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摘 要 目的：评价某院妇科盐酸托泊替康的使用合理性。方法：对该院妇科2010年1月－2011年10月69例住院患者应用盐酸

托泊替康的情况进行回顾性统计、分析，并参照国家食品药品监督管理局、美国食品与药物管理局（FDA）批准的适应证、药品说明

书与美国国立综合癌症网络（NCCN）临床实践指南，对其使用的合理性进行评价。结果：69例住院患者中应用盐酸托泊替康符合

国家食品药品监督管理局批准适应证者47例（68.12％）；另22例住院患者中12例（17.39％）符合美国FDA说明书适应证与NCCN

临床实践指南推荐，10例（14.49％）无说明书与指南支持。结论：该院妇科盐酸托泊替康的临床应用有85.51％的病例有说明书或

指南支持，14.49％的病例仅有文献支持。
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Drug Utilization Evaluation of Topotecan in the Clinic
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ABSTRACT OBJECTIVE：To evaluate the rationality of topotecan hydrochloride in gynecology department of a hospital. METH-

ODS：The use of topotecan hydrochloride in 69 inpatients from gynecology department of the hospital was analyzed statistically dur-

ing the period of Jan. 2010－Oct. 2011. The rationality of drug use was evaluated according to package insert and National Compre-

hensive Cancer Network（NCCN）guidelines recommends. RESULTS：Among 69 inpatients，47 patients met indications approved

by SFDA（68.12％）；among other 22 inpatients，12 patients met the indications approved by FDA or NCCN guidelines recom-

mends（17.39％），and other 10 patients were off-label use（14.49％）. CONCLUSIONS：85.51％ of clinical use of topotecan hydro-

chloride in gynecology department in the hospital meet package insert or guidelines，and other 14.49％ only have literatures support.

KEY WORDS Topotecan；Drug utilization evaluation；Analysis of rationality；Off-label indications
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盐酸托泊替康（Topotecan hydrochloride，TPT）为细胞周期

特异性半合成喜树碱衍生物，属拓扑异构酶Ⅰ抑制剂，主要作

用于 S期细胞。2000年经国家食品药品监督管理局（SFDA）

批准该药用于初始化疗或序贯化疗失败的转移性卵巢癌患者

以及对化疗敏感、一线化疗失败的小细胞肺癌患者。其主要

不良反应为血液学毒性骨髓抑制，表现为白细胞和血小板减

少。注射用盐酸托泊替康（和美新，4 mg/支）自 2001年 2月通

过我院药事管理与药物治疗学委员会（以下简称药事会）批准

开始使用，但因2006年卫生部署组未中标而停用。2008年11

月，注射用盐酸托泊替康（金喜素）因用量少，经药事会讨论暂

停。自2008年11月27日开始，妇科因临床需求申请临购和美

新（1 mg/支），2009年共临时购买402支，2010年申请用量显著

增长，尤其以妇科用药增长明显。为此，药事会于 2011年 10

月责成药剂科对此药的临床使用进行合理性分析。本文采用

药物利用研究原理及回顾性调查方法，对我院妇科 2010年 1

月－2011年10月期间所有使用过盐酸托泊替康的住院患者进

行回顾性调查，对其应用现状予以分析，并参照药品说明书与

美国国立综合癌症网络（National Comprehensive Cancer Net-

work，NCCN）临床实践指南中盐酸托泊替康的临床适应证使

用推荐，评价该药在我院妇科使用的合理性。

1 资料与方法
1.1 资料来源

选取我院妇科2010年1月－2011年10月期间所有使用过

盐酸托泊替康的住院患者。

1.2 方法

通过医院信息管理系统（HIS），并结合查阅患者病历进行
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回顾性调查，获取相关临床用药信息。具体调查项目包括：

（1）患者年龄与诊断，包括病理分型、临床分期、手术情况、复

发情况等；（2）托泊替康临床使用疾病的诊断、化疗方案等；

（3）临床疗效、患者转归等。

1.3 评价标准

参照SFDA和美国食品与药物管理局（FDA）批准的适应

证，NCCN发布的《卵巢癌临床实践指南（中国版）》[1]与《宫颈

癌临床实践指南（中国版）》[1]中有关托泊替康的相关适应证，

将上述调查信息进行归类统计与分析，总结托泊替康在我院

妇科的用药现状与使用特点，并对其使用的合理性进行评价。

2 结果
2.1 患者基本情况

2010年 1月－2011年 10月期间，妇科使用盐酸托泊替康

的住院患者共71例，实际查阅病历69例，另2例因系特殊患者

无法查阅。患者年龄分布为18～74岁[（48.7±11.2）岁]。

2.2 盐酸托泊替康应用情况

2.2.1 2010年与 2011年药品用量对比分析：在 2010年 1月－

2011年 10月期间，69名住院患者共使用盐酸托泊替康 1 986

支。2010年与2011年1－10月盐酸托泊替康用量对比见表1。

表1 2010年与2011年1－10月盐酸托泊替康用量对比

Tab 1 Comparison of the amount of topotecan hydrochlo-

ride between 2010 and Jan. to Oct. 2011

年份
2010

2011年1-10月
合计

使用量，支
1 180

806

1 986

平均月用量，支
98.33

80.60

90.27

2.2.2 疾病分布与用量：我院妇科使用盐酸托泊替康的适应

证涉及卵巢癌、宫颈癌与子宫内膜癌 3类，对病例信息进行分

类统计，疾病诊断与托泊替康（1 mg/支）用量统计见表 2。47

例卵巢癌患者均为转移性卵巢癌并复发史与铂类用药史，其

中 13人有铂类过敏史，顺铂、卡铂、草酸铂、奥沙利铂均有涉

及。18例宫颈癌患者均为转移性宫颈癌，其中2例无相关手术

史、3例为非复发性宫颈癌。子宫内膜癌患者4例，其中2例无

相关手术史、1例无复发史、1例为非转移性癌。

表2 疾病诊断与托泊替康（1 mg/支）用量统计

Tab 2 Statistics of diagnosis and amount of topotecan（1

mg/bottle）

疾病诊断
卵巢癌

宫颈癌

子宫内膜癌

合计

组织学分类
上皮性肿瘤
生殖细胞肿瘤
鳞状细胞癌
透明细胞腺癌
浆液性腺癌
透明细胞腺癌

病例数
46

1
17

1
2
2

69

比例，％
66.7
1.4

24.6
1.4
2.9
2.9

100.0

用药量，支
1 647

4
197
32
93
13

1 986

比例，％
82.9
0.2
9.9
1.6
4.7
0.7

100.0

2.2.3 化疗方案：47例卵巢癌患者中 23例选择托泊替康单药

化疗方案，22例使用托泊替康联合紫杉醇方案，仅2例为联合

奥沙利铂方案。18例宫颈癌患者中 12例使用联合顺铂的方

案，5例联合紫杉醇，1例先后使用联合顺铂或紫杉醇两种方

案。子宫内膜癌患者中3例使用联合紫杉醇方案，1例为托泊

替康单药化疗。托泊替康联合化疗药物统计见表3。

2.3 临床用药中说明书与非说明书适应证分布情况

SFDA批准该药用于初始化疗或序贯化疗失败的转移性

卵巢癌患者。FDA批准用于初始化疗或序贯化疗失败的转移

性卵巢癌患者；联合顺铂用于手术和/或放射治疗无效的及ⅣB

期复发或进展性宫颈癌。NCCN《卵巢癌临床实践指南（中国

版）》[1]推荐单药首选用于铂类耐药的复发性卵巢癌（上皮性卵

巢癌/输卵管癌/原发性腹膜癌）。NCCN《宫颈癌临床实践指南

（中国版）》[1]推荐联合顺铂作为复发或转移性宫颈癌的一线联

合方案。

本文从说明书适应证（Label use）与非说明书适应证

（Off-label use）两个方面来评价盐酸托泊替康在我院临床使用

的合理性。其中非说明书适应证包括SFDA批准的说明书之

外，但属于FDA批准的、国内外指南及非指南推荐的适应证。

子宫内膜癌为非说明书适应证，且在NCCN临床实践指南中

也没有相应的使用推荐，属于非说明书适应证。69例患者符

合FDA、CFDA及NCCN指南推荐适应证的分布情况见表4。

表 4 69例患者符合FDA、CFDA及NCCN指南推荐适应证

的分布情况

Tab 4 Distribution of 69 patients according to indications

recommended by FDA，SFDA and NCCN guidelines

疾病诊断
卵巢癌
宫颈癌
子宫内膜癌
合计

患者，例
47

18

4

69

SFDA，例
47

0

0

47

FDA，例
47

12

0

59

NCCN临床实践指南，例
24

12

0

36

69名患者中，47 例为SFDA批准的说明书适应证，占全部

病例的 68.12％；其余 22例为非说明书适应证，其中 12例符合

FDA说明书适应证与NCCN临床实践指南[3]推荐，占全部病例

的17.39％；另10例既不符合SFDA与FDA说明书适应证又无

NCCN临床实践指南[2-3]支持，占全部病例的14.49％。

3 讨论
3.1 用药合理性评价

SFDA与FDA对盐酸托泊替康用于卵巢癌的描述一致，均

批准用于初始化疗或序贯化疗失败的转移性卵巢癌患者。我

院妇科使用盐酸托泊替康的 47例（68.12％）卵巢癌患者全部

属于说明书适应证，宫颈癌患者中 12例（17.39％）有 FDA 和

NCCN临床实践指南支持，说明85.51％的患者使用合理。

3.2 关于非说明书适应证用药的思考

在宫颈癌的治疗方面，我国还未批准托泊替康用于该适

应证，故此类患者的使用尚属非说明书适应证，但该类患者中

符合FDA与2011年NCCN《宫颈癌临床实践指南（中国版）》[2]

推荐的比例为66.7％（12/18）。鉴于在治疗晚期宫颈癌的多项

研究中[2-3]盐酸托泊替康被证实与铂类联合较铂类单药可提高

患者生存期，并于2006年获FDA批准与顺铂联合用于晚期宫

颈癌，该方案也被NCCN《宫颈癌临床实践指南（中国版）》推荐

表3 托泊替康联合化疗药物统计

Tab 3 Statistics of drug combination chemotherapy with

topotecan

疾病诊断

卵巢癌

宫颈癌

子宫内膜癌

合计

组织学分类

上皮性肿瘤
生殖细胞肿瘤
鳞状细胞癌
透明细胞腺癌
浆液性腺癌
透明细胞腺癌

单药化疗

23

0

0

0

1

0

24

联合
奥沙利铂

1

1

0

0

0

0

2

联合
顺铂

0

0

12

0

0

0

12

联合
紫杉醇

22

0

5

1

1

2

31

合计

46

1

17

1

2

2

69
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为复发或转移性宫颈癌的一线联合方案。且英国国家卫生和

临床优化研究所（NICE）在 2010年 1月公布的新版指南中，推

荐盐酸托泊替康与顺铂联合用药为过去未使用过顺铂的复发

性或ⅣB期宫颈癌患者的首选方案；过去曾接受顺铂治疗、且

目前正在应用盐酸托泊替康与顺铂联合治疗的复发性及ⅣB

期宫颈癌妇女应继续治疗，直至患者及其临床医师认为可以

停药。据此分析，我院18名宫颈癌患者采用联合化疗方案，有

12例符合上述标准。对于该药用于 6例宫颈癌和 4例子宫内

膜癌，则不属于SFDA、FDA适应证，也无指南推荐，仅有文献

支持[4-5]。

鉴于药品说明书用法通常滞后于文献报道与医疗实践，

不一定代表该药物目前最新的治疗信息。FDA也曾明确表示

“不强迫医师必须完全遵守官方批准的药品说明书用法”。医

师从患者利益出发，采用经过广泛研究、已经有大量文献报道

的“说明书之外的用法”也是合理的[6]。由此可见，我院妇科超

说明书使用的 22例患者中依据文献支持的 10例不失为临床

医师的选择与尝试。

3.3 不断推进合理用药

在发展中国家，卵巢癌是妇科癌症死亡的第四大原因，而

宫颈癌是45岁以下妇女妇科癌症死亡的第一原因[7]。目前，盐

酸托泊替康用于治疗复发性卵巢癌，已经证明无论对铂类敏

感或耐药患者均有临床疗效。盐酸托泊替康联合顺铂治疗晚

期及复发子宫颈癌在反应率、总生存率和无进展生存期等方

面均表现出临床受益，已被视为标准治疗[8]。

本文的病历回顾与分析表明，我院妇科对盐酸托泊替康

的使用基本合理，而且紧跟国际趋势。2010年以来药品用量

的增长为正值系由于国际上各类指南与参考对该药的认同和

推荐，也与对该药物研究的不断深入和大量相关研究论文的

发表有关。本文调研结果为我院药事会的决策提供了依据，

并且本品于 2012年 5月正式通过了药事会批准，已进入我院

用药目录，但还需要不断加强与推进其安全合理使用。
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全国“新农合”工作座谈会在京召开

本刊讯 2013年 8月 21日，国家卫生和计划生育委员会

在北京召开了全国“新农合”工作座谈会。内蒙古、江苏、安

徽、山东、湖南、贵州等 6个省（区）在会上作了交流发言，国家

卫生和计划生育委员会副主任马晓伟出席会议并讲话。

马晓伟总结了 2013年上半年“新农合”有关工作。他指

出，2013年上半年，全国“新农合”总体运行平稳。截至6月底，

全国参合人口为 8.02亿人，参合率达 99％，基金使用率约为

49％，基金支出在可控范围内。上半年，参合农民累计受益达

8.6亿人次，比2012年同期增长了16.2％。

马晓伟强调，2013年下半年，各地要从统筹全局的高度，

认清形势，准确定位，切实做好“新农合”工作。一是要进一步

提高“新农合”保障水平。政策范围内住院费用报销比例提高

到75％左右，最高支付限额提高到不低于8万元；严格控制报

销目录外的药品、检查、耗材费用，逐步降低个人自负费用比

例。二是开展“回头看”工作。各地要结合群众路线教育实践

活动，查找“新农合”制度建设中的薄弱环节和突出问题，集中

开展一次“新农合”制度建设“回头看”活动，进一步加强“新农

合”管理，巩固“新农合”制度建设成果。三是全面落实“新农

合”各项“医改”任务。“新农合”工作是推进“医改”的重要手

段，各地要整体把握，综合推进，通过“新农合”撬动基层“医

改”。

各省（区、市）卫生厅局相关负责人、国家卫生和计划生育

委员会相关司局及有关专家出席了会议。
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