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摘　 要　 目的:探讨注射用紫杉醇(白蛋白结合型)在苏州市中医医院用于恶性肿瘤的临床使用合理性,为临床合理用药提供参

考。 方法:采用回顾性调查分析,通过医院信息系统汇总 2022 年 1 月 1 日至 2024 年 1 月 1 日苏州市中医医院使用注射用紫杉醇

(白蛋白结合型)患者的用药特征信息,评价用药合理性。 结果:共 106 例患者使用注射用紫杉醇(白蛋白结合型) 840 例次,
396 例次存在不合理,不合理率为 47. 14%,主要表现为无循证医学证据的超适应证用药(98 例次,发生率为 11. 67%)、用法与用

量不合理(207 例次,发生率为 24. 64%)、联合用药不合理(2 例次,发生率为 0. 24%)及止吐预处理不合理(346 例次,发生率为

41. 19%);常见的不良反应为疲劳乏力、血液毒性、周围神经毒性等,发生率分别为 66. 67% (560 例次)、45. 60% (383 例次)、
12. 14%(102 例次)。 结论:注射用紫杉醇(白蛋白结合型)被广泛用于多种恶性肿瘤的治疗,临床应用不合理现象较普遍,需要引

起临床重视,药师需做好药学监护,保障用药安全。
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ABSTRACT　 OBJECTIVE:
 

To
 

probe
 

into
 

the
 

clinical
 

application
 

rationality
 

of
 

paclitaxel
 

injection
 

(albumin-bound)
 

in
 

the
 

treatment
 

of
 

malignant
 

tumors
 

in
 

Suzhou
 

Hospital
 

of
 

Traditional
 

Chinese
 

Medicine,
 

so
 

as
 

to
 

provide
 

reference
 

for
 

clinical
 

rational
 

medication.
 

METHODS:
 

Retrospective
 

investigation
 

and
 

analysis
 

were
 

adopted
 

to
 

evaluate
 

the
 

rationality
 

of
 

medication
 

by
 

summarizing
 

information
 

on
 

the
 

medication
 

characteristics
 

of
 

patients
 

receiving
 

paclitaxel
 

injection
 

(albumin-bound)
 

in
 

Suzhou
 

Hospital
 

of
 

Traditional
 

Chinese
 

Medicine
 

from
 

Jan.
 

1st
 

2022
 

to
 

Jan.
 

1st
 

2024
 

through
 

the
 

hospital
 

information
 

system.
 

RESULTS:
 

A
 

total
 

of
 

106
 

patients
 

received
 

paclitaxel
 

injection
 

( albumin-
bound)

 

in
 

840
 

cases,
 

and
 

there
 

were
 

396
 

cases
 

of
 

irrationality,
 

with
 

an
 

irrationality
 

rate
 

of
 

47. 14%,
 

which
 

mainly
 

manifested
 

in
 

off-label
 

indication
 

of
 

medication
 

without
 

evidence
 

of
 

evidence-based
 

medicine
 

(98
 

cases,
 

11. 67%),
 

improper
 

usage
 

and
 

dosage
 

(207
 

cases,
 

24. 64%),
 

unreasonable
 

drug
 

combination
 

(2
 

cases,
 

0. 24%)
 

and
 

improper
 

antiemetic
 

pretreatment
 

( 346
 

cases,
 

41. 19%).
 

Common
 

adverse
 

drug
 

reactions
 

were
 

fatigue
 

and
 

weakness,
 

hematotoxicity
 

and
 

peripheral
 

neurotoxicity,
 

with
 

incidences
 

of
 

66. 67%
 

(560
 

cases),
 

45. 60%
 

(383
 

cases)
 

and
 

12. 14%
 

(102
 

cases),
 

respectively.
 

CONCLUSIONS:
 

Paclitaxel
 

injection
 

(albumin-bound)
 

is
 

widely
 

used
 

in
 

the
 

treatment
 

of
 

various
 

malignant
 

tumours,
 

and
 

the
 

phenomenon
 

of
 

irrational
 

clinical
 

application
 

is
 

common,
 

which
 

needs
 

to
 

attract
 

clinical
 

attention,
 

and
 

pharmacists
 

need
 

to
 

do
 

a
 

good
 

job
 

of
 

pharmacological
 

supervision
 

to
 

ensure
 

medication
 

safety.
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　 　 注射用紫杉醇(白蛋白结合型)是一种新型紫杉醇制剂,
利用纳米技术将疏水性的紫杉醇分子包裹在约 130

 

nm 颗粒

中,白蛋白可通过与 Gp60 受体( albondin)结合等途径增加紫

杉醇在肿瘤中的摄取,从而增强药物的跨内皮转运,提高肿瘤

组织内紫杉醇的浓度,减少过敏反应[1] 。 注射用紫杉醇(白蛋

白结合型)在我国获批应用于联合化疗失败的转移性乳腺癌

或辅助化疗后 6 个月内复发的乳腺癌,除非存在临床禁忌证,
既往治疗中应包括 1 种蒽环类化疗药[2] 。 为了提高注射用紫

杉醇(白蛋白结合型)临床使用的安全性和有效性,临床药师

汇总分析了该药在苏州市中医医院(以下简称“我院”)临床
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使用的合理性。
1　 资料与方法
1. 1　 资料来源

搜集医院管理信息系统(HIS)中 2022 年 1 月 1 日至 2024 年

1 月 1 日我院临床使用注射用紫杉醇(白蛋白结合型)的出院

患者的病历。 排除诊断不明的病历。
1. 2　 方法

应用回顾性分析方法,汇总患者的基本信息,包括性别、
年龄、身高、体重、诊断、TNM 分期、卡诺夫斯凯计分( KPS)评

分、注射用紫杉醇(白蛋白结合型)的用法与用量、使用周期、
联合用药、不良反应等。 评价病历中注射用紫杉醇(白蛋白结

合型)的使用情况。
1. 3　 用药合理性评价标准与不良反应评价标准

依据国家药品监督管理局批准的注射用紫杉醇(白蛋白

结合型)的药品说明书[2] 、美国食品药品监督管理局( FDA)批

准的药品说明书[3] 、广东省药学会《超药品说明书用药目录

(2023 年版新增用法)》 [4] 、美国国立综合癌症网络( NCCN)指

南[5-10] 等制订用药合理性评价标准。 依据不良事件通用术语

标准(CTCAE),对不良反应的类型和严重程度进行评价[11] 。
2　 结果
2. 1　 患者的基本信息

2022 年 1 月 1 日至 2024 年 1 月 1 日我院使用注射用紫杉

醇(白蛋白结合型)的患者共 106 例,平均年龄为 63 岁;男性

患者 56 例,女性患者 50 例,男女比例为 1. 12 ∶ 1;KPS 评分为

80 分的患者居多,共 79 例,占 74. 53%;TNM 分期方面,Ⅳ期患

者所占比例达 84. 91%(90 例),Ⅲ期患者占 10. 38%(11 例),
Ⅱ期患者占 4. 72%(5 例)。
2. 2　 用药情况

2. 2. 1　 不合理用药情况:106 例患者共使用注射用紫杉醇

(白蛋白结合型)840 例次,396 例次存在不合理,不合理率为

47. 14%,主要表现为无循证医学证据的超适应证用药、随意

调整用药剂量、联合用药不合理及过度使用止吐预处理,见
表 1。
表 1　 注射用紫杉醇(白蛋白结合型)不合理用药情况(n=840)

不合理类型 例次数 发生率 / %
无循证医学证据的超适应证用药 98 11. 67
用法与用量不合理 207 24. 64
联合用药不合理 2 0. 24
止吐预处理不合理 346 41. 19

2. 2. 2　 用药适应证:106 例使用注射用紫杉醇(白蛋白结合

型)的患者的临床诊断集中在肺癌、胃癌、乳腺癌、子宫内膜

　 　 　 　

癌、宫颈癌等;肺癌患者最多,均为非小细胞肺癌,共 36 例(占

33. 96%),其次为胃恶性肿瘤和乳腺恶性肿瘤(各 20 例,各占

18. 87%);其中胃癌和食管癌为无循证证据的超适应证用药,
共 25 例,占 23. 58%,见表 2。

表 2　 使用注射用紫杉醇(白蛋白结合型)患者的原发

疾病及用药适应证情况

系统分类 疾病类型 病例数 构成比 / % 美国 FDA
药品说明书

NCCN
指南

专家
共识

呼吸系统 非小细胞肺癌 36 33. 96 是 是 是
乳腺系统 乳腺癌 20 18. 87 是 是 是
消化系统 胃癌 20 18. 87 否 否 否

食管癌 5 4. 72 否 否 否
生殖系统 子宫内膜癌 11 10. 38 否 是 是

卵巢癌 6 5. 66 否 是 是
宫颈癌 8 7. 54 否 是 是

合计 106 100. 00

2. 2. 3　 用法与用量:本研究中,注射用紫杉醇(白蛋白结合

型)的给药途径均为静脉滴注,溶剂均为 0. 9%氯化钠注射液

100
 

mL,病历中均未记录滴注时间。 840 例次注射用紫杉醇

(白蛋白结合型)的使用中,207 例次用法与用量不合理,占比

为 24. 64%。 注射用紫杉醇(白蛋白结合型)的具体用法与用

量见表 3。
表 3　 注射用紫杉醇(白蛋白结合型)的用法与用量

用法与用量 / mg 使用周
期 / 周 例次数

不合理 /
例次

不合理例次数占
总例次数的比例 / %

200
 

mg,第 1、8 日 3 373 9 1. 07
100

 

mg,第 1、8 日 3 186 103 12. 26
200

 

mg,第 1 日;100
 

mg,第 8 日 3 116 28 3. 33
100

 

mg,第 1、8、15 日 4 83 54 6. 43
400

 

mg 3 54 0 0
150

 

mg,第 1、8 日 3 21 8 0. 95
200

 

mg 3 6 5 0. 60
180

 

mg,第 1 日;200
 

mg,第 8 日 3 1 0 0
合计 840 207 24. 64

2. 2. 4　 联合用药:本研究中,使用注射用紫杉醇(白蛋白结合

型)的患者大多有联合用药,其中与复方苦参注射液的联合应

用存在不合理(2 例次),占 0. 24%,见表 4。
2. 2. 5　 止吐预处理:本研究中,所有病例都进行了止吐预处

理,其中有 197 例次选择单药方案,占 23. 45%;395 例次选择

二药联合方案,占 47. 02%;248 例次选择了三药联合方案,占
29. 52%;有 346 例次止吐预处理不合理,占 41. 19%,见表 5。
2. 2. 6　 不良反应发生情况:本研究中,使用注射用紫杉醇(白

蛋白结合型)最常见的不良反应为疲劳,其次为血液毒性、周
围神经毒性;其中有 3 例次为Ⅲ—Ⅳ级不良反应,210 例次降

低用量,中断治疗共 5 例次,见表 6。
表 4　 使用注射用紫杉醇(白蛋白结合型)患者的联合用药情况

合用药物类别 合用药品(例次数 / %)
化疗药 顺铂(140 / 16. 67)、卡铂(155 / 18. 45)、卡培他滨(58 / 6. 90)、替吉奥(48 / 5. 71)、盐酸表柔比星(21 / 2. 50)
靶向药物 帕妥珠单抗(24 / 2. 86)、贝伐珠单抗(22 / 2. 62)、曲妥珠单抗(15 / 1. 79)、盐酸安罗替尼(13 / 1. 55)
免疫检查点抑制剂 信迪利单抗(93 / 11. 07)、替雷利珠单抗(83 / 9. 88)
抗肿瘤中成药 康莱特注射液(131 / 15. 60)、通关藤注射液(131 / 15. 60)、艾迪注射液(128 / 15. 24)、斑蝥酸钠注射液(85 / 10. 12)、参麦注射液(67 / 7. 98)、

康艾注射液(26 / 3. 10)、复方苦参注射液(2 / 0. 24)
止吐药 盐酸帕洛诺司琼注射液(747 / 88. 93)、甲氧氯普胺注射液(765 / 91. 07)
糖皮质激素 膦酸地塞米松注射液(328 / 39. 05)
抑酸药 注射用奥美拉唑钠(710 / 84. 52)、注射用兰索拉唑钠(164 / 19. 52)
保肝降酶药 异甘草酸镁注射液(656 / 78. 10)、注射用谷胱甘肽(328 / 39. 05)
造血生长因子 人粒细胞刺激因子注射液(383 / 45. 60)、重组人血小板生成素注射液(55 / 6. 55)、人促红素注射液(54 / 6. 43)
抑制破骨细胞 唑来膦酸注射液(38 / 4. 52)、地舒单抗注射液(23 / 2. 74)
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表 5　 使用注射用紫杉醇(白蛋白结合型)患者的止吐

预处理用药情况

止吐预处理方案 例次数
不合理 /
例次

不合理例次数占
总例次数的比例 / %

甲氧氯普胺注射液 / 膦酸地塞米松注射液 / 盐酸帕
洛诺司琼注射液

248 99 11. 79

甲氧氯普胺注射液 / 盐酸帕洛诺司琼注射液 395 247 29. 40
盐酸帕洛诺司琼注射液 192 0 0
甲氧氯普胺注射液 5 0 0
合计 840 346 41. 19

表 6　 注射液紫杉醇(白蛋白结合型)的药品不良反应发生情况

不良反应临床
表现

不良反应分级

Ⅰ—Ⅱ级 /
例次

Ⅲ—Ⅳ级 /
例次

合计 /
例次

占总例次
数的比例 / %

降低用量 /
例次

中断治疗 /
例次

疲劳乏力 560 0 560 66. 67 16 2
血液毒性 380 3 383 45. 60 185 3
周围神经毒性 102 0 102 12. 14 0 0
胃肠道反应 98 0 98 11. 67 6 0
肝损伤 5 0 5 0. 60 3 0

3　 讨论
3. 1　 超适应证用药

注射用紫杉醇(白蛋白结合型) 于 2009 年后进入我国,
2013 年获批用于联合化疗失败的转移性乳腺癌或辅助化疗后

复发的乳腺癌[2] 。 近年来,注射用紫杉醇(白蛋白结合型)越

来越多地被实践于其他恶性肿瘤的治疗,有文献报告,非小细

胞肺癌、胰腺癌、黑色素瘤、膀胱癌、卵巢癌、宫颈癌、子宫内膜

癌共 7 种疾病有充足且等级较高的循证医学证据,其余疾病的

适应证医学证据不足或证据等级低[5,7-9,10-17] 。
本研究中,注射用紫杉醇(白蛋白结合型)的超说明书使用

比例高,其中用于胃癌及食管癌尚无足够的循证医学证据支持。
针对有循证医学证据的超说明书用药,医师应向医院药事管理

与药物治疗学委员会备案,与患者签署用药知情同意书,规避法

律风险;应严格根据药品说明书禁忌证进行风险控制,治疗前

外周血中性粒细胞数<1
 

500 / mm3 的患者,不应给予本品治疗。
3. 2　 用法与用量不合理

注射用紫杉醇(白蛋白结合型)的药品说明书推荐的用药

剂量为 260
 

mg / m2 ,每 3 周给药 1 次;100 ~ 150
 

mg / m2 ,1 周

1 次,滴注时间为 30
 

min。 该药在不同恶性肿瘤中的用法与用

量:皮肤黑色素瘤晚期治疗,推荐 175
 

mg / m2 ,每 4 周给药 1 次

(第 1、8、15 日);局部晚期或转移性的非小细胞肺癌的一线治

疗,推荐 100
 

mg / m2 ,每 3 周给药 1 次(第 1、8、15 日);转移性

胰腺癌,推荐 125
 

mg / m2 ,每 4 周给药 1 次(第 1、8、15 日);胃
癌二线及后线治疗,推荐 100

 

mg / m2 ,每 4 周给药 1 次(第 1、8、
15 日);食管恶性肿瘤晚期一线治疗,推荐 125

 

mg / m2 ,每 3 周

给药 1 次(第 1、8 日) [17] ;妇科肿瘤,推荐 260
 

mg / m2 、每 3 周给

药 1 次或 100
 

mg / m2 、每 28
 

d 给药 1 次(第 1、8、15 日) [18] 。 从

分析结果来看,我院在不同类型肿瘤中使用 125
 

mg / m2 、每

3 周给药 1 次(第 1、8 日)的用药方案占比较大,根据患者体表

面积,部分患者存在用量偏小的问题。 笔者分析可能是由于不

良反应导致医师进行了减量,查看药品说明书[2] ,注射用紫杉

醇(白蛋白结合型)治疗期间如患者出现重度中性粒细胞减少

(中性粒细胞数<500 / mm3 持续 1 周或 1 周以上)或出现重度

感觉神经毒性则应将后续疗程的剂量减至 220
 

mg / m2 。 剂量

不足的患者中,仅有 3 例存在重度骨髓抑制,满足减量条件。
另外有 5 例患者发生了肝损伤,均表现为天冬氨酸转氨酶

(AST)升高且<10 倍参考值上限( ULN),胆红素水平正常,其
中有 3 例进行了剂量调整。 根据文献和药品说明书,无需对轻

度肝功能异常(总胆红素>1~ 1. 5 倍 ULN,且 AST≤10 倍 ULN)
患者进行剂量调整[19] 。 不符合调整剂量标准的共 207 例次,
占 24. 64%,剂量调整存在一定的随意性,药师需要关注。

本研究中,患者病历均未标明注射用紫杉醇(白蛋白结

合型)的输注时间。 药品说明书指出,该药的滴注时间应控

制在 30
 

min 以内,以减少与滴注相关的局部反应,一般普通

的药物滴注速度为 1
 

min
 

40 ~ 60 滴,按常规 1
 

mL
 

15 滴计算,
滴注 30

 

min 的溶剂使用量为 80 ~ 120
 

mL[20] 。 本研究中,溶
剂均选择了 0. 9%氯化钠注射液 100

 

mL,滴注时间基本是符

合要求的。
3. 3　 联合用药不合理

紫杉类抗肿瘤药物经肝脏细胞色素 P450( CYP) 2C8 和

3A4 酶代谢,能够诱导、抑制上述代谢酶以及经由上述代谢酶

代谢的药物均可能对紫杉类药物产生一定影响。 有文献报告,
索拉非尼可增加紫杉醇(白蛋白结合型)的不良反应;紫杉醇

(白蛋白结合型)均可增加他克莫司(外用)、托法替尼、克拉屈

滨及乌帕替尼的免疫抑制作用,以上药物禁止联合应用[21] 。
另外,与氯氮平及奥拉帕利联合应用时,应密切监测不良反应

等。 中药方面,有证据表明,在联合应用复方苦参注射液时,部
分患者出现骨髓抑制加重、神经毒性发生率高。 体外研究结果

证实,复方苦参注射液可通过影响 CYP2C8 对紫杉醇的代谢产

生影响[22] 。 在临床用药中,需警惕潜在的药物作用。 本研究

中,有 2 例次联合应用复方苦参注射液,临床药师查阅文献后,
与医师进行了沟通,医师表示尽量避免两者联合应用。
3. 4　 过度使用止吐预处理

从联合用药来看,注射用紫杉醇(白蛋白结合型)同时与

多种止吐药联合应用。 止吐预处理不合理率达 41. 19%,集中

表现为低致吐风险药物过度预防性使用止吐药。 根据《中国

肿瘤药物治疗相关恶心呕吐防治专家共识(2022 年版)》,注射

用紫杉醇(白蛋白结合型)为低致吐风险抗肿瘤药物,推荐使

用单一止吐药[23] 。 本研究中,有 346 例次未联合应用高 / 中致

吐风险抗肿瘤药物,然而仍选择多药联合止吐预处理,止吐预

处理用药存在一定的随意性,临床药师需注意。
3. 5　 药品不良反应

注射用紫杉醇(白蛋白结合型)的不良反应主要表现为血

液毒性、脱发、疲劳、神经毒性、心血管毒性、肝肾毒性和消化道

反应等,其中血液毒性是主要的剂量限制性毒性。 本研究中,
疲劳乏力的患者最多,可能与注射用紫杉醇(白蛋白结合型)
引起贫血相关。 其次,发生血液毒性的患者占比较大,为

45. 60%,与文献报道相符[24] ;且Ⅲ—Ⅳ级不良反应有 3 例次。
临床对于部分发生血液毒性的患者降低了用药剂量。 此外,有
研究指出血液淋巴系统不良反应与注射用紫杉醇(白蛋白结

合型) 的剂量有关。 Furlanetto 等[25] 报道,与每周 150
 

mg / m2

剂量比较,每周 125
 

mg / m2 剂量的紫杉醇(白蛋白结合型)具

有更好的安全性和依从性,且不会影响疗效。 非血液毒性不良

反应中,周围神经病变的发生率较高,为 12. 14%,表现为手脚

感觉异常、麻木,还有神经性疼痛。 有研究结果表明,由于紫杉
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醇(白蛋白结合型)较传统紫杉醇给药量增加,输注时间缩短,
导致周围神经病变发生率略高于传统紫杉醇[26] 。 本研究中,
胃肠道不良反应发生率为 11. 67%,主要表现为恶心呕吐。 注

射用紫杉醇 ( 白蛋白结合型) 属低致吐风险化疗药 ( 3% ~
10%),但与铂类药物联合应用的比例达 35. 13%,铂类药物属

于高致吐风险化疗药,因此,胃肠道不良反应可能与联合应用

铂类化疗药有关。
综上所述,本研究发现注射用紫杉醇(白蛋白结合型)不

合理应用主要体现在无循证医学证据的超适应证用药、用法

与用量不合理、止吐预处理不合理等。 可参考本研究结果制

订我院注射用紫杉醇(白蛋白结合型)临床合理应用评价标

准,为临床合理用药提供参考。 本研究因纳入病例有限,存
在一定的局限性。 随着对抗肿瘤药物的深入研究及临床广

泛实践,将有更多的循证医学证据指南推荐应用于肿瘤,特
别是在适应证方面。 临床药师应不断深入学习,发挥促进抗

肿瘤临床合理用药的作用。
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