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中国肿瘤流行病学---癌种从发展中国家向发达国家转变;发病人数升高、死亡人数降低

Zheng RS, Chen R, Han BF, et al. [Cancer incidence and mortality in China, 2022]. Zhonghua Zhong Liu Za Zhi. 2024 Mar 23;46(3):221-231. 

Ø 2015 年，我国新发癌症病例数为 429 万人，而来到 2022 年，这个数字就变为了 482 万人。 7 年间，我们新增的癌症患

者就多了近 53 万人，相当于增加了 12% 以上。

Ø 2015 年, 癌症死亡病例数约281万，2022年为257万。

Ø 0-74 岁，中国人群累计患癌概率为 21.42%。

Ø 「一骑绝尘」的肺癌

Ø 男女有别

Ø 40%的恶性肿瘤可以通过健康的生活方式降低发病率
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肿瘤临床治疗方式

手术 放射 药物 生物 物理
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抗肿瘤药物

细胞毒药物

影响
DNA结构

影响核酸合成的抗
代谢

作用于核酸转录的
药物

作用于DNA复制的
拓扑异构酶药物

影响蛋白质合成，干扰
有丝分裂的植物类药物

其他细胞毒药
物

非细胞毒药

内分泌治疗
药物

分子靶向
药物 免疫治疗药物

常用抗肿瘤药物分类
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肿瘤临床药物治疗方式

1、传统细胞毒药物化疗

2、肿瘤分子靶向治疗

3、肿瘤免疫治疗

4、内分泌治疗

5、辅助对症治疗

6、中药治疗
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21世纪新上市抗肿瘤药物“井喷式”发展趋势

图1 2000-2022年FDA批准抗肿瘤药物分类 图2 2000-2022年FDA批准抗肿瘤药物分布趋势

Scott EC, Baines AC, Gong Y, et al. Trends in the approval of cancer therapies by the FDA in the twenty-first century. Nat Rev Drug Discov. 2023 Aug;22(8):625-640. doi: 
10.1038/s41573-023-00723-4. Epub 2023 Jun 21. PMID: 37344568.



北京药学会

2000-2022年FDA新上市抗肿瘤药物“特征”

特征一：细胞毒性药物、靶向药物、靶向生物制剂根

据作用机制进一步分为31类。激酶抑制剂（属于靶向

药物）是获批数量最多的，获批数量第二高的类别是

免疫检查点抑制剂（属于靶向生物制剂）

特征二：单个药物获批多个适应症与泛癌种

药物的出现；有5种不同的产品分别获得了12

个或更多的批准，其中3种是免疫检查点抑制，

1种是血管内皮生长因子抑制剂（贝伐珠单

抗），以及1种激酶抑制剂（伊马替尼）

特征三：联合用药适应症用药比例逐年升高。细

胞毒性药物占比最高（52%），其次是靶向生物

制剂（43%），最后是靶向药物（23%）。某些

类别联合用药为主流，微管抑制剂（80%）、抗

VEGF（76%）在某些癌种中，联合用药获批比

例更高，发性骨髓瘤66%结直肠癌（65%）、乳

腺癌（63%）、脑癌（60%）和头颈癌（57%）。Scott EC, Baines AC, Gong Y, et al. Trends in the approval of cancer therapies by the FDA in the twenty-first century. Nat Rev Drug Discov. 
2023 Aug;22(8):625-640. doi: 10.1038/s41573-023-00723-4. Epub 2023 Jun 21. PMID: 37344568.
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肿瘤临床药物治疗方式的变化趋势
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1970s

1. Ganz, et al. Cancer 1989; 2. Bunn, et al. Clin Cancer Res 1998
3. Schiller, et al. NEJM 2002; 4. Scagliotti, et al. Oncologist 2009
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肺癌主要组织学类型的重要治疗进展

鳞癌

小细胞癌

腺癌

1980s: 
依托泊苷和顺
铂

2008: 
培美曲塞/顺铂治疗非鳞癌患者

2007: 
拓扑替康

2006:
伊立替康和
顺铂

化疗

免疫治疗
靶向治疗

2006: 
贝伐单抗和化疗治疗非鳞癌
患者

2011: 
克唑替尼治疗ALK阳性的
肺癌患者

2013: 
阿法替尼治疗EGFR突变阳
性的肺癌患者

2016: 阿法替尼2015: Nivolumab

2001 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016

2001: 
铂类为基础的
化疗

2015: 
Pembrolizumab治疗PD-
L1阳性的肺癌患者

2009: 
厄罗替尼治疗EGFR突变
阳性的肺癌患者

2015: Necitumumab联合吉西
他滨/顺铂治疗肺鳞癌

2015: Osimertinib治疗EGFR突变
阳性TKI耐药后T790M突变阳性的
肺癌患者*

2015: 
Nivolumab治疗非鳞癌患
者

2015: Alectinib治疗不能耐受克唑
替尼或耐药的ALK阳性的肺癌患者

2001: 
铂类为基础的
化疗

EGFR

其他的分子亚型

ALK

2015: 达拉菲尼 +/–曲美替尼
治疗存在BRAFV600E 的肺癌患
者

2016: 克唑替尼治疗
ROS1阳性肺癌患者

2014: Certinib 治疗不能耐受克唑
替尼或耐药的ALK阳性的肺癌患者



肿瘤临床药物治疗方式的变化趋势---精准诊断到精准治疗

晚期EGFR突变患者肺癌联合治疗——OS超过4年！

NEJ009:一项对比吉非替尼单药和吉非替尼、卡铂、培美
曲塞三药联合方案在既往未经治疗的EGFR突变晚期非小
细胞肺癌患者中疗效的III期临床试验
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在说明书批准的适应症、用法用量下使用，
疗效与毒性个体差异大

肿瘤药物治疗特点

精准，定义未来的肿瘤药物治疗
慢病药学服务特征，改善肿瘤患者生存质量

多种药物治疗
方式并存

慢病药物治疗特点，肿瘤患者容忍度较低

药物治疗方案复杂

疾病诊断与发病机制 指南与共识内容不断更新，药物治疗方案及监测
方式也不断在更新，规范使用难度大

患者生存期延长
慢性病治疗特点

多种治疗方式相互影响、多种治疗药物相互作用

肿瘤药物治疗特点



北京药学会

肿瘤精准治疗药学服务特点
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国家对药师提出要求

• 第十三条  医疗机构应当加强药学人员配备，培养临床药师，参
与患者抗肿瘤药物治疗方案的制订与调整，开展抗肿瘤药物处方
和用药医嘱的审核与干预，提供药学监护与用药教育等。

《抗肿瘤药物临床应用管理办法（试行）》

• 抗肿瘤药物临床合理应用专家组可由肿瘤专科医师、肿瘤专业临床
药师、病理医师等组成。

《关于肿瘤规范化诊疗管理工作的通知》

• 讨论专家一般由副主任医师及以上职称人员担任，可分为“核心成
员”和“扩展成员”，前者包括：诊断类（医学影像、病理等）和
治疗类（外科、内科、放疗、介入等），后者包括：麻醉、护理、
心理、康复、临床药学、营养等。

《多学科诊疗组织实施规范》对于MDT病例讨论会人员组成
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抗肿瘤药物处方审核流程---“六步法”

• 合法性审核

• 患者基本情况审核

• 治疗方案审核（适应症、用药方法、药物相互作用）

• 器官功能及实验室指标审核

• 预处理审核

• 超常规处方复核。

中国抗癌协会肿瘤临床药学专业委员会2019
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抗肿瘤药物处方审核流程之一---“合法性审核”

• 应根据医院具体情况制定
• （入院时间短、相对使用经验少的）
• 副高及以上职称的医师
• （科室限定要根据医院具体情况决

定）

限制使用级：

1.药物毒副作用大

2.上市时间短、用药
经验少

3.价格昂贵

• 初、中级医师
普通使用级

Ø 上市时间≤2年

Ø 入院时间≤1年

Ø 平均周期治疗费用

≥1万或年治疗费

用≥10万

Ø 无高级职称的西医

医师备案后可为非

首诊继续治疗患者

开具

《抗肿瘤药物物临床应用管理办法（试行）》
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限制使用级抗肿瘤药物
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抗肿瘤药物处方审核流程之一---“超常处方复核”

• 处方复核（Order verification）

       ---患者特殊：属于抗肿瘤药物谨慎使用人群的患者；

       ---治疗方案特殊：非指南共识推荐方案；非备案的药物超说明书使用

（包括剂量、浓度、给药途径、给药顺序、适应症等）。

中国抗癌协会肿瘤临床药学专业委员会2019
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抗肿瘤药物处方审核流程---“六步法”

• 合法性审核

• 患者基本情况审核

• 治疗方案审核

• 器官功能及实验室指标审核

• 预处理审核

• 超常规处方复核。

中国抗癌协会肿瘤临床药学专业委员会2019
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患者
医嘱
处方

2. 指南/规范/
指导原则

CSCO/抗癌协会

NCCN/ASCO/ESMO

3. 临床试验
（多线）

适应症

用法用量

给药顺序

1. 说明书

4. 文献（多线）
文献证据级别

NMPA/FDA

原研/仿制

产品说明书

《抗肿瘤药物临床应用管理办法（试行）》2020.12.28
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病理组织学确诊

靶点检测后方可使用

严格遵循适应证用药

体现患者治疗价值

特殊情况下的药物合理使用

重视药物相关性不良反应

三级、高级、知情

同意、观察监测

国外药品说明书

诊疗规范、指南、临床路径

《新型抗肿瘤药物临床应用指导原则（2023）》
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肿瘤临床药物治疗方式---抗肿瘤药物分类

1、传统细胞毒药物化疗

2、肿瘤分子靶向治疗

3、肿瘤免疫治疗

4、内分泌治疗

5、辅助对症治疗

6、中药治疗
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          一、细胞毒化疗药物的处方审核
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一、传统细胞毒化疗药物的特点

Ø毒性大，安全窗窄，需严格按照计算剂量给药；

Ø患者个体情况影响药物选择和给药剂量（治疗目标，年龄、检验指标，慢性病史、

甚至年龄）；

Ø多数药物需要针对性地进行化疗前的预处理；

Ø预处理可以降低过敏反应、消化道毒性的发生及严重程度；

Ø周期性给药，不同治疗方式治疗周期剂量不同；

Ø给药顺序/给药速度影响疗效与毒性
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肿瘤细胞周期---与抗肿瘤药物治疗的关系

    周期性特异性药物（cell cycle specific agents ，CCSA)： ：时间依赖
型，小剂量持续给药，安全性>疗效

   G1(合成前期）期特异性药物：门冬酰胺酶    

    S（DNA合成器）期特异性药物：甲氨蝶呤、培美曲塞、巯嘌呤、氟尿嘧
啶、阿糖胞苷等抗代谢药对S期细胞的作用显著，喜树碱类抑制S期DNA
合成。

  M期细胞周期特异性药物（分裂期）：长春碱、长春新碱、秋水仙碱、鬼
臼毒素类作用于微管蛋白的药物主要有阻止细胞有丝分裂的作用。

   阻滞细胞停留于G2期和M期：紫杉类
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 周期性非特异性药物：

（cell cycle nonspecific agents ，CCNSA)：
       
      此类药物对增殖细胞群的各期，以及G0期细胞都有杀伤
作用，剂量依赖性，适用于大剂量间歇给药，主要包括：

烷化剂：如氮芥、环磷酰胺、塞替哌、亚硝脲类、甲酰溶肉
瘤素。
抗癌抗生素：更生霉素、阿霉素、柔红霉素、丝裂霉素、平
阳霉素、光辉霉素等。
其他：铂类、强的松等。

肿瘤细胞周期---与抗肿瘤药物治疗的关系
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细胞毒药物处方审核之二------患者基本情况
1. 非妊娠、非哺乳成年患者；患者基本信息，包括姓名、病案号、年龄、性别、身高、体重、体表面积、PS评分

（≤2）等。

2. 患者疾病信息，包括患者恶性肿瘤诊断明确、分期，确定患者抗肿瘤治疗的目标。

3. 患者疾病史及药物治疗史、过敏史，包括患者前期疾病及目前所患慢性疾病等,对于非第一周期治疗患者，也包括

前期抗肿瘤治疗的时间、方案、评效及毒性反应。

4. 对本类药物无严重过敏史，需皮试药物应为阴性；

5.  PS≤2分，且重要脏器功能可耐受化疗；

6.  器官功能无明显异常；无明显骨髓抑制(WBC≥3.5*109/L,NEU≥1.5*109/L，PLT≥80.0*109/L)； 肝肾功能基本正常

(AST/ALT<=100，Ccr>45ml/min),铂类药物需根据患者情况决定，蒽环类需评估心功能，博来霉素需评估肺功能；

7. 无严重并发症，包括重度感染、发热及出血倾向；

[1]赵松山. 中国成年人体表面积的测量[A]. 中国营养学会.中国营养学会第四届全国学术会议论文摘要汇编[C].中国营养学
会:中国营养学会,1984:2.
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抗肿瘤药 禁用人群
环磷酰胺 妊娠及哺乳期妇女禁用。
异环磷酰胺 严重骨髓抑制患者、对本品过敏者、妊娠及哺乳期妇女禁用。
苯丁酸氮芥 早孕妇女禁用。
塞替派 严重肝肾功能损害及严重骨髓抑制者禁用
替莫唑胺 妊娠期和哺乳期妇女、严重骨髓抑制者禁用。
甲氨蝶呤 肾功能已受损害、孕妇、哺乳妇女、营养不良、全身极度衰竭、恶液质或并发感染、心肺肝肾功能不全或伴有血液疾病者禁

用。

氟尿嘧啶 孕妇、哺乳期妇女、衰弱病人、伴发水痘或带状疱疹时禁用。
阿糖胞苷 孕妇及哺乳期妇女禁用。
吉西他滨 严重肾功能不全的患者禁止联合应用吉西他滨和顺铂。
卡培他滨 妊娠妇女服用可引起胎儿损伤，哺乳妇女服用应停止授乳。严重肾功能损害者禁用。
培美曲塞二钠 妊娠妇女接受本品治疗可能对胎儿有害。接受本品治疗的母亲应停止哺乳。

博莱霉素 有严重肺部疾患、严重弥漫性肺纤维化、严重肾功能障碍、严重心脏疾病、胸部及其周围接受放疗的患者禁用。
多柔比星 严重器质性心脏病和心功能异常及对本品及蒽环类过敏者禁用。曾用其他抗肿瘤药或放疗已引起骨髓抑制者，心肺功能失代

偿患者，严重心脏病患者，明显肝功能损害或感染、发热、恶液质、失水、电解质或酸碱平衡失调者，胃肠道梗阻、明显黄疸
或肝功能损害患者，水痘或带状疱疹患者，孕妇及哺乳期妇女禁用。

表柔比星 禁用于因用化疗或放疗而造成明显骨髓抑制的患者、已用过大剂量蒽环类药物（如阿霉素或柔红霉素）的患者、近期或既往
有心脏受损病史的患者、妊娠及哺乳期妇女。

吡柔比星 严重器质性心脏病或心功能异常者及对本品过敏者、妊娠期，哺乳及育龄期妇女禁用。
长春新碱 孕妇、Charcot-Marie-Tooth综合征引起的脱髓鞘患者禁用。
依托泊苷 骨髓机能障碍，心、肝肾功能有严重障碍者，孕妇及哺乳期妇女，儿童肌内注射禁用。
紫杉醇 禁用于中性粒细胞低于1.5×109/L的实体瘤患者或中性粒细胞计数小于1.0×109/L的AIDS相关性卡氏肉瘤患者。
多西他赛 禁用于妊娠及哺乳期妇女。
顺铂 肾损害患者及孕妇禁用。
奥沙利铂 哺乳期妇女；在第1疗程开始前已有骨髓抑制或周围感觉神经病变伴功能障碍者；有严重肝肾功能不全者。
门冬酰胺酶 孕妇不宜用药，哺乳期妇女给药时应停止哺乳。
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细胞毒药物审核之三----治疗方案审核

• 方案---超说明书知情同意与备案

（适应症审核/专业肿瘤临床药师审核，NCCN/ASCO/国内共识）

• 剂量（掌握常用剂量区间的方法）

• 给药方法（溶媒、浓度、给药途径与给药顺序）
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• 癌种：1）肺癌---含铂双药为基础；2）乳腺癌---以蒽环类、紫杉类及环磷

酰胺为基础；3）消化道肿瘤---以氟尿嘧啶、紫杉类及奥沙利铂为基础

• 分期：Ⅰ-Ⅱ期患者以手术治疗为主，术后辅助治疗以治愈为目的，标准治

疗一线方案；Ⅲ-Ⅳ期患者以全身治疗为主，一、二线采用标准治疗方案或

根据患者个体差异采用以改善生活质量为主要目的的药物治疗方案

• 患者：特殊患者的选择，有可能是非一线推荐方案，如老年患者、儿童患

者或特殊并发症患者，需要进行超说明书的备案和处方复核

• 肿瘤药物治疗概念:新辅助、辅助及一线治疗有标准治疗;二线以上的多

线治疗没有标准治疗药物

              

方案审核之一---适应症审核（说明书）
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抗肿瘤药物超说明书使用---备案管理
药品名称 商品名 说明书适应症 超说明书适应症 证据支持

卡培他滨 希罗达 结直肠癌化疗，转移性乳腺癌，晚期胃癌
复发性卵巢癌及宫
颈癌同步放化疗

NCCN指南2B

替莫唑胺 泰道 新诊断的多形性胶质母细胞瘤 黑色素瘤 NCCN指南2B

多西他赛
泰索帝
多帕菲

晚期或转移性乳腺癌，用于晚期或转移性
非小细胞肺癌化疗 75mg/㎡静滴每三周一
次，复发难治前列腺癌

复发卵巢癌化疗
胃癌

NCCN指南2A

贝伐珠单抗 安维汀
转移性结直肠癌5mg/kg体重每两周用药一
次，非小细胞肺癌

卵巢癌及复发性宫
颈癌化疗

NCCN指南2B

依维莫司 飞尼妥

1、既往接受舒尼替尼或索拉非尼治疗失
败的晚期肾细胞癌成人患者。2、不可切
除的、局部晚期或转移性的、分化良好的
（中度分化或高度分化）进展期胰腺或其
他胃肠道、肺的神经内分泌瘤成人患者。

乳腺癌 NCCN指南2A

厄洛替尼 特罗凯
用于两个或两个以上化疗方案失败的局部
晚期或转移的非小细胞肺癌的三线治疗

胰腺癌 NCCN指南1

索拉非尼 多吉美
1、治疗不能手术的晚期肾细胞癌。2、治
疗无法手术或远处转移的原发肝细胞癌。

晚期分化型甲状腺
癌

NCCN指南2A
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抗肿瘤药物超说明书用药管理---制度与流程

超说明书用药管理制度 申请备案药品要求与流程 患者知情同意书
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细胞毒化疗药物的剂量审核

• 体表面积计算（女：1.55；男：1.71）【1】

• 国外研究发现，多数肿瘤科医师对于患者体重波动大于

10%时，会重新计算抗肿瘤药物剂量【1】

• 肝肾等生理指标正常的患者，美国血液学/肿瘤药学协会

也发表了支持临床剂量调整的声明，允许生物/细胞毒性

抗肿瘤药物在规定剂量的5-10%以内进行适当的调整【3】

[1]赵松山. 中国成年人体表面积的测量[A]. 中国营养学会.中国营养学会第四届全国学术会议论文摘要汇编[C].中国营养学会:中国营养学会,1984:2.

Jarkowski A, Nestico JS, Vona KL, et al. Dose rounding of ipilimumab in adult metastatic melanoma patients results in 
significant cost savings. J Oncol Pharm Pract 2014; 20: 47–50.

Bott A, Fahrenbruch R, Gilmore S, et al. Dose rounding of biologic and cytotoxic anticancer agents A position statement 
of the Hematology/Oncology Pharmacy Association, www.nccn.org/professionals/OrderTemplates/PDF/HOPA.pdf (2017, accessed 
3 July 2017).
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细胞毒化疗药物的剂量审核

• PS=2患者单药减剂量使用

• 降低剂量的因素很多（主观：不同医师；客观：癌种/方案等），也很复

杂，所以一般对于低剂量可以适当放宽审核标准

• 对于高剂量则应当严格控制

• 计量卡铂剂量时，FDA规定：患者肌酐清除率上限不得高于125ml/min，

以避免高肌酐清除率患者卡铂给药剂量过高带来的毒性反应【1】

Ivy SP, Zwiebel J and Mooney M. Follow-up for information letter regarding AUC-based dosing of carboplatin. 
https://ctep.cancer.gov/content/docs/carboplatin_information_letter.pdf (accessed 22 October 2010).
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特殊患者剂量审核---肥胖患者

• BMI>25的患者可考虑使用调整体重计算给药剂量
IBM(理想体重）=(身高/2.54-60)*2.3+45.5(女）
                                                            50（男）
ABW(调整体重）=0.4*(实际体重-理想体重）+
                               理想体重
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特殊患者剂量审核---不同治疗方式

• 单纯静脉化疗患者

• 放化同步患者

• 不同给药途径---介入/腔内给药
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给药方法审核---溶媒（记“糖”放“盐”重“浓度”）

• 生理盐水、5%葡萄糖注射液、注射用水为主要溶媒，禁止使用新型溶媒；

• 不与任何药物配伍（包括胰岛素），长时间微泵给药需临床提供循证依据；

• 多数药物有浓度限制，但限制范围相对较大，不需要具体根据给药剂量计

算（除超高剂量与极低剂量）；

• 腔内（胸腔、腹腔与介入）给药浓度可能会超过限制浓度；

• 生理盐水是最常用的溶媒；

• 给药前后需冲管(药物空白溶酶)；
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给药方法审核---溶媒
药 品 溶媒 用法

奥沙利铂  5%GS 注射用水，不宜用0.9%NS溶解稀释,2～6小时滴注完
卡铂 0.9%NS、5%GS 现配现用 
洛铂 注射用水、5%GS 2～8℃存放4小时内使用 
阿柔霉素 5%GS、0.9%NS 静脉滴注至少1小时
吡柔比星 注射用水、5%GS  
多柔比星 0.9%NS、5%GS 现配现用，缓慢滴注，浓度为2mg/ml
达卡巴嗪 5%GS 避光，缓慢滴注
高三尖杉 5%GS 缓慢滴注3小时以上
L--门冬酰胺酶 5%GS 0.9%NS 皮试，配置后8小时内使用
阿糖胞苷 5%~10%GS 、0.9%NS 本品不应与5－Fu并用
氟尿嘧啶 0.9%NS 、5%GS 现配现用，静滴时间不得少于6～8个小时。
甲氨喋呤 0.9%NS，5%GS 现配现用防止渗漏，5克以下要30~40滴/分
替加氟 5%GS，0.9%NS 禁止与酸性药物配伍
紫杉醇 0.9%NS 5%GS 稀释成0.3-1.2mg/ml溶液，现配现用，500ml液体输注时间

不少于3小时
脂质体制剂全部使用5%GS为溶媒
单抗类药品
贝伐珠单抗 0.9%NS 抽取所需量的贝伐珠单抗，用 0.9%的氯化钠溶液稀释到需

要的给药体积。  贝伐珠单抗溶液的终浓度应该保持在 
1.4~16.5 mg/ml 之间

曲妥珠单抗

配备的溶剂 每瓶注射用曲妥珠单抗应由同时配送的稀释液稀释，配好
的溶液可多次使用，曲妥珠单抗的浓度为21mg/ml, pH 值
约6.0。配制成的溶液为无色至淡黄色的透明液体。
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给药方法审核---给药途径（说明书）

按照说明书要求选择口服、静脉注射、静脉滴注、肌内注射、皮下注射等给药方法，一般情况下，全身化疗采用静脉、

肌内或口服给药。但在某些情况下改变给药途径可以加大局部杀灭肿瘤的力度，减少对全身的不良反应。主要有：

• 腔内注射：包括胸腔、心包腔和腹腔内化疗，常用药物有：顺铂、卡铂、丝裂霉素、塞替派等。

• 动脉插管化疗：对局限性的肿瘤为了提高局部的药物浓度，可采用动脉介入灌注药物治疗，例如肝癌的肝动脉介入，

头颈部癌的颈外动脉插管等，可选择的药物有：氟尿嘧啶、多柔比星、顺铂、丝裂霉素等。

• 鞘内注射：常用于治疗脑膜白血病或淋巴瘤，或其他实体瘤中枢神经系统内的转移，也可将抗肿瘤药直接注入脑脊

液。

• 局部注射：将抗肿瘤药直接注射到肿瘤内，常用于浅表肿瘤的局部治疗和肝癌、肺癌等的姑息治疗。
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给药方法审核---特殊给药途径
药品名称 给药途径

羟喜树碱

原发性肝癌可肝动脉给药，用4mg加0.9%氯化钠注射液10ml灌注，每日1次，15～30天为一
个疗程。膀胱癌：膀胱灌注后加高频透热100分钟，剂量由10mg逐渐加至20mg，每周2次，
10～15次为一疗程。直肠癌：经肠系膜下动脉插管，以羟基喜树碱6～8mg，加入0.9%氯化
钠注射液500ml动脉注入，每日一次，15～20次为一疗程。

丝裂霉素 1．动脉注射：剂量与静脉注射同。
2．腔内注射：每次3～4瓶（6～8mg）。

吡柔比星
1.动脉给药：如头颈部癌按体表面积一次7～20mg/m2，一日１次，共用5～7日，亦可每次
14～25mg/m2，每周一次；2.膀胱内给药：按体表面积一次15～30mg/m2，稀释为500～
1000μg/ml浓度，注入膀胱腔内保留1～2h，每周3次为一疗程，可用2～3疗程。

多柔比星
该品可用于浆膜腔内给药和膀胱灌注，但不能用于鞘内注射。膀胱内或胸腔内可每次用
30～40mg。

顺铂
1.胸腹腔注射：胸腔7～10日1次，每次30～60mg。腹腔每次100～160mg。
2.动脉注射：每次20～30ml，中由插管推注，连用5日为1周期，间隔3周可重复。3.动脉灌
注主要用于头颈部肿瘤。

尼莫司汀 本品可胸腹腔注射、动脉注射和膀胱内给药。

氟尿嘧啶 1.用于原发性或转移性肝癌，多采用动脉插管注药。
2.腹腔内注射按体表面积一次500～600mg/m2。每周1次，2～4次为1疗程。

阿糖胞苷
1.皮下注射：多用于维持治疗，每次1～3mg/kg，每周1-2次，
2.鞘内注射：每次25～75mg，溶于生理盐水5～10ml中，隔日一次，共3次。预防脑膜白血
病，每6周注射一次。

达卡巴嗪 对于四肢的黑色素瘤，可做动脉内滴注。

干扰素 亦可局部注射（瘤周浸润），腔内注射（癌性胸腹腔积液）或膀胱内灌注。
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细胞毒药物处方审核之四--器官功能及实验室指标审核

• 骨髓功能：白系骨髓功能恢复较快，可以适当放宽指标范围

                    红系恢复慢，需严格掌握。

• 肝功能：

• 肾功能：

• 心功能评估：

      对于先期异常患者，器官功能评估的意义还在于基线指标建立

   “结合患者情况进行不局限于以上项目的评估审核”

通过药物的剂量限制性毒性来进行总结
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细胞毒药物处方审核之五---预处理审核

药品名称 处理方法
顺铂 较大剂量（80～120mg/m2）使用时，必须同时进行水化和利尿。为预防本品的肾脏毒性，需

充分水化：顺铂(PDD)用前12小时静滴等渗葡萄糖液2000ml，使用当日输等渗盐水或葡萄糖液
3000～3500ml，并用氯化钾、甘露醇及呋塞米(速尿)，每日尿量2000～3000ml。治疗过程中
注意血钾、血镁变化，必要时需纠正低钾、低镁。

卡铂 虽不必水化，但应鼓励患者多饮水，排尿量保持在每日2000ml左右

培曲美塞 第一次化疗开始前7天至少服用5次日剂量的叶酸400μg，整个治疗周期一直服用，最后1次培
美曲塞化疗后21天可停服。在第一次化疗前7天内肌肉注射维生素B121000μg一次，以后每3
个周期（9周）肌注一次，第一次之后的维生素B12给药可与化疗在同一天进行，预防血液学
相关不良反应（如贫血）。口服地塞米松4mg，bid，在培美曲塞治疗前一天、当天、第二天，
共3天预防皮肤反应

异环磷酰胺/
环磷酰胺

异环磷酰胺（IFO）/环磷酰胺可致出血性膀胱炎，应水化利尿，并配合使用美司钠（Mesna），
用量为IFO用量的60%，分3次于IFO同时及4小时、8小时静推。

多西他赛 所有病人在接受多西他赛治疗期前均必须口服糖皮质激素类，如地塞米松，在多西他赛滴注
一天前服用，每天16mg，持续至少3天，以预防过敏反应和体液潴留。

紫杉醇 为了预防发生过敏反应，在紫杉醇治疗前12小时和6小时均分别口服地塞米松20mg，治疗前
30～60分钟肌注或口服苯海拉明50mg，静注西咪替丁300mg或雷尼替丁50mg。

西妥昔单抗 首次注滴本品之前，患者必须接受抗组胺药物治疗，建议在随后每次使用本品之前都对患者
进行这种治疗。



北京药学会

细胞毒药物处方审核之五---预处理审核（止吐）
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          二、靶向抗肿瘤药物的处方审核
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一、分子靶向药物的特点

Ø按照分子量分为小分子口服、大分子单抗/双特异性抗体以及抗体偶联类药物；

Ø不是所有靶向治疗药物需要做基因检测，按照作用靶点分类：EGFR/ALK/HER-2/抗血
管生成/mTOR/PARP/CDK4/6

Ø毒性相对小，安全窗较宽多；数小分子口服药物采用固定剂量给药；梯度给药剂量

调整；大分子单抗类药物采用周期静脉给药方法；

Ø小分子口服药物不需要预处理；大分子单抗类药物多见输注过敏反应，个体化给予

抗过敏预处理；

Ø作用靶点不同，不良反应具有相似性；

Ø小分子口服靶向药物多数采用连续给药方式；
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分子靶向处方审核之二------患者基本情况

• 非妊娠、非哺乳成年患者；

• 肝功能(AST/ALT≤3ULN，无胆红素异常）；

• 无重度肾功能不全（Ccr≥30ml/min），24小时蛋白尿计量(抗血管生成药物）；

• 心功能评估（老年患者，慢性病史患者）QT间期，心率，血压建立基线；

• 出血凝血高危因素的评估（抗血管生成药物）

• 没有出现过该类药物的严重过敏反应或其他系统的Ⅳ级及以上不良反应
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靶向药物常见ADR---安全性

• “看得见”的ADR要注意监测

• “看不见”的更应在治疗前建立“基线”，治疗期间定期监测（肝肾功能
、凝血指标、血压等检测指标）

• 漏服补药原则
l 皮肤毒性

l 消化系统不良反应

l 胃肠道毒性

l 口腔黏膜炎

l心血管毒性

l血液毒性

l其他：蛋白尿、肝毒性
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u  呼吸系统肿瘤用药41种； 血液肿瘤用药41种；消化系统肿瘤用

药29种（删减拉罗替尼）；泌尿系统肿瘤用药17种；乳腺癌肿

瘤用药16种；皮肤肿瘤用药8种； 骨与软组织肿瘤用药3种（删

减拉罗替尼）；头颈部肿瘤用药11种；生殖系统肿瘤用药6种；

泛实体瘤用药6种（新增拉罗替尼、恩曲替尼、恩沃利单抗、替

雷利珠单抗、斯鲁利单抗、普特利单抗6种）

u难点：多线治疗后的患者超说明书用药循证依据级别低，很难满

足备案要求，需根据医院管理要求进行个体化审核，可疑处方可

提交上级药师复核；

u特殊患者：循证级别也不高，需个体化考量

u新型抗肿瘤药物适应症：包括两个部分（癌种与基因检测），免

疫检查点抑制剂还需要审核患者治疗方案。2023版共10个癌种

178种药物，根据药物作用机制可以很快掌握；

u根据医院情况制定超说明书使用制度，备案要求、流程及备案目

录；
《新型抗肿瘤药物临床应用指导原则（2023）》

分子靶向处方审核之三----治疗方案（适应症）
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国内上市药品可以满足9个检测点：

基因 发生率 治疗药物

EGFR 30%
一代＊＃ 吉非替尼／厄罗替尼／埃克替

尼
二代＊ 阿法替尼  达可替尼
三代 奥希替尼＃／Rociletinib

ALK 3-11%

一代＊＃ 克唑替尼

二代 Ceritinib＃／Alectinib＃／
Brigatinib

三代 Lorlatinib

ROS1 0.7-1.7% 克唑替尼＃／Cabozantinib／Ceritinib／Lorlatinib／DS-
6051b

BRAF 1%–2% Dabratenib／Vemurafenib

HER2 2-20% 阿法替尼／Dacomitinib／Trastuzumab estansine／
Pyrotinib

MET 2-5% 克唑替尼／Cabozantinib／INC280／Onartuzumab

RET 1.5% Alectinib／Cabozantinib／Apatinib／Vandetanib／
Ponatinib／Lenvatinib

KRAS 20% 2021年FDA批准Lumakras（sotorasib）作为KRAS G12C
突变非小细胞肺癌患者的二线治疗选择，40年磨一剑

MEK1 <1% 曲美替尼／Selumetinib／Cobimetinib

NTRK1 1% 恩曲替尼／LOXO-101／Cabozantinib／DS-6051b

分子分型驱动的肺腺癌的精准化治疗
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小分子口服靶向药物的使用方法
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药品名称 溶媒 途径 浓度 输注时间
及注意事项

给药剂量

贝伐珠单抗 0.9%NS ivgtt 1.4-16.5mg/ml 首次90min，
第二次60min，
第三次开始
30min

7.5-15.0mg/kg

西妥昔单抗 0.9%NS ivgtt 首次滴注120min，
随 后 每 周 滴 注
60min，最大滴速
不超过5ml/min；

首次400mg/m2，然后
250mg/m2（单周方案）；
或500mg/m2（双周方案）

曲妥珠单抗
     0.9%NS ivgtt 90min/首次

30-60min/以后

首剂4mg/kg,2mg/kg，每周
一次或首剂8mg/kg,6mg/kg，
每21天一次，用至一年

纳武利尤单抗
0.9%NS或5%GS ivgtt 1.0-10.0mg/ml 60min 3mg/kg

帕博利珠单抗
0.9%NS或5%GS ivgtt 1.0-10.0mg/ml >30min 2mg/kg

大分子单抗类靶向药物的使用方法



口服靶向药物的药物相互作用---禁用、慎用、剂量、使用方法调整与密切监测

根据抑酸药种类
调整服用时间

根据药物类型禁用
或调整剂量

根据患者个体情
况进行密切监测
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药物相互作用

TKI药物 使用建议

克唑替尼 暂无相关研究，但是因其溶解度与pH值相关，不建议同时使用。

厄洛替尼
H2受体拮抗剂：服用厄洛替尼2小时后可使用。
抑酸剂：服用厄洛替尼4小时前或2小时后可以使用。
质子泵抑制剂：不应同时使用。

吉非替尼
H2受体拮抗剂：不应同时使用。
抑酸剂：服用吉非替尼2小时前或2小时后可以使用。
质子泵抑制剂：不应同时使用。

拉帕替尼
H2受体拮抗剂：不应同时使用。
抑酸剂：服用拉帕替尼2小时前或2小时后可以使用。
质子泵抑制剂：不应同时使用。



与EGFR-TKI有相互作用的药物用药建议---关注共识所提供的代谢途径

²一代、三代EGFR-TKI主要通过CYP3A4/5酶代谢，而二代EGFR-TKI主要通过P-gp酶代谢

药物/相互作用物类型 EGFR TKI种类 预期结果 用药建议

CYP酶诱导剂（包括利福平、
苯妥英钠、依法韦仑、三环
抗抑郁药等）

厄洛替尼、吉非
替尼、奥希替尼 降低TKI暴露剂量

厄洛替尼：同时使用时，如能耐受，每两周为周期增加
50mg的剂量，至最大剂量450mg
吉非替尼：同时使用时，如能耐受，吉非替尼剂量增加
到500mg，停止使用CYP酶诱导剂时恢复推荐剂量使用
奥希替尼：尽量避免同时使用

CYP酶抑制剂（包括酮康唑、
伊曲康唑、环丙沙星、利托
那韦、泰利霉素、萘法唑酮、
阿扎那韦、克拉红霉素、葡
萄柚/葡萄柚汁等）

厄洛替尼、吉非
替尼、奥希替尼 增加TKI暴露剂量

厄洛替尼：尽量避免同时使用，如有严重相互作用，将
厄洛替尼剂量降低50mg
吉非替尼：如同时使用，需监测患者的不良反应
奥希替尼：尽量避免同时使用，如同时使用时需监测患
者的不良反应

P糖蛋白诱导剂（包括利福
平、卡马西平、苯妥英钠、
苯巴比妥等）

阿法替尼 降低TKI暴露剂量 同时使用时，将阿法替尼剂量增加10mg；在停止使用P
糖蛋白诱导剂的2-3天后，恢复原来的剂量使用阿法替尼

P糖蛋白抑制剂（包括利托
那韦、环胞素A、酮康唑、
伊曲康唑等）

阿法替尼 增加TKI暴露剂量 同时使用时，将阿法替尼剂量减少10mg；如能耐受，在
停止使用P糖蛋白抑制剂后，恢复原来的剂量使用阿法
替尼
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  三、免疫检查点抑制剂药物的处方审核
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免疫检查点抑制剂适应症---国内上市17个品种

作用靶点 通用名 商品名 生产厂家 上市时间 适应证 规格
PD-L1 度伐利尤单抗注射液 英飞凡 阿斯利康投资(中国)有限公司 2019年12月 肺癌 500 mg/10 ml；120 mg/2.4 ml

阿替利珠单抗注射液 泰圣奇 上海罗氏制药有限公司 2020年2月 肺癌、肝细胞癌 1 200 mg/20 ml
舒格利单抗注射液 择捷美 基石药业(苏州)有限公司 2021年12月 非小细胞肺癌 600 mg/20 ml
恩沃利单抗注射液 恩维达 2021年11月 晚期实体瘤 200 mg/1 ml
阿得贝利单抗注射液 艾瑞利 上海盛迪医药有限公司 2023年2月 广泛期小细胞肺癌 600mg/12ml

PD-1 纳武利尤单抗注射液 欧狄沃 百时美施贵宝(中国)投资有限公司 2018年6月 肺癌、食管癌、头颈鳞癌 40 mg/4 ml；100 mg/10 ml

帕博利珠单抗注射液 可瑞达 默沙东（中国）有限公司 2018年7月
黑色素瘤、肺癌、食管癌、头
颈鳞癌、结直肠癌

100 mg/4 ml

特瑞普利单抗注射液 拓益 上海君实生物医药科技股份有限公司 2018年12月
黑色素瘤、尿路上皮癌、鼻咽
癌

240 mg/6 ml；100 mg/2.5 ml；
80mg/2ml

信迪利单抗注射液 达伯舒 信达生物制药（苏州）有限公司 2018年12月 肺癌、淋巴瘤、肝细胞癌 100 mg/10 ml

注射用卡瑞利珠单抗 艾瑞卡 苏州盛迪亚生物医药有限公司 2019年5月
肺癌、食管癌、淋巴瘤、肝细
胞癌、鼻咽癌

200 mg

替雷利珠单抗注射液 百泽安 百济神州（上海）生物科技有限公司 2019年12月
肺癌、淋巴瘤、尿路上皮癌、
肝细胞癌

100 mg/10 ml

派安普利单抗注射液 安尼可
正大天晴康方（上海）生物医药科技有
限公司

2021年8月 霍奇金淋巴瘤
100 mg/10 ml

赛帕利单抗注射液 誉妥 广州誉衡生物科技有限公司 2021年8月 霍奇金淋巴瘤 120 mg/4 ml
斯鲁利单抗注射液 汉斯状 上海复宏汉霖生物制药有限公司 2022年3月 晚期(微卫星高度不稳定)的成

人晚期实体瘤患者；胃癌、结
直肠癌

100 mg/10 ml

普特利单抗注射液 普佑恒 乐普生物科技股份有限公司 2022年7月 微卫星高度不稳定型或错配修
复缺陷型的晚期实体瘤患者。

100mg/10ml

CTLA-4 伊匹木单抗注射液 逸沃 百时美施贵宝(中国)投资有限公司 2021年10月 胸膜间皮瘤 50 mg/10 ml;200 mg/40 ml

双特异性抗体
PD-1/CTLA-4

卡度尼利单抗注射液 开坦尼 中山康方生物医药有限公司 2022年6月 晚期宫颈癌二线治疗 125mg/10ml
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用药前：适应症审核应严格按照指南及国内（外）说明书批准适应症

国家癌症中心,中国药师协会肿瘤专科药师分会. 抗体类抗肿瘤药物药学服务指南[J]. 中华肿瘤杂志,2022,44(10):1017-1046. 
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PD-1/PD-L1抗体药物的组织分布存在差异

纳武利尤单抗

分布较多的组织

血液、脊柱、胸腺、
胃、肺、肝脏、肾
脏、脾脏

分布较少的组织

脑、肌肉

Bioorg Med Chem. 2017 Oct 15;25(20):5407-5414.

帕博利珠单抗

分布较多的组织

血液、骨骼、心脏、
肺、肝脏、肾脏、
脾脏、皮肤

分布较少的组织

脑、肌肉
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PD-L1抗体类药物PK——体内分布不同，组织分布与CR率相关

阿替利珠单抗主要分布在膀胱、肝脏、
脾脏、肠道，肺部分布较少

Nat Med. 2018 Dec;24(12):1852-1858.
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免疫检查点抑制剂药效学评价维度
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【禁忌】 
对活性成份或所列的任何辅料存在超敏反应的患者。 

特殊人群 推荐情况

自身免疫性疾病
免疫抑制药物不能控制或需要大剂量免疫抑制药物控制病情者，不推荐使用。

启动PD-1抑制剂治疗之前，尽量把泼尼松剂量降到＜10mg/日。

HIV携带者 暂未发现特殊反应，权衡利弊下可考虑使用。

老人 ≥65岁患者谨慎用药，无需剂量调整。

儿童
NMPA批准的所有PD-1抑制剂的说明书均标明：18岁以下儿童的安全性和疗效尚未确立。

纳武利尤单抗与帕博利珠单抗国外说明书：已有儿科适应症与用法。

肾功能不全
帕博利珠单抗、纳武利尤单抗：轻或中度者无需调整剂量；重度者用药数据有限。

特瑞普利单抗、信迪利单抗、卡瑞利珠单抗：轻度者慎用，无需调整剂量；中-重度者不推荐使用。

肝功能不全

帕博利珠单抗：轻度肝功能不全患者无需调整剂量；中-重度肝功能不全患者用药数据有限。

纳武利尤单抗：轻或中度者无需调整剂量；重度者用药数据有限制，必须慎用本品。

特瑞普利单抗、信迪利单抗、卡瑞利珠单抗：轻度者慎用，无需调整剂量；中-重度者不推荐使用。

HBV、HCV携

带者

可以使用PD-1抑制剂，疗效与未感染者相当：

HBV感染患者，需在HBV-DNA低于2000IU/mL后再开始抗PD-1单抗治疗；即使HBV-DNA定量

不高，如果HBsAb（+）和/或HBcAb（+），推荐首次PD-1抑制剂使用前开始给予抗病毒治疗，

并定期监测。

HCV感染患者，无需在接受PD-1抑制剂同时接受抗病毒治疗，但需定期监测病毒RNA水平。

特殊人群



用药中：抗体类抗肿瘤药物的联合用药---用药顺序

Ø 与化疗药联用的用药顺序： 基于临床试验设计及抗体类药物给药特点，建议在化疗药

物之前使用，并留出观察时间【1】。 

Ø 两种抗体类药物的使用顺序（基于说明书与临床试验设计）：

• 信迪利单抗联合贝伐珠单抗：应首先给予信迪利单抗，间隔时间至少5min后给予贝伐珠单抗。 

• 伊匹木单抗联合纳武利尤单抗：应先输注纳武利尤单抗，之后同日输注伊匹木单抗。 

• 帕妥珠单抗联合曲妥珠单抗：二者必须序贯使用，可以任意顺序给药，给予帕妥珠单抗后建议先

观察30～60min再继续给予曲妥珠单抗或化疗。

• 阿替利珠单抗联合贝伐珠单抗：应先输注阿替利珠单抗之后，在同日给予贝伐珠单抗。

Ｘｉｎｇ ＷＱ， Ｚｈａｏ ＬＤ， Ｚｈｅｎｇ Ｙ， ｅｔ ａｌ． Ｔｈｅ ｓｅｑｕｅｎｃｅ ｏｆ ｃｈｅｍｏｔｈｅｒａｐｙ ａｎｄ ｔｏｒｉｐａｌｉｍａｂ ｍｉｇｈｔ ｉｎｆｌｕｅｎｃｅ 
ｔｈｅ ｅｆｆｉｃａｃｙ ｏｆ ｎｅｏａｄｊｕｖａｎｔ ｃｈｅｍｏｉｍｍｕｎｏｔｈｅｒａｐｙ ｉｎ ｌｏｃａｌｌｙ ａｄｖａｎｃｅｄ ｅｓｏｐｈａｇｅａｌ ｓｑｕａｍｏｕｓ ｃｅｌｌ 
ｃａｎｃｅｒ⁃ ａ ｐｈａｓｅ Ⅱ ｓｔｕｄｙ［Ｊ］． Ｆｒｏｎｔ Ｉｍｍｕｎｏｌ， ２０２１， １２：７７２４５０． ＤＯＩ：１０．３３８９ ／ ｆｉｍｍｕ．２０２１．７７２４５０



用药中：免疫检查点抑制剂与其他药物联合使用建议

Ø 抗菌药物：对于接受免疫治疗的肿瘤患者，除非临床绝对必需，推荐在治疗前1～3个月内应避免使用抗菌

药物（证据级 别：Ａ；强推荐）。 必须使用抗菌药物时，建议可推迟免疫治疗（证据级别：Ｃ；弱推荐）。 

Ø PPIs：接受免疫治疗的患者，应谨慎联合使用PPIs（证据级别：Ｂ；弱推荐）。 必须使用抑制胃酸药物时，

可选择组胺H2受体阻断剂（证据级 别：Ｃ；弱推荐）。 

Ø 糖皮质激素：使用糖皮质激素治疗免疫相关不良反应或化疗预处理，并不会降低免疫检查点药物的治 疗效

果，不会影响预后（证据级别：Ｂ；弱推荐）。基线长期使用糖皮质激素的患者不推荐ICIs治疗（证据级别：

Ｂ；弱推荐）。

Ø 肠道菌群：目前没有确切临床证据表 明改善肠道菌群的药物能够增强免疫治疗效果（证据级别：Ｃ；无明

确推荐）。

Ø 白蛋白等消耗体内 FcRn 受体药物：体内 IgG 会跟抗体竞争 FcRn 受体，导致抗体半衰期缩短。 因此在药物

没有出现疗效或没有达到稳态时，不要补 IgG 或白蛋白，防止它们竞争 FcRn 受体，从而使抗体药物的半衰

期缩短和药物暴露降低。

国家癌症中心,中国药师协会肿瘤专科药师分会. 抗体类抗肿瘤药物药学服务指南[J]. 中华肿瘤杂志,2022,44(10):1017-1046. 
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PD-1/L1输注注意事项

通用名 纳武利尤单抗 帕博利珠单抗 特瑞普利单抗 信迪利单抗 卡瑞利珠单
抗

替雷利珠单
抗

度伐利尤单
抗

阿替利珠单
抗

输液管过滤
器孔径

（μm）
0.2~1.2 0.2~5 0.2或0.22 0.2 0.2 0.2或0.22 0.2或0.22 —

输注方式 静脉输注 静脉输注 静脉输注 静脉输注 静脉输注 静脉输注 静脉输注 静脉输注

输注时间 60min >30min

首次至少
60min

第2次可
30min

后续均可
30min

30~60min 30~60min

首次至少
60min

第2次可
30min

后续均可
30min 

>60min

首次至少
60min

第2次可
30min

后续均可
30min 

成
品
稳
定
性

2-8℃ ≤24h ≤24h ≤24h 避光≤24h ≤24h ≤20h ≤24h ≤24h

室温
25℃
以下

≤8h ≤6h ≤8h ≤6h ≤6h ≤4h ≤8h ≤6h
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          四、内分泌治疗药物的处方审核
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内分泌治疗药物的分类

分        类 代 表 药 物

芳香化酶抑制剂 第一代：氨鲁米特

第二代：福美司坦

第三代：阿那曲唑    来曲唑     依西美坦
雌激素和抗雌激素 己烯雌酚

三苯氧胺

托瑞米芬

氟维司琼
雄激素与抗雄激素 丙酸睾丸酮 

氟他胺
孕激素 甲孕酮

甲地孕酮
促黄体激素释放激素

激动剂/拮抗剂
戈舍瑞林

亮丙瑞林

曲普瑞林
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内分泌处方审核之二------患者基本情况
抗肿瘤药 禁用人群

他莫昔芬 有眼底疾病者、妊娠、哺乳期妇女禁用。

托瑞米芬 预先患有子宫内膜增生症或严重肝衰竭患者禁止长期服用枸橼酸托瑞米芬。

妊娠、哺乳期妇女及对本品过敏者禁用。

来曲唑 绝经期、妊娠、哺乳期禁用。来曲唑不能应用儿童或青少年。

阿那曲唑 绝经前、妊娠、哺乳、严重肾损害（肌酐清除率<20ml/min）、中重度肝
损害及对本品过敏者禁用。

依西美坦 儿童，绝经前妇女，妊娠、哺乳期妇女及对本品过敏者禁用。

戈舍瑞林 妊娠、哺乳期妇女禁用。

曲普瑞林 哺乳期妇女不应使用。

亮丙瑞林 孕妇或有可能怀孕的妇女或哺乳期妇女、有性质不明的、异常的阴道出血
者禁用。
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内分泌处方审核之三------给药方法之适应症

适应症 代 表 药 物
乳腺癌 三苯氧胺    托瑞米芬     阿那曲唑    来曲唑  戈舍瑞林   

亮丙瑞林      依西美坦     氟维司琼
前列腺癌 氟他胺  比卡鲁胺    戈舍瑞林   亮丙瑞林
肾癌、睾丸癌 丙酸睾丸酮    甲羟孕酮
甲状腺癌 甲状腺素
子宫内膜癌 他莫昔芬  甲羟孕酮    戈舍瑞林  亮丙瑞林  曲普瑞林
卵巢癌 他莫昔芬  甲羟孕酮 
黑色素瘤 他莫昔芬
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内分泌治疗药物的特点

Ø激素受体阳性患者使用（适应症审核）；

Ø与慢病治疗药物相似，毒性小，连续服用；

Ø常见口服与周期注射两种剂型；按照受体类型分为雄激素受体拮抗剂（氟他胺）与雌激素受体拮抗

剂（他莫昔芬、芳香化酶抑制剂）

Ø给药方法类似    

    注射剂多为ih，im（氟维司琼）

    口服剂型多数qd，他莫昔芬bid，氟他胺tid，依西美坦需餐后；

Ø不良反应类似：肝功能异常，绝经样反应，男性乳房发育等；

Ø绝经状态多数不能通过门诊处方给予判断，最佳状态诊断给予判断“去势治疗”中，或通过患者问诊；

Ø常见非绝经状态可以服用的内分泌治疗药物“他莫昔芬”“托瑞米芬”
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抗肿瘤药物处方审核注意事项（小结）：

• “六步法”审核是标准化操作，但是需要信息系统的强大支撑。

• 超说明书用药情况普遍，完全掌握是挑战，因此超说明书备案工作很重要。

• 适应症：原则上传统细胞毒药物可以适当放宽，靶向药物根据作用靶点进行掌握；

乳腺癌内分泌治疗药物需激素受体阳性患者使用。

• 剂量审核：细胞毒化疗药物主要关注大剂量患者的处方；靶向与内分泌治疗药物

通常采用固定剂量给药，相对简单。

• 给药方法：注射剂通常采用周期治疗方式，口服剂量通常采用连续服用方式；溶

媒选择，生理盐水是主要溶媒，脂质体及特殊几种细胞毒化疗药物需选择5%葡

萄糖注射液，原则上不与任何其他药物配伍，也不选择新型溶媒。

• 药物相互作用、患者器官功能与实验室指标：属于审核中的较高要求，需审核药

师熟悉药物体内代谢途径及常见不良反应，可以随着审方经验的积累慢慢掌握。
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处方审核实例1：

存在问题：诊断不全

埃克替尼类EGFR通路的抑制剂适应症：需EGFR敏感突变型（19、21外显子）肺癌患者
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处方审核实例2：

存在问题2：超说明书适应症

阿帕替尼适应症：胃腺癌

高血压

存在问题3：存在药物禁忌      阿帕替尼常见ADR：高血压，禁用于药物控制不良的恶

性高血压患者，高血压患者使用多见蛋白尿，应提醒患者注意密集监测

存在问题1：医师资质

阿帕替尼限制使用级抗肿瘤药物
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处方审核实例3：

存在问题1：诊断不全

曲妥珠单抗适应症：需HER-2阳性乳腺癌患者

存在问题2：给药方法

曲妥珠单抗属于周期治疗性抗肿瘤药物，不能使用“Qd”，而应该使用“ONCE”



北京药学会

处方审核实例4：

哌柏西利胶囊(爱博新)[100mg*21粒] 100mg 100mgpo 1盒 21 25121.00

伏立康唑片(莱立康)[50mg*4片] 50mg po 200mg Bid（9-9） 6盒 6天 1028.76

间质性肺炎

存在问题1：药物相互作用

                   哌柏西利经CYP3A4代谢，强效 CYP3A4 抑制剂可导致毒性增加，如不能避免与

强效 CYP3A 抑制剂同时使用，应将哌柏西利的剂量降至 75 mg 每天一次



北京药学会

处方审核实例5：

存在问题1：给药方法

安罗替尼属于连续服用抗肿瘤药物，连用2周，停1周，21天为1周期。不能使用“ONCE”，

而应该使用“QD”
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处方审核实例6：

存在问题：预处理

                                      培美曲塞预处理需叶酸片；高致吐级别应三联止吐



北京药学会

处方审核实例7：

对于肌苷清除率高于125ml/min的基础情况较好，以治愈为目的的

患者可以采用体表面积350mg/m2的剂量。
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存在问题：溶媒体积

                                      100ml即可，但是不影响药效，对于老年患者处于心功能保护

                                      及血管保护出发给予干预

处方审核实例8：
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                         谢   谢！


