癌、妇科恶性
肿瘤、肺癌、胃癌，其中 ９３例（３０．３９％）合并白细胞低
下；其他部位肿瘤包括恶性黑色素瘤、前列腺癌、左肾盂

鳞癌各２例，右甲状腺良性病变１例。详见表２。

３０６例康艾注射液临床应用合理性评价

苏 君，石庆平△，桑 冉，许 健
（蚌埠医学院第一附属医院药剂科，安徽 蚌埠 ２３３００４）

摘要：目的 调查住院患者使用康艾注射液的情况，为规范其合理使用提供参考。方法 采用医院信息系统牗ＨＩＳ牘随机等间距抽取医院

２０１８年１月１日至１２月３１日使用康艾注射液的住院患者病历３０６份，从使用康艾注射液的适应证、用法用量、用药疗程、溶剂选择、
配伍禁忌、联合用药、不良反应等方面进行合理性评价。结果 临床使用中，康艾注射液用药频次、用法及用药疗程均合理，不合理使用

主要为超适应证用药（１１４例，３７．２５％）、剂量过低（１４例，４．５７％）、溶剂选择不合理（３例，０．９８％）、配伍不适宜（１７例，５．５６％）。
结论 康艾注射液临床应用存在超适应证用药、剂量过低、溶剂选择不合理、配伍不适宜等问题，需采取干预措施规范其使用。
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项目

性别 男

女

年龄 ≤１８岁
１９～４０岁
４１～６０岁
６１～９０岁

例数

９８
２０８
４
２７
１５９
１１６

占比（％）

３２．０３
６７．９７
１．３１
８．８２
５１．９６
３７．９１

项目

住院天数 ≤７ｄ
８～１４ｄ
１５～２９ｄ
≥３０ｄ

例数

１９６
７１
３１
８

占比（％）

６４．０５
２３．２０
１０．１３
２．６２

病种

肝癌

肺癌

直肠癌

恶性淋巴瘤

妇科恶性肿瘤

乳腺癌

例数

９（５）

３７（５）

１３（５）

１７（５）

６０（１７）

９８（２４）

占比（％）

２．９４（１．６３）

１２．１０（１．６３）

４．２５（１．６３）

５．５５（１．６３）

１９．６１（５．５５）

３２．０３（７．８５）

病种

胃癌

食管癌

鼻咽喉相关癌

结肠癌

白血病、骨髓增生异常综合征

其他

例数

１９（７）

１１（３）

９（４）

１１（５）

１５（１２）

７（１）

占比（％）

６．２１（２．２９）

３．５９（０．９９）

２．９４（１．３１）

３．５９（１．６３）

４．９０（３．９２）

２．２９（０．３３）

溶剂

５％葡萄糖注射液２５０ｍＬ（＋胰岛素３－４Ｕ）

５％葡萄糖注射液５００ｍＬ（＋胰岛素６Ｕ）

０．９％氯化钠注射液２５０ｍＬ
０．９％氯化钠注射液５００ｍＬ
转化糖注射液２５０ｍＬ
转化糖电解质注射液２５０ｍＬ

例数

２２８（１６）

３４（１）

２０
２１
２
１

占比（％）

７４．５１（５．２３）

１１．１１（０．３３）

６．５４
６．８６
０．６５
０．３３

药品

地榆生白片

舒肝宁注射液

十一味参芪片

参麦注射液

槐耳颗粒

河车大造胶囊

复方苦参

例数

１１
９
７
６
５
４
２

占比（％）

３．５９
２．９４
２．２９
１．９６
１．６３
１．３１
０．６５

药品

艾迪注射液

参芪扶正

参一胶囊

苦黄注射液

生脉注射液

薄芝糖肽

例数

２
１
１
１
１
１

占比（％）

０．６５
０．３３
０．３３
０．３３
０．３３
０．３３

表１ 患者一般资料（ｎ＝３０６）

表２ 康艾注射液临床使用适应证（合并白细胞低下）

表３ 康艾注射液的溶剂选择及配伍情况

表４ 康艾注射液与其他抗肿瘤辅助中成药联用情况（ｎ＝３０６）

２．３ 临床应用情况
用法用量：３０６例患者均采用静脉滴注给药，且每

天给药 １次，其中每次 ４０ｍＬ３４例（１１．１１％），５０ｍＬ
１１３例（３６．９３％），６０ｍＬ１４５例（４７．３９％）；但还有１４例
（４．５７％）患者未按药品说明书给药，单次剂量过低，包
括每次２０ｍＬ５例（１．６３％）和３０ｍＬ９例（２．９４％）。

用药疗程：３０６例患者中，康艾注射液的用药疗程
为１～３０ｄ，平均（５．３４±４．８３）ｄ。其中不超过７ｄ２５３例
（８２．６８％），８～１４ｄ３６例（１１．７７％），１５～３０ｄ１７例
（５．５５％）。所有患者用药疗程均符合药品说明书中“３０ｄ
为１个疗程或遵医嘱”要求。

溶剂选择及中西药配伍：由表 ３可见，选择了转化
糖注射液和转化糖电解质注射液的与药品说明书规定

的溶剂不符，还有１７例在葡萄糖注射液里加入胰岛素
注射液。

联合用药：３０６例患者中，有４４例联合其他抗肿瘤
辅助中药，包括９例同时联合２种辅助中药。详见表４。
２．４ 不良反应

调查中发现 １例不良反应，女，５０岁，诊断为乳腺
恶性肿瘤，给予康艾注射液 ５０ｍＬ＋５％葡萄糖注射液
２５０ｍＬ静脉滴注，用药第 ８天滴注约 ２０ｍＬ时出现前
胸部及后背部瘙痒剧烈伴荨麻疹症状，立即更换输液及

输液器，嘱卧床休息，遵医嘱予地塞米松 １０ｍｇ静脉注
射，异丙嗪２５ｍｇ肌肉注射，症状逐渐好转。
３ 讨论

３．１ 适应证
本研究结果显示，临床实际使用康艾注射液符合药

品说明书规定的肿瘤有原发性肝癌、肺癌、直肠癌、恶性

淋巴瘤、妇科恶性肿瘤共１３６例（４４．４５％）。结合《化疗
后白细胞减少症中医药防治与评估专家共识２０１８年》，
对于既往有化学治疗牗简称化疗牘后白细胞减少史或开
始化疗前１周白细胞计数处于正常值的低线时，应在化
疗前３ｄ开始应用中医药预防白细胞减少症；对于化疗
后成人外周血白细胞数低于４．０×１０９／Ｌ和（或）中性粒
细胞低于 ２．０×１０９／Ｌ时，可使用中药（汤剂或中成药）
或其他干预措施与化疗方案同步实施，推荐药物有康艾

注射液。故其余 １７０例患者中有 ５６例（１８．３０％）化疗
后白细胞（含中性粒细胞）减少症也符合适应证。剩下

１１４例（３７．２５％）患者既不符合药品说明书相关癌症，
也无化疗后白细胞（含中性粒细胞）减少症，为超适应证

用药，与文献犤１犦报道基本一致。

３．２ 用法用量、溶剂选择、中西药配伍
中药注射剂采用静脉给药方式时应严格按药品说

明书规定用法用量使用，不能随意更改。任何药品说明

书外的用法用量必须要有合理的治疗学逻辑、丰富的临床

经验和密切的疗效监测，最好还应提供循证医学证据犤２犦。

康艾注射液药品说明书规定的用法用量为：缓慢静脉注

射或滴注，每日１～２次，每日４０～６０ｍＬ，临用前用５％葡
萄糖注射液或０．９％氯化钠注射液２５０～５００ｍＬ稀释。
本研究中 ３０６例次使用康艾注射液的医嘱均采用每日
１次静脉滴注方式给药，用法均符合要求；但存在剂量
过低问题，１４例（４．５７％）患者日剂量小于４０ｍＬ。日剂
量过低的患者中有 １例是 １２岁的恶性淋巴瘤患者，其
他均为成人。国家中医药管理局《中成药临床应用指导

原则》牗国中医药医政发〔２０１０〕３０号牘规定，儿童使用非
儿童专用中成药时，应根据儿童年龄与体质量调整剂

量，通常１０岁以上儿童同成人量。故该 １４例患者均为
用法用量不适宜中的剂量过低。

·药品评价·

ＤｒｕｇＥｖａｌｕａｔｉｏｎ
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溶剂选择方面，本调查显示有３例选择转化糖及转
化糖电解质注射液为溶剂，不符合药品说明书和中药注

射剂相关要求，以往文献未见报道犤１，３－４犦。转化糖注射液由

等量的葡萄糖和果糖混合制成，偏酸性（ｐＨ３．９～４．０），
不适合与只有在碱性条件下才能稳定存在的药物配伍，

如脑蛋白水解物、注射用炎琥宁、奥美拉唑、氨茶碱等，

中药注射剂成分复杂，也不建议其作为中药注射剂溶

剂犤５犦。转化糖电解质注射液为含有氯化钠、氯化钾、氧化

镁、果糖、葡萄糖等多种成分的高渗型输液，而这些Ｋ＋，
Ｎａ＋，Ｍｇ２＋等多种金属离子对化学反应有催化作用。静
脉滴注时，由于输注速率较慢，易催化溶液中某些成分

而使其失效，产生肉眼不易察觉的颜色变化，或发生盐

析作用，导致部分药物沉淀析出，影响用药安全犤６犦。为

避免药物间的相互作用，不可作为常规溶剂与其他药物

同时输液。

渗透压问题经常被医护人员忽略。据调查，市面上

大部分转化糖注射液均为高渗溶液，不适合作其他药品

（尤其是复方中药注射液）的溶剂犤７犦。康艾注射液药品说

明书标示的溶剂为５％葡萄糖注射液或０．９％氯化钠注
射液，均为等渗溶剂，故溶剂选择高渗型转化糖或转化

糖电解质制剂均为不合理。此外，合理用药的原则除了

安全、有效，还要经济犤８犦。转化糖注射液每瓶 ２５０ｍＬ、
３２．６元，转化糖电解质注射液每袋２５０ｍＬ、４４元，而同
等规格的氯化钠或葡萄糖注射液每瓶仅 ３．６５元，故从
经济性考虑也不应选择转化糖注射液作为溶剂。如果是

糖尿病患者，可直接使用药品说明书推荐的０．９％氯化
钠注射液作为溶剂。

中药注射剂应单独使用，严禁配伍犤８犦。中药注射剂

有些成分如蛋白质等生物大分子具有抗原性或半抗原

性，而胰岛素注射剂也是大分子蛋白质，两者联用后可

能产生抗原性物质，这些物质与机体作用后可能会引起

过敏反应，严重者危及生命；且静脉滴注的容器、输液管

表面对胰岛素均有吸附性，易造成胰岛素含量损失犤９犦。

且普通胰岛素不能与偏酸性和偏碱性药物配伍，不能与

含有巯基或亚硫酸盐的药物配伍，与抗感染药物、抗肿

瘤药物、中药注射剂等多种药物存在配伍禁忌犤１０犦。康艾

注射液药品说明书也明确要求单独使用，严禁混合配

伍。故临床应重视康艾注射液与胰岛素的配伍，尽可能

与胰岛素分开使用。

３．３ 联合用药
本研究中，与康艾注射液联用排名前３位的药物分

别为地榆升白片、舒肝宁注射液和十一味参芪片。康艾

注射液联合十一味参芪片，由于２种制剂均存在人参、
黄芪成分，属重复用药。２０１５年版《中国药典牗一部牘》规
定十一味参芪片每片含人参以人参皂苷Ｒｇ１（Ｃ４２Ｈ７２Ｏ１４）

和人参皂苷Ｒｅ（Ｃ４８Ｈ８２Ｏ１８）的总量计，不得少于０．１２ｍｇ犤１１犦，
其药品说明书用法每日３次，每次４片，人参皂苷每日不
得少于１．４４ｍｇ。康艾注射液国家药品标准犤ＷＳ－１１２２２
（ＺＤ－１２２２）－２００２犦规定，每 １ｍＬ含人参以人参皂苷
Ｒｇ１（Ｃ４２Ｈ７２Ｏ１４）和 Ｒｅ（Ｃ４８Ｈ８２Ｏ１８）的总量计，不得少于
０．１ｍｇ，此药说明书日剂量 ４０～６０ｍＬ，人参皂苷每日
剂量不得小于４～６ｍｇ。人参皂苷对神经系统有保护作
用，对肿瘤也有治疗和辅助治疗作用，但过量使用也有

毒性表现，关于人参皂苷的毒性研究报道主要集中在人

参皂苷的胚胎毒性和对新生大鼠的心脏毒性方面犤１２犦。

动物毒性试验结果表明，１．０ｍｇ／ｋｇ黄芪甲苷（相当于
０．１７ｍｇ／ｋｇ人体剂量）对ＳＤ大鼠有一定毒性作用犤１３犦，

故含有重复成分的药品不建议联用。《中成药临床应用

指导原则》规定，功能相同或基本相同的中成药原则上

不宜叠加使用。大量同类药品的联合使用，不仅增加了

不良反应的发生率，还会造成药物资源浪费，医疗费用

提高，医院药占比增加。

３．４ 不良反应
抽查的３０６例住院患者中，有１例患者病程中有记录

因使用康艾注射液所致不良反应。为更安全地使用康艾注

射液，要求加强医护人员对患者用药的观察，特别是开始

用药的３０ｍｉｎ内，若发现患者有不适等异常情况，须立即
停药，及时救治；对于过敏体质或肝肾功能不全的患者，用

药应慎重，并随时进行观察；并注意输液速率，老人、儿童

每分钟２０～４０滴为宜，成人每分钟４０～６０滴为宜。
３．５ 重视合理用药

该院康艾注射液的不合理用药主要为超适应证用药、

剂量不足、溶剂选择不合理、中西药配伍、联合用药不适宜

等。中药注射剂成分复杂，临床应用中要严格遵照药品说

明书和中药注射剂相关指导原则使用，对于临床需要超说

明书用药的情况，需要有充分的循证医学依据，并报医院

药事管理委员会备案。同时，药师在医嘱审核环节要切实

发挥监督指导作用，对不合理用药及时进行干预，加强医

务人员用药规范化培训，进一步做好抗肿瘤辅助药物的安

全、合理使用。
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