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我院新型抗肿瘤药物医嘱点评及用药分析

朱智云，王德平，张兴飞

（河西学院附属张掖人民医院 药学部，甘肃 张掖，734000）
摘要： 目的　分析我院新型抗肿瘤药物的应用情况，促进合理用药。方法　利用医院信息系统（HIS）调取

2022 年 7 月—2023 年 6 月我院使用新型抗肿瘤药物的病历资料，进行分析和汇总。结果　共抽取 1 411 份医嘱，其

中不合理医嘱 116 份，不合格率为 8.22%。不合理医嘱主要为超说明书用药（包括适应证、剂量及溶媒选择等应用不

适宜）、未注明基因检测结果、预处理不到位和联合用药不适宜。结论　我院新型抗肿瘤药物的应用存在不合理情

况，临床药师和医师需共同努力，促进新型抗肿瘤药物的合理使用。
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Review of the prescriptions of novel anti-tumor drugs in a hospital and 
analysis of drug application
ZHU Zhiyun, WANG Deping, ZHANG Xingfei

(Department of Pharmacy, Zhangye People’s Hospital Affiliated to Hexi University, Zhangye, 734000, Gansu, China)

Abstract: Objective To analyze the application of novel anti-tumor drugs in our hospital, so as to promote clinical ratio⁃
nal use of drugs. Methods Patient medical records involving novel anticancer drug usage between July 2022 and June 2023 
were retrieved from the hospital information system (HIS) for analysis and synthesis. Results A total of 1 411 prescriptions 
were retrieved, of which 116 were irrational, with an incidence rate of 8.22%. The main types for irrational prescriptions were 
exceeding the indications, dosage, and solvent selection specified in the drug label, failure to indicate the results of genetic 
testing, inadequate pretreatment, and inappropriate combination of drugs. Conclusion There are some irrational situations in 
the application of novel anti-cancer drugs in our hospital. Physicians and pharmacists should make joint efforts to promote the 
rational use of anti-tumor drugs in clinical practice.
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0　前言

肿瘤是目前危害人类健康的主要问题之一。根

据2020年世界卫生组织的统计，全球约有1 930万癌

症新增病例和 1 000万癌症死亡病例［1］。临床上，除

了手术、放疗、细胞毒药物治疗外，新型抗肿瘤药物

的应用也开始备受关注。随着生物医学及纳米技

术的不断发展，各类新型抗肿瘤药物应运而生［2］。
但新型抗肿瘤药物价格一般较贵，且因上市时间不

长，用药相关资料及经验都不如传统细胞毒药物丰

富。因此，加强新型抗肿瘤药物合理用药的管控，

无论从药效学角度还是药物经济学角度来讲，都具

有重要意义。因此，本文抽查我院近 1年使用新型

抗肿瘤药物患者病历资料进行汇总分析，现报告

如下。

1　资料与方法

1.1　资料来源

从河西学院附属张掖人民医院的医院信息系

统（hospital information system, HIS）中抽取 2022年 7
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月—2023年 6月所有使用新型抗肿瘤药物的病历资

料，进行逐一审核。抽样标准：《新型抗肿瘤药物临

床应用指导原则（2022年版）》［3］中新型抗肿瘤药物

目录及我院药品字典库现有新型抗肿瘤药物目

录（表1）。

1.2　方法

根据《处方管理办法》［4］（卫生部令第 53 号）、

《医院处方点评管理规范（试行）》［5］（卫医管发

［2010］28号）、《新型抗肿瘤药物临床应用指导原则

（2022年版）》等有关规范细则和药品说明书，结合

《中国国家处方集》［6］及国内外抗肿瘤治疗相关临床

诊疗指南、共识等，对新型抗肿瘤药物的适应证、用

法用量、溶媒及溶媒量的选择、联合用药等进行点

评分析，若存在用药情况与说明书描述不相符，判

断为超说明书用药。另参考广东省药学会发布的

《医疗机构超说明书用药管理专家共识》［7］对用药依

据进行循证评价，最后根据证据级别的高低决定是

否推荐备案使用。点评主要由我院抗肿瘤专业临

床药师进行初审，对存在的问题与其他临床药师进

行讨论后形成不合理用药分析，再与医生进行沟

通。将反复出现的典型问题刊登于院内《质量期

刊》及《药讯》，下发至临床各科室进行学习并改进。

2　结果

2.1　新型抗肿瘤药物不合理病历统计

在所抽取的 1 411份使用新型抗肿瘤药物的病

历中，合理医嘱 1 295 份，合格率 91.78%，不合理医

嘱 116 份，不合格率 8.22%。不合理用药科室分布

情况见表2，不合理用药情况见表3-表5。

3　讨论

近年来，新型抗肿瘤药物不断发展，越来越多

的品种被纳入国家医保目录。与传统抗肿瘤药物

相比，此类药物具有不良反应低及安全性高的特

点，因此我院新型抗肿瘤药物的使用量也逐年增

加。我院新型抗肿瘤药物不合理问题相对较少，是

因为我院肿瘤患者的治疗方案是参照国内外最新

相关指南、共识，由科室高年资医师指导、科室医师

共同讨论确定的。然而，本次点评的病历除肿瘤科

外，其他科室的不合格率均高于总不合格率，其原

因可能是由于该类药物在我院使用时间较短，非专

科临床医师用药经验不足，特别是在用法用量及溶

媒选择方面，更多倾向于习惯性用药。因此，本次

表 1　我院新型抗肿瘤药物目录

Tab. 1　List of novel anti-tumor drugs in our hospital

药品分类

小分子靶向药

大分子单克隆抗体

免疫检查点抑制剂

抗体药物偶联物

药品名称

安罗替尼、索拉非尼、瑞戈非尼、舒尼

替尼、阿昔替尼、阿帕替尼、泽布替尼、

伊马替尼、厄洛替尼、埃克替尼、阿法

替尼、奥希替尼、达沙替尼、尼洛替尼、

阿美替尼、吡咯替尼、吉非替尼

贝伐珠单抗、帕妥珠单抗、尼妥珠单

抗、曲妥珠单抗、西妥昔单抗、利妥昔

单抗、重组人血管内皮抑制素

替雷利珠单抗、信迪利单抗、特瑞普利

单抗、卡瑞利珠单抗

恩美曲妥珠单抗、维迪西妥单抗

表 2　新型抗肿瘤药物不合理用药科室分布

Tab. 2　Department distribution of irrational use of novel anti-

tumor drugs

科室

妇科

感染科

普外科

泌尿外科

介入医学科

神经外科

全科医学科

肿瘤科

合计

点评总

例数

40
34

169
50
16
26
11

1 065
1 411

不合格

例数

3
5

21
9
2
4
2

70
116

科室不合格

例数占比/%
7.50

14.71
12.43
18.00
12.50
15.38
18.18
6.57
8.22

不合格例数

总占比/%
2.59
4.31

18.10
7.76
1.72
3.45
1.72

60.35
100.00

表 3　新型抗肿瘤药物应用不合理医嘱类型

Tab. 3　Types of the irrational use of novel anti-tumor drugs

存在问题

病例/医嘱数

构成比/%

超说明书用药

适应证不适宜

9
7.76

剂量不适宜

41
35.35

溶媒量不适宜

19
16.38

未注明基因检测结果

21
18.10

预处理不到位

15
12.93

联合用药不适宜

11
9.48

合计

116
100.00

−− 369



肿瘤药学 2024 年 6 月第 14 卷第 3 期
Anti-tumor Pharmacy, June 2024, Vol. 14, No.3

点评发现了较多用法用量等方面的问题。对此次

点评中存在的问题分析讨论如下。

3.1　超说明书用药

超说明书用药一般指经国家药品监督管理部

门批准的药品说明书中未包含的药物使用方式［10］。
超说明书用药在恶性肿瘤的治疗中尤为常见，主要

是因为药物开展临床试验困难且监管机构对新药

的审批周期长［11］，故而其在临床实践中不可避

免［12］。此次点评发现，我院超说明书用药情况不仅

包括超适应证使用，还存在用法用量的超说明书

使用。

3.1.1　信迪利单抗　本次点评发现，抽取的病例中

有 5 例信迪利单抗超说明书用于胸膜间皮瘤及肾

癌。根据 2022年恶性胸膜间皮瘤诊治共识，对于不

可手术切除的患者，一线治疗优先推荐使用纳武利

尤单抗联合伊匹木单抗（强推荐，Ⅰ类证据）。而对

于肾癌，国际多个指南均推荐舒尼替尼作为Ⅰ类证

据用于晚期肾癌的治疗［13］。然而，信迪利单抗目前

尚未在国外上市，故超说明书用药涉及的胸膜间皮

瘤及肾癌这两个癌种均暂无国际相关指南推荐。

在查阅国内各大数据库时，仅发现 1篇阿昔替尼联

合信迪利单抗治疗肾癌的个案报道，证据级别极

低，因此不推荐备案使用。

3.1.2　重组人血管内皮抑制素　重组人血管内皮

抑制素药品说明书仅推荐用于非小细胞肺癌的治

疗。抽取的病例中有 1例超适应证用于诊断为肝恶

性肿瘤的患者。《重组人血管内皮抑制素超说明书

用药专家共识》［14］未推荐该药用于原发性肝癌的治

疗，也无其他高级别证据的指南或共识推荐。因

此，对于肝恶性肿瘤，建议医师选择更高证据级别

的标准治疗方案。

3.1.3　特瑞普利单抗　特瑞普利单抗药品说明书

中未提及可用于结直肠癌的治疗。陈璐璐等［9］研究

发现，与呋喹替尼单药治疗相比，PD-1抑制剂（卡瑞

利珠单抗/信迪利单抗/帕博利珠单抗/特瑞普利单

抗）联合呋喹替尼可使转移性结直肠癌患者的生存

期延长，且严重不良反应发生率较低，是一种疗效

更好的治疗方案，但相关文献及指南推荐较少。对

于结直肠癌，建议医师根据国内外权威指南推荐选

择用药。

3.1.4　西妥昔单抗　西妥昔单抗适用于治疗 RAS
基因野生型的转移性结直肠癌。RAS 基因突变可

激活 RAS 蛋白，进而独立激活表皮生长因子受体

（epidermalgrowth factor receptor， EGFR）下游信号，

导致结直肠癌患者不能从EGFR单克隆抗体的治疗

中获益。因此，结直肠癌患者在使用抗 EGFR 靶向

药物之前必须检测 RAS 基因是否发生突变［15］。根

据《CSCO 结直肠癌诊疗指南 2023》［16］，对于姑息治

疗，一线方案Ⅰ级推荐FOLFOX、FOLFIRI±西妥昔单

抗，且RAS和BRAF均为野生型，故治疗前先检测确

定 RAS 基因为野生型是使用该药的前提条件。此

表 4　新型抗肿瘤药物超说明书用药情况

Tab. 4　Off-label use of novel anti-tumor drugs

药品名称

信迪利单抗
重组人血管内皮

抑制素
特瑞普利单抗
西妥昔单抗
贝伐珠单抗
尼妥珠单抗
阿美替尼
吡咯替尼
阿帕替尼

合计
占超说明书用药

比例/%

超说明书内容
适应证

4
1
3
1
—
—
—
—
—
9

13.04

剂量范围
—

—

—
—
17
8
5
6
5

41
59.42

配伍浓度
11
—

—
—
8
—
—
—
—
19

27.54

合计

15
1
3
1

25
8
5
6
5

69
100.00

表 5　新型抗肿瘤药物适应证超说明书用药情况

Tab. 5　Distribution of indications off-label for novel anti-tumor drugs

药品名称

信迪利单抗

重组人血管内皮抑制素

特瑞普利单抗

西妥昔单抗

超说明书内容

胸膜间皮瘤及肾癌

肝恶性肿瘤

结直肠癌

姑息治疗选择一线治疗

方案但RAS基因突变

用药依据

回顾性研究［8］

无

回顾性研究［9］

无

分级

有效等级

Ⅱb
Ⅲ

Ⅱb
Ⅲ

推荐等级

Ⅱb
Ⅲ

Ⅱb
Ⅲ

证据强度

C
D
C
D

合理性分析

不合理

不合理

不合理

不合理
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次点评中发现 1例直肠恶性肿瘤姑息治疗患者的病

历中明确记录患者为KRAS/NRAS/BRAF突变，仍使

用西妥昔单抗治疗。

3.1.5　药物剂量不适宜　本次点评共计发现 41 例

药物剂量不适宜问题，分别为贝伐珠单抗、尼妥珠

单抗、阿美替尼、吡咯替尼和阿帕替尼使用剂量过

高或过低。如贝伐珠单抗治疗转移性直肠癌患者

每 3 周 1 次的治疗方案，药品说明书推荐的用药剂

量为 7.5 mg·kg-1；而问题病例中有个别患者既往无

严重骨髓抑制，无化疗禁忌，用药剂量仅为药品说

明书推荐 60%。对于晚期胃癌患者，阿帕替尼药品

说明书推荐的用药剂量为 850 mg，每日 1次；而问题

病例中每日剂量为 1 000 mg。吡咯替尼药品说明书

推荐的用药剂量为 400 mg，每日 1次；而问题病例中

每日剂量为 800 mg。美国临床肿瘤学会（American 
Society of Clinical Oncology， ASCO）指南［17］对靶向药

物治疗剂量的建议是：无论肥胖与否，美国食品药

品监督管理局（Food and Drug Administration， FDA）
批准的靶向治疗药物信息适用于所有患者（证据质

量：低，推荐强度：中）。因此，对于新型抗肿瘤药物

的用药剂量，应按照药品说明书推荐并结合患者身

体状况酌情调整，切勿随意减半或加倍应用。

3.1.6　药物配制溶媒量不适宜　贝伐珠单抗药品

说明书推荐的配制浓度为1.4~16.5 mg·mL-1，而所抽

取病例中部分医嘱配制浓度为 0.8~1.2 mg·mL-1，低
于药品说明书推荐范围。根据信迪利单抗注射液药

品说明书中的配制方法，其最终配制浓度为 2.5 
mg·mL-1，而临床使用配制浓度多低于说明书推荐。

抗肿瘤药物静脉用药过程中，其溶媒量的选择对药

物含量变化、疗效或不良反应等有着显著影响［18］。
用法用量超说明书医嘱在此次点评中占比最大，考

虑可能是医生更注重治疗方案的选择，对用法用量

更倾向于习惯性用药，忽视了抗肿瘤药物的特殊

性。药物剂量或配制浓度过高会增加药物不良反

应的发生率及严重程度，剂量或配制浓度过低则会

使疗效不佳甚至引起耐药，导致疾病进展。对于抗

肿瘤药物的用法用量，建议医师根据药品说明书并

结合患者实验室相关检查结果进行评估，切忌单凭

临床经验随意调整。

3.2　未注明基因检测结果

根据药品说明书及《新型抗肿瘤药物临床应用

指导原则（2022年版）》，对明确作用靶点的药物，患

者需先进行相关靶点检测后方可评估是否适合后

续治疗，如吉非替尼用药前需先进行 EGFR 敏感突

变检测，维迪西妥昔单抗治疗前应进行HER2检测，

阿美替尼一线用药前必须进行 EGFR 19 外显子缺

失突变或 21 外显子 L858R 置换突变检测等。此次

点评病例中有个别病历病程无相关记录，无法判断

患者应用该类药物是否合理有效。

3.3　预处理不到位

有些新型抗肿瘤药物可能会引起严重的不良

反应，使患者的耐受性降低甚至后续治疗无法进

行，故需在用药前通过预处理来降低此类风险的发

生。如西妥昔单抗药品说明书记载，首次滴注前患

者必须接受抗组胺药物和皮质类固醇类药物，来预

防或降低不良反应。利妥昔单抗药品说明书记载，

每次滴注前应预先使用解热镇痛药和抗组胺药，来

降低患者的输液反应。而此次点评中，个别病例在

使用以上药物时未进行预处理，或预处理用药不规

范（如有些仅使用皮质类固醇类药物而未使用抗组

胺药等）。此类不合理用药情况以非肿瘤科治疗为

主，考虑与医师对新型抗肿瘤药物用药经验欠缺，

对预处理未足够重视有关。

3.4　联合用药不适宜

3.4.1　信迪利单抗联合用药不适宜　信迪利单抗

是程序性死亡受体-1（programmed death-1， PD-1）
抑制剂。Arbour等［19］研究发现，皮质类固醇与PD-1
抑制剂作用降低相关。信迪利单抗药品说明书中

记载，应避免在使用前应用全身皮质类固醇及其他

免疫抑制剂。此次点评发现多例使用信迪利单抗

治疗前给予地塞米松等皮质类固醇药物的情况。

信迪利单抗药品说明书中记载，如果确实发生相关

不良反应，需要服用该类药物治疗的，建议医师在

使用信迪利单抗后再使用。

3.4.2　伊马替尼、舒尼替尼等联合用药不适宜　伊

马替尼、舒尼替尼等主要经CYP3A4代谢，而糖皮质

激素属于CYP3A诱导剂［20］，与其联用可能会降低血

药浓度，继而影响疗效，甚至造成肿瘤进展。此次

点评中有个别医嘱在开具伊马替尼片当天给予氢

化泼尼松注射液静脉滴注，应用氢化泼尼松可能是

为防止药物不良反应，但医师未考虑到伊马替尼血

药浓度会受糖皮质激素影响，导致患者治疗效果不

佳。EGFR酪氨酸激酶抑制剂等是经肝P450酶代谢

的新型抗肿瘤药物［21］，而糖皮质激素在肿瘤患者的

治疗（如止吐或预处理等）中不可或缺，临床医师易

忽略二者之间的相互作用而影响治疗效果。故应
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加强对临床药师的宣教，尽量避免此类问题反复

出现。

3.5　总结

通过查阅分析我院近 1年使用新型抗肿瘤药物

的医嘱发现，不合理用药问题存在于多个科室，提

示临床药师的工作不应局限于医院肿瘤科，除了要

与临床医师建立良好沟通，对用药问题早发现、早

解决外，必要时还应为医师提供用药培训，进一步

保障新型抗肿瘤药物在全院范围内合理使用。另

外，随着新型抗肿瘤药物的不断增多，临床医师缺

乏相关药物的用药经验，甚至对该类药物的不良反

应缺乏识别和处理能力，这也意味着用药风险的增

加。临床药师应不断提升自我，积极学习此类药物

的相关信息，包括国内外新的指南及诊疗规范，发

挥抗肿瘤临床药师的专业优势，既对患者进行用药

指导，又为医、护、患提供更优质、全面的药事服务。
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