
我院召开 2022 年第二次药事管理与药物治疗学委员会工作会议

2022年 10月 17日，委员会工作会议对药事管理及药物治疗相关的 2个
议题“国家带量采购协议期满品种接续产品勾选及报量”、“临床科室抗菌药物

使用强度目标值调整”分别进行了审议。李院长提出审议时应严格按照 13条
原则执行，纳入符合原则的产品及生产企业，确保患者用药安全性、有效性

和经济性。高亚副院长要求各临床科室要继续加强抗菌药物管理力度，分析

自己科室的指标情况，推进抗菌药物使用强度持续改善。

主 办：西安交通大学第二附属医院药事管理与药物治疗学委员会

主 审：李宗芳 高 亚

主 编：张抗怀

副 主 编：王 娜

本期责编：谢 姣

西安交通大学第二附属医院药学部主办 （季刊）

药 学 简 讯

慢性心竭“新四联”药物治疗临床决策路径专家共识
大型临床研究结果证实，血管紧张素受体脑啡肽酶抑制剂（ARNI）或血

管紧张素转换酶抑制剂/血管紧张素Ⅱ受体拮抗剂、钠-葡萄糖共转运蛋白 2
抑制剂（SGLT2i）、β受体阻滞剂和盐皮质激素受体拮抗剂为基础的“新四联”
规范化心衰药物治疗模式，能够大幅度改善射血分数降低的心衰患者预后。

而 SGLT2i和 ARNI能够显著改善射血分数保留的心衰患者预后。

2022年 8月《慢性心力衰竭“新四联”药物治疗临床决策路径专家共识》

提出简洁明了的慢性心衰药物治疗临床决策路径，着重阐述“新四联”药物的

启动顺序、启动时机、使用剂量及调整原则、临床注意事项等，强调对慢性

心衰患者院内-院外的全程、长期管理，以促进广大临床医师更规范地应用改

善心衰预后药物，以期降低中国慢性心衰患者的住院率和死亡率，减轻心衰

所造成的社会经济负担。

2022 年

《2022 版中国甲亢指南》发布！
2022年 9月《中国甲状腺功能亢进症和其他原因所致甲状腺毒症诊治指

南》发布。指南结合该领域的科学证据及临床医生的经验，制定了 107项推

荐意见，内容涵盖了甲状腺毒症病因的鉴别、Graves病诊断和治疗方案的选

择、对特殊人群的甲亢例如青少年甲亢、妊娠期甲亢、老年甲亢的个性化管

理、甲亢特殊类型如 Graves眼病、亚临床甲亢、甲状腺危象、药源性甲亢等

临床诊治。以下为节选中重度活动性甲亢突眼患者治疗流程。
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医疗机构药物警戒体系建设专家共识
《中华人民共和国药品管理法》第十二条规定，“国家建立药物警戒制度，

对药品不良反应及其他与用药有关的有害反应进行监测、识别、评估和控制”。
药物警戒贯穿从药物研发到使用的全生命周期，其核心思想是防控用药风险，

保障患者与公众安全。

医疗机构是药品使用的主要场所，是药物警戒活动的关键参与方，其药

物警戒体系构建是国家药物警戒制度建设的重要一环。当前，正值我国药物

警戒制度实施的起步阶段，为推动医疗机构药物警戒体系建设，国家药品监

督管理局药品评价中心发布了《医疗机构药物警戒体系建设专家共识》，提

出了较为系统的医疗机构药物警戒体系建设的原则与方法，以期对医疗机构

药物警戒体系建设有所帮助。

2022年 5月，FDA批准 GIP和

GLP-1双重受体激动剂 tirzepatide上
市，辅助饮食和运动每周注射一次从而

改善成人 2型糖尿病患者的血糖控制。

多项临床研究已验证其用于2型糖尿病

的有效性和安全性，同时在肥胖、心血

管风险相关疾病、非酒精性脂肪肝炎等

方面也具有潜在的应用价值。

药品综合评价

银屑病患者对生物疗法的依从性和持久性不理想

尽管目前有大量的生物制剂可用于中重度银屑病，但对治疗的依从性和

持久性差是银屑病临床和经济性管理的主要问题。PubMed 和 Embase数据库

检索纳入 55项观察性研究进行系统回顾和荟萃分析，结果显示银屑病患者对

生物治疗的依从性和持久性比例分别为 0.61 (95%可信区间 :0.48-0.73)和
0.63(0.57-0.68)。乌司奴单抗的比例最高，依那西普的比例最低。银屑病患者

对生物制剂的依从性和持久性比例为次优。而这两个比例在不同的药物之间

有很大的差异，表明更合理地使用生物制剂可能会确保更好地银屑病治疗。
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造血干细胞移植患者的固定剂量给药和药代动力学指导调

整白消安剂量具有更高的功效、安全性和成本效益

在造血干细胞移植(HSCT)前通常需要进行清髓治疗，而大剂量放疗和化

疗的联合使用是一种常见的移植前预处理方案。白消安 (Bu)是一种烷基化剂，

静脉注射 Bu比口服具有更高的药代动力学(PK)可预测性。根据美国血液和骨

髓移植学会实践指南委员会，考虑个性化的 Bu给药主要是因为 Bu的治疗指

数狭窄，而特定的 Bu暴露与 HSCT患者的重要临床结果相关。

在 Bu 个体化给药时使用 PK 信息可以补偿药物处理和代谢的个体间差

异。PK引导的给药可以最大限度地增加在大剂量化疗期间接受理想药物暴露

的患者数量，从而优化治疗效益，同时最小化治疗相关毒性。本研究对比评

估接受造血干细胞移植患者的固定剂量白消安 (Bu) 给药和药代动力学 (PK)
指导调整 Bu 剂量的疗效、安全性和长期成本效益，结果显示 PK 指导组的

无进展生存期和总生存期均高于固定剂量组，PK指导组与低非复发死亡率和

复发率相关。从安全性相比，两组急性移植物抗宿主病（GVHD）的发生率相

同（P > 0.05)。当 Bu作为 HSCT患者清髓准备方案的组成时，PK指导用药是

一个更佳的选择，具有更高的有效性、安全性和成本效益。

一、口服抗肿瘤药物分类：

1. 口服化疗药：口服化疗药可以直接杀灭肿瘤细胞。临床上常见药物有卡培

他滨片、替吉奥胶囊、依托泊苷软胶囊等。

2. 口服靶向药：主要针对癌细胞上特定的靶点，如某些特有的基因突变的药

物。主要分为抗肿瘤血管生成的靶向药和酪氨酸激酶抑制剂等，如吉非替尼、

厄洛替尼、阿帕替尼、安罗替尼等。

3. 内分泌类药物：如激素受体阳性的乳腺癌病人需长期进行内分泌治疗，如

他莫昔芬、阿那曲唑、来曲唑等。

4. 中成药：常用于抗肿瘤的辅助治疗，如鸦胆子油口服液、复方斑蝥胶囊、

华蟾素胶囊、消癌平片等。

二、口服抗肿瘤药物用法

1. 服用时间不可随意改变

2. 服用频次不可随意改变

口服抗肿瘤药物居家用药注意事项

药物警戒

我院取消头孢皮试后相关数据阶段性分析——以小儿内科为例

2022年 6月我院正式下发西交二院〔2022〕55号文推行该指导原则。为

规范β内酰胺类抗菌药物皮试，儿科药房药师分别于 2021年 7月、2022年 6
月与小儿内科进行沟通，逐步取消头孢类常规皮试。

一、“皮试指导原则”执行结果

2022年 8月 22日-9 月 4日，经统计小儿内科门诊及住院静脉使用头孢

类抗菌药物 170人。其中，皮试者 12人，未皮试者 158人，头孢类皮试率由

100%下降至 7.06%，降幅 92.94%。

二、成本影响分析

2021年小儿内科共计使用头孢类注射剂 13794人，以下降 92.94%（12820
人）为例，假设患儿人均皮试 1次，进行头孢类皮试成本分析，结果如下：

1、可节省直接成本约 2.71万元；

2、节省护士工作时间至少 641个小时，相当于 80名护士 1天的工作量；

3、减少患者等待时间至少 4274个小时，约 178天；

4、减少总体输注花费时间至少 10683个小时，约 445天。

西安交通大学第二附属医院 2022 年上半年不良反应报告分析

现对我院 2022年上半年上报的 ADR报告共 186例进行统计分析，以便

进一步了解我院药品的临床使用和不良反应发生情况，为今后的用药提供更

安全、更科学的依据。2022年上半年上报的 186例 ADR报告中，严重不良

反应 47例，占 25.27%；一般不良反应 133例，占 71.51%；新的不良反应 6
例，占 3.22%。严重不良反应涉及抗肿瘤、抗感染、心血管、免疫调节用药

和中药制剂等。由抗感染药物引发的 ADR最多（45例，24.19%），其中头

孢哌酮钠舒巴坦钠引起的 ADR 最多（占 20%）。累积最多的器官或系统是

皮肤及其附件（59例），占 28.50％，临床表现多为皮疹、瘙痒等。发现以

及上报 ADR的部门主要涉及消化科、干部病房、肿瘤科、胸外科和药学部，

其中药学部上报最多，为 174例，占 93.55％。

科研动态

中国真实世界研究数据支持晚期 CKD 患者使用 RASi

肾素-血管紧张素抑制剂（RASi）包括血管紧张素转换酶抑制剂（ACEi）
和血管紧张素受体阻滞剂（ARB），它们可以减少蛋白尿，延缓慢性肾脏病

（CKD）的进展，以及减少心血管事件的发生，有益于患者的最终预后。虽

然，早期 CKD患者使用 ACEi/ARB已被广泛接受，但是，晚期 CKD患者是

否使用 ACEi或 ARB却陷入了争论。有研究发现，ACEi或 ARB会增加 CKD
G4-G5期患者发生高钾血症的风险，并且在合并低肾上腺素血症和醛固酮增

多的糖尿病患者中更为常见。同时，也有研究认为 RASi 对终末期肾脏病

（ESKD）患者利大于弊。总而言之，晚期 CKD患者，特别是合并糖尿病的

患者是否使用 RASi的证据相互矛盾。2022年 8月 17日，来自香港中文大学

的研究团队在 Lancet上发表了一项真实世界研究，该研究旨在探究在中国人

群中，停用 ACEi/ARB可否有利于晚期 CKD伴 2型糖尿病（T2D）患者的最

终预后。结果提示，停用 ACEi/ARB不利于晚期 CKD伴 T2D患者的最终预

后。论文链接：http://dx.doi.org/10.2139/ssrn.4192687。

我院药学部科研团队与 Yun F. Wang 团队联合揭示卡泊芬净合用三唑类

抗真菌药物对耐药念珠菌属的体外抗菌活性

我院药学部杨乾婷博士与美国埃默里大学 Yun F. Wang 教授课题组联合

在 International Journal of Infectious Diseases 杂志发表论著 In vitro synergistic
antifungal activities of caspofungin in combination with fluconazole or
voriconazole against Candidaspecies determined by the Etest method，通过两种

Etest 法探究卡泊芬净联用三唑类抗真菌药物对耐药念珠菌属的体外抗菌活

性。

念珠菌属尤其是光滑念珠菌的耐药性不断增加，为临床治疗带来挑战。

联合抗真菌药物治疗可能成为解决该问题的关键。本研究通过直接覆盖和

MIC/MIC两种Etest法探究卡泊芬净与氟康唑或伏立康唑联用在 24小时和 48
小时对耐药念珠菌属的抗菌活性。研究最终发现卡泊芬净与氟康唑或伏立康

唑联用对念珠菌属，尤其是发生 FKS突变的耐药光滑念珠菌具有较好的体外

协同抗真菌作用。论文链接：https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/35907476/

科 普

儿童误服药物调查及防范措施
山东省 16个地市 0-18 岁儿童家庭备用药品储备情况、儿童误服药物现

状及儿童安全用药行为等抽样调查显示，儿童发生误服药物的情况主要集中

在 1-3 岁儿童；误服药物的类型主要是品种错误、过量使用以及用药途径错

误等；儿童误服药物的原因主要是主动误服。主动误服药物最主要的原因是

药物随意摆放、易获得，儿童易受药物颜色、口味吸引，药物包装易被儿童

开启。家庭备用药物管理及儿童用药行为中存在较大隐患。

PARP 抑制剂在美国 FDA 和中国 NMPA 获批多项适应证益

近年来，多腺苷二磷酸核糖聚合酶（poly ADP ribose polymerase，PARP）
抑制剂的问世为卵巢癌的治疗带来了重大变革，系列高级别循证医学证据表

明在初始治疗或铂敏感复发治疗获得完全缓解（complete response，CR）和部

分缓解（partial response，PR）后应用 PARP抑制剂可显著延长卵巢癌患者的

无进展生存（progression-free survival，PFS）时间，PARP抑制剂维持治疗改

变了卵巢癌的治疗模式。为规范此类药物的临床应用，中华医学会妇科肿瘤

学分会制定了《卵巢癌 PARP抑制剂临床应用指南（2022版）》。


