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３种新辅助化疗方案
治疗乳腺癌的药物经济学比较
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［摘　要］　目的　从药物经济学角度对局部进展期乳腺癌３种新辅助化疗方案进行分析评价，为临床合理用药提
供参考。方法　采用药物经济学的成本效果分析法对ＣＥＦ、ＮＥＦ、ＴＥＣ３种新辅助化疗方案进行临床病例的回顾性分析
比较（Ｃ指环磷酰胺，Ｅ指表柔比星，Ｆ指氟尿嘧啶，Ｎ指长春瑞滨，Ｔ指多西紫杉醇）。结果　ＣＥＦ、ＮＥＦ和ＴＥＣ３种新辅
助化疗方案平均治疗成本分别为５６２０．３，８１３３．７，１４５２７．６元；３组总有效率分别为４７．２％（１７／３６），７１．９％（２３／３２）
和８５．７％ （１８／２１）；有效率每增加１个百分点所需费用分别为１１９．０７，１１３．１２，１６９．５２元；以成本最低的ＣＥＦ方案作为
参照，每增加１％有效率所需追加的成本以ＮＥＦ方案最低，为１０１．７６元；药物费用下降１０％时，增加相同效果所需成本
仍以ＮＥＦ方案最低。结论　ＮＥＦ方案为局部进展期乳腺癌新辅助化疗较佳的治疗方案。
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　　乳腺癌是危害妇女健康的主要恶性肿瘤之一。近
年来，其发病率在世界范围内呈明显上升趋势。新辅

助化疗（ｎｅｏａｄｊｕｖａｎｔｃｈｅｍｏｔｈｅｒａｐｙ，ＮＣＴ）即术前化疗，
具有降低肿瘤分期，提高可手术率和生存率等优点，目

前在乳腺癌的治疗中已得到应用，特别是在局部进展

期乳腺癌的应用中已取得良好的效果［１］。２０００年１
月～２００５年１２月，笔者采用药物经济学的成本效果
分析法（ｃｏｓｔｅｆｆｅｃｔｉｖｅｎｅｓｓａｎａｌｙｓｉｓ，ＣＥＡ）对局部进
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［作者简介］　代志军（１９７８－），男，陕西澄城人，主治医

师，在读博士，主要从事乳腺癌基础与临床研究。电话：０２９

８７６７９５２６，Ｅｍａｉｌ：ｄｚｊ０９１１＠１２６．ｃｏｍ。

展期乳腺癌３种新辅助化疗方案进行分析评价，以期
为临床合理用药提供参考。

１　资料与方法　
１．１　临床资料　将８９例女性乳腺癌患者分为３组，
分别给予ＣＥＦ、ＮＥＦ和 ＴＥＣ３种方案的新辅助化疗，３
组患者的临床资料有可比性，结果见表１。全部患者
均经细胞学或粗针穿刺获组织学检查证实为乳腺癌。

所有患者既往未行放、化疗及内分泌治疗，Ｋａｒｎｏｆｓｋｙ
评分均＞８０，心、肝、肾功能均无严重损害。
１．２　治疗方法　所用药物环磷酰胺（ＣＴＸ，Ｃ）为江苏
恒瑞制药有限公司产品，氟尿嘧啶（５Ｆｕ，Ｆ）为上海旭
东海普药业有限公司产品，表柔比星（ＥＰＩ，Ｅ）为浙江
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海正制药有限公司产品，长春瑞滨（ＮＶＢ，Ｎ）为连云
港豪森制药有限公司产品，多西紫杉醇（ＴＡＸ，Ｔ）为法
国塞诺菲安万特公司产品。

表１　３组患者临床资料统计结果　

分组 例数
平均

年龄／岁
肿瘤分期

Ｔ２ Ｔ３ Ｔ４
淋巴结分期

Ｎ１ Ｎ２
ＴＮＭ分期

Ⅱｂ Ⅲａ Ⅲｂ
ＣＥＦ ３６ ４６．５ １６ １２ ８ ２１ １５ １７ １１ ８
ＮＥＦ ３２ ４７．２ １５ １０ ７ １８ １４ １４ １１ ７
ＴＥＣ ２１ ４５．３ ９ ８ ４ １３ ８ ９ ７ ５

　 　 化 疗 方 案［２，３］ 如 下。ＣＥＦ 方 案：ＣＴＸ ５００
ｍｇ·（ｍ２）１ ，治疗第 １和第 ８天给药；ＥＰＩ５０
ｍｇ·（ｍ２）１，治疗第 １和第 ８天给药；５Ｆｕ５００
ｍｇ·（ｍ２）１，治疗第 １和第 ８天给药。ＮＥＦ方案：
ＮＶＢ３０ｍｇ·（ｍ２）１，治疗第１和第５天给药；ＥＰＩ５０
ｍｇ·（ｍ２）１，治疗第１天给药；５Ｆｕ５００ｍｇ·（ｍ２）１，
治疗 第 １和 第 ５天 给 药。ＴＥＣ方 案：ＴＡＸ ８０
ｍｇ·（ｍ２）１，治疗第１天给药；ＥＰＩ５０ｍｇ·（ｍ２）１，治
疗第１和第８天给药；ＣＴＸ５００ｍｇ·（ｍ２）１，治疗第１
天给药。其中ＴＥＣ组化疗后早期（４８ｈ内）预防性应
用ＧＣＳＦ等升白细胞药物。２８ｄ为１个周期，两组均
化疗２个周期后行乳腺癌改良根治术。
１．３　疗效判定方法　评价方法：新辅助化疗前后，临
床体检或 Ｂ超测量肿瘤原发灶体积，肿瘤体积（Ｖ）以
下列公式计算：Ｖ＝Ｄ３×π／６［４］。评定标准：按照国际
抗癌联盟（ＵＩＣＣ）的实体瘤通用疗效评定标准进行疗
效评估。病理学完全缓解（ｐＣＲ）：手术标本中原发肿
瘤区已无浸润癌细胞；临床完全缓解（ｃＣＲ）：临床检查
肿瘤完全消失；临床部分缓解（ｃＰＲ）：肿瘤最大直径
与其最大垂直径的乘积减少＞５０％；病情稳定（ＳＤ）：
肿瘤最大直径与其最大垂直径的乘积减少 ＜５０％ ，
或增加＜２５％；疾病进展（ＰＤ）：肿瘤最大直径与其最
大垂直径的乘积增加＞２５％。总有效率（ＲＲ）＝ＣＲ
率＋ＰＲ率。

成本的确定：成本是指人们所关注的某一特定方

案或药物治疗所消耗的资源价值，用货币单位表示，包

括直接成本、间接成本和隐形成本［５］。本研究统计每组

患者整个治疗过程的直接成本（药费、给药费、检查费、

住院费等）。除药品费用不同外，所有患者其他费用都

是一致的，故计算直接成本时只计算应用上述３种方案
每个周期的总的药品费用。为使分析结果具有参考意

义，所有费用均按２００５年１月的价格标准计算。
１．４　统计学方法　所有数据应用ＳＰＳＳ１０．０统计软件
处理，组间比较采用 χ２检验，Ｐ＜０．０５为差异有显著
性。

２　结果　
２．１　３种新辅助化疗方案近期疗效观察　３组患者均
无疾病进展（ＰＤ）者，各有 １例病理完全缓解（ｐＣＲ）
者。ＣＥＦ、ＮＥＦ和 ＴＥＣ３组原发灶总有效率分别为
４７．２％（１７／３６），７１．９％（２３／３２）和 ８５．７％ （１８／
２１），其中 ＣＥＦ与 ＮＥＦ组差异有显著性（χ２＝４．２５１，
Ｐ＜０．０５），ＮＥＦ与 ＴＥＣ组差异无显著性（Ｐ＞０．０５）。
其中ＣＥＦ组２例（５．６％）获得完全缓解（ｃＣＲ），１５例
（４１．７％）部分缓解（ＰＲ），１９例（５２．８％）病变稳定
（ＳＤ）；ＮＥＦ组 ＣＲ３例（９．４％），ＰＲ２０例（６２．５％），
ＳＤ９例（２８．１％）；ＴＥＣ组ＣＲ３例（１４．３％），ＰＲ１５例
（７１．４％），ＳＤ３例（１４．３％）（表２）。

表２　３种新辅助化疗方案近期疗效统计结果　

组别 例数
ｃＣＲ

例 ％
ｐＣＲ

例 ％
ＰＲ

例 ％
ＳＤ

例 ％
总有效

率／％
ＣＥＦ ３６ ２ ５．６ １ ２．８ １５ ４１．７ １９ ５２．８ ４７．２
ＮＥＦ ３２ ３ ９．４ １ ３．１ ２０ ６２．５ ９ ２８．１ ７１．９
ＴＥＣ ２１ ３ １４．３ ２ ９．５ １５ ７１．４ ３ １４．３ ８５．７

２．２　３种新辅助化疗方案不良反应比较　常见不良
反应主要表现为骨髓抑制、胃肠道反应和脱发。其中

又以白细胞数下降的发生率最高 （６９．４％ ～
１００．０％），ＴＥＣ组最高（达１００．０％，Ⅲ度以上发生率
为３８．１％），ＣＥＦ和 ＮＥＦ两组白细胞数下降发生率相
当，ＴＥＣ组发生率明显高于其余两组。３组血红蛋白
减少、血小板数减少发生率差异无显著性（Ｐ＞０．０５）。
胃肠道反应主要表现为恶心、呕吐和腹泻，３组发生率
相当，均无Ⅲ、Ⅳ度病例，给予对症治疗２～３ｄ后症状
均缓解。脱发是较为常见的化疗不良反应，ＣＥＦ、ＮＥＦ
和ＴＥＣ３组发生率分别为５５．６％，５６．３％和１００．０％，
结果见表３；ＴＥＣ组出现紫杉醇类药物特有的关节肌
肉疼痛、面色潮红、变态反应，但无Ⅲ度以上病例；ＮＥＦ
组周围静脉炎发生率为４０．６％（１３／３２），其中仅有２
例为Ⅱ度毒性反应，是由药物轻微外渗引起。
２．３　治疗成本　１个疗程人均费用ＣＥＦ组为５６２０．３
元，ＮＥＦ组为８１３３．７元、ＴＥＣ组为１４５２７．６元。
２．４　成本－效果分析　本研究中ＣＥＦ、ＮＥＦ和ＴＥＣ３
种新辅助化疗方案成本／效果比分别为 １１９．０７，
１１３．１３，１６９．５２。以成本最低的 ＣＥＦ方案作为参照，
将其他两种方案与之相比得到增量成本效果比
（ＩＣＥＲ）。由表４可见，每增加１％有效率所需追加的
成本以ＮＥＦ方案最低，为１０１．７６元。可见，ＮＥＦ方案
为较佳治疗方案。

２．５　敏感度分析　假设药物费用下降１０％，进行敏
感度分析。由表５可见，药物费用下降１０％时，增加
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表３　３种新辅助化疗方案不良反应统计结果　

组别与

程度

白细胞下降

例 ％
血红蛋白减少

例 ％
血小板减少

例 ％
恶心呕吐

例 ％
腹泻

例 ％
脱发

例 ％
ＣＥＦ组
　 ０度 ８ ２２．２ ２０ ５５．６ ２３ ６３．９ ９ ２５．０ ３０ ８３．３ １６ ４４．４
　Ⅰ 度 １２ ３３．３ １３ ３６．１ １３ ３６．１ ２５ ６９．４ ６ １６．７ ２０ ５５．６
　Ⅱ 度 １１ ３０．６ ３ ８．３ ０ ０．０ ２ ５．６ ０ ０．０ ０ ０．０
　Ⅲ 度 ５ １３．９ ０ ０．０ ０ ０．０ ０ ０．０ ０ ０．０ ０ ０．０
ＮＥＦ组
　 ０度 ７ ２１．９ １６ ５０．０ １９ ５９．４ ７ ２１．９ ２７ ８４．４ １４ ４３．７
　Ⅰ 度 １１ ３４．４ １１ ３４．４ １０ ３１．３ ２３ ７１．９ ５ １５．６ １８ ５６．３
　Ⅱ 度 ９ ２８．１ ５ １５．６ ３ ９．４ ２ ６．２ ０ ０．０ ０ ０．０
　Ⅲ 度 ５ １５．６ ０ ０．０ ０ ０．０ ０ ０．０ ０ ０．０ ０ ０．０
ＴＥＣ组
　 ０度 ０ ０．０ １０ ４７．６ １２ ５７．１ ９ ４２．９ １６ ７６．２ ０ ０．０
　Ⅰ 度 ４ １９．０ ８ ３８．１ ６ ２８．６ ８ ３８．１ ４ １９．０ ７ ３３．３
　Ⅱ 度 ９ ４２．９ ３ １４．３ ３ １４．３ ４ １９．０ １ ４．８ １２ ５７．１
　Ⅲ 度 ８ ３８．１ ０ ０．０ ０ ０．０ ０ ０．０ ０ ０．０ ２ ９．５

相同效果所需成本仍以 ＮＥＦ方案最低，结果与上述成
本效果分析结果一致。

表４　３种新辅助化疗方案的成本效果分析　

组别 费用（Ｃ）／元 效果（Ｅ）／％ Ｃ／Ｅ ΔＣ／ΔＥ
ＣＥＦ ５６２０．３ ４７．２ １１９．０７ ０．００
ＮＥＦ ８１３３．７ ７１．９ １１３．１２ １０１．７６
ＴＥＣ １４５２７．６ ８５．７ １６９．５２ ２３１．３６

表５　敏感度分析结果　

组别 费用（Ｃ）／元 效果（Ｅ）／％ Ｃ／Ｅ ΔＣ／ΔＥ
ＣＥＦ ５０５８．３ ４７．２ １０７．１７ ０．００
ＮＥＦ ７３２０．３ ７１．９ １０１．８１ ９１．５８
ＴＥＣ １３０７４．８ ８５．７ １５２．５６ ２０８．２２

３　讨论　
新辅助化疗自２０世纪８０年代开展以来，已成为

乳腺癌全身治疗的一个重要组成部分。新辅助化疗的

优点至少有：降低分期；消灭微小转移灶，减少远处播

散及耐药发生；提高患者生活质量和生存率［１］。王西

京等［６］通过检测两组患者术后标本中微血管计数

（ＭＶＤ）发现新辅助化疗可以降低肿瘤新生血管生成；
邵志敏等［７］发现新辅助化疗可诱导乳腺癌细胞凋亡；

王西京等［６］的前期研究发现可通过影响 ｐ５３、ｂｃｌ２基
因表达，促进细胞凋亡，从而改善预后。

乳腺癌的新辅助化疗已越来越引起临床医师的重

视，但目前尚无较为理想的统一方案。成本效果分析
是药物经济学常用和主要的评价方法之一，是较为完

备的经济评价形式之一，其目的在于通过分析寻找达

到某一治疗效果时费用最低的治疗方案［８，９］。临床的

高投入往往并不能取得相应的疗效，反而易造成巨大

的医疗资源的浪费。因而在选择治疗方案时，不仅应

考虑药物治疗的安全性和有效性，也应考虑经济因素，

以最小的经济成本获得最佳的治疗结果［１０］。

成本效果分析的目的在于寻求达到某一治疗效
果时成本最低的治疗方案。但由于成本效果分析注
重防治措施的社会效果［９］，最佳成本效果方案并不意
味着是费用最低的方案。当对多种治疗方案进行分析

时，有的方案可能费用较高且产生的效果也很好，但增

加效果需要增加患者的支出，这时就应考虑每种方案

每增加１个效果单位所需增加的费用，即进行增量成
本效果分析。该方法是考察在一种方案基础上实施
另一种方案所增加的成本和额外的效果的比值（ΔＣ／
ΔＥ），即ＩＣＥＲ。比值越小说明每增加１个单位效果所
需追加的成本越低，则该方案实施的意义越大。本研

究３种治疗方案的成本效果分析结果表明，ＣＥＦ、ＮＥＦ
和ＴＥＣ３种新辅助化疗方案治疗成本分别为５６２０．３
元，８１３３．７元，１４５２７．６元；３种方案成本／效果比分
别为１１９．０７，１１３．１２，１６９．５２。每增加１％有效率所需
追加的成本以ＮＥＦ方案最低，为１０１．７６元。

药物经济学研究中所用的变量通常较难准确测

量，这是因为应用的数据具有不确定性和潜在的偏倚，

而且每个治疗方案在不同的人群或不同医疗单位中的

成本和效果可能不同。另外，很多难以控制的因素对

分析结果也有影响。敏感度分析是为了验证不同假设

或估算对分析结果的影响程度。随着医疗体制的改

革，药品收入在医疗机构中比重将会降低，所以假设药

物费用下降１０％，进行敏感度分析。结果显示，费用
调整后，增加相同效果所需成本仍以 ＮＥＦ方案最低，
而且其不良反应与 ＣＥＦ方案相当，容易耐受。由此可
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见，ＮＥＦ方案为较佳治疗方案，值得推广。
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３种药物治疗抑郁症的成本效果比较
孙秀洪，沈国全，金　萍

（杭州市萧山区第一人民医院药剂科，３１１２００）

［摘　要］　目的　比较３种药物治疗抑郁症的成本效果。方法　将符合抑郁症诊断标准的门诊患者共６０例随机
分为Ａ组（给予文拉法新治疗）、Ｂ组（给予马普替林治疗）、Ｃ组（给予氟西汀治疗），每组２０例，３组均口服给药，疗程６
周，应用药物经济学成本效果分析方法进行评价。结果　Ａ、Ｂ、Ｃ３种方案的总成本依次为３１９．７２，２９９．８８和４８３．００
元，痊愈率分别为５０．０％，３５．０％和４０．０％，有效率分别为７５．０％，７０．０％和７５．０％。结论　Ａ方案痊愈率、有效率的成
本效果比均最低，不良反应较少，为最佳治疗方案。

［关键词］　文拉法新；马普替林；氟西汀；抑郁症；成本－效果分析
［中图分类号］　Ｒ９５６；Ｒ９４７．４　　　［文献标识码］　 　Ａ　　　［文章编号］　 　１００４０７８１（２００７）０５５５８０２

　　抑郁症是一种精神障碍性疾病，国外发病率为 １０％ ～
１５％［１］。目前我国抑郁症患者已超过 ２６００万人，发病率为
３％～５％。世界卫生组织（ＷＨＯ）统计资料显示，抑郁症是目前
世界最易致残的疾病之一，因此抑郁症受到世界医药界的高度

重视。有报道称，全球抗抑郁药物的市场接近２００亿美元，在各
类药物销售中排在前列［２］。所以采用药物经济学的原理对抗

抑郁药物进行成本 －效果分析，找到一个安全有效且经济实
惠、疗程适当的治疗方案，具有一定的临床意义。文拉法新、马

普替林、氟西汀在抗抑郁药物中使用频率及用药金额方面都排

在前列，为了寻找到更经济、安全的治疗方案，现对这３种药物
治疗抑郁症进行成本效果分析。
１　资料与方法　
１．１　临床资料　根据 ＣＣＭＤＤⅡＲ抑郁症诊断标准，以单相

［收稿日期］　２００６０３２９　　　［修回日期］　２００６０４２４

［作者简介］　孙秀洪（１９７３－），女，浙江杭州人，主管药师，学士，

主要从事医院药学工作。电话：０５７１－８２６２１０８６－２１８６，Ｅｍａｉｌ：

ｓｕｎｘｉｕｈｏｎｇ２００１＠ｙａｈｏｏ．ｃｏｍ．ｃｎ。

抑郁或双相情感障碍的抑郁发作患者为入选对象，入选患者均

为门诊患者，性别不限，年龄 １８～６５岁，汉密尔顿抑郁量表
（ＨＡＭＤ）１７项评分均≥１８分，患者同意参加本研究。排除标
准：有严重躯体和内脏器质性疾病，有药物禁忌证和变态反应

史，有严重的自杀念头和行为，有酒精和药物依赖史及处于怀

孕哺乳期者；入选前１４ｄ内曾使用过单胺氧化酶抑制药或其他
抗抑郁药物；实验室检查异常者。根据以上入选和排除标准，

实际总入选患者６０例，随机分为Ａ、Ｂ、Ｃ组，３组的临床资料见
表１。

表１　３组患者临床资料统计结果　

组别 例数
平均年龄／

岁

性别

男 女

平均ＨＡＭＤ

评分／分
Ａ组 ２０ ３５．５±８．５ ９ １１ ２７．８０±６．１２
Ｂ组 ２０ ３６．６±５．５ ９ １１ ２６．９０±６．１５
Ｃ组 ２０ ３７．６±９．０ ８ １２ ２７．２０±５．２７

１．２　治疗方法　Ａ组给予文拉法新胶囊（商品名：博乐欣，成
都大西南制药股份有限公司生产，），每次２５ｍｇ，ｂｉｄ；Ｂ组给予
马普替林片（商品名：路滴美，北京诺华制药有限公司生产），每
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