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恶性肿瘤已成为我国最主要的致死性慢性疾病犤１犦。随

着医药事业的飞速发展，不断研发出的新型抗肿瘤药物

已成为肿瘤综合治疗的重要方式。但抗肿瘤药物在杀伤

肿瘤细胞的同时也会杀伤机体正常细胞。由于抗肿瘤药

物的特殊性，导致其比一般治疗药物更易产生严重不良

反应犤２犦。药品说明书是临床医师和患者的重要参考文

件，也是保障安全用药的凭据犤３犦。内容单一的抗肿瘤药

物说明书不能为医务人员提供正确的指导依据，可能导

致用药不当或用药错误，从而发生严重后果，故抗肿瘤

药物说明书的规范化极为重要。本研究中收集现行抗肿

瘤药物说明书，整理内容，统计说明书中存在的问题，为

完善抗肿瘤药物说明书、促进其规范化及为临床合理用

１４２份抗肿瘤药物说明书用药信息标注情况调查与分析

赵庆贺，刘 俊，刘青蓝
（郑州大学第三附属医院药学部，河南 郑州 ４５００１５）

摘要：目的 分析抗肿瘤药物说明书用药信息标注情况，为药品说明书规范化及临床合理用药提供参考。方法 收集现行抗肿瘤药物的

药品说明书，按《药品说明书和标签管理规定》和《化学药品和治疗用生物制品说明书规范细则》，统计抗肿瘤药物说明书中常见问题，

及说明书各项信息的标注情况，比较同一品种、同一剂型不同厂家的抗肿瘤药物说明书信息标注差异，统计注射用抗肿瘤药物的静脉

溶液配制信息标注情况。结果 共收集抗肿瘤药物说明书１４２份，其中国产药物９９份（口服剂３５份，注射剂６４份），进口药物４３份（口
服剂２８份，注射剂１５份）；存在的主要问题有标注信息内容前后矛盾、文字表达不清、部分项目内容简单、汉字错误、项目缺失；进
口抗肿瘤药物各项用药信息的标注率高于国产抗肿瘤药物；３５组同一品种和剂型但不同厂家的药物，其说明书信息标注在适应证
范围、药品不良反应、注意事项、特殊人群用药、药物相互作用及药物过量等方面存在一定差异。多数静脉注射剂溶液配制信息仅

标注了推荐剂量和滴注时间，缺溶剂选择、配制浓度和注意事项，进口静脉注射剂溶液配制信息比国产注射剂完整。结论 抗肿瘤药物

说明书用药信息标注存在较多问题，尤其是国产抗肿瘤药物说明书的规范化程度有待提高，国家和企业应高度重视，以促进和保障临

床安全用药。
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配制信息

溶剂选择

配制浓度

注意事项

国产类

３７（５７．８１）

４２（６５．６２）

４７（７３．４４）

进口类

１３（８６．６７）

１３（８６．６７）

１５（１００．００）

配制信息

推荐剂量

滴注时间

国产类

６０（９３．７５）

５３（８２．８１）

进口类

１３（８６．６７）

１５（１００．００）

内容相互矛盾

文字表达不清

内容简单

汉字错误

项目缺失

口服剂牗ｎ＝３５牘

８（２２．８６）

７（２０．００）

１３（３７．１４）

３（８．５７）

９（２５．７１）

注射剂牗ｎ＝６４牘

７（１０．９４）

９（１４．０６）

１１（１７．１９）

３（４．６９）

１１（１７．１９）

口服剂牗ｎ＝２８牘

４（１４．２９）

２（７．１４）

４（１４．２９）

２（７．１４）

２（７．１４）

注射剂牗ｎ＝１５牘

１（６．６７）

２（１３．３３）

２（１３．３３）

０（０）

２（１３．３３）

问题

适应证范围

药品不良反应

注意事项

特殊人群用药

药物相互作用

药物过量

口服剂牗ｎ＝１７牘

７（４１．１８）

８（４７．０６）

６（３５．２９）

５（２９．４１）

１１（６４．７１）

７（４１．１８）

注射剂牗ｎ＝１８牘

９（５０．００）

８（４４．４４）

５（２７．７８）

６（３３．３３）

９（５０．００）

６（３３．３３）

表２ 同一品种和剂型抗肿瘤药物说明书信息标注差异犤份（％）犦

表３ 静脉注射用抗肿瘤药物说明书溶液配制信息标注情况犤份（％）犦

表１ 抗肿瘤药物说明书常见问题犤份（％）犦

国产类 进口类

国产类 进口类

口服剂牗ｎ＝３５牘

３４（９７．１４）

１２（３４．２９）

９（２５．７１）

１２（３４．２９）

２３（６５．７１）

２１（６０．００）

１８（５１．４３）

９（２５．７１）

１２（３４．２９）

１０（２８．５７）

４（１１．４３）

１２（３４．２９）

２４（６８．５７）

２９（８２．８６）

３２（９１．４３）

１２（３４．２９）

４（１１．４３）

２８（８０．００）

２４（６８．５７）

１８（５１．４３）

１２（３４．２９）

９（２５．７１）

１４（４０．００）

５（１４．２９）

３２（９１．４３）

１３（３７．１４）

６（１７．１４）

４（１１．４３）

３１（８８．５７）

２８（８０．００）

２５（７１．４３）

３３（９４．２９）

８（２２．８６）

注射剂牗ｎ＝６４牘

６４（１００．００）

５１（７９．６９）

１１（１７．１９）

４６（７１．８８）

４７（７３．４４）

５４（８４．３８）

３０（４６．８８）

２２（３４．３８）

２０（３１．２５）

２２（３４．３８）

６（９．３８）

２４（３７．５０）

４５（７０．３１）

６１（９５．３１）

５７（８９．０６）

９（１４．０６）

１７（２６．５６）

４７（７３．４４）

４８（７５．００）

３３（５１．５６）

３４（５３．１３）

１８（２８．１３）

１８（２８．１３）

２２（３４．３８）

６２（９６．８８）

３５（５４．６９）

２８（４３．７５）

１４（２１．８８）

６２（９６．８８）

５４（８４．３８）

５２（８１．２５）

５７（８９．０６）

３３（５１．５６）

口服剂牗ｎ＝２８牘

２８（１００．００）

２６（９２．８６）

１０（３５．７１）

２７（９６．４３）

２６（９２．８６）

２６（９２．８６）

１２（４２．８６）

１４（５０．００）

１５（５３．５７）

２０（７１．４３）

５（１７．８６）

２２（７８．５７）

２２（７８．５７）

２８（１００．００）

２５（８９．２９）

１２（４２．８６）

１７（６０．７１）

２８（１００．００）

２８（１００．００）

２１（７５．００）

２２（７８．５７）

１２（４２．８６）

９（３２．１４）

２３（８２．１４）

２８（１００．００）

２７（９６．４３）

２７（９６．４３）

１９（６７．８６）

２８（１００．００）

２６（９２．８６）

２７（９６．４３）

２４（８５．７１）

２４（８５．７１）

注射剂牗ｎ＝１５牘

１５（１００．００）

１５（１００．００）

１３（８６．６７）

１０（６６．６７）

１５（１００．００）

１４（９３．３３）

１０（６６．６７）

１４（９３．３３）

１３（８６．６７）

１５（１００．００）

４（２６．６７）

１０（６６．６７）

１４（９３．３３）

１５（１００．００）

１４（９３．３３）

７（４６．６７）

１２（８０．００）

１５（１００．００）

１４（９３．３３）

１５（１００．００）

１４（９３．３３）

１３（８６．６７）

１１（７３．３３）

１２（８０．００）

１４（９３．３３）

１３（８６．６７）

１４（９３．３３）

１３（８６．６７）

１２（８０．００）

１５（１００．００）

１２（８０．００）

１４（９３．３３）

８（５３．３３）

药提供参考。现报道如下。

１ 资料与方法

结合临床治疗中现行的抗肿瘤药物品种，收集抗肿

瘤药物说明书，并列出通用名、商品名、剂型分类（口服

剂和注射剂）、来源和厂家。共收集１４２份抗肿瘤药物说
明书，按《药品说明书和标签管理规定》（国家食品药品

监督管理总局局令第２４号）和《化学药品和治疗用生物
制品说明书规范细则》仔细检阅说明书，统计说明书各

项标注信息情况。在用药前应认真阅读药品的名称、主

要成分、适应证范围、用法用量、药品不良反应、禁忌证、

注意事项等与用药有关的重要信息，药物相互作用、药

代动力学、药理毒理等专业性较强的内容同样与服药方

法及服药效果息息相关。本研究中分析了抗肿瘤药物说

明书中的常见问题，同时比较了同一品种、同一剂型但

不同厂家的抗肿瘤药物说明书。静脉溶液配制不合理将

直接影响药物的安全性及稳定性，静脉注射用抗肿瘤药

物的配制指导是其说明书上极为重要的一项标注信息，

本文中也针对此项进行了整理。

２ 结果

共收集抗肿瘤药物说明书１４２份，其中国产类药物
９９份（口服剂 ３５份，注射剂 ６４份），进口类药物 ４３份
（口服剂２８份，注射剂 １５份）。抗肿瘤药物说明书中有
３５组同一品种和剂型但厂家不同的药物，包括口服剂
１７组，注射剂１８组。结果见表１至表４。

３ 讨论

药品说明书是传达药物关键信息的主要媒介及临

床合理用药的重要指导依据，同时也是由药品生产企业

提供的经国家市场监督管理总局审核批准的具有法律

效力的法定文件。患者用药前参阅药物说明书可一定程

度避免药物使用错误、过量、忽视禁忌和副作用等情况，

减少药物对患者造成的损害犤４犦。随着应用与研究的不断

深入，其理化性质和临床用药问题被不断发现，药品说

表４ 抗肿瘤药物说明书相关项目标注情况犤份（％）犦

问题

不良

反应

禁忌

证

注意

事项

药物

相互

作用

药品

过量

药理

毒理

学

药代

动力

学

各种可能的不良反应

发生比率或频率

上市后临床试验结果

不良反应处理措施

对任何一种成分过敏

某些疾病或症状

特殊人群

某类药品过敏史或

皮肤过敏试验阳性者

影响药品疗效的因素

长期治疗的注意事项

止吐预防

是否避孕

对肾功能的影响

慎用禁用情况

用药过程需观察的指标

用药对临床检验的干扰

对操纵机器能力和

驾驶机动车的影响

相互作用具体药品

相互作用结果

联用时的注意事项

药品过量时一般不良

反应及其处理措施

与剂量相关的不良反应

大剂量或长期用药后

严重不良反应

严重不良反应的处理

药理作用机制

毒理临床或动物试验说明

毒性靶器官

毒理说明

吸收

分布

代谢

排泄

特殊人群

项目 分项目
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明书的内容也需不断完善犤５犦。

本调查数据显示，抗肿瘤药物说明书存在的常见问

题包括主要内容相互矛盾、文字表述不清、说明书内容

简单等，类似问题在目前国内抗肿瘤药物说明书中普遍

存在犤６犦。部分药品说明书前后表述存在相互矛盾，给医

护人员临床用药带来困难。如某注射剂适应证中标注联

合 ５－氟尿嘧啶应用，而不良反应中标注与 ５－氟尿嘧
啶联用时会增加毒性和副作用。部分抗肿瘤药物说明书

用法用量标注内容较简单，如某注射剂标注用法中“关

于用法用量的说明”累赘，且仅有推荐用量，无用药速率

和配制指导等重要信息，易引起临床用药困惑。抗肿瘤

药物说明书中出现汉字错误的问题相对较少，但也应避

免其导致的关键信息误导。如某注射剂适应证中“与氟

尿嘧啶联合应用”写成了“与氮尿嘧啶联合应用”。此外，

项目缺失也是抗肿瘤药物说明书中的常见问题，主要缺

失项目有静脉溶液配制、临床试验结果、药物相互作用、

药代动力学研究、特殊人群用药等项目，这些项目对用

药也有相当重要的指导意义犤７－８犦，在研究和应用中应不

断完善其相应信息。

本调查中一些药品说明书的项目标注仅为“无研究

数据”缺乏试验结果等，临床试验结果、止吐预防、避孕

指导、对操纵机器能力和驾驶机动车的影响、严重不良

反应处理和特殊人群用药的标注率相对较低。临床试验

结果对于医师临床用药具有极大的指导意义，丰富的临

床试验数据可为医护人员用药提供可靠的安全性指导。

止吐预防和避孕指导在抗肿瘤药物不良反应防治中也

极为重要，在药品说明书中应科学、合理地标注明确，为

安全用药提供参考犤９犦。特殊人群与正常成年人生理及心

理上存在较大差异，药物在体内的代谢会受到影响，直

接影响药物的安全性和有效性，故特殊人群用药更易发

生药品不良反应犤１０犦。

对比 ３５组同一品种和剂型但厂家不同的药物，其
药品说明书在适应证范围、不良反应、注意事项、药物相

互作用及特殊人群用药方面存在差异。如其中一组奥沙

利铂注射液第一家生产企业说明书标注超说明书适应

证，第二家企业并无此项；第二家在用法用量中标注给

药时加入２５０～５００ｍＬ５％葡萄糖注射液中进行输注，第
一家无此标注；第二家在不良反应中标注了详细的神经系

统不良反应，并详细介绍了不同剂量和用药周期的症状及

处理措施，第一家仅标注简单的神经系统不良反应症状。

静脉溶液配制信息可指导医护人员正确配制静脉

注射溶液犤１１－１２犦。但本次收集的７９份注射用抗肿瘤药物
说明书中仍有较多静脉溶液配制信息不全或缺失，大多

仅有推荐剂量和滴注时间，而溶剂选择、配制浓度和注

意事项标注较少。进口静脉注射剂溶液配制信息比国产

注射剂完整。

近几年，国家市场监督管理总局牗包括其前身之一
的原国家食品药品监督管理总局牘持续开展的药品一致
性评价工作，逐渐提高了国内药品的安全性和有效性犤１３犦。

各药品生产企业应积极认真参与，并科学合理地修订通

过一致性评价的药品说明书，以保障临床正确、合理用

药。本研究中发现，抗肿瘤药物说明书用药信息标注存

在较多问题，尤其是国产抗肿瘤药物说明书的规范化程

度有待提高，抗肿瘤药物的临床有效性和安全性验证主

要是基于高质量、规范化的抗肿瘤药物临床试验，但因

肿瘤患者自身的疾病特点及药物本身给药途径的特殊

性等常存在较大风险犤１４－１５犦。因此，国家和企业应高度重

视抗肿瘤药物说明书的规范化，以利于临床安全用药。
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犤１４犦周海辉，张海霞，严婷婷，等 ．肿瘤大数据在抗肿瘤药物应

用中的研究进展 犤Ｊ犦．现代药物与临床，２０１８，３３（１１）：

３０７９－３０８２．
犤１５犦范华莹，谢振伟，王 珏，等 ．创新性药物临床试验的风险

管理犤Ｊ犦．中国临床药理学杂志，２０１７，３３（２３）：２４７１－２４７３．
牗收稿日期：２０１９－０８－１７牘

·药事管理·
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