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白蛋白结合型紫杉醇联合铂类药物治疗肺鳞癌的疗效观察 
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摘  要：目的  观察白蛋白结合型紫杉醇联合铂类药物及免疫检查点抑制剂和注射用紫杉醇脂质体联合铂类药物及免疫检

查点抑制剂治疗不可手术切除的局部晚期或转移性肺鳞癌患者的有效性。方法  选择 2020 年 8 月—2022 年 8 月天津市胸科

医院胸部肿瘤中心收治的 59 例肺鳞癌患者，按照不同的治疗方案分为白蛋白结合型紫杉醇组（29 例）和紫杉醇脂质体组（30

例）。两组患者均在化疗前静脉滴注免疫检查点抑制剂。白蛋白结合型紫杉醇组患者每疗程第 1 天静脉滴注注射用紫杉醇（白

蛋白结合型），260 mg/m2，随后予静脉滴注铂类药物。紫杉醇脂质体组患者每疗程第 1 天静脉滴注注射用紫杉醇脂质体，160 

mg/m2，随后静脉滴注铂类药物。两组铂类药物包括注射用顺铂、卡铂注射液、注射用奈达铂，铂类药物均为每治疗周期第

1 天给药。两组患者均以 21 d 为一个化疗疗程。两组患者至少完成 2 个疗程的治疗。观察两组的临床疗效和不良反应发生情

况。结果  治疗后，白蛋白结合型紫杉醇组和紫杉醇脂质体组客观缓解率（ORR）分别为 27.59%、23.33%，疾病控制率（DCR）

分别是 89.66%、90.00%，两组 ORR、DCR 比较差异无统计学意义。白蛋白结合型紫杉醇组的骨髓抑制发生例数显著低于紫

杉醇脂质体组，差别有统计学意义（P＜0.05），紫杉醇脂质体组的周围神经毒性发生例数显著低于白蛋白结合型紫杉醇组，

差别有统计学意义（P＜0.05）。两组患者脱发、呕吐、皮疹、甲状腺功能异常、肝功能异常的发生率比较差异无统计学意义。

结论  白蛋白结合型紫杉醇联合铂类药物及免疫检查点抑制剂治疗方案可以让不可手术切除的局部晚期或转移性肺鳞癌患

者获益，能够帮助临床医师在治疗肺鳞癌患者时提供最佳决策。 
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Abstract: Objective  To observe the efficacy of albumin-binding paclitaxel combined with platinum drugs, immune checkpoint 

inhibitors and paclitaxel liposome for injection combined with platinum drugs, immune checkpoint inhibitors in the treatment of 

patients with locally advanced or metastatic lung squamous cell carcinoma that is inoperable. Methods  Fifty-nine patients with lung 

squamous cell carcinoma admitted to the Thoracic Cancer Center of Tianjin Chest Hospital from August 2020 to August 2022 were 

selected and divided into albumin-binding paclitaxel group (29 cases) and paclitaxel liposome group (30 cases) according to different 

treatment plans. Both groups were given intravenous immune checkpoint inhibitors before chemotherapy. Patients in albumin-binding 

paclitaxel group were iv administered with Paclitaxel for injection (Albumin Bound), 260 mg/m2, on the first day of each course, 

followed by intravenous platium drugs. Patients in paclitaxel liposome group were iv administered with Paclitaxel Liposome for 

injection, 160 mg/m2, on the first day of each course, followed by intravenous platinum drugs, including Cisplatin for injection,  
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Carboplatin Injection and Nedaplatin for injection. Platinum drugs were given on the first day of each treatment cycle. Two groups of 

patients were treated for 21 d of chemotherapy. Patients in both groups completed at least 2 courses of treatment. The clinical efficacy 

and the occurrence of adverse reactions were observed in the two groups. Result  After treatment, the objective response rates (ORR) 

of the albumin-binding paclitaxel group and the paclitaxel liposome group were 27.59% and 23.33%, respectively, and the disease 

control rates (DCR) were 89.66% and 90.00%, respectively. There was no statistical significance in ORR and DCR between the two 

groups. The number of myelosuppression cases in the albumin-binding paclitaxel group was significantly lower than that in the 

paclitaxel liposome group, with statistical significance (P < 0.05), and the number of peripheral neurotoxicity cases in the paclitaxel 

liposome group was significantly lower than that in the albumin-binding paclitaxel group, with statistical significance (P < 0.05). There 

was no significant difference in the incidence of alopecia, vomiting, rash, abnormal thyroid function and abnormal liver function 

between the two groups. Conclusion  Patients with locally advanced or metastatic lung squamous cell carcinoma that is inoperable can 

benefit from a regimen of albumin-binding paclitaxel combination with platinum drugs and immune checkpoint inhibitors, helping 

clinicians make optimal decisions in treating patients with lung squamous cell carcinoma.  

Key words: Paclitaxel for injection (Albumin Bound); Paclitaxel Liposome for injection; lung squamous cell carcinoma; immune checkpoint 

inhibitors 
 

2020 年，肺癌的发病率和死亡率均高居我国恶

性肿瘤的首位[1]。肺癌主要分为两大类即非小细胞

肺癌和小细胞肺癌，其中非小细胞肺癌约占肺癌的

85%。自 2005 年—2014 年，ⅢB～Ⅳ期肺癌患者显

著增加，占肺癌患者总数的 45%左右[2]。铂类联合

紫杉类是不可手术的局部晚期或转移性非小细胞肺

癌临床常用的一线化疗方案。白蛋白结合型紫杉醇

是采用人血清白蛋白作为载体，通过高压均质技术

将紫杉醇和人血清白蛋白制成的紫杉醇结合白蛋白

纳米颗粒，相比传统紫杉类药物具有疗效增加和不

良反应减少等诸多优势。2012 年，白蛋白结合型紫

杉醇联合卡铂方案被 FDA 批准用于不可手术或放

射治疗的局部晚期或转移性非小细胞肺癌患者一线

治疗方案。 

现如今肺癌进入精准治疗和免疫治疗时代，标

准含铂化疗方案的预后效果已然不能满足临床医师

与患者的治疗预期。近年来，以免疫检查点抑制剂

（ICIs）为代表的肿瘤免疫治疗成为一大研究热点。

有报道将标准的一线治疗方案与程序性细胞死亡蛋

白受体 1 和程序性细胞死亡蛋白配体 1 的单克隆抗

体结合，能够明显提高临床非小细胞肺癌的治疗效

果[3-5]。本研究评估了白蛋白结合型紫杉醇联合铂类

化疗药物及免疫检查点抑制剂对不可手术切除的局

部晚期或转移性肺鳞癌的有效性和安全性，并与注

射用紫杉醇脂质体联合铂类化疗药物及免疫检查点

抑制剂方案的有效性和安全性相对比，以期为非小

细胞肺癌中鳞癌亚群患者提供治疗依据。 

1  资料与方法 

1.1  一般资料 

选择 2020 年 8 月—2022 年 8 月天津市胸科医

院胸部肿瘤中心收治的 59 例肺鳞癌患者，其中男

性 48 例，女性 11 例；年龄 52～79 岁，平均年龄

（66.10±6.17）岁；病程为 1.4～11.9 个月，平均病

程（3.35±2.31）个月。 

纳入标准：所有患者经过相关检查均确诊为不

可手术切除的局部晚期或转移性肺鳞癌；患者使用

含有白蛋白结合型紫杉醇或注射用紫杉醇脂质体的

联合治疗方案，至少完成 2 个周期化疗；根据实体

瘤疗效评价标准（RECIST 1.1），至少有 1 个可评估

靶病灶。 

排除标准：患者治疗资料不完整；患者存在化

学药物治疗禁忌证；拒绝配合此次治疗者。 

1.2  药物 

注射用紫杉醇（白蛋白结合型）由江苏恒瑞医

药股份有限公司生产，规格 100 mg/支，产品批号

200423AL、201219AP、211216AH；注射用紫杉醇脂

质体由南京绿叶制药有限公司生产，规格 30 mg/支，

产品批号 220020109、120110121、221110109。 

1.3  分组和治疗方法 

本研究为回顾性研究，将接受不同临床诊疗方

案的 59 例肺鳞癌患者划分为白蛋白结合型紫杉醇

组（29 例）和紫杉醇脂质体组（30 例），其中白蛋

白结合型紫杉醇组男 23 例，女 6 例；年龄 52～75

岁，平均（66.45±6.66）岁；病程为 1.4～11.9 个月，

平均病程（3.50±2.21）个月；年累计吸烟量≤40 包

22 例、＞40 包 7 例。紫杉醇脂质体组男 25 例，女

5 例；年龄 56～79 岁，平均（65.77±5.64）岁；病

程 1.4～11.9 个月，平均病程（3.20±2.40）个月；

年累计吸烟量≤40 包 25 例、＞40 包 5 例。两个治

疗组之间其他基线特征：患者高血压史、糖尿病史、
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陈旧性脑梗死史、冠心病史、肺结核史、癌症家族

史、肺癌发生位置、治疗周期数的差异均无统计学

意义。同时对两治疗组所有患者的性别、年龄、年

累计吸烟量、高血压史、糖尿病史、陈旧性脑梗死

史、冠心病史、肺结核史、癌症家族史、肺癌发生

位置与其无进展生存期做单因素分析，差异均无统

计学意义。 

白蛋白结合型紫杉醇组患者每疗程第 1 天静脉

滴注注射用紫杉醇（白蛋白结合型），260 mg/m2，

随后静脉滴注铂类药物。紫杉醇脂质体组每个疗程

第 1 天静脉滴注注射用紫杉醇脂质体，160 mg/m2，

随后静脉滴注铂类药物。两组铂类药物包括注射用

顺铂、卡铂注射液、注射用奈达铂，铂类药物均为

每治疗周期第 1 天给药。两组患者均以 21 d 为一个

化疗疗程。两组患者至少完成 2 个疗程的治疗。 

两组患者均在化疗前静脉滴注免疫检查点抑制

剂，每个疗程第 1 天给药，直至给药方案无法令患

者得到临床获益，或患者出现药物相关不可耐受的

毒副反应。如出现与化疗药物或免疫检查点抑制剂

相关的 3 级及以上不良反应，需暂停给药直至不良

反应消失后再进行。 

1.4  疗效评价标准[6] 

所有患者治疗前均行影像学基线检查。随后对

患者近期疗效进行评价，根据 RECIST 1.1 进行疗效

评定。完全缓解（CR）：患者肺鳞癌已全部消除；部

分缓解（PR）：靶病灶直径之和比基线水平低≥

30%，同时未产生新病灶；疾病稳定（SD）：靶病灶

直径之和缩小程度＜30%，且靶病灶直径之和相对

增加＜20%；疾病进展（PD）：靶病灶直径之和相对

增加≥20%，产生 1 个或多个新病灶。 

客观缓解率（ORR）=（CR 例数＋PR 例数）/总例数 

疾病控制率（DCR）=（CR 例数＋PR 例数＋SD 例数）/

总例数 

1.5  不良反应观察 

不良反应参照美国国立癌症研究所推荐的不良

事件标准（NCI-CTCAE）5.0 版，分为 0～Ⅳ级。 

1.6  随访 

通过门诊、住院和电话对所有患者进行随访，

随访日期截至 2022 年 12 月 31 日。随访内容包括

近期治疗效果、不良反应及生存情况的信息。 

1.7  统计学方法 

采用 SPSS 26.0 统计学软件对研究结果进行统

计分析。计量资料以x±s 表示，采用 t 检验；计数

资料以率表示，采用 χ2 检验。生存曲线的比较采用

Kaplan-Meier 法。 

2  结果 

2.1  两组近期临床疗效比较 

紫杉醇脂质体组 CR 患者 0 例，PR 患者 7 例，

SD 患者 20 例，PD 患者 3 例，ORR 为 23.33%，

DCR 为 90.00%。白蛋白结合型紫杉醇组 CR 患者 1

例，PR 患者 7 例，SD 患者 18 例，PD 患者 3 例，

ORR 为 27.59%，DCR 为 89.66%，两组 ORR、DCR

比较差异无统计学意义，见表 1。 

2.2  两组不良反应比较 

两组所有患者均完成既定化疗联合免疫治疗计

划，无治疗中断和死亡。两组不良反应比较，白蛋

白结合型紫杉醇组的骨髓抑制发生例数显著低于紫

杉醇脂质体组，差别有统计学意义（P＜0.05），紫

杉醇脂质体组的周围神经毒性发生例数低于白蛋白

结合型紫杉醇组，差别有统计学意义（P＜0.05）。

两组脱发、呕吐、皮疹、甲状腺功能异常、肝功能

异常的发生率比较差异无统计学意义，见表 2。 

3  讨论 

肺鳞癌作为非小细胞肺癌的一种亚型，具有诊

断时分期较晚、并发症较多等特点，因此肺鳞癌的

临床诊治多具有挑战性。目前由于缺乏驱动基因使

得肺鳞癌患者很少获益于靶向治疗，因此在临床中

传统的紫杉联合铂类双药化疗联合免疫治疗成为目

前针对局部晚期或不可手术切除肺鳞癌患者的最优

方案。紫杉醇脂质体是用卵磷脂包裹紫杉醇后形成

的一种紫杉醇剂型，相比传统的溶剂型紫杉醇，通

过类脂质双分子结构包裹紫杉醇能够延长药物在体 

表 1  两组临床疗效比较 

Table 1  Comparison on clinical efficacy between two groups  

组别 n/例 CR/例 PR/例 SD/例 PD/例 ORR/% DCR/% 

紫杉醇脂质体 30 0 7 20 3 23.33 90.00 

白蛋白结合型紫杉醇 29 1 7 18 3 27.59 89.66 
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表 2  两组不良反应比较 

Table 2  Comparison on adverse reactions between two groups 

组别 n/例 
脱发/例 呕吐/例 皮疹 

  1～2 级/例 1～2 级 3～4 级 1～2 级 3～4 级 

紫杉醇脂质体 30 11 3 8 0 3 

白蛋白结合型 

紫杉醇 

29 8 1 6 1 3 

组别 n/例 
骨髓抑制 

1～2 级/例 

周围神经毒性 

1～2 级/例 

甲状腺异常 

1～2 级/例 

肝功能异常 

1～2 级/例 
 

紫杉醇脂质体 30 13 7 2 5  

白蛋白结合型 

紫杉醇 

29 5* 16* 0 2  

与紫杉醇脂质体组比较：*P＜0.05 

*P < 0.05 vs paclitaxel liposome group 

内的停留时间并降低不良反应[7]。而白蛋白结合型

紫杉醇是紫杉类药物的新剂型，不需要蓖麻油为助

溶剂，以内源性白蛋白为载体，并通过内源性白蛋

白途径使更多的紫杉醇药物进入肿瘤组织，具有在

肿瘤组织中药物浓度更高、靶向性更强和临床疗效

更高、使用更方便、过敏反应少等优点，近年来在

临床上广泛应用于乳腺癌、非小细胞肺癌、胰腺癌、

胃癌等恶性肿瘤的治疗[8-11]。Socinski MA 曾开展了

一项Ⅲ期研究[12]，共纳入 1 052 例不可手术切除的

ⅢB～Ⅳ期非小细胞肺癌患者，对比卡铂联合白蛋

白结合型紫杉醇（100 mg/m2，第 1、8、15、21 天

一周期）与卡铂联合溶剂型紫杉醇（200 mg/m2，

第 1、21 天一周期）的 ORR、无进展生存期（PFS）、

总生存期（OS）和安全性。研究发现在全部人群分

析中，白蛋白结合型紫杉醇组 ORR 显著高于溶剂

型紫杉醇组（33% vs 25%，P＝0.005），亚组分析中

发现在非鳞癌患者中两组 ORR 无显著性差异

（26% vs 25%，P＝0.808），而鳞癌患者中差异显著

（41% vs 24%，P＜0.001）。白蛋白结合型紫杉醇组

延长患者 PFS 和 OS，在鳞癌亚组和 70 岁以上患者

中差异更显著。且在全部患者中，白蛋白结合型紫

杉醇组不良反应发生较溶剂型紫杉醇组显著减少。 

本研究旨在观察白蛋白结合型紫杉醇联合治疗

方案对肺鳞癌的疗效，并与紫杉醇脂质体联合治疗方

案对比，白蛋白结合型紫杉醇组与紫杉醇脂质体组均

采用 3 周治疗方案，白蛋白结合型紫杉醇组 ORR 为

27.59%，优于紫杉醇脂质体组的 ORR 值 23.33%，但

差异无统计学意义。白蛋白结合型紫杉醇组与紫杉醇

脂质体组的 DCR 值接近，分别是 89.66%与 90.00%，

其差异无统计学意义。针对全球人群的 IMpower-

131[8]研究和KEYNOTE407研究[13-14]均报告了使用紫

杉类加铂类药物化疗方案联合免疫检查点抑制剂（帕

博利珠单抗与阿替利珠单抗）可显著改善肺鳞癌患者

的 PFS。同时一项针对不可手术切除的晚期肺鳞癌患

者的Ⅲ期临床试验，研究者证实不论是白蛋白结合型

紫杉醇还是溶剂型紫杉醇，在联合铂类及替雷利珠单

抗治疗后均令患者获益[15]。以上研究均与本研究趋势

一致，证实白蛋白结合型紫杉醇联合铂类及免疫检查

点抑制剂能够为不可手术切除的局部晚期或转移性

肺鳞癌患者带来良好的治疗效果。 

对于本研究观察到的不良反应发生情况，紫杉

醇脂质体组输注化疗药物后出现红细胞减少、白细

胞减少及血小板降低这类骨髓抑制现象的患者多于

白蛋白结合型紫杉醇组，但均为 1～2 级骨髓抑制，

这部分患者群体需定期监测血象，在完成周期性治

疗后尽量减少外出，避免发生感染。对于发生周围

神经毒性的患者群体，药师嘱患者用温水泡手脚以

缓解麻木现象，在日常生活中避免接触过热物品，

并尽量减少精细操作。 

综上所述，白蛋白结合型紫杉醇联合铂类药物

及免疫检查点抑制剂治疗方案可以让不可手术切

除的局部晚期或转移性肺鳞癌患者获益，同时还能

帮助临床医师在治疗肺鳞癌患者时提供最佳决策。 
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