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前 言

请注意本文件的某些内容可能涉及专利。本文件的发布机构不承担识别专利的责任。

本文件由中国药师协会肿瘤专科药师分会；国家癌症中心/国家肿瘤临床医学研究中心/中国医学科

学院北京协和医学院肿瘤医院提出。

本文件由中国药师协会归口。

本文件起草单位（按首字汉语拼音字母排序）：安徽省肿瘤医院、北京大学肿瘤医院、北京市朝阳区桓

兴肿瘤医院、北京协和医院、北京中医药大学东直门医院、重庆医科大学附属第一医院、大连医科大学附

属第二医院、福建医科大学附属协和医院、复旦大学附属中山医院、复旦大学附属肿瘤医院、甘肃省肿瘤

医院、广西医科大学附属肿瘤医院、广州医科大学附属肿瘤医院、哈尔滨血液病肿瘤研究所、哈尔滨医科

大学附属肿瘤医院、海南省肿瘤医院、杭州市第一人民医院、河北医科大学第四医院、河南省肿瘤医院、湖

北省肿瘤医院、湖南省肿瘤医院、华中科技大学同济医学院附属协和医院、吉林省肿瘤医院、江苏省肿瘤

医院、江西省肿瘤医院、南方医科大学南方医院、青岛大学附属医院、厦门大学附属第一医院、山东大学齐

鲁医院、山东第一医科大学附属肿瘤医院、山西省肿瘤医院、陕西省人民医院、陕西省肿瘤医院、上海市胸

科医院、上海市长征医院、四川省肿瘤医院、天津医科大学肿瘤医院、西安长安医院、新疆医科大学附属肿

瘤医院、云南省肿瘤医院、浙江省肿瘤医院、中国国际科技促进会、中国科技大学附属第一医院（安徽省立

医院）、中国医科大学附属第一医院、中国医学科学院肿瘤医院、中国中医科学院广安门医院、中南大学湘

雅三医院、中山大学肿瘤防治中心。

本文件主要起草人（按姓氏汉语拼音字母排序）：蔡爽、曹舫、曹俊岭、陈万生、戴晓雁、戴媛媛、董梅、

杜文力、韩宝惠、郝志英、黄红兵、黄良玖、黄其春、简晓顺、姜玲、金敏、孔北华、孔树佳、李桂茹、李国辉、

李红霞、李静、李玫、李晓宇、李亦蕾、刘继勇、刘丽娟、刘茂柏、刘盟、刘韬、刘玉国、龙明辉、吕迁洲、马飞、

马军、戚姝娅、彭向东、邱峰、史琛、宋玉琴、孙言才、唐丽琴、王刚、王树森、王文红、王秀琴、魏继福、肖洪涛、

辛文秀、徐兵河、杨珺、叶峰、张波、张洁、张铭予、张鹏、赵培西、郑华林、周昱、朱军。
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T/CLPA 4—2025

引 言

中性粒细胞减少是肿瘤患者化疗最常见的骨髓毒性［1］。特别是在出现粒细胞减少性发热（Febrile neutropenia，
FN）时，中性粒细胞减少症与感染相关的发病率和死亡率增加有关［2⁃3］。FN限制了肿瘤患者可耐受的化疗

剂量，可能导致患者治疗延迟、剂量减少和/或化疗中断，从而影响某些患者的预后；同时也会带来医疗资源

需求增加［1、4⁃5］。粒细胞集落刺激因子（Granulocyte colony⁃stimulating factors，G⁃CSF）是调节髓系细胞生长

和分化的糖蛋白，通过促进造血干细胞分化、成熟与释放来降低肿瘤患者 FN的发病率、严重程度和持续时

间［6⁃7］，并减少因 FN而导致化疗剂量减少的可能性和住院次数［8⁃9］。因此，国内外指南均推荐肿瘤患者使用

G⁃CSF来预防或对症处置化疗导致的中性粒细胞减少（Chemotherapy⁃induced neutropenia，CIN）和 FN［10⁃12］。

针对 G⁃CSF的临床使用，国内外已有相应的临床指南、共识等相关标准发布，但内容多集中在临床

诊断与应用方面，使用中的药学服务内容相对较少。目前，仍缺少有效指导该类药物临床合理使用的统

一的药学服务标准。为此，中国药师协会肿瘤专科药师分会联合中国抗癌协会肿瘤临床药学专委会和国

家癌症中心，基于临床循证证据和临床药学服务实践，联合全国多学科专家，制定了本指南，以期为肿瘤

患者G⁃CSF的临床药学服务提供参考。
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肿瘤患者粒细胞刺激因子药学服务指南

1 范围

本文件提供了截至 2024年 12月国内上市的 G⁃CSF类药物在肿瘤患者中应用的全程化药学服务系

列内容。

本文件适用于开展该类药品药学服务的各级医疗机构。

注 1：本文件的使用者为所有提供该类药品药学服务的药师及临床工作者（包括医师、护士等相关工作人员）。

注 2：本文件推荐意见的应用目标人群为使用G⁃CSF的肿瘤患者。

2 规范性引用文件

本文件没有规范性引用文件。

3 术语和定义

下列术语和定义适用于本文件。

3. 1
中性粒细胞减少症 chemotherapy‑induced neutropenia；CIN
成 人 外 周 血 中 性 粒 细 胞 绝 对 计 数（Absolute Neutrophil Count，ANC）低 于 2. 0×109/Ｌ。 根 据

NCI⁃CTCAE 5. 0版标准，中性粒细胞减少症分为 4级［13］。

3. 2
粒细胞减少性发热 febrile neutropenia；FN
为口腔温度>38. 3 ℃（腋温>38. 1 ℃）或 2 h内连续 2次测量口腔温度>38. 0 ℃（腋温>37. 8 ℃），且

ANC<0. 5×109/L，或 ANC<1. 0×109/L预期未来 48 h内下降至 ANC<0. 5×109/L［11］。FN是许多化

疗方案的主要剂量限制性毒性，发生 FN的患者通常需要长时间的住院治疗和使用广谱抗生素的治疗。

FN可导致治疗剂量的减少或治疗时间延迟，从而可能影响肿瘤患者的临床结局。此外还可能由于身体

功能以及心理健康的影响降低患者生活质量［14］。

4 缩略语

下列缩略语适用于本文件。

ANC：中性粒细胞绝对计数（Absolute Neutrophil Count）
BSI：血流感染（Bloodstream infection）
CAR⁃T：嵌合抗原受体T细胞（Chimeric Antigen Receptor T⁃Cell）
CCRT：同步放化疗（Concurrent chemoradiotherapy）
CIN：化疗引起的中性粒细胞减少（Chemotherapy induced neutropenia）
CRS：细胞因子释放综合征（Cytokine release syndrome）
CSCO：中国临床肿瘤学会（Chinese Society of Clinical Oncology）
EORTC：欧洲癌症研究和治疗组织（European Organization for Research and Treatment of Cancer，
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EORTC）
ESMO：欧洲肿瘤内科学会（European Society for Medical Oncology）
FN：粒细胞减少性发热（Febrile neutropenia）
G⁃CSF：粒细胞集落刺激因子（Granulocyte colony⁃stimulating factor）
G⁃CSFR：人粒细胞刺激因子受体（Granulocyte Colony⁃Stimulating Factor Receptor）
GM⁃CSF：粒细胞巨噬细胞集落刺激因子（Granulocyte⁃macrophage colony⁃stimulating factor）
GRADE：推荐意见分级的评估、制定及评价（Grading of Recommendations Assessment，Develop⁃

ment and Evaluation）
ICANS：免疫效应细胞相关神经毒性综合征（Immune effector cell⁃associated neurotoxicity syndrome）
MDSCs：骨髓来源抑制细胞（Myeloid⁃Derived Suppressor Cells）
NCCN：美国国立综合癌症网络（National Comprehensive Cancer Network）
PBSC：外周血造血干细胞（Peripheral Blood Hematopoietic Stem Cells）
rhG⁃CSF：重组人粒细胞刺激因子（Recombinant Human Granulocyte Colony⁃Stimulating Factor）

5 总则

本文件收录了截至 2024年 12月，国家药品监管机构批准的 80个 G⁃CSF药品品规。按照药物结构

特征分为三代 G⁃CSF制剂；其临床应用特点与其药物结构密切相关。临床使用时又据其使用频次的差

异分为长效和短效制剂，两类制剂的作用机制相同。由于 G⁃CSF制剂种类繁杂、应用广泛、长短效制剂

选择原则不明确等因素，给临床药学服务带来挑战。为规范该类药物的药学服务，促进G⁃CSF药品的合

理使用，指南工作组基于临床循证证据，药事管理相关法规和药学服务实践，采用德尔菲法和专家访谈、

研讨等方法，制定了本文件。指南主要聚焦于肿瘤患者G⁃CSF治疗全程化药学服务的 6个维度、21个关

键问题，为药师进行该类药品的药学服务提供科学依据。

6 考虑因素

6. 1 临床问题的遴选和确定

通过系统检索国内外 G⁃CSF临床应用的相关循证证据，结合临床实践中经常使用 G⁃CSF的部分肿

瘤科的药学、医学及护理学专家的访谈，并以在线问卷的形式对临床问题的重要性进行调研和评分。根

据 2轮专家函评反馈结果，最终遴选出 6大类药学服务关键点，21个临床药学服务问题。

6. 2 证据分级与依据

指南工作组针对最终纳入的关键问题，按照人群、干预、对照和结局原则进行检索，具体检索数据库

包括 PubMed、Embase、Clinicaltrial、Cochrane Library、Web of Science、中国知网、万方数据知识服务平台

和中国生物医学文献数据库。依据 GRADE（Grading of Recommendations Assessment，Development and
Evaluation）方法对证据质量和推荐意见进行分级，见表 1。

6. 3 推荐意见的形成

指南工作组基于检索到的国内外证据（包括国内药事管理相关法规、国内外药品说明书及相关权威

指南），结合临床药学服务实践，形成针对肿瘤患者的 G⁃CSF药学服务相关临床问题推荐意见。指南工

作组先后 2次以德尔菲法向项目专家组成员进行意见征询，将变异系数小于 0. 25的推荐意见，纳入本

文件。
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表 1 GRADE证据质量与推荐强度分级

证据质量分级

高（A）

中（B）

低（C）

极低（D）

推荐强度分级

强（1）

弱（2）

描述

非常确信真实值接近估计值

中等程度信心，真实值有可能接近估计值，但仍存在二者大不相同的可能性

对估计值信心有限，真实值与估计值可能存在较大差异

对估计值几乎没有信心，真实值与估计值很可能大不相同

描述

明确显示干预措施利大于弊或弊大于利

利弊不确定或无论质量高低的证据均显示利弊相当

7 药品基本信息与药学特性

7. 1 G‑CSF的病理生理特征及分类

7. 1. 1 病理生理特征

人的各种血细胞均起源于骨髓造血干细胞，从原始粒细胞分化为中性粒细胞需要 7 d~14 d，血液中

的中性粒细胞数减少时，机体的抵抗力会降低，容易发生感染［15］。中性粒细胞的半衰期为 8 h~12 h，因
此骨髓需不断产生新的中性粒细胞。化疗药物抑制骨髓的造血功能，使成熟的中性粒细胞凋亡后得不到

及时更新，导致循环中的中性粒细胞计数减少。不同化疗药物所导致中性粒细胞减少的发生时间略有差

异，约为用药后第 7天~第 14天［10］，所以建议化疗后的肿瘤患者于 8 d~14 d检查血常规。

7. 1. 2 G‑CSF对中性粒细胞计数的影响

内源性和外源性的 G⁃CSF均与人粒细胞刺激因子受体（Granulocyte Colony⁃Stimulating Factor Re⁃
ceptor，G⁃CSFR）结合而发挥作用。G⁃CSFR主要在髓系细胞上表达，特别是在粒细胞前体细胞和成熟

的中性粒细胞以及单核细胞和母细胞的一个亚群上表达，但不在红细胞或嗜酸性粒细胞上表达［16］。使

用外源性G⁃CSF药品后，无论是长效制剂还是短效制剂，ANC曲线均会呈双峰特征。第 1峰是由刺激骨

髓中已成熟的粒细胞加速释放所形成，第 2峰是由刺激骨髓粒系造血祖细胞加速增殖、分化、成熟和释放

所形成［17］。

7. 1. 3 国内已上市G‑CSF药品的分类

该类药品按照药物结构特征将其分为三代，一代药物为糖基化或非糖基化的 G⁃CSF；二代为聚乙二

醇修饰的长效G⁃CSF；三代为采用 Fc融合技术的长效药物。详见附录A中的表A. 1。

7. 2 国内上市G‑CSF药品的药学特性

问题 1 国内上市G‑CSF药品的药学参数比较及长短效制剂的差异

推荐意见：依据相关药品说明书，G⁃CSF的临床应用特征与其药品结构密切相关，不同的药品结构

带来药效学与药动学的差异，建议临床使用时加强关注 G⁃CSF药品药学参数间的不同（详见附录表

A. 2），及其适应症、使用频次及不良反应的差异。

证据描述：从药品结构看，一代短效药品分为大肠杆菌表达的水溶性非糖基化G⁃CSF和中华仓鼠卵

巢细胞（CHO）表达的糖基化 G⁃CSF［18］。二代长效药品是在短效药品蛋白的 N末端共价结合一个（培非
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格司亭、硫培非格司亭［19］）或两个（拓培非格司亭［20］）20 KD的聚乙二醇（Polyethylene glycol，PEG）分子，

使药品分子量明显增大一倍以上，改变了人体内的药动学和药效学特征。三代药品（艾贝格司亭 α）是基

于 Fc融合蛋白技术的G⁃CSF二聚体药物，兼具大分子单克隆抗体长半衰期的特点［21］。

从药效学及药动学看，PEG修饰的二代药物可以遮蔽G⁃CSF表面的抗原决定簇，使其不被免疫系统

识别清除，抗原性和免疫原性降低，不易产生中和性抗体［17、22］，但同时也有可能遮蔽药物活性位点而带来

药效降低的问题；二代药物由于分子量增大，不易被肾小球滤过，中性粒细胞介导的清除机制占据主导地

位，体内半衰期显著延长；三代药物属于大分子抗体类药物，其一个分子药物结构的氨基末端结合双分子

G⁃CSF，增大了与受体的结合概率，进一步增强了对信号通路的激活作用；同时三代药物是借助大分子抗

体药物技术连接药物分子而达到长效，避免了聚乙二醇可能造成的过敏反应［23、24］。

综上，各代药物在临床使用中存在用药频次与适应症的差异。一代药品需每日给药，既可用于中性

粒细胞减少的预防，也可用于治疗，同时也获批用于造血干细胞移植前外周血干细胞（Peripheral blood
stemcells，PBSC）动员及移植后造血功能的重建［25］；二代与三代长效药品每个治疗周期用药 1次，目前获

批适应症仅局限于降低非髓性恶性肿瘤发热性中性粒细胞减少所导致感染的发生率。

8 处方管理

8. 1 适应症管理

8. 1. 1 预防性应用的适应症管理

预防性应用 G⁃CSF可以有效降低肿瘤患者 CIN的发生率与严重程度，缩短 CIN与 FN的持续时间，

从而降低肿瘤患者由于 CIN而导致的感染率和死亡率，避免患者发生化疗剂量降低以及治疗延迟，保障

治疗的顺利进行［26］。根据 G⁃CSF预防性应用的时机，分为一级预防与二级预防。一级预防是指患者首

次使用具有骨髓抑制的化疗药物后应用 G⁃CSF，以预防 FN的发生；二级预防是指对非首次化疗的患者

进行 FN风险评估时，如果患者前 1个周期化疗在未预防性使用 G⁃CSF的情况下发生过 FN或剂量限制

性中性粒细胞减少性事件，下次化疗后预防性使用G⁃CSF。

问题 2 预防性应用的药物选择

推荐意见：依据国内上市的G⁃CSF药品说明书，无论是一代短效药品还是二三代的长效药品均可以

预防性使用，以减少 FN的发生（证据级别：高；推荐强度：强推荐）；但不推荐在小于 2周的化疗方案中预

防性使用长效G⁃CSF［10、12］（证据级别：高；推荐强度：强推荐）。

问题 3 患者 FN风险评估的时机与考量因素

推荐意见 1：患者 FN风险评估是预防性使用 G⁃CSF的重要前提，FN风险评估需在第一个化疗周期

和每个化疗周期之前进行评估（证据级别：高；推荐强度：强推荐）［10、12］；

推荐意见 2：考量因素需包括患者疾病类型（癌种）、治疗性质（根治性化疗、新辅助/辅助化疗或姑息

化疗）、治疗方案（药物选择、联合或序贯、剂量强度、用药间隔时间）和患者特异性等因素（证据级别：高；

推荐强度：强推荐）。其中化疗方案引起 FN的风险程度（大于 20%的高风险方案、10%~20%的中风险

方案、小于 10%低风险方案），建议参考相关指南［10、12］；另外还需考量在化疗方案中是否联合单克隆抗体

（证据级别：低；推荐强度：强推荐）。尽管目前国内外指南均没有把联合单克隆抗体药物作为风险评估的

内容，但对于高危患者（见本文件一级预防的患者特征），建议临床药师关注治疗方案中新型抗肿瘤药物

可能带来的风险［27］。
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问题 4 适用一级预防的患者特征

推荐意见：（1）接受高风险化疗方案［10、12］的患者，且无该类药物的绝对禁忌，均推荐一级预防性应用

G⁃CSF（证据级别：高；推荐强度：强推荐）。（2）接受中风险化疗方案的患者，建议评估患者自身风险因素，

若满足以下任意一项风险因素，可一级预防性应用 G⁃CSF，具体风险因素如下：年龄>65岁且接受足剂

量强度化疗；既往接受过化疗或放疗治疗；持续性中性粒细胞减少（>10 d）；肿瘤侵犯骨髓；近期有外科

手术和（或）开放性创伤史；肝功能不全（胆红素>2. 0 mg/dl）；肾功能不全（肌酐清除率<50 mL/min）；既

往发生过 FN；恶性血液淋巴系统疾病；慢性免疫抑制，如人免疫缺陷病毒感染，器官移植和移植后的长期

免疫抑制；营养/体能状况差。（3）接受低风险化疗方案的患者，不推荐常规预防性应用 G⁃CSF。（4）若患

者同时接受其他增加 FN发生风险的治疗，存在发生 FN等可能导致死亡的不良预后因素时，也推荐预防

性应用G⁃CSF。

问题 5 适用二级预防的患者特征

推荐意见：接受过化疗的患者，如果前一个化疗周期在未预防性应用 G⁃CSF的情况下发生过 FN或

者出现剂量限制性中性粒细胞减少症，则下一个化疗周期推荐预防性应用G⁃CSF（证据级别：高；推荐强

度：强推荐）［10、12］。

证据描述：剂量限制性中性粒细胞减少症是指严重的粒细胞下降达到最低点或粒细胞下降程度影响

化疗药物的剂量［28］。研究显示，既往化疗发生 FN的患者，后续化疗 FN再发风险高（50%~60%）［29］。

G⁃CSF的二级预防性应用，不仅能显著降低 FN的再发风险，同时还能促进前一个化疗周期粒细胞下降

的恢复过程，保障治疗能够按照既定周期足量进行。若患者前一个化疗周期应用过G⁃CSF仍发生 FN或

者出现剂量限制性中性粒细胞减少症，则推荐更改治疗方案或降低药物剂量。但若患者以治愈作为治疗

目的，针对某些细胞增殖快、对化疗药物非常敏感的肿瘤，如淋巴瘤、妇科肿瘤、小细胞肺癌及睾丸精原细

胞瘤等，给予足剂量强度化疗，避免因剂量不足或疗程不够导致肿瘤耐药或无法达到预期疗效，此时建议

应用G⁃CSF确保按原方案达到最佳的治疗效果，慎重考虑化疗药物的减量或延迟治疗［30］。

问题 6 同步放化疗患者如何使用G‑CSF

推荐意见：同步放化疗患者谨慎使用G⁃CSF（证据级别：中；推荐强度：弱推荐）［12］，需参照一级、二级

预防及治疗使用的原则进行风险评估后使用，使用过程中需密切监测患者的血液学指标变化趋势，以评

估患者用药的安全性［10］。

证据描述：美国国立综合癌症网络（National Comprehensive Cancer Network，NCCN）2023年造血生

长因子临床实践指南基于 CONVERT 研究结果建议在同步放化疗（Concurrent chemoradiotherapy，
CCRT）期间需谨慎使用G⁃CSF。CONVERT Ⅲ期随机对照临床试验研究，分析了 CCRT患者预防性使

用短效 G⁃CSF的安全性和有效性，共纳入 487例患者，其中 180例接受了至少一个周期的 G⁃CSF预防性

治疗。结果表明，预防性使用 G⁃CSF的患者在治疗周期中 FN的发生率低于未使用 G⁃CSF的患者

（10%vs 22%，P=0. 002）；在辐射相关毒性、治疗相关死亡率或生存结果方面没有观察到显著差异［31］。

此外，中国临床肿瘤学会（Chinese Society of Clinical Oncology，CSCO）发布的《肿瘤放化疗相关中性粒细

胞减少症规范化管理指南（2021版）》也推荐在密切监测患者血液学指标的情况下使用 G⁃CSF预防和治

疗 CCRT所导致的中性粒细胞减少症与 FN［10］。

NCCN小细胞肺癌指南中不推荐 G⁃CSF用于局限期小细胞肺癌 CCRT，但并未提供直接证据［32］。

但有国内研究显示，同步放化疗预防性应用 G⁃CSF，中性粒细胞减少和 FN均得到了有效改善，并且

G⁃CSF相关不良反应并未发现显著增加［10］。宫颈癌 CCRT期间一级预防使用 PEG⁃rhG⁃CSF可明显降

低 CCRT期间重度骨髓抑制的风险，提高患者的生活质量［32］。另一篇研究报道称，对于食管癌和肺癌患
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者，PEG⁃rhG⁃CSF能够有效减少 CCRT所致 4级中性粒细胞减少症的发生率［33］。因此，本文件建议在密

切监测血液学指标的情况下，谨慎应用 G⁃CSF对 CCRT所致的中性粒细胞减少症及 FN进行预防及

治疗。

8. 1. 2 治疗性使用G‑CSF的适应症管理

治疗性应用G⁃CSF是指针对已经发生中性粒细胞减少症或 FN的患者使用G⁃CSF进行治疗。对于

发生粒细胞减少或 FN的患者治疗性应用 G⁃CSF可显著缩短 FN的持续时间及住院时长，降低患者的感

染率。

问题 7 已预防性使用G‑CSF患者的应用建议

推荐意见：（1）对于已接受预防性应用短效 G⁃CSF的患者，可继续使用短效 G⁃CSF治疗，直至 ANC
从最低点恢复至正常或接近正常水平（证据级别：高；推荐强度：强推荐）。（2）对于已接受预防性应用长效

G⁃CSF的患者，由于长效G⁃CSF作用时间较长，药代动力学数据显示在中性粒细胞减少期间血药浓度水

平高，不建议额外给予 G⁃CSF治疗［34］（证据级别：高；推荐强度：强推荐）；但如果 ANC<0. 5×109/Ｌ，持

续时间≥3 d，可考虑使用短效G⁃CSF补救治疗［12、35］（证据级别：高；推荐强度：强推荐）。

问题 8 未接受预防性使用G‑CSF患者的应用建议

推荐意见：需对患者进行治疗性应用 G⁃CSF风险评估，若出现≥1个以下风险因素（脓毒血症；年龄

>65岁；ANC<1. 0×109/L；中性粒细胞减少持续时间预计>10 d；合并有肺炎或其他感染疾病；侵袭性

真菌感染；住院期间伴发热；既往发生过 FN等［35］。）的患者，推荐应用短效 G⁃CSF治疗（证据级别：高；推

荐强度：强推荐）。

8. 2 用法用量

问题 9 G‑CSF药品给药途径的建议

推荐意见：皮下给药为首选（证据级别：高；推荐强度：强推荐），不推荐肿瘤患者局部使用治疗口腔黏

膜炎（证据级别：中；推荐强度：强推荐）。

证据描述：G⁃CSF在用于预防或对症处置 CIN时，均首选皮下注射的方式给药，部分短效 G⁃CSF制

剂还可予静脉注射或静脉点滴的给药途径。Călin等［36］的一项前瞻性研究证实，持续静脉注射高剂量

G⁃CSF（16 µg/kg/d）作为发生 FN肿瘤患者的一种替代的挽救性治疗方法，能有效治疗肿瘤患者的 FN，

特别是对那些经标准治疗 24小时内无反应或严重中性粒细胞减少的患者。由于药物的快速清除，皮下

注射给药不能维持G⁃CSF的最佳血清学水平。若要维持更高水平的G⁃CSF，可持续静脉注射［37］。

口腔黏膜炎是肿瘤患者放化疗治疗时最常见的并发症之一，G⁃CSF能通过刺激和活化黏膜修复相

关的中性粒细胞、巨噬细胞、成纤维细胞等，提升口腔的自洁能力，加快黏膜的修复，促进口腔黏膜炎的愈

合。但目前 G⁃CSF预防与治疗肿瘤患者口腔黏膜炎的几项有效性 RCT研究结果是相互矛盾的，一项

RCT研究结果表明 G⁃CSF的使用对降低肿瘤患者口腔黏膜炎无效，而另一项小型随机对照试验同样报

告了 G⁃CSF的有益作用不显著［38］。而局部使用 G⁃CSF治疗肿瘤患者的口腔黏膜炎的队列研究，样本量

小，证据有限［39］。因此，本文件不推荐肿瘤患者局部使用G⁃CSF治疗口腔黏膜炎。

问题 10 G‑CSF药品的用药时机

推荐意见 1：依据药品说明书，长效制剂不建议在使用细胞毒性化疗药物前 14 d到化疗后 24 h内给

药。不推荐周化疗方案后使用长效G⁃CSF（证据级别：高；推荐强度：强推荐）［10、12、40］。
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推荐意见 2：推荐短效 G⁃CSF（预防/治疗）在化疗后次日或最长至化疗后 3 d~4 d内开始使用，持续

用药，直至ANC从最低点恢复至正常或接近正常水平（证据级别：高；推荐强度：强推荐）。

问题 11 G‑CSF药品使用剂量建议

推荐意见：G⁃CSF药品由于制剂工艺不同，给药剂量存在差异，一般按照固定剂量或单位体重两种

剂量标准给药，具体用药剂量参照药品说明书。

8. 3 特殊患者用药管理

问题 12 儿童使用G‑CSF药品的建议

推荐意见：因早产儿、新生儿及婴幼儿用药的安全性及有效性尚不能确定，建议儿童肿瘤患者需在医

生指导下根据患儿病情进行风险评估后使用（证据级别：高；推荐强度：强推荐）；注意不同药品在儿童尤

其是婴幼儿的使用差异（见附录表 A. 3）；低体重与低龄婴幼儿建议按照体重给药（证据级别：低；推荐强

度：强推荐）。

证据描述：在一项为期 3年的前瞻性研究中，34%中性粒细胞减少的儿童肿瘤患者会出现发热［41］。

与成人相比，儿童患者不明原因发热的发生率较高，侵袭性真菌病的发生率较低，从中性粒细胞减少症发

生到原发性发热的中位时间为 3 d［41、42］。美国临床肿瘤学会 2 000年指南建议，对于伴有中性粒细胞计数

<100/μL的 FN、原发疾病失控、肺炎、低血压、多器官功能障碍（脓毒症综合征）或侵袭性真菌感染的儿

童患者，可考虑使用 G⁃CSF［43、44］。对接受强化化疗的肿瘤患儿进行的各项研究表明，G⁃CSF的一级预防

可以减少中性粒细胞减少症的持续时间，降低 FN的发生率，减少抗菌药物的使用和住院治疗［45］。几项

较大的随机试验也表明，与接受安慰剂治疗的儿童相比，随机分配接受 G⁃CSF治疗的儿童患者的 FN和

有记录的感染发生率较低，抗菌药物使用时间也较短［46］。ASCO 2015指南建议儿童肿瘤患者可选择

G⁃CSF预防中性粒细胞的减少［47］，1998年发表一篇欧洲专家共识推荐儿童患者参考成人指南，但需考虑

儿童患者肿瘤的类型、特定的适应症、新生儿使用与先天性疾病对疗效与安全性的影响［48］。但也有研究

显示在部分类型的白血病、晚期淋巴瘤和非霍奇金淋巴瘤化疗的儿童和青少年中使用 G⁃CSF并没有在

减少 FN、中性粒细胞减少症的发生和减少总治疗费用方面取得显著差异［49、50］。ASCO 2015指南对于无

感染的非复发性急性淋巴细胞白血病（ALL）或非复发性急性髓性白血病（AML）患儿不推荐使用

G⁃CSF［47］。
G⁃CSF在儿童患者中的药代动力学特征与接受相同体重标准化剂量的成人相似［51］，因此 G⁃CSF

5 μg/kg/天或单剂量聚非格司汀 100 μg/kg用于 18岁以下的儿童患者可能是安全的［52］。大多数儿童患

者临床研究的中位年龄为 10岁及以上，临床研究发现低龄队列（0岁~5岁）比其他两个队列（6岁~11岁
和 12岁~21岁）有更高的 PEG⁃G⁃CSF暴露，这可能与低龄儿童患者中性粒细胞减少时间更长相关［52］。

因预充式注射剂型的药物易造成儿童给药剂量错误，美国 FDA要求预充式 PEG⁃G⁃CSF不能直接用于

体重小于 45 kg的儿童［52、53］。

问题 13 妊娠、哺乳期女性患者使用G‑CSF药品的建议

推荐意见：妊娠期患者使用 G⁃CSF的可行性取决于药物类型、适应证及孕周，需医生对患者进行个

体化评估后使用；哺乳期妇女原则上不使用G⁃CSF，仅在危及生命且无替代方案时，经严格评估后使用，

但需暂停哺乳（证据级别：低；推荐强度：强推荐）。

证据描述：因 G⁃CSF可穿过胎盘，在动物模型中观察到了其导致的流产、低出生体重和各种发育问

题等情况［54］，FDA将 G⁃CSF归为妊娠用药 C级［55］。而有研究显示妊娠期间是否接受 G⁃CSF治疗的 2组
患者发生自然流产、早产等不良事件的情况无显著差异［56、57］，因此 G⁃CSF正逐渐被视为妊娠期间的一种

安全的药物治疗选择。但考虑药物临床研究纳入妊娠人群有限，依据药品说明书中动物实验研究的证
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据，不推荐对孕妇或有可能已怀孕的妇女使用。当评估孕妇用药的潜在利益大于对胎儿的潜在风险时，

才可使用。对于哺乳期妇女，大多数G⁃CSF目前尚缺乏是否从母乳分泌，对哺乳喂养胎儿影响或乳汁产

量影响的证据，因此哺乳妇女需慎用，详见附录表A. 3。

问题 14 老年患者使用G‑CSF药品的建议

推荐意见：老年患者与非老年患者在使用 G⁃CSF的安全性与有效性方面无显著差异。依据体内药

代动力学及药品说明书，如患者存在严重的器官功能障碍，可根据需要适当地调整用量及用药间隔时间

（证据级别：高；推荐强度：强推荐）。详见附录表A. 3。
证据描述：年龄是 FN发生的主要危险因素之一，而 G⁃CSF可以显著降低 FN的发生。2010年欧洲

癌症研究和治疗组织（European Organization for Research and Treatment of Cancer，EORTC）提出，年龄

是 FN风险增加的显著相关因素［58］；Chambers等进行的系统评价中发现，年龄的增加使 FN相关不良事

件的发生率增加约 40%［59］。Aapro等比较了一级预防使用非格司汀的老年和非老年患者，其 FN的发生

率无统计学意义（分别为 5. 9%和 6%）［60］。欧洲肿瘤内科学会（European Society for Medical Oncology，
ESMO）粒细胞减少性发热管理指南（2016）建议：即使在中风险化疗方案中，老年患者也应预防性使用

G⁃CSF以预防 FN的发生［61］。Volovat等对接受化疗的非小细胞肺癌患者比较了长效 G⁃CSF与安慰剂

的作用，结果发现对于老年患者，长效 G⁃CSF的使用可显著降低 FN的发生率（0%vs 13. 3%）［62］。而另

一项MONITOR⁃GCSF研究提示，在老年患者中早期启动 G⁃CSF的预防可能会弥补预后不良相关事件

的发生［63］。以上证据表明在老年患者中，即使使用非高风险化疗方案，G⁃CSF的使用仍然是有益的。

问题 15 特殊生理状态下患者使用G‑CSF药品的建议

推荐意见：使用 G⁃CSF会增加某些特殊患者不良反应发生的风险，对严重肝、肾、心、肺功能障碍者

禁用（证据级别：高；推荐强度：强推荐）。采用大肠杆菌表达工艺生产的 G⁃CSF制剂（见表 A. 2）需对大

肠杆菌表达的其他制剂过敏者禁用。如使用过程出现过敏症状或疑似过敏症状，需对症治疗，若重复使

用再次出现过敏症状，建议不再使用，详见附录表A. 3。

9 联合用药

问题 16 G‑CSF药品治疗期间是否需要联合使用抗菌药物

推荐意见：不推荐对所有中性粒细胞缺乏患者常规预防性应用抗菌药物［64］，对于高危中性粒细胞缺

乏患者，可以应用氟喹诺酮类药物预防，以降低血流感染（Bloodstream infection，BSI）发生率［65］。对于低

危患者及多药耐药菌定植的患者不推荐预防性使用抗菌药物。（证据级别：低；推荐强度：强推荐）

问题 17 FN患者抗菌药物使用的建议

推荐意见：发热是中性粒细胞缺乏患者应用抗菌药物的指征。对 FN患者首先进行危险分层，低危

患者，可在门诊或住院予口服或静脉注射抗菌药物经验性治疗；高危患者需立即住院接受静脉抗菌药物

经验性治疗，且需选用能够覆盖铜绿假单胞菌和其他严重革兰阴性杆菌的广谱抗菌药物［66⁃67］。（证据级

别：高；推荐强度：强推荐）

证据描述：根据 FN症状和严重并发症发生风险的高低将患者分为低危和高危组。低危患者是指预

计严重中性粒细胞减少持续时间≤7 d、无活动性并发症、无严重肝肾功能障碍的患者；高危患者为存在

以下情况≥1项者：预计严重中性粒细胞减少持续时间>7 d、临床并发症、严重肝肾功能不全、合并免疫

功能缺陷疾病、接受靶向或免疫药物治疗。此外，肿瘤类型也应是评价风险的考量因素，大多数因实体瘤

接受常规化疗的患者属于低危患者，而成人血液系统恶性肿瘤患者及造血干细胞移植者属于高危患
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者［30］。分层后尽快使用抗菌药物治疗，以降低细菌感染所致的严重并发症和病死率［68］，具体抗菌药物的

选择可参考相关指南［69］；粒细胞缺乏持续>10 d会增加侵袭性真菌感染的风险，其预防及治疗用抗真菌

药物的选择可参考相关指南［70］。

问题 18 长效与短效G‑CSF药品序贯使用的建议

推荐意见：对于接受预防性长效G⁃CSF用药的患者一般不建议额外给予短效G⁃CSF治疗［12、34］，但如

果ANC<0. 5×109/L且持续时间≥3 d，可使用短效G⁃CSF进行补救治疗［12］（证据级别：高；推荐强度：强

推荐）。而对于接受预防性短效 G⁃CSF的患者出现 FN后，需继续使用短效 G⁃CSF治疗，不能选择长效

制剂（证据级别：高；推荐强度：强推荐）。

问题 19 G‑CSF药品用于新型抗肿瘤药物导致粒细胞减少的建议

推荐意见：对于嵌合抗原受体T细胞（Chimeric Antigen Receptor T⁃Cell，CAR⁃T）疗法所导致的中性

粒细胞减少，应谨慎使用（证据级别：低；推荐强度：弱推荐）；对于免疫检查点抑制剂导致的粒细胞减少，

应用粒细胞巨噬细胞集落刺激因子（Granulocyte⁃macrophage colony⁃stimulating factor，GM⁃CSF）可能具

有更好的安全性与有效性（证据级别：低；推荐强度：弱推荐）。

证据描述：CAR⁃T疗法可引起治疗相关的免疫毒性细胞因子释放综合征（Cytokine release syn⁃
drome，CRS）和免疫效应细胞相关神经毒性综合征（Immune effector cell⁃associated neurotoxicity syn⁃
drome，ICANS），部分患者会发生持续数月的血液学毒性。G⁃CSF常预防性用于 CIN，但用于 CAR⁃T免

疫治疗引起的中性粒细胞减少尚存争议；因 G⁃CSF可能通过刺激髓系祖细胞进而产生严重 CRS和

ICANS的风险。Miller等进行了一项 G⁃CSF暴露对 CAR⁃T免疫治疗后 CRS、ICANS、血液学毒性和感

染的影响的研究，结果显示在接受 CD19 CAR⁃T免疫治疗的淋巴瘤患者中，尽管预防性使用G⁃CSF使中

性粒细胞较快恢复，但预防性使用 G⁃CSF与≥2级 CRS风险显著增加相关，而与重度 ICANS之间无相

关性。Miller等又对接受 BCMA CAR⁃T免疫治疗的多发性骨髓瘤患者进行了小型队列研究，主要分析

早期G⁃CSF（CAR⁃T免疫治疗后 2 d内）与对照（CAR⁃T免疫治疗后G⁃CSF≥3 d或未暴露）的作用，结果

发现两组之间的 CRS或 ICANS发生无差异［71］。

有研究报道了G⁃CSF具有促肿瘤作用，其主要由中性粒细胞和骨髓来源抑制细胞（Myeloid⁃Derived
Suppressor Cells，MDSCs）介导，而MDSCs是主要的 G⁃CSFR表达群体。G⁃CSF可通过诱导MDSCs表
现出 T细胞抑制表型［72］，进而降低免疫疗法的有效性。另关于 G⁃CSF治疗新型抗肿瘤药免疫检查点抑

制剂致中性粒细胞减少症的大型研究甚少，仅有少量个案报道［73、74］。与 G⁃CSF促肿瘤作用相反，

GM⁃CSF表现出良好的抗肿瘤作用。研究发现 GM⁃CSF可能通过促进树突状细胞（DC）等免疫细胞激

活机体免疫，清除患者术后残留的肿瘤细胞，降低复发转移率，从而改善生存［75］。

10 G‑CSF药品的经济学评价

问题 20 从药物经济学角度对长效与短效G‑CSF的使用建议

推荐意见：长效制剂对于部分癌种的中、高 FN方案具有一定的经济学优势（证据级别：低；推荐强

度：弱推荐）；长效制剂在降低就诊次数和保障患者按时接受标准治疗方面具有一定的成本效益（证据级

别：低；推荐强度：弱推荐）。

证据描述：新型长效制剂的价格所带来的经济负担是使用 G⁃CSF肿瘤患者所面临的问题之一［76］。

在一项 2024年发表的基于中国医疗机构的 PEG⁃rhG⁃CSF用于中、高中性粒细胞减少性发热风险肿瘤患

者一级预防与二级预防的药物经济学研究评价中，表明与二级预防相比，PEG⁃rhG⁃CSF用于中、高 FN风

险的肿瘤患者的一级预防具有经济学优势［77］。中国和法国的研究发现在对淋巴瘤和骨髓瘤的 FN预防
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中，PEG⁃rhG⁃CSF方案相比于 rhG⁃CSF方案更有效且更具成本效益［78⁃⁃80］。

11 G‑CSF不良反应的药学监护

问题 21 G‑CSF药品不良反应药学监护的建议

推荐意见：G⁃CSF常见的不良反应有骨骼（肌）疼痛、发热、恶心、呕吐等，多为轻、中度，常规不需特

殊处理［10、12、81］；偶有过敏反应、白细胞增高症、类白血病、脾肿大/破裂等其他罕见、特殊的不良反应；建议

药师需掌握药物不良反应的类型、发生率及处置方法，以提升患者治疗的安全性（证据级别：高；推荐强

度：强推荐）。详见附录表A. 4。

12 患者用药教育

G⁃CSF的给药过程多在医疗机构内完成，但其不良反应多发生在院外。因此，建议药师对使用该类

药物的患者进行相关用药教育。用药教育内容包括药品名称、药品保存方式、用药目的、药品剂量、用药

频次、可能发生的不良反应类型、症状及严重程度、基本处置方法和定期监测的相关指标等。详见附

录 B。
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附 录 A
（资料性）

药学服务信息

国内已上市的G⁃CSF药品见表A. 1。

表A. 1 国内已上市的G‑CSF药品

人粒细胞刺激因子注射液

人粒细胞刺激因子注射液

人粒细胞刺激因子注射液

人粒细胞刺激因子注射液

惠尔血

瑞白

白特喜

瑞血新

1.促进骨髓移植后中性粒细胞数增加。

2.癌症化疗引起的中性粒细胞减少症。包括恶性淋

巴瘤、小细胞肺癌、胚胎细胞瘤（睾丸肿瘤、卵巢肿瘤

等）、神经母细胞瘤等。

3.骨髓增生异常综合征伴发的中性粒细胞减少症。

4.再生障碍性贫血伴发的中性粒细胞减少症。

5.先天性、特发性中性粒细胞减少症。

1.癌症化疗等原因导致的中性粒细胞减少症；癌症患

者使用骨髓抑制性化疗药物，特别在强烈的骨髓剥夺

性化学药物治疗后，注射本品有助于预防中性粒细胞

减少症的发生，减轻中性粒细胞减少的程度，缩短粒

细胞缺乏症的持续时间，加速粒细胞数的恢复，从而

减少合并感染发热的危险性。

2.促进骨髓移植后的中性粒细胞数升高。

3.骨髓发育不良综合征引起的中性粒细胞减少症；

再生障碍性贫血引起的中性粒细胞减少症；先天性、

特发性中性粒细胞减少症；骨髓增生异常综合征伴

中性粒细胞减少症；周期性中性粒细胞减少症。

癌症化疗等原因导致中性粒细胞减少症；癌症患者

使用骨髓抑制性化疗药物，特别在强烈的骨髓剥夺

性化学药物治疗后，注射本品有助于预防中性粒细

胞减少症的发生，减轻中性粒细胞减少的程度，缩短

粒细胞缺乏症的持续时间，加速粒细胞数的恢复，从

而减少合并感染发热的危险性。

1.癌症化疗等原因导致中性粒细胞减少症；癌症患者

使用骨髓抑制性化疗药物，特别在强烈的骨髓剥夺性

化学药物治疗后，注射本品有助于预防中性粒细胞减

少症的发生，减轻中性粒细胞减少的程度，缩短粒细

胞缺乏症的持续时间，加速粒细胞数的恢复，从而减

少合并感染发热的危险性。

2.促进骨髓移植后的中性粒细胞数升高。

3.骨髓发育不良综合征引起的中性粒细胞减少症，

再生障碍性贫血引起的中性粒细胞减少症，先天性、

特发性中性粒细胞减少症，骨髓增生异常综合征伴

中性粒细胞减少症，周期性中性粒细胞减少症。

75 μg/0.3 mL/支；

150 μg/0.6 mL/支；

300 μg/0.7 mL/支

100 μg/0.6 mL/支
（预装式注射器）；

150 μg/0.9 mL/支
（预装式注射器）；

300 μg/0.9 mL/支
（预装式注射器）；

100 μg/0.6 mL/支；

150 μg/0.9 mL/支；

200 μg/1.2 mL/支；

300 μg/0.9 mL/支

75 μg/0.5 mL/瓶；

75 μg/0.5 mL/支；

150 μg/0.5 mL/瓶；

150 μg/0.5 mL/支；

300 μg/1 mL/瓶；

300 μg/1 mL/支

100 μg/0.4 mL/支；

125μg/0.5 mL/支；

200 μg/0.8 mL/支；

75 μg；
150 μg；
300 μg

通用名 商品名 适应症 规格
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人粒细胞刺激因子注射液

人粒细胞刺激因子注射液

重组人粒细胞刺激因子

注射液

重组人粒细胞刺激因子

注射液

重组人粒细胞刺激因子

注射液

立生素

吉粒芬

泉升

保力津

津恤力

1.癌症化疗等原因导致中性粒细胞减少症；癌症患

者使用骨髓抑制性化疗药物，特别在强烈的骨髓剥

夺性化学药物治疗后，注射本品有助于预防中性粒

细胞减少症的发生，减轻中性粒细胞减少的程度，缩

短粒细胞缺乏症的持续时间，加速粒细胞数的恢复，

从而减少合并感染发热的危险性。

2.促进骨髓移植后的中性粒细胞数升高。

3.骨髓发育不良综合征引起的中性粒细胞减少症，

再生障碍性贫血引起的中性粒细胞减少症，先天性、

特发性中性粒细胞减少症，骨髓增生异常综合征伴

中性粒细胞减少症，周期性中性粒细胞减少症。

1.促进骨髓移植后中性粒细胞计数增加。

2.癌症化疗引起的中性粒细胞减少症。包括恶性淋

巴瘤、小细胞肺癌、胚胎细胞瘤（睾丸肿瘤、卵巢肿瘤

等）、神经母细胞瘤等。

3.骨髓异常增生综合征伴发的中性粒细胞减少症。

4.再生障碍性贫血伴发的中性粒细胞减少症。

5.先天性、特发性中性粒细胞减少症。

1.癌症化疗等原因导致中性粒细胞减少症；癌症患

者使用骨髓抑制性化疗药物，特别在强烈的骨髓剥

夺性化学药物治疗后，注射本品有助于预防中性粒

细胞减少症的发生，减轻中性粒细胞减少的程度，缩

短粒细胞缺乏症的持续时间，加速粒细胞数的恢复，

从而减少合并感染发热的危险性。

2.促进骨髓移植后的中性粒细胞数升高。

3.骨髓发育不良综合征引起的中性粒细胞减少症，

再生障碍性贫血引起的中性粒细胞减少症，先天性、

特发性中性粒细胞减少症，骨髓增生异常综合征伴

中性粒细胞减少症，周期性中性粒细胞减少症。

1.癌症化疗等原因导致中性粒细胞减少症；癌症患

者使用骨髓抑制性化疗药物，特别在强烈的骨髓剥

夺性化学药物治疗后，注射本品有助于预防中性粒

细胞减少症的发生，减轻中性粒细胞减少的程度，缩

短粒细胞缺乏症的持续时间，加速粒细胞数的恢复，

从而减少合并感染发热的危险性。

2.促进骨髓移植后的中性粒细胞数升高。

3.骨髓发育不良综合征引起的中性粒细胞减少症，

再生障碍性贫血引起的中性粒细胞减少症，先天性、

特发性中性粒细胞减少症，骨髓增生异常综合征伴

中性粒细胞减少症，周期性中性粒细胞减少症。

1.癌症化疗等原因导致中性粒细胞减少症；癌症患

者使用骨髓抑制性化疗药物，特别在强烈的骨髓剥

夺性化学药物治疗后，注射本品有助于预防中性粒

细胞减少症的发生，减轻中性粒细胞减少的程度，缩

短粒细胞缺乏症的持续时间，加速粒细胞数的恢复，

西林瓶：

75 μg；100 μg；
150 μg；200μg；
250 μg；300 μg；
预充式：

75 μg；
150 μg；
300 μg

50 μg；
75 μg；
100 μg；
150 μg；
200 μg；
300 μg；
450 μg

75 μg；
150 μg；
300 μg

75 μg/0.3 mL/支；

150 μg/0.6 mL/支；

300 μg/1.2 mL/瓶

75 μg/支；

150 μg/支；

250 μg/支；

300 μg/支

表 A. 1 国内已上市的G‑CSF药品（续）

通用名 商品名 适应症 规格

全
国
团
体
标
准
信
息
平
台
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T/CLPA 4—2025

重组人粒细胞刺激因子

注射液

人粒细胞刺激因子注射液

人粒细胞刺激因子注射液

重组人粒细胞刺激因子

注射液

重组人粒细胞刺激因子

注射液

重组人粒细胞刺激因子

注射液

津恤力

吉赛欣

特尔津

金磊赛强

赛格力

里亚金

从而减少合并感染发热的危险性。

2.促进骨髓移植后的中性粒细胞数升高。

3.骨髓发育不良综合征引起的中性粒细胞减少症，

再生障碍性贫血引起的中性粒细胞减少症，先天性、

特发性中性粒细胞减少症，骨髓增生异常综合征伴

中性粒细胞减少症，周期性中性粒细胞减少症。

癌症化疗等原因导致中性粒细胞减少症；癌症患者

使用骨髓抑制性化疗药物，特别在强烈的骨髓剥夺

性化学药物治疗后，注射本品有助于预防中性粒细

胞减少症的发生，减轻中性粒细胞减少的程度，缩短

粒细胞缺乏症的持续时间，加速粒细胞数的恢复，从

而减少合并感染发热的危险性。

1.癌症化疗等原因导致中性粒细胞减少症；癌症患

者使用骨髓抑制性化疗药物，特别在强烈的骨髓剥

夺性化学药物治疗后，注射本品有助于预防中性粒

细胞减少症的发生，减轻中性粒细胞减少的程度，缩

短粒细胞缺乏症的持续时间，加速粒细胞数的恢复，

从而减少合并感染发热的危险性。

2.促进骨髓移植后的中性粒细胞数升高。

3.骨髓发育不良综合征引起的中性粒细胞减少症，

再生障碍性贫血引起的中性粒细胞减少症，先天性、

特发性中性粒细胞减少症，骨髓增生异常综合征伴

中性粒细胞减少症，周期性中性粒细胞减少症。

肿瘤化疗等原因导致中性粒细胞减少症；肿瘤患者

使用骨髓抑制性化疗药物，特别在强烈的骨髓剥夺

性化学药物治疗后，注射本品有助于预防中性粒细

胞减少症的发生，减轻中性粒细胞减少的程度，缩短

粒细胞缺乏症的持续时间，加速粒细胞数的恢复，从

而减少合并感染发热的危险性。

癌症化疗等原因导致中性粒细胞减少症。癌症患者

使用骨髓抑制性化疗药物，特别在强烈的骨髓剥夺

性化学药物治疗后，注射本品有助于预防中性粒细

胞减少症的发生，减轻中性粒细胞减少的程度，缩短

粒细胞缺乏症的持续时间，加速粒细胞数的恢复，从

而减少合并感染发热的危险性。

1.癌症化疗等原因导致中性粒细胞减少症；癌症患

者使用骨髓抑制性化疗药物，特别在强烈的骨髓剥

夺性化学药物治疗后，注射本品有助于预防中性粒

细胞减少症的发生，减轻中性粒细胞减少的程度，缩

短粒细胞缺乏症的持续时间，加速粒细胞数的恢复，

从而减少合并感染发热的危险性。

75 μg/支；

150 μg/支；

250 μg/支；

300 μg/支

0.3 mL：75 μg；
0.4 mL：100 μg；
0.6 mL：150 μg；
0.8 mL：200 μg；
1.0 mL：300 μg；
1.2 mL：300 μg

75 μg/支；

100 μg/支；

125 μg/0.5 mL/支
（预充式）；

200 μg/0.5 mL/支
（预充式）

150 μg/支；

200 μg/支；

300 μg/支；

300 μg/0.5 mL/支
（预充式）；

480 μg

75 μg/0.5 mL/瓶；

150 μg/1.0 mL/瓶；

150 μg/1.0 mL/瓶；

200 μg/1.0 mL/瓶；

200 g/1.0 mL）/瓶；

300 μg/1.0 mL/瓶

75 μg；
150 μg；
300 μg

75 μg（西林瓶和预

充式注射器）；

100 μg（预 充 式 注

射器）；

150 μg（西 林 瓶 和

预充式注射器）；

200 μg（预 充 式 注

射器）；

表 A. 1 国内已上市的G‑CSF药品（续）

通用名 商品名 适应症 规格

全
国
团
体
标
准
信
息
平
台
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T/CLPA 4—2025

重组人粒细胞刺激因子

注射液

重组人粒细胞刺激因子

注射液

人粒细胞刺激因子注射液

注射用重组人粒细胞刺激

因子（CHO细胞）

硫培非格司亭注射液

拓培非格司亭注射液

里亚金

洁欣

欣粒生

格拉诺赛特

艾多

珮金

2.促进骨髓移植后的中性粒细胞数升高。

3.骨髓发育不良综合征引起的中性粒细胞减少症，

再生障碍性贫血引起的中性粒细胞减少症，先天性、

特发性中性粒细胞减少症，骨髓增生异常综合征伴

中性粒细胞减少症，周期性中性粒细胞减少症。

1.癌症化疗等原因导致中性粒细胞减少症；癌症患

者使用骨髓抑制性化疗药物，特别在强烈的骨髓剥

夺性化学药物治疗后，注射本品有助于预防中性粒

细胞减少症的发生，减轻中性粒细胞减少的程度，缩

短粒细胞缺乏症的持续时间，加速粒细胞数的恢复，

从而减少合并感染发热的危险性。

2.促进骨髓移植后的中性粒细胞数升高。

3.骨髓发育不良综合征引起的中性粒细胞减少症，

再生障碍性贫血引起的中性粒细胞减少症，先天性、

特发性中性粒细胞减少症，骨髓增生异常综合征伴

中性粒细胞减少症，周期性中性粒细胞减少症。

1.促进骨髓移植后中性粒细胞计数增加。

2.癌症化疗引起的中性粒细胞减少。包括恶性淋巴

瘤、小细胞肺癌、胚胎细胞瘤（睾丸肿瘤、卵巢肿瘤

等）、神经母细胞瘤等。

3.骨髓异常增生综合征伴发的中性粒细胞减少症。

4.再生障碍性贫血伴发的中性粒细胞减少症。

5.先天性、特发性中性粒细胞减少症。

1.骨髓移植时促进中性粒细胞数的增加。

2.预防抗肿瘤化疗药物引起的中性粒细胞减少症及

缩短中性粒细胞减少症的持续期间：实体瘤；急性淋

巴细胞白血病。

3.骨髓增生异常综合征的中性粒细胞减少症。

4.再生障碍性贫血的中性粒细胞减少症。

5.先天性及原发性中性粒细胞减少症。

6.免疫抑制治疗（肾移植）继发的中性粒细胞减少症。

本品适用于成年非髓性恶性肿瘤患者在接受容易引

起发热性中性粒细胞减少症的骨髓抑制性抗癌药物

治疗时，降低以发热性中性粒细胞减少症为表现的

感染发生率。

本品不用于造血干细胞移植的外周血祖细胞的动员。

本品适用于非髓性恶性肿瘤患者在接受容易引起发

热性中性粒细胞减少症的骨髓抑制性抗癌药物治疗

时，降低以发热性中性粒细胞减少症为表现的感染

发生率。

本品不用于造血干细胞移植的外周血祖细胞的

动员。

300 μg（预 充 式 注

射器）

75 μg/0.4 mL/支；

150 μg/0.5 mL/支；

300 μg/1.0 mL/支

75 μg/0.3 mL/支
（预充式注射器）；

150 μg/0.6 mL/支
（预充式注射器）；

300 μg/0.9 mL/支
（预充式注射器）

50 μg/支；

100 μg/支；

250 μg/支

0.6 mL：6 mg

1.0 mg/0.5 mL/支
（西林瓶式）；

2.0 mg/1.0 mL/支
（西林瓶式）；

2.0 mg/1.0 mL/支
（预充式）；

1.0 mg/0.5 mL/支
（预充式）

表 A. 1 国内已上市的G‑CSF药品（续）

通用名 商品名 适应症 规格

全
国
团
体
标
准
信
息
平
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聚乙二醇化重组人粒细胞

刺激因子注射液

聚乙二醇化重组人粒细胞

刺激因子注射液

聚乙二醇化人粒细胞刺激

因子注射液

聚乙二醇化人粒细胞刺激

因子注射液

艾贝格司亭 α注射液

津优力

新瑞白

久立

申力达

亿立舒

非髓性恶性肿瘤患者接受抗肿瘤药治疗时，在可能

发生有临床意义的发热性中性粒细胞减少性骨髓抑

制时，使用本品以降低发热性中性粒细胞减少引起

的感染发生率。

本品不用于造血干细胞移植的外周血祖细胞的

动员。

非髓性癌症患者在接受易引起临床上显著的发热性

中性粒细胞减少症发生的骨髓抑制性抗肿癌药物治

疗时，降低以发热性中性粒细胞减少症为表现的感

染的发生率。

本品不用于造血干细胞移植的外周血祖细胞的

动员。

本品适用于成年非髓性恶性肿瘤患者在接受容易引

起发热性中性粒细胞减少症的骨髓抑制性抗癌药物

治疗时，降低以发热性中性粒细胞减少症为表现的

感染发生率。本品不用于造血干细胞移植的外周血

祖细胞的动员。

本品适用于成年非髓性恶性肿瘤患者在接受容易引

起发热性中性粒细胞减少症的骨髓抑制性抗癌药物

治疗时，降低以发热性中性粒细胞减少症为表现的

感染发生率。

本品不用于造血干细胞移植的外周血祖细胞的

动员。

本品适用于成年非髓性恶性肿瘤患者在接受容易引

起发热性中性粒细胞减少症的骨髓抑制性抗癌药物

治疗时，降低以发热性中性粒细胞减少症为表现的

感染发生率。

本品不用于造血干细胞移植的外周血祖细胞的

动员。

3.0 mg/1.0 mL/支

3.0 mg/1.0 mL

1.0 mg/1.0 mL

3.0 mg/1.0 mL/瓶

20 mg/1.0 mL/支
（预充式注射器）

表 A. 1 国内已上市的G‑CSF药品（续）

通用名 商品名 适应症 规格

G⁃CSF药品相关药学参数见表A. 2。

全
国
团
体
标
准
信
息
平
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表
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力
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否 否 否 否 否 否 否 否 否

否 否 否 否 否 否 否 否 否

— — — — — — — — —

—

皮
下

注
射

：

0.
5
m
L/
m
in
/k
g~
0.
7
m
L/
m
in
/k
g

皮
下

注
射

：

0.
5
m
L/
m
in
/k
g~
0.
7
m
L/
m
in
/k
g

皮
下

注
射

：

0.
5
m
L/
m
in
/k
g~
0.
7
m
L/
m
in
/k
g

皮
下

注
射

：

0.
5
m
L/
m
in
/k
g~
0.
7
m
L/
m
in
/k
g

—

皮
下

注
射

：

0.
5
m
L/
m
in
/k
g~
0.
7
m
L/
m
in
/k
g

皮
下

注
射

：

0.
5m
L/
m
in
/k
g~
0.
7
m
L/
m
in
/k
g

皮
下

注
射

：

0.
5
m
L/
m
in
/k
g~
0.
7
m
L/
m
in
/k
g

静
脉

滴
注
（
30
m
in）

后
：1
.4
0
h；

皮
下

注
射

：2
.1
5
h

皮
下

注
射

：3
.5
h

皮
下

注
射

：3
.5
h

皮
下

注
射

：3
.5
h

皮
下

注
射

：3
.5
h

静
脉

给
药

：1
.4
0
h；

皮
下

注
射

：2
.1
5
h

皮
下

注
射

：3
.5
h

皮
下

注
射

：3
.5
h

皮
下

注
射

：3
.5
h

通
用

名
商

品
名

辅
料

生
产

方
式

药
品

结
构

特
征

糖
基

化
PE
G

修
饰

Fc
融

合
蛋

白

药
动

学
参

数

表
观

分
布

容
积

清
除

率
半

衰
期

全
国
团
体
标
准
信
息
平
台
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人
粒

细
胞

刺
激

因

子
注

射
液

人
粒

细
胞

刺
激

因

子
注

射
液

重
组

人
粒

细
胞

刺

激
因

子
注

射
液

重
组

人
粒

细
胞

刺

激
因

子
注

射
液

重
组

人
粒

细
胞

刺

激
因

子
注

射
液

重
组

人
粒

细
胞

刺

激
因

子
注

射
液

人
粒

细
胞

刺
激

因

子
注

射
液

注
射

用
重

组
人

粒

细
胞

刺
激

因
子

（
CH
O

细
胞
）

吉
赛

欣

特
尔

津

金
磊

赛
强

赛
格

力

里
亚

金

洁
欣

欣
粒

生

格
拉

诺

赛
特

醋
酸

盐
缓

冲
液

、甘

露
醇

、聚
山

梨
酯

醋
酸

、冰
醋

酸
、甘

露
醇

、吐
温
⁃8
0

醋
酸

-醋
酸

钠
缓

冲

液
（
pH

值
4.
0）

，并

含
有
5%

甘
露

醇
及

0.
00
5%

吐
温
⁃8
0

甘
露

醇
、
聚

山
梨

酯
⁃8
0、

冰
醋

酸
、无

水
醋

酸
钠

醋
酸

、冰
醋

酸
、甘

露
醇

、吐
温
⁃8
0

冰
醋

酸
、醋

酸
钠

、

甘
露

醇
、
聚

山
梨

酯
⁃8
0

醋
酸

钠
、冰

醋
酸

、

甘
露

醇
、
聚

山
梨

酯
⁃8
0

L-
精

氨
酸

、L
-苯

丙
氨

酸
、
L-

蛋
氨

酸
、聚

氧
乙

烯
山

梨

醇
单

月
桂

酸
酯

；

D-
甘

露
醇

；p
H

调

节
剂

说
明

书

未
提

及

大
肠

杆
菌

大
肠

杆
菌

说
明

书

未
提

及

大
肠

杆
菌

大
肠

杆
菌

大
肠

杆
菌

中
华

仓
鼠

卵

巢
细

胞

否 否 否 否 否 否 否 是

否 否 否 否 否 否 否 否

否 否 否 否 否 否 否 否

— — — — — - - -

皮
下

注
射

：

0.
5
m
L/
m
in
/k
g~
0.
7
m
L/
m
in
/k
g

皮
下

注
射

：

0.
5
m
L/
m
in
/k
g~
0.
7
m
L/
m
in
/k
g

皮
下

注
射

：

0.
5
m
L/
m
in
/k
g~
0.
7
m
L/
m
in
/k
g

皮
下

注
射

：

0.
5
m
L/
m
in
/k
g~
0.
7
m
L/
m
in
/k
g

皮
下

注
射

：

0.
5
m
L/
m
in
/k
g~
0.
7
m
L/
m
in
/k
g

皮
下

注
射

：

0.
5
m
L/
m
in
/k
g~
0.
7
m
L/
m
in
/k
g

- -

皮
下

注
射

：3
.5
h

皮
下

注
射

：3
.5
h

皮
下

注
射

：3
.5
h

皮
下

注
射

：3
.5
h

皮
下

注
射

：3
.5
h

皮
下

注
射

：3
.5
h

静
脉

给
药

：1
.4
0
h；

皮
下

注
射

给
药

：2
.1
5h

静
脉

给
药

：0
.4
3
h~
1
h（

不
同

给
药

剂
量

）
；

皮
下

给
药

：4
.3
9
h~
5.
44
h（

不
同

给

药
剂

量
）

表
A
.2

G
‑C

SF
药
品
相
关
药
学
参
数

（
续

）

通
用

名
商

品
名

辅
料

生
产

方
式

药
品

结
构

特
征

糖
基

化
PE
G

修
饰

Fc
融

合
蛋

白

药
动

学
参

数

表
观

分
布

容
积

清
除

率
半

衰
期
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硫
培

非
格

司
亭

注

射
液

拓
培

非
格

司
亭

注

射
液

聚
乙

二
醇

化
重

组

人
粒

细
胞

刺
激

因

子
注

射
液

聚
乙

二
醇

化
重

组

人
粒

细
胞

刺
激

因

子
注

射
液

艾
多

珮
金

津
优

力

新
瑞

白

醋
酸

钠
、醋

酸
、聚

山
梨

酯
⁃8
0、

山
梨

醇
等

甘
露

醇
、
门

冬
氨

酸
、醋

酸
钠

和
聚

山

梨
酯
⁃8
0

山
梨

醇
，
聚

山
梨

酯
⁃8
0，

醋
酸

-醋
酸

钠
缓

冲
液

山
梨

醇
，
聚

山
梨

酯
⁃8
0，

醋
酸

-醋
酸

钠
缓

冲
液

大
肠

杆
菌

，

由
人

粒
细

胞
刺

激
因

子
与
20
kD

的
聚

乙
二

醇
交

联
反

应
并

经
纯

化
得

到

大
肠

杆
菌

，

由
人

粒
细

胞

刺
激

因
子

与

40
kD

的
Y

型
聚

乙
二

醇

交
联

反
应

并

经
纯

化
得

到

大
肠

杆
菌

，

由
人

粒
细

胞

刺
激

因
子

与

20
kD

直
链

聚
乙

二
醇

交

联
并

经
纯

化

得
到

大
肠

杆
菌

，

由
人

粒
细

胞

刺
激

因
子

与

20
kD

聚
乙

二
醇

交
联

并

经
纯

化
获

得

是 否 否 否

是 是 是 是

否 否 否 否

非
小

细
胞

肺
癌

患
者

：

48
4.
57
m
L/
kg

左
右

（
10
0
μg
/k
g）

22
51
.0
m
L/
h/
kg

±
94
4
m
L/
kg（
45
μg
/

kg
）

-

1.
57
5
3
L/
kg

±
1.
01
3
L/
kg

（
10
0
μg
/k
g）

非
小

细
胞

肺
癌

患
者

：

6.
01
m
L/
h/
kg
±
2.
37
m
L/
h/
kg

（
10
0
μg
/k
g）

21
.6
m
L/
h/
kg
±
9
m
L/
h/
kg

（
45
μg
/k
g）

3.
36
m
L/
kg
/h
±
0.
35
m
L/
kg
/h

（
10
0
μg
/k
g）

0.
02
5
L/
h/
kg
±
0.
01
2
L/
h/
kg

（
10
0
μg
/k
g）

非
小

细
胞

肺
癌

患
者

：

56
h左

右
（
10
0
μg
/k
g）

73
.9
h±
23
h

（
45
μg
/k
g）

45
.7
h±
9.
6
h

（
10
0
μg
/k
g）

42
.9
h±
14
.3
h

（
10
0
μg
/k
g）

表
A
.2

G
‑C

SF
药
品
相
关
药
学
参
数

（
续

）

通
用

名
商

品
名

辅
料

生
产

方
式

药
品

结
构

特
征

糖
基

化
PE
G

修
饰

Fc
融

合
蛋

白

药
动

学
参

数

表
观

分
布

容
积

清
除

率
半

衰
期
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聚
乙

二
醇

化
重

组

人
粒

细
胞

刺
激

因

子
注

射
液

聚
乙

二
醇

化
重

组

人
粒

细
胞

刺
激

因

子
注

射
液

艾
贝

格
司

亭
α注

射
液

久
立

申
力

达

亿
立

舒

甘
露

醇
，
聚

山
梨

酯
⁃8
0，

醋
酸

-醋
酸

钠
缓

冲
液

山
梨

醇
，冰

醋
酸

，

醋
酸

钠
，
聚

山
梨

酯
⁃2
0

冰
醋

酸
、醋

酸
钠

、

山
梨

醇
、
聚

山
梨

酯
⁃2
0、

依
地

酸

二
钠

大
肠

杆
菌

，

由
人

粒
细

胞

刺
激

因
子

与

20
kD

聚
乙

二
醇

交
联

并

经
纯

化
获

得

大
肠

杆
菌

，

由
人

粒
细

胞

刺
激

因
子

与

20
kD

单
甲

氧
基

聚
乙

二

醇
衍

生
物

偶

联
并

经
纯

化

获
得

中
华

仓
鼠

卵

巢
细

胞
，
人

粒
细

胞
集

落

刺
激

因
子

（
双

分
子
）
和

人
免

疫
球

蛋

白
（
hI
gG
2）

Fc
片

段
组

成
的

重
组

融

合
蛋

白

否 否 是

是 是 否

否 否 是

0.
57
6
L/
kg

±
0.
32
7
L/
kg

（
10
0
μg
/k
g）

1.
33
3
L/
kg

±
0.
78
0
L/
kg

（
10
0
μg
/k
g）

89
.1
08
L±

12
5.
12
3
L

0.
00
9
L/
h/
kg
±
0.
00
4
L/
h/
kg

（
10
0
μg
/k
g）

0.
01
4
L/
h/
kg
±
0.
00
7
L/
h/
kg

（
10
0
μg
/k
g）

1.
30
7
L/
h±
1.
80
5
L/
h

40
.8
h±
12
h

（
10
0
μg
/k
g）

61
.3
h±
12
.3
h

（
10
0
μg
/k
g）

46
.8
98
h

±
37
.3
05
h

表
A
.2

G
‑C

SF
药
品
相
关
药
学
参
数

（
续

）

通
用

名
商

品
名

辅
料

生
产

方
式

药
品

结
构

特
征

糖
基

化
PE
G

修
饰

Fc
融

合
蛋

白

药
动

学
参

数

表
观

分
布

容
积

清
除

率
半

衰
期

G
⁃C
SF

药
品

对
于

不
同

人
群

的
推

荐
见

表
A
.3

。
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表A. 3 G‑CSF药品对于不同人群的推荐

药品名称

重组人粒细

胞刺激因子

注射液

注射用重组

人粒细胞刺

激因子（CHO
细胞）

硫培非格司

亭注射液

拓培非格司

亭注射液

聚乙二醇化

重组人粒细

胞刺激因子

注射液

艾贝格司亭

α注射液

儿童

儿童：慎重用药。

早产儿、新生儿及婴

幼儿：安全性尚未确

定，不建议用药。

4个月 ~17岁患者未

发现长期毒性效应。

儿童：慎重用药。

早产儿、新生儿及婴

儿 ：安 全 性 尚 未 确

定，不建议用药。

安全性和有效性尚

未确定。

安全性和有效性尚

未确定。

安全性和有效性尚

未确定。

安全性和有效性尚

未确定。

妊娠、哺乳期女性患者

妊娠或可能怀孕的女

性：不推荐，当证明孕

妇用药的潜在利益大

于对胎儿的潜在危险

时，应予以使用。

哺乳期女性：用药前停

止哺乳。

妊娠或可能怀孕的妇

女：安全性尚未确定，

不推荐

妊娠期女性：安全性尚

未确定。

哺乳期女性：尚不清楚

是 否 从 母 乳 分 泌 ，应

慎用。

妊娠期女性：安全性尚

未确定。

哺乳期女性：尚无本品

存在于人乳汁中、对哺

乳喂养胎儿影响或乳

汁产量影响的证据，应

慎用。

妊娠期女性：安全性尚

未确定。

哺乳期女性：尚不清楚是

否从母乳分泌，应慎用。

妊娠期女性：安全性尚

未确定。

哺乳期女性：尚不清楚

是 否 从 母 乳 分 泌 ，应

慎用。

老年人

慎重给药。

慎重给药，可增

加中性粒细胞

数（白细胞数）

的测定次数。

临床研究中，老

年患者（65岁~
70岁），未观察

到与年轻患者

安全有效性存

在差异。但受

试 者 例 数 有

限 ，不 排 除 在

临床使用过程

中出现差别。

无需剂量调整。

临 床 研 究 中 ，

老 年 患 者（年

龄≥65 岁）未

观察到与年轻

患者安全有效

性 存 在 差 异 。

但受试者例数

有限。

未观察到老年

患者与年轻患

者的安全有效

性存在差异。

未观察到老年

患者与年轻患

者的安全有效

性存在差异。

特殊生理状态

禁用：1.对 G⁃CSF过敏者以及对大肠杆

菌表达的其他制剂过敏者。

2.严重肝、肾、心、肺功能障碍者。

3.骨髓中幼稚细胞未显著减少的髓性白

血病以及外周血中存在骨髓幼稚细胞的

髓性白血病患者。

慎用：1.既往有药物过敏史的患者。

2.过敏倾向的患者。

禁用：1.对本制剂或其他 G⁃CSF制剂有

过敏反应的患者。2.对骨髓中幼稚细胞

没有充分减少的髓性白血病患者及在外

周血中确认到有幼稚细胞的髓性白血病

患者，有可能增加幼稚细胞。

3.严重肝、肾、心、肺功能障碍者。

慎用：1.既往有药物过敏史的患者。

2.过敏倾向的患者。

禁用：1.已知对本品或其他 G⁃CSF药品

及对大肠杆菌表达的其他制剂过敏者。

2.严重肝、肾、心、肺功能障碍者。

禁用：1.对 G⁃CSF药品及对大肠杆菌表

达的其他制剂过敏者。

2.严重肝、肾、心、肺功能障碍者。

禁用：1.对 G⁃CSF药品及对大肠埃希菌

表达的其他制剂过敏者。2.严重肝、肾、

心、肺功能障碍者。

禁用：1.已知对本品严重过敏者。

2.严重肝、肾、心、肺功能障碍者。

3.骨髓中幼稚细胞未显著减少的髓性白

血病以及外周血中存在骨髓幼稚细胞的

髓性白血病患者。
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表A. 4 G‑CSF药品不良反应的药学监护

骨骼（肌）疼痛

消化道不良反应

肺不良反应

过敏反应

20%~59%，其 中

严重骨痛的发生率

为 3%~24%；

而 PEG⁃G⁃CSF
与 G⁃CSF 骨 痛 发

生率相似（19.7%vs
19.0%）［82］。

恶心、呕吐、腹泻等

症状发生率在1%~
10%，肝功能异常不

同品种差异较大，在

0.1%~10%。

罕见

发生率<1／4 000

常见的骨痛部位包括下

肢、臀部和背部。

常 见 恶 心 、呕 吐 、腹

泻、食欲不振以及转

氨酶异常。

以间质性肺炎、急性

呼吸窘迫综合征、急

性肺损伤为主，严重

者可致死亡

多发生在用药后 30 min
内，主要表现为皮疹、

呼吸困难、心律失常、

低血压等。

骨髓定量和定性扩张、

直接或通过炎性因子刺

激外周神经，以及通过

破骨细胞和成骨细胞影

响骨代谢等因素。

-

大量中性粒细胞停留和

聚集在肺毛细血管中，

刺激并释放炎症介质，

致肺毛细血管损伤、通

透性增加和组织水肿；

G⁃CSF可诱发免疫重建

炎症综合征（IRIS）或是

G⁃CSF可通过诱导辅助

T细胞 2型（Th2）免疫反

应，产生 IL-5等细胞因

子，诱导炎症级联反应

等因素［85、86］。

1.G⁃CSF类药物可促进

中性粒细胞释放白细胞

碱性磷酸酶、花生四烯

酸等诱发免疫反应的物

质，进而会导致机体发

生过敏反应；2.G⁃CSF自

身的大肠埃希菌外源性

基因中存在的可导致翻

译错误的稀有密码子，

其表达可致敏；3.PEG具

有半抗原特性，会诱导产

生抗 PEG抗体，引发过

敏；4.静脉注射相较皮下

注射更加快速地进入体

循环，更易发生严重不良

反应［90⁃92］。

一般不推荐预防性用药；必

要时可选用对乙酰氨基酚和

非甾体抗炎药作为一线用药

进行对症处理；若患者未从

一线用药中受益，可考虑选

用抗组胺药、阿片类药物作

为二线用药或是减少 G⁃CSF
剂 量 的 方 法 进 行 止 痛

处理［83、84］。

大部分不需特殊处理可自行

恢复，必要时可根据患者严

重程度给予常规止吐、止泻

或保肝方案对症处置即可。

肝功能不全可选择肝损发生

率较小的制剂品种使用。

造血干细胞移植患者、肺脏

疾病史患者是发生肺毒性的

危险因素［87、88］，对既往有肺

部疾病或不适患者加强用药

监护；对初次使用 G⁃CSF的

患者进行早期监测。对于已

发生的肺部不良反应，如间

质性肺炎等可选择糖皮质激

素 抑 制 过 度 活 化 的 炎 症 反

应，减少肺组织水肿和渗出，

改善肺毒性［89］。

较为少见且多为轻症，无需

常规抗过敏治疗；必要时可

根据不良反应严重程度选择

不同剂型的糖皮质激素药物

进行对症处置［93］。

不良反应类型 发生率 ADR临床表现 机制 药学监护建议
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类白血病

脾破裂

临床表现类型多，

不同产品发生率差

异大。

罕见

白 细 胞 增 多 较 为 常

见，尤其是长效制剂，

化疗后 1 d~3 d 内使

用 PEG⁃rhG⁃CSF 出

现白细胞增多的情况

较多且常发生在用药

后 1 d~4 d［101、102］。
G⁃CSF虽多见引发骨髓

原始细胞数增加的情

况，但骨髓中原始细胞

数>30%则较罕见；且

停药 2周后外周血和骨

髓均不同程度地恢复，

呈现为类白血病反应。

在骨髓增生异常综合征

患者中使用 G⁃CSF可

引起急性白血病，需引

起警惕［94-96］。

腹痛、乏力、大汗等脾

破裂的表现。

G⁃CSF可通过促进骨髓

内粒系细胞的增殖，向

外 周 血 释 放 成 熟 粒 细

胞，进而升高粒细胞；且

粒细胞上升的速度与用

药剂量及骨髓细胞的增

生情况有关；另 G⁃CSF
能明显增加粒巨噬系集

落形成单位数量，动员

G0期造血干细胞进入增

殖周期，表现为骨髓原

始细胞一过性增高，进

而呈现这种特殊的类白

血病反应［97］。

1.加强患者管理，对存在骨髓

增生异常综合征、髓性白血病

及骨髓增生低下的患者，应慎

用该类药物且不宜作为常规

用药。2.定期检查血象和骨

髓象，注意类白血病的出现。

3. 加 强 鉴 别 诊 断 ，若 应 用

rhG⁃CSF后外周血出现幼稚

细胞，且骨髓中原始细胞数

>30% 时，需结合病史和细

胞形态学，慎重鉴别急性白

血病或类白血病，再行对症

处理。简单的鉴别方法是，

停药 2周后复查血象和骨髓

象是否恢复正常［98］。

1.高危因素包括血液系统疾

病（如急性髓系白血病和其

他骨髓增生性疾病）、传染病

（如单核细胞增多症、人类免

疫缺陷病毒等）和药物因素

（如除 G⁃CSF类药物外的抗

凝、溶栓药物等）［99］。2.较为

罕见，不做预防性处理。

3.加强高危患者监护，一旦

发生腹痛、乏力、大汗等脾破

裂 的 表 现 应 及 早 住 院 观 察

治疗［100-103］。

表 A. 4 G‑CSF药品不良反应的药学监护（续）

不良反应类型 发生率 ADR临床表现 机制 药学监护建议
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附 录 B
（资料性）

患者用药教育（模板）

1. 药物的名称

具体使用药品名称（略）

2. 治疗的目的

预防或治疗抗肿瘤治疗引起的中性粒细胞或白细胞减少，从而降低由于粒细胞或白细胞的降低所导

致的感染发热的发生率与严重程度，保障肿瘤患者能够完成抗肿瘤治疗计划。

3. 治疗的预期持续时间

粒细胞刺激因子根据药物作用维持时间的长短分为短效药品和长效药品：

（1）人粒细胞刺激因子注射液（或注射用重组人粒细胞刺激因子）是短效药品，需每天使用，具体治疗

周期需专业人员根据中性粒细胞计数的变化来决定，建议严格遵从医嘱；

（2）聚乙二醇化重组人粒细胞刺激因子注射液、硫培非格司亭注射液、拓培非格司亭注射液和艾贝格

司亭 α注射液是长效药品，每个化疗周期使用 1次即可。

4. 剂量和用法

多数患者采用固定剂量给药，但不同类型患者剂量可能会有差异，请按照医嘱用药。目前上市的该

类药品均为注射剂，需在专业的医疗机构接受治疗。

5. 如果忘记使用怎么办

（1）短效药品可在当天的任意时间补充注射一次，但常规一天只注射给药 1次。

（2）聚乙二醇化重组人粒细胞刺激因子注射液、硫培非格司亭注射液、拓培非格司亭注射液和艾贝格司

亭 α注射液：每个治疗周期仅需使用 1次，如果距离下次化疗时间少于 12 d~14 d，不推荐补打。

6. 粒细胞集落刺激因子使用后可能出现的不适

临床中出现的主要不良反应多为轻度到中度，多数患者不需要对症处理即可耐受。

（1）疼痛症状较为常见，其中骨痛是最常见的疼痛表现，也可见背痛、关节痛和肢体疼痛等，多数可自

行缓解。不能耐受时，可使用布洛芬、止痛片等药物对症治疗。

（2）有时会出现食欲差、恶心呕吐等消化道反应。

（3）偶见乏力、发热、皮疹和流感样症状。

（4）经常使用的患者需定期监测肝功能。

（5）使用长效药品有可能会出现过敏反应，有过敏症状需对症治疗。

7. 使用粒细胞集落刺激因子时应注意

（1）粒细胞刺激因子的治疗效果与用药时机、治疗剂量、治疗周期等多种因素相关，临床医师会根据

患者个体化情况使用本类药物，患者要严格按照医师处方用药。

（2）患者切勿自行使用本类药品，如果出现中性粒细胞计数减少（<1. 5×109/L），请及时与主管医师

联系或就近在专业医疗机构就诊，由专业的医生决定是否用药。
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