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近年来，抗肿瘤中成药广泛用于肿瘤治疗［1 - 3］。大
众普遍认为，中成药副作用小、药性平和、对身体伤害

小，使用过程中易出现重复用药、用法用量不适宜等不

合理现象，导致抗肿瘤中成药药品不良反应（ADR）的
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摘要：目的 探讨抗肿瘤中成药药品不良反应（ADR）及相关危险因素。方法 回顾性分析中国人民解放军总医院 2019 年 3 月至

2020 年 3 月收治的 106 例抗肿瘤中成药治疗患者临床资料，按自制不良反应调查问卷收集患者发生的 ADR 及类型，根据是否发生

ADR 分为不良反应组（47例）和无不良反应组（59例）。分析抗肿瘤中成药 ADR 的临床特点，采用多因素 Logistic 回归模型分析抗肿

瘤中成药 ADR发生的危险因素。结果 使用康莱特注射液患者 18例，康莱特软胶囊 20例，金龙胶囊 15例，肝复乐片 8例，华蟾素片

11 例，威麦宁胶囊 14 例，消癌平注射液 8 例，消癌平滴丸 12 例。有 47 例患者发生 ADR，其中过敏反应（皮肤红疹、皮肤瘙痒）15 例

（31. 91%），消化系统反应（恶心、呕吐、腹泻）12例（25. 53%），神经系统反应（眩晕、头痛、失眠）10例（21. 28%），呼吸系统反应（咳嗽、

咽痛）6例（12. 77%），血液系统反应（血小板减少）4例（8. 51%）。单因素分析结果显示，两组患者的年龄、用药时间、联合用药、合并基

础疾病、配伍不当与相互作用差异均有统计学意义（χ2 = 11. 723，4. 916，10. 647，6. 947，4. 456，P < 0. 05）。多因素非条件 Logistic 回归

分析结果显示，年龄 ≥ 70岁、用药时间 ≥ 30 d，以及存在联合用药、合并基础疾病、配伍不当与相互作用均是抗肿瘤中成药发生 ADR
的独立危险因素（OR > 1，P < 0. 05）。结论 在使用抗肿瘤中成药时，应关注 ADR危险因素，保证患者合理用药，延缓疾病进展。
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AbstractAbstract：：Objective To investigate the adverse drug reactions（ADR） and their related risk factors of Chinese patent anti - tumor
drugs. Methods The clinical data of 106 patients treated with Chinese patent anti - tumor drugs admitted to the General Hospital
of Chinese PLA from March 2019 to March 2020 were retrospectively analyzed. Based on the results of self - made ADR
questionnaire，the ADR and their types of patients were collected，and the patients were divided into the ADR group（47 cases）
and the non - ADR group（59 cases） according to whether they had ADR. The clinical characteristics of ADR induced by Chinese
patent anti - tumor drugs were analyzed，and the risk factors of the ADR induced by Chinese patent anti - tumor drugs were
analyzed by the multivariate Logistic regression model. Results There were 18 cases treated with Kanglaite Injection，20 cases
treated with Kanglaite Soft Capsules，15 cases treated with Jinlong Capsules，eight cases treated with Ganfule Tablets，11 cases
treated with Huachansu Tablets，14 cases treated with Weimaining Capsules，eight cases treated with Xiaoaiping Injection，and 12
cases treated with Xiaoaiping Dropping Pills. A total of 47 cases had ADR，including 15 cases （31. 91%） of allergic reactions
（skin rash and skin pruritus），12 cases （25. 53%） of digestive system reactions （nausea，vomiting and diarrhea），10 cases
（21. 28%） of nervous system reactions （dizziness，headache and insomnia），six cases （12. 77%） of respiratory system reactions
（cough and sore throat） and four cases（8. 51%） of blood system reactions（thrombocytopenia）. The results of univariate analysis
showed that the age，duration of medication，combination of medication，complicated with underlying diseases，incompatibility and drug
interaction between the two groups were significantly different（χ2 = 11. 723，4. 916，10. 647，6. 947，4. 456，P < 0. 05）. The results of
multivariate unconditional Logistic regression analysis showed that the age ≥ 70 years，duration of medication ≥ 30 d，combination
of medication，complicated with underlying diseases，incompatibility and drug interaction were independent risk factors for the ADR
induced by Chinese patent anti - tumor drugs（OR > 1，P < 0. 05）. Conclusion In the process of using Chinese patent anti -
tumor drugs，we should pay attention to the risk factors of ADR to ensure the rational drug use of patients and delay the
progression of the disease.
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发生，影响预后［4 - 5］。研究报道，不合理用药会对患者

肝、肾等器官造成损害［6］。为此，本研究中探讨了抗肿瘤

中成药ADR及其相关危险因素，为临床合理使用抗肿

瘤中成药提供参考。现报道如下。

1 资料与方法

1. 1 一般资料

纳入标准：抗肿瘤中成药治疗；经影像学、病理检

查确诊为肿瘤；诊断无误，分型正确；存在占位性病变；

按要求服药，依从性好。

排除标准：放弃治疗；并发凝血功能严重障碍；严

重心、肝、肾疾病；其他疾病；生存期预计短于3个月。

病例选择与分组：选取中国人民解放军总医院

2019年 3月至 2020年 3月收治的抗肿瘤中成药治疗患

者 106例，根据是否发生ADR分为不良反应组（47例）

和无不良反应组（59例）。不良反应组中，男25例，女22例；

年龄 56～79岁，平均（70. 53 ± 11. 51）岁；肝癌 16例，肺

癌10例，乳腺癌9例，结直肠癌5例，胃癌5例，其他2例。

无不良反应组中，男 32例，女 27例；年龄 55～77岁，

平均（68. 85 ± 7. 89）岁；肝癌 17例，肺癌 13例，乳腺癌

12例，结直肠癌 8例，胃癌 6例，其他 3例。本研究方案已

获医院医学伦理委员会批准，患者及其家属均签署知

情同意书。

1. 2 方法

通过医院信息系统（HIS）收集患者的临床资料，包

括性别、化疗次数、年龄、用药时间、使用药剂类型及是

否联合用药、合并基础疾病、存在配伍不当与相互作

用、手术，采用自制调查问卷收集患者用药后出现的

ADR及类型。

1. 3 统计学处理

采用 SPSS 26. 0统计学软件分析。计量资料以X ± s
表示，组间比较行独立样本 t检验；计数资料以率（%）表

示，行 χ2检验。将单因素分析结果中有统计学意义的变

量作为自变量，以抗肿瘤中成药发生ADR为因变量，进

行多因素非条件 Logistic回归分析。P < 0. 05为差异有

统计学意义。

2 结果

2. 1 用药情况

106例患者中，使用康莱特注射液 18例，康莱特

软胶囊 20例，金龙胶囊 15例，肝复乐片 8例，华蟾素

片 11例，威麦宁胶囊 14例，消癌平注射液 8例，消癌平

滴丸12例。

2. 2 抗肿瘤中成药 ADR 发生情况

106例患者中，47例发生ADR。其中，过敏反应（皮

肤红疹、皮肤瘙痒）15例（31. 91%），消化系统反应（恶

心、呕吐、腹泻）12例（25. 53%），神经系统反应（眩晕、头

痛、失眠）10例（21. 28%），呼吸系统反应（咳嗽、咽痛）

6例（12. 77%），血液系统反应（血小板减少）4例（8. 51%）。
2. 3 单因素分析

单因素分析结果显示，两组患者的年龄、用药时

间、联合用药、合并基础疾病、配伍不当与相互作用差

异均有统计学意义（P < 0. 05）。详见表1。
表1 抗肿瘤中成药药品不良反应影响因素的单因素分析结果

Tab. 1 Results of univariate analysis of influence factors of ADR
induced by Chinese patent anti - tumor drugs

项目

性别（男 /女，例）

年龄［例（%）］

化疗次数

［例（%）］

用药时间

［例（%）］

联合用药

［例（%）］

合并基础疾病

［例（%）］

配伍不当与相互

作用［例（%）］

使用药剂类型

［例（%）］

手术

［例（%）］

< 70岁

≥ 70岁

< 3次

≥ 3次

< 30 d
≥ 30 d
是

否

是

否

是

否

注射剂

口服药

是

否

不良反应组（n = 47）
25 / 22

17（36. 17）
30（63. 83）
15（31. 91）
32（68. 09）
11（23. 40）
36（76. 60）
43（91. 49）
4（8. 51）
39（82. 98）
8（17. 02）
40（85. 11）
7（14. 89）
12（25. 53）
35（74. 47）
24（51. 06）
23（48. 94）

无不良反应组（n = 59）
32 / 27

41（69. 49）
18（30. 51）
22（37. 29）
37（62. 71）
26（44. 07）
33（55. 93）
21（35. 59）
38（64. 41）
35（59. 32）
24（40. 68）
2（3. 39）
57（96. 61）
14（23. 73）
45（76. 27）
31（52. 54）
28（47. 46）

χ2值

0. 012
11. 723

0. 332

4. 916

10. 647

6. 947

4. 456

1. 097

0. 023

P值

0. 915
< 0. 001

0. 564

0. 027

0. 001

0. 008

0. 035

0. 295

0. 879
2. 4 多因素非条件 Logistic 分析

多因素分析结果显示，年龄、用药时间、联合用药、

合并基础疾病、配伍不当与相互作用均是抗肿瘤中成

药发生ADR的独立危险因素（P < 0. 05）。详见表2。
表2 抗肿瘤中成药药品不良反应影响因素的多因素非条件

Logistic分析结果

Tab. 2 Results of multivariate unconditional Logistic analysis of
influence factors of ADR induced by Chinese patent anti - tumor

drugs

变量

年龄

用药时间

联合用药

合并基础疾病

配伍不当与相互作用

β

5. 125
4. 858
5. 623
4. 158
4. 887

Wald χ2值
9. 589
11. 254
10. 256
12. 341
10. 526

SE

0. 156
0. 151
0. 147
0. 149
0. 165

P值

< 0. 001
0. 007
0. 008
0. 003
0. 004

OR（95%CI）
1. 668（1. 141，3. 185）
1. 486（1. 308，2. 685）
1. 596（1. 496，5. 256）
2. 584（1. 996，5. 250）
2. 596（1. 896，7. 582）

3 讨论

随着对中药研究的深入，越来越多的中药已被证
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实有较好的抗肿瘤效果。据报道，黄芩可通过诱导细胞

凋亡抑制淋巴瘤生长，黄连可通过 caspase通路作用引

起结肠癌细胞的凋亡［7 - 8］。抗肿瘤中成药凭借在放化疗

增效减毒、改善生活质量等方面的优势被广泛用于肿

瘤治疗［9 - 10］。
但任何药物的应用都是“双刃剑”，正确使用能达

到良好的治疗效果，使用不当则会引发不良反应，影响

预后［11］。胡烨焰等［12］的研究显示，患者一般在用药后

30 min出现ADR，最迟 2 h，提示临床医师应重点观察用

药后 2 h内患者的反应。抗肿瘤中成药的常见ADR包括

药物过敏反应及肝、肾损害等。本研究结果显示，106例
患者出现的ADR以过敏反应（皮肤红疹、皮肤瘙痒）最

常见，与伍延婷等［13］的研究结果一致。

有研究显示，中成药ADR的发生可能与患者身体

情况、药物剂型等有关［14］。分析原因，年龄较大患者的

基础疾病较多，体质相对较差；注射剂吸收快、作用迅

速，相对于口服制剂发生ADR的概率更高，且部分患者

在服药时未按药物使用指南用药，增加了ADR的发生

风险［15］。因此，治疗时应避免重复给药，重视药物相互

作用，加强用药指导。

本研究结果显示，年龄、用药时间、联合用药、合并

基础疾病、配伍不当与相互作用均是抗肿瘤中成药发

生ADR的独立危险因素。其中，年龄 ≥ 70岁，使用抗肿

瘤中成药治疗过程中出现ADR的概率较 < 70岁增加

66. 80%，且患者出现明显肝、肾损伤及血液系统等

ADR。分析原因，≥ 70岁患者肝、肾功能减退，使药物的

代谢和排泄速率减慢，体液中游离药物浓度增加，靶器

官对某些药物作用敏感性增加而导致。用药时间 ≥ 30 d，
使用抗肿瘤中成药治疗过程中出现不良反应的概率

较 < 30 d增加 48. 60%。分析原因，肿瘤患者长时间使用

化疗药物，身体虚弱，增加ADR发生风险。存在联合用

药的患者，使用抗肿瘤中成药治疗过程中出现ADR的

概率较无联合用药患者增加 59. 60%；合并基础疾病的

患者使用抗肿瘤中成药治疗过程中出现ADR的概率较

无基础疾病患者增加 1. 584倍；存在配伍不当与相互作

用的患者使用抗肿瘤中成药治疗过程中出现ADR的概

率较无配伍不当与相互作用患者增加 1. 596倍。分析原

因，多数抗肿瘤中药不可混用，联合用药时配伍不当会

导致毒性的产生，增加ADR的发生。

综上所述，年龄、用药时间、联合用药、合并基础疾

病、配伍不当与相互作用均是抗肿瘤中成药发生ADR
的独立危险因素。医师应提高对抗肿瘤中成药的用药

风险认知，高度重视联合用药ADR发生情况。同时，药

师应定期宣传抗肿瘤中成药知识，提升临床医师对抗

肿瘤中成药的掌握程度；临床用药时关注危险因素，最

大限度地避免抗肿瘤中成药ADR的发生，保证合理用

药，及时治疗ADR，延缓疾病进展。
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