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近年来，癌症已成为全球范围内的重要健康问题，

尽管传统的手术、化学治疗（简称化疗）和放射治疗（简

称放疗）等手段在治疗癌症方面取得了一定成果，但仍

有部分患者面临治疗无效或复发等问题。随着免疫治

疗的发展，免疫检查点抑制剂（ICIs）为肿瘤患者提供了

新希望。随着临床研究数据更新，免疫治疗不断前移，

联合治疗方案不断丰富，一线治疗选择日益多样化［1］。
然而，ICIs治疗仍有很多的问题需要进一步探讨，如抗

程序性死亡受体 1 / 程序性死亡受体配体 1（PD - 1 /
PD - L1）抗体对食管癌、前列腺癌、胰腺癌等多种肿瘤

的临床治疗响应率低于 30%；目前临床的肿瘤免疫治

疗中，大部分为随机治疗，缺乏有效生物标志物指导；
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摘要摘要：：目的 为使用免疫检查点抑制剂（ICIs）治疗的肿瘤患者提供更精准、安全的药学服务。方法 选取医院 2023 年 1 月 1 日至

2024年 6月 30日使用 ICIs治疗的肿瘤患者 170例，按随机数字表法分为对照组和观察组，各 85例。两组均给予包括评估遴选、药学

监护、质量控制管理的 ICIs使用的全流程药学服务，其中仅观察组有肿瘤临床药师参与，对比分析两组免疫相关不良事件（irAEs）发

生率、临床疗效、住院相关费用、医护及患者满意情况。结果 对照组与观察组 irAEs 总发生率（40. 00% 比 34. 11%）及客观缓解率

（18. 82%比 28. 24%）均相当（P > 0. 05），且观察组疾病控制率显著高于对照组（87. 06%比 72. 94%，P < 0. 05）；两组患者住院总费用、

药品总费用、ICIs费用均无显著差异（P > 0. 05）。观察组患者满意度评分显著高于对照组［（8. 80 ± 0. 69）分比（8. 21 ± 0. 34）分，P < 0. 05］。

结论 肿瘤临床药师参与 ICIs全流程药学服务，有利于逐步规范 ICIs使用，确保患者得到安全、有效、经济的治疗效。
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AbstractAbstract：：Objective To provide more precise and safe pharmaceutical services for tumor patients treated with immune checkpoint
inhibitors（ICIs）. Methods A total of 170 patients treated with ICIs from January 1，2023 to June 30，2024 in the hospital were
selected and randomly divided into the control group and the observation group，with 85 cases in each group. Both groups were
given full - process pharmaceutical care for the use of ICIs，including assessment and selection，pharmaceutical care，and quality
control management. However，only the observation group had the participation of oncology clinical pharmacists. The incidence of
immune - related adverse events （irAEs），clinical efficacy，hospitalization - related costs，and satisfaction of medical staff and
patients were compared between the two groups. Results The overall incidence of irAEs and the objective response rate between
the control group and the observation group were comparable （40. 00% vs. 34. 11%，18. 82% vs. 28. 24%，P > 0. 05），while，the
disease control rate in the observation group was significantly higher than that in the control group （87. 06% vs. 72. 94%，P <
0. 05）. There were no significant differences in total hospitalization costs，total drug costs，and ICIs costs between the two groups
（P > 0. 05）. The patients' satisfaction score in the observation group was significantly higher than that in the control group［（8. 80 ±
0. 69） points vs.（8. 21 ± 0. 34） points，P < 0. 05］. Conclusion The participating of oncology clinical pharmacists in the full -
process pharmaceutical care for ICIs is conducive to gradually standardizing the use of ICIs and ensuring that patients receive safe，
effective，and economical therapeutic effects.
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常伴免疫相关不良事件（irAEs），严重程度及个体化差

异明显，且大多数可以逆转，部分 irAEs（如结肠炎、心肌

炎、肺炎）处理不及时可能导致患者死亡等［2 - 3］。加之肿

瘤患者自身因素（如多次化疗，免疫受损，合并基础疾

病）［4］及肿瘤的复杂性方面因素（如病种多样性、治疗更

新快速［5 - 6］），为肿瘤临床药师在 ICIs临床治疗过程中

提供全程药学监护带来需求和挑战。因 ICIs治疗更新

快、毒性大、患者复杂等问题，为其临床应用带来风险，

故亟需开展对 ICIs治疗全流程的规范化管理。在此，探

讨肿瘤临床药师参与的 ICIs使用全流程药学服务模式

对接受 ICIs治疗肿瘤患者的综合效果，以保障治疗的安

全、经济、有效。现报道如下。

1 资料与方法

1. 1 临床资料

纳入标准：经病理学或细胞学检查确诊为恶性肿

瘤；美国东部肿瘤协作组（ECOG）体力状态（PS）评

分 ≤ 2分；预计生存期 > 3个月；血常规及肝、肾、心功能

等基本正常；有 ICIs治疗适应证。本研究经医院医学伦

理委员会批准［批件号：2025年审（199）号］，患者签署

知情同意书。

排除标准：心、肝、肾等脏器功能不全；对 ICIs有过

敏反应；甲状腺功能异常；精神疾病；认知及交流障碍。

病例选择与分组：选取医院2023年1月1日至2024年
6月30日使用 ICIs治疗的肿瘤患者170例，按随机数字表

法分为对照组和观察组，各 85例。两组患者基线资料比

较，差异无统计学意义（P > 0. 05），具有可比性。详见表1。
表1 两组患者基线资料比较（n = 85）

Tab. 1 Comparison of baseline data between the two groups（n = 85）

组别

对照组

观察组

χ2 / t值
P值

性别

（男 /女，例）

47 / 38
43 / 42
0. 368
0. 536

年龄

（X ± s，岁）

56. 13 ± 5. 82
58. 45 ± 6. 63

0. 625
0. 761

瘤种（例）

肺癌

18
20

食管癌

17
15

结直肠癌

13
16
0. 584
0. 632

卵巢癌

12
10

其他瘤种

25
24

1. 2 团队组建与干预方法

1. 2. 1 团队组建

医院以肿瘤科（4人，含医师 3人、药师 1人）、影像

科（1人）、检验科（1人）、护理部（3人）、介入放射科

（1人）人员组建 ICIs治疗管理小组［设组长 1名，由肿瘤

科副主任医师及以上职称人员担任。其余组员均为中

级及以上职称，学历除护士（本科及以上）外均为硕士

及以上］，对两组患者 ICIs的使用提供全流程药学服务

（流程框架见图 1，其中仅观察组有肿瘤临床药师参

与），具体如下。

1. 2. 2 评估遴选

需由主管医师对接受 ICIs治疗患者的一般情况和

肿瘤情况等信息全面评估［7］。完善基线筛查，评估患者

毒性发生的易感性，做好教育及随访监测［8］。对自身免

疫性疾病、妊娠期患者等特殊人群或其他复杂治疗情

况的患者，由医疗组长评估是否需要向 ICIs治疗管理小

组递交多学科诊疗（MDT）建议。参照药品说明书、中国

临床肿瘤学会（CSCO）指南、美国国家综合癌症网络

（NCCN）指南及多中心大样本随机对照试验阳性结果

等判断患者是否适合接受 ICIs治疗，并结合患者情况遴

选适宜 ICIs药物。经患者同意并签署 ICIs使用知情同意

书后方能开具该类药品，且医嘱系统限定特定患者，保

证专人专用。超适应证用药，需经 ICIs管理小组批准后

方可使用，肿瘤临床药师协助完善超药品说明书备案

工作［9 - 10］。
ICIs治疗过程中，医师通过影像学检查、肿瘤标志

物等手段，参照免疫治疗实体瘤疗效评价标准［11］，定期

评估患者的肿瘤情况，以判断 ICIs疗效，必要时在 ICIs
治疗管理小组指导下调整方案。肿瘤临床药师在 ICIs治
疗方案调整过程中，对 ICIs治疗费用进行药物经济学评

估，协助 ICIs治疗管理小组推荐更经济、更有效的治疗

方案，帮助医院和患者合理控制药物费用。

患者入院病史了解

ICIs的评估遴选

一般情况：年龄、性别、体质
量、既往史、家族史等

肿瘤情况：肿瘤类型与分期、肿瘤基因
检测报告、既往抗肿瘤治疗方案等

基线筛查、
特殊人群

基线筛查：皮肤黏膜、
胰腺、甲状腺、肾上
腺、垂体、肺、心血管、
类风湿性 /骨骼肌等

特殊 /复杂人群筛选：自身免
疫性疾病患者、乙肝 /丙肝
携带者、结核感染患者、接
受造血干细胞或器官移植
患者、妊娠期患者及其他复
杂治疗患者

ICIs的药学监护

用药指导 用药随访用药教育 用药监护

ICIs的质控管理

制度管理：分级管理制
度、ICIs使用实施细
则、制订 irAEs预警
机制、知识培训等

人员管理：成
立 ICIs治疗
管理小组、
医护培训

药品管理：病
区 ICIs储存
及效期管理

医
师
主
导

药
师
主
导

医
院
主
导

图1 ICIs使用的全流程药学服务管理流程框架

Fig. 1 Framwork of full - process pharmaceutical care manage⁃

ment process for the use of ICIs
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1. 2. 3 药学监护

医师下达 ICIs药物医嘱时，肿瘤临床药师基于合理

用药软件系统，对处方进行线上审核并及时反馈，以实

现实时、动态、灵活的处方审核，及时纠正用药差错，并

根据反馈情况定期维护审方规则。对于肿瘤相关科室

常见医嘱问题，如溶剂量选择不适宜等，与临床科室相

关人员进行反馈与沟通，多维度优化调整用药方案，以

更好地融入 ICIs治疗团队［12］。肿瘤临床药师后续将从

ICIs治疗的注意事项、不良反应监测与处理等方面开展

用药指导、用药教育、用药监护等工作。同时按照医院

规定定期开展 ICIs药物处方 /医嘱点评，并将点评结果

纳入绩效考核。构建事前干预、事中审方、事后点评三

位一体的合理用药管控体系［13］。
此外，肿瘤临床药师还需将首次治疗、特殊人群、

发生 irAEs的患者作为重点监护对象开展相关用药监

护（含用药教育等四部分内容）。用药教育包括 ICIs的治

疗周期与间隔时间，与其他常见慢性病管理药物相互

作用，药物输注注意事项，常见 irAEs的临床表现，并开

展用药指导。其中指导患者或家属早期识别、及时报告

与有效处理 irAEs十分重要。在应用 ICIs治疗过程中，药

品不良反应（ADR）监测与疗效评价同等重要［14］。肿瘤

临床药师主要参与 irAEs监测，包括治疗中监测和治疗

后随访，以此形成肿瘤临床药师完整参与的 ICIs使用的

全流程药学服务管理。对于严重 irAEs，要求上报并组织

ICIs治疗管理小组讨论处理措施及后续用药指导，实现

个体化治疗。此外，肿瘤临床药师可通过ADR监测系统

开展 irAEs的主动监测，从而在一定程度上提高 irAEs
报告的数量及质量，为 ICIs药物安全性评价提供高效、

快捷的技术支持，保障用药安全［15］。
1. 2. 4 质量控制管理

为确保 ICIs使用全流程安全有效进行，医院从制

度、人员、药物 3个方面对其使用过程进行严格管理和

规范。具体如下。

制度管理：医院根据中央和省级相关文件精神，结

合实际情况，制订《抗肿瘤药物分级管理制度》，将抗肿

瘤药物分为普通使用级、限制使用级，ICIs全部纳入限

制使用级管理，并在全院展开专项培训，一定程度上规

避该类药物的滥用。同时，肿瘤临床药师协助制订完善

ICIs临床使用实施细则及 irAEs预警机制，对 ICIs的适

应证及ADR作出管理和规定，并对全院医药护人员进

行 ICIs的相关知识培训。

人员管理：医院 ICIs治疗管理小组开展MDT、疑难

病例讨论等专项工作，主要进行 ICIs治疗适应证、

irAEs处理、ICIs治疗方案调整等方面指导。肿瘤临床药

师对 ICIs使用提供全流程药学监护，重点关注适应证把

控、irAEs的监测与处理问题。关于 ICIs药物配置问题，

肿瘤临床药师汇总整理医院常见 ICIs药物，内容涵盖适

应证及用法用量、溶剂及配伍浓度、输注要求、储存条

件及稳定性、注意事项，整理成册发放配置人员查询相

关信息。并对专业配置人员开展专项培训，指导配置人

员医嘱审核、操作技术配置、药物储存等工作。

药品管理：因 ICIs价格昂贵，患者多为院外购药，故

ICIs大部分存放于病区，但病区对该类药物储存无完善统

一规范，可能存在药物遗失或过期等问题，为患者临床使

用 ICIs带来经济和安全隐患。肿瘤临床药师协助病区护

士完善对病区内自备药品（包含 ICIs）的储存与效期管理

制度，并于每月病区药品检查时重点督导存放混乱、存放

温度不适宜、出入库程序不完善、账物不符、超 /临有效期

等情况，以此多维度、全方位确保 ICIs的储存安全。

1. 3 观察指标

有效性：参照免疫治疗实体瘤疗效评价标准［16］将
疗效分为完全缓解（CR）、部分缓解（PR）、疾病稳定

（SD）和疾病进展（PD），比较两组客观缓解（OR，OR =
CR + PR）率（ORR）和疾病控制（DC，DC = CR + PR +
SD）率（DCR）。

安全性：参考指南［8］对 irAEs进行分级，统计各等

级 irAEs发生情况及总发生情况。

经济性：比较两组患者的住院总费用、药品总费

用、ICIs费用。

满意度：采用医院自制量表（分医师、护士及患者

两部分）对肿瘤临床药师的满意度。医护量表含指导

性、专业性、解决问题能力、重点突出（满分均为 15分）

及交流沟通能力、责任心、全面细致、思路清晰（满分均

为 10分）8个维度，患者量表含语言通俗易懂性、用药交

代详细程度（满分均为 20分）及思路清晰程度、全面细

致性、责任心、耐心（满分均为 15分）6个维度，分别统计

总分，换算为十分制（除以10）后取算术平均值。

1. 4 统计学处理

采用 SPSS 26. 0统计学软件分析。计量资料以X ± s
表示，行 t检验；计数资料以率（%）表示，行 χ2检验。P <
0. 05为差异有统计学意义。

2 结果

观察组 irAEs总发生率略低于对照组，但差异无统

计学意义（P > 0. 05）。详见表2。两组ORR相当（P > 0. 05），

但观察组DCR显著高于对照组（P < 0. 05）。详见表 3。
观察组患者的住院总费用、药品总费用、ICIs费用略低

于对照组，但差异无统计学意义（P > 0. 05）。详见表 4。
观察组患者满意度评分为（8. 80 ± 0. 69）分，显著高于
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对照组的（8. 21 ± 0. 34）分（t = - 2. 424，P = 0. 046）。

3 讨论

全程化药学服务是药学发展形势下新型服务模

式，旨在通过将药学服务的理念融入到整个医疗过程，

从而提升医疗服务的效率和条理性，对于该过程中药

师参与的效果，已有初步研究探索［17 - 20］。本研究中，肿

瘤临床药师加入 ICIs治疗管理小组，参与观察组患者使

用 ICIs治疗的评估遴选、药学监护、质控管理等方面工

作，重点关注适应证把控、irAEs的监测与处理等问题。

初步建立了肿瘤临床药师参与的 ICIs全流程药学服务，

责任主体清晰，有助于规范 ICIs的使用，使肿瘤临床药

师在 ICIs使用全流程尤其是在药学监护部分发挥更大

的把关作用。但本研究仍存在不足，如观察时间短，未获

取生存周期等数据，对整体治疗有效性把握不足；未细

化 ICIs种类及瘤种，也未细化精准化的 ICIs全流程药学

服务；尚需更科学的评价指标指导工作等。未来研究中

将进行针对性改进，以获得更全面、客观、准确的结果。
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表2 两组患者 irAEs发生情况比较［例（%），n = 85］
Tab. 2 Comparison of the incidence of irAEs between the two

groups［case（%），n = 85］

组别

对照组

观察组

χ2值

P值

1级

15（17. 65）
16（18. 82）

2级

14（16. 47）
10（11. 76）

1. 477
0. 831

3级

3（3. 53）
2（2. 35）

4级

2（2. 35）
1（1. 18）

合计

34（40. 00）
29（34. 11）

表3 两组患者临床疗效比较［例（%），n = 85］
Tab. 3 Comparison of clinical efficacy between the two groups

［case（%），n = 85］

组别

对照组

观察组

χ2值

P值

CR
1（1. 18）
2（2. 35）

PR
15（17. 65）
22（25. 88）

SD
46（54. 12）
50（58. 82）

PD
23（27. 06）
11（12. 94）

ORR
16（18. 82）
24（28. 24）
2. 092
0. 148

DCR
62（72. 94）
74（87. 06）
5. 294
0. 021

表4 两组患者相关费用比较（X ± s，元，n = 85）
Tab. 4 Comparison of related costs between the two groups

（X ± s，CNY，n = 85）

组别

对照组

观察组

t值

P值

住院总费用

15 852. 13 ± 8 243. 09
13 185. 65 ± 7 112. 17

- 0. 639
0. 541

药品总费用

8 222. 79 ± 4 121. 49
7 708. 93 ± 2 635. 38

- 0. 329
0. 751

ICIs费用

4 850. 00 ± 1 815. 28
4 262. 22 ± 1 492. 81

- 0. 758
0. 470
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