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康莱特注射液上市后临床安全性医院集中监测研究
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揖摘要铱 摇 目的摇 研究康莱特注射液不良反应的临床表现及发生率。 方法摇 采用医院集中监测

法在同一时间段内,监测 30 家医院的 5000 例应用康特莱注射液的患者,观察药品不良反应 /事件发

生情况。 结果摇 康莱特注射液不良反应 /事件发生率为 0. 46% ,属 A 型不良反应;主要不良反应为

恶心和静脉炎。 结论摇 康莱特注射液不良反应属偶见,安全性相对较高,医院集中监测法是开展中

药注射剂上市后安全性再评价的适宜方法。
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摇 摇 随着人口老龄化和环境污染的加剧,肿瘤已成为人类生

存的威胁。 抗肿瘤西药种类较多,但是西药在治疗肿瘤的同

时,也带来很多毒副作用,给患者造成极大痛苦,严重影响患

者的生活质量。 中医对于肿瘤的认识不同于现代医学,在整

体观和辨证论治指导思想下的肿瘤个体化治疗取得了令人

瞩目的成绩,在对于放化疗的减毒增效、增敏方面是有中西

医共识的。
康莱特注射液是由薏苡仁中提取的薏苡仁油研制成的

输液型抗癌乳剂,有效成分薏苡仁甘油三酯具有多种抗恶性

肿瘤作用机制,抑制炎性因子分泌,阻止癌性恶液质发生发

展,诱发肿瘤细胞凋亡,抑制细胞生长,抑制肿瘤血管生成,
增强机体免疫功能,对化疗药物有增效减毒等作用[1鄄2] 。 文

献中已有康莱特不良反应的报道[3] ,本研究应用医院集中

监测法[4鄄5]试图较全面分析康莱特注射液上市后的安全性。

1摇 对象与方法

1. 1摇 对象

本研究共纳入 12 个省 30 家医院参与安全性研究监测。
时间为 2013 年 8 月 ~ 2014 年 5 月。 使用康莱特注射液的

5130 例住院肿瘤患者进入观察,依从性差未能获得用药监

测信息的 130 例被剔除,实际监测人数 5000 人。
1. 2摇 监测执行

以事先制定的监测研究方案为范版,对进行科研监测工

作的医院内临床药师规范化培训。 通过床旁指导用药、定期

巡访方式对用药患者进行用药安全性监测。 在发现不良反

应后填写《药品不良反应 /事件报告表》(国家食品药品监督

管理局格式范本)并逐级上报,科研团队和医院不良反应管

理评价机构合作并统一进行不良反应关联性评价。

《药品不良反应 /事件报告表》将关联性评价分为肯定、
很可能、可能、可能无关、待评价、无法评价 6 项。 实际工作

中还有“不可能有关冶项。 将其中关联性评价为肯定、很可

能、可能的病例评定为不良反应病例。
1. 3摇 观察项目

参照《世界卫生组织药品不良反应术语集》,将药品不

良反应 /事件分类按照累及的系统—器官分类。 并进行频次

统计。 并统计不良反应的对症处理情况。

2摇 结果

2. 1摇 药品不良反应临床表现和分布

参与监测的 30 家医院共完成监测病例 5000 例,发生药

品不良反应 23 例,不良反应发生率 0. 46% 。 23 例患者中有

13 例发生不良反应临床表现 2 种。 从表现上看属 A 型不良

反应。 具体分布和表现见表 1。

表 1摇 康莱特注射液不良反应的临床表现和分布情况

器官系统分类 临床表现 分布(例)

消化系统 恶心 8
呕吐 2

循环系统 静脉炎 6
静脉痛 3

神经和精神系统 寒颤 3
烦躁 1
头疼 3
头晕 1

皮肤 皮疹 2
瘙痒 2
潮红 1

肝肾功能 转氨酶升高 2
其他 发热 2

2. 2摇 不良反应的处理

4 例(17. 39%)无需处理即痊愈或好转,13 例(56. 5%)仅
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需要减药或停药可痊愈或好转。 需要对症处理的 6 例,占
26郾 09%。 康莱特注射液造成的不良反应相对轻微。 见表 2。

表 2摇 康莱特注射液造成的不良反应处理情况

对症处理 病例数 构成比

无 4 17. 39%
减药 3 13. 04%
停药 10 43. 48%

对症处理 3 13. 04%
减药+对症处理 1 4. 35%
停药+对症处理 2 8. 70%

合计 23 100%

2. 3摇 转归及转归时间

康莱特注射液造成的发生的不良反应,全部痊愈,无后

遗症及死亡等严重事件。 在 1 小时内好转 8 例,占 34. 78% ;
1 ~ 8 小时好转的 10 例,占 43. 48% ;8 ~ 24 小时好转 3 例,占
13. 04% ;24 小时以上好转 2 例,占 8. 70% 。

3摇 讨论

康莱特注射液上市至今,药物不良反应偶有报道,检
索《中国知网》 (2004 年 ~ 2014年) 、《万方医学网》 (2004
年 ~ 2008 年)和维普资讯《中文科技期刊数据库》 (2004
年 ~ 2008 年)数据库,以“康莱特冶 “不良反应冶等为检索

词进行检索,共检索到康莱特注射液不良反应报道 20
篇。 主要不良反应为静脉炎与静脉血管硬化 [6] ,轻度静

脉炎的发生率为 2. 5% ~ 13. 5% [2] 。 其他不良反应个案

报道有诱发急性心肌梗死、疼痛性休克、剥脱性皮炎、胆
红素升高、渗漏致皮肤肿胀、恶心呕吐、药疹等。 虽然严

重的不良反应少见,但针对不同人群用药仍存在一定的

安全性风险,应加强患者的用药监测。
药品的不良反应医院集中检测法,可能由临床医师、临

床药师、研究者三种不同的资料收集者进行。 临床药师为本

次医院集中监测康莱特注射液不良反应的主体人员。 临床

药师的参与对保证数据的真实性和准确性有很大的帮助。
不良反应的相关性评价由临床医师、临床药师密切配合,并
和医院药品不良反应管理评价机构沟通,和科研设计者共同

分析,也保证了科研的准确性。
本研究由于样本量有限,而且康莱特注射液的不良反应

偶见,希望能通过更大的样本和范围更广泛的检测取得本药

品的更详实数据,为临床安全用药提供更有力的依据。
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上方加紫草 10 g。 在内服药的同时坚持每周一次面膜治疗,
内服加外敷综合治疗两月余,不仅皮疹消退,且肤色变白,面
色红润,气色转佳。

按摇 舌像在临证诊断时不可或缺,舌像可以直观准确反

映人体的病态,通过舌像以窥人体整体的功能状态,以期达

到祛邪不伤正,标本兼顾的治疗目的。 该病人苔白腻,结合

皮损表现以皮疹为主,疹出色红,核心病机为痰热互结,当以

化痰散结、清热解毒之品为主,方用夏枯草、浙贝母、皂角刺、
猫爪草、白芥子以化痰散结,连翘、紫花地丁、野菊花、马齿苋

等清轻之品以清热解毒而无苦寒败胃之弊;同时该患者病久

经年,皮损新旧相间,脉沉,舌质暗,月经将至,有气滞血瘀、
玄府郁闭的次要病机,故用生麻黄、白芥子、法半夏辛温开通

玄府,以走气分;三棱、莪术破血行瘀以疏通血分,气血条畅

则邪自消散。 病在颜面,用浮萍、僵蚕、蝉蜕引药达病所,同
时有轻清化浊之效。 二诊时加少量的大黄、芒硝既可通腑祛

浊又活血而不伤正,配合僵蚕、蝉蜕有“升降散冶之意,以调

整全身气机。 后则凭舌脉加减,内外结合,综合治疗直至

病愈。
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