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结 直 肠 癌 ( colorectal carcinoma ) 包 括 结 肠 癌

( colon carcinoma) 和直肠癌( rectal carcinoma) ，是常

见的消化道肿瘤，近些年我国发病率呈逐年上升趋

势。2015 年中国癌症统计数据显示: 我国结直肠癌

发病率、死亡率在全部恶性肿瘤中均位居第 5 位，其

中新发病例 37. 6 万，死亡病例 19. 1 万［1］。结直肠

癌的治疗多采取多学科综合治疗 ( multidisciplinary
team，MDT) 与个体化治疗相结合的诊疗模式，即根

据患者的机体状况、肿瘤的病理组织学类型和分子

分型、侵及范围和发展趋向，应用手术、放疗、化疗、
分子靶向治疗和免疫治疗等手段，以期达到最大程

度地延长患者的生存时间、改善患者的生活质量。
《结直肠癌诊疗规范( 2017 年版) 》［2］、《中国临床肿瘤

学会( CSCO) 结直肠癌诊疗指南( 2018 年版) 》［3］的颁

布，对我国结直肠癌的规范化诊治起到了积极的促进

作用。但无论选择何种治疗手段都离不开药品，尤其

对中晚期的结直肠癌患者，药物治疗更是其主要的治

疗手段之一。为了进一步规范肿瘤的药物治疗，促进

临床合理用药，改善结直肠癌患者的预后，由国家癌

症中心、国家肿瘤质控中心药事质控专家委员会牵

头，中国抗癌协会肿瘤临床药学专业委员会、中国药

师协会肿瘤药师分会共同组织全国的药学专家，制定

了《结直肠癌抗肿瘤药物处方审核专家共识》。
本共识首次提出运用“六步法”进行抗肿瘤药

物处方审核: 即合法性审核-患者评估审核-方案审

核-器官功能及实验室指标审核-预处理审核-非常规

处方复核。本研究按照“六步法”，对结直肠癌国内

外指南［2-5］推荐的主要药物治疗方案进行处方审核

的详细阐述，旨在为临床一线药师对结直肠癌患者

处方实施审核时提供参考。“合法性审核”及“非常

规处方复核”在文中不做具体说明，“合法性审核”
应根据《医疗机构处方审核规范》的第十三、十四条

进行; 非常规处方复核建议提请上级药师或 MDT 团

队再次复核。非常规处方包括以下几种情况: ①患

者特殊: 属于抗肿瘤药物禁忌使用人群的患者;②治

疗方案特殊: 非指南共识推荐方案; 非备案的药品超

说明书使用( 包括剂量、浓度、给药途径、给药顺序、
适应证等) 。本共识参考国内外指南［2-5］及药品说

明书，重点对结直肠癌药物治疗方案的“患者基本

信息评估审核-方案审核-器官功能及实验室指标审
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核-预处理审核”进行审核要点的详细说明。
为方便药师对抗肿瘤药物处方审核的实际操

作，本共识按照处方审核流程，以结构化表格的方式

进行审核点的具体阐述:①患者基本情况评估: 根据

说明书“注意事项”、“禁忌”及“谨慎使用”，同时参

考指南推荐方案中对患者体力状况评分( PS 评分标

准) 的要求进行编写。药师可根据患者基本情况及

诊断快速判断患者是否为使用本方案的高危人群;

②适应证: 根据国内上市药品说明书适应证及指南

进行编写，指南推荐但未列入国内上市药品说明书

的适应证，标注为“超说明书适应证”; ③药品使用

方法: 药品的使用剂量及使用方法参考药品说明书

及指南推荐;④由于治疗目的不同，每个患者的疗程

存在较大差异，本共识不对“治疗疗程”进行推荐;

⑤药物相互作用: 根据药品说明书及相关循证证据

进行编写，帮助药师快速审核处方中不适宜的药品

联用;⑥器官功能与实验室指标: 主要来源于药品说

明书对患者器官功能具体指标的要求，但在实际应

用中应根据患者个体情况( 如高血压、高血糖等) 进

行不局限于所列指标范围内的器官功能评估; ⑦预

处理审核: 根据药品说明书对多数患者使用前的预

处理建议制定，但对于特殊患者( 如高血压、高血糖

等) 应在有充分循证证据的情况下，根据患者临床

实际情况进行预处理方案的调整; ⑧用药顺序: 以

“1、2、3、4”表示药品由先到后的使用顺序。

1 细胞毒化疗药物的处方审核细则

细胞毒化疗药物的处方审核点见表 1。

表 1 细胞毒化疗药物的处方审核点

化疗方案( 1) : 奥沙利铂 +卡培他滨［4-6］

患者基本情况评估 禁用:①PS ＞2;②对铂类及氟尿嘧啶类有严重过敏史;③妊娠及哺乳期患者;④有明显骨髓抑制;⑤严重肝肾功能不全;⑥已知二氢嘧啶脱氢酶缺陷
的患者;⑦首个疗程治疗前有周围神经病变并伴功能障碍者
慎用:①有冠心病史的患者使用含氟尿嘧啶类药物的化疗方案时应严密监测心功能;②使用华法林的患者应密切监测 INＲ，调整剂量，避免出现出
血症状

方案审核 适应证 结直肠癌( 辅助治疗、新辅助治疗、晚期与复发转移患者)

剂量
奥沙利铂( mg·m －2) 卡培他滨( mg·m －2)

130 1 000，bid
给药方法 药品名称 溶媒( 溶媒体积) 途径 浓度 给药时间 输注时间及注意事项 给药顺序

奥沙利铂 5%葡萄糖注射液
( 250 ～500 mL)

ivgtt ＞0. 2
mg·mL －1

d1，21 d 为
1 个周期

2 ～6 h;
①避免与其他任何药物混合或经

同一个输液通道同时使用;
②避免使用含铝的注射材料;

③输注奥沙利铂后需冲洗输液管。

－

卡培他滨 － po － 连续服用 14 d，
1 d 2 次，21 d
为 1 个周期

－ －

药物相互作用 ①使用卡培他滨同时口服香豆素类衍生物抗凝剂的患者，应常规监测其抗凝参数( INＲ 或 PT) ，并相应调整抗凝剂的剂量;②使
用卡培他滨时应慎用经 CYP4502C9 代谢的药物;③使用卡培他滨同时服用苯妥英的患者，应常规监测苯妥英的血浆浓度;④甲
酰四氢叶酸对卡培他滨的药效学有影响，且可能增加卡培他滨的毒性;⑤卡培他滨不应与索立夫定及其类似物( 如溴夫定) 同时
给药，在结束索立夫定及其类似物治疗( 如溴夫定) 到开始卡培他滨治疗之间必须有至少 4 周的等待期

器官功能与实验室指标 至少满足: WBC≥3. 5 ×109·L －1，NEU≥2. 0 ×109·L －1，PLT≥100. 0 ×109·L －1，胆红素≤3. 0 ULN，肝转氨酶≤2. 5 ULN，Ccr≥30 mL·min －1

预处理审核 止吐 中致吐化疗方案; 卡培他滨单药为低致吐级别; 奥沙利铂为中致吐级别［7］

抗过敏 铂类药物可引起过敏反应，根据患者病史可考虑使用糖皮质激素、抗组胺等抗过敏药物预防。有资料显示，降低铂类给药速度
也可降低过敏反应的发生率

化疗方案( 2) : 奥沙利铂 +亚叶酸钙 +氟尿嘧啶［4-5，8-9］

患者基本情况评估 禁用:①对铂类及氟尿嘧啶严重过敏者;②妊娠初期或哺乳期患者;③伴发水痘或带状疱疹的患者;④PS ＞2;⑤恶性贫血或维生素 B12 缺乏所引起
的巨幼红细胞性贫血;⑥首次治疗前有骨髓抑制及周围感觉神经病变并伴功能障碍者;⑦二氢嘧啶脱氢酶缺陷患者
慎用:①肝功明显异常;②感染、出血或发热超过 38 ℃者;③明显胃肠道梗阻;④脱水或( 和) 酸碱、电解质平衡失调者;⑤有冠心病史的患者使用含
氟尿嘧啶类药物的化疗方案时应严密监测心功能

方案审核 适应证 结直肠癌( 辅助治疗、新辅助治疗、晚期与复发转移患者)

剂量 奥沙利铂( mg·m －2) 亚叶酸钙( mg·m －2) 氟尿嘧啶( mg·m －2)

85 400 400，2 400
给药方法 药品名称 溶媒( 溶媒体积) 途径 浓度 给药时间 输注时间及注意事项 给药顺序

奥沙利铂 5% 葡 萄 糖 注 射 液
( 250 ～500 mL)

ivgtt ＞0. 2
mg·mL －1

d1，14 d
为 1 个周期

2 ～6 h;
①避免与其他任何药物混合或经

同一个输液通道同时使用;
②避免使用含铝的注射材料;

③输注奥沙利铂后需冲洗输液管。

1

亚叶酸钙 5% 葡萄糖或 0. 9%
氯化钠注射液; 遵循
不同厂家说明书

ivgtt － d1，14 d 为
1 个周期

2 h;
避免光线直射及热接触

2

氟尿嘧啶 5% 葡萄糖或 0. 9%
氯化钠注射液

iv bolus － 400 mg·m －2，d1，
14 d 为 1 个周期

－ 3

5% 葡萄糖或 0. 9%
氯化钠注射液

civ － 2 400 mg·m －2，
d1，14 d 为 1 个周期

46 ～48 h 4

药物相互作用 慎用:①较大剂量亚叶酸钙与巴比妥、扑米酮或苯妥英钠同用，可影响抗癫痫作用;②不宜饮酒或同用阿司匹林类药物，以减少消
化道出血的可能
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续表 1
器官功能与实验室指标 至少满足: WBC≥3. 5 ×109·L －1，NEU≥2. 0 ×109·L －1，PLT≥100. 0 ×109·L －1，Ccr≥30 mL·min －1

预处理审核 止吐 中致吐化疗方案; 氟尿嘧啶为低致吐级别; 奥沙利铂为中致吐级别药物［7］

抗过敏
铂类药物可引起过敏反应，根据患者病史可考虑使用糖皮质激素、抗组胺等抗过敏药物预防。有资料显示，降低铂类给药速度
也可降低过敏反应的发生率。

化疗方案( 3) : 卡培他滨［4-6，10］

患者基本情况评估 禁用:①对卡培他滨和氟尿嘧啶严重过敏者;②妊娠及哺乳期患者;③严重肝肾功能损伤的患者;④二氢嘧啶脱氢酶缺陷患者;⑤PS ＞2
方案审核 适应证 结直肠癌( 辅助治疗、晚期与复发转移患者)

剂量 卡培他滨( mg·m －2)

850 ～1 250，bid
给药方法 药品名称 溶媒( 溶媒体积) 途径 浓度 给药时间 输注时间及注意事项 给药顺序

卡培他滨 － po － bid，d1 ～14，
21 d 为 1 个周期

－ －

药物相互作用 ①同时使用索利夫定及其类似物者会影响氟尿嘧啶代谢，增加毒性，二者禁止合用;②与华法林合用会升高华法林血药浓度，可
引起出血;③同时服用阿司匹林类药物时应警惕消化道出血可能;④同时服用苯妥英者，应常规监测苯妥英的血浆浓度;⑤甲酰
四氢叶酸增加卡培他滨的毒性;⑥慎用经 CYP4502C9 代谢的药物

器官功能与实验室指标 至少满足: 胆红素≤3. 0 ULN，肝转氨酶≤2. 5 ULN，WBC≥3. 5 ×109·L －1，NEU≥2. 0 ×109·L －1，PLT≥100. 0 ×109·L －1

预处理审核 止吐 卡培他滨单药为低致吐化疗方案［7］

化疗方案( 4) : 伊立替康 +亚叶酸钙 +氟尿嘧啶［4-5，11-12］

患者基本情况评估 禁用:①有慢性肠炎和/或肠梗阻的患者;②对盐酸伊立替康三水合物、氟尿嘧啶或其辅料有严重过敏反应史的患者;③妊娠初期或哺乳期患者;
④严重骨髓功能衰竭的患者;⑤PS ＞2;⑥胆红素 ＞3 ULN;⑦二氢嘧啶脱氢酶缺陷患者;⑧伴发水痘或带状疱疹的患者;⑨恶性贫血或维生素 B12
缺乏所引起的巨幼红细胞性贫血
慎用:①肝功明显异常;②感染、出血或发热超过 38 ℃者;③明显胃肠道梗阻;④脱水或( 和) 酸碱、电解质平衡失调者;⑤伊立替康有胆碱能效应，有
哮喘或心血管疾病患者;⑥有冠心病史的患者使用含氟尿嘧啶类药物的化疗方案时应严密监测心功能

方案审核 适应证 结直肠癌( 新辅助治疗、晚期与复发转移患者)

剂量 伊立替康( mg·m －2) 亚叶酸钙( mg·m －2) 氟尿嘧啶( mg·m －2)

180 400 400，2 400
给药方法 药品名称 溶媒( 溶媒体积) 途径 浓度 给药时间 输注时间及注意事项 给药顺序

伊立替康 5% 葡萄糖或 0. 9% 氯
化钠注射液

ivgtt 0. 12 ～2. 8
mg·mL －1

d1，14 d 为 1 个周期 30 ～90 min 1

亚叶酸钙 5% 葡萄糖或 0. 9% 氯
化钠注射液; 遵循不同
厂家说明书

ivgtt － d1，14 d 为 1 个周期 2 h;
避免光线直射及热接触

2

氟尿嘧啶
5% 葡萄糖或 0. 9% 氯
化钠注射液

iv bolus － d1，14 d 为 1 个周期 － 3

5% 葡萄糖或 0. 9% 氯
化钠注射液

civ － d1，2 400 mg·m －2，
14 d 为 1 个周期

46 ～48 h 4

药物相互作用 ①较大剂量亚叶酸钙与巴比妥、扑米酮或苯妥英钠同用，可影响抗癫痫作用;②不宜饮酒或同用阿司匹林类药物，以减少消化道
出血的可能;③伊立替康有胆碱酯酶抑制剂活性，可能延长琥珀胆碱的神经肌肉阻滞作用，对抗非去极化药物的神经肌肉阻滞
作用

器官功能与实验室指标 至少满足: WBC≥3. 5 ×109·L －1，NEU≥2. 0 ×109·L －1，PLT≥100. 0 ×109·L －1，胆红素≤1. 5 ULN
预处理 止吐 中致吐化疗方案; 氟尿嘧啶为低致吐级别; 伊立替康为中致吐级别［7］

急性胆碱能综合征 对有急性、严重的胆碱能综合征患者，下次使用时应预防性使用硫酸阿托品

化疗方案( 5) : 氟尿嘧啶 +亚叶酸钙［4-5，11］

患者基本情况评估 禁用:①PS ＞2;②对氟尿嘧啶类有严重过敏史;③妊娠及哺乳期患者;④有明显骨髓抑制;⑤心、肺、肝、肾功能异常;⑥已知二氢嘧啶脱氢酶缺陷的
患者
慎用:①肝功明显异常;②感染、出血或发热超过 38 ℃者;③明显胃肠道梗阻;④脱水或( 和) 酸碱、电解质平衡失调者;⑤有冠心病史的患者使用含
氟尿嘧啶类药物的化疗方案时应严密监测心功能

方案审核 适应证 结直肠癌( 辅助治疗与晚期患者)

剂量
亚叶酸钙( mg·m －2) 氟尿嘧啶( mg·m －2)

400 400，2 400
给药方法 药品名称 溶媒( 溶媒体积) 途径 浓度 给药时间 输注时间及注意事项 给药顺序

亚叶酸钙 5%葡萄糖或 0. 9%氯化钠注
射液; 遵循不同厂家说明书

ivgtt － d1，14 d 为 1 个周期 2 h;
避免光线直射及

热接触

1

氟尿嘧啶 5%葡萄糖或 0. 9%氯化钠注
射液

iv bolus － d1，14 d 为 1 个周期 － 2

5%葡萄糖或 0. 9%氯化钠注
射液

civ － d1，2 400 mg·m －2，
14 d 为 1 个周期

46 ～48 h 3

药物相互作用 慎用:①较大剂量亚叶酸钙与巴比妥、扑米酮或苯妥英钠同用，可影响抗癫痫作用;②不宜饮酒或同用阿司匹林类药物，以减少消
化道出血的可能

器官功能与实验室指标 至少满足: WBC≥3. 5 ×109·L －1，NEU≥2. 0 ×109·L －1，PLT≥100. 0 ×109·L －1

预处理 止吐 低致吐化疗方案［7］; 氟尿嘧啶为低致吐级别

化疗方案( 6) : 伊立替康 +奥沙利铂 +亚叶酸钙 +氟尿嘧啶［4-5，13］

患者基本情况评估 禁用:①有慢性肠炎和/或肠梗阻的患者;②对方案中任何药物或辅料有严重过敏反应史的患者;③妊娠初期或哺乳期患者;④严重骨髓功能衰竭的
患者;⑤PS ＞1;⑥胆红素 ＞3 ULN;⑦二氢嘧啶脱氢酶缺陷患者;⑧伴发水痘或带状疱疹的患者;⑨恶性贫血或维生素 B12 缺乏所引起的巨幼红细
胞性贫血;⑩首次治疗前有骨髓抑制及周围感觉神经病变并伴功能障碍者
慎用:①肝功明显异常;②感染、出血或发热超过 38 ℃者;③明显胃肠道梗阻;④脱水或( 和) 酸碱、电解质平衡失调者;⑤伊立替康有胆碱能效应，有
哮喘或心血管疾病患者
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续表 1
方案审核 适应证 结直肠癌( 晚期与复发转移患者)

剂量 伊立替康( mg·m －2) 奥沙利铂( mg·m －2) 亚叶酸钙( mg·m －2) 氟尿嘧啶( mg·m －2)

165 85 400 3 200
给药方法 药品名称 溶媒( 溶媒体积) 途径 浓度 给药时间 输注时间及注意事项 给药顺序

伊立替康 5%葡萄糖或 0. 9%
氯化钠注射液

ivgtt 0. 12 ～2. 8
mg·mL －1

d1，14 d 为
1 个周期

30 ～90 min 1

奥沙利铂 5%葡萄糖注射液
( 250 ～500 mL)

ivgtt ＞0. 2
mg·mL －1

d1，14 d 为
1 个周期

2 ～6 h;
①避免与其他任何药物混合或经

同一个输液通道同时使用;
②避免使用含铝的注射材料;

③输注奥沙利铂后需冲洗输液管。

2

亚叶酸钙 5%葡萄糖或 0. 9%
氯化钠注射液;

遵循不同厂家说明书

ivgtt － d1，14 d 为 1 个
周期

2 h;
避免光线直射

及热接触

3

氟尿嘧啶 5%葡萄糖或 0. 9%
氯化钠注射液

civ － d1，14 d 为 1 个周期 46 ～48 h 4

药物相互作用 ①较大剂量亚叶酸钙与巴比妥、扑米酮或苯妥英钠同用，可影响抗癫痫作用;②不宜饮酒或同用阿司匹林类药物，以减少消化道
出血的可能;③伊立替康有胆碱酯酶抑制剂活性，可能延长琥珀胆碱的神经肌肉阻滞作用，对抗非去极化药物的神经肌肉阻滞
作用

器官功能与实验室指标 至少满足: WBC≥3. 5 ×109·L －1，NEU≥2. 0 ×109·L －1，PLT≥100. 0 ×109·L －1

预处理 止吐 中高致吐化疗方案; 氟尿嘧啶为低致吐级别; 伊立替康、奥沙利铂为中致吐级别［7］

抗过敏
铂类药物可引起过敏反应，根据患者病史可考虑使用糖皮质激素、抗组胺等抗过敏药物预防。有资料显示，降低铂类给药速
度也可降低过敏反应的发生率

急性胆碱能综合征 对有急性、严重的胆碱能综合征患者，下次使用时应预防性使用硫酸阿托品

2 靶向药物处方审核细则

结直肠癌靶向药物处方审核点见表 2。

表 2 靶向药物处方审核点

药品( 1) : 贝伐珠单抗注射液［4-6，14-16］

患者基本情况评估 禁用:①对贝伐珠单抗及其辅料，或其他抗体类药物过敏者;②妊娠、哺乳期患者;③围术期( 术前 4 周，术后 4 周) 及存在伤口未完全恢复;④有严重
出血或近期曾有咯血;⑤药物控制不良的重度高血压;⑥肾病综合征;⑦重度动脉血栓及危及生命的静脉血栓;⑧胃肠道穿孔及存在内脏瘘
慎用: 有充血性心力衰竭病史或临床明显心血管疾病患者
注: 化疗联合使用患者应同时参考两种方案的评估要求

方案审核 适应证 转移性结直肠癌( 晚期与复发转移患者)

剂量 5 mg·kg －1( 双周方案) ;7. 5 mg·kg －1( 3 周方案)

给药方法 溶媒( 溶媒体积) 途径 浓度 给药时间 输注时间及注意事项 给药顺序

0. 9%氯化钠溶液 ivgtt 1. 4 ～16. 5 mg·mL －1 d1，每 2 周或 3 周重复
( 根据具体方案)

首次 90 min，如耐受良好
第 2 次 60 min，

第 3 次开始 30 min

－

药物相互作用 与舒尼替尼合用有发生微血管溶血性贫血的可能

器官功能与实验室检查 至少满足: 尿蛋白 ＜2 g /24 h

药品( 2) : 西妥昔单抗注射液［4-5，17-19］

患者基本情况评估 禁用:①对本品及辅料过敏者;②一旦发生严重的输液相关反应，应立即并永久停用本品;③如果发生间质性肺病、3 级以上皮肤反应，应停用;④孕
妇或哺乳期妇女;⑤KＲAS、NＲAS 突变型
慎用: 儿童和 75 岁以上患者
注: 化疗联合使用患者应同时参考两种方案的评估要求

方案审核 适应证 ＲAS 野生型转移性结直肠癌( 晚期与复发转移患者)

剂量 首次 400 mg·m －2，然后 250 mg·m －2( 单周方案) ; 或 500 mg·m －2( 双周方案)

给药方法 溶媒( 溶媒体积) 途径 浓度 给药时间 输注时间及注意事项 给药顺序

0. 9%氯化钠注射液 ivgtt － 每周或每 2 周重复
( 根据具体方案)

首次滴注 120 min，最大滴速不超过 5
mg·min －1; 随后单周方案滴注 60 min，
双周方案滴注 120 min，最大滴速不超过
10 mg·min －1; 输注后使用 0. 9%氯化钠
溶液冲洗输液管

化疗前

药物相互作用 －

器官功能与实验室指标 至少满足:WBC≥3. 0 ×109·L －1，NEU≥1. 5 ×109·L －1，PLT≥100 ×109·L －1，HGB≥90 g·L －1，Cre≤1. 5 ULN; 转氨酶≤5 ULN; 胆红素≤1. 5 ULN
预处理抗过敏 使用前至少 1 h，接受抗组胺和皮质固醇类药物进行抗过敏预处理

药品( 3) : 瑞戈非尼［20-21］

患者基本情况评估 禁用:①对本品及辅料有超敏反应者;②妊娠哺乳期妇女;③重度出血;④出现胃肠道穿孔或瘘;⑤出现高血压危象;⑥大手术围术期应停用

方案审核 适应证 结直肠癌( 晚期与复发转移患者)

剂量 1 28 d 为 1 个周期，160 mg，Qd，d1 ～21

剂量 2 28 d 为 1 个周期，首周期 80 mg，Qd，d1 ～7;120 mg，Qd，d8 ～14;160 mg，Qd，d15 ～21; 以后周期 160 mg，Qd，d1 ～21
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续表 2
药物相互作用 ①瑞戈非尼及其代谢物为UGT1A1 和UGT1A9 的抑制剂，显著增加 UGT1A1 和UGT1A9 底物( 如伊立替康) 的全身暴露量;②瑞戈

非尼为乳腺癌耐药蛋白( BCＲP) 和 P 糖蛋白的抑制剂，合用可增加 BCＲP 底物( 如甲氨蝶呤) 或 P 糖蛋白底物( 如地高辛) 的血药
浓度

器官功能与实验室指标 至少满足: 转氨酶≤5 ULN

药品( 4) : 呋喹替尼［22］

患者基本情况评估 禁用:①对本品及辅料过敏者;②重度肝肾功能不全;③严重活动性出血，活动性消化道溃疡;④胃肠穿孔或瘘;⑤高血压危象;⑥肾病综合征;⑦大
手术围术期应停用;⑧儿童、妊娠及哺乳期妇女
慎用:①老年患者;②肝肾功能不全者;③既往存在动脉血栓或卒中者

方案审核 适应证 结直肠癌( 晚期与复发转移患者)

剂量 5 mg，1 d 1 次，d1 ～21，28 d 1 疗程

药物相互作用 呋喹替尼为乳腺癌耐药蛋白( BCＲP) 和 P 糖蛋白的抑制剂，合用时需谨慎

器官功能与实验室指标 至少满足: PLT≥75 ×109·L －1，尿蛋白 ＜2 g /24 h

3 免疫治疗处方审核细则

结直肠癌免疫治疗处方审核点见表 3。

表 3 免疫治疗处方审核点

药品( 1) : 帕博利珠单抗注射液［4-5，23］

患者基本情况评估 禁用:①妊娠、哺乳患者;②对本品或任何辅料过敏的患者
注: 化疗联合使用患者应同时参考两种方案的评估要求

方案审核 适应证 晚期转移性结直肠癌( dMMＲ 或 MSI-H 患者) ( NCCN 推荐［22］，超说明书适应证)

剂量 2 mg·kg －1( 国内上市说明书) 或 200 mg( FDA 推荐，超说明书用法)

给药方法 溶媒( 溶媒体积) 途径 浓度 给药时间 输注时间及注意事项 给药顺序

5%葡萄糖或 0. 9%氯化钠注射液 ivgtt 1 ～10 mg·mL －1 d1，21 d 为 1 个周期 ﹥ 30 min －

药物相互作用 开始治疗前避免使用全身性皮质类固醇和免疫抑制剂; 但开始治疗后，可使用全身性皮质类固醇和免疫抑制剂治疗免疫介导性
不良反应

器官功能与实验室检查 至少满足: TBIL ＜1. 5 ULN; ALT 或 AST≤3 ULN; GFＲ≥30 mL·min －1 /1. 73 m2

药品( 2) : 纳武利尤单抗注射液［4-5，24］

患者基本情况评估 禁用:①对本产品及任何一组份存在超敏反应者;②18 岁以下儿童，妊娠、哺乳患者
慎用:①PS≥2;②有活动性脑转移或自身免疫性疾病、症状性间质性肺病，以及在进入研究前曾接受过全身性免疫抑制剂治疗的患者; 控制钠摄入
的患者( 如心衰患者等) : 本品每毫升含 0. 1 mmol( 或 2. 5 mg) 钠
注: 化疗联合使用患者应同时参考两种方案的评估要求

方案审核 适应证 晚期转移性结直肠癌( NCCN 推荐，dMMＲ 或 MSI-H 患者)

剂量 3 mg·kg －1( 国内上市说明书) 或 240 mg( FDA 推荐，超说明书用法)

给药方法 溶媒( 溶媒体积) 途径 浓度 给药时间 输注时间及注意事项 给药顺序

0. 9%氯化钠注射液或 5%
葡萄糖注射液

ivgtt 1. 0 ～10. 0
mg·mL －1

3 mg·kg －1和 240 mg
为 14 d 一周期;

480 mg 为 28 d 一周期

60 min －

药物相互作用 开始治疗前避免使用全身性皮质类固醇和免疫抑制剂; 但开始治疗后，可使用全身性皮质类固醇和免疫抑制剂治疗免疫介导性
不良反应

器官功能与实验室指标 至少满足: TBIL ＜1. 5 ULN; GFＲ≥30 mL·min －1 /1. 73 m2; ALT 或 AST≤3 ULN
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