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抗肿瘤药物创新皮下制剂临床应用的药事服务专家共识  

中国药学会医院药学专业委员会，《抗肿瘤药物创新皮下制剂临床应用的药事服务专家共识》编写组  

*通信作者   张玉，E-mail：whxhzy@163.com，华中科技大学同济医学院附属协和医院，湖北省重大疾病精准用药临床医学研究中心

（武汉，430022）  

摘要  近年来，随着皮下给药制剂工艺的发展，已有静脉注射剂型抗肿瘤单克隆抗体相继获批皮下制剂且数量逐渐增

长。抗肿瘤药物创新皮下制剂的工艺、药动学特点、临床有效性与安全性、临床合理使用、药事管理等问题也日益受

到关注。然而，目前国内外尚缺乏针对抗肿瘤药物创新皮下制剂的规范指导意见。为此，中国药学会医院药学专业委

员会牵头组织专家，基于现有循证医学证据并结合临床用药经验，提出抗肿瘤药物创新皮下制剂的定义，同时围绕全

球已上市抗肿瘤药物创新皮下制剂的特点、临床合理应用、药事管理、药学监护等方面给予建议和指导，以期提高此

类制剂的临床合理用药水平。 
关键词  抗肿瘤药物；皮下制剂；药事服务；专家共识 
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Expert consensus on pharmaceutical service for clinical application of innovative 
subcutaneous preparations of antitumor drug 

Hospital Pharmacy Professional Committee of Chinese Pharmaceutical Association，Working Group of expert consensus on pharmaceutical service for clinical 
application of innovative subcutaneous preparations of antitumor drug 

Abstract   In recent years, with the development of subcutaneous drug delivery techniques, anti-tumor monoclonal 
antibodies of existing intravenous agents have been approved for subcutaneous injection, the amount of which has gradually 
increased. The pharmaceutical manufactures, pharmacokinetic characteristics, clinical efficacy and safety, clinical rational use 
and pharmaceutical management of innovative subcutaneous antitumor drug preparations also have been receiving serious 
attention. However, there is still a lack of normative guidance for innovative subcutaneous antitumor drug preparations 
worldwide. Therefore, the Hospital Pharmacy Professional Committee of the Chinese Pharmaceutical Society organized 
experts to propose the definition of innovative subcutaneous preparations of anti-tumor drugs based on existing evidence of 
evidence-based medicine and combinedwith clinical drug use experience, and gave suggestions on the characteristics, clinical 
rational application, pharmacy administration and pharmaceutical care of innovative subcutaneous preparations of globally 
marketed anti-tumor drugs, so as to improve the level of clinical rational use of such preparations. 
Key words   antitumor drugs; subcutaneous preparations; pharmaceutical service; expert consensus 

抗肿瘤药物一直是我国新药研发的热点。中国国家药品监督管理局（National Medical Products 
Administration，NMPA）药品审评中心公布的 2023 年度药品审评数据显示，抗肿瘤药物是化学药品

和生物制品新药上市许可申请批准数量最多的类别，分别占 22.04% （ 41/186 ）和 32.58%
（43/132）[1]。随着抗肿瘤药物不断“更新换代”，抗肿瘤药物的创新已不再局限于药理作用机制，也

需要关注侵入性更小、更为便捷的给药途径创新以改善患者用药可及性和依从性。 
皮下注射是一种重要的给药途径，作为抗肿瘤药物静脉给药的补充，能减少药物准备、输注和观

察时间，从而节约患者和医护人员时间，减少医疗资源占用，降低医疗成本[2]。部分抗肿瘤药物皮下

制剂可实现固定剂量，无需进行剂量计算和配置，大大降低剂量错误的风险。此外，部分皮下制剂还

被报道可减少输注相关反应和感染风险[3]。调查显示，多数患者和医务人员更倾向皮下给药[4-6]。患者

偏好皮下给药的主要原因在于其相较于静脉给药节省时间，并减轻了疼痛[5, 7]。然而，目前皮下制剂
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获批数量远远少于静脉制剂，这是因为皮下制剂需要考量的因素较多，包括其体外溶解度、稳定性和

粘度、皮下注射后药物分子的变化以及从皮下向系统循环的吸收和转运等，因此研发难度较大[8]。近

年来，随着皮下给药制剂工艺的发展，尤其是采用重组人透明质酸酶（ recombinant human 
hyaluronidase PH20，rHuPH20）技术的突破，5 种已有静脉制剂的抗肿瘤药物单克隆抗体通过此技术

相继获批皮下制剂。目前，全球抗肿瘤药物皮下制剂的获批数量逐渐增长，这些制剂的工艺、药动学

特点、临床有效性与安全性、临床合理使用、药事管理等问题也日益受到关注。然而，目前国内外尚

缺乏针对抗肿瘤药物创新皮下制剂的规范指导意见。 
为此，中国药学会医院药学专业委员会牵头组织医院药学和卫生管理领域的专家，基于现有循证

医学证据并结合临床用药经验，提出抗肿瘤药物创新皮下制剂的定义，同时围绕目前全球已上市抗肿

瘤药物创新皮下制剂的特点、临床合理使用、药事管理、药学监护等方面给予建议和指导，以期提高

此类制剂的临床合理用药水平。 

1 抗肿瘤药物创新皮下制剂的定义与最新进展 

本共识中所指的抗肿瘤药物创新皮下制剂是指：（1）同一剂型下，既可通过静脉给药，也能通

过皮下给药的抗肿瘤药物，例如注射用硼替佐米和注射用阿扎胞苷；或（2）已获批静脉制剂的抗肿

瘤药物经给药技术创新后研发出的皮下制剂，例如阿替利珠单抗注射液（皮下注射）、达雷妥尤单抗

注射液（皮下注射）、曲妥珠单抗注射液（皮下注射）、帕妥珠曲妥珠单抗注射液（皮下注射）、利

妥昔单抗注射液（皮下注射），这些药物只能用于皮下注射，不能通过静脉给药；或（3）通过优化

药物分子结构专门开发的首创抗肿瘤药物皮下制剂，例如恩沃利单抗注射液（皮下注射），该药目前

仅有皮下制剂。临床上不具有抗肿瘤药理活性的皮下制剂不在本共识的讨论范畴，如戈舍瑞林等。 
截至 2024 年 1 月，NMPA 已批准的抗肿瘤药物创新皮下制剂包括硼替佐米、阿扎胞苷、达雷妥

尤单抗、曲妥珠单抗、帕妥珠曲妥珠单抗以及国内自主研发的恩沃利单抗。美国食品药品监督管理局

（Food and Drug Administration，FDA）和欧洲药品管理局（European Medicines Agency，EMA）已批

准的利妥昔单抗皮下制剂，也于 2023 年 1 月向 NMPA 药品审评中心提交上市申请（受理号：

JXSS2300012），当前处于审批阶段[9]。此外，阿替利珠单抗皮下制剂已于 2023 年 9 月首次获得英国

药品和健康产品监管局（Medicines and Healthcare products Regulatory Agency，MHRA）的上市批

准。 

2  抗肿瘤药物创新皮下制剂的特点 

2.1 抗肿瘤药物创新皮下制剂的研发工艺及药动学特点皮下组织位于皮肤（表皮和真皮）和肌肉

之间，由散布着毛细血管和淋巴管的脂肪和结缔组织组成，其中结缔组织由具有粘弹性的细胞外基质

组成，包括胶原蛋白、弹性蛋白、纤维连接蛋白和糖胺聚糖（如透明质酸）[10]。这种高粘性的结构控

制着分子的扩散和流动，也因此限制了较大体积（>2 mL）的给药。用于解决体积限制的一种策略是

增加药物浓度，但该方法可能导致药物聚集，而且通常造成药物粘度升高，从而限制流速并延长给药

时间[11]。另一种策略是将皮下制剂与 rHuPH20 共同配制以促进药物在皮下的分散和吸收，rHuPH20
可在不影响血管通透性的情况下，快速降解细胞外基质中的透明质酸，消除了皮下注射药物受给药体

积的限制；由于透明质酸的半衰期仅为 24～48 h，因此 rHuPH20 这一作用可逆[3, 8]。rHuPH20 技术的

应用显著提高了皮下注射药物的生物利用度并改善了药动学特征，确保药物在肿瘤部位达到足够的浓

度[12-14]。 
一般认为，皮下注射后，小分子药物主要通过毛细血管吸收，而大分子药物则主要通过淋巴系统

吸收进入血液循环。与静脉制剂直接进入血液的吸收方式不同，大分子药物皮下给药后生物利用度可

能受到分子大小、表面电荷、粘度、辅料等诸多因素影响[15]。因此，大分子药物（如单克隆抗体）的

皮下制剂在循环中的峰浓度（Cmax）通常低于与其等效的静脉制剂，达峰时间（Tmax）也会延长，约

为 2～8 d，生物利用度通常为 60%～85%[16-18]。然而，对于曲妥珠单抗、利妥昔单抗等抗肿瘤单克隆
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抗体，其临床疗效与 Cmax 无显著关联，较低的 Cmax 不影响其疗效；而较慢达到 Cmax 或可减轻由 Cmax

驱动的不良反应如超敏反应或输液相关反应[2, 19]。研究显示，基于 rHuPH20 的单克隆抗体皮下制剂的

血药浓度-时间曲线下面积（area under the concentration time curve，AUC）与其静脉制剂相当，血药

谷浓度（Ctrough）也一致，提示这些皮下制剂在血液中的整体暴露量与其静脉制剂类似，达到非劣效

标准（见中国知网本文增强出版附加材料）。 
2.2 抗肿瘤药物创新皮下制剂在临床试验中的有效性与安全性一项单臂 II 期临床试验证实，恩沃

利单抗在治疗局部晚期或转移性微卫星高度不稳定或错配修复基因缺陷型实体瘤患者中有效，且安全

性可接受[20]。皮下制剂与其静脉制剂临床试验的有效性与安全性对比结果显示，两者的有效性相当，

安全性特征也大体相似，具体数据见表 1。 
值得注意的是，不同药物的不同给药方式其安全性特征也存在细微差异。例如，MMY-3021 试验

（Ⅲ期）结果显示，与静脉注射相比，接受硼替佐米皮下注射的患者群体中周围神经病变（peripheral 
neuropathy, PN）发生率显著降低 [21-22]。相反，阿扎胞苷皮下给药患者注射部位反应（injection site 
reaction, ISR）发生率高于静脉给药组，这可能与皮下给药涉及的较大体积有关[23]。这些发现提示在

选择药物给药途径时，需权衡其安全性特征的差异。 

表1抗肿瘤药物创新皮下制剂相较其静脉制剂的有效性与安全性数据对比 
Tab 1 Efficacy and safety of innovative subcutaneous antitumor agents compared with intravenous agents 

抗肿瘤药

物皮下制

剂 
临床试验 研究人群 患者例数

中位随访时

间/月 有效性结局 安全性结局 

注 射 用 硼

替佐米 
MMY-3021 试验（Ⅲ

期）[21-22] 
既往接受过 1~3
线治疗的复发

性 MM 

SC（148）
vs. IV
（74） 

11.8（SC）
12.0（IV）

ORR：非劣效性（42% vs. 42%）

mTTP：n.s（10.4 vs. 9.4 月） 
1 年 OS 率：n.s（72.6% vs. 76.7%） 

≥3 级 AE 发生率：84 例[57%] vs.
52 例[70%]；PN 率：56 例[38%]
vs. 39 例[53%]，P=0.044 

17.3（SC）
17.8（IV）

最佳 ORR：非劣效性（52% vs. 52%）

mTTP：n.s（9.7 vs. 9.6 月） 
mPFS：n.s（9.3 vs. 8.4 月） 
1 年 OS 率：n.s（76.4% vs. 78.0%） 

随着时间推移，SC 组的 PN 率仍

明显低于静脉注射组 

注射用 
阿扎胞苷 I/II 期研究[23] 

MDS 亚 型

（ RA 、

RARS 、 RAEB
或 RAEB-T） 

SC（26）
vs.IV
（27） 

- 
血液学改善率（至少一种细胞系）：n.s
（53.8% vs. 56%） 
血液学缓解率（CR+PR+mCR）： n.s
（26.9% vs. 29.6%） 

AE 发生率相当，除外 ISR 发生率

（第 1 个周期：66.7%[18/27] vs.
3.8%[1/26] ； 第 4 个 周 期 ：

33.3%[7/21] vs. 0） 
阿 替 利 珠

单 抗 注 射

液 （ 皮 下

注射） 

IMscin001 试验第 2
部分（Ⅲ期）[14, 24] 

局部晚期或转

移性 NSCLC 
SC（247）

vs. IV
（124）

9.5 

ORR：非劣效性 12.0%vs. 10%
DOR：15.1 月（95% CI：5.6~NE）vs. 
11.2 月（4.2~NE） 
OS：10.7 个月（95% CI：8.5~13.8）vs. 
10.1 个月（95% CI：7.5~12.1） 

3/4 级 AE 发生率：44 例[17.8%] 
vs. 32 例[25.8%]；严重 AE：38 例

[15.4%] vs. 22 例[17.7%] 

达 雷 妥 尤

单 抗 注 射

液 （ 皮 下

注射） 

MMY3012
（COLUMBA）试验

（Ⅲ期）[25] 
复 发 / 难 治 性
MM 

SC（263）
vs. IV

（259）
29.3 

ORR：非劣效性（43.7% vs. 39.8%）

mPFS：5.6 vs. 6.1 个月（HR=0.98，
95%CI：0.81~1.19） 
mOS：28.2 vs. 25.6 个月（HR=0.92，
95%CI：0.72~1.18） 

3~4 级 TEAE：132 例[50.8%] vs. 
136 例[52.7%] 

曲 妥 珠 单

抗 注 射 液

（ 皮 下 注

射） 

BO22227（HannaH）

试验（Ⅲ期）[26-27] 

可切除或局部

晚期 HER2 阳

性乳腺腺癌患

者 

SC（297）
vs. IV

（299）

12.4（SC）
12.2（IV）

bpCR（乳腺无侵袭的肿瘤细胞）率：非

劣效性（45.4%[95%CI：39.2~51.7%] vs. 
40.7%[95%CI：34.7~46.9%]） 

≥3 级 AE 发生率：154 例[51.9%] 
vs. 155 例[52.0%]；严重 AE：62 例

[20.9%] vs. 37 例[12.4%] 
5.9 年

（SC）
6.0 年

（IV） 

6 年 EFS：65% vs. 65%（HR=0.98，
95%CI：0.74~1.29） 
6 年 OS 率：84% vs. 84%（HR=0.94，
95%CI：0.61~1.45） 

≥3 级 AE：158 例[53.2%] vs. 160
例 [53.7%] ； 严 重 AE ： 65 例

[21.9%] vs. 45 例[15.1%] 

帕 妥 珠 曲

妥 珠 单 抗

注 射 液

（ 皮 下 注

射） 

FeDeriCa 试验（Ⅲ

期）[13] 
HER2 阳性、可

手术、局部晚

期乳腺癌患者 

SC（248）
vs. IV

（252）

给药第 7 个

周期后（每

3 周 1 次）

tpCR（乳腺和腋窝淋巴结无侵袭的肿瘤

细胞）率：非劣效性（59.7%[95%CI：
53.3~65.8%]] vs. 59.5%[95%CI ：

53.2~65.6%]） 

≥3 级 AE：121 例[48.4%] vs. 133
例 [52.8%] ； 严 重 AE ： 40 例

[16.1%] vs. 45 例[17.9%] 

FDChina 试 验 （ Ⅲ

期）[28] 
HER2 阳性、可

手术、局部晚

期乳腺癌患者 

SC（99）
vs. IV

（101）

给药第 7 个

周期后（每

3 周 1 次）

tpCR（乳腺和腋窝淋巴结无侵袭的肿瘤

细胞）率：非劣效性（55.6%[95%CI：
45.2~65.6%] vs. 56.4%[95%CI ：

46.2~66.3%]） 

≥3 级 AE：72 例[72%] vs. 69 例

[69%]；严重 AE：18 例[18%] vs.
19 例[19%] 

利 妥 昔 单

抗 注 射 液

（ 皮 下 注

射） 

SABRINA 试验（Ⅲ

期）[16] 
既往未经治疗

的 CD20 阳性

FL 患者 

SC（205）
vs. IV

（205）
4.8 年 

ORR（已确认或未确认的 CR+PR）：

84.4%（95%CI：78.7~89.1%）vs. 84.9%
（95%CI：79.2~89.5%） 
CR 率：32%（95%CI：25.9~39.1%）vs. 

≥3 级 AE：111 例[56%] vs. 116 例

[55%]；严重 AE：73 例[37%] vs. 
72 例[34%]；ARR：95 例[48%] vs.
73 例[35%] 
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32%（95%CI：25.9~39.1%）

1 年 PFS 率：32% vs. 35%（HR=0.90，
95%CI：0.64~1.26） 
1 年 OS 率：8.8% vs. 12.7%（HR=0.70，
95%CI：0.38~1.27） 

MabEase 试验（Ⅲb
期）[29] 

既往未经治疗

的 CD20 阳性

DLBCL 患者 

SC（378）
vs. IV

（194）
35 

CR 率（已确认或未确认的 CR）：

50.6%（95%CI：45.3~55.9%）vs. 42.4%
（95%CI：35.1~49.7%），P=0.076 
2 年 mPFS 率 ： 72.2% vs. 78.5%
（ HR=1.30 ， 95%CI ： 0.89~1.89 ，

P=0.175） 
2 年 OS 率 ： 83.6% vs. 87.6%
（ HR=1.30 ， 95%CI ： 0.79~2.12 ，

P=0.302） 

≥3 级 AE：215 例[58.3%] vs. 102
例 [54.3%] ； 严 重 AE ： 141 例

[38.2%] vs. 38.2 例[33.0%]；ARR：
77 例[20.9%] vs. 40 例[21.3%] 

SAWYER 试验（Ⅰb
期）[17] 

既往未经治疗

的 CLL 患者 
SC（88）

vs. IV
（88） 

4.4 年 

ORR：85.2%（95%CI：76.1~91.9%）vs. 
80.7%（95%CI：70.9~88.3%） 
CR 率：27.3%（95%CI：18.3~37.8%）

vs. 31.8%（95%CI：22.3~42.6%） 
14 月 PFS 率 ： 34.1% vs. 42.0%
（HR=0.76，95%CI：0.47~1.23） 

≥3 级 AE：59 例[69%] vs. 63 例

[71%]；严重 AE：25 例[29%] vs.
29 例[33%]；ARR；37 例[44%] vs.
40 例[45%] 

注（note）：AE，不良事件（adverse event）；ARR，给药相关反应（administration-related reaction）；CLL，慢性淋巴细胞性白血病

（chronic lymphocytic leukemia）；CR，完全缓解（complete response）；DLBCL，弥漫性大 B 细胞淋巴瘤（diffuse large B-cell 
lymphoma）；DOR，缓解持续时间（duration of response）；FL，滤泡性淋巴瘤（follicular lymphoma）；HER2，人表皮生长因子受体-2
（human epidermal growth factor receptor 2）；ISR，注射部位反应（injection site reaction）；IV，静脉注射（intravenous）；mCR，骨髓完

全缓解（marrow complete remission）；MDS，骨髓增生异常综合征（myelodysplastic syndrome）；MM，多发性骨髓瘤（multiple 
myeloma）；mOS：中位总生存期（median overall survival）；mPFS，中位无进展生存期（median progression-free survival）；mTTP，中

位至疾病进展时间（median time to disease progression）；EFS，无事件生存率（event-free survival）；NE，不可评估（not evaluable）；

n.s.，无显著差异（no significance）；ORR，总体缓解率（overall response rate）；OS：总生存期（overall survival）；pCR，病理完全缓解

（pathological complete response）；PN，周围神经病变（peripheral neuropathy）；PR，部分缓解（partial response）；RA，难治性贫血

（refractory anemia）；RAEB，难治性贫血伴原始细胞增多（refractory anaemia with excess blasts）；RAEB-T，难治性贫血伴原始细胞增

多-转化型（refractory anemia with excess blasts in transformation）；RARS，难治性贫血伴环形铁粒幼细胞（refractory anemia with ringed 
sideroblasts）；SC，皮下注射（subcutaneous）；sCR，严格意义的完全缓解（stringent complete response）；TEAE，治疗期间出现的不良

事件（treatment-emergent adverse event）；VGPR，非常好的部分缓解（very good partial response）。 

3    抗肿瘤药物创新皮下制剂的合理使用 

3.1 抗肿瘤药物创新皮下制剂的规格、适应证与用法用量抗肿瘤药物皮下制剂的规格、适应证及

用法用量可能与其静脉制剂不同，因此医务人员应严格按照药品说明书用药。例如，硼替佐米皮下给

药的浓度为 2.5 mg·mL-1，而其静脉给药浓度为 1 mg·mL-1，这要求医务人员在使用不同给药途径时

必须仔细核对所需的药物体积。对于既有静脉制剂也有皮下制剂的抗肿瘤药物可能存在适应症差异，

以达雷妥尤单抗为例，其皮下制剂不仅涵盖了静脉制剂的所有适应证，还扩展了与泊马度胺和地塞米

松联合用于治疗至少接受过一线治疗（包括来那度胺和蛋白酶体抑制剂）的多发性骨髓瘤（multiple 
myeloma，MM）患者，以及在中国附条件批准用于治疗原发性轻链型淀粉样变的患者。 

目前全球上市的 8 种抗肿瘤药物创新皮下制剂的规格、注射速度/注射时间以及留观时间、获批

的适应证、用法用量等信息见中国知网本文增强出版附加材料，其中国内已获批上市的皮下制剂（硼

替佐米、阿扎胞苷、达雷妥尤单抗、曲妥珠单抗、帕妥珠曲妥珠单抗以及恩沃利单抗）信息参考自

NMPA 公布的药品说明书，利妥昔单抗皮下制剂的信息参考自 FDA 公布的药品说明书，阿替利珠单

抗皮下制剂的信息参考自 MHRA 公布的药品说明书。这些信息为医务人员提供了关于如何合理使用

这些创新皮下制剂的重要指导，以确保患者安全并提升疗效。 
3.2 抗肿瘤药物创新皮下制剂的给药部位给药部位对于皮下注射药物的吸收速度可能有显著影

响。GAIN-2 研究发现，与腹壁部位相比，在大腿皮下注射曲妥珠单抗的生物利用度约高出 30%，不

同部位注射的安全性特征相似[30]。该研究结果支持将大腿作为曲妥珠单抗皮下给药的标准部位。硼替

佐米允许在大腿或腹部皮下给药。然而，日本的一项小型回顾性研究发现，在大腿皮下注射硼替佐米

后的 2 级 ISR 相比在腹部注射更为常见（9.2% vs. 1.1%），研究者推测这可能与大腿相对腹部的脂肪

组织较少有关。各抗肿瘤药物皮下制剂药品说明书中推荐的给药部位见中国知网本文增强出版附加材

料。 
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需注意的是，当多次进行皮下注射或与其他皮下制剂同时注射时，应选择不同的注射部位，新旧

注射部位之间应距离至少 2.5 cm。应在健康皮肤上注射，注射部位必须无活动性皮肤病，包括晒伤、

皮疹、发炎、感染、牛皮癣活动区等，不可在红肿、挫伤、压痛、变硬、有痣、纹身或疤痕的皮肤区

域进行注射。这些指导原则对于确保给药的安全性和有效性至关重要。 
3.3 静脉制剂转为皮下制剂的剂量与时机同一抗肿瘤药物静脉制剂和皮下制剂转换的剂量和时机

十分重要。前期检索发现，目前尚无阿扎胞苷和阿替利珠单抗静脉和皮下制剂转换的数据。然而，其

他抗肿瘤药物皮下制剂的转换数据显示，从静脉制剂转换为皮下制剂不影响药物的疗效，且安全性相

似，具体内容见表 2。因此，对于目前正在使用抗肿瘤药物静脉制剂治疗的患者，一般可在下一次计

划给药时安全转换为皮下制剂，转换后的剂量应依据药品说明书的推荐进行调整（见中国知网本文增

强出版附加材料）。对于已接受帕妥珠单抗静脉制剂和曲妥珠单抗静脉制剂治疗的患者，若需转换为

帕妥珠曲妥珠单抗皮下制剂，转换时机距离静脉制剂末次给药时间<6 周时，建议使用帕妥珠曲妥珠

单抗皮下制剂的维持剂量（600 mg / 600 mg），否则，应使用初始剂量（1200 mg / 600 mg），随后

采用维持剂量，每 3 周给药 1 次[31]。对于目前正在接受利妥昔单抗静脉注射治疗的患者，在转换为皮

下制剂前，须确保所有患者已接受至少一次全剂量的静脉制剂治疗，且未出现严重不良反应 [32]。此

外，需注意的是，达雷妥尤单抗皮下制剂中含有山梨醇，对山梨醇不耐受的患者不应从达雷妥尤单抗

静脉制剂转换为它的皮下制剂[33]。 

表2 抗肿瘤药物静脉制剂转换为皮下制剂的临床结局对比 
Tab 2  Clinical outcome comparison of antitumor drug intravenous preparation to subcutaneous preparation 

抗肿瘤药

物皮下制

剂 

研究人群 
（患者例数） 转换剂量与时机 临床结局 

注射用硼

替佐米 
MM 患 者 （ 358
例）[34] － 

总缓解率 a（皮下 vs.静脉）：n.s（A 组：90% 
vs. 80% ， P=0.118 ； B 组： 65% vs. 64% ，

P>0.9；C 组：56% vs. 47%，P=0.513）。 
因 AE 停药的比例 a（皮下 vs.静脉）：n.s（A
组： 13% vs. 17%，P=0.782；B 组： 4% vs 
14%，P=0.142；C 组：15% vs. 17%，P=0.385)

达雷妥尤

单抗注射

液（皮下

注射） 

MM 患 者

（ALCYONE 试验

57 例，MAIA 试验

135 例）[35] 

可在任何周期的第 1 天从静脉制剂（16 mg·kg-1）转换为皮下制剂

（固定剂量 1 800 mg），已知对山梨醇不耐受的患者除外 

仅 3 例（2.2%）报告有 ISR，且均为 1/2 级，转

换为皮下制剂的患者安全性特征与 COLUMBA
试验基本一致 

曲妥珠单

抗注射液

（皮下注

射） 

HER2 阳性早期乳

腺 癌 患 者 （ 483
例）[36] 

在完成手术和新辅助或辅助化疗后，随机接受 4 个周期的皮下制剂或

静脉制剂治疗，随后再分别转换为 4 个周期的静脉制剂或皮下制剂治

疗，再继续接受治疗以完成 18 个周期的辅助治疗；其中皮下制剂每 3
周给药一次，固定剂量为 600 mg，无需负荷剂量，静脉制剂每 3 周一

次，负荷剂量为 8 mg·kg-1（如果患者尚未接受曲妥珠单抗治疗，并

且随机接受静脉注射曲妥珠单抗作为第一个治疗周期），然后维持剂

量为 6 mg·kg-1 

多数 AE 为 1 级或 2 级，各治疗组之间的 3 级

AE 均较低（皮下转静脉：<2%；静脉转皮下：

<1%）。各组间的 3 级 AE、严重 AE、导致停药

的 AE 或心脏相关 AE 的患者比例相似，且发生

率都较低（<5%），未报告 4 级或 5 级 AE，也

未发现新的安全性信号 

帕妥珠曲

妥珠单抗

注 射 液

（皮下注

射） 

HER2 阳性早期乳

腺 癌 患 者 （ 160
例）[6] 

在完成新辅助帕妥珠单抗+曲妥珠单抗+化疗+手术后，随机接受 3 个

周期的帕妥珠单抗+曲妥珠单抗的静脉制剂或帕妥珠曲妥珠单抗皮下

制剂，随后再分别转换为 3 个周期的帕妥珠曲妥珠单抗皮下制剂或帕

妥珠单抗+曲妥珠单抗的静脉制剂，然后再继续接受治疗至第 18 个周

期 

多数 AE 为 1/2 级，未报告 4/5 级 AE，严重 AE
发生率较低（6.3%），转换前后 AE 的发生率相

似，反之亦然（静脉转皮下：77.5% vs.72.5%；

皮下转静脉：77.5% vs.63.8%） 

利妥昔单

抗注射液

（皮下注

射） 

DLBCL（29 例）或

FL（111 例）[37] 

所有患者均从静脉制剂（375 mg·m-2）转换为皮下制剂（固定剂量

1400 mg），诱导治疗期间，接受皮下制剂+标准诱导化疗 4～7 个周

期，诱导治疗后第 4～6 周达到至少部分缓解的 FL 患者可接受皮下制

剂单药维持治疗，每 2 个月 1 次，持续 2 年 

转换后疗效未发生显著变化，也未发现新的安全

性问题，患者的满意度和生活质量得到改善 

注（note）：-，暂无相关数据（no relevant data available）；aA 组为接受 VTD（硼替佐米、沙利度胺、地塞米松）或 VD（硼替佐米、地

塞米松）方案的适合移植的患者（group A were transplant-eligible patients who received VTD [bortezomib, thalidomide, dexamethasone] or VD 
[bortezomib, dexamethasone] regimens），B 组为接受 VMP（硼替佐米、美法仑、泼尼松）方案的不适合移植的患者（group B were 

transplant-ineligible patients who received the VMP regimen [bortezomib, melphalan, prednisone]），C 组为接受 VD（硼替佐米、地塞米松）方

案的复发/难治患者（group C were relapsed/refractory patients who received the VD regimen [bortezomib, dexamethasone]）；AE，不良事件

（adverse event）；DLBCL，弥漫性大 B 细胞淋巴瘤（diffuse large B-cell lymphoma）；FL，滤泡性淋巴瘤（follicular lymphoma）；HER2，
人表皮生长因子受体-2（human epidermal growth factor receptor 2）；MM，多发性骨髓瘤（multiple myeloma）；n.s.，无显著差异（no 

significance）。 

3.4 药物错用或漏用的防范与处理皮下注射制剂仅可通过皮下途径给药，严禁通过静脉、肌内或
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鞘内等途径给药。为防止错误用药，使用前应仔细核对药品名称、剂型、规格等基本信息，使用时再

确定剂量，以确保使用的药物为正确品规和剂型。 
若未按计划完成抗肿瘤药物皮下制剂，应根据各药品的具体要求进行补充，并对给药方案做出相

应调整，以维持治疗的给药间隔。例如，患者漏用曲妥珠单抗，建议尽快对其给予一次 600 mg 剂量

（即漏用剂量），后续给药的时间间隔应不得<3 周。对于接受帕妥珠曲妥珠单抗治疗的患者，若发生

延迟或漏用，当两次用药时间间隔<6 周，则应尽快给予帕妥珠曲妥珠单抗的维持剂量（600 mg/600 
mg），请勿等到下一次计划用药的时间点；当两次用药时间间隔≥6 周时，则重新给予帕妥珠曲妥珠

单抗的负荷剂量（1 200 mg/600 mg），此后每 3 周 1 次给予维持剂量（600 mg/600 mg）[31]。 

4 抗肿瘤药物创新皮下制剂的药事管理要点 

4.1 药物存储不同抗肿瘤药物皮下制剂的存储对光线和温度有不同要求，需要严格根据药品说明

书在特定的光线要求和温度范围内存储，以确保药物的稳定性。例如，注射用硼替佐米的贮藏要求为

不超过 30°C 避光，而注射用阿扎胞苷的贮藏要求为 25°C 以下。其他抗肿瘤药物皮下制剂（单克隆抗

体）的贮藏要求一般为 2~8℃避光保存，不得冰冻和摇晃。 
对于需要冷藏保存的药物，在使用前需将药物恢复至室温。当药物从药瓶转移至注射器中后应立

即使用，若不能立即使用，需贴上标签备注，按照药品说明书规定的存储条件进行保存，并在规定期

限内使用。 
4.2 处方审核对开具抗肿瘤药物皮下制剂的处方进行审核时，药师应参考药品说明书、《医疗机

构处方审核规范》和《新型抗肿瘤药物临床应用指导原则》等指导原则或权威指南[38-39]，对处方的合

法性、规范性和适宜性进行审核，并特别注意审核处方剂量和用法是否适宜（见中国知网本文增强出

版附加材料），选用剂型与给药途径是否适宜，是否存在配伍禁忌或用药禁忌（见中国知网本文增强

出版附加材料）等。在抗肿瘤药物皮下制剂的选择方面，对于抗肿瘤药物联合给药方案，如果方案中

部分药物只有静脉制剂，且患者已埋置输液港或经外周静脉置入的中心静脉导管（peripherally 
inserted central catheter，PICC）时，建议综合评估是否选择其他药物的皮下制剂。 

4.3 药物配置抗肿瘤药物创新皮下制剂应由经过专业培训的药师或护士进行配置。药物配置时应

遵循无菌原则，确保药物的纯度和无菌性[40]。对于需要调配的药物，医务人员在调配中需注意核对处

方中药物浓度，由于静脉给药与皮下给药途径的药物浓度不同，在计算给药体积时需格外仔细，避免

浓度过大引起安全性问题[41-42]。对于不需调配的单抗类药物，医务人员在配置时需再次核对药物标签

是否为皮下制剂，内容物是否有变色、杂质或沉淀；应注意每个药瓶仅限单次使用，在使用过程中不

可稀释或与其他药物混合。 
4.4 废弃处理抗肿瘤药物皮下制剂及其注射用品均为一次性使用，不可重复利用；使用过的针头

和注射器应放在防刺穿的一次性收纳盒中，并与未使用完的药品或过期药品按照规定程序进行回收或

处理，不可随意丢弃。 

5   抗肿瘤药物创新皮下制剂的药学监护要点 

5.1 疗效与安全性抗肿瘤药物皮下制剂的疗效监测有助于及时判断治疗效果，保障患者获益。监

测内容主要包括抗肿瘤药物皮下制剂对患者总生存期、疾病进展等影响，与病情有关的实验室指标变

化以及肿瘤缓解情况等。 
虽然既往临床研究显示，抗肿瘤药物皮下制剂与其静脉制剂的安全性特征基本相似（表 1），但

是由于抗肿瘤药物皮下制剂上市时间短，监测内容和监测频率可能存在差异，因此推荐使用过程中专

科药师制定抗肿瘤药物皮下制剂不良反应监测记录并与其静脉制剂进行对比分析，以更具针对性的实

施安全性监测及处理。为提高用药安全性，对于使用抗肿瘤药物皮下制剂的患者开展监测，其监测要

点如表 3 所示。此外，对于抗肿瘤药物皮下制剂不良反应监测周期建议以每个给药周期为准。 
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表3抗肿瘤药物皮下制剂的监测要点 
Tab 3  Key points of monitoring subcutaneous antitumor drug preparations  

抗肿瘤药物皮

下制剂 监测要点 

注射用硼替佐

米[41] 

1. 全血细胞计数：于每次给药前监测血小板计数，当血小板计数<25000µL-1，应停止治疗。

2. 神经病变的症状：曾出现周围神经病变症状或体征的患者在硼替佐米治疗期间神经病变的症状（包括≥3 级）可能加重。建议监测

此类患者神经病变的症状。 
3. 需密切监测的患者：（1）存在心脏疾病风险或有心脏疾病的患者；（2）高肿瘤负荷的患者；（3）中重度肝功能损伤；（4）正

在使用 CYP3A4 抑制剂的患者；（5）口服降糖药的糖尿病患者。 
注射用阿扎胞

苷[42] 
1. 全血细胞计数：至少在每个给药周期前进行监测，以评估缓解和/或毒性，调整后续周期的剂量。 
2. 肾脏毒性：应在治疗前和治疗期间的每个周期监测血清肌酐和电解质，若发生无法解释的血清碳酸氢盐降低<20 mEq·L-1 或尿素

氮或血肌酐升高，则应减小剂量或暂停给药。 
恩沃利单抗注

射液（皮下注

射）[43] 
免疫相关不良反应：可发生在治疗期间及停药以后，可能累及任何组织器官；应定期、持续进行监测（至少至末次给药后 5 个月）；

在接受恩沃利单抗、阿替利珠单抗治疗的患者中报告有免疫相关性肺炎、免疫相关性腹泻、免疫相关性肝炎、免疫相关性肾炎、免疫

相关性内分泌疾病、免疫相关性胰腺炎、免疫相关性血小板减少症、免疫相关性心肌炎等免疫相关不良反应，需注意监测患者的相关

临床症状和体征。 
阿替利珠单抗

注射液（皮下

注射）[44] 

达雷妥尤单抗

注射液（皮下

注射）[32] 

1. 超敏反应和其他输注反应：预先给予患者组胺-H1 受体拮抗剂、对乙酰氨基酚和皮质类固醇。监测患者是否出现给药相关全身性

反应，尤其是在首次和第 2 次注射后。对于速发过敏反应或危及生命（4 级）的给药相关反应，应立即停药并永久终止本品治疗。根

据给药方案和病史，考虑在本品给药后给予皮质类固醇和其他药物，以尽量减少延迟（定义为给药后第 2 天发生）给药相关全身性反

应的风险。 
2. 局部反应：监测是否出现局部反应并考虑对症治疗。 
3. 全血细胞计数：可能会增加联合方案中其他药物引起的中性粒细胞减少症和血小板减少症的发生率，应根据联合方案中其他药物

的处方信息，在治疗期间定期监测全血细胞计数。对中性粒细胞减少症患者，应监测其是否出现感染体征。 
4. 心脏不良反应：对心脏受累的原发性轻链型淀粉样变患者，应更频繁地监测原发性轻链型淀粉样变心脏不良反应，并酌情给予支

持性治疗。 

曲妥珠单抗注

射液（皮下注

射）[45] 

心脏不良反应：（1）给予首剂曲妥珠单抗之前，特别是先前有过蒽环类暴露的患者，均应进行基线心脏评估，治疗期间每 3 个月重

复 1 次，终止治疗后每 6 个月重复 1 次，直至停止曲妥珠单抗给药治疗后 24 个月；（2）接受含蒽环类化疗的患者建议进一步监测，

应每年 1 次，直至最终曲妥珠单抗给药治疗后 5 年，若 LVEF 持续下降应延长监测时间；（3）无症状心功能不全的患者应加强监测

频率，如每 6～8 周 1 次；（4）停止曲妥珠单抗治疗 7 个月后，血液循环中仍可能有曲妥珠单抗残留，应避免在停用曲妥珠单抗后 7
个月内给予蒽环类药物治疗，若需要使用蒽环类治疗，则应密切监测患者的心脏功能。 

帕妥珠曲妥珠

单 抗 注 射 液

（皮下注射）
[31] 

1. 超敏反应和其他输注反应：发生速发型过敏反应或重度超敏反应的患者永久停用。注射期间或留观期间如果出现明显的注射相关

反应，应减缓或暂停注射，并采取适当的医疗措施。对患者进行评估和仔细监测，直至体征和症状完全消失。 
2. 心脏不良反应：治疗之前进行全面的心脏评估，治疗期间定期评估 LVEF（每 12 周 1 次）；若在大约 3 周内重复评估后，LVEF 没

有改善或进一步下降和/或患者有症状，则永久停用。完成治疗后，继续监测心肌病，并每 6 个月评估 1 次 LVEF，至少持续 2 年。

利妥昔单抗注

射液（皮下注

射）[32] 

1. 超敏反应和其他输注反应：局部皮肤反应可能在给药后超过 24h 发生，注意在注射前预防，如果出现严重反应，则中断注射。

2. 肿瘤溶解综合征：积极给予静脉补液，抗高尿酸血症药物，监测肾功能。 
3. 感染：暂停并采取适当的抗感染治疗。HBV 再激活可发生在接受利妥昔单抗治疗的患者中，在某些情况下可导致暴发性肝炎、肝

衰竭和死亡。因此，建议在治疗开始前筛查患者的 HBV 感染，并在治疗期间和治疗后监测 HBV 感染。如果发生 HBV 再激活，应停

用利妥昔单抗。 
4. 需密切监测以下患者：原有心脏或肺部疾病者、曾出现过心肺不良反应者以及循环中恶性细胞数量较多者（≥25 000 个·mm-

3）。 
注（note）：CYP，细胞色素 P450（cytochrome P450）；HBV，乙型肝炎病毒（hepatitis B virus）；LVEF，左心室射血分数（left 

ventricular ejection fraction）。 

5.2 药物相互作用药物相互作用可能减弱有效的药物剂量，引发与剂量无关的不良反应，导致产

生药物相关的毒性反应[46]。药师应熟练掌握各种抗肿瘤药物皮下制剂的潜在相互作用，对同时使用 2
种以上有明确相互作用药物的患者，应加强监护（表 4）。 
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表4 抗肿瘤药物皮下制剂的药物相互作用 
Tab 4  Drug interactions of subcutaneous antitumor drug preparations 

抗肿瘤药物皮下制剂 潜在药物相互作用 

注射用硼替佐米[41] 
1. 与 CYP3A4 抑制剂（如酮康唑、利托那韦）合用时应对患者进行密切的监测，不推荐其与 CYP3A4 强诱导剂合用。

2. 治疗期间应密切监测糖尿病患者的血糖水平，并注意调节降糖药的剂量。 
3. 告知患者应谨慎合用可能会引起周围神经病变的药物（如胺碘酮、抗病毒药、异烟肼、呋喃妥因或他汀类）及引起血压降

低的药物。 

注射用阿扎胞苷[42] 尚未进行药物-药物相互作用的正式临床试验。 

恩沃利单抗注射液

（皮下注射）[43] 
应避免在开始恩沃利单抗治疗前使用系统性皮质类固醇激素及其他免疫抑制剂。但是如果为了治疗免疫相关不良反应，可在

开始恩沃利单抗治疗后使用系统性皮质类固醇激素及其他免疫抑制剂。 

阿替利珠单抗注射液

（皮下注射）[44] 
应避免在开始阿替利珠单抗治疗前使用系统性皮质类固醇或免疫抑制剂。但在开始阿替利珠单抗治疗后，可使用全身性皮质

类固醇或其他免疫抑制剂治疗免疫介导的不良反应。 

达雷妥尤单抗注射液

（皮下注射）[32] 
尚未进行药物相互作用研究。作为 IgG1κ 单克隆抗体，达雷妥尤单抗原型的肾排泄和肝酶介导的代谢并非主要的清除途径。

因而预计药物代谢酶的变化不会影响达雷妥尤单抗的清除。由于对 CD38 独特表位的高亲和力，预计达雷妥尤单抗不会改变

药物代谢酶。 
曲妥珠单抗注射液

（皮下注射）[45] 
1. 曲妥珠单抗可能增加一种多柔比星代谢物（7-脱氧-13-二羟基多柔比星酮，D7D）的总暴露量，D7D 的生物活性和该代谢

物浓度升高的临床意义尚不明确。 
2. 与曲妥珠单抗合并用药时，卡培他滨显示出更高浓度和更长的半衰期。 

帕妥珠曲妥珠单抗注

射液（皮下注射）[31] 
由于帕妥珠曲妥珠单抗的洗脱期较长，停用帕妥珠曲妥珠单抗后接受蒽环类药物治疗可能增加心脏功能障碍的风险，在停止

帕妥珠曲妥珠单抗治疗后的 7 个月内应尽可能避免使用蒽环类药治疗；如果使用蒽环类药物，应密切监测患者的心脏功能。

利妥昔单抗注射液

（皮下注射）[32] 利妥昔单抗和人透明质酸酶的药物相互作用潜力尚不清楚。 

注（note）：CD38，白细胞分化抗原 38（cluster of differentiation 38）；CYP，细胞色素 P450（cytochrome P450）。 

5.3 特殊人群目前尚未确定抗肿瘤药物皮下制剂在儿童患者中的安全性和疗效。对于老年人、妊

娠期或哺乳期女性、肝肾功能不全患者等特殊人群，在使用抗肿瘤药物皮下制剂时，药师应加强监

测，指导个体化剂量调整，以减少不良事件的发生，保障用药的有效性和安全性（表 5）[46]。 

表5 特殊人群中抗肿瘤药物皮下制剂的剂量调整及注意事项 
Tab 5  Dose adjustment and precautions of subcutaneous antitumor drug preparations in special population 

抗肿瘤药

物皮下制

剂 
老年人 妊娠期或哺乳期女性 肝功能不全 肾功能不全 

注 射 用 硼

替佐米[41] 

≥65 岁与年轻患者在安全

性和疗效上没有总体差

异；但不排除一些 MM 和

MCL 老年患者对硼替佐

米的敏感性更高 

治疗期间使用有效的避孕措施，并且避免

哺乳。 

1. 轻度肝功能损伤患者不需要调

整起始剂量并应按推荐剂量治疗 
2. 中重度肝功能不全患者起始剂

量应降为 0.7 mg·m-2，根据第一

个周期的耐受性，随后的治疗剂

量增加至 1.0mg·m-2 或进一步降

至 0.5mg·m-2 

无需调整剂量，但须在

透析结束后用药 

注 射 用 阿

扎胞苷[42] 

≥65 岁与年轻患者未观察

到疗效和不良反应发生率

的差异；但老年患者更易

发生肾功能减退，需注意

监测这些患者的肾功能 

治疗期间避免妊娠（包括接受阿扎胞苷治

疗的男性患者的女性伴侣），并且避免哺

乳。 

1. 在既往患有重度肝损害的患者

中具有潜在肝毒性，因而肝疾病

患者用药需谨慎 
2. 肝损害患者使用前和使用的每

个周期应监测肝脏生化指标 
3. 禁用于晚期肝肿瘤患者 

肾损害患者发生肾毒性

的风险可能增加。此

外，阿扎胞苷及其代谢

产物主要经肾脏排泄，

应当密切监测肾毒性

恩 沃 利 单

抗 注 射 液

（ 皮 下 注

射）[43] 

不同年龄人群间的安全性

未发现明显差别。＞65 岁

的老年患者建议在医生的

指导下慎用，如需使用，

无需剂量调整 

1. 治疗期间和末次给药后至少 5 个月内应

采用有效避孕措施，停止哺乳 
2. 不建议在妊娠期间使用 

1. 轻度肝功能不全患者应在医生

指导下慎用，如需使用，无需剂

量调整 
2. 中度或重度肝功能不全患者不

推荐使用 

1、轻度肾功能不全患

者应在医生指导下慎

用，如需使用，无需剂

量调整 
2、中度或重度肾功能

不全患者不推荐使用

阿 替 利 珠

单 抗 注 射

液 （ 皮 下

注射）[44] 

≥65 岁的老年患者无需调

整剂量 

1. 治疗期间和末次给药后至少 5 个月内应

采用有效避孕措施 
2. 不建议在妊娠期间使用，除非女性的临

床状况需要阿替利珠单抗治疗 
3. 不能排除阿替利珠单抗对新生儿/婴儿的

风险，决定停止母乳喂养还是停止治疗

前，必须考虑母乳喂养对儿童的益处以及

1. 轻度或中度肝损害患者无需调

整剂量 
2. 暂无重度肝损害患者的相关研

究数据 

1. 轻度或中度肾损害

患者无需调整剂量 
2. 暂无重度肾损害患

者的相关研究数据 
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治疗对哺乳期女性对益处

达 雷 妥 尤

单 抗 注 射

液 （ 皮 下

注射）[32] 
老年患者无需调整剂量 

1. 治疗期间和治疗后 3 个月内采取有效的

避孕措施 
2. 妊娠期间不得使用，除非认为对母亲的

治疗获益超过对胎儿的潜在风险 
3. 对新生儿/婴儿的影响尚不明确，应在权

衡母乳喂养对婴儿的获益以及治疗对母亲

的获益后，再决定停止哺乳或终止治疗 

肝损害患者无需调整剂 肾损害患者无需调整剂

量 

曲 妥 珠 单

抗 注 射 液

（ 皮 下 注

射）[45] 

曲妥珠单抗的处置不因年

龄而改变 

1. 治疗期间以及治疗结束后 7 个月内应采

取有效的避孕措施 
2. 妊娠期间应避免使用，只有在对母体的

潜在获益远大于对胎儿的潜在危险时才可

使用；如果孕妇使用曲妥珠单抗治疗，或

者患者在治疗期间或最后一剂治疗 7 个月

内怀孕，多学科专业人员要对其进行密切

监测 
3、治疗期间应避免哺乳 

－ 
肾功能不全对曲妥珠单

抗在患者体内的处置无

影响 

帕 妥 珠 曲

妥 珠 单 抗

注 射 液

（ 皮 下 注

射）[31] 

暂无足够数量的 65 岁以

上老年患者的数据 

1. 治疗期间以及治疗结束后 7 个月内应采

取有效的避孕措施 
2. 对于哺乳期女性，需考虑母乳喂养对婴

儿发育和健康的益处、母亲对治疗的临床

需求，药物或潜在的母体疾病对婴儿的任

何潜在不利影响，帕妥珠单抗的消除半衰

期和曲妥珠单抗 7 个月的洗脱期 

－ － 

利 妥 昔 单

抗 注 射 液

（ 皮 下 注

射）[32] 

老年患者和年轻患者之间

的疗效和安全性无总体差

异，但不能排除一些老年

患者的敏感性更高 

1. 治疗期间和末次给药后 12 个月内采取

有效的避孕措施 2. 治疗期间和末次给药后

6 个月避免哺乳 
－ － 

注（note）：－，暂无相关数据（no relevant data available）；MM，多发性骨髓瘤（multiple myeloma）；MCL，套细胞淋巴瘤（mantle 
cell lymphoma）。 

5.4 用药教育为增强患者对抗肿瘤药物皮下制剂的了解，提高患者用药依从性，并减少药物错

用、漏用风险，药师应对患者进行合理的用药指导，为患者普及合理用药知识。药师应根据患者受教

育程度、疾病类型以及对药物熟悉程度等情况，制定个体化的用药教育方案并做好记录。针对抗肿瘤

药物皮下制剂，用药教育内容应重点包括：药物名称（通用名和商品名），皮下制剂和静脉制剂等效

替换原则，药物剂量与疗程，皮下制剂的注射部位和留观时间，一般和严重不良反应及其应对措施，

用药错误可能产生的结果及应对措施等。 

6    总结 

皮下制剂相较其静脉制剂具有诸多优势和价值：从患者角度，皮下制剂可以缩短输注时间，减少

疼痛和不适感，提高用药依从性；从医护角度，皮下制剂的疗效和安全性与其静脉制剂相当，单克隆

抗体的皮下制剂为固定剂量给药，能有效减少剂量计算和药物配置的时间，因而可以节约医护人员的

时间；从医院角度，皮下制剂的应用可以减少医疗资源的占用，提高临床管理效率，降低医疗成本。

抗肿瘤药物创新皮下制剂上市时间短，用药经验有限，鼓励医院、临床专家和药学专家积极开展临床

研究和综合评价，合理有效地评估这类药物的安全性和有效性，以及个体差异性，促进患者更安全、

合理地用药。这将从多个方面推动医院药物治疗的不断改进和更新，改善患者获益，提高医院的临床

质量水平。本共识基于现有的循证医学证据，对目前全球已上市的 8 种抗肿瘤药物皮下制剂的合理使

用以及药事管理和药学监护要点进行了全面的梳理与总结，随着未来临床证据的不断更新以及用药经

验的不断积累，本共识也将适时更新。 
利益冲突声明:所有参与本共识制订的人员均声明不存在利益冲突 
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