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摘　 要　 目的:探讨该院新型抗肿瘤药物临床应用合理性。 方法:采用回顾性调查分析方法,通过医院信息系统(HIS)汇总

2022 年 1 月 1 日至 2024 年 1 月 1 日该院使用新型抗肿瘤药物患者的用药信息,评价用药合理性,分析用药特征。 结果:共纳入

372 例患者,使用新型抗肿瘤药物共 1
 

473 例次,其中 192 例次存在不合理,不合理率为 13. 03%。 主要表现为未完善基因检测

(75 例次,占 5. 09%)、无循证医学证据超适应证使用新型抗肿瘤药物(34 例次,占 2. 31%)、用法与用量不适宜(45 例次,占

3. 05%)及联合用药不适宜(38 例次,占 2. 58%)。 结论:该院新型抗肿瘤药物的临床应用存在部分不合理,医院应建全规章制度、
定期组织专项培训,临床医师应规范处方行为,药师应加强处方审核干预等,提高新型抗肿瘤药物的临床应用合理性。
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ABSTRACT　 OBJECTIVE:
 

To
 

probe
 

into
 

the
 

rationality
 

of
 

clinical
 

application
 

of
 

novel
 

antitumor
 

drugs
 

in
 

the
 

hospital.
 

METHODS:
 

Retrospective
 

investigation
 

and
 

analysis
 

were
 

conducted
 

to
 

summarize
 

the
 

drug
 

application
 

characteristics
 

of
 

patients
 

with
 

novel
 

antitumor
 

drugs
 

in
 

the
 

hospital
 

from
 

Jan.
 

1st,
 

2022
 

to
 

Jan.
 

1st,
 

2024
 

through
 

hospital
 

information
 

system
 

( HIS)
 

system,
 

the
 

rationality
 

and
 

drug
 

application
 

characteristics
 

were
 

evaluated
 

and
 

analyzed.
 

RESULTS:
 

A
 

total
 

of
 

372
 

patients
 

were
 

enrolled,
 

and
 

1
 

473
 

cases
 

of
 

novel
 

antitumor
 

drugs
 

were
 

used,
 

among
 

which
 

192
 

cases
 

were
 

irrational,
 

and
 

the
 

irrational
 

rate
 

was
 

13. 03%.
 

The
 

main
 

manifestations
 

were
 

incomplete
 

gene
 

detection
 

(75
 

cases,
 

5. 09%),
 

application
 

of
 

novel
 

antitumor
 

drugs
 

without
 

evidence-based
 

medical
 

evidence
 

(34
 

cases,
 

2. 31%),
 

inappropriate
 

usage
 

and
 

dosage
 

( 45
 

cases,
 

3. 05%)
 

and
 

improper
 

drug
 

combination
 

( 38
 

cases,
 

2. 58%).
 

CONCLUSIONS:
 

The
 

clinical
 

application
 

of
 

novel
 

antitumor
 

drugs
 

in
 

the
 

hospital
 

is
 

partly
 

irrational.
 

The
 

hospital
 

should
 

establish
 

regulations
 

and
 

regularly
 

organize
 

special
 

training
 

for
 

clinicians
 

to
 

standardize
 

the
 

prescription
 

behavior
 

and
 

for
 

pharmacists
 

to
 

strengthen
 

the
 

prescription
 

review
 

and
 

intervention,
 

so
 

as
 

to
 

improve
 

the
 

rational
 

application
 

of
 

novel
 

antitumor
 

drugs
 

in
 

clinical
 

practice.
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　 　 根据《新型抗肿瘤药物临床应用指导原则(2023 年版)》,
新型抗肿瘤药物是指小分子靶向药物和大分子单克隆抗体类

药物[1] 。 相比传统细胞毒类抗肿瘤药物,新型抗肿瘤药物具

有特异性强、效率高、不良反应小及患者依从性高等特点,是
目前肿瘤治疗的热门领域[2] 。 为提高抗肿瘤药物临床应用水

平,保障医疗质量和医疗安全,国家卫生健康委员会制定了

《抗肿瘤药物临床应用管理办法(试行)》,要求医疗机构每半

年至少开展 1 次专项处方点评,评价抗肿瘤药物处方的适宜

性、合理性[3] 。 因此,我院开展了新型抗肿瘤药物处方的专项

点评工作,对存在的问题进行分析总结,以促进临床合理

用药。

1　 资料与方法
1. 1　 资料来源

 

搜集医院管理信息系统 ( HIS) 中 2022 年 1 月 1 日至

2024 年 1 月 1 日我院临床使用新型抗肿瘤药物的出院患者病

历。 目前,我院新型抗肿瘤药物目录见表 1。
1. 2　 方法

应用回顾性分析方法,汇总患者的基本信息,主要围绕是

否有组织、细胞或特殊分子病理诊断,是否有相关基因检测,
是否严格按照适应证,以及用法与用量、联合用药、给药时间、
配伍禁忌、重复用药等开展点评。 点评依据包括药品说明书、
《抗肿瘤药物临床应用管理办法(试行)》 [3] 、《新型抗肿瘤药物

临床应用指导原则(2023 年版)》 [1] ,以及国内外有关肿瘤诊
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　 　 　 　 表 1　 我院新型抗肿瘤药物目录
药物类别 具体药品
小分子靶向药 安罗替尼、尼拉帕利、奥希替尼、阿帕替尼、呋喹替尼、埃克替尼、

阿美替尼、吉非替尼、瑞戈非尼、仑伐替尼、克唑替尼、奥拉帕利
大分子单克隆抗体 贝伐珠单抗、西妥昔单抗、维迪西妥单抗、利妥昔单抗、曲妥珠单抗、

帕妥珠单抗、卡瑞利珠单抗、帕博利珠单抗、替雷利珠单抗、信迪利
单抗、特瑞普利单抗

疗指南或共识。

2　 结果

2. 1　 患者的基线特征

2022 年 1 月 1 日至 2024 年 1 月 1 日,我院使用新型抗肿

瘤药物的患者共有 372 例,平均年龄为( 57. 92 ± 9. 69) 岁;男
性、女性的比例为 1. 14 ∶ 1;卡诺夫斯凯计分为 80 分的患者居

多,为 154 例,占 41. 40%;TNM 分期方面,Ⅳ期患者占 65. 32%
(243 例),Ⅲ期患者占 28. 49% ( 106 例),Ⅱ期患者占 3. 23%
(12 例),Ⅰ期患者占 2. 96%(11 例)。
2. 2　 用药情况

2. 2. 1　 不合理情况:372 例患者使用新型抗肿瘤药物 1
 

473 例

次,其中 192 例次存在不合理,不合理率为 13. 03%,主要表现

为未完善基因检测、无循证医学证据超适应证使用新型抗肿

瘤药物、用法与用量不适宜及联合用药不适宜,见表 2。
表 2　 新型抗肿瘤药物不合理用药情况(n=1

 

473)
不合理类型 例次数 不合理率 / %
未完善基因检测 75 5. 09
无循证医学证据超适应证用药 34 2. 31
用法用量不适宜 45 3. 05
联合用药不适宜 38 2. 58
合计 192 13. 03

2. 2. 2　 未完善基因检测:本研究中,需要进行靶点检测后方

　 　 　 　 　

可使用新型抗肿瘤药物的共 734 例次,其中 75 例次未注明靶

点检测结果,涉及药品为西妥昔单抗、曲妥珠单抗、帕妥珠单

抗、利妥昔单抗、维迪西妥单抗,见表 3。
表 3　 使用新型抗肿瘤药物未完善基因检测情况(n=734)

药品
是否需要
检测靶点

基因检测
完善 / 例次 未完善 / 例次 未完善基因检测例次数占比 / %

西妥昔单抗 需要 130 37 5. 04
曲妥珠单抗 需要 61 15 2. 04
帕妥珠单抗 需要 45 13 1. 77
利妥昔单抗 需要 37 8 1. 09
维迪西妥单抗 需要 15 2 0. 27

2. 2. 3　 无循证医学证据超适应证使用新型抗肿瘤药物:本研

究中,无循证医学证据超适应证使用新型抗肿瘤药物的患者

共 34 例次,涉及药品为安罗替尼、阿帕替尼,见表 4。
表 4　 无循证医学证据超适应证使用新型抗肿瘤药物

情况(n=1
 

473)

药品 疾病类型 例次数
占总例次

数的比例 / %
是否有循证医学证据

药品说明书 指南 专家共识、规范
安罗替尼 非小细胞肺癌 174 11. 81 是 是 是

肉瘤 35 2. 38 是 是 是
乳腺癌 29 1. 97 否 是 是
肾癌 20 1. 36 否 否 是

直肠癌 15 1. 02 否 否 否
胆管癌 10 0. 68 否 否 否

阿帕替尼 胃癌 16 1. 09 是 是 是
肝癌 20 1. 36 是 是 是

结肠癌 9 0. 61 否 否 是
卵巢癌 6 0. 41 否 否 是
胰腺癌 9 0. 61 否 否 否

　 　 注:“药品说明书”“指南”和“专家共识、规范”3 项均为“否”,属于无循证医学证据。

2. 2. 4　 用法与用量不适宜:用法与用量不适宜共 45 例次,包
括首次使用剂量不合理、减量停药不合理、药物浓度偏低及服

用时间不合理,见表 5。
表 5　 新型抗肿瘤药物用法与用量不适宜情况(n=1

 

473)

药品 不适宜情况 例次数
占总例次数
的比例 / % 存在的问题

安罗替尼 未选用药品说明书推荐剂量 12 0. 81 药品说明书中推荐安罗替尼初始剂量为 12
 

mg,1 日 1 次;而医师使用初始剂量 10 或 8
 

mg,未说明理由
安罗替尼、奥希替尼 减量 / 停药不合理 23 1. 56 ①肺癌晚期患者使用安罗替尼期间出现 3—4 级高血压及蛋白尿的不良反应,医师未暂停使用药物,而选择下

调剂量;②肺癌患者使用奥希替尼期间出现 3 级血小板减少的不良反应,医师未停止使用药物
贝伐珠单抗 减量、停药不合理 6 0. 41 贝伐珠单抗 400

 

mg 使用 0. 9%氯化钠注射液 500
 

mL 作为溶剂,浓度偏低
安罗替尼、吉非替尼 服药时间不合理 4 0. 27 安罗替尼应早餐前口服,吉非替尼应空腹或与食物同服,医师医嘱未交待

2. 2. 5　 联合用药不适宜:本研究中,联合用药不适宜的有

38 例次,表现为新型抗肿瘤药物与注射用兰索拉唑、注射用奥

美拉唑、注射用地塞米松的联合应用存在不适宜,见表 6。
表 6　 新型抗肿瘤药物联合用药不适宜情况(n=1

 

473)

药品 合用药品 例次数
占总例次数
的比例 / %

奥希替尼 注射用兰索拉唑、注射用奥美拉唑、地塞米松注射液 21 1. 43
安罗替尼 10 0. 68
吉非替尼 7 0. 48

3　 讨论
3. 1　 未完善基因检测

根据《新型抗肿瘤药物临床应用指导原则(2023 年版)》,
对于明确作用靶点的药物,须进行靶点检测后方可使用,病历

中均需注明靶点检测结果[1] 。 本研究中,部分病例存在未注

明基因检测突变的情况,临床药师应及时与医师沟通,完善基

因检测结果。
3. 2　 无循证医学证据超适应证用药

本研究中,阿帕替尼被广泛用于胃癌、肝癌、结肠癌、胰腺

癌和卵巢癌。 阿帕替尼的药品说明书中适应证为单药用于既

往至少接受过 2 种系统化疗后进展或复发的晚期胃腺癌或胃-
食管结合部腺癌患者、单药用于既往接受过至少一线系统性治

疗后失败或不可耐受的晚期肝细胞癌患者。 结合指南、共识

等,阿帕替尼对甲状腺肿瘤、骨肉瘤、消化道肿瘤以及卵巢癌有

一定的治疗效果[4-7]
 

;但目前没有循证医学证据证明阿帕替尼对

胰腺癌有效[8] 。 目前,安罗替尼已获批应用于非小细胞肺癌、小
细胞肺癌、软组织肉瘤以及甲状腺样癌,根据《安罗替尼超说明

书用药专家共识》,安罗替尼在肾癌、食管癌、宫颈癌、乳腺癌、唾
液腺癌及骨恶性肿瘤中,均为Ⅱ或Ⅲ级推荐[9] 。 本研究中,安
罗替尼还被用于结肠、胆管恶性肿瘤,属于超适应证用药。
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阿帕替尼和安罗替尼均为抗血管生成的小分子酪氨酸激

酶抑制剂,其超适应证用药与小分子靶向药不断扩大适应证

范围密切相关[10] 。 抗血管生成治疗已在多种肿瘤中显示出

临床潜力,对于多线治疗后的肿瘤患者,目前尚无有效的治

疗策略,可综合现有的临床研究证据,无其他可替代药物且

充分权衡利弊,确认该方案是患者最佳选择,保障患者利益

最大化,并尊重患者的知情权,告知患者可能出现的及不可

预测的危险[11]
 

。
3. 3　 用法与用量不适宜

研究结果显示,安罗替尼( 12
 

mg,第 1—14 日,1 日 1 次,
每 21

 

d 给药 1 次)在一线化疗状态稳定患者的维持治疗中,上
述患者的中位进展无生存期( mPFS) 和中位缓解持续时间

(mDOR)已确定( mPFS:252
 

d,95%CI = 217. 782 ~ 286. 218
 

d;
mDOR:126

 

d,95%CI= 98. 899~ 153. 101
 

d),取得了较好的疗效

及可管理的安全性[12] 。 本研究中,有 12 例患者使用安罗替尼

未按照药品说明书推荐的初始剂量(12
 

mg),而直接选择 8 或

10
 

mg,无理由降低药物剂量会影响药物疗效。 有患者的奥希

替尼剂量用至 160
 

mg,有文献报道,对于孤立性脑进展患者,
奥希替尼剂量从 80

 

mg 递增至 160
 

mg 是有益的,且患者能耐

受,因此使用 160
 

mg 的剂量是合理的[13] 。 另外,患者使用奥

希替尼过程中发生 3 级血小板减少的不良反应,医师更改奥西

替尼剂量为 40
 

mg。 奥西替尼的药品说明书中规定,出现 3 级

或以上不良反应,应暂停使用本品;如果暂停达 3 周后,3 级或

以上的不良反应改善至 2 级,则可按原剂量( 80
 

mg) 或减量

(40
 

mg) 服用本品。 贝伐珠单抗的药品说明书中要求使用

0. 9%氯化钠注射液稀释,并使浓度保持在 1. 4 ~ 16
 

mg / mL,常
用剂量的贝伐珠单抗使用 0. 9%氯化钠注射液 100

 

mL 基本可

使溶液终浓度保持在规定浓度范围内[14] 。

3. 4　 联合用药不适宜

有 38 例次患者使用安罗替尼、奥希替尼或吉非替尼的同

时使用了兰索拉唑、奥美拉唑、地塞米松及莫西沙星。 兰索拉

唑、奥美拉唑、地塞米松为肝药酶诱导剂,会加快安罗替尼、奥
希替尼及吉非替尼的半衰期、清除率,从而降低药物的生物利

用度,降低药物疗效[15-16] 。 大多数靶向药物都是通过肝药酶

进行代谢,因此在使用时应避免与上述药物同时使用。
综上所述,本研究是针对新型抗肿瘤药物的回顾性研究,在

一定程度上反映了新型抗肿瘤药物的临床使用特点。 新型抗肿

瘤药物在临床上使用广泛,且存在部分用药不合理情况,主要原

因包括医院监管制度不健全、部分医护人员缺乏坚实的药物知

识,以及医师与药师之间缺乏沟通意识等。 因此,医院及相关

部门应加强新型抗肿瘤药物临床应用合理性的监管,定期组织

专项培训;特别是临床药师,应提供有效的用药监护,不断深入

学习,为临床提供专业、合理的用药意见,保障患者用药安全。
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