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摘 要 目的 为医疗机构的合理用药提供理论依据，助力药事服务质量的提高，进而满足临床用药需求。方法 采用共识会议法，

由辽宁省药学会、吉林省药学会和黑龙江省药学会联合组织本区域内临床和药学专家，通过对东北三省医疗机构超说明书用药相

关信息进行收集和整理，并考察、引用部分专家共识及用药目录中的超说明书用药信息，通过多次投票和探讨研究后形成共识。

结果 最终编写的《东北三省超说明书用药专家共识》中实体瘤、血液病篇总计收录了70种药品的198条超说明书用药信息。结论 

《东北三省超说明书用药专家共识》（实体瘤、血液病篇）为医疗机构治疗实体瘤和血液病提供了合理用药的理论依据，对提高药品

治疗的有效性和安全性具有积极意义。
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Expert consensus on off-label drug use in the three Northeastern provinces of China （solid tumors and 

hematology）

JIN　Yao1，TONG　Zhiqiang1，DONG　Mei1，CAI　Shuang2（1. Dept. of Pharmacy， Harbin Medical University Cancer 

Hospital， Harbin 150086， China；2. Dept. of Pharmacy， the First Affiliated Hospital of China Medical 

University， Shenyang 110001， China）

ABSTRACT OBJECTIVE To provide theoretical basis for the rational use of drugs in medical institutions， assist in improving 

the quality of pharmaceutical services， and thus meet clinical drug demands. METHODS Adopting consensus meetings， Liaoning 

Pharmaceutical Association，Jilin Pharmaceutical Association and Heilongjiang Pharmaceutical Association collaborated with clinical 

and pharmaceutical experts in the region to compile the expert consensus on off-label drug use in the three Northeastern provinces 

of China after many votes and discussions by collecting and collating the information related to off-label drug use in medical 

institutions from the three northeastern provinces of China，and referring to and citing off-label drug use stated in some expert 

consensus and medication catalog. RESULTS Finally， a total of 198 pieces of off-label drug use information for 70 drugs were 

included in the two sections of solid tumors and hematological diseases in Consensus of Experts on Drug Use beyond the 

Instructions in the Three Provinces of Northeast China. CONCLUSIONS Consensus of Experts on Off-label Drug Use in the Three 

Northeastern Provinces of Northeast China （solid tumors and hematology）offers a theoretical foundation for rational drug use in the 

treatment of solid tumors and hematological diseases within medical institutions，and has a positive significance in improving the 

effectiveness and safety of drug treatment.

KEYWORDS off-label drug use； solid tumors； hematology； three Northeastern provinces of China； rational drug use； expert 

consensus

在国内外医疗实践中，超说明书用药普遍存在[1]。

为进一步规范东北三省超说明书用药管理，提升超说明
书用药的安全性，辽宁省药学会、吉林省药学会和黑龙
江省药学会联合组织本区域内临床和药学专家，综合收
集、梳理和规范超说明书用药相关问题，编写了《东北三
省超说明书用药专家共识》。

实体瘤、血液病患者由于自身特点，导致许多患者

面临着药物选择有限或无法满足治疗需求的情况，往往

会出现超说明书用药[1]。此外，精准医学的发展使抗肿

瘤药物“异病同治”“同病异治”的现象越来越普遍。有

研究显示，逾一半的血液病患者会用到抗肿瘤药物[2]，而

且超说明书用药较为普遍[3]。中国药理学会的超说明书

用药调查结果显示，超说明书使用最多的是抗肿瘤药

物[4]。一项基于全国医疗保险数据（针对抗肿瘤药物超

说明书用药）的分析发现，临床治疗恶性肿瘤超说明书

用药的现象普遍[5]。在治疗儿童恶性肿瘤中，超说明书

用药占比更是高达 59%[6]，而且罕见的恶性肿瘤更容易
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出现超说明书用药现象，常见的抗肿瘤药物更可能超说
明书使用。有研究显示，我国抗肿瘤药物超说明书用药
的发生率超过 30%[7―8]；同时，约有 71％的医务人员清楚
抗肿瘤药物使用风险及使用不当带来的危害，但是其对
肿瘤药物使用风险防范的认知程度一般[9]。

本文重点对《东北三省超说明书用药专家共识》（实
体瘤、血液病篇）进行介绍，旨在规范实体瘤和血液病治
疗相关药品超说明书使用，加强合理用药管理，降低医
疗机构及医务人员的执业风险，为提高药品治疗的有效
性和安全性提供参考。

1　超说明书用药信息的收集
本共识采用共识会议法制定。辽宁省药学会、吉林

省药学会和黑龙江省药学会联合组织本区域内临床和
药学专家，收集本区域内医疗机构超说明书用药信息
1 010条，并参考、引用《超药品说明书用药目录（2022年
版新增用法）》[10]中超说明书用药信息 267条及《山东省
超药品说明书用药专家共识（2021年版）》[11]中超说明书
用药信息 239条，总计1 516条超说明书用药信息，形成

《东北三省超说明书用药专家共识》初稿。然后邀请本
区域内 53家医疗机构的 147位临床专家以及其中 31家
医院的 36位药学专家和 40位临床药师分组、分阶段地
对初稿进行校对、审核、投票及讨论。其中，实体瘤、血
液病部分共收集到 33家医疗机构的超说明书用药信息
362条、《超药品说明书用药目录（2022年版新增用法）》

中超说明书用药信息85条、《山东省超药品说明书用药
专家共识（2021年版）》中超说明书用药信息42条，共计
489条超说明书用药信息。

2　循证标准
参考《超药品说明书用药目录（2022 年版新增用

法）》[10]和《山东省超药品说明书用药专家共识（2021年
版）》[11]中超说明书用药信息的收录标准，本共识中纳入
的超说明用药信息必须满足以下条件之一：（1）被美国
FDA、欧 洲 药 品 管 理 局（European Medicines Agency，

EMA）、日本独立行政法人医药品医疗器械综合机构
（Pharmaceuticals and Medical Devices Agency，PMDA）

收录；（2）被《中国药典临床用药须知》《临床诊疗指南》

《药物临床应用指导原则》以及普通高等教育本科国家

级规划教材（人民卫生出版社最新版）、主流专业书籍收

录；（3）被国际/国内主流指南或共识，如美国国家综合癌

症 网 络 （National Comprehensive Cancer Network，

NCCN）、国家卫生健康委办公厅和中国临床肿瘤学会

（Chinese Society of Clinical Oncology，CSCO）等收录；

（4）循证医药学知识库（Micromedex）的有效性、推荐等

级在Ⅱb 级及以上，证据等级在 B 级及以上；（5）有高质

量随机对照试验（randomized controlled trial，RCT）研究

（多中心）支撑。

本共识（实体瘤、血液病篇）仅收录了与实体瘤、血

液病相关的化学药品及生物制品的超说明书用药信息，

暂未纳入中药和天然药物的超说明书用药信息。

3　证据评估
根据循证标准对证据文献资料进行分析评估和排

列汇总。

4　专家审议及共识形成
由本区域内10家三级甲等医疗机构（7家综合医疗

机构、3家肿瘤专科医疗机构）的10位临床药师分成2组

进行背对背核对、整理、查证、分析和评估收集的所有超

说明书用药信息，初步形成《东北三省超说明书用药专

家共识》（2022年8月1日版），并提交至上述医疗机构和

组织机构的药学专家（共12位，职称均为主任药师）进行

讨论。

根据专家意见及汇总的循证标准对纳入的超说明

书用药信息进行充分评估、论证、筛选，删除无证据、证

据级别低、临床使用少及已纳入其他同一通用名称药品

说明书中的用药信息，形成《东北三省超说明书用药专

家共识》（2022年8月11日版）。然后经过学术专家组对

《东北三省超说明书用药专家共识》（2022年 8月 11日

版）中纳入的超说明书用药信息进行逐条投票、研讨，将

超过 2/3的专家都同意推荐的用药信息纳入到共识中。

最终形成的《东北三省超说明书用药专家共识》终稿共

收录了涵盖 16个科系的 630条超说明书用药信息。其

中，《东北三省超说明书用药专家共识》（实体瘤、血液病

篇）共涉及 70种药品的 198条超说明书用药推荐信息，

详见表1（表中信息收集时间截止到2022年7月）。

表1　东北三省实体瘤、血液病的超说明书用药推荐信息

1

2

3

4

5

6

7

阿伐曲泊帕
阿那曲唑
阿帕替尼
艾立布林
艾曲泊帕
奥氮平
奥拉帕利

片剂
片剂
片剂
注射剂
片剂
片剂
片剂

20 mg

1 mg

0.425 g

2 mL∶1 mg

25 mg

2.5 mg/5 mg/10 mg

100 mg/150 mg

肿瘤治疗相关的血小板减少症
乳腺癌的新辅助治疗
卵巢癌后线治疗
不可切除或转移性脂肪肉瘤
肿瘤治疗所致血小板减少症
化疗相关呕吐
经一线铂类药物化疗 16 周及以上仍未出现疾病进展且乳腺癌易感基因
BRCA1/2 突变的转移性胰腺癌
BRCA 基因突变乳腺癌
辅助治疗携带种系BRCA基因突变（gBRCAm）的高风险HER2阴性早期乳腺癌

A

A

A

B

A

A

B

B

B

－

Ⅱa

－

Ⅱa

－

Ⅰ
Ⅱa

Ⅱa

Ⅱa

－

Ⅱb

－

Ⅱb

－

Ⅱa

Ⅱa

Ⅱa

Ⅱa

－

B

－

B

－

B

B

B

B

排序
药品信息

通用名 剂型 规格
超说明书内容

适应证 用法
Micromedex分级

有效性 推荐等级 证据强度

①：截至2023年7月，对应适应证已纳入药品说明书；用法 A：参见指南；用法 B：参见 FDA 说明书；用法 C：参见 PMDA 说明书；用法 D：参见指

导原则；用法 E：参见相关共识；－：未提及。
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8

9

10

11

12

13

14

15

16

17

18

19

20

21

22

23

24

25

26

27

奥曲肽

奥沙利铂

奥希替尼

贝伐珠单抗

苯达莫司汀

布鲁顿酪氨酸激酶
抑制剂

泊马度胺

达沙替尼

地塞米松

地西他滨

度伐利尤单抗

多柔比星

多柔比星脂质体

多西他赛

厄洛替尼

氟尿嘧啶

环孢素

吉西他滨

甲泼尼龙

卡铂

注射剂

注射剂

片剂

注射剂

注射剂

胶囊剂
片剂

胶囊剂

片剂

片剂
注射剂
注射剂

注射剂

注射剂

注射剂

注射剂

片剂

注射剂

胶囊剂

注射剂

注射剂

注射剂

1 mL∶0.1 mg

100 mg/50 mg

80 mg

100 mg∶4 mL/400 mg∶16 mL

25 mg

80 mg/140 mg

50 mg

1 mg/4 mg

20 mg/50 mg

0.75 mg

1 mL∶5 mg/1 mL∶2 mg

25 mg/10 mg/50 mg

120 mg∶2.4 mL/500 mg∶10 mL

10 mg/50 mg

10 mg/20 mg/50 mg

0.5 mL∶20 mg/2.0 mL∶80 mg

100 mg/150 mg

250 mg

25 mg

1 g/200 mg

20 mg/40 mg/125 mg/250 mg/500 mg

15 mL∶150 mg/10 mL∶100 mg

癌症复发的伴有消化器官症状的肠梗阻

胆道恶性肿瘤

非霍奇金淋巴瘤

与 5-氟尿嘧啶/亚叶酸联合辅助治疗成人Ⅱ期结肠癌

食管癌

胃癌

卵巢癌

神经内分泌瘤

晚期或转移性胰腺癌（一线治疗联合 5-氟尿嘧啶、亚叶酸和伊立替康，二线
治疗联合 5-氟尿嘧啶和亚叶酸钙）

EGFR 基因突变的非小细胞肺癌脑转移/脑膜转移

铂耐药型复发卵巢癌（联合紫杉醇、多柔比星脂质体或托泊替康治疗）

转移性三阴性乳腺癌

转移性肾癌（联合干扰素治疗）

多发性骨髓瘤

已经接受过至少 1 种基于抗 CD20 疗法的复发或难治边缘区淋巴瘤

滤泡性淋巴瘤

复发难治患者弥漫大 B 细胞淋巴瘤的解救治疗

复发难治患者原发中枢系统淋巴瘤

复发难治的系统性轻链型淀粉样变性患者

原发性中枢神经系统淋巴瘤

1 岁及以上初发慢性髓性白血病慢性期儿童患者

对先前治疗耐药或不耐受的费城染色体阳性急性淋巴细胞白血病成年患者

预防化疗药物所致的呕吐

老年急性髓系白血病

胆道癌

肝癌

小细胞肺癌的一线治疗①

联合治疗多发骨髓瘤

子宫内膜癌

复发卵巢癌

多发性骨髓瘤

宫颈癌

局部晚期头颈部鳞状细胞癌

卵巢癌

食管癌

小细胞肺癌

前列腺癌①

局部晚期、不可切除或转移性的胰腺癌（联合吉西他滨作为一线治疗方案）

鼻咽癌诱导化疗

溶血性贫血

再生障碍性贫血

膀胱癌

不能手术切除的局部晚期或转移性胆管癌

非霍奇金淋巴瘤

头颈部肿瘤

外周 T 细胞淋巴瘤

晚期或转移性子宫颈癌

晚期卵巢癌[联合卡铂（以铂类药物为基础的治疗后 6 个月以上的复发患者）]

晚期软组织肉瘤（单药或联合化疗）

子宫内膜肉瘤

免疫检查点抑制剂相关心肌炎

胸膜间皮瘤（与培美曲塞、与或不与贝伐珠单抗联合用于不适合顺铂治疗的
患者）①

C

A

A

A

A

A

A

A
A

A

B

A

B

A

A

A

A

A

A

A

B

B
A

A

A

A

A
60 mg/m2，q 21 d

A

B

B
A

B

A

A

A

A
B

A

A

A

膀胱灌注

A

A

A

A

A
B

A

A
A

A

－

Ⅱa

Ⅱa

Ⅱa

Ⅱa

Ⅱa

Ⅱa

－

Ⅱa

－

Ⅱa

Ⅱa

Ⅱa

Ⅱa

Ⅱa

－

－

－

Ⅱa

－

Ⅰ
Ⅱa

Ⅱa

Ⅱa

－

－

Ⅰ
Ⅱa

Ⅱa

Ⅱa

Ⅱa

－

Ⅱa

Ⅰ
Ⅱa

Ⅱa

Ⅰ
Ⅱa

Ⅱa

－

Ⅱa

Ⅱa

Ⅱa

Ⅱa

Ⅱa

Ⅰ
－

Ⅱa

Ⅱ a（联 合）；Ⅱ b

（单药）

－

－

Ⅱa

－

Ⅱb

Ⅱb

Ⅱb

Ⅱb

Ⅱa

Ⅱb

－

Ⅱb

－

Ⅱa

Ⅱb

Ⅱb

Ⅱb

Ⅱa

－

－

－

Ⅱb

－

Ⅱa

Ⅱb

Ⅱa

Ⅱb

－

－

Ⅱa

Ⅱa

Ⅱb

Ⅱb

Ⅱb

－

Ⅱa

Ⅱb

Ⅱb

Ⅱb

Ⅰ
Ⅱa

Ⅱb

－

Ⅱa

Ⅱb

Ⅱb

Ⅱb

Ⅱb

Ⅰ
－

Ⅱa

Ⅱb

－

－

Ⅱb

－

B

B

A

B

B

B

－

B

－

B

B

B

B

B

－

－

－

B

－

B

B

B

B

－

－

B

B

B

B

B

－

B

B

B

B

A

B

B

－

B

B

B

B

B

B

－

B

B

－

－

B
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28

29

30

31

32

33

34

35

36

37

38

39

40

卡培他滨

卡瑞利珠单抗
克拉屈滨
克唑替尼

拉帕替尼
来那度胺

来曲唑
利妥昔单抗

芦可替尼

仑伐替尼

洛铂

咪喹莫特
纳武利尤单抗

片剂

注射剂
注射剂
胶囊剂

片剂
胶囊剂

片剂
注射剂

片剂

胶囊剂

注射剂

乳膏剂
注射剂

150 mg/500 mg

200 mg

10 mg

200 mg/250 mg

0.25 g

5 mg/10 mg/25 mg

2.5 mg

100 mg/500 mg

5 mg

4 mg

10 mg/50 mg

250 mg/12.5 mg

40 mg∶4 mL/100 mg∶10 mL

转移性乳腺癌

恶性黑色素瘤
前列腺癌
软组织肉瘤
胃癌
食管癌

胰腺癌
胆管癌
卵巢癌
乳腺癌（HER2 阴性乳腺癌的辅助治疗）

乳腺癌（转移性乳腺癌、HER2 过表达，与曲妥珠单抗联合使用）

输卵管癌/原发性腹膜癌
胃癌晚期化疗（取消说明书中限制条件）

新辅助蒽环类/紫杉类药物治疗后 HER2 阴性乳腺癌
直肠癌辅助化疗
联合阿帕替尼治疗晚期一线肝癌①

复发难治急性髓系白血病
ALK 阳性的间变性大细胞淋巴瘤
细胞间质上皮转换因子（cMET）14 外显子跳跃突变的晚期非小细胞肺癌
高倍 MET 扩增的晚期非小细胞肺癌
联合来曲唑治疗绝经后 HER2 过表达转移性乳腺癌
非霍奇金淋巴瘤
弥漫大 B 细胞淋巴瘤的维持治疗

乳腺癌的新辅助治疗
激素耐药的慢性移植物抗宿主病
复发难治免疫性血小板减少症
伯基特淋巴瘤

巨大淋巴结病

边缘区淋巴瘤

华氏巨球蛋白血症

套细胞淋巴瘤

复发难治的特发性血小板减少性紫癜

血栓性血小板减少性紫癜

自身免疫性溶血性贫血

急性和慢性移植物抗宿主病（恶性血液性疾病异基因造血干细胞移植后）

既往接受系统治疗后出现疾病进展的晚期、复发非错配修复缺陷（dMMR）/

高度微卫星不稳定（MSI-H）子宫内膜癌（不适宜手术或放疗）

进展性、局部晚期或转移性放射性碘难治分化型甲状腺癌患者①

晚期肾细胞癌
卵巢癌

浅表的基底细胞癌
（1）联用伊匹木单抗治疗不可切除或转移性黑色素瘤或单药治疗丝/苏氨酸
特异性激酶突变基因（BRAF）V600 野生型不可切除或转移性黑色素瘤；

（2）单药治疗 BRAF V600 突变阳性的不能切除或转移性黑色素瘤

伴淋巴结转移的黑色素瘤或伴转移黑色素瘤患者完全切除术后的辅助治疗
既往接受过索拉菲尼治疗的肝癌
在使用氟尿嘧啶、奥沙利铂和伊立替康治疗后进展的 MSI-H/dMMR 转移性
结直肠癌

A

A

A

A

A

A

A

A

A

A

A

A

A

A

A
A

A

B

D

D
B

A

25 mg/d，每 3 周
1 次
A

A

C

A

A

A

A

A

A
C

A

A

B

B

B

A

腹腔灌注
B

B

B

B

B

B

Ⅱa（联合紫杉醇
和 曲 妥 珠 单 抗 治
疗的 HER2 阳性转
移性乳腺癌）

－

－

－

－

Ⅱa

Ⅱa

－

Ⅱa

Ⅰ
Ⅱa

－

Ⅱa

Ⅰ
Ⅰ
－

－

－

Ⅱa

Ⅱa

Ⅰ
Ⅱa

－

Ⅱa

Ⅱa

Ⅱa

Ⅰ
－

－

Ⅱa

Ⅰ
Ⅱa

Ⅱa

Ⅱa

Ⅱa

Ⅱa

－

Ⅱa

－

－

Ⅰ
Ⅰ
Ⅰ
Ⅰ
Ⅱa

Ⅱa

Ⅱb（联合紫杉醇
和曲妥珠单抗治
疗的 HER2 阳性转
移性乳腺癌）

－

－

－

－

Ⅱb（联合化疗）；

Ⅱa（联合表柔比
星和奥沙利铂或
顺铂）

Ⅱb

－

Ⅱb

Ⅱa

Ⅱb

－

Ⅱa

Ⅱa

Ⅰ
－

－

－

Ⅱa

Ⅱa

Ⅱb

Ⅱb

－

Ⅱb

Ⅱb

Ⅱb

Ⅰ（成人）；Ⅱa（儿
童）

－

－

Ⅱa

Ⅰ
Ⅱb

Ⅱb

Ⅱb

Ⅱb

Ⅱb

－

Ⅱa

－

－

Ⅱa

Ⅱa

Ⅱa

Ⅰ
Ⅱb

Ⅱa

B（联合紫杉醇和
曲 妥 珠 单 抗 治 疗
的 HER2 阳性转移
性乳腺癌）

－

－

－

－

B

B

－

B

B

B

－

B

B

B

－

－

－

B

B

B

B

－

B

B

B

B

－

－

B

A

B

B

B

B（成人）；C（儿童）

B

－

B

－

－

B

A

A

B

B

B
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41

42

43

44

45

46

47

48

49

50

51

52

53

54

55

56

奈达铂
帕博利珠单抗

派安普利单抗

培美曲塞

培唑帕尼
曲氟脲苷替匹嘧啶
沙利度胺
顺铂

替吉奥

替莫唑胺

托瑞米芬

西妥昔单抗

亚甲蓝

盐酸安罗替尼

伊达比星

伊立替康

注射剂
注射剂

注射剂

注射剂

片剂
片剂
片剂
注射剂

胶囊剂

胶囊剂

片剂

注射剂

注射剂

胶囊剂

注射剂

注射剂

10 mg/50 mg

100 mg∶4 mL

100 mg∶10 mL

100 mg/200 mg/500 mg

200 mg/400 mg

15 mg/20 mg

25 mg/50 mg

10 mg/20 mg/30 mg

20 mg/25 mg

20 mg/50 mg/100 mg

60 mg

100 mg

2 mL∶20 mg

12 mg/10 mg/8 mg

10 mg

2 mL∶40 mg/5 mL∶0.1 g/15 mL∶0.3 g

中、低风险的既往未治疗的晚期肾细胞癌（与伊匹木单抗联用）

小细胞肺癌三线治疗
宫颈癌①

既往用索拉非尼治疗过的肝癌①

局部晚期不可切除或转移性胃或胃食管结合部腺癌（联合曲妥珠单抗、铂类
和氟尿嘧啶类药物用于 HER2 阳性患者；单药用于程序性死亡受体-配体 1 综
合阳性评分≥1 分的患者）

局部晚期或转移性尿路上皮细胞癌

联合阿昔替尼用于一线治疗晚期肾细胞癌
完全切除后伴有淋巴结转移的黑色素瘤，无法切除或转移的黑色素瘤①

转移性或不可手术切除的复发性头颈部鳞状细胞癌（联合铂类药物和氟尿
嘧啶类药物用于程序性死亡受体-配体 1 综合阳性评分≥1 的患者，经含铂类
药物化疗后疾病进展的患者）

持续性、复发性或转移性宫颈癌
既往接受系统治疗后出现疾病进展的晚期/复发性非 MSI-H/dMMR 子宫内膜
癌（不适宜手术或放疗者）

晚期/复发伴 MSI-H/dMMR 的子宫内膜癌
无驱动基因突变的Ⅳ期鳞癌一线治疗（体能状况评分为 0~1 分）

复发卵巢癌

宫颈癌
既往接受过化疗的晚期软组织肉瘤
三线治疗不可切除的转移性胃腺癌（包括胃食管交界处腺癌）

新诊断的多发性骨髓瘤（与地塞米松联用）

胆系肿瘤

乳腺癌①

胃癌①

胆道癌

胃癌辅助化疗

胰腺癌

神经内分泌瘤（转移性胃/肠/胰/肺/胸腺神经内分泌瘤）

原发中枢神经系统淋巴瘤

转移性恶性黑色素瘤

绝经前和围绝经期妇女雌激素受体阳性乳腺癌

局部复发或转移性头颈部鳞状细胞癌（与以铂类药物为基础的化疗及 5-氟
尿嘧啶联用）①

联合放疗治疗局部晚期的头颈部鳞状细胞癌①

口底恶性肿瘤

常用作淋巴示踪染料

晚期二线及以上食管鳞癌

中、高危转移性或不可切除性晚期透明细胞型肾细胞癌

复发或难治性费城染色体阴性的急性淋巴细胞白血病的诱导治疗

不可切除的局部晚期、复发或转移性胃癌的综合治疗

广泛期小细胞肺癌

食管癌

宫颈癌

卵巢癌

联合顺铂用于胃癌术前放、化疗

局部晚期或转移性胰腺癌的一线治疗（FOLFIRINOX 方案）

B
A

C

B
B

B

B
B

B

B
B

B
200 mg，每 2 周
1 次
500 mg/m2，每 3

周 1 次
A

B

B

B

A

A

A
C

A

A
200 mg/（m2·d），

q28 d，共 5 d

A

A
A

B

B

B
A

A

A
A

A
A

A

A

A

A

A

Ⅰ
－

－

Ⅱa

Ⅱa

Ⅱa（既往治疗不
含铂类药物）；Ⅰ
（既往治疗含铂类
药物）

Ⅰ
Ⅱa（无法切除或
转移的黑色素瘤）

Ⅱa（既往治疗不
含 氟 尿 嘧 啶 和 铂
类药物）；Ⅰ（既往
治疗含铂类药物）

Ⅱa

Ⅱa

－

－

Ⅱa

－

Ⅱa

Ⅱa

Ⅰ
Ⅱa

Ⅱa

Ⅱa

－

－

－

－

－

Ⅱa

－

Ⅱb

Ⅰ
Ⅱa

Ⅱa

－

－

Ⅱa

Ⅱa

Ⅱa

Ⅱa

Ⅱa

Ⅱa

Ⅱa

Ⅱa

Ⅱa

－

－

Ⅱb

Ⅱb（联合使用）；

Ⅱa（单药使用）

Ⅱa（既往治疗不
含铂类药物）；Ⅰ
（既往治疗含铂类
药物）

Ⅱa

Ⅱa（无法切除或
转移的黑色素瘤）

Ⅱb（既往治疗不
含氟尿嘧啶和铂
类药物）；Ⅰ（既往
治疗含铂类药物）

Ⅱb

Ⅱb

－

－

Ⅱb

－

Ⅱb

Ⅱa

Ⅱa

Ⅱb

Ⅱa

Ⅱa

－

－

－

－

－

Ⅱb

－

Ⅱb

Ⅱa

Ⅱb

Ⅱb

－

－

Ⅱb

Ⅱb

Ⅱ b（联 合 卡 铂）/

Ⅱa（联合顺铂）

Ⅱa

Ⅱb

Ⅱb

Ⅱb

Ⅱb

B

－

－

B

B

B

B

B（无法切除或转
移的黑色素瘤）

B

B

B

－

－

B

－

B

B

B

B

B

B

－

－

－

－

－

B

－

B

B

B

B

－

－

B

B

B

B

B

B

B

B
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57

58

59

60

61

62

63

64

65

66

67

68

69

70

伊尼妥单抗
伊匹木单抗

依托泊苷

依维莫司

依西美坦
异环磷酰胺

右丙亚胺

长春地辛
长春瑞滨

重组人促红素

重组人血管内皮抑
制素

重组人血小板生成
素

紫杉醇

紫杉醇（白蛋白结
合型）

注射剂
注射剂

注射剂

片剂

片剂
注射剂

注射剂

注射剂
注射剂

注射剂

注射剂

注射剂

注射剂

注射剂

50 mg

200 mg∶40 mL

50 mg∶10 mL

100 mg

2.5 mg/5 mg/10 mg

25 mg

0.5 g/1 g

0.25 g

1 mg

1 mL∶10 mg

3 000/10 000 U

15 mg/2.4×105 U/3 mL

7 500 U/15 000 U

5 mL∶30 mg

10 mL∶60 mg

16.7 mL∶100 mg

25 mL∶150 mg

100 mg

胰腺癌辅助治疗（mFOLFIRINOX 方案）

胰腺癌新辅助治疗（FOLFIRINOX 方案）

HER2 阳性转移性乳腺癌①

不可切除或转移性恶性黑色素瘤（联合纳武利尤单抗或单药治疗）

恶性黑色素瘤（完整切除后的辅助治疗）

5-氟尿嘧啶、奥沙利铂和伊立替康治疗后进展的 MSI-H/dMMR 转移性结直肠
癌（与纳武利尤单抗联用）

肝癌（既往使用过索拉非尼联合纳武利尤单抗治疗的患者）

晚期、中期或低风险肾细胞癌（与纳武利尤单抗联用）

无 EGFR 或 ALK 基因突变的转移性或复发性非小细胞肺癌（与纳武利尤单抗
和两周期含铂双药联用）

宫颈癌
急性淋巴性白血病
子宫颈神经内分泌癌
与依西美坦联用治疗绝经后激素受体阳性、HER2 阴性、使用来曲唑或阿那
曲唑治疗失败的进展性乳腺癌①

乳腺癌新辅助治疗
宫颈癌
子宫内膜癌
预防蒽环类药物引起的心脏毒性

急性淋巴细胞白血病
复发转移宫颈癌二线及以上治疗
小细胞肺癌
食管癌
头颈部肿瘤
多发性骨髓瘤导致的贫血
骨髓增生异常综合征导致的贫血
恶性黑色素瘤

恶性胸腔积液
骨肉瘤

肿瘤治疗所致血小板减少症无出血，10×109 L－1＜血小板计数＜75×109 

L－1；肿瘤治疗所致血小板减少症无出血，血小板计数≤10×109 L－1；肿瘤治
疗所致血小板减少症有出血
儿童原发免疫性血小板减少症
二级预防肿瘤治疗所致血小板减少症
脓毒症血小板减少
再生障碍性贫血
膀胱癌
鼻咽癌
宫颈癌
食管癌
胃癌
子宫内膜癌
铂敏感或铂耐药的复发性卵巢癌
黑色素瘤
局部晚期或转移性的非小细胞肺癌（联合卡铂作为一线治疗方案）

联合吉西他滨作为转移性胰腺癌的一线治疗
乳腺癌
胆道恶性肿瘤
复发/转移性宫颈癌
尿路上皮癌
远处转移性食管癌及食管胃交界部癌的一、二线及以上治疗
转移性鼻咽癌
晚期转移性胃癌 HER2 阴性的二线及后线治疗
复发转移或高危子宫内膜癌

A

A
D

B

B
B

B

B
B

A

A

A
B

A

A

A
A

C

A

A

A

A

A

A
7.5 mg/m2，d1～

d14，每 4 周 1 次
45 mg，胸腔注射
7.5 mg/m2，d1～

d14，每 3 周 1 次
A

A

A

A
E

A

A

A

A

A

A

A

A

B

B

B

B

B

B

A

A

A

A

－

－

－

Ⅱa

Ⅱa

Ⅱa

Ⅱa

Ⅰ
Ⅰ
－

Ⅱa

－

Ⅱa

Ⅱa

Ⅱa

－

Ⅱa

－

Ⅱa

Ⅱa

Ⅱa

Ⅱa

Ⅱa

Ⅱa

－

－

－

－

－

－

－

－

Ⅱa

Ⅱa

Ⅱa

Ⅱa

Ⅱa

Ⅱa

Ⅱa

－

Ⅱa

Ⅱa

Ⅱa

－

－

－

－

Ⅱa

Ⅱa

－

－

－

－

Ⅱa

Ⅱb

Ⅱb

Ⅱa

Ⅱa

Ⅱa

－

Ⅱb

－

Ⅱb

Ⅱb

Ⅱb

－

Ⅱb

－

Ⅱb

Ⅱb

Ⅱb

Ⅱb

Ⅱb

Ⅱb

－

－

－

－

－

－

－

－

Ⅱb

Ⅱb

Ⅱb

Ⅱb

Ⅱb

Ⅱb

Ⅱb

－

Ⅱb

Ⅱa

Ⅱb

－

－

－

－

Ⅱb

Ⅱb

－

－

－

－

B

B

B

B

B

B

－

B

－

B

B

B

－

A（成人）；

B（儿童）

－

B

B

B

B

B

B

－

－

－

－

－

－

－

－

B

B

B

B

B

B

B

－

B

B

B

－

－

－

－

B

B

－

续表1

排序
药品信息

通用名 剂型 规格
超说明书内容

适应证 用法
Micromedex分级

有效性 推荐等级 证据强度

①：截至2023年7月，对应适应证已纳入药品说明书；用法 A：参见指南；用法 B：参见 FDA 说明书；用法 C：参见 PMDA 说明书；用法 D：参见指导原则；用法 E：参见相关共识；－：未提及。
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5　讨论
5.1　超说明书用药信息的选择

肿瘤是一组异质性疾病，许多因素（如乳腺癌妇女

的激素受体状态）都可能影响肿瘤的治疗，进而决定抗

肿瘤药物的选择，因此抗肿瘤治疗需要明确肿瘤患者的

疾病阶段[12]。部分超说明书信息没有纳入在本共识中，

一是因为其适应证过于宽泛，没有标明疾病阶段。比

如，阿那曲唑治疗卵巢癌的信息，根据指南[13]应写明阿

那曲唑可用于低级别浆液性（ⅠC 期）或Ⅰ级子宫内膜样

体（ⅠC 期）的上皮性卵巢癌首选治疗、铂耐药的上皮性

卵巢癌的复发治疗，但实际上查到的信息中无具体疾病

分期；再如，多柔比星脂质体治疗乳腺癌，根据指南[14—15]

应写明用于治疗复发不可切除的（局部或区域）或Ⅳ期

乳腺癌等，但实际上查到的信息中也无具体疾病分期。

二是适应证中的疾病阶段与用药证据中的内容不符。

比如，卡瑞利珠单抗用于晚期 MSI-H/dMMR 结直肠癌的

一线及以上治疗与指南[16]中用于晚期 MSI-H/dMMR 结

肠癌的二线、三线治疗不符。

5.2　超说明书用药信息的更新

由于小分子靶向药和大分子生物药等疗效确切的

抗肿瘤新药的陆续上市，使抗肿瘤药成为目前新药研发

的焦点。在《东北三省超说明书用药专家共识》中实体

瘤、血液病治疗相关药品信息的条目数最多，并且随着

我国临床指南的更新速度不断加快，抗肿瘤药物的说明

书更新也相应加快。截至2023年7月，本共识中纳入的

14条推荐药品信息已被纳入药品说明书。例如，帕博利

珠单抗于2022年9月30日获批“单药用于既往接受过索

拉非尼或含奥沙利铂化疗的肝细胞癌（HCC）患者的治

疗”，卡瑞利珠单抗于2023年1月29日获批“用于既往接

受过索拉非尼治疗和/或含奥沙利铂系统化疗的晚期肝

细胞癌患者的治疗”等。这提示药师作为处方审核工作

的第一责任人，应紧跟研究前沿，掌握药品的应用规范，

合理审核、调配和使用药物，并运用临床思维充分权衡

患者风险和效益，为临床提供必要的用药建议，共同促

进合理用药。

本共识共收录了涵盖 16个科系的 630条超说明书

用药信息，其中实体瘤和血液病部分共涉及70种药品的

198条超说明书用药信息，这也提示医务工作者要加强

后续的随访监测，持续评估药物的安全性和有效性，让

患者最大程度地得到临床获益。药品生产企业可以加

强探索该用法申报注册和加速审评的可能性，尽快更新

药品说明书，降低用药风险。后续《超说明书用药专家

共识》（实体瘤、血液病）也需要持续动态更新，从而为超

说明书用药提供更多的参考。
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