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某大型综合医院抗肿瘤药物审方决策系统的构建与应用 Δ
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摘 要 目的 介绍抗肿瘤药物智能化审方决策系统的构建，并评价其应用效果。方法 整合国家及地方药事管理政策、临床指

南/共识和医院信息系统、基因检测等相关数据，遵循“结构化、标准化、动态更新”原则，采用“药品属性+临床情境”双维度建模方

法，构建覆盖化疗、靶向治疗、免疫治疗药物等各类抗肿瘤药物的知识库；将所得知识库嵌入医院电子医嘱系统，形成审方决策系

统。评价该系统在上海交通大学医学院附属第六人民医院的应用情况及效果。结果 构建了含抗肿瘤药物审方规则18 318条的

知识库，形成了涵盖“事前实时干预-事中互动审方-事后点评分析”闭环流程的审方决策系统。2021－2024年，该系统针对5类典

型抗肿瘤药物处方的警示共 57 879条。其中，铂类药物处方的审核警示累计 22 577条；注射用顺铂（冻干型）为主要警示品种  

（13 445条），以“合用导致耳毒性”警示持续高发（7 682条）；甲氨蝶呤处方的审核警示累计 3 721条，以“注意事项”类警示为主

（76.4%，2 843/3 721）；多柔比星处方共触发警示17 301条，以“用法用量”类警示为主（14 315条）；人表皮生长因子受体2（HER2）

靶向药物处方的审核警示累计1 007条，以“支付限制”警示为主（956条）；程序性死亡受体1/程序性死亡受体配体1抑制剂处方的

审核警示逐年增多，累计 13 273条，以“适应证不适宜”为主（9 118条）。4年间，医生响应率依次为 21.4%、27.1%、33.5%、51.6%。

结论 成功构建了一套涵盖“事前实时干预-事中互动审方-事后点评分析”闭环流程的智能化抗肿瘤药物审方决策系统，并实现了

全流程应用。该院对抗肿瘤药物的监测重点有向免疫治疗药物转移的趋势；医生对处方审核意见的采纳程度逐年升高。
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ABSTRACT OBJECTIVE To introduce the development of an intelligent prescription review decision-support system for anti-

tumor drugs and assess its clinical application outcomes. METHODS Relevant data sources， including national and local 

pharmaceutical administration policies， clinical practice guidelines/consensus， hospital information systems data， and genetic testing 

results， were integrated. Adhering to the principles of structure， standardization and dynamic updating， a knowledge base covering 

chemotherapeutic， targeted and immunotherapeutic agents was constructed using a dual-dimensional modeling approach that 

combined “drug attributes” and “clinical contexts”. This knowledge base was then embedded into the hospital’s electronic medical 

order system to establish the prescription review decision-support system. The application and performance of the system were 

evaluated at Shanghai Sixth People’s Hospital Affiliated to 

Shanghai Jiao Tong University School of Medicine. RESULTS 

A knowledge base containing 18 318 prescription review rules 

for anti-tumor drugs was constructed， and a closed-loop 

prescription review system was successfully established， 

encompassing pre-prescription real-time intervention， in-

process interactive review， and post-prescription evaluation 
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and analysis. From 2021 to 2024， the system generated a total of 57 879 alerts for prescriptions of five typical categories of anti-

tumor drugs. For platinum-containing prescriptions， 22 577 alerts were generated， with Cisplatin for injection （lyophilized） being 

the most frequently alerted drug （13 445 alerts）， and “ototoxicity risk due to combined use” alerts remained high （7 682 alerts）. 

For methotrexate-containing prescriptions， 3 721 alerts were recorded， primarily related to “precaution-related issues” （76.4%，     

2 843/3 721）. For doxorubicin-containing prescriptions， 17 301 alerts were triggered， primarily related to “dosage and 

administration” （14 315 alerts）. For human epidermal growth factor receptor 2-targeted agents-containing prescriptions， 1 007 alerts 

were issued， mostly related to “reimbursement restrictions” （956 alerts）. For programmed death-1/programmed death-ligand 1 

inhibitors-containing prescriptions， the alerts increased year by year， totaling 13 273 alerts， primarily related to “inappropriate 

indication” （9 118 alerts）. Over the 4 years， the physician response rates to system alerts were 21.4%， 27.1%， 33.5% and 51.6%， 

respectively. CONCLUSIONS An intelligent decision-support system for anti-tumor drug prescription review， encompassing a 

closed-loop process of “real-time pre-event intervention， interactive in-event prescription review， post-event evaluation and 

analysis”， has been successfully constructed and implemented throughout the entire workflow. There is a discernible trend in this 

hospital， where the focus on monitoring anti-tumor drugs is shifting towards immunotherapy drugs. Additionally， the acceptance 

rate of physicians regarding prescription review opinions has been steadily increasing year by year.

KEYWORDS anti-tumor drugs； prescription review； prescription review decision-support system； rational drug use； 

pharmaceutical care

抗肿瘤药物指通过细胞杀伤、免疫调控、内分泌调

节等途径，在细胞和分子水平抑制或清除肿瘤细胞的药

物，根据作用机制及应用方式的不同可分为化疗药物、

免疫治疗药物、靶向治疗药物等多种类型[1]。近年来，抗

肿瘤药物已从传统的细胞毒性药物逐步扩展至针对特

定信号通路的分子靶向药物、免疫检查点抑制剂、双特

异性抗体、抗体药物偶联物（antibody-drug conjugate，

ADC）、纳米药物等前沿治疗药物，显著改善了恶性肿瘤

患者的预后[2]。然而，这些前沿药物普遍存在治疗窗窄、

毒性强、费用高昂及个体差异大等特点，且需依赖生物

标志物实现个体化给药；同时，此类药物亦存在毒性管

理需求复杂、联合治疗方案规范性要求高、超适应证用

药普遍、基因检测缺失等问题，给处方审核的精准性、时

效性带来了全新挑战[3―6]。可见，作为保障抗肿瘤药物

合理应用的关键环节，处方审核愈发重要。

处方审核指药学专业技术人员依据《医疗机构处方

审核规范》等文件，对处方合法性、规范性、适宜性进行

审核、干预、记录的专业实践，既是药事管理的核心内容

和法定职责，也是防范用药错误、保障患者安全的重要

技术手段。传统人工处方审核面临处方量大、方案复杂

等挑战，存在效率有限、标准不一、疏漏频发等问题，导

致超适应证用药、剂量错误、配伍不合理及辅助用药不

足等现象仍较普遍[7]。因此，构建统一规范、人机协作的

智能化审方系统，已成为提升抗肿瘤药物合理使用水平

的迫切需求。本文对上海交通大学医学院附属第六人

民医院（以下简称“上海六院”）的智能化审方决策系统

的构建进行介绍，并以该审方系统2021年1月－2024年

12月拦截的典型抗肿瘤药物（包括化疗药物、靶向药物、

免疫检查点抑制剂）不合理处方为对象，以各类抗肿瘤

药物处方的系统警示数量及其年度变化趋势、警示类型

（如用法用量、适应证、相互作用等）为评价指标，分析其

应用效果，以期为抗肿瘤药物的临床合理使用提供实践

参考。

1　审方决策系统的构建与应用

1.1　资料来源

上海六院的审方决策系统全面整合了国家及地方

药事管理政策、医院信息系统数据、实验室信息系统数

据、电子病历系统数据、药品说明书、药品不良反应监测

数据、基因检测报告以及药师干预记录等相关信息，通

过系统接口对接，实时获取患者基本信息（如年龄、性

别、体重、体表面积）、诊断信息、检验指标（如肝肾功能、

凝血功能、血常规指标）、既往用药史和过敏史、特殊人

群（如孕妇、儿童、老年患者）等关键数据，为审方规则的

精准触发和个性化干预提供支撑[7―8]；同时，该系统还融

合了国家医保目录、权威治疗指南（如美国国立综合癌

症网络、中国临床肿瘤学会相关指南）及抗肿瘤药物临

床应用相关指导原则、临床路径等资料，作为审方规则

制定及更新的重要依据。所有数据均以结构化形式存

储，以保障系统的可扩展性和可维护性。

1.2　知识库的建立

遵循“结构化、标准化、动态更新”原则，采用“药品

属性+临床情境”双维度建模方法，以“1.1”项下资料为

基础，构建覆盖化疗药物、靶向药物、免疫治疗药物及中

药辅助治疗的知识库，其具体运行步骤如下——（1）信

息结构化梳理：以药品为核心，系统梳理药品说明书中

的适应证、禁忌证、用法用量、给药途径、溶剂要求、药物

相互作用及特殊人群用药限制等内容，结合临床相关指

南/共识、不良反应数据、医保政策及医院规范，形成结构
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化知识单元。（2）规则分类与分级管理：依据干预强度和

临床风险等级，将审方规则划分为“绝对禁忌”“相对禁

忌”“注意事项”“推荐建议”等类别，分别对应事前拦截、

事中提示、事后点评等干预策略。（3）动态更新机制设

置：在实际应用中，知识库接受审方决策系统的事后反

馈，以实现持续优化；同时，上海六院建立“临床发现-药

师评估-药事委员会审议-规则更新-系统上线”5步循环

更新流程，确保知识库与临床实践的同步演进。所建知

识库共包含 241 670条审方规则，其中抗肿瘤药物审方

规则有18 318条，占规则总数的7.6%[限于篇幅，知识库

药品规则实施流程（以注射用奥沙利铂为例）可扫描本

文首页二维码查看“增强出版”板块中的附图1]。

1.3　审方决策系统的构建与应用

将“1.2”项下所建知识库规则嵌入医院电子医嘱系

统，从而形成审方决策系统。该系统覆盖处方开具、药

师审核、药品调配、临床执行等全流程，形成“事前实时

干预-事中互动审方-事后点评分析”的闭环管理体系（图

1）——（1）事前阶段：医生在电子医嘱系统开具抗肿瘤

药物处方时，系统自动触发知识库药品规则进行实时校

验，并即时弹窗拦截提示超剂量、禁忌证用药等问题；

（2）事中阶段：当处方流转至审方中心（药师工作界面）

时，药师在统一的系统平台内查阅完整的患者病历、检

验数据及影像学等信息，对存在争议的处方进行人工复

核，通过系统内置的交互界面将修改意见实时反馈给医

生，该类处方须经医生修改或双人电子签名确认后方可

继续执行；（3）事后阶段：系统定期自动抽取已执行处方

进行回顾性点评分析，并经“1.2”项下5步循环更新流程

将发现的新问题反馈至知识库，实现规则的动态优化。

在审方过程中，药师无需登录其他软件，仅在统一的医

院电子医嘱系统中通过审方中心模块即可完成所有审

核操作。该系统与医生工作站、药房调配系统数据互

通，可实现医嘱全流程的无缝衔接与闭环管理。

2　审方决策系统的应用效果评价

2.1　整体警示情况

上海六院实行系统审方与药师审方双轨并行的审

方模式，对使用率较高的化疗药物（如铂类、甲氨蝶呤、

多柔比星）、靶向药物[如人表皮生长因子受体 2（human 

epidermal growth factor receptor 2，HER2）靶 向 药 物 、

ADC]、免疫治疗药物[如程序性死亡受体1（programmed 

death-1，PD-1）/程 序 性 死 亡 受 体 配 体 1（programmed 

death-ligand 1，PD-L1）抑制剂]开展“事前-事中-事后”闭

环审核：系统依据剂量、给药途径、相互作用、生物标志

物等维度进行自动预警，再由药师复核并制定个体化方

案，以显著降低抗肿瘤药物的毒性风险、提升治疗质量。

该系统 2021－2024年监测了 5类典型抗肿瘤药物的应

用，其处方整体警示变化情况（图2）显示，4年间，该系统

针对5类抗肿瘤药物处方的警示共57 879条；2021年以

传统化疗药物处方警示为主，其中针对铂类药物和多柔

比星处方的警示较多；2022－2023年针对各类药物处方

的警示数量均较 2021年有所下降；2024年则出现显著

的结构性逆转，其中针对 PD-1/PD-L1抑制剂处方的警

示大幅增长，针对铂类药物处方的警示虽有回升但未超

2021年峰值，反映了该院监测重点从传统化疗药物向免

疫治疗药物转移的趋势。

2.2　代表药物处方警示情况

2.2.1　铂类药物

临床使用的铂类药物包括第一代顺铂、第二代卡铂

和奈达铂、第三代奥沙利铂和洛铂[9]。铂类化疗药物的

审方规则涵盖了剂量、给药途径等多个方面——（1）剂

量：如注射用顺铂的单次剂量及日剂量均不宜超过 120 

mg/m2。（2）给药途径：如奥沙利铂禁止腹腔给药。（3）药

物相互作用：如检查是否存在与袢利尿剂（呋塞米等，可

能掩盖耳毒性症状）或氨基糖苷类抗生素、非甾体抗炎

药（可能增加肾毒性风险）等药物的不合理联用情况。

（4）特殊人群用药禁忌：关注患者年龄、肾功能、妊娠等

情况，如拦截妊娠期或哺乳期妇女处方。（5）溶剂：对于

需要溶解后使用的铂类药物，需检查溶剂选择是否适

宜。（6）重复用药：关注患者是否存在重复用药的情况。

图1　审方决策系统管理模式流程图

PD-1/PD-L1抑制剂

HER2靶向药物

多柔比星

甲氨蝶呤

铂类药物

0　　　 2 000　         4 000       　6 000　       8 000　        10 000
警示/条

2024年              2023年              2022年             2021年

注：由于ADC处方统计数据缺失，故“HER2靶向药物”项下数据仅

代表“曲妥珠单抗”；由于甲氨蝶呤注射剂型统计数据不全，故“甲氨蝶

呤”项下数据仅代表“甲氨蝶呤片”。

图2　2021－－2024年上海六院5类典型抗肿瘤药物处方

的整体警示情况
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2021－2024年铂类药物处方的警示类型、内容及数

量如表 1所示。由表 1可知，铂类药物处方的审核警示

累计 22 577条；注射用顺铂（冻干型）为主要警示品种，

相关警示累计13 445条，占该类处方警示总数的59.6%；

其中，“合用导致耳毒性”警示持续高发（7 682条），提示

该品种的药物相互作用安全风险突出。注射用洛铂相

关警示以“给药途径不适宜”为主（3 450条），该类警示

于2024年激增至1 482条（较2023年增长302.7%），临床

需重点关注。注射用奥沙利铂相关警示（1 451条）相对

较少，但2024年“非单药输注”及“溶剂种类不适宜”问题

有所上升。由此可见，临床后续需加强对顺铂耳毒性的

监测、规范洛铂的给药途径管理并关注铂类药物2024年

的整体反弹趋势。

2.2.2　甲氨蝶呤

甲氨蝶呤的审方规则主要涵盖多个方面——（1）特

殊人群用药禁忌：建议肾功能不全患者减少剂量，肝功

能不全患者禁用；提示儿童、老年人的用药安全性尚不

明确；建议妊娠期妇女禁用。（2）药物相互作用：建议避

免使用可能增加毒性或降低疗效的药物组合。（3）给药

频率：审核是否符合相关治疗指南的要求。

2021－2024年甲氨蝶呤处方的警示类型、内容及数

量如表 2所示。由表 2可知，甲氨蝶呤处方的审核警示

累计3 721条，呈波动变化趋势。其中，“注意事项”类警

示 在 该 类 处 方 警 示 总 数 中 的 占 比 最 高（2 843 条 ，

76.4%），以“谨慎与放疗合用”为主（1 419条）；“用法用

量”类警示中，“超单次上限”在2024年激增至332条，较

2023年增长 245.8%，提示临床需进一步加强其剂量管

理。由此可见，临床后续需关注该药与放疗合用的安全

风险及超剂量用药问题。

2.2.3　多柔比星

蒽环类药物多柔比星虽具有广谱抗肿瘤活性，但可

导致剂量累积性心肌病，甚至引发不可逆心力衰竭，严

重限制了患者的临床获益。本审方决策系统针对多柔

比星的用药安全性和有效性制定了一套详细的规则，具

体包括——（1）是否符合用药适应证：自动排除禁忌证

患者，如妊娠期、哺乳期妇女及严重心脏疾病或骨髓抑

制患者。（2）剂量计算：通过患者体重/体表面积计算剂

量。（3）给药途径：对给药途径适宜性进行核实。（4）肝肾

功能药物相互作用提示：提示与心脏毒性药物及骨髓抑

制药物合用的安全风险等。（5）心脏功能和血常规监测：

建议完善相关指标监测。（6）特殊人群用药禁忌：建议儿

童、老年或心脏病患者调整剂量。（7）用药频率和疗程：

对患者用药频率和疗程进行确认。（8）处方合规与伦理

确认：确保患者知情同意。

2021－2024年多柔比星处方的警示类型、内容及数

量如表 3所示。由表 3可知，多柔比星处方共触发系统

警示17 301条，整体呈先降低后升高的趋势。警示类型

以“用法用量”为主（14 315条，占 82.7%），其中“超单次

上限”（9 239条，占用法用量警示的64.5%）和“超最大给

药频率”（5 075条，占用法用量警示的 35.5%）为主要问

题，提示临床需重点关注给药剂量及频率的规范化管

理。“配伍”类警示中，“溶剂种类、用量不适宜”于2024年

增至 54 条，较 2021－2023 年明显上升，临床应予以重

视。“适应证限制”类警示始终维持在较低水平，“重复用

药”类警示（39条）仅见于 2024年。值得注意的是，“注

意事项”中“合用导致膀胱炎、结肠炎等”的警示数量呈

波动变化的趋势，且累计占比仍达16.3%，提示该药的药

物相互作用风险持续存在。由此可见，临床需加强针对

多柔比星的临床用药培训，重点监控其超剂量给药及溶

剂选择问题，以保障用药安全。

2.2.4　HER2靶向药物

靶向药物的出现标志着肿瘤治疗从传统的“细胞杀

伤”模式向“精准打击”模式转变。其中，以 HER2为靶点

的药物作为精准治疗的典范，其临床应用极大地改善了

相应患者群体的预后。然而，靶向治疗并非意味着用药

表1　2021－－2024年铂类药物处方的警示类型、内容及

数量（条）

药品
注射用奥沙利铂

注射用洛铂

注射用顺铂（冻干型）

合计

警示类型
用法用量
配伍

给药途径
用法用量
注意事项
配伍

适应证限制
用法用量
注意事项

给药途径
重复用药
配伍

适应证限制

警示内容
超单次上限
非单药输注
溶剂种类不适宜
给药途径不适宜
超单次上限
特殊人群用药禁忌
溶剂种类不适宜
溶剂用量不适宜
适应证不适宜
超单次上限
合用导致耳毒性
合用导致肾毒性
给药途径不适宜
存在重复用药
非单药输注
配伍禁忌（注射用盐酸表柔比星）

溶剂选择不适宜
适应证不适宜

2021 年
300

0

0

1 012

1 005

616

200

13

2

1 862

2 595

69

143

141

63

3

0

109

8 133

2022 年
508

20

0

588

638

322

75

26

2

1 097

1 219

21

138

60

43

0

0

43

4 800

2023 年
278

1

9

368

228

65

21

3

2

919

1 256

26

87

50

59

0

0

55

3 427

2024 年
302

21

12

1 482

415

96

498

2

2

51

2 612

50

232

24

155

0

52

211

6 217

表2　2021－－2024年甲氨蝶呤处方的警示类型、内容及

数量（条）

警示类型
注意事项

用法用量

合计

警示内容
谨慎与放疗合用
特殊人群用药禁忌
合用抑制肾排泄
增加抗凝血作用
升高尿酸水平
超单次上限
超最大给药频率

2021 年
497

203

189

113

1

205

6

1 214

2022 年
252

88

75

52

0

138

0

605

2023 年
338

150

159

92

0

96

31

866

2024 年
332

188

97

17

0

332

70

1 036

注：由于甲氨蝶呤注射剂型统计数据不全，表中数据仅代表“甲氨

蝶呤片”。
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管理的简化；相反，其对患者筛选（如 HER2 基因分型）、

用药时机、独特不良反应（如心脏毒性）监护提出了更为

精细和严格的要求。因此，HER2靶向药物的审方工作

也面临了全新的挑战与机遇。本研究以曲妥珠单抗、

ADC 为对象，对其警示情况进行分析。

（1）曲妥珠单抗：作为 HER2 阳性乳腺癌和胃癌的关

键治疗药物，曲妥珠单抗的使用需严格建立在精准的分子

病理诊断基础上[1]。药师在审方过程中主要需确认处方

与诊断的一致性，并审核 HER2 基因分型的实验证据[乳

腺癌要求免疫组化（immunohistochemistry，IHC）评分3+

或荧光原位杂交（fluorescence in situ hybridization，FISH）

示基因扩增；胃癌则需 IHC 评分 3+或 2+且 FISH 阳性]。

此外，由于这一判断依赖于病理实验室所出具的报告，故

审方药师需具备判读相关分子病理诊断结果的能力。

2021－2024年曲妥珠单抗处方的警示类型、内容及

数量如表 4所示。由表 4可知，该药处方的审核警示累

计 1 007条，整体呈下降趋势，2024年较 2021年的降幅

达56.2%。警示类型以“支付限制”为主，累计956条，占

比达 94.9%，提示临床需重点关注该药医保限定支付的

合规性。“用法用量”类警示较少，但 2024年“超单次上

限”类警示反弹至22条，临床需警惕剂量规范化管理是

否松懈。由此可见，临床应持续加强医保政策培训，同

时关注给药剂量监控。

（2）ADC：ADC 可使 HER2 低表达（IHC 评分 2+）患

者获益，使 HER2靶向药物的适用人群得以扩大[1]。这

一进展要求药师放弃“按指标放行”的常规模式，转而依

据不同药物对生物标志物的差异化要求，在同一线序或

跨线治疗中进行精准的药物选择。药师在审方过程中，

需做到：（1）确认患者 HER2表达水平[IHC 评分及 FISH/

显色原位杂交（chromogenic in situ hybridization，CISH）

结果]；（2）根据 HER2表达水平及患者治疗阶段，匹配具

有相应适应证的药物；（3）特别关注 ADC 药物在 HER2

低表达人群中的使用条件；（4）确保药物选择与临床研

究证据相符，以优化治疗结局并降低不合理用药风险。

尽管 ADC 的审方规则已逐渐形成，但尚未被审方决策

系统纳入，故暂无相关警示数据。

2.2.5　PD-1/PD-L1抑制剂

以 PD-1/PD-L1抑制剂为代表的免疫检查点抑制剂

开创了恶性肿瘤治疗的新范式，其可通过激活患者自身

免疫系统发挥抗肿瘤作用[1]。审方决策系统针对雷利珠

单抗、卡瑞利珠单抗和信迪利单抗等 PD-1/PD-L1抑制

剂设置了如下规则——（1）PD-L1表达水平：退回缺少

PD-L1检测结果的处方。（2）循证医学证据和适应证：提

示不适合早期使用免疫检查点抑制剂的处方。（3）既往

病史：对于活动性自身免疫性疾病患者，需评估用药风

险与获益。（4）医保政策：警示不符合医保报销政策的

处方。

2021－2024 年 PD-1/PD-L1 抑制剂处方的警示类

型、内容及数量如表5所示。由表5可知，该类药物处方

的审核警示累计 13 273条，整体呈上升趋势；2024年的

警示数（5 821条）较 2021年（2 400条）增长 142.5%。其

中，“适应证不适宜”为最主要的警示类型，累计 9 118

条，占该类处方警示总数的 68.7%，且逐年递增，提示超

说明书用药现象突出。“用法用量”类警示中，“超最大给

药 频 率 ”于 2024 年 激 增 至 1 940 条 ，较 2023 年 增 长

346.0%；“特殊人群用药禁忌”于 2024年增至 409条，较

往年均值增长约 20倍，提示特殊人群用药安全问题凸

显。由此可见，临床应进一步加强适应证审核、给药频

率监控及特殊人群用药管理。

2.3　药师干预情况分析

为评估系统警示的准确性及药师的工作效率，本研

究统计了 2021－2024年上海六院用药干预事件的医生

响应情况：2021年药师打回问题处方 10 023条，其中医

生完成修改2 144条，响应率（响应率＝医生修改处方数/

药师打回处方数×100%）为 21.4%；2022年药师打回问

题处方 24 269 条，医生完成修改 6 575 条，响应率为

27.1%；2023年药师打回问题处方32 997条，医生完成修

表4　2021－－2024年曲妥珠单抗处方的警示类型、内容

及数量（条）

警示类型
支付限制
用法用量
合计

警示内容
不符合医保支付限定
超单次上限

2021 年
294

28

322

2022 年
315

1

316

2023 年
228

0

228

2024 年
119

22

141

表5　2021－－2024年 PD-1/PD-L1抑制剂处方的警示类

型、内容及数量（条）

警示类型
适应证限制
注意事项
用法用量

配伍

给药途径
重复用药
合计

警示内容
适应证不适宜
特殊人群用药禁忌
超最大给药频率
超单次上限
溶剂种类不适宜
稀释浓度不适宜
给药途径不适宜
存在重复用药

2021 年
1 778

23

410

22

122

40

5

0

2 400

2022 年
2 003

14

369

13

0

4

0

0

2 403

2023 年
2 155

23

435

25

0

10

1

0

2 649

2024 年
3 182

409

1 940

94

15

175

1

5

5 821

表3　2021－－2024年多柔比星处方的警示类型、内容及

数量（条）

警示类型
用法用量

配伍

适应证限制
注意事项
重复用药
合计

警示内容
超单次上限
超最大给药频率
超最大累积剂量
不得与其他药物混合使用
溶剂种类、用量不适宜
适应证不适宜
合用导致膀胱炎、结肠炎等
存在重复用药

2021 年
3 245

2 072

0

37

0

3

1 147

0

6 504

2022 年
2 007

1 272

1

6

0

7

687

0

3 980

2023 年
1 322

598

0

0

2

7

320

0

2 249

2024 年
2 665

1 133

0

10

54

0

667

39

4 568
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改 11 052条，响应率提升至 33.5%；2024年药师打回问

题处方17 110条，其中8 830条经医生完成修改，响应率

进一步提升至51.6%。由此可见，4年间，医生对药师干

预的响应率呈逐年上升趋势，提示随着审方决策系统的

应用及知识库规则的完善，医生对处方审核意见的采纳

度逐步提高；同时，药师打回问题处方的绝对数量（2024

年除外）与医生响应率的同步增长，反映了用药风险管

控“监测-反馈-修正”这一闭环机制正在形成，为降低临

床不合理用药的安全风险提供了实践支撑。

3　讨论

上海六院构建了一套嵌入诊疗流程的智能化审方

决策系统，以“主动管理”为核心理念，通过整合药品说

明书、临床指南/共识、基因检测等多源信息，构建结构化

药学知识库，形成了“事前-事中-事后”闭环管理体系，实

现了审方工作的前置化、动态化与系统化。

为实现精准用药管控，上海六院确立了基于知识库

的多维度审方决策系统。针对化疗药物，该系统重点审

核基于体表面积的剂量计算、基于肝肾功能的剂量调整

及给药顺序；对于靶向药物，该系统以生物标志物为核

心，严格审核基因检测与适应证的匹配度及药物的代谢

性相互作用；对于免疫治疗药物，该系统则延伸至患者

免疫状态评估及预测性生物标志物分析，以确保抗肿瘤

治疗的精准性与安全性。

该系统作为药学辅助决策中枢，其核心价值在于协

助药师工作而非替代药师。基于这一辅助平台，药师得

以将精力聚焦于更高价值的临床决策。例如，系统可完

成对化疗药物基础剂量的审核，而当识别到多柔比星累

积剂量临近阈值时，审方重心将自动过渡至药师主导的

风险管理阶段，由药师决定是否启用右丙亚胺并进行心

功能监测；同样，在靶向及免疫治疗药物审核中，前端处

方的合理性由系统确保，而大剂量甲氨蝶呤等药物的后

端安全监测及个体化解救方案的制定则完全交由药师

主导，从而形成覆盖治疗全周期的安全闭环。该系统不

仅提升了处方审核的规范性与一致性，更重塑了药师角

色，使其从事务性审核者转变为与医生协同决策的专业

支持者。

上海六院所建审方决策系统包含 18 318条抗肿瘤

药物审方规则。该系统针对5类典型抗肿瘤药物（铂类、

甲氨蝶呤、多柔比星、HER2 靶向药、PD-1/PD-L1 抑制

剂）处方的警示情况显示，上海六院监测重点逐渐从传

统化疗药物向免疫治疗药物转型，医生响应率从2021年

的21.4% 逐年提升至51.6%，提示“监测-反馈-修正”闭环

机制正在形成。该审方决策系统不仅能实现化疗药物、

靶向药物及免疫治疗药物的全流程精准管控，降低用药

错误和毒性风险，更推动了药师角色从传统处方审核者

向医生协同决策专业支持者的转变。

综上所述，上海六院成功构建了一套涵盖“事前实

时干预-事中互动审方-事后点评分析”闭环流程的智能

化抗肿瘤药物审方决策系统，并实现了全流程应用。但

本研究尚缺乏基于系统干预成功率、假阳性率等性能指

标的量化评估，未来需通过精细化管理数据收集、分析

予以完善。
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