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摘  要 

紫杉醇化疗药物在临床上应用广泛，注射用紫杉醇(白蛋白结合型) (nab-PC)是紫杉醇的一种新剂型，在

2012年被美国食品和药物管理局(FDA)、2015年被欧洲批准与卡铂联合用于非小细胞肺癌(NSCLC)的治

疗。这篇综述将关注注射用紫杉醇(白蛋白结合型)在晚期非小细胞肺癌中的应用进展和临床数据，为临

床应用提供借鉴。 
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Abstract 
Paclitaxel chemotherapy drugs are widely used in clinical practice. Nab-paclitaxel (nab-PC) is a 
novel therapeutic agent, which was approved in combination with carboplatin in the treatment of 
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advanced non-small cell lung cancer (NSCLC) in the United States of America by the Food and Drug 
Administration (FDA) in 2012 and by the European Commission in 2015. This review will focus on 
the development and clinical data on the use of Nab-Paclitaxel in advanced non-small cell lung 
cancer, and provide reference for clinical application. 
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1. 引言 

在全世界，肺癌是导致癌症死亡的主要原因之一。世界卫生组织国际癌症研究机构(IARC) 2020 年发

布了全球最新癌症负担数据显示肺癌发病率次于乳腺癌，降到第二位，但全球新增肺癌患者仍超过 220
万例，死亡率依旧高居榜首，死亡患者约 180 万例，分别占全部癌症发病与死亡总数的 11.4%和 18.0%。

2021 年中国癌症负担约上升至 45 万新发病例，在发病谱和死亡谱上中国最常见癌种依然为肺癌，肺癌

死亡人数约 71.5 万[1]。因此肺癌仍是全世界的研究热点。从以往报道来看，晚期非小细胞肺癌(NSCLC)
的姑息性化疗能适度延长患者的生存时间，并能维持生存质量(QoL)已成为共识。 

紫杉醇及其新剂型药物在晚期 NSCLC 中较为常用，其中注射用紫杉醇(白蛋白结合型)在溶剂型紫杉

醇的基础上对其结构进行了优化，摒弃了之前的助溶剂，提升了药物中活性成分的浓度，提高药物疗效

及安全性，目前广泛用于乳腺癌、卵巢癌、非小细胞肺癌等恶性肿瘤的一线治疗，本文将关注近年来注

射用紫杉醇(白蛋白结合型)在晚期非小细胞肺癌中应用的进展和临床数据，并进行分析。 

2. nab-PC 的早期开发 

紫杉醇是提取自西方红豆杉树皮或针叶的新型抗肿瘤药物，属于微管稳定剂，能够促进细胞微管蛋

白聚合，抑制解聚，阻滞细胞周期，抑制有丝分裂，最终促使细胞死亡[2]。自 90 年代美国 FDA 批准其

上市以来，在多种恶性肿瘤的治疗中应用。但溶剂型紫杉醇，由于其有限的水溶性，临床以聚氧乙烯蓖

麻油为溶剂应用。研究表明患者常因其自身及溶剂特性而出现不良反应，例如严重过敏及神经毒性等，

故需提前使用类固醇进行预处理，其安全性和有效性的局限，限制了溶剂型紫杉醇应用于临床。为了减

少溶剂型紫杉醇局限性，提高其抗肿瘤效果，随着各种研究进展，多种新剂型陆续研制成功。目前注射

用紫杉醇(白蛋白结合型) (nab-PC)和紫杉醇脂质体等新剂型被批准上市并用于临床。 
nab-PC 基于肿瘤组织对白蛋白摄取具有高亲和力，故将紫杉醇与人血白蛋白结合，经过高压振动技术

制成直径 130 nm 的纳米微粒的半合成紫杉醇类化合物，载体为人血白蛋白，活性成分为紫杉醇，利用 gp60
穿胞途径和与富含半胱氨酸的酸性分泌蛋白(SPARC)结合，肿瘤内外的药物浓度均可得到提升，省略了激素

类药物或抗组胺药物预处理的过程，将滴注时间缩短至 30 分钟，不良反应的发生率大大降低，不仅简化操

作过程，且提高了抗肿瘤效果[3] [4]。nab-PC 和剂量相同的溶剂型紫杉醇在浓度方面比较有一定差异，有实

验研究指出，nab-PC 在动物试验中可使肿瘤消退，并延长了携带人类肿瘤异种移植物的裸鼠生存期，在肺

部模型异种移植物中敏感性最高，其次是乳腺、卵巢、前列腺和结肠模型[5]。支持了其应用于肺癌患者。 
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3. nab-PC 在晚期非小细胞肺癌患者中的应用 

最早可追溯到至 2005 年，FDA 首次批准 nab-PC 用于治疗联合化疗失败的转移性乳腺癌及辅助化疗

6 个月内复发的乳腺癌[6]。2012 年，nab-PC 被批准联合卡铂用于不论组织学亚型的晚期非小细胞肺癌的

一线治疗。该方案也在 2015 年获得了欧盟委员会的批准[7]。目前，2021 年 CSCO 非小细胞肺癌诊疗指

南中推荐 IV 期无驱动基因 NSCLC 患者一线治疗接受铂类药物与紫杉醇、吉西他滨、多西他赛、长春瑞

滨或培美曲塞(非鳞癌)联合化疗方案。研究显示 nab-PC 化疗的非小细胞肺癌患者血清游离紫杉醇较溶剂

型紫杉醇高出约 10 倍。nab-PC 较相同剂量的溶剂型紫杉醇瘤内紫杉醇浓度高 33% [8]。最大血药浓度

nab-PC 比溶剂型紫杉醇高出 6.5 倍，且 nab-PC 比溶剂型紫杉醇能在更短的时间内达到最大血药浓度，血

浆清除率和分布体积更高。可见 nab-PC 弥补了溶剂型紫杉醇的很多缺点，活性成分紫杉醇药物利用率更

高，具有较高的有效性及安全性。 

3.1. nab-PC 的单药化疗 

魏雅萍[9]在研究中发现，nab-PC 单药治疗老年晚期 NSCLC 患者的中位无进展生存时间(PFS)为 4.0
个月，中位总生存时间(OS)为 12.0 个月。客观缓解率(ORR)为 22%，疾病控制率(DCR)为 78%。老年晚

期 NSCLC 患者出现的不良反应中 0-II 级占比超过 80%，且患者用药安全性和有效性高。在李琳等[10]
人的研究中可以看出，在复治晚期 NSCLC 患者应用 nab-PC 单药，PFS 为 3.8 个月，ORR 为 21.7%，DCR
为 55.1%。改善了患者的生命质量并且延长生存时间，患者满意度为超过 90%。提示 nab-PC 单药治疗晚

期 NSCLC 患者因其临床效果显著，可作为晚期 NSCLC 患者的二线治疗药物。蒋侃等[11]将已接受过二

线治疗的晚期 NSCLC 患者 46 例，给予 nab-PC 单药 260 mg/m2，d1，21 d 为 1 个周期，得到结果中位 PFS
为 4.7 个月，ORR 为 13%，DCR 为 70%，主要不良反应为肝功能损伤、血液毒性和外周神经毒性，无因

不良反应而致死的病例，患者经对症处理后不良反应减轻。将 nab-PC 用于三线及以上治疗晚期 NSCLC
患者，ORR 和 DCR 较高，可以耐受不良反应。陈斌等[12]将 49 例晚期 NSCLC 患者作为研究对象，在

晚期 NSCLC 患者中对 nab-PC 单药作为二线治疗对其安全性和有效性进行评估，给予 nab-PC 单药 130 
mg/m2，静脉滴注 30 min，d1、d8 给药，21 d 为 1 个周期，至少治疗 2 个周期以上。在 49 例患者中，中

位 PFS 为 5.2 个月，OS 为 40.2 个月，DCR 为 69.4%。nab-PC 耐受性良好，未出现严重的过敏反应。在

晚期 NSCLC 患者的二线治疗中，nab-PC 单药治疗效果明显，对延长生存期起到了良好效果且用药安全

性较高。同样在国外，Mie Kotake 等[13]进行了一项 II 期研究，评估 nab-PC 在化疗失败的晚期 NSCLC
患者中的疗效和安全性，给予 35 例被纳入研究的患者 nab-PC 单药 100 mg/m2，d1、8、15 给药，28 d 为

1 个周期，中位 PFS 为 3.6 个月，中位 OS 为 11.4 个月，ORR 为 31.4%，DCR 为 74.3%。最常见的 III 级
或 IV 级毒性包括中性粒细胞减少、白细胞减少、贫血。对于化疗失败的晚期 NSCLC，nab-PC 单药较为

安全有效。可见 nab-PC 在多线治疗晚期 NSCLC 中都展现了较好的疗效及安全性。 

3.2. nab-PC 的联合化疗 

针对晚期非小细胞肺癌的治疗，由单药逐步向联合治疗推进。一般来说，既往溶剂型紫杉醇与卡铂

是西方最常用的紫杉烷与铂类药物组合。在国内铂类与溶剂型紫杉醇联合方案也十分常用。但自从 nab-PC
获批后，其高效低毒的优势使 nab-PC 越来越多代替了传统的溶剂型紫杉醇。 

方瑛等人[14]将 nab-PC 与替吉奥联合方案应用于三线以上治疗晚期 NSCLC 患者，PFS 为 3.0 个月，

ORR 为 22.2%，DCR 为 72.2%，不良反应主要为骨髓抑制及周围神经毒性且可耐受。nab-PC 联合替吉奥

方案高效低毒，为部分晚期 NSCLC 患者三线及以上治疗提供了新的治疗思路。Takayuki Shiroyama 等[15]
对卡铂联合每周一次的 nab-PC 应用于未经治疗的老年晚期 NSCLC 患者进行多中心 II 期研究，得到结果
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ORR 为 50%，DCR 为 73.3%，中位 PFS 和 OS 分别为 7.1 个月和 19.1 个月，所有与药物相关的不良事件

均可耐受和可逆，没有治疗相关的死亡病例。可见卡铂联合每周一次的 nab-PC 作为一线治疗老年晚期鳞

状非小细胞肺癌有效且耐受性良好。洪志清等[16]探究 nab-PC 联合卡铂方案治疗老年晚期肺鳞癌患者的

疗效及其生存情况，对 60 例肺鳞癌患者依据治疗方法分组，分别接受溶剂型紫杉醇联合卡铂治疗，或

nab-PC 联合卡铂治疗，其中 nab-PC 组疾病稳定率及客观缓解率均高于溶剂型紫杉醇组，且应用 nab-PC
联合卡铂方案治疗老年晚期肺鳞癌的近期疗效较好，可明显改善患者远期生存情况，且患者骨髓抑制及

周围神经病变等不良反应发生率更低。随着临床肿瘤技术的发展，越来越多的研究将免疫检查点抑制剂

加入与 nab-PC 化疗的联合应用中，陈维英[17]等选取 IV 期 NSCLC 患者 78 例，接受帕博利珠单抗联合

卡铂和 nab-PC 治疗，PFS 为 9.76 个月，OS 为 11.81 个月，ORR 为 51.28%，DCR 为 80.77%。主要不良

反应包括血液毒性、肝功能损伤和胃肠道反应等。经过对症处理后不良反应能够明显减轻或消失。帕博

利珠单抗联合卡铂、nab-PC 治疗有良好疗效，且安全可控。可见 nab-PC 的应用前景愈发广泛。 

4. 小结 

晚期 NSCLC 的治疗以化疗为主，但远处转移、复发、不能耐受不良反应等是导致晚期 NSCLC 患者

治疗失败的主要原因，这也是目前临床诊疗的局限所在。本文结合部分临床研究资料，分析了 nab-PC 在

晚期非小细胞肺癌患者中的应用疗效，显示与溶剂型紫杉醇相较，nab-PC 在单药和联合化疗方面的效果

均较为满意，主要影响患者的不良反应为胃肠道反应、血液毒性、末梢神经毒性及肝肾功能损害。大多

数不良反应为 I~II 级，耐受性良好。目前关于 nab-PC 联合分子靶向治疗、免疫治疗的相关研究还有待进

一步探索，以便能更好地发挥这一化疗药物的临床效果，提升临床价值。 
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