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摘 要 目的：为规范和优化注射用曲妥珠单抗的临床使用，保证患者合理用药提供参考。方法：我院静脉用药调配中心

（PIVAS）牵头与财务、信息、医保等部门以及临床医师、护士沟通协调，建立了曲妥珠单抗分剂量调配、收费和报销模式——医师

可按照患者临床使用剂量开具医嘱，PIVAS按照实际剂量进行仓内调配，患者之间共用药品，药品的收费和报销按照患者实际使

用剂量进行。同时，采用问卷调查对60名患者在该模式实施前后的就医感受、节约的费用进行统计。结果：问卷调查显示，该模

式的应用在解决曲妥珠单抗使用安全隐患和患者就医不便方面，解决率为 100％；在提高患者就医感受和对治疗起帮助作用方

面，提高率为100％；在节省患者治疗费用方面，大部分（80.0％）的患者认为每次可节约500元以内，其余患者认为每次可节约500

元以上。结论：我院构建的注射用曲妥珠单抗分剂量调配、收费和报销模式解决了该药在临床使用中存在的药品浪费、调配职业

伤害、保存不便的问题，在用药安全、节约费用、方便患者等方面发挥了很好的效果。
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ABSTRACT OBJECTIVE：To standardize and optimize the clinical use of Trastuzumab for injection，and to provide reference

for rational use of drugs in the patients. METHODS：The pharmacy intravenous admixture service（PIVAS）in our hospital took the

lead in communication and coordination with financial，information，medical insurance departments as well as clinicians and

nurses，to set up dispensing，charging and reimbursement mode by dose of trastuzumab. Under that，doctors could give orders

according to the clinical dosage of patients；PIVAS dispenses drugs according to the actual dose；the drugs were shared among

patients；the charge and reimbursement of drugs are carried out according to the actual dose of patients. At the same time，the

questionnaire survey was conducted among 60 patients about the medical experience and cost savings before and after the

implementation of the mode. RESULTS：The questionnaire survey showed that in terms of solving the potential safety problems of

trastuzumab and the inconvenience of patients’medical treatment，the solution rate of the mode was 100％；in terms of improving

patients’feeling of seeking medical treatment and helping treatment，the improvement rate was 100％；in terms of saving patients’

treatment costs，most（80％）of the patients thought that it could save less than 500 yuan each time，and rest of the patients

thought that it could save more than 500 yuan each time. CONCLUSIONS：The mode of dispensing，charging and reimbursement

of Trastuzumab for injection in our hospital has solved the problems of drug waste，occupational injury and inconvenient

preservation in clinical use，and has played a good role in drug safety，cost saving and patient convenience.
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乳腺癌是最常见的女性癌症之一，居女性癌症相关

死因的第 1位[1-2]。我国乳腺癌发病率的增长速度高于

世界平均增长速度，据统计，我国乳腺癌新发和死亡人

数分别占全球人数的 12.1％和 9.6％ [3]。注射用曲妥珠

单抗（以下简称“曲妥珠单抗”）为重组DNA衍生的人源

化单克隆抗体，是首个以原癌基因人类表皮生长因子受

体 2（Her-2）为靶点的乳腺癌分子靶向药物，适用于

Her-2过度表达的转移性乳腺癌及乳腺癌的辅助治疗，

能有效地延长患者的生存时间[4]。目前，该药已被《中国

抗癌协会乳腺癌诊治指南与规范》推荐为乳腺癌和乳腺

癌术后一线治疗药物[5]，并纳入国家乙类医保报销范围，
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临床使用越来越广泛[6-7]。

曲妥珠单抗虽然已广泛用于临床，但在实际使用中

存在很多问题 [8]。该药的给药剂量是按照体质量计算

的，药品规格是440 mg/支，每次使用后都存在剩余药液

的情况，而由于该药价格昂贵，故剩余药液都需保存至

下次使用。虽然说明书规定了药品溶解后可在2～8 ℃

避光保存28 d，但是剩余药液如何保存、由谁保存、药品

质量能否得到保证，是临床使用该药面临的问题[9-10]。

经调研，目前多数医院采用的余药保存方法是在临

床护理单元由护士调配药品，调配后剩余药液由患者带

回家中冰箱保存，下次使用时将冰袋带到医院再次使用

的模式[11-12]。我院前期也采用了该模式，但这种模式存

在调配环境达不到洁净要求、药品易污染和药品保存温

度达不到要求等风险，临床用药风险大，同时给患者就

医带来不便，也增加了治疗费用，导致患者的就医感受

差、满意度低。部分医院为解决此问题，为病区购置冰

箱专门用于存放患者用不完的药品，每瓶药液标上患者

姓名和剩余药量，但由于使用人数较多，冰箱中的药品

堆积且杂乱无序，给护士的日常管理带来很大困难，同

样存在很大用药风险[13]。笔者经检索相关文献发现，目

前国内外至今未有相关新技术能够完全解决曲妥珠单

抗这一临床使用问题。针对以上情况，我院静脉用药集

中调配中心（PIVAS）经与财务科、信息中心、医保中心以

及临床医师和护士沟通协调，建立了曲妥珠单抗分剂量

调配、收费和报销模式。本文对该模式的建立与应用效

果进行总结和归纳，以期为其他医疗机构中曲妥珠单抗

的临床安全、合理使用提供参考和借鉴。

1 资料与方法

1.1 药品资料

注射用曲妥珠单抗，商品名：赫赛汀，规格：440

mg/支，批准文号：国药准字 J20180073，生产厂家：

Roche Pharma（Schweiz）Ltd.，价格：5 500元/支（2017年

安徽省医保支付参考价），每支药品均配备有 1支含

1.1％苯甲醇的稀释剂（20 mL，专用溶剂）；用法：静脉滴

注；用量：乳腺癌患者按照体质量首剂8 mg/kg，随后为6

mg/kg，每3周给药1次，疗程约为1年；调配方法：每瓶注

射用曲妥珠单抗以自行配备的专用溶剂稀释至21 mg/mL

的浓溶液（配好的溶液可多次使用），每次按治疗所需药

量从小瓶中吸出浓溶液后加入250 mL 0.9％氯化钠注射

液输液袋中，剩余药液在2～8 ℃条件下保存，最长保存

期限不超过28 d。

1.2 曲妥珠单抗分剂量调配、收费和报销模式实施路径

我院 PIVAS与财务部门沟通按照单剂量收费的问

题，与医保中心沟通报销的问题，与信息中心沟通建立

药品磁条的问题，与临床医师沟通下医嘱的问题，与临

床护士沟通调配与下送的问题；同时，PIVAS制订管理

制度、操作规范并进行培训，确保药品调配安全。在多

方努力下，曲妥珠单抗分剂量调配、收费和报销模式各

环节流程设计完成，流程见图1。

1.3 曲妥珠单抗分剂量调配、收费和报销模式实施方案

曲妥珠单抗由信息中心按照单剂量（1 mg）建立药

品磁条，每 1 mg价格为 12.5元（示例见图 2）；临床医师

按照患者实际使用剂量开具医嘱（示例见图 3）；收费系

统和医保系统按照患者实际使用剂量进行收费和医保

报销；医嘱传到PIVAS后，经审方药师进行适宜性审核

后把药品和输液交给调配药师；调配过程在PIVAS抗肿

瘤药物调配仓中进行，调配药师按照医嘱进行分剂量调

配，患者之间可共用药品（示例见图4）；调配后的成品输

液经药师审核无误后，由工勤人员下送至病区护理单

元，经护士审核后，给患者静脉滴注。PIVAS每天会剩

余1支非整支药品，调配结束后由调配药师标注剩余剂

量、调配时间、调配人，再存放于药品冷藏箱供次日使

用，溶解后的药品最长存放时间不超过24 h。

图2 曲妥珠单抗整支词条（上）与单剂量词条（下）对比

示例

Fig 2 Comparison examples of trastuzumab original

entry（upper part）and single dose entry（lower

part）

图3 医师分剂量开具曲妥珠单抗医嘱示例

Fig 3 Example of doctor’s orders for trastuzumab in

different doses

1.4 药品调配方法

由于曲妥珠单抗是一种重组DNA衍生的人源化单

克隆抗体，其调配有特殊的方法。为保证调配后成品的

图 1 曲妥珠单抗分剂量调配、收费和报销模式实施

流程

Fig 1 Flow chart of the implementation of dispen-

sing，charging and reimbursement mode by

dose of trastuzumab
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输液质量，依据曲妥珠单抗的药品说明书，PIVAS制订

了详细的调配方法，并对调配药师进行了培训，确保调

配同质化。具体调配方法如下：①每瓶注射用曲妥珠单

抗使用专用溶剂溶解，用 30 mL注射器抽吸 20 mL专用

溶剂缓慢注入曲妥珠单抗西林瓶中（注意瓶内负压较

大，需适度控制注射器活塞），轻轻旋动药瓶，不得震摇，

若配制好的溶液有少量泡沫，需将西林瓶静止 5 min以

上；②根据医嘱剂量计算后抽吸该浓溶液（溶解后药质

量浓度按21 mg/mL计算），抽吸剂量按四舍五入法精确

到0.01 mL；③双人分两步骤对浓溶液进行抽吸，整剂量

使用 20 mL 注射器抽吸，非整剂量使用 1 mL 注射器抽

吸，双人交叉核对无误；④浓溶液加入含0.9％氯化钠注

射液 250 mL的输液袋，轻轻翻转混匀，防止气泡产生；

⑤剩余浓溶液立即使用无菌瓶口贴粘贴，确保无菌，并

放置于2～8 ℃冰箱保存，以供当日其他患者使用；⑥每

日剩余浓溶液用无菌瓶口贴粘贴，并标注开瓶时间、调

配人员、剩余量，放置于 2～8 ℃冰箱内保存，次日供其

他患者使用。

2 曲妥珠单抗分剂量调配、收费和报销模式的应

用效果调研

为考察我院曲妥珠单抗分剂量调配、收费和报销模

式的应用效果，本课题组遴选出该模式开展前、后一直

在我院使用曲妥珠单抗进行治疗的患者60例，设计关于

该模式应用前后患者用药方面改善情况的问卷调查表，

采用现场或电话随访，以无记名填写问卷的方式开展效

果调研，具体结果见表1、表2。调查数据显示，该模式在

解决药品保存安全隐患和患者就医不便方面，解决率为

100％；在提高患者就医感受和对治疗起帮助作用方面，

提高率为 100％；在节省患者治疗费用方面，大部分

（80.0％）的患者认为每次可节约 500元以内，其余患者

认为每次可节约500元及以上。

3 运行效果

对比我院前期调配方式和其他医院调配方式，我院

目前实行的曲妥珠单抗分剂量调配、收费和报销模式避

免了患者需来回使用冰块携带药品的不便，患者无需接

触药品，提高了患者的依从性和就医感受，也杜绝了该

药使用的安全隐患和风险。PIVAS调配的所有流程完

全符合该药的说明书要求，且存放时间均不超过 24 h。

同时，该模式也减少了护士的工作量，避免该药在病区

调配引起的职业伤害[14]，药品的接收、调配、保存等所有

工作内容都由PIVAS药师完成，大大节约了护士的工作

时间，使护士有更多时间服务于临床。该模式自2019年

9月正式运行以来未发生 1例药品使用相关不良事件，

也再未接到患者在该药使用方面的投诉。在治疗费用

方面，由于PIVAS药品调配时，患者之间可以共用药品，

避免了药品浪费，故有效减少了患者治疗费用，降低了

医保开支。

4 讨论

在未开展新的调配模式之前，曲妥珠单抗溶解后的

剩余药液由患者自行带回家中保存，而我院多数患者为

外地患者，来回路途远，途中需使用冰袋维持药液温度

在2～8 ℃，可能达不到药品需要的保存条件，无法保证

药品质量；同时，患者带回家的药品一般放在家庭冰箱

中保存，与菜、饭等食物混放在一起，会引起已拆封药品

的微生物污染；个别患者甚至把药品存放在冷冻箱中保

存，冷冻的药液反复融化，已超出说明书安全使用范

围。此外，患者用药过程中，总会存在药品用不完、超过

28 d保存期限，最终导致药品浪费的情况；个别患者还

为了减少药品浪费，在患者之间购买剩余药品，这也为

图4 PIVAS分剂量调配曲妥珠单抗输液标签示例

Fig 4 Example for label of PIVAS dose-allocation in-

fusion of trastuzumab

表 1 曲妥珠单抗分剂量调配、收费和报销模式对患者

用药的改善情况调查结果

Tab 1 Survey results of the improvement of drug use

in patients with dispensing，charging and reim-

bursement mode by dose of trastuzumab

序号
1

2

3

4

5

6

7

问卷调查内容
您前期使用曲妥珠单抗治疗时，剩余药液是否携带回家冰箱保存？

曲妥珠单抗带回家中保存时，路途中能否达到2～8 ℃保存条件？

您认为曲妥珠单抗带回家中冰箱保存时，是否存在药品安全隐患？

您前期在使用曲妥珠单抗时，是否有药品用不完浪费的情况？

您前期在使用曲妥珠单抗时（药品自己保存），是否给您带来不便？

曲妥珠单抗在医院PIVAS统一调配后，就医感受是否提高？

曲妥珠单抗在医院统一调配、保存后，对您的治疗是否有帮助作用？

是
60

44

60

13

60

60

60

否
0

16

0

47

0

0

0

“是”的比例，％
100

73.33

100

21.67

100

100

100

表 2 曲妥珠单抗分剂量调配、收费和报销模式对节省

治疗费用方面的调查结果

Tab 2 Survey results of dispensing，charging and re-

imbursement mode by dose of trastuzumab in

terms of saving treatment costs

问卷调查内容

曲妥珠单抗统一在医院PIVAS调配、保存后，
给您的治疗费用每次节约多少元？

金额，元
0～500

＞500～1 000

＞1 000～1 500

＞1 500

人数
48

6

2

4

占比，％
80.0

10.0

3.3

6.7
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临床使用带来较大安全隐患[15]。本研究通过对 60例患

者的调查发现，所有患者都认为带回家中保存药品是存

在安全隐患的，因此解决曲妥珠单抗临床使用中存在的

问题迫在眉睫。

注射用曲妥珠单抗的产品包装中自带 1瓶含有

1.1％苯甲醇的专用稀释剂，其中苯甲醇为抑菌剂，可保

证曲妥珠单抗在稀释剂中长时间处于无菌状态，该药说

明书也注明溶解后的浓溶液在2～8 ℃可稳定保存28 d，

这为其分剂量调配、收费和报销模式的建立提供了技术

上的可行性。为保证该药溶解后的质量，确保无菌，

PIVAS严格规定该药在处于负压的抗肿瘤药调配间进

行调配，并在局部百级的生物安全柜中进行无菌操作；

调配人员需严格按照调配规范进行溶解稀释，稀释后剩

下的浓溶液立即使用无菌瓶口贴对进针口进行贴封；调

配后剩余药液存放于 2～8 ℃冰箱中，保存时间不超过

24 h。

由于抗肿瘤药物临床给药剂量一般按照患者体质

量或体表面积计算的，而药品是以固定剂量规格进行上

市销售的，因此在使用过程中必然存在单支药品剩余的

情况。日常的调配过程中，剩余的药液通常按照医疗废

弃物进行处理，造成了药品资源的浪费。PIVAS作为医

院静脉用药集中调配的部门，承担着院区内患者静脉用

药的调配任务，由于其集中调配的优势，可对临床相同

医嘱患者使用的药品进行拼用，并按实际用药剂量收

费，以此减少药品的浪费，节约医保费用。我院针对曲

妥珠单抗构建的分剂量调配、收费和报销模式可以为其

他抗肿瘤药物分剂量调配提供思路和借鉴。

综上所述，我院构建的分剂量调配、收费和报销模

式解决了曲妥珠单抗在临床使用中存在的问题，可保证

患者使用的安全和便利。该创新模式充分发挥了药师

的专业优势，从药品特性出发，最大限度解决临床和患

者在用药过程中遇到的困难，保证患者用药的安全性、

有效性、经济性。
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