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摘 要 目的：对白蛋白结合型紫杉醇与溶剂型紫杉醇治疗转移性乳腺癌的经济性进行比较，为临床治疗决策提供参考。方法：

通过医院信息管理系统（HIS）调取2011年1月－2015年5月在北京大学肿瘤医院接受白蛋白结合型紫杉醇或溶剂型紫杉醇治疗

乳腺癌患者的病历各15份，分别包括72和74个化疗周期，以每2次连续化疗周期为1个计量点，收集患者成本数据和临床疗效评

价结果，计算两组患者的客观缓解率和不良反应发生例数，并进行药物经济学分析。结果：白蛋白结合型紫杉醇组患者较溶剂型

紫杉醇组的客观缓解率更高，但差异无统计学意义（47.22％ vs. 37.84％，P＞0.05），且不良反应发生例数比较差异也无统计学意

义（19例vs.16例，P＞0.05），因此采用最小成本分析法研究二者的经济性。白蛋白结合型紫杉醇的成本较溶剂型紫杉醇更高（37

404.82元vs. 17 049.02元），且敏感度分析支持该结果。结论：白蛋白结合型紫杉醇的治疗效果略高于溶剂型紫杉醇，但后者更具

有药物经济学优势，临床应根据患者具体情况选择用药。

关键词 白蛋白结合型紫杉醇；溶剂型紫杉醇；转移性乳腺癌；最小成本分析；药物经济学
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ABSTRACT OBJECTIVE：To compare the economics of albumin-bound paclitaxel vs. solvent-based paclitaxel in the treatment

of metastatic breast cancer（MBC），and provide reference for clinical treatment decision making. METHODS：Medical records of

15 MBC patients receiving albumin-bound paclitaxel or solvent-based paclitaxel respectively were selected from HIS during Jan.

2011 to May 2015，including 72，74 chemotherapy cycles. Using every 2 consecutive cycles of chemotherapy as a measure point，

cost data and the results of clinical efficacy evaluation were collected. Objective remission rate and the incidence of ADR were

calculated， and pharmacoeconomic analysis was conducted. RESULTS： Compared with solvent-based paclitaxel， objective

remission rate of was albumin-bound paclitaxel was higher，without statistical significance（47.22％ vs. 37.84％，P＞0.05）；there

was no statistical significance in the number of ADR cases（19 cases vs. 16 cases，P＞0.05）；cost-minimization analysis could be

used to study the economics of them. The cost of albumin-bound paclitaxel was higher than that of solvent-based paclitaxel（37

404.82 yuan vs. 17 049.02 yuan）， which was supported by sensitivity anlysis. CONCLUSIONS：Therapeutic efficacy of

albumin-bound paclitaxel is slightly better than that of solvent-based paclitaxel，but the latter has pharmacoeconomic advantage. The

drugs should be selected according to the condition of patients.

KEYWORDS Albumin-bound paclitaxel； Solvent-based paclitaxel； Metastatic breast cancer； Cost-minimization analysis；

Pharmacoeconomics

乳腺癌在影响全球尤其是发展中国家女性生存的恶性肿
瘤中位居首位，2012年全球女性乳腺癌新发病例 168万人，死
亡 52万人[1]。在我国，每年女性乳腺癌发病数达到 16.9万人，

占全球总发病数的12.25％，仅次于美国（18.2万人）[2]。

在乳腺癌的化疗药物中，紫杉醇类是治疗转移性乳腺癌
最有效、应用最广泛的药物，受到临床广泛关注[3]。目前国内

市售的紫杉醇有两种类型：溶剂型和白蛋白结合型。其中，溶

剂型紫杉醇水溶性差，需要聚氧乙烯蓖麻油作为助溶剂，因此

会导致不同程度的过敏反应，临床应用前需要进行预处理；白

蛋白结合型紫杉醇以纳米微粒白蛋白为载体，不需要进行抗本本 栏栏 目目 协协 办办
南京正大天晴制药有限公司
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过敏的预处理，它可在肿瘤局部产生更高的紫杉醇浓度，且注

射时间短，在提高疗效的同时亦减轻了毒性[4-6]。白蛋白结合

型紫杉醇虽然在理论上明显优于溶剂型紫杉醇，但因其价格

昂贵，在中国女性晚期乳腺癌的应用经验仍然较少。本研究

对上述两种紫杉醇治疗转移性乳腺癌的药物经济学进行比

较，以期为临床治疗决策提供参考。

1 资料与方法
1.1 纳入与排除标准

纳入标准：①术后辅助化疗后出现复发转移的女性乳腺

癌患者，其复发转移灶需经电子计算机断层扫描（CT）、磁共振

成像（MRI）和病理等确诊；②乳腺癌转移后需连续使用紫杉醇

化疗2个周期以上；③仅选择使用白蛋白结合型紫杉醇或溶剂

型紫杉醇进行单药化疗。

排除标准：①使用白蛋白结合型紫杉醇或溶剂型紫杉醇

与其他化疗药物序贯治疗或同步化疗的患者；②用药期间因

各种原因中断治疗、推迟治疗等非连续性用药或用药＜2个周

期的患者。

1.2 资料来源

采用回顾性调查方法，通过医院信息管理系统（HIS）调取

2011年 1月－2015年 5月北京大学肿瘤医院收治的接受白蛋

白结合型紫杉醇（A组）或溶剂型紫杉醇（B组）治疗的乳腺癌

患者的病历，通过筛选，符合纳入标准的共有30例。其中，A组

病历15份共计72个化疗周期，B组病历15份共计74个化疗周

期。为了保证疗效结果的稳定性，本研究以每2个连续化疗周

期为1个计量点，则A组共36个计量点，B组共37个计量点。

提取病历数据，统计两组患者分别使用白蛋白结合型紫

杉醇或溶剂型紫杉醇治疗时为复发后多少线用药。结果，A组

为（4.47±1.47），B组为（3.47±1.91），两组患者在复发线数上

比较差异无统计学意义（t＝1.959，P＝0.059），说明两组患者

基线基本一致，具有可比性。

1.3 化疗方案

A组患者给予白蛋白结合型紫杉醇100～150 mg/m2，分别

于d1、d8（21 d为1个化疗周期）或d1、d8、d15（28 d为1个化疗

周期）静脉滴注 30 min，用药前不予抗过敏预处理。B组患者

静脉滴注溶剂型紫杉醇 80 mg/m2，qw或 175 mg/m2，d1、d8，治

疗前需给予地塞米松、苯海拉明、西咪替丁等抗过敏药物。白

蛋白结合型紫杉醇和溶剂型紫杉醇的药品相关信息见表1。

表1 药品相关信息

Tab 1 Related information of drugs

药品
白蛋白结合型紫杉醇
溶剂型紫杉醇

来源
美国Celgene Corporation

澳大利亚Hospira Pty Ltd.

规格
100 mg

5 ml ∶30 mg

注册证号
H20130650

H20150350

1.4 疗效评价标准

所有可测量病灶均进行化疗前的基线测量，每2个周期进

行影像学检查。按照实体瘤疗效评价标准（RECIST）（1.1版）[7]

进行疗效评价——完全缓解（CR）：所有目标病灶消失；部分缓

解（PR）：基线病灶长径总和缩小≤30％；疾病进展（PD）：基线

病灶长径总和增加 1 cm 超过 20％或出现新病灶；疾病稳定

（SD）：基线病灶长径总和有缩小但未达 PR 或有增加但未达

PD。客观缓解率（ORR）＝（CR 例数+PR 例数）/患者总例数×

100％。

1.5 成本的确定

药物经济学的成本包括直接成本、间接成本和隐性成

本。但本研究为回顾性病历分析，直接非医疗成本（交通费、

营养费等）、间接成本（患者及家人的工资损失）和隐性成本

（患者生理或精神上的痛苦）等数据已不可得，最终只能计算

直接医疗成本中药品（包括化疗药品、预防过敏反应的药品、

保心保肝药等）的费用。所有成本均按照医院住院患者的费

用结算清单计算。

1.6 统计学方法

采用 SPSS 17.0软件对数据进行统计分析。计量资料比

较采用 t检验，计数资料比较采用χ2检验。P＜0.05为差异有统

计学意义。

2 结果
2.1 临床疗效

A 组患者的总计量点数（n）＝36，其 ORR＝47.22％；B 组

患者的n＝37，其ORR＝37.84％，两组患者的ORR比较差异无

统计学意义（P＞0.05）。两组患者临床疗效比较见表2。

表2 两组患者临床疗效比较

Tab 2 Comparison of clinical effcacy between 2 groups

组别
A组
B组
χ2

P

n

36

37

CR，例
0

1

PR，例
17

13

SD，例
14

20

PD，例
5

3

ORR，％
47.22

37.84

0.658

0.417

2.2 不良反应

两组患者均未发生Ⅳ度不良反应，而主要以血液系统毒

性为主。其中，A组患者发生的主要不良反应为乏力（主要为

Ⅰ～Ⅱ度）、骨髓抑制（主要为Ⅱ～Ⅲ度）和周围神经毒性（Ⅱ

度）；B组患者发生的主要不良反应为骨髓抑制（主要为Ⅱ～Ⅲ

度）和白细胞下降（Ⅱ度），组间比较差异无统计学意义（P＞

0.05）。两组患者主要不良反应比较见表3。

表3 两组患者主要不良反应比较（例）

Tab 3 Comparison of major ADR between 2 groups（case）

组别

A组
B组
χ2

P

恶心

1

1

0.000

1.000

乏力

6

1

2.651

0.103

脱发

1

1

0.000

1.000

肌肉
酸痛

0

1

0.000

1.000

骨髓
抑制

4

4

0.000

1.000

白细胞
下降

2

3

0.001

0.975

贫血

0

2

0.486

0.486

腹泻

0

2

0.486

0.486

周围神
经毒性

3

0

1.448

0.229

手足
综合征

2

1

0.000

1.000

合计

19

16

0.665

0.415

2.3 最小成本分析

本研究中两种药物治疗方案所得疗效及不良反应的差异

无统计学意义（P＞0.05），故对其进行最小成本分析。A组治

疗方案的平均成本为每个化疗周期 18 702.41元，单个计量点

的平均成本为 37 404.82元；B组治疗方案的平均成本为每个

化疗周期 8 524.51元，单个计量点的平均成本为 17 049.02

元。可见，B组方案更为经济。

2.4 敏感度分析

敏感度分析是药物经济学评价中最广泛采用的处理不确

定性因素的一种方法，是药物经济学评价中不可缺少的一部

分。随着国家医改的不断深入，药品价格下降是必然趋势。

本研究假设所有药价下调10％，其他数据不变，可得A、B组治
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疗方案单个计量点的平均成本分别为33 664.34、15 344.12元，

与前述结果一致，说明分析的数据与结论可信。

3 讨论

白蛋白结合型紫杉醇是通过将紫杉醇与人血白蛋白相结

合而形成的新型制剂，理论上相对于溶剂型紫杉醇，减少了过

敏反应，增加了疗效。由于其在国内上市时间短，临床应用经

验少，因此本研究将白蛋白结合型紫杉醇与溶剂型紫杉醇进

行了药物经济学的对比，旨在分析二者的有效性、安全性和经

济性。

梁旭等[4]对白蛋白结合型紫杉醇治疗难治性晚期乳腺癌

患者的有效性和安全性进行了分析，结果显示化疗的客观有

效率为 13.8％（8/58），临床控制率为 60.3％（35/58），中位无疾

病进展时间为 4.0个月，总生存时间为 10.1个月；Ⅲ～Ⅳ度不

良反应主要为血液系统毒性，其中中性粒细胞减少的发生率

为34.5％（20/58），粒细胞缺乏性发热的发生率为5.2％（3/58），

贫血为 12.1％（7/58），血小板减低为 6.9％（4/58）。Dranitsaris

G等[5]从我国3个临床肿瘤中心收集乳腺癌患者接受白蛋白结

合型紫杉醇（n＝12）或溶剂型紫杉醇（n＝15）治疗的操作效率

及资源使用数据，发现白蛋白结合型紫杉醇能够明显缩短给

药时间（83.4 min vs. 281.0 min，P＜0.001）、降低给药费用

（357.3元 vs. 1 550.3元，P＜0.001），具有更佳的资源利用率。

另外，Dranitsaris G等[8]还比较了白蛋白结合型紫杉醇、多西他

赛和溶剂型紫杉醇三者治疗国内转移性乳腺癌患者的成本-

效用，结果显示白蛋白结合型紫杉醇不仅可降低Ⅲ/Ⅳ度中性

粒细胞减少、发热性中性粒细胞减少、贫血和口腔炎的发生

率，而且该药与多西他赛相比的成本 -效用比为 57 900 vs.

130 600，因此认为白蛋白结合型紫杉醇是治疗转移性乳腺癌

的最佳选择。

本研究的主要目的是对白蛋白结合型紫杉醇和溶剂型紫

杉醇治疗转移性乳腺癌的安全性、有效性和经济性进行比

较。研究结果显示，白蛋白结合型紫杉醇较溶剂型紫杉醇的

ORR更高，但差异无统计学意义（P＞0.05），不良反应比较差异

亦无统计学意义（P＞0.05）。我国药物经济学评价指南指出，

当有证据显示药物治疗的干预组与对照组的重要临床产出（如

疗效和安全性）相同或很类似时，应选择最小成本分析的评价

方法[9]。刘东明[10]也认为，最小成本分析多用于比较同类药品

或不同产地的药品，它可使研究问题简单化，评价结论易于理

解。因此，笔者采用最小成本分析法比较二者的经济性，得到

白蛋白结合型紫杉醇的成本较高（37 404.82元 vs. 17 049.02

元），不具有药物经济学优势。

敏感度分析是为了估算改变不同假设或分析变量对分析

结果的影响程度，本研究主要采用的是单因素敏感度分析和

概率敏感度分析。单因素敏感度分析响应了国家颁布的“零

差价”药品政策，假设药品价格下调10％，其他价格不变，进行

分析和评价。结果显示，白蛋白结合型紫杉醇与溶剂型紫杉

醇相比成本仍较高（33 664.34元vs. 15 344.12元），与之前的分

析结论一致。

在临床用药过程中，如何为患者选择合适的化疗方案一

直是肿瘤科医师非常关注的问题，而药物的有效性、安全性无

疑是关键因素，但还需要考虑患者能否承受高昂的化疗费用，

效果相近而费用最低者为优选的治疗方案。目前，临床上白

蛋白结合型紫杉醇主要应用于身体状况较差、既往出现溶剂

型紫杉醇过敏反应以及经济情况尚可的晚期乳腺癌患者。本

研究结果也可看出，虽然白蛋白结合型紫杉醇的治疗效果略

高于溶剂型紫杉醇，但后者更具有药物经济学优势，临床应根

据患者具体情况选择用药。

本研究的主要局限之处在于：（1）本研究为回顾性研究，

筛选病例时发现符合纳入标准的非常少，这主要是由于患者

在化疗过程中会遇到各种各样的问题（如经济原因、过敏反

应、耐受性等）而中断治疗或选择其他的药物或治疗方案，实

际用药情况非常复杂；（2）本研究为回顾性研究，因此提取的

数据量有限（如直接非医疗成本、间接成本和隐性成本不能获

得），可能造成结果的偏倚；（3）本研究没有考虑到患者的依从

性问题，而患者的依从性对癌症治疗的成本-效果有很大影响。
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