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对某院在 PIVAS 配制的抗肿瘤药说明书用药信息标注
情况的分析
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摘  要：目的：分析某院在 PIVAS 配制的抗肿瘤药说明书，旨在为抗肿瘤药的合理使用提供参考信息。方法：收集

相关抗肿瘤药说明书，对说明书中最新修改日期、溶媒的要求、贮藏条件和配制后的稳定性是否标注进行了汇总分析。

结果：共收集到 54 份抗肿瘤药说明书，说明书最新修改日期年份在 2020—2023 年间占 96.2%；对溶媒有要求标注

率 82.7%；有特殊要求标注需要预溶后再复溶标注率 58.1%；原包装贮藏条件，标注率 100%；制备完成的输注液贮

藏条件标注率 80.8%。结论：规范抗肿瘤药品说明书的制定，规范相关内容的标注，有利于指导 PIVAS 更高效的工作，

保障患者的用药安全，促进合理用药。
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Abstract: Objective: To analyze the anti-tumor drug instructions prepared by PIVAS in a certain hospital, aiming to provide 
reference information for the rational use of anti-tumor drugs. Method: Relevant anti-tumor drug instructions were collected, 
and a summary analysis was conducted on whether the latest modification date, solvent requirements, storage conditions, and 
stability after preparation were labeled in the instructions. Result: A total of 54 anti-tumor drug instructions were collected, 
with 96.2% of them being revised between 2020 and 2023; the requirement labeling rate for solvents is 82.7%; there are 
special requirements for labeling that require pre dissolution before re dissolution, with a labeling rate of 58.1%; original 
packaging storage conditions, with a labeling rate of 100%; the labeling rate of storage conditions for the prepared infusion 
solution is 80.8%. Conclusion: Standardizing the development of anti-tumor drug instructions and labeling relevant content is 
beneficial for guiding PIVAS to work more efficiently, ensuring patient medication safety, and promoting rational drug use.
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1 引言

据 WHO（World Health Organization）2020 年全球癌症

负担年报（GLOBOCAN 2020）报道：2020 年全球范围内估

计新发癌症病例 1930 万例和癌症死亡病例近 1000 万例；到

2040 年，全球癌症负担预计将达到 2840 万例，比 2020 年增

加 47%[1]。国家癌症中心 2022 年发布的报告显示，2016 年全

国新发恶性肿瘤病例 406.4 万例，相当于每分钟有 7.7 人确诊

为癌症；恶性肿瘤死亡病例约为 241.4 万例，相当于每分钟

有 4.6 人死于癌症 [2]。这就意味着抗肿瘤药物的使用会不断

的增加，而且抗肿瘤药不仅广泛用于癌症还用于一些非肿瘤

疾病的治疗，如环磷酰胺作为免疫抑制剂用于治疗多种自身

免疫性皮肤病如系统性红斑狼疮、皮肌炎等 [3]。静脉输注给

药作为抗肿瘤药物的最常用的一种给药方式，也是大多数抗

肿瘤药物的最佳给药途径。肿瘤用药的不良反应发生率、严

重不良反应发生的风险均高于其他类别的药物。2022 年严重

药品不良反应 / 事件涉及化学药品中，报告数量最多的为肿

瘤用药占 35.1%，按严重报告占本类别报告比例计算，肿瘤

用药的严重报告比例最高，为 46.0%；按照给药途径统计，

注射给药占 55.1%，其中静脉注射给药占 90.6%[4]。静脉给药

直接进入人体血液循环，相较于其他给药途径风险更高，任

何一环节出错都可能引起用药不良事件的发生 [5]。因此，作

为医护人员我们要从各个环节做好防范，规避用药风险。

PIVAS（Pharmacy Intravenous Admixture Service）即静

脉用药调配中心是医疗机构由药师对医嘱进行适宜性审核

后，专业技术人员按照无菌操作要求，在万级层流，局部百

级的洁净环境下对静脉用药集中调配，使其成为可供临床直

接静脉输注的成品输液的技术服务部门 [6]。药品说明书是一
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种法定文件，载明了药品的基本信息，是为了引导医生、护

士、药师和患者等合理使用药品，规避药品使用可能会出现

的风险，保障患者用药安全详细制定的说明书 [7]。

本研究收集了某医院 54 种在 PIVAS 配置的抗肿瘤药药

品说明书（包含同一个厂家不同规格，同名称不同厂家）对

说明书中涉及相关内容的标注情况进行分析，以期为抗肿瘤

药的合理使用提供参考信息。

2 材料与方法

共收集到 54 种抗肿瘤药品说明书，包括传统的细胞毒

性抗肿瘤药和新型抗肿瘤药 [7]，其中注射液有 21 种，注射

用粉针33种。对药品说明书中的最新修改日期、溶媒的要求、

贮藏条件和配制后的稳定性是否标注进行了汇总分析。

3 结果

3.1 说明书修改日期标注信息情况
说明书修改日期标准在“说明书修订日期”项下可见。

除药品 A 说明书最新修改日期年份为 2015 年和药品 B 说明

书最新修改日期年份为 2013 年外，其他药品说明书最新修

改日期年份均在 2020—2023 年间，占 96.3%。

3.2 贮藏条件、配制液的保存及时限标注信息情况
52 份药品说明书在【贮藏】项下贮藏条件标注率

100%，但仅针对原包装的药品。在【贮藏】项下对“配制

的溶液”及“制备完成的输注液”标注贮藏条件 42 份，

80.8%，多为进口药品和新型抗肿瘤药；未标注 10 份。配

制液的保存及时限一般在【用法用量】【贮藏】【注意事项】

或【有效期】项下可见。对“配制的溶液”及“制备完成的

输注液”即成品输液有标注信息的有 41 份，占 78.8%。

54 份药品说明书在【贮藏】项下贮藏条件标注率

100%，但仅针对原包装的药品。在【贮藏】项下对“配制

的溶液”及“制备完成的输注液”标注贮藏条件 44 份，

81.5%，多为进口药品和新型抗肿瘤药；未标注 10 份。配

制液的保存及时限一般在【用法用量】【贮藏】【注意事项】

或【有效期】项下可见。对“配制的溶液”及“制备完成的

输注液”即成品输液有标注信息的有 42 份，占 77.8%。

3.3 溶媒（预溶的溶媒和稀释液）的要求标注信息

情况
溶媒的要求标注一般在【用法用量】项下可见。对溶

媒的要求有标注的有 46 份，占 85.2%，未标注 9 份；“是

否预溶”（只针对注射用剂型）一般在【用法用量】项下可见。

有特殊要求标注需要预溶后再复溶的有 18 份，占 54.5%。

4 讨论

4.1 说明书修改日期标注信息情况
统计情况可见说明书最新修改日期显示在近四年内，

说明本次收集的说明书基本保证是最新修订版本。大多数抗

肿瘤药品的说明书显示在不断的修订（如贝伐珠单抗注射

液，商品名：安维汀，说明书核准日期 2010 年 02 月，修改

日期最新为 2022 年 04 月，其间有 21 次更新），少部分药

品说明书核准到修订只有一两次更新。由于抗肿瘤药物的特

殊性，在杀死肿瘤细胞的同时对机体正常的细胞也会有损

伤，重视收集药品上市后的各种相关信息，做好药品再评价

工作，及时更新药品说明书，以确保患者和医护人员获得最

新的药品安全性和有效性信息。

4.2 贮藏条件、配制液的保存及时限标注信息情况
药品贮藏条件影响药物的质量和药物的有效性 [9]，

根据药品说明书进行药品贮藏是保证药品质量安全有效的 
基础 [10]。原包装的药品应严格按照药品说明书进行贮藏，

才能保证药品的安全与有效。对于复溶后的药品溶液和成品

输液我们更关注药品配制后的贮藏与稳定性，更应该保证从

物理、化学和微生物学角度相关的质量。《静脉用药安全输

注药护专家指引》推荐意见：配置后的注射剂药物应及时使

用，如未能马上使用的，需关注储存的环境温度及可储存时

长。药品的复溶后溶液和稀释配置成成品输液后，药物的形

态、浓度、pH 值、防腐剂的有效浓度等发生改变，不稳定

因素随之增加，稳定时限也发生改变。鉴于抗肿瘤药品的特

殊性，要求说明书要明确对复溶后溶液和输注用溶液的贮藏

条件、保存及时限的标注，以指导 PIVAS 从配制到配送的

工作，如是否需要避光、是否需要冷藏、配制后的稳定时

限等等保证成品输液的安全有效，减少不良反应的发生。统

计分析发现配制液的保存及时限标注信息出处分散，一般在

【用法用量】【贮藏】【注意事项】或【有效期】项下可见，

没有统一的规定，给查阅工作带来不便。

4.3 溶媒（包括预溶溶媒和稀释液）的要求标注信
息情况

溶媒的要求包括溶媒种类的要求和溶媒量的要求。药

物溶解或稀释所用溶媒需注意相容性，原则上应参照说明书

列出的溶媒种类与溶媒量进行配置 [5]。药物的稳定性受 pH
值、电解质等多方面因素的影响，溶媒选择不当药物溶解不

完全、发生降解或浓度未达到治疗浓度都不能保证药物治疗

效果和减少不良反应的发生。如注射用奥沙利铂（乐沙定）

的说明书在【用法用量】项下明确提出必须用规定的溶液来

溶解和稀释冻干粉末，不得用盐溶液配制或稀释，配制溶液

时应使用注射用水或 5% 葡萄糖溶液，从微生物学和化学角

度，配制的溶液必须立即用 5% 葡萄糖溶液稀释。

①预溶溶媒药品预溶用溶媒和稀释溶媒有时并非同一

种液体，有些药品有专用的溶媒。如注射用洛铂要求用 5ml
灭菌注射用水溶解再用 5% 葡萄糖溶液稀释，注射用达卡巴

嗪要求用 NS10~15mL 溶解后再用 5%GS250~500mL 稀释。

提示我们审方药师要把好抗肿瘤用药第一关口 [11]，配液药

师必须严格遵循药品说明书进行配制静脉用输液，以保证成

品输液的安全有效，保障患者用药安全。

②稀释液 药品说明书标注稀释溶媒有明确规定的严格

按照执行。例如，注射用洛铂的药品说明书在注意事项下明

确指出不能用氯化钠溶液溶解，这样可增加洛铂的降解；力

扑素（注射用紫杉醇脂质体）在注意事项下指出：只能用 5%
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葡萄糖注射液溶解和稀释，不可用生理盐水或其他溶液溶

解、稀释，以免发生脂质体聚集。有些抗肿瘤药物对输注时

间有明确规定，有些药物对配置终浓度有规定，这就要求合

理的选择溶媒量。药物浓度过低、滴注时间过长，增加药物

的不稳定因素；药物浓度过高、滴注时间缩短，会使机体血

药浓度不平稳，或增加患者发生静脉炎或神经肌肉阻滞的可

能。又如，注射用吉西他滨说明书标注静脉滴注 30min，延

长输注时间可能增加毒性，就涉及对溶媒量的要求，溶媒量

过大输注时间会延长；依托泊苷注射液静脉滴注时长不少于

30min 否则容易引起低血压，喉痉挛等过敏反应，配置终浓

度≤ 0.25mg/mL（《药品说明书》）/ ≤ 0.4mg/mL（《马丁

代尔大药典》）。同类抗肿瘤药物的溶媒要求也不一样，如

铂类抗肿瘤药（见表 1）；同一成分药物不同的剂型对溶媒

的要求和滴注时间也不一样，如紫杉类药物（见表 2）。

表 1 铂类抗肿瘤药物的溶媒

顺铂 奈达铂 卡铂 洛铂 奥沙利珀

溶媒 NS300-500 NS 5%GS 5%GS 5%GS

在 5%GS
最稳定

用 NS 溶解

增加降解

不得用盐溶液

配制和稀释

表 2 紫杉类药物配置的要求

多西他赛注射液

[1mL ∶ 20mg]
（四川汇宇）

注射用紫杉醇脂

质体 [30mg]（力

朴素）

注射用紫杉醇（白

蛋白结合型）

[100mg×1 瓶 ]（齐

鲁制药）

溶媒 5%GS/NS 5%GS NS

预溶

要求
10ml5%GS 20mlNS

终浓度 0.74mg/ml 5mg/ml

滴注

时间
1h 3h 30min

综上举例，抗肿瘤药品说明书对溶媒要求的标注至关

重要 PIVAS 工作人员必须严格按照说明书进行配制，从预

溶到稀释所用的溶媒以及对量的要求都要严格实行。尽管药

品上市前期药品生产企业会进行各项研究如稳定性的研究，

如果对注射用剂型清晰标注预融和稀释所用溶媒形成统一

规范，如用何种溶媒多少剂量预溶，何种稀释溶媒多少剂量

稀释或稀释至最终为多少浓度，将能更好的指导 PIVAS 静

脉用药配制工作，更好的保证成品输液的质量，进一步保证

患者用药安全有效。随着癌症治疗临床实践的快速发展，药

品说明书也往往滞后，可根据具有高级循证医学证据的用法

用量实施特殊情况下的合理用药。

5 结语

综上所述，药品说明书对临床合理用药具有重要的指

导意义，所标注项目信息的准确性和是否详尽直接影响临床

药物使用 [12]。抗肿瘤药物的特殊性，对静脉用药的各个环

节要求更为严格。分析发现对于抗肿瘤药物的余液处理、发

生药品或制备液与身体（眼睛或者皮肤）接触后的处理，很

多药品说明书未提及，建议完善信息，以防不备之需，我们

在给患者提供用药服务的同时也要保护自身和环境的安全，

降低职业暴露的风险。针对标注信息出处分散的现象，建议

有关部门制定相关的法律法规形成统一的规范，更好的指导

医护人员的准确快捷的查阅说明书指导临床用药。为确保静

脉用药的安全、有效，促进合理用药，为了高效的开展静脉

用抗肿瘤药物集中配置，提高工作效率，建议规范说明书的

各项信息标注，完善药品说明书，在指导临床合理用药方面

有重要意义。
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