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２０５份抗肿瘤药物药品说明书中老年人
用药信息标注情况对比

吕金涛 １，孙 霄 １△，马 静 ２

（１．江苏省溧阳市人民医院，江苏 常州 ２１３３００； ２．江苏省南京市大厂医院·东南大学附属中大医院江北院区，江苏 南京 ２１００４４）
摘要：目的 促进老年人抗肿瘤药物的临床合理使用。方法 收集江苏省５家三级综合医院、２家老年病专科医院、１家肿瘤专科医院的
抗肿瘤药物药品说明书２０５份，分析其中老年人用药信息的标注情况，按进口药与国产药进行对比分析。结果 所有抗肿瘤药物按药

理作用分为１６类，按来源分为国产药（１０４份）和含合资的进口药（１０１份）；按剂型分为口服制剂（６４份）和注射剂（１４１份）；所有药品
说明书均未在相互作用、药物过量、药理毒理项下标注老年人用药信息，禁忌项下仅１份标注；用法用量、老年人用药、不良反应、注意
事项、药理毒理、药代动力学项下分别有 ５３份（２５．８５％）、１８３份（８９．２７％）、２１份（１０．２４％）、３１份（１５．１２％）、３份（１．４６％）、２３份
（１１．２２％）标注；进口药标注静脉配制指导有 ４７份（７１．２１％），多于国产药的 ４６份（５８．６７％）；老年人用药、用法用量标注项分别有
３７组（５５．２２％）、３０组（４４．７８％）。结论 进口药和国产药抗肿瘤药物药品说明书中关于老年人用药信息的标注差异较大，需要多部门

协作监督，以促进药品生产企业进一步修订和完善药品说明书，降低医疗风险，保障老年人临床用药安全、合理。

关键词：抗肿瘤药物；药品说明书；老年人；用药信息；药事管理
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抗肿瘤药物是一类具有细胞毒特性，杀伤机体内肿

瘤细胞的同时，对正常细胞也有杀伤作用的药物犤１犦。药

品说明书包含有药品安全性、有效性等科学数据和信

息，是医务人员合理选取和使用药品的指南，具有法律

性犤２犦。《中华人民共和国老年人权益保障法》第二条明

确，老年人是指６０周岁以上的公民，老年人身体各器官
及其功能随年龄的增长呈生理性衰退特点，导致其对药

物的反应性低、耐受性差、不良反应发生率高等犤２犦，加之

抗肿瘤药物的毒副作用较其他类药物大犤３犦，其药品说明

书更需严谨、规范、统一。抗肿瘤药物药品说明书标注信
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药理作用类型

影响核酸合成类

作用于 ＤＮＡ化学结构类
作用于有丝分裂 Ｍ期干扰微管蛋白合成类
表皮生长因子受体抑制剂

生物反应调节剂

芳香化酶抑制剂

促黄体素释放激素激动剂 ／拮抗剂
作用于核酸转录类

单克隆抗体

ＤＮＡ复制的拓扑异构酶抑制剂
其他细胞毒药物

孕激素类药物

雌激素和抗雌激素类药物

雄激素和抗雄激素类药物

新生血管生成抑制剂

多靶点小分子抑制剂

品种数（个）

５２
５０
３１
１３
１３
１１
７
５
５
５
４
３
２
２
１
１

占比（％）

２５．３７
２４．３９
１５．１２
６．３４
６．３４
５．３７
３．４１
２．４４
２．４４
２．４４
１．９５
１．４６
０．９８
０．９８
０．４９
０．４９

进口

国产

合计

粉针剂

４３
４０
８３

注射液

２３
３５
５８

片剂

２６
１８
４４

胶囊剂

９
１１
２０

用法用量

老年人用药

不良反应

注意事项

药理毒理

药代动力学

国产（ｎ＝１０４）

１９（１８．２７）

８８（８４．６２）

４（３．８５）

１２（１１．５４）

０（０）

７（６．７３）

进口（ｎ＝１０１）

３４（３３．６６）

９５（９４．０６）

１７（１６．８３）

１９（１８．８１）

３（２．９７）

１６（１５．８４）

４．６１
１．７３
９．７２
３．１２
５．１３
４．８７

０．０２
０．０５
＜０．０１
０．０３
０．０１
０．０１

表１ 抗肿瘤药物药品说明书按药理作用分类（ｎ＝２０５）
Ｔａｂ．１ Ｃｌａｓｓｉｆｉｃａｔｉｏｎｏｆａｎｔｉ－ｔｕｍｏｒｄｒｕｇｍａｎｕａｌｓａｃｃｏｒｄｉｎｇｔｏｔｈｅ

ｐｈａｒｍａｃｏｌｏｇｉｃａｌｅｆｆｅｃｔｓ（ｎ＝２０５）

注射剂 口服制剂
来源

表２ 抗肿瘤药物药品说明书按剂型和来源分类牗份牘
Ｔａｂ．２ Ｃｌａｓｓｉｆｉｃａｔｉｏｎｏｆａｎｔｉ－ｔｕｍｏｒｄｒｕｇｍａｎｕａｌｓａｃｃｏｒｄｉｎｇｔｏｔｈｅ

ｄｏｓａｇｅｆｏｒｍ ａｎｄｓｏｕｒｃｅ（ｐｉｅｃｅ）
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来源犤份（％）犦
χ２值 Ｐ值标注项

表 ３ 抗肿瘤药物药品说明书基本项目下老年人用药信息标注

情况比较

Ｔａｂ．３ Ｃｏｍｐａｒｉｓｏｎ ｏｆ ｔｈｅ ｍｅｄｉｃａｔｉｏｎ ｉｎｆｏｒｍａｔｉｏｎ ｆｏｒ ｅｌｄｅｒｌｙ

ｐｅｏｐｌｅｌａｂｅｌｅｄｉｎｔｈｅｂａｓｉｃｉｔｅｍｓｏｆｔｈｅａｎｔｉ－ｔｕｍｏｒｄｒｕｇｍａｎｕａｌｓ

息存在缺失、前后信息标注不统一或信息标注不规范等

现象，且专门针对老年人用药信息标注的情况分析也很

少犤２－５犦。本研究中收集江苏省５家三级综合医院、２家老
年病专科医院和 １家肿瘤专科医院的所有抗肿瘤药物
的药品说明书，统计并分析了关于老年人用药信息的标

注情况，为临床合理用药提供参考。现报道如下。

１ 资料与方法

收集江苏省 ５家三级综合医院、２家老年病专科
医院和 １家肿瘤专科医院抗肿瘤药物的药品说明书
２０５份，选择每种抗肿瘤药物最新版的药品说明书，依
据《化学药品和治疗用生物制品说明书规范细则》（简称

《细则》）犤６犦、《药品说明书和标签管理规定》等，结合临床

实际需要，对用法用量、不良反应、禁忌、注意事项、老年

人用药、药品相互作用、药品过量、药理毒理学研究、药

代动力学（以上简称基本项目）项下关于老年人用药信

息按进口（含合资）药和国产药进行统计与对比，重点分

析与老年人临床安全用药密切相关的项目（如用法用量

和老年人用药）。同时，比较品种和规格相同的国产药与

进口药的药品说明书的基本项目中关于老年人用药信

息标注的差异，并计算差异占比，差异占比牗％牘＝存在
差异组数 ／总组数 ×１００％。所有数据采用 Ｍｉｃｒｏｓｏｆｔ
Ｅｘｃｅｌ２０１３软件录入和归类整理，其中“安全性尚不明
确”“尚无临床研究资料”“模糊标注”“未进行该项试验，

且无可参考文献”按标注项记录。抗肿瘤药物的分类标

准参照《临床药理学（第６版）》犤７犦。采用 ＳＰＳＳ２１．０统计
学软件分析。计数资料以率牗％牘表示，行 χ２检验。Ｐ＜０．０５
为差异有统计学意义。

２ 结果

２．１ 品种分布

２０５份抗肿瘤药物药品说明书按药理作用分为１６类
牗见表１牘；按来源分为国产药１０４份和进口药１０１份；按
药品剂型分为口服制剂６４份和注射剂１４１份牗见表２牘。
２．２ 药品说明书基本项目下老年人用药信息标注情况

２０５份抗肿瘤药物药品说明书均未在相互作用、药
物过量、药理毒理项下标注老年人用药信息，禁忌项下

只有１份标注；而用法用量、老年人用药、不良反应、注
意事项、药理毒理、药代动力学项下分别有 ５３份
（２５．８５％）、１８３份（８９．２７％）、２１份（１０．２４％）、３１份
（１５．１２％）、３份（１．４６％）、２３份（１１．２２％）。由表 ３可
知，进口药与国产药药品说明书中各基本项目下关于老

年人用药信息标注率均不高，但进口药药品说明书各基

本项目的标注率均显著高于国产药（Ｐ＜０．０５）。
２．３ 用法用量项下老年人用药信息标注情况

进口和国产抗肿瘤药物药品说明书中，用法用量项

下大多未标注老年人用药信息；进口药的标注显著优于

国产药（Ｐ＜０．０５）。详见表４。
２．４ 老年人用药项中标注情况

国产药药品说明书老年人用药项中标注为“（安

全性）尚不明确”“尚无临床研究资料”“模糊标注”

“未进行该项试验，且无可参考文献”共计 ６０．５７％，
显著高于进口药的 ３３．６６％（χ２＝４．９０，Ｐ＝０．０３）。详
见表 ５。
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标注 仅不调整

仅减量

不调整或减量

慎用或禁用

模糊标注

未标注

国产（ｎ＝１０４）

１４（１３．４６）

０（０）

２（１．９２）

２（１．９２）

０（０）

８６（８２．６９）

进口（ｎ＝１０１）

２５（２４．７５）

３（２．９７）

３（２．９７）

４（３．９６）

２（１．９８）

６４（６３．３７）

３．９１
５．１３
１．９９
２．０１
２．１４
２．２３

０．０３
０．０１
０．０５
０．０５
０．０５
０．０５

标注 参见用法用量

不调整

减量

慎用

（安全性）尚不明确

尚无临床研究资料

模糊标注

未进行该项试验，

且无可参考文献

未标注

国产（ｎ＝１０４）

４（３．８５）

５（４．９５）

６（５．７１）

１６（１５．３８）

９（８．６５）

０（０）

１７（１６．３４）

３７（３５．５８）

１０（９．６２）

进口（ｎ＝１０１）

１７（１６．８３）

１４（１３．６１）

１３（１２．８２）

１６（１５．８４）

８（７．９２）

１（０．９９）

１９（１８．８１）

６（５．９４）

７（６．９３）

９．７２
７．１３
５．２９
０．０３
０．２７
２．３１
０．３０５
１２．１３

１．７９

＜０．０１
＜０．０１
０．０１
０．８６
０．６５
０．０５
０．７７
＜０．０１

０．０５

注射剂辅料

静脉配制指导

国产（ｎ＝７５）

５７（７６．００）

４６（５８．６７）

进口（ｎ＝６６）

４９（７４．２４）

４７（７１．２１）
０．５９
４．５８

０．７５
０．０３

项目

老年人用药

用法用量

不良反应

药代动力学

药理毒理

注意事项

存在差异组数

３７
３０
２０
１３
１０
８

占比（％）

５５．２２
４４．７８
２９．８５
１９．４０
１４．９３
１１．９４

χ２值 Ｐ值标注项
来源犤份（％）犦

表４ 抗肿瘤药物药品说明书用法用量项中老年人用药信息

标注情况比较

Ｔａｂ．４ Ｃｏｍｐａｒｉｓｏｎｏｆｔｈｅｍｅｄｉｃａｔｉｏｎｉｎｆｏｒｍａｔｉｏｎｆｏｒｅｌｄｅｒｌｙ
ｐｅｏｐｌｅｌａｂｅｌｅｄｉｎｔｈｅｉｔｅｍ ｏｆｕｓａｇｅａｎｄｄｏｓａｇｅｏｆｔｈｅａｎｔｉ－ｔｕｍｏｒ

ｄｒｕｇｍａｎｕａｌｓ

χ２值 Ｐ值标注项
来源犤份（％）犦

表５ 老年人用药项中标注情况比较

Ｔａｂ．５ Ｃｏｍｐａｒｉｓｏｎｏｆｔｈｅｍｅｄｉｃａｔｉｏｎｆｏｒｔｈｅｅｌｄｅｒｌｙｌａｂｅｌｅｄｉｎｔｈｅ

ａｎｔｉ－ｔｕｍｏｒｄｒｕｇｍａｎｕａｌｓ
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项目
来源犤份（％）犦

χ２值 Ｐ值

表 ６ 国产药与进口药药品说明书中静脉配制指导及辅料标注

情况比较

Ｔａｂ．６ Ｃｏｍｐａｒｉｓｏｎ ｏｆｔｈｅｉｎｔｒａｖｅｎｏｕｓｐｒｅｐａｒａｔｉｏｎ ｇｕｉｄａｎｃｅａｎｄ

ａｕｘｉｌｉａｒｙｍａｔｅｒｉａｌｓｌａｂｅｌｅｄｉｎｔｈｅｄｏｍｅｓｔｉｃａｎｄｉｍｐｏｒｔｅｄａｎｔｉ－ｔｕｍｏｒ

ｄｒｕｇｍａｎｕａｌｓ

表７ 老年人用药信息标注差异比较

Ｔａｂ．７ Ｃｏｍｐａｒｉｓｏｎｏｆｔｈｅｄｉｆｆｅｒｅｎｃｅｉｎｔｈｅｌａｂｅｌｉｎｇｏｆｍｅｄｉｃａｔｉｏｎ

ｉｎｆｏｒｍａｔｉｏｎｆｏｒｔｈｅｅｌｄｅｒｌｙｐｅｏｐｌｅ

２．５ 静脉配制指导及辅料标注情况

１４１份注射剂（国产 ７５份、进口 ６６份）中，进口药
静脉配制指导的标注率显著高于国产药（Ｐ＜０．０５）；而
关于注射剂辅料的标注率稍低于国产药，但差异无统计

学意义（Ｐ＞０．０５）。详见表６。

２．６ 品种和规格相同的国产与进口抗肿瘤药物药品

说明书中老年人用药信息标注差异

２０５份药品说明书中，有 ６７组品种和规格相同的
国产与进口抗肿瘤药物药品说明书，相互作用、药物过

量、药理毒理、禁忌项下标注老年人用药信息甚少，不作

比较。老年人用药、用法用量标注项分别有 ３７组
（５５．２２％）和３０组（４４．７８％）；其他４项，虽存在差异组
数较少，但多未标注老年人用药信息。详见表７。

３ 讨论

３．１ 药品说明书中基本项目标注差异

本研究发现，无论是进口药还是国产药，基本项目

中关于老年人用药信息的标注率均不高，药品上市前的

临床试验，由于伦理原因很少让老年人参与，即使参与

临床试验，老年人由于合并症多，基础用药复杂，实际用

药过程中每个老年患者对抗肿瘤药物的实际反应、效果

也不一样，导致各厂家在抗肿瘤药物药品说明书中标注

老年人相关信息较正常成年人更谨慎，但进口企业各项

标注率均高于国产企业药品说明书。我国药监部门要求

处方药（包含抗肿瘤药物）将老年人用药信息单独列出，

与注意事项等项目并列犤８犦。

３．２ 用法用量项下老年人用药信息标注情况差异

用法用量是药品说明书的核心内容，是医师寻求用

法的第一指导，直接关系老年患者的用药安全。本研究

中，１０４份国产抗肿瘤药物药品说明书用法用量中关于
老年人用药信息很少，即使标注，大多标注为“根据患者

情况调整剂量”（模糊标注）、“慎用”、“减量”等，临床医

师可参考价值低，治疗中无从下手。大部分进口药的药

品说明书对用法用量的标注更全面具体，如“不需调整

剂量情况”和（或）减量的具体剂量。

３．３ 老年人用药项中具体标注情况

老年人用药主要包括老年人由于机体各种功能衰

退的关系而对于该药品在药理毒理或药代动力学方面

与成人的差异，并写明可否应用本品及用药注意事项；

未进行该项试验且无可靠参考文献的，应在该项下予以

说明。本研究结果显示，目前药品说明书有关老年人用

药的表达用语欠规范、同一品种和规格的国产药与进口

药标注不一致；标注率虽高，但标注极其简单，如“安全

性尚不明确”“尚无临床研究资料”。或说明了各种老年

人用药资料，但不具体说明老年患者是否可用及使用时

的具体事项，国产药这类问题尤其突出。如同为来曲唑
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片，进口药本项标注为老年患者无需调整剂量，而国产药

标注为未进行该项试验且无可靠参考文献，容易传达模糊

的信息，导致安全用药隐患，有待进一步规范。

３．４ 静脉配制指导及辅料标注情况差异

１４１份注射剂中，进口药的药品说明书静脉配制指
导标注率显著高于国产药。抗肿瘤药具有细胞毒性，属

高危药品，静脉制剂必须由受过专业培训的药技人员严

格按标准操作程序，参照药品说明书要求进行配置。无

静脉配制指导，给临床溶液配制带来诸多不便。如江苏

某企业生产的注射用异环磷酰胺，用法用量仅描述剂量

使用情况，但对于配置的溶剂要求、配置时的注意事项、

配置好的溶液允许保存的时间等问题均未涉及。上述问

题均是医护人员最关心的问题，也是保证临床患者安

全、合理用药的基础，且该药品说明书的末次修改时间

为 ２０１０年，较陈旧。另外，药品说明书中“静脉配制指
导”位置混乱，进口药的药品说明书多标注在注意事项

项下，建议进口药进入国内后调整该项目的标注位置，

应与国内标准一致，同时药品生产企业定期对其中的内

容进行补充与完善。

３．５ 同一品种和规格药品不同厂家标注内容不一致

对于同一品种和规格的国产药与进口药，药品说明

书的内容应彼此相仿，以指导临床安全、合理用药。本研

究中发现，同一品种和规格的国产与进口药药品说明书

间存在较大差异。如１家进口企业的多西他赛注射液关
于老年人用药信息标注：根据人群的药代动力学数据结

果，对老年人用药无特殊指导，尚无年龄超过７０岁患者
使用多西他赛联合阿霉素及环磷酰胺治疗的资料；另一

家国产企业标注：未进行该项试验且无可靠参考文献。

其余各个项目，前者描述均较后者详细，包括不良反应

临床试验数据说明、实验室结果、具体发生率等。建议不

同生产企业对于品名相同的药品标注情况尽量详尽且

接近，以指导临床安全用药。

３．６ 结语

药品说明书具有法律依据，是临床用药的指导文

书，其规范性直接关系到临床治疗的安全、合理与否犤９犦。

老年人属特殊用药群体，由于受到临床试验的限制，不

宜进行临床试验研究，进口企业药品说明书的整体情

况和所列项目与国产药品相似，但内容更全面、更具

体、更能指导临床使用。建议国家加强监管、明确责

任，生产企业自我督促、检查，医疗机构充分履行自己

的职责，提高大众对药品说明书的认识；重点关注这

类药品上市后的跟踪监测，一旦在治疗过程中出现问

题，应及时主动上报，以便生产企业及时完善药品说

明书。进口药与国产药药品说明书内容存在较大差

异，国产药药品说明书质量亟待提高。应通过多部门协

作、监督和努力，促进国产药药品说明书的科学化、合理

化、规范化，降低医疗风险，提高安全、合理用药水平和

服务质量。
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