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调系统重新开启后或连续生产期间周期性灭菌最长的
时间间隔，设备、工器具、无菌器具灭菌后最长的放置时
间，培养基在灌装前保存在储罐中的最长工艺允许时
间，试验时间涵盖最长实际生产时间、生产过程人数允
许最多等最差条件。并结合生产实际操作过程中出现的
各种状况进行模拟，尽量选择极端的条件。

干扰设计：干扰措施应模拟实际运行时可能发生的
情况，应详细记录所有发生的干预措施，但不得挑战不
合理的干预，如模拟停电等情况。

偏差调查：特别是对于发现污染瓶的调查应从人、
机、料、法、环各个方面开展，可以借助各种分析工具，以
保证调查的全面性和科学性，所有调查均需要详细记
录，并根据调查结果采取针对性的措施，然后重新进行
培养基模拟灌装试验。此外，对于污染的调查应将发现
的污染微生物进行鉴别，并对上一次培养基模拟灌装试
验后生产的产品进行充分评估。影响产品无菌的因素相
当多，试验结果的分析和调查是整个试验的重点与难
点，即使结果不合格，仍需进行大量的调查，并采取有效
的纠偏措施，不能简单断定试验无效犤 １５ 犦。
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２０１４年至２０１６年成都地区２５家医院抗肿瘤药物使用分析
赵雪丽，郑咏池△，李小梅

（四川省都江堰市人民医院，四川成都６１１８３０）
摘要：目的评价成都地区医院抗肿瘤药物应用的合理性。方法对成都地区２５家医院２０１４年至２０１６年抗肿瘤药物的销售金额、用药
频度（ＤＤＤｓ）、日均费用（ＤＤＣ）等进行综合统计与分析。结果３年间，抗肿瘤用药总金额分别为６９ ４０１． ６０万元，６１ ８５７． ４１万元和
６８ ８８９． ６０万元；ＤＤＤｓ排序中，其他类抗肿瘤药物长期居首，且稳定增长，抗肿瘤激素类药物替代抗代谢药物排名第２；销售金额排名前
１５位的抗肿瘤药物中，伊马替尼销售金额逐年上升至第１位；回生因ＤＤＣ较低，ＤＤＤｓ排名第１。结论２０１４年至２０１６年，成都地区抗肿瘤
药物整体使用情况与我国癌症发病率及当前抗肿瘤药物治疗方案的选择基本相符；药品价格仍是制约临床药物选择的重要因素，但单
纯依靠降低抗肿瘤药物零售价格仍不能缓解我国癌症费用负担的增长趋势；中成药类辅助抗肿瘤药物的临床应用有待进一步规范。
关键词：抗肿瘤药物；限定日剂量；用药频度；日均费用；合理用药
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２０１４年 ２０１５年 ２０１６年
表２ 各类抗肿瘤药物ＤＤＤｓ及排序

注：△主要包括中成药类、酪氨酸激酶抑制剂、单克隆抗体药物、铂类等。

烷化剂
抗代谢药
抗肿瘤抗生素
植物来源的抗肿瘤药及其衍生物
抗肿瘤激素类
其他类抗肿瘤药及辅助治疗药△

合计

类别
ＤＤＤｓ（× １０４）

１７． ９５
４１１． ５８
５０． ４７
９６． ２０
３６３． ６１
７４４． ４０
１ ６８４． ２０

构成比（％）
１． ０７
２４． ４４
２． ９９
５． ７１
２１． ５９
４４． ２０
１００． ００

排名
６
２
５
４
３
１

ＤＤＤｓ（× １０４）
１４． ９８
２４７． ５２
５２． ７１
７１． ９８
４０２． ６５
７４８． ２７
１ ５３８． １０

构成比（％）
０． ９７
１６． ０９
３． ４３
４． ６８
２６． １８
４８． ６５
１００． ００

排名
６
３
５
４
２
１

ＤＤＤｓ（× １０４）
１６． ４１
３８５． ５３
４９． ９４
８０． ０５
４３５． １２
８５６． ９４
１ ８２３． ９９

构成比（％）
０． ９０
２１． １４
２． ７４
４． ３９
２３． ８６
４６． ９８
１００． ００

排名
６
３
５
４
２
１
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表１ 抗肿瘤药物年用药金额及年增长率
年用药金额 抗肿瘤药物ＤＤＤｓ时间

２０１４年
２０１５年
２０１６年

金额（万元）
６９ ４０１． ６０
６１ ８５７． ４１
６８ ８８９． ６０

增长率（％）
２． ２４

－ １０． ８７
１１． ３７

ＤＤＤｓ（× １０４）
１ ７８４． ２０
１ ５３８． １０
１ ８２３． ９９

增长率（％）
２７． ７０
－ １３． ７９
１８． ５９

２０１５年，中国约有４２９． ２万癌症新增病例及２８１． ４万
死亡病例，癌症已成为首要致死病因和重要的公共卫生
问题犤 １ － ２ 犦。药物治疗是癌症治疗的重要环节，有效、合理
地使用抗肿瘤药物，可帮助患者缓解症状，提高生活质
量及延长生存期。本研究中统计了成都地区２５家医院
２０１４年至２０１６年抗肿瘤药物的使用情况及变化趋势，
分析其应用特点及肿瘤发病趋势，为临床合理用药提供
参考。现报道如下。
１ 资料与方法

资料来源于成都地区２５家医院２０１４年至２０１６年
抗肿瘤药物的使用数据，采集于长江流域医院用药信息
网。使用Ｅｘｃｅｌ软件对各医院的抗肿瘤药物消耗数据进
行统计，以用药金额、限定日剂量（ＤＤＤ）、用药频度
（ＤＤＤｓ）、日均费用（ＤＤＣ）等指标进行综合分析，评价抗
肿瘤药物的使用情况。其中，ＤＤＤ是指为达到主要治疗
目的用于成人的平均日剂量，抗肿瘤药物通常以体表面
积（成人约为１． ７ ｍ２）或体质量（成人约为６０ ｋｇ）按疗程
使用，故以２０１０年版《中华人民共和国药典·临床用药
须知》犤 ３ 犦、第１７版《新编药物学》犤 ４ 犦及２００６年版《药物临
床信息参考》犤 ５ 犦确定的１个疗程使用总量除以疗程计
算，即ＤＤＤ ＝ １个疗程的总用药量（ｍｇ）／疗程天数；未
收载的以药品说明书规定的日剂量为准。ＤＤＤｓ ＝某药
品的年消耗量／该药的ＤＤＤ值，同一药物不同剂型因

ＤＤＤ值不同，需分别计算ＤＤＤｓ后相加得到总ＤＤＤｓ犤６ 犦。
ＤＤＣ ＝某药的年销售金额／该药ＤＤＤｓ。
２ 结果

抗肿瘤药物年用药总金额以２０１５年最低，２０１６年
较２０１５年上升明显，但仍低于２０１４年，与其ＤＤＤｓ整
体情况相符。详见表１。抗肿瘤药物ＤＤＤｓ整体比较，
３年中以２０１５年最低，主要体现为抗代谢药物的ＤＤＤｓ
明显减少。各类别比较，２０１４年后，抗代谢药物ＤＤＤｓ
排名由第２位降至第３位，取而代之的为抗肿瘤激素类
药物；其他类抗肿瘤药物及辅助治疗药物在近几年的
ＤＤＤｓ排名中均居第１，且呈稳定增长趋势。详见表２。
抗肿瘤药物单品年销售金额ＤＤＤｓ及ＤＤＣ统计见表３
和表４。
３ 分析与讨论
３． １ 年度总金额及 ＤＤＤｓ分析

由表１可见，２０１５年成都地区抗肿瘤药物使用金
额在纳入研究的３年中最低，究其原因，可能与我国卫
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２０１４年 ２０１５年 ２０１６年

２０１４年 ２０１５年 ２０１６年

表３ 抗肿瘤药物年销售金额、构成比及排序（前１５名）

排序

生行政部门多次对药品价格进行了调整降价有关，表明
成都地区抗肿瘤药物费用得到初步控制。《中国癌症防
治三年行动计划（２０１５ － ２０１７年）》中指出，随着我国老
龄化进程的加快、环境污染、不健康生活方式等因素的
持续影响，我国癌症总体发病率和死亡率呈上升趋势。
２０１６年，成都地区抗肿瘤药物使用金额在２０１５年较低
的基础上再次出现新高，ＤＤＤｓ也有较大增长，该情况
与我国癌症总体发病率呈上升趋势密不可分。

３． ２ 各类抗肿瘤药物 ＤＤＤｓ及构成比分析
由表２可见，抗代谢药物在纳入研究的３年的抗肿

瘤药物的应用排名中仍靠前，但其选择性较差，对增殖
较快的正常组织如骨髓、胃肠道黏膜、生殖系统和毛发
等都有相当大的毒性，不良反应出现频率较高的抗肿瘤
药依次为植物来源类（２６． ５５％）、金属铂类（２４． ８６％）和
抗代谢类（１９． ４６％）犤 ７ 犦，使其在各类抗肿瘤药物应用排
名中有所下降。抗肿瘤激素类药物ＤＤＤｓ稳步增长。

排序

表４ 单品抗肿瘤药物ＤＤＤｓ、排序及ＤＤＣ（前１５名）

１

２

３

４

５

６

７

８

９

１０

１１

１２

１３

１４

１５

药品名称
回生
戈舍瑞林
紫杉醇
替吉奥
多西他赛
奥沙利铂
华蟾素
卡培他滨
爱迪
吉西他滨
伊马替尼
吉非替尼
康艾
培美曲塞二钠
利妥昔单抗

ＤＤＤｓ（× １０４）
９１． ９２

３６． ０７

２２． ４４

２１． ０７

１９． ９６

１６． ３４

１０． ９９

１０． ０７

７． ５９

６． ７９

４． ２１

３． ９９

３． ８９

３． ７２

０． ４９

ＤＤＣ（元）
２４． ３９

７０． ２４

１８７． ９９

２３６． ０６

１８０． ０４

１０９． ７７

２１８． ９５

１６８． ７９

２６６． ８６

２７８． ９５

５８２． ６９

４５８． ９７

５７４． ３１

５１８． ８２

３ １７０． ０１

药品名称
回生
来曲唑
戈舍瑞林
比卡鲁胺
紫杉醇
多西他赛
替吉奥
奥沙利铂
华蟾素
卡培他滨
爱迪
伊马替尼
吉西他滨
康艾
替莫唑胺

ＤＤＤｓ（× １０４）
９８． ５６

５７． ７９

４５． ４２

４３． １９

２２． ９６

２２． ５９

２０． ５１

１６． ９６

１３． ７８

１０． ８１

８． ２３

８． ０３

７． １０

３． ７９

１． ９９

ＤＤＣ（元）
２５． ０７

２８． ８２

６８． ４７

４２． ５６

１７１． ０１

１７４． １５

２２３． ６４

１０１． ６５

２０１． ５２

１６３． ６３

２６２． ８５

４８９． ５０

２５２． ５９

５７７． １８

９１４． ４８

药品名称
回生
来曲唑
戈舍瑞林
比卡鲁胺
紫衫醇
替吉奥
多西他赛
奥沙利铂
华蟾素
伊马替尼
卡培他滨
吉西他滨
爱迪
康艾
替莫唑胺

ＤＤＤｓ（× １０４）
１０５． ０５

６２． ７３

５９． ０６

５５． ０６

２７． ０４

２４． ０２

２１． ５９

１９． ３３

１７． １１

１５． ６３

１５． ０９

７． ８７

７． ８０

４． ４２

２． ３１

ＤＤＣ（元）
２３． ３０

２８． ５６

６４． ９７

４１． ７０

１７５． １２

２０２． １４

１４７． ８４

８３． ８１

１９３． ０４

３３６． ５７

１５１． ２１

２３０． ９６

２４３． ８０

５７７． １６

８９５． ３９

１

２

３

４

５

６

７

８

９

１０

１１

１２

１３

１４

１５

药品名称
替吉奥
紫杉醇
多西他赛
戈舍瑞林
伊马替尼
华蟾素
回生
康艾
爱迪
培美曲塞二钠
吉西他滨
吉非替尼
奥沙利铂
卡培他滨
利妥昔单抗

金额（万元）
４ ９７３． ８４

４ ２１８． ７３

３ ５９４． １２

２ ５３３． ６８

２ ４５５． ２２

２ ４０８． ４１

２ ２４１． ８４

２ ２３９． １２

２ ０２６． ０８

１ ９３３． ０７

１ ８９６． ４２

１ ８３２． ６５

１ ７９３． ７４

１ ７００． ３４

１ ５７８． ５４

构成比（％）
７． １７

６． ０８

５． １８

３． ６５

３． ５４

３． ４７

３． ２３

３． ２２

２． ９２

２． ７９

２． ７９

２． ７３

２． ５８

２． ４５

２． ２７

药品名称
替吉奥
多西他赛
伊马替尼
紫杉醇
戈舍瑞林
华蟾素
回生
康艾
爱迪
比卡鲁胺
替莫唑胺
吉西他滨
卡培他滨
奥沙利铂
来曲唑

金额（万元）
４ ５８６． ６３

３ ９３３． ９２

３ ９３２． ２１

３ ９２７． １６

３ １０９． ７９

２ ７７７． ６８

２ ４７１． １７

２ １８６． ７４

２ １６３． ９１

１ ８３８． １６

１ ８２１． ０８

１ ７９３． ９８

１ ７６９． ２２

１ ７２４． ２１

１ ６６５． ５６

构成比（％）
７． ４２

６． ３７

６． ３６

６． ３６

５． ０３

４． ５０

４． ００

３． ５４

３． ５０

２． ９８

２． ９５

２． ９０

２． ８６

２． ７９

２． ７０

药品名称
伊马替尼
替吉奥
紫衫醇
戈舍瑞林
华蟾素
多西他赛
回生
康艾
比卡鲁胺
卡培他滨
替莫唑胺
爱迪
吉西他滨
来曲唑
奥沙利铂

金额（万元）
５ ２６０． ６２

４ ８５５． ４７

４ ７３５． ２６

３ ８３６． ８６

３ ３０２． ９１

３ １９１． ８９

２ ６５８． ０７

２ ５５１． ０３

２ ２９５． ８１

２ ２８１． ８３

２ ０６８． ３５

１ ９０１． ６３

１ ８１７． ６３

１ ７９１． ６４

１ ６５８． ７４

构成比（％）
７． ６４

７． ０５

６． ８７

５． ５７

４． ７９

４． ６３

３． ８６

３． ７０

３． ３３

３． ３１

３． ００

２． ７６

２． ６４

２． ６０

２． ４１
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２０１３年的全国肿瘤登记结果显示，１０年来我国癌症发
病率呈上升趋势，其中乳腺癌发病率居女性癌症发病率
之首。乳腺癌的治疗通常都应考虑辅助内分泌治疗犤 ８ 犦，
故抗肿瘤激素类药物的ＤＤＤｓ明显提高。其他类抗肿瘤
药物及辅助治疗药物ＤＤＤｓ排名常年居首，其中中成药
类占比具有绝对优势。中成药是我国的瑰宝，在肿瘤
的治疗中，特别是在整体调理，改善患者体质，姑息
治疗的心理安慰等方面有着独特优势，但作为辅助用
药，ＤＤＤｓ居前列可能存在过度治疗倾向。中成药的选
用应秉承中医“辨证论治”的施治方法，遵循《中成药临
床应用指导原则》，不可盲目扩大其适应证，把中成药当
作“万金油”使用。
３． ３ 抗肿瘤药物年销售金额排序及 ＤＤＤｓ分析

由表３可见，２０１４年至２０１６年销售金额排序居
前８位的药品变化较小，仅名次有所差异，其中伊马
替尼销售金额逐年上升至第１，ＤＤＤｓ也迅速增长，
２０１６年的使用频度较２０１４年增长约３倍（见表４）。
临床研究证明，伊马替尼用于慢性髓性白血病的治疗
有较好疗效，在胃肠道间质肿瘤的治疗中也获得了突
破性进展犤 ９ 犦。

自２０１４年起，培美曲塞二钠、吉非替尼及利妥昔单
抗均未进入销售金额排名前１５位，取而代之的药品为
比卡鲁胺、替莫唑胺及来曲唑（见表３）。培美曲塞二钠、
吉非替尼销售金额排名下降与临床疗效优势不明显有
关。据与安慰剂相比，吉非替尼作为非小细胞性肺癌的
联合一线治疗、三线治疗方案均不能提高缓解率、延长
生存期或提高生存率犤 １０ 犦。利妥昔单抗由于其高昂的日
均费用限制了临床应用，ＤＤＤｓ较低，总体销售金额排
名下降。比卡鲁胺为竞争性雄激素受体拮抗剂，去势加
雄激素阻断被认为是前列腺癌的标准治疗方法，去势后
应用比卡鲁胺阻断肾上腺产生雄激素疗效较好犤 １１ 犦。内
分泌治疗是乳腺癌治疗的重要手段，使用芳香化酶抑制
剂是当前国内外内分泌治疗的主要手段之一。来曲唑为
第３代芳香化酶抑制剂，是迄今唯一在乳腺癌辅助内分
泌治疗临床试验中经意向治疗分析具有明确总生存获
益的芳香化酶抑制剂犤 １２ 犦。比卡鲁胺、来曲唑分别在前列
腺癌、乳腺癌治疗方面疗效确切，使其ＤＤＤｓ明显上升，展
示出了良好的市场前景。替莫唑胺为新型烷化剂类抗肿瘤
药，其在治疗脑胶质瘤方面优于传统化疗药犤 １３ 犦，同时相关
指南犤 １４ 犦对使用替莫唑胺治疗高级别胶质瘤也有推荐。
虽然近几年替莫唑胺的ＤＤＤｓ有所增长，销售金额排名
上升，但由于其日均费用过高使临床应用有所限制，
ＤＤＤｓ排名靠后。

由表３可见，中成药类辅助抗肿瘤药物销售金额排
名靠前，其中回生日均费用较低，在ＤＤＤｓ排序中居首，
康艾日均费用相对较高，ＤＤＤｓ排序靠后，反映日均费
用的高低是制约临床药物选择的重要因素。近年来，中
成药类辅助抗肿瘤药物ＤＤＣ基本保持不变，若对其零
售价格加以限制可在很大程度上减轻癌症患者的经济
负担，将更多实惠留给患者。

综上所述，疗效稳定确切、不良反应小且价格适中
的抗肿瘤药物依然受到临床青睐，新型靶向药物是临床
选择的热点；符合当前肿瘤发病率趋势，且具有独特优
势的抗肿瘤药物使用频度逐步上升；药品价格仍是制约
临床药物选择的重要因素；中成药类辅助抗肿瘤药物的
临床应用有待进一步规范。
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