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硼替佐米已被广泛用于多发性骨髓瘤、轻链型淀粉样变

和POEMS综合征等浆细胞病的治疗［1-4］。虽然硼替佐米皮

下注射较为简单，但是患者需要反复到医院接受注射，费时

费力，严重消耗医疗资源。事实上，硼替佐米在国内上市已

超过 10年，不良反应较为明确且可控。国外也有少数关于

硼替佐米家庭治疗的研究，其结果显示硼替佐米家庭治疗的

安全性良好，可显著节约医疗资源，改善患者生活质量［5-7］，

国内尚无相关研究报道。由于北京协和医院住院床位严重

短缺，我们实施了由患者或家属自行进行硼替佐米皮下注射

的家庭治疗计划，目的在于探索在中国开展硼替佐米家庭治

疗模式的可行性、患者获益和潜在风险。

病例与方法

1. 病例：研究纳入了2018年3月至2019年4月期间在北

京协和医院诊治的所有符合以下入组标准的患者：①需使用

以硼替佐米为基础的化疗，包括初次使用和既往使用过硼替

佐米的患者；②患者及家属可理解硼替佐米家庭治疗的整个

流程，经培训后可独立完成硼替佐米的皮下注射；③签署知

情同意书。

2. 治疗方案：依据疾病类型和治疗阶段，采用以下含硼

替佐米的治疗方案：①硼替佐米单药：硼替佐米 1.3 mg/m2，

皮下注射，第 1、15天；②BD方案：硼替佐米 1.3 mg/m2，皮下

注射，第 1、8、15、22 天；地塞米松 40 mg，口服，第 1、8、15、

22天；③BTD方案：在BD方案的基础上，沙利度胺 100 mg，

口服，每晚1次；④BCD方案：在BD方案的基础上，环磷酰胺

300 mg/m2，口服，第1、8、15天；⑤BRD方案：在BD方案基础

上，来那度胺25 mg，口服，第1、8、15天；⑥B-CHOP方案：硼

替佐米1.3 mg/m2，皮下注射，第1、15天；环磷酰胺750 mg/m2，

静脉输注，第 1 天；长春地辛 4 mg，静脉输注，第 1 天；表阿

霉素 50 mg/m2，静脉输注，第 1 天；泼尼松 100 mg，口服，第

1～5天。所有患者均同时口服阿昔洛韦200 mg/d预防疱疹

病毒感染。

3. 家庭治疗流程：①向患者及家属解释硼替佐米家庭注

射的必要性。②发放硼替佐米皮下注射的操作手册及教学

视频，包括物品准备、药物配置和药物皮下注射的详细步

骤。③由1名专科护士进行硼替佐米皮下注射的现场培训，

专科医师宣教在家庭治疗中可能发生的不良反应以及应对

措施。患者硼替佐米的首次皮下注射由专科护士于院内进

行，其后的硼替佐米皮下注射由患者及家属自行在家中完

成。④专科医师通过微信软件与患者及家属保持联系，回答

患者在家庭治疗期间所遇到的各类问题。

4. 数据收集：通过纸质问卷和微信发放电子问卷进行数

据收集，问卷包括：①人口学资料：目前居住地、诊断及治疗

方案。居住地距我院的距离定义为患者居住地至北京协和

医院的直线距离。②不良事件：包括药物相关不良反应和家

庭注射相关不良事件。参照美国国立癌症研究所通用不良

事件术语标准5.0版（CTCAE 5.0）标准评价化疗药物相关不

良反应并进行分级。③成本效益分析：由患者或家属估算家

庭治疗较院内治疗所节约的经济成本和时间成本。经济成

本包括往返医院的交通费、医疗费（不含硼替佐米药费）和食

宿费。时间成本包括往返医院和等待治疗所需时间。④利

用两个 0～10分表格对皮下注射的易操作性和家庭治疗模

式的满意度进行评分。分数越高，表示越容易操作、对家庭

治疗模式越满意。

5. 随访：通过以下两种方式进行患者随访：①门诊：首疗

程化疗结束后随访 1 次，之后每 3～6 个月进行一次门诊随

访；②微信、电话：未按期门诊随诊者，由专科医师通过微信

或电话每月对患者进行随访，询问并记录家庭治疗中出现的

不良事件。所有患者均完成至少 4 次硼替佐米的家庭注

射。末次随访时间为2019年5月1日。
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结 果

1. 一般资料：共纳入 234例患者，男 138例（59.0％），女

96例（41.0％），中位年龄 56（27～83）岁。其中，轻链型淀粉

样变75例（32.1％）、POEMS综合征70例（30.0％）、多发性骨

髓瘤 62例（26.5％）、多中心型Castleman病 15例（6.4％）、轻

链沉积病和华氏巨球蛋白血症各4例（1.7％）、Ⅰ型冷球蛋白

血症2例（0.9％）、蕈样肉芽肿和单克隆免疫球蛋白相关性硬

化性黏液水肿各1例（0.4％）。

2. 患者居住地的地理分布：居住在北京市的患者 46例

（19.7％），河北省 44例（18.8％），河南省 17例（7.3％），山东

省 16例（6.8％），内蒙古自治区和山西省各 15例（6.4％），黑

龙江省12例（5.1％），辽宁省和安徽省各9例（3.8％），陕西省

7例（3.0％），甘肃省6例（2.6％），浙江省、江苏省和天津市各

5例（2.1％），湖南省、湖北省和吉林省各4例（1.7％），江西省

和重庆市各3例（1.3％），云南省2例（0.9％），青海省、四川省

和福建省各 1例（0.4％）。居住地距离我院 500千米以内的

患者 126例（53.8％），距离我院 500～1000千米的患者 45例

（19.2％），距离我院 1000～1500千米的患者 40例（17.1％），

距离我院 1500～2000 千米的患者 13 例（5.6％），距离我院

2000～2500 千米的患者 5 例（2.1％），距离我院 2500～

3000千米的患者 2例（0.9％），距离我院 3000千米以上的患

者3例（1.3％）。

3. 治疗：选择硼替佐米单药治疗的患者 4例（1.7％）；选

择BD方案、BCD方案和BRD方案化疗的患者分别为 96例

（41.0％）、116例（49.6％）和 16例（6.8％）；选择BTD方案和

B-CHOP方案化疗的患者各 1例（0.4％）。所有患者共进行

了 5068次硼替佐米的家庭注射，每例患者的中位注射次数

为 20（4～36）次（表1）。其中，腹部皮下注射4784次（94.4％），

上臂154次（3.0％），大腿外侧130次（2.6％）。

4. 药物相关不良反应：注射部位局部皮肤最常见的不良

反应为皮肤发红和色素沉着，发生率分别为24.8％（58例）和

20.9％（49例），均为 1度。2例（0.9％）患者出现了注射部位

的皮下血肿，直径分别为 3 cm和 7 cm，予对症处理后，血肿

均于 1 个月内吸收好转。药物相关性腹泻的发生率为

表1 234例接受硼替佐米家庭注射患者的治疗方案及注射

次数

治疗方案

硼替佐米单药

BD方案

BCD方案

BRD方案

BTD方案

B-CHOP方案

合计

例数

（％）

4（1.7）

96（41.0）

116（49.6）

16（6.8）

1（0.4）

1（0.4）

234

总注射次数

（％）

48（0.9）

2288（45.1）

2384（47.0）

324（6.4）

16（0.3）

8（0.2）

5068

每例患者注射次数

［M（范围）］

12（4～20）

24（4～36）

20（4～36）

20（4～32）

16

8

20（4～36）

注：BD：硼替佐米+地塞米松；BCD：硼替佐米+环磷酰胺+地塞

米松；BRD：硼替佐米+来那度胺+地塞米松；BTD：硼替佐米+沙利度

胺+地塞米松；B-CHOP：硼替佐米+环磷酰胺+长春地辛+表阿霉素+

泼尼松

21.4％（50例），其中1度43例（18.4％），2度5例（2.1％），3度

和 4度各 1例（0.4％）。8例（3.4％）患者出现药物相关性周

围神经病变，均为1度。

5. 家庭注射相关不良事件：在 5068 次注射中，共发生

7次（0.14％）注射剂量错误，其中6次（0.12％）为患者注射了

整瓶药物（3.5 mg），均未出现明显不良反应；1例患者仅注射

了 2 mg（应注射剂量为 2.5 mg）。此外，发生药品摔碎 1 次

（0.02％），针头刺伤5次（0.1％）。家庭注射相关不良事件累

积发生率为0.26％（13次）。

6. 成本效益分析：各有218例（93.2％）和228例（97.4％）

患者估算了家庭注射较院内注射所节约的费用和时间。与

院内注射相比，家庭治疗的患者每人每次注射平均节约花费

920（100～6000）元，平均节约时间 12（0.5～100）h。所有患

者共节约花费3 927 804元，共节约时间15 168 h（图1）。

7. 患者评分：201 例（85.9％）患者对皮下注射的易操

作性评分≥8 分，其中 124 例（53.0％）患者的评分为满分

（10分）。33例（14.1％）患者对皮下注射的易操作性评分＜8分，

其中，23例（9.8％）患者存在注射恐惧，10例（4.3％）患者认

为配药和（或）抽取准确的剂量较为困难。208例（88.9％）患

图1 硼替佐米家庭注射较院内注射节约的费用（A）和时间（B）
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者对家庭治疗的满意度评分≥8分，其中，128例（54.7％）患

者的评分为满分（10分）。26例（11.1％）患者对家庭治疗的

满意度评分＜8分，其中 15例（6.4％）患者认为对于非医学

专业人士，皮下注射操作较为困难，11例（4.7％）患者担心家

庭治疗模式下一旦出现严重的不良反应难以得到及时处理

（图2）。

讨 论

近年来，随着药品价格的下降，硼替佐米在临床中的应

用越来越多，且该药需频繁注射（1～2次/周），给硼替佐米的

院内治疗带来了巨大挑战。此外，大多数需要硼替佐米治疗

的患者年龄较大或身体虚弱，且外地及偏远地区患者每次往

返医院需数小时至数天不等，这也给患者及家属带来了沉重

的时间成本和经济成本，极大影响了患者及家属的生活质

量。因此，开展硼替佐米家庭治疗有明确的临床需求。

在国外，Meenaghan等［5］首次在多发性骨髓瘤患者中开

展了硼替佐米家庭治疗的探索性研究，该研究纳入 23例居

住在距医院 12 千米范围内的复发性多发性骨髓瘤患者。

Lassalle等［6］的家庭治疗研究则纳入了 50 例居住在距医院

80千米范围内的多发性骨髓瘤患者。结果显示，硼替佐米

家庭治疗的安全性良好，可显著节约医疗资源，改善患者生

活质量。与院内治疗相比，患者更倾向于选择家庭治疗，这

为国内开展硼替佐米家庭治疗提供了基础。但以上 2个研

究均由护士登门进行硼替佐米的皮下注射，而国内医疗现状

则难以实现。因此，我们开展了由患者或家属自行进行硼替

佐米皮下注射的家庭治疗模式。

我们的研究显示硼替佐米家庭治疗的安全性良好。与

家庭注射直接相关的不良事件累积发生率为0.26％，包括注

射剂量错误7次，针头刺伤5次，药品摔碎1次。但通过微信

与专科医师及时沟通后，同一患者未再发生同样的差错，且

注射剂量错误也未导致严重的不良反应。而注射局部皮肤

不良事件类型和发生率与院内皮下注射相似［8-9］。另外，与

院内注射相比，家庭治疗每人每次注射平均可节约 920元，

平均节约12 h。基于家庭治疗模式的经济效益和时间效益，

88.9％的患者对家庭治疗模式的满意度评分≥8分，这提示家

庭治疗模式受到了患者的认可。

依据我们的经验，家庭治疗得以顺利开展的关键点包

括：①项目开展前需要和患者或家属进行充分沟通，并告知

治疗中常见不良事件及应对措施；②对患者或家属进行充分

的培训教育，包括发放硼替佐米皮下注射的操作手册和教学

视频、由专科护士进行现场教学等多种形式；③在实施过程

中，由指定的专科医师通过微信与患者及家属保持密切联

系，确保患者尤其是外地及偏远地区患者在家庭治疗过程中

的安全性。

本研究为硼替佐米家庭治疗模式在国内的首次成功探

索。硼替佐米皮下注射安全性良好，不良反应可预测且可

控。皮下注射操作较为简单，经过培训后，患者均可于家中

独立完成注射，我中心硼替佐米家庭治疗的经验可以被国内

其他中心接受。因此，在国内其他中心推广硼替佐米家庭治

疗同样具有可行性。

综上，硼替佐米家庭治疗模式的可行性高，安全性良好，

能够降低患者花费且节约时间，可在国内其他中心积极

推广。
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