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Abstract 
Introduction: Breast cancer is the most common cancer in women. 

Patients are treated with chemotherapy initially, and if not chemically 

treated, the risk of recurrence of the disease increases yearly. Therefore, 

methods for identifying patients for whom chemotherapy would be 

most beneficial are very important. The Oncotype DX test is a 

prognostic assay that predicts the likelihood of breast cancer recurrence 

as well as the effectiveness of chemotherapy. Because of the novelty 

and the high cost of this test, the current study aims to determine its 

effectiveness and economic effects. 

Methods: This study, based on rapid health technology assessment, 

explored the effectiveness and economic consequences of Oncotype DX 

compared with alternative methods in breast cancer patients. PubMed, 

Scopus, Web of Science, and Cochrane databases were searched, and 

only studies about the use of the Oncotype DX test in breast cancer 

were included. 

Results: The results of the 32 relevant studies showed that the 

difference in outcomes was negligible across Oncotype DX and other 

gene expression profiling tests, but these differences were significant 

compared with standard treatment. Also, Oncotype DX testing would be 

cost-saving when used for patients under chemotherapy. However, 

using this test for all patients may not be cost-saving depending on the 

number of patients who switch from hormone therapy to chemotherapy 

and vice versa. 

Conclusion: Although the results of this study are helpful for 

policymakers and therapists, it is better to make decisions based on the 

results of effectiveness and cost in Iran. 

Keywords: Breast Cancer, Oncotype DX, Rapid Health Technology 

Assessmentv
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Introduction 
Breast cancer is the most common 

malignancy in females and the second 

leading cause of mortality due to cancer over 

the world (1). Over the past decades, the 

survival rate of breast cancer patients has 

increased dramatically due to increased 

patient awareness and early screening as 

well as adjuvant therapy (2). The use of 

adjuvant chemotherapy in early-stage breast 

cancer patients who are estrogen receptor 

(ER)-positive has reduced breast cancer–

related mortality (3) as well as the economic 

burden on the health system. However, the 

benefit of adjuvant chemotherapy is not 

equal for all patients (4). Thus, identifying 

and selecting the patients who would benefit 

most from chemotherapy is essential to 

reducing unnecessary services, cytotoxic 

therapies, and related side effects (3). In the 

past 10 years, new assays have been 

developed to identify patients with a low risk 

of recurrence for whom chemotherapy leads 

to toxicity without a clinically meaningful 

benefit (5). One of those assays, which is 

based on gene expression profiling, is 

Oncotype DX. This study aims to evaluate 

the effectiveness and economic aspects of 

Oncotype DX to show its strengths and 

weaknesses. 

Methods 
This study, based on rapid health technology 

assessment, reviewed the use of Oncotype 

DX in early-stage breast cancer compared 

with alternative methods in terms of 

effectiveness and economic consequences. 

We searched PubMed, Scopus, Web of 

Science, and Cochrane databases for articles 

published before December 2018. The 

search strategy was applied and articles were 

screened for relevance based on the title and 

abstract, and remaining full-text articles 

were screened based on the inclusion 

criteria. Studies that reported on both 

effectiveness and cost aspects of the 

Oncotype DX test in breast cancer were 

included. 

Results 
Thirty-two articles were included in this 

study (Figure 1). The effectiveness of 

Oncotype DX was measured using different 

criteria, including change in the treatment 

regimen, survival and life expectancy, and 

the quality-adjusted life years (QALY). The 

economic evaluation of studies has been 

reported in terms of unit price, treatment 

costs, change in treatment costs, and the 

incremental cost-effectiveness ratio (ICER). 

Studies comparing Oncotype DX with other 

tests were limited, and most of them 

compared Oncotype DX with standard 

treatment (lack of gene expression tests).  

Discussion 
In general, the use of Oncotype DX has led 

to a significant difference in the treatment 

regimen (about 20% to 30%). Most of these 

changes are seen in low-risk groups, where 

the test has led to a reduction in the rate of 

chemotherapy. On the other hand, Oncotype 

DX testing has contributed to increased 

administration of chemotherapy in high-risk 

groups. Overall, in terms of effectiveness, 

little difference was reported in the 

effectiveness of the Oncotype DX test when 

compared with other gene expression 

profiling tests, although the results of these 

tests may have been different in 

chemotherapy or hormone therapy groups. 

Overall, the difference between the test 

results was insignificant, but compared with 

standard care (without test), these 

differences have been significant. Regarding 

economic evaluation, the Oncotype DX test 

has not been cost-effective in any study 

compared with other tests. Studies have also 

shown that Oncotype DX is likely to reduce 

costs if applied only to people on a 

chemotherapy regimen, but if it is applied to 

all people, the outcome will depend on the 

number of people whose treatment regimen 

changes from hormone therapy to 

chemotherapy and vice versa. 

Conclusion 
Although the results of this study are helpful 

for policymakers and therapists, it is better to 

make decisions based on the results of 

effectiveness and cost in Iran. 
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Figure 1: PRISMA Diagram
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پژوهشی  مقاله

ارزیابی سریع فناوری انکوتایپ در بیماران مبتلا به سرطان پستان 

در مراحل اولیه

*1، رضا رضایتمند2، مهرداد زینلیان1فریماه رحیمی

.دانشگاه علوم پزشکی اصفهان، اصفهان، ایران ،مرکز تحقیقات مدیریت و اقتصاد سلامت 1
.ی، دانشگاه علوم پزشکی اصفهان، اصفهان، ایرانگروه ژنتیک و بیولوژی مولکولی، دانشکده پزشک 1

چکیده 

ترین سرطان در زنان است که این بیماران در مراحل اولیه تحت  سرطان پستان شایع مقدمه:

های درمانی خطر بازگشت بیماری در سالگیرند و در صورت عدم دریافت شیمیدرمانی قرار می شیمی

های شناسایی و انتخاب بیماران که بیشترین منفعت را از رو، روش ز اینیابد. ارو افزایش میپیش

آگهی درمانی دریافت کنند، بسیار مهم است. تست انکوتایپ یکی از ابزارهای تشخیص پیش شیمی

نماید. با بینی میدرمانی را پیش است که احتمال بازگشت سرطان پستان و نیز میزان بازدهی شیمی

این تست و هزینه بالا استفاده از آن، انجام مطالعه ارزیابی فناوری سلامت به  توجه به نوین بودن

رسد.منظور مشخص شدن اثربخشی و اثرات اقتصادی آن ضروری به نظر می

این مطالعه بر مبنای ارزیابی سریع فناوری به بررسی استفاده از انکوتایپ در تشخیص روش بررسی: 

های جایگزین، از نظر اثربخشی و پیامدهای اقتصادی با روش آگهی سرطان پستان در مقایسهپیش

و  PubMed ،Scopus ،web of scienceهای پردازد. این مرور با جستجو در پایگاهمی

Cochrane  انجام شده و در جستجوی مقالات، تنها از مطالعات کاربرد تست انکوتایپ در سرطان

 پستان استفاده شده است. 

در  Oncotypeمطالعه نشان داد که تفاوت چندانی در اثربخشی تست  31ررسی نتایج ب ها: یافته

ها ها گزارش نشده؛ ولی در مقایسه با درمان استاندارد )بدون تست(، این تفاوتمقایسه با سایر تست

درمانی تنها برای افراد دارای رژیم شیمی Oncotypeچشمگیر بوده است. همچنین در صورتی که 

شود ولی در صورتی که برای همه افراد اعمال ها می احتمال زیاد منجر به کاهش هزینه اعمال شود، به

درمانی و برعکس درمانی به شیمیها از هورمون شود، نتیجه آن به تعداد افرادی که رژیم درمانی آن

 یابد، بستگی خواهد داشت.تغییر می

، استکننده گذاران و درمانگران کمک هرچند نتایج حاصل از این مطالعه برای سیاست گیری: نتیجه

 گیری شود.ای در ایران، تصمیم ولی بهتر است بر اساس نتایج اثربخشی و هزینه

: سرطان پستان، انکوتایپ، ارزیابی سریع فناوریهای کلیدی واژه

پذیرش:│21/60/79تاریخ ارسال: 22/16/79تاریخ
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مقدمه
و  (1)سرطان پستان شایع ترین بدخیمی متداول در زنان 

دومین علت مرگ و میر ناشی از سرطان در سراسر جهان 

های گذشته، میزان بقای بیماران مبتلا  در دهه .(1)است 

به سرطان پستان افزایش چشمگیری داشته است که به 

های  علت عواملی مانند غربالگری اولیه، آگاهی و درمان

استفاده گسترده از  .(3)( بوده است adjuvantکمکی )

درمانی کمکی در بیماران مبتلا به سرطان پستان  شیمی

( و گیرنده استروژن -Nدر مرحله اولیه با گره لنفی منفی )

(، منجر به کاهش مرگ و میر مرتبط با ERمثبت )+

تا  5سرطان پستان شده که این کاهش خطر مطلق بین 

. با این وجود، (1)درصد تخمین زده شده است  15

چالش  بیماری سرطان پستان در حال تبدیل شدن به یک

برای اقتصاد سلامت در کشورهای کم درآمد و با درآمد 

ر جمعیت و تغییمتوسط مانند ایران است که با پیرشدن 

انجام  .(4)باشند سبک زندگی و صنعتی شدن روبرو می

های بالایی را به سیستم  هزینهبرای بیماران، درمانی  شیمی

طبق مطالعات انجام شده، کند که  درمانی وارد می

درمانی برای بیماران مبتلا به  های مختلف شیمیپروتکل

دلار هزینه داشته  29711تا  111سرطان پستان بین 

از همین رو، شناسایی و انتخاب بیمارانی که  .(5)است 

درمانی دریافت کنند، برای  بیشترین منفعت را از شیمی

های سیتوتوکسیک غیرضروری و کاهش ارائه درمان

 .(1)باشد عوارض جانبی مرتبط با آن بسیار مهم می

های تشخیص های اخیر در زمینه توسعه روشپیشرفت

ژنوم منجر به انتخاب مطلوب بیماران نیازمند دریافت 

های مولکولی به  تست .(3)درمانی کمکی شده است شیمی

سرعت در حال کاربردی شدن در مدیریت درمان سرطان 

ها را در دو دسته  توان آن نزد درمانگران است که می

های مبتنی بر بیان ژن مانند:  تست :(6)بندی نمود  تقسیم

MammaPrint  وOncotype DX های مبتنی  تست و

بر ایمونوهیستوشیمی و بررسی بیان پروتئین مانند: 

IHC4  وMammostrat از آنجایی که کاربرد .

های  بینی پاسخ به درمان رژیم های ژنومی در پیش تست

آگهی بیماری، در  درمانی در کنار تعیین پیششیمی

آگهی بیماری را  های مولکولی که تنها پیش قایسه با تستم

کنند، در مدیریت بیماری ارزش بیشتری دارد،  تعیین می

های ژنومیک در درمان هدفمند  امروزه توجه به تست

کارگیری به. (3)سرطان، جایگاه ویژه ای پیدا کرده است 

در بیماران مبتلا به ( Oncotype DXانکوتایپ ) تست

Nمرحله اولیه سرطان پستان 
+و  -

ER این اطمینان را ،

کند که بیماران در معرض خطر بیشتر عود،  ایجاد می

درمانی را دریافت نمایند، در عین حال بیماران با  شیمی

و  ریسک کمتر، از عوارض جانبی ناشی از این درمان که بقا

دهد، رهایی ها را تحت تاثیر قرار می کیفیت زندگی آن

معرفی شد و در  1114تست انکوتایپ در سال  .(7)یابند 

. (2)مدت کوتاهی پس از آن در بالین به کار گرفته شد 

که با شود  این تست، یک آزمایش غیرتهاجمی محسوب می

ژن درگیر در سرطان پستان  11گیری میزان بیان  اندازه

ژن کنترل( در نمونه تومور بیمار،  5ژن سرطان و  16)

طان و پاسخ به درمان را نشان احتمال عود و پیشرفت سر

.(9)دهد  می

اقتصادی ایران و نقش مهم -با توجه به وضعیت اجتماعی

های بالای زنان به عنوان مادران از یک طرف و هزینه

درمانی از سوی دیگر، این ضرورت وجود خواهد  شیمی

کارگیری تست انکوتایپ در بیماران داشت که تجربه به

لا به سرطان پستان در مراحل اولیه در سایر کشورها، مبت

از نظر اثربخشی و نیز پیامدهای اقتصادی مورد ارزیابی 

ای برای مطالعات لازم در زمینه  قرار گیرد تا پیش زمینه

کارگیری این تست در ایران شود. به

ها مواد و روش
این مطالعه برمبنای ارزیابی سریع فناوری به بررسی 

آگهی  از فناوری انکوتایپ در تشخیص پیش استفاده

های جایگزین، از نظر  سرطان پستان در مقایسه با روش

برای پاسخ به پردازد. اثربخشی و پیامدهای اقتصادی می

در فناوری تشخیصی انکوتایپ آیا استفاده از »سوال 

نسبت به بیماران مبتلا به سرطان پستان در مراحل اولیه 

تر  اثربخش -تر/ هزینه ثربخشاهای تشخیصی  جایگزین

های جستجوی متون، غربالگری متون،  ، روش«است؟

معیارهای دقیق ورود یا خروج مطالعات، نحوه استخراج 

صورت دقیق تنظیم  ها به ها و تجزیه و تحلیل یافته داده

 ها جستجو صورت گرفت.  گردید و بر اساس آن

های علمی معتبر  این مرور با جستجو در پایگاه

PubMed ،Scopus ،web of science 

، Breast cancerدر ارتباط با کلمات   Cochraneو

Oncotype  وTreatment Outcome-

effectiveness-safety - cost های معادل  و نیز واژه
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انجام شده است. در جستجوی  1112ها در دسامبر  آن

مقالات، تنها مطالعاتی که در زمینه کاربرد تست انکوتایپ 

ر سرطان پستان در مقایسه با سایر ابزارها با یا بدون د

های اثربخشی و ارزیابی اقتصادی به  بازوی مقایسه در حوزه

و یا  Article paperزبان انگلیسی و به صورت 

Clinical trials اند وارد شد. بوده 

مقاله غیرتکراری دست  112ها در مجموع به در این پایگاه

ت مرتبط با پژوهش با اعمال یافتیم که از بین مقالا

مقاله به دلیل عدم اصیل بودن  6معیارهای ورود و خروج، 

مقاله به دلیل عدم دسترسی به متن کامل )از  13مقاله، 

مقاله فقط چکیده آن به زبان انگلیسی بود و  3این تعداد 

 37مقاله به صورت چکیده در کنفرانس ارائه شده بود(،  3

مقاله به علت  1اط با موضوع و مقاله به دلیل عدم ارتب

 14تکمیل نشدن کارآزمایی بالینی حدف شدند. همچنین 

بندی افراد از این تست استفاده  ای که تنها برای گروه مقاله

ها  ای که تنها به توصیف تست مقاله 15شده بودند یا 

تعداد  پرداخته بودند، نیز از مطالعه حذف شدند. در نهایت

، جزئیات فرآیند 1نمودار شماره د. مطالعه به دست آم 31

 دهد. انتخاب مقالات را نشان می

خلاصه شده  1اطلاعات مقالات بازیابی شده در جدول 

 است.

 

 

 
 : مقالات بازیابی شده براساس استراتژی جستجو1نمودار 

 

 

 

  

Screening by title and abstracts (n=286) 
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 : شرح مختصری از مقالات وارد شده به مطالعه1جدول 

 نوع مطالعه اطلاعات مطالعه مدت هدف از انجام مطالعه مطالعه
نوع و روش گروه 

 مداخله

نوع و روش 

 گروه جایگزین
 کشور

(11) 

ژن از  41بررسی توانایی یک پروتکل 
های بنیادی سرطان پستان  سلول

(BCSC برای برآورد خطر متاستاز و بقا )
در بیماران مبتلا به سرطان پستان و 

 های متداول مقایسه این نتایج با سایر تست

 ماه 31
بیمار مبتلا به سرطان پستان  192

 با تومورهای گره منفی

کوهورت 
 نگر گذشته

41-gene 
signature 

Oncotype, 
AOL, NPI, 
St. Gallen, 

Veridex, and 
MammaPrin

t 

 چین

 سال 1 های بیان ژن ارزیابی اثر بودجه ای تست (11)

هزار زن مبتلا به سرطان  11
پستان در مراحل اولیه با گیرنده 

 1منفی،   HER2استروژن مثبت،
 گره لنفی مثبت 3تا 

 نگر  گذشته

Oncotype DX 
MammaPrint, 
Prosigna and 
EndoPredict 

(EPclin 

 آلمان مراقبت استاندارد

(11) 
 Oncotypeمقایسه هزینه اثربخشی تست 

DX )در مقایسه با درمان رایج )بدون تست 
15 
 سال

ساله مبتلا به  79تا   41بیماران 
 یا I در مراحل  سرطان پستان

IIA ER-positive, HER2- 
negative 

مدل شبیه 
سازی شده 

 نگر گذشته
Oncotype DX مراقبت استاندارد 

ایالات 
 متحده

(13) 
ارزیابی هزینه اثربخشی تصمیم به درمان 

و   Oncotype DXناشی از دو تست 
MammaPrint 

11 
 سال

بیمار مبتلا به سرطان  1111
پستان با گره لنفاوی منفی و 

 گیرنده استروژن مثبت

کوهورت 
 نگر گذشته

Oncotype DX MammaPrin
t 

ایالات 
 متحده

(14) 
های  مقایسه هزینه اثربخشی تست

Oncotype DX®  و Mammostrat 

11 
 سال

بیماران خانم مبتلا به سرطان 
پستان در مراحل اولیه با گره 

لنفاوی منفی و گیرنده استروژن 
 مثبت

کوهورت 
 نگر گذشته

MammaPrint Oncotype 
DX 

ایالات 
 متحده

(15) 
مقایسه هزینه اثربخشی الگورینم آنلاین به 

 Oncotypeهای  تنهایی یا به همراه تست

DX, MammaPrint 

41 
 سال

به سرطان ساله مبتلا  61زنان 
-LN-negative, ERپستان با 

positive, HER2- negative 

کوهورت 
 نگر گذشته

MammaPrint 

Adjuvant! 
Online 
(online 

algorithm) 
,Oncotype 

DX 

 اسپانیا

(16) 
ارزیابی اثربخشی، هزینه و هزینه اثربخشی  

 ها تست

11 
 ساله

بیماران مبتلا به سرطان پستان 
 اولیه با گره لنفاوی منفی

  Oncotype نگر گذشته
MammaPrint 

St. Gallen 
(SG) or 

Adjuvant 
Online (AO 

 هلند

 سال 1 های چند ژن ارزیابی اقتصادی عملکرد تست (17)

سال در  41بیمار خانم بالای  311
 ,ER-positiveمراحل اولیه با 

HER2-negative وpN1–2 

OR pN0 and pT >30mm 

HTA 

Oncotype DX 
MammaPrint 
ProsignaTM 

MammaTyper 
IHC4 

IHC4-AQUA 

مراقبت استاندارد 
شامل 

درمانی و  شیمی
 درمان هورمونی

 بریتانیا

(12) 
تجزیه تحلیل اقتصادی برای تایید ارزش 

 ها بندی بین تست ها و کمک به اولویت تست

طول 
 زندگی

بیماران خانم مبتلا به سرطان 
پستان با گیرنده استروژن مثبت و 
گره لنفاوی مثبت یا اندازه تومور 

 31mmبزرگتر از 

کوهورت 
 نگر گذشته

Oncotype DX 
MammaPrint 
ProsignaTM 

MammaTyper 
IHC4 

IHC4-AQUA 

مراقبت استاندارد 
 درمانی( )شیمی

 بریتانیا

(19) 
 Oncotypeارزیابی هزینه اثربخشی تست 

DX گیری بیماران و تاثیر آن بر تصمیم 
 ماه 6

خانم مبتلا به سرطان پستان  146
سال با  55/61با میانگین سنی 

node-negative or pNImi, 
ER-positive 

 بریتانیا مراقبت استاندارد Oncotype DX نگر گذشته

(11) 
دست آمده از  به RSارزیابی تاثیر نمره 

 بر رژیم درمان Oncotypeتست 
سال 1  

بیمار خانم در مراحل اولیه با  111
ER-positive, HER2-

negative 
(local pathology) 

pN0 or pN1a 
(1–3 positive nodes) 

کوهورت 
 نگر آینده

Oncotype DX سوئیس مراقبت استاندارد 

(11) 
ای به کارگیری تست  ارزیابی اثر بودجه

Oncotype برای درمان سرطان پستان 
- 

-early-stage (pT1بیمار  411

T2), hormone receptor 
(HR) + / HER2 negative 
and node negative ( pN0) 

or pN1mi 

آنالیز اثر 
 ای بودجه

Oncotype DX مراقبت استاندارد 

اسپانیا 
(Basque

) 

(11) 
های  بررسی هزینه اثربخشی استراتژی

  Oncotypeمختلف درمانی براساس

11 
 سال

 ساله 61بیماران خانم 
 کوهورت

 نگر گذشته
 DCISاستراتژی درمانی بر اساس  5

Score: 
ایالات 
 متحده
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DCIS Score به منظور انتخاب درمان در
 بیماران

: (1) no testing, no RT; 
(2) no testing, RT only for 

cohort 2; 
(3) no RT for low-grade 

DCIS, test for intermediate- 
and high-grade DCIS, RT for 

intermediate- or high-risk 
scores; 

(4) test all, RT for 
intermediate- or high-risk 

scores; 
(5) no testing, RT for all. 

(13) 

مقایسه هزینه اثربخشی تست  
recurrence score (RS)  و

Adjuvant! Online program 
(AOL) 

طول 
 زندگی

 NLساله با  51بیماران خانم 
 مثبت HRمنفی و 

 کوهورت
 نگر گذشته

Oncotype 
DX 

Adjuvant! 
Online program 

(AOL 

 کانادا

(14) 
به  gene-21ارزیابی هزینه اثربخشی تست 

درمانی  مثابه راهنمای به کارگیری  شیمی
 کمکی

41 
 سال

بیماران خانم در مراحل اولیه 
 Nodeمثبت،  HRبیماری با 

 گره مثبت 3منفی و یا بالای 

 کوهورت
 نگر گذشته

21-gene 
ssay 

 مکزیک مراقبت استاندارد

(15) 
 

 Oncotypeارزیابی هزینه مطلوبیت تست 

DX 

15 
 سال

 نیبیماران خانم با میانگین س
51 

 کوهورت
 نگر گذشته

Oncotype 
در دو گروه 

و  -Nبیماران 
N+ 

 مراقبت استاندارد

در دو گروه بیماران 
N-  وN+ 

 کانادا

(16) 
در افراد دریافت  RSارزیابی اقتصادی 

بر اساس تست  tamoxifenکننده 
 بینی کننده بقای بدون عود پیش

11 
 سال

-NLبیمار در مراحل اولیه با  662

 ،ER+ 
کوهورت 

 نگر گذشته

Oncotype 
RS)) 

National 
Comprehensive 
Cancer Network 
(NCCN) clinical 

guidelines 

ایالات 
 متحده

(17) 

ای  ارزیابی هزینه اثربخشی و اثر بودجه
 تست

Oncotype  در مقایسه با راهنماهای
 درمانی موجود

بیش از 
11 
 سال

بیماران خانم مبتلا به سرطان 
 ,-LNپستان در مراحل اولیه با 

ER+ 

کوهورت 
 نگر گذشته
 

Oncotype 
NCCN 

guideline 
St Gallen 

 ژاپن

(12) 

 gene-21ارزیابی هزینه اثربخشی تست 

RT-PCR 

منفی و مثبت برای وارد  LNدر دو گروه 
 شدن به بسته بیمه سلامت ژاپن

بیش از 
11 
 سال

بیماران خانم مبتلا به سرطان  55
 ,+/-LN پستان در مراحل اولیه با

ER+ 

 

ت کوهور
 نگر گذشته
 

Oncotype St Gallen ژاپن 

(19) 
 Oncotype ارزیابی هزینه اثربخشی تست

DX از دیدگاه اجتماعی و بیمه ملی 

31 
 سال

ان خانم میانگین سنی بیمار 116
سال در مراحل اولیه سرطان  1/53

 −ER+, HER2پستان با

 نگر گذشته
 

Oncotype فرانسه مراقبت استاندارد 

(31) 
ارزیابی هزینه مطلوبیت استفاده از تست 

Oncotype درمانی  در مقایسه با شیمی
 برای همه افراد واجد شرایط

41 
 سال

ساله مبتلا به سرطان  61بیماران 
 ,-LNپستان در مراحل اولیه با 

ER+ 

کوهورت 
 نگر گذشته
 

Oncotype بریتانیا مراقبت استاندارد 

بر رژیم درمان  Oncotypeتاثیر  (31)
adjuvant 

سال 1  
بیمار زن مبتلا به سرطان  151

 , +HRپستان در مراحل اولیه با 

HER2 

مقایسه قبل و 
 بعد

Oncotype استرالیا مراقبت استاندارد 

بر استفاده از درمان  Oncotypeتاثیر  (31)
adjuvant 

 سال 3
بیمار زن مبتلا به سرطان  47

 -N و  ERپستان با + 

بل و مقایسه ق
 بعد

Oncotype - امارات 

(33) 
یمات بر تصم Oncotypeتاثیر نتایج تست 

 درمانی
- 

بیمار مبتلا به سرطان پستان  146
 T1-3 و  ERدر مراحل اولیه با +

N0-1mi M0 

مقایسه قبل و 
 بعد

Oncotype - ژاپن 

(34) 
بر تصمیمات  Oncotypeتاثیر نتایج تست 

 درمانی
- 

بیمار مبتلا به سرطان پستان  64
 ,+ERدر مراحل اولیه با 

HER2- 

مقایسه قبل و 
 بعد

Oncotype - ژاپن 

 Oncotypeارزیابی هزینه اثربخشی تست  (35)
31 
 سال

 ساله 61بیماران خانم 

کوهورت 
 نگر گذشته
 

Oncotype هلند مراقبت استاندارد 

(36) 
 Oncotypeارزیابی هزینه مطلوبیت تست 

DX ام به منظور تصمیم گیری در مورد انج
 درمانی شیمی

سال 3  
 بیماران خانم با میانگین سنی

 -ER+, HER2و  57
 اسپانیا مراقبت استاندارد Oncotype نگر گذشته

 فرانسه - Oncotypeمقایسه قبل و بیمار مبتلا به سرطان پستان  95 سال 1بر تصمیمات  Oncotypeتاثیر نتایج تست  (37)
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 ,+ERه با در مراحل اولی adjuvantدرمانی 

HER2- pN0 or pN1mi. 

 بعد

 ماه Oncotype 6محاسبه ارزش واقعی تست  (32)
بیمار مبتلا به سرطان پستان  117

 ,+LN-, HRسال با  71کمتر از 

HER2- 

 مراقبت استاندارد Oncotype نگر گدشته
ایالات 
 متحده

 Oncotypeارزیابی هزینه اثربخشی تست  (39)
طول 
 زندگی

بیمار خانم با میانگین سنی 114
در مراحل اولیه سرطان  2/49

 +ERپستان با 
 چین مراقبت استاندارد Oncotype نگر گذشته

(41) 
  Oncotypeارزیابی هزینه اثربخشی تست 

گیری در مورد انجام  به منظور تصمیم
 درمانی شیمی

31 
 سال

بیماران خانم با میانگین سنی 
3/56 

در مراحل اولیه سرطان پستان با 
ER+  وHER+  وN-  و یا

N+>3 

 آلمان مراقبت استاندارد Oncotype نگر گذشته

(41) 
گیری  تعیین تغییرات واقعی در تصمیم

درمانی و پیامدهای اقتصادی استفاده از 
Oncotype 

31 
 سال

زنان مبتلا به سرطان پستان در 
 -ER+ LNمراحل اولیه با 

 مراقبت استاندارد Oncotype نگر گذشته
فلسطین 

 اشغالی

 

 ها یافته
مطالعات در دو بخش اثربخشی و اقتصادی مورد ارزیابی 

های اثربخشی و  رفتند، در ادامه تنها به جنبهقرار گ

 شود: اقتصادی آن پرداخته می

 اثربخشی  

توان اثربخشی  به طور کلی براساس مقالات مختلف می

 تست انکوتایپ را با معیارهای زیر سنجش نمود:

 تغییر در رژیم درمانی 

از بین مطالعات مورد بررسی تنها در دو مطالعه به تغییر 

نی با استفاده از انکوتایپ در مقایسه با سایر در رژیم درما

و   Luxهای مولکولی پرداخته شده است. در مطالعه تست

هزار زن مبتلا به سرطان پستان در  11همکاران، از بین 

 -ER-positive, HER2با  IIAیا  Iمراحل 

negative ها تجویز شده  درمانی برای آن که درمان شیمی

 Oncotype% با 33لکولی، های مو بود، با انجام تست

DX ،2/34با %MammaPrint  ،1/11 با %Prosigna 

درمانی رهایی  از انجام شیمی  EndoPredictبا %3/44و 

یافتند. از طرف دیگر، برای آن دسته از افرادی که تنها 

های مولکولی  هورمون درمانی تجویز شده بود، انجام تست

%، 1/15ب برای درمانی به ترتی منجر به اضافه شدن شیمی

های  % با استفاده از تست2/31و  %4/14%، 4/14

Oncotype DX،MammaPrint  ،Prosigna  و

EndoPredict ای بر  . همچنین در مطالعه(11)اند  شده

ساله اسپانیایی مبتلا به سرطان پستان با  61روی زنان 

گره لنفاوی منفی و گیرنده استروژن مثبت مشخص گردید 

درصدی در  3/15باعث کاهش   MammaPrintکه

OAدرمانی نسبت به  ارجاعات برای شیمی
 7/19و  1

. در (15)، شده است  Oncotypeدرصدی نسبت به

مطالعات دیگر تنها به بررسی تغییر در رژیم درمان با 

در مقایسه با درمان   Oncotypeاستفاده از تست

نمایه بیان ژن( پرداخته شده بود که  استاندارد )عدم انجام

 اند: خلاصه شده 1در جدول 

 امید به زندگی و بقا 
های  هایی که به عنوان اثربخشی تست یکی دیگر از شاخص

نمایه بیان ژن در مطالعات به کار رفته است، پارامترهای 

 مبتنی بر بقا و امید به زندگی است.

Zhi-Qiang Yin ( در مقای1114و همکاران ،) 41سه-

gene signature های:  با تستOncotype ،AOL ،

NPI،St. Gallen  ،Veridex وMammaPrint  بیان

نسبت  Oncotypeو   gene signature-41نمودند که 

بینی بقای  تری در پیش آگهی قوی ها پیش به سایر تست

1کلی )
OS( و )DMFS

( در گروه با بیان ژن بالاتر 3

 .(11)اند  داشته

ساله  11ای دیگر، درصد زنده ماندن  همچنین در مطالعه

درمانی  به طور متوسط برای افرادی که شیمی 4بدون عود

 .% تخمین زده شده است2/59اند،  داشته

 

                                                 
1 Adjuvant! Online (Online Algorithm) 
2 Overal Survival 
3 Distant Metastasis-Free Survival 
4 10-Years Recurrence-Free Survival 
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 : تغییر در رژیم درمانی افراد در مطالعات مختلف در اثر به کارگیری تست انکوتایپ در مقایسه با درمان استاندارد2ل جدو

 نوع سرطان کشور مطالعه
میانگین یا  

 دامنه سنی
 نتایج

 ,N- or pNImi بریتانیا (19)
ER+ 

 

55/61 

ها انجام شده، در گروه با ریسک کم،  برای آن Oncotypeبیماری که تست  141از بین 
% با انجام تست نیز برای 1/1درمانی، تنها  % از افراد دارای رژیم شیمی3/12از بین 
به  3/11های با ریسک متوسط افزایش از  درمانی پیشنهاد شدند. ولی در گروه شیمی

اند. در کل  درصد را شاهد بوده 2/14به  6/11% و در گروه با ریسک بالا، تغییر از 4/13
 اند. درمانی داشته %( تغییر در رژیم شیمی2/16نفر ) 32

 
(11) 

 سوئیس

ER+, HER2- 

pN0 or pN1a 
(1–3 positive 

nodes) 
(T1-T3) 

 

52 

بیمار مبتلا به سرطان پستان نشان داد، تصمیم برای درمان براساس  111مطالعه روی 
( و LRنفر( در گروه با ریسک کم ) 154نفر از  13درصدی ) 15، باعث تغییر RS5نمره 

( شده است. به این NLRنفر( در گروه متوسط و زیاد ) 62نفر از  11درصدی ) 31
%( از 44نفر ) 251و  HT+CTبه  HT%( از درمان 4نفر ) LR ،5صورت که در گروه 

HT+CT  بهHT  با توجه به نمرهRS  تغییر درمان یافتند و به طور مشابه در گروه
NLR ،3 ( از درمان 16نفر )%HT  بهHT+CT  ( از 41نفر ) 19و%HT+CT  بهHT 

 منتقل شدند. RSبر اساس 

(11) 
 

 اسپانیا

HR + / HER2 -
and N- 
(pN0 or 

pN1mi( 
(pT1‐T2) 

 

- 
بیمار  141گیری در مورد درمان برای  مار نشان داد که تصمیمبی 411مطالعه بر روی 

مورد  133تغییر کرده است که از این تعداد، در  Oncotype%( با انجام تست 41/35)
 هورمونی به درمان فقط درمان هورمونی رخ داده است.-درمانی تغییر درمان از شیمی

 مکزیک (14)
HR + , N- 

(1–3 positive 
nodes) 

 

5/55 

منجر به تغییر هورمون درمانی در سه گروه با ریسک کم،  Oncotypeاستفاده از تست 
و  1/3و  7/13، 5/51در حالت مراقبت معمول به  6/2و  1/16، 5/31متوسط و زیاد از 

درصد در درمان  5/11و  5/11، 2/13درمانی از  نیز تغییر رژیم هورمون درمانی و شیمی
% از بیمارانی که قبلا 66درصد شده است. در نتیجه حدود  1/16و  1/3، 2/1معمول به 

%  11اند و حدود  درمانی داشتند به دریافت فقط هورمون درمانی توصیه شده رژیم شیمی
 اند. درمانی توصیه شده از هورمون درمانی به هورمون درمانی و شیمی

 HR+ , HER2 استرالیا (31)
(T1-T3) 

 

1/56 

بیمار منجر به تغییر رژیم  151بر روی  Oncotypeدست آمده از تست  به RSاطلاعات 
%( شده است. تغییرات 16) +LNبیمار با  13%( و 14) -LNبیمار با  14درمان برای 

( به طور HT( به درمان هورمونی )CT +HTو هورمونی ) نسبی از درمان شیمیایی
% تفاوت( و هم 13) -LNهم برای بیماران با  CT +HTبه  HTداری بیشتر از  معنی

 % تفاوت( بوده است.15) +LNبرای بیماران با 

 -N و ER+ امارات (31)
(T1-T3) 

 

42 

%( رژیم درمانی متفاوتی نسبت به رژیم اولیه 7/17بیمار ) 13منجر شد که  RSنتایج 
 1قبل از تست رژیم هورمون درمانی داشتند،  بیماری که 14درمان دریافت نمایند. از 

 13درمانی دریافت کردند، همچنین از  %( پس از تست رژیم درمان شیمی1/4بیمار )
بیمار،  11بیمار که قبل از تست رژیم هورمون درمانی داشتند، بیش از نیمی از بیماران )

طور کلی، بعد از انجام %( بعد از تست تنها درمان با اندوکرین را دریافت کردند. به 1/51
 % کاهش یافته است.5/15% به 42درمانی از حدود  تست، استفاده از شیمی

 
(33) 

 T1-3 و  ER+ ژاپن

N0-1mi M0 

 

12-69 

%( تغییر 3/13بیمار ) 146بیمار از  34در  Oncotypeرژیم درمانی قبل و بعد از تست 
% 2/2مورد و در مجموع  4مورد و کاهش شدت در  3در  CTداشته است. افزایش شدت 

م از مورد  تغییر رژی 14و  CT +HTبه  CTمورد تغییر رژیم از  3افراد رخ داده است. 
CT +HT  بهCT  وجود داشته است. در کل رژیم درمانیCT  با 7/37% به 1/51از %

% از پزشکان بیان نمودند که نتایج 31درصدی همراه بوده است.  4/14کاهش مطلق 
 ها تأثیر داشته است. تست بر توصیه آن

 ژاپن (34)
ER+, HER2- 

)T1-2N0-1M0( 

 
42 

تغییر  Oncotype DX%( پس از دریافت نتایج 31بیمار ) 11های درمانی برای  توصیه
های کم شدت )درمان  %( در ارتباط با توصیه رژیم21مورد از این تغییرات ) 16یافته که 

 ( بوده است.درمانی یا هورمون درمانی با شدت کمتر شیمی

 هلند (35)
+ER و N- 

(pN1 mic) 

 
55/61 

های درمانی شده، که  به تغییر قابل توجهی در توصیهمنجر  Oncotype DXتست 
در  CT% و افزایش 6/12در بیماران کم خطر به میزان  CT6باعث استفاده کمتر 

 % شده است.2/1% و 5/7بیماران متوسط و پر خطر، به ترتیب 

 -ER+, HER2 فرانسه (37)
pN0 or pN1mi. 

 

31-79 

 CT، به ویژه از درمانOncotype% از بیماران پس از تست 37های درمانی در  توصیه

+HT  به درمانHTدرمانی نیز از  ، تغییر یافته. درصد بیماران توصیه شده برای شیمی
% پس از تست کاهش یافتند. همچنین از بین بیمارانی که 15% قبل از انجام تست به 51

% به درمان اندوکرین RS ،61درمانی گرفتند پس از دریافت نتایج  شیمیدر ابتدا رژیم 

                                                 
5 Recurrence Score 
6 Chemotherapy Treatment 
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 توصیه شدند.

 ایالات متحده (32)

LN-, HR+, 

HER2- 
)stage I or II( 

 

41-71 

بیمار نشان داد که در  117بر رژیم درمان بر روی  Oncotypeتاثیر عملکرد تست 
نفر از  19نفر به  65نفر از  2% )از 16% به 14درمانی از  ، افزایش شیمیStage Iبیماران 

شاهد کاهش رژیم  Stage IIکه در بیماران  نفر( وجود داشته در حالی 131
 اند. نفر( بوده 35نفر از  11نفر به  15نفر از  13% )19% به 27درمانی از  شیمی

 چین (39)
ER+ LN- 

(stages 0, I, II, 
or IIIa) 

 
2/49 

درصدی در استفاده از داروهای شیمی  19، کاهش Oncotypeدر اثر استفاده از تست 
درمانی  درصدی استفاده از شیمی 12وجود داشته است ولی در گروه پر خطر، افزایش 
 وجود داشته است که منجر به منافع بقا شده است.

 -ER+ LN فلسطین اشغالی (41)
(T1-T3) 

 
57 

خبر داده  Oncotype% قبل و بعد از تست 12% به 56درمانی از  تغییر رژیم شیمی
های با ریسک  درمانی در گروه است که انجام این تست باعث شده است که رژیم شیمی

 % تغییر یافته است.93% و 33%، 1% به 25% و 51%، 51کم، متوسط و زیاد از 

های مختلف، این احتمال در دو  ورت استفاده از تستدر ص

به ترتیب برای استفاده از گروه  با ریسک کم و زیاد 

 MammaPrint%، 6/54% و Oncotype  9/61تست

% و Prosigna 4/61%، 1/57% و 6/61

9/55،%MammaTyper  1/61 5/57% و،%IHC4 

AQUA  6/61 و7/52% و %IHC4  5/61 5/52% و %

. سایر نتایج مطالعات در زمینه (12)است  دست آمده به

 است.  خلاصه شده 3افراد در جدول بقای 

 های زندگی تعدیل شده با کیفیت ) سال(QALY 

ای در نظر  در مطالعات مختلف بر اساس بازوی مقایسه

محاسبه شده برای انکوتایپ به شرح  QALYگرفته شده 

 بوده است.  4جدول 

 قیمت واحد 

قیمت در نظر گرفته شده در مطالعات مختلف برای انجام 

 است.  5به شرح جدول  Oncotypeتست 

 هزینه درمان 

های تست ژن،  های درمانی هزینه منظور از هزینه

های مرتبط  درمانی کمکی و سایر هزینه های شیمی هزینه

درمانی )از جمله دارو، ویزیت انکولوژی و پایش  با شیمی

های مرتبط با  عوارض جانبی(، هزینه درمان عود، هزینه

های مراقبت است. این  درمان عوارض جانبی و هزینه

ها در مطالعات مورد بررسی برای مقایسه هزینه  هزینه

تست انکوتایپ با گزینه جایگزین آن در نظر گرفته شده 

درمانی با  است. تغییر در درمان، به ویژه تغییر در شیمی

های درمان  استفاده از تست انکوتایپ منجر به تغییر هزینه

تلف مورد توجه قرار شود. این نکته در مطالعات مخ می

ها و یا  جویی در هزینه گرفته است که به عنوان صرفه

 اند.  های درمان به آن پرداخته افزایش هزینه

در آلمان، هزینه سالانه پزشکی و غیر  1116در سال 

درمانی برای مبتلایان به سرطان پستان به  پزشکی شیمی

 یورو برای پرداخت کنندگان مراقبت های  19113 مبلغ 

 یورو برای جامعه محاسبه شده است. 411/24بهداشتی و 

خانم مبتلا به سرطان پستان استفاده از  11111 برای 

Oncotype DX  میلیون یورو از  9/5با صرفه جویی

میلیون یورو از دیدگاه جامعه  153منظر پرداخت کننده و 

در یک سال همراه بوده است که برای هر نفر، صرفه جویی 

یورو از دو دیدگاه  11656و  196ا به ترتیب ه در هزینه

ها در  های دیگر با افزایش هزینه تمام تست بوده است.

های استاندارد مرتبط بودند. مثلا استفاده  مقایسه با مراقبت

میلیون  1/67منجر به هزینه اضافی  MammaPrintاز 

میلیون یورویی  4/91یورویی از دیدگاه پرداخت کننده و 

و  3354های اضافی  امعه )برای هر زن، هزینهاز دیدگاه ج

با  Prosignaهمچنین، استفاده از  یورو( شده بود. 4571

میلیون یورو از دیدگاه  113و  6/91های اضافی  هزینه

به طور مشابه،  پرداخت کننده و جامعه همراه بوده است.

و  6/32های اضافی  با هزینه EndoPredictاستفاده از 

ویی از دیدگاه پرداخت کننده و جامعه میلیون یور 3/47

یورو از دو دیدگاه( محاسبه  1367و  1912زن، )برای هر 

 شده است.
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 1LYs تست ها مطالعه

(15) Adjuvant! Online،Oncotype   وMammaPrint 

 ساله( 5) 411/4و  396/4، 323/4
 ساله( 11) 911/2و  279/2، 217/2

 )طول عمر( 551/13و  126/13، 622/11

(14) Mammostrat - Oncotype 221/7 - 221/7  (111/1)افزایش 

(13) AOL - Oncotype 933/13 - 997/13  (164/1)افزایش 

(16) Oncotype ،MammaPrint  وSt. Gallen 76/14 ،61/14  14/14و 

(17) Oncotype  وNCCN  وSt Gallen 295/19 ،211/19  679/19و 

(12) Oncotype ،St Gallen 
 منفی( LN)گروه  211/19و  295/19

 منفی و مثبت( LN)گروه  679/19و  911/19

(16) Oncotype ،NCCN  سال بقای کلی 11/4کاهش 

(19) 
(14) 
(19) 
(31) 
(41) 

Oncotypeدرمان استاندارد ، 

 (59/1)افزایش  3/14، 29/14
 (162/1)افزایش  976/7، 143/2
 (12/1)افزایش  41/14، 61/14

 (15/1)افزایش  37/13، 51/13
 (16/1)افزایش  94/16، 11/17

 
 های زندگی تعدیل شده با کیفیت افراد در صورت به کارگیری تست انکوتایپ بینی سال : تغییر در پیش4جدول 

 QALY تست ها عهمطال

(17) 
Oncotype ،MammaPrint ،Prosigna ،MammaTyper ،IHC4 

AQUA  وIHC4 
 27/7و  27/7، 22/7، 27/7، 27/7، 29/7

(15) Adjuvant! Online،Oncotype  وMammaPrint 

 ساله( 5) 314/3و  319/3، 193/3

 ساله( 11) 249/6و  212/6، 745/6
 )طول عمر( 357/12و  131/12، 611/17

(13) MammaPrint - Oncotype 461/7-364/7  (197/1)کاهش 

(14) Mammostrat - Oncotype 935/7 - 941/7  (115/1)افزایش 

(13) AOL - Oncotype 573/13 - 632/13  (165/1) افزایش 

(16) Oncotype ،MammaPrint  وSt. Gallen 33/11 ،41/11  41/11و 

(17) 
Oncotype ،NCCN 

Oncotype ،St Gallen 

415/19 ،319/19 

411/19 ،173/19 

(12) Oncotype ،St Gallen 
 منفی( LN)گروه  42/19، 11/11

 منفی و مثبت( LN)گروه  21/12، 19/19

(16) Oncotype ،NCCN  سال برای هر بیمار 126/1افزایش 

(15) 
(31) 
(36) 
(39) 
(41) 
(19) 
(19) 
(35) 
(41) 
(11) 

Oncotypeدرمان استاندارد ، 

 افزایش به ازای هر بیمار به میزان:

در گره منفی و  16/1و  17/1در کل ) 12/1
 مثبت(

16/1 
19/1 
141/1 
17/1 
15/1 
16/1 
11/1 
171/1 
1116/1 

 

 بینی بقا و امید به زندگی افراد در صورت به کارگیری تست انکوتایپ : تغییر در پیش3جدول 
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ها را در دو گروه دارای رژیم  این مطالعه تغییر هزینه
درمانی نیز به صورت جداگانه مورد  ندرمانی و هورمو شیمی

بررسی قرار داده است. براین اساس، از بین بیمارانی که 
های  ها تجویز شده بود، تست درمانی برای آن درمان شیمی

های  جویی در هزینه مولکولی مختلف منجر به صرفه
 Oncotypeمیلیون یورو با  5/59درمانی به میزان  شیمی

DX   میلیون یورو  1/71رو(، یو 1975)برای هر زن
 131یورو( و  3615)برای هر زن   MammaPrintبا

یورو(  6611)برای هر زن   EndoPredictمیلیون یورو با
 2/15به میزان  Prosignaها در اثر تست  و افزایش هزینه

یورو( از دیدگاه پرداخت  729میلیون یورو )برای هر زن 
ها به ترتیب  جویی کننده گردیده است. همچنین این صرفه

،  Oncotype DX ،MammaPrintهای  برای تست
Prosigna  وEndoPredict ،491 ،517 ،131  711و 

میلیون یورو از دیدگاه اجتماعی تخمین زده شده است. از 
طرف دیگر، برای آن دسته از افرادی که تنها هورمون 

های مولکولی منجر به  درمانی تجویز شده بود، انجام تست
درمانی و در نتیجه افزایش هزینه  ن شیمیاضافه شد

میلیون یورو در  157و  113، 153، 161ترتیب به مقدار  به
یورو به ازای هر  7246 و  5631 ، 7644 ، 2177 کل و

، Oncotype DXهای  فرد با استفاده از تست
MammaPrint  ،Prosigna  وEndoPredict  از

میلیون  573و  311، 473، 491کننده و  دیدگاه پرداخت
 . در مطالعه (11)یورو از دیدگاه اجتماعی شده است 

 ساله استفاده از 5دیگر، هزینه متوسط 

Oncotype،MammaPrint  وAdjuvant! Online 
یورو تخمین زده شده که  4521و  6321، 7111ترتیب  به

MammaPrint  1211  یورو بیشتر ازAdjuvant! 

Online  یورو کمتر از تست  711وOncotype  هزینه
ساله استفاده  11داشته است. همچنین، هزینه متوسط 

 !Adjuvantو   Oncotype ،MammaPrintاز

Online یورو تخمین  7491و  9231، 9139ترتیب  به
های مدیریت کم خونی،  زده شده که شامل هزینه

نوتروپنی، ترومبوسیتوپنی، لکوپنی، عفونت، موکوزیت، 
، 5492ترتیب  اسهال، استفراغ، حالت تهوع، ضعف )به

، 1671ترتیب ها )به ه تستیورو(، هزین 5911و  5611
ترتیب  درمانی )به های شیمی یورو( و نیز هزینه 1و  3193
در مطالعه  . (15)اند  یورو( بوده 1521و  1117، 271

دلار با  1162جویی در هزینه به میزان  دیگری، صرفه
  Oncotypeدر مقایسه با Mammostratاستفاده از 

ای مطالعات در  . یافته های هزینه(14)گزارش شده است 
 . اند خلاصه شده 6جدول 

 (7RICEنسبت هزینه اثربخشی افزایشی )
در  Oncotypeدر مطالعاتی که هزینه اثربخشی تست 

مقایسه با گزینه جایگزین مورد بررسی قرار گرفته است، 
نسبت هزینه اثربخشی افزایشی محاسبه شده است که در 

گیری در مورد هزینه اثربخش  نهایت براساس آن، نتیجه
ای از اطلاعات  بودن یا نبودن این تست شده است. خلاصه

 آورده شده است.  7این مطالعات در جدول 

 
 : قیمت واحد تست انکوتایپ در مطالعات مختلف5جدول 

 مطالعات بدون بازوی مقایسه مطالعات دارای بازوی مقایسه
قیمت  مطالعه

Oncoty 
 کشور Oncotyقیمت  مطالعه کشور ها قیمت سایر تست

 ایالات متحده دلار 3416  (11) ایالات متحده دلار Mammostrat =1651 دلار 4191 (14)

 چین دلار 3511  (39) ایالات متحده دلار MammaPrint=4111 دلار 3975 (13)

 یورو 3196 (11)
EndoPredict =1211 یورو 

 آلمان

 کانادا دلار 3651  (13)

MammaPrint=3111 فلسطین دلار 3461  (41) یورو 

Prosigna =1911 ژاپن دلار 3913  (17) یورو 

 ایالات متحده دلار 3451  (16) اسپانیا یورو MammaPrint=1675 یورو 3111 (15)

 اسپانیا یورو 1611  (36) هلند یورو MammaPrint=1975 یورو 3179 (10)

 پوند 1521 (19)

=MammaPrint/BluePrint 1117 
 پوند

 بریتانیا

 اسپانیا یورو 1611  (11)

=Prosigna 1671 فرانسه یورو 3121  (19) پوند 

=MammaTyper 1177 
 پوند

 هلند یورو 3121  (35)

=IHC4 AQUA 711 آلمان یورو 3121  (41) پوند 

IHC4 =151 اسپانیا یورو 1611  (11) پوند 

7 Incremental Cost-Effectiveness Ratio 
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 های مراقبت و تغییر آن در اثر به کارگیری تست انکوتایپ : هزینه0جدول 

 های درمان هزینه مورد مقایسه مطالعه

(11) Oncotype ،MammaPrint  ،Prosigna  و
EndoPredict 

+ میلیون یورو در 2/15و  -131، -1/71، -5/59درمانی:  گروه شیمی
ز ا+ یورو به ازای هر فرد( 729و  -6611، -3،615، -1975کل )

میلیون یورو در  -711و  -131، -517، -491دیدگاه پرداخت کننده و 
 یدگاه اجتماعیکل از د

میلیون یورو در کل  157و  113، 153، 161گروه هورمون درمانی: 
یورو به ازای هر فرد( از دیدگاه  7246و  5631، 7644، 2177)

میلیون یورو از دیدگاه  573و  311، 473، 491پرداخت کننده و  و 
 اجتماعی

(15) Oncotype  ،MammaPrint وAdjuvant! Online 
 ساله 5یورو  4521و  6321، 7111
 ساله 11یورو  7491و  9231، 9139

(14) Mammostrat ،Oncotype  دلار 1162صرفه جویی 

(17) 
No test ،Oncotype ،MammaPrint ،Prosigna ،

MammaTyper ،IHC4 AQUA  وIHC4 

و  11169، 13117، 13621، 14156، 13253، 13961ترتیب  به
 پوند 11246

% و 91 %،21%، 61%، 39%، 53،  -ها:  احتمال صرفه جویی در هزینه
24% 

، -944، -121+، 195، -112،  -ها برای هر نفر:  تغییر در هزینه
 -1291و  -1115

(12) 
No test ،Oncotype ،MammaPrint ،Prosigna ،

MammaTyper ،IHC4 AQUA  وIHC4 
پوند )هزینه  1511و  1331، 1679، 1177، 3121، 3616، 3152
 درمانی و تست( شیمی

(13) MammaPrint - Oncotype 11592 -17221 دلار 
(14) Mammostrat - Oncotype 15721- 12151 دلار 
(13) AOL - Oncotype 15645 – 19747 دلار( 4111ها به میزان  دلار کانادا )افزایش هزینه 

(16) Oncotype ،MammaPrint  وSt. Gallen 41262  ،41393  یورو 44131و 

(17) Oncotype ،NCCN  وSt Gallen 
 یوان 3241521و  3245913، 4135179

 دلار( 33415و  33443، 35955)

(12) Oncotype ،St Gallen 
 منفی( LNدلار( ) 171/36و  679/32یوان ) 3121456و  3553751

منفی  LNدلار( ) 191/32و  291/41یوان ) 3437131و  3731159
 و مثبت(

(36) Oncotypeدرمان استاندارد ، 
 یورو از دیدگاه نظام سلامت 2194و  9235

 یورو از دیدگاه اجتماعی 11521و  11731

(32) Oncotypeدرمان استاندارد ، 

دلار به ازای  4515)افزایش  Stage Iدلار در بیماران  5131و  5692
 هر بیمار(

 11494جویی  )صرفه Stage IIدلار در بیماران  14711و  11916
 دلار به ازای هر بیمار(

(14) 
 

Oncotypeدرمان استاندارد ، 
1717 ،114999 MXN(119 ،9476 )دلار( )کل بیماران 

دلار( )برای بیماران  13522و  MXN (15697 117163و  179649
 درمانی توصیه شده( شیمی

 
(31) 
(41) 
(19) 
(11) 
(11) 
(16) 
(39) 
(15) 
(41) 

Oncotypeدرمان استاندارد ، 

 

 پوند 13131و  11171
 یورو( 561جویی  یورو )صرفه 19231و  19169

 یورو 11،914و  311
 دلار  91279و  91121

 یورو برای هر بیمار( 941یورو ) 377،949جویی  صرفه
 دلار 111212جویی  صرفه
 دلار(1536ین ) 153565جویی  صرفه
 دلار 1251ش افزای

 دلار به ازای هر بیمار 1212افزایش 
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 اثربخشی مطالعات بررسی شده -: نتایج هزینه9جدول 
 نتیجه مورد مقایسه مطالعه

 ها هزینه اثربخشی انکوتایپ در مقایسه با سایر تست

(14) Mammostrat  در مقایسه باOncotype 
، Oncotype DXنسبت  Mammostratتر بودن  به دلیل اثربخشی تقریبا یکسان و کم هزینه

dominant .محسوب شده است 

(15) 

 
MammaPrint  در مقایسه باOncotype 

به دلیل اثربخشی بیشتر و هزینه  Oncotypeدر مقابل  MammaPrintاستراتژی استفاده از 

 های زمانی محسوب شده است. کمتر، استراتژی غالب در همه افق

(10). 

 

MammaPrint  وOncotype  در مقایسه

 St. Gallenبا 

MammaPrint  وOncotype  نسبت بهSt. Gallenاند ولی هنگامی  ، هزینه اثربخش بوده

و هنگامی که هزینه به ازای هر  MammaPrintمحاسبه شود،  QALYکه هزینه به ازای هر 

LY  در نظر گرفته شودOncotypeاند. های هزینه اثربخش در نظر گرفته شده ، به عنوان گزینه 

(13) 
Oncotype DX  و MammaPrint  در

 مقایسه با درمان رایج

ICER  برای تستOncotype DX  وMammaPrint  دلار به ازای  1295و  3726به ترتیب

تر از  هزینه اثربخش MammaPrintمحاسبه شده است که در این مطالعه تست  QALYهر 

 بوده است. Oncotype DXتست 

(23) Oncotype  در مقایسه باAOL 

ICER  ،دلار به ازای هر  63164محاسبه شدهQALY  دلار به ازای هر سال زندگی  63911و

هزینه اثربخش  Oncotypeدست آمده بوده که براساس دیدگاه بخش سلامت کانادا تست  به

 بوده است.

 وتایپ در مقایسه با درمان استانداردهزینه اثربخشی انک

(12) 
در مقایسه با درمان  Oncotype DXتست 

 رایج

بوده است ولی تغییر در مقادیر چند عامل،  QALYدلار به ازای هر  ICER ،115/122میزان 

دلار به  75111به مقدار  ICERنتایج را به طور قابل توجهی تغییر داده، که منجر به رسیدن 

 است.و هزینه اثربخش شدن آن شده  QALYازای هر 

(30) 
در مقایسه با درمان  Oncotype DXتست 

 رایج

ICER یورو به ازای هر  453/17ه نظام سلامت برابر از دیدگاQALY دست آمده و نیز از  به

محسوب شده  Dominantدیدگاه اجتماعی به دلیل دارا بودن هزینه کمتر و اثربخشی بیشتر، 

 است و در هر دو دیدگاه هزینه اثربخش بوده است

(19) 

MammaPrint ،Oncotype ،

Prosigna ،MammaTyper،IHC4 

AQUA  وIHC4 در مقایسه با درمان رایج 

 Oncotype ،Prosigna ،MammaTyper،IHC4های،  تست MammaPrintجز تست  به

AQUA  وIHC4 های غالب  و اثربخشی بیشتر، به عنوان استراتژی به دلیل داشتن هزینه کمتر

 اند. محسوب شده

(22) 
های مختلف استفاده از  استراتژی

Oncotype DCIS Score 

استفاده کردند هزینه اثربخش  Oncotype DCIS Scoreهایی که از هیچ کدام از روش

 نبودند.

(27) Oncotype  در مقایسه با درمان استاندارد 

ICER  یورو به ازای هر  134/1محاسبه شده به میزانQALY  از دیدگاه پرداخت کننده

مراقبت از سلامت محاسبه شده که بر این اساس هزینه اثربخش بوده است. همچنین این تست 

 بوده است. dominantدر مقایسه با درمان استاندارد از دیدگاه اجتماعی 

(24) Oncotype در مقایسه با درمان معمول 

دست آمده و در نتیجه  دلار به ازای هر سال به 1914معادل  ICERدر گروه همه بیماران، دارای 

ها با یکسان  درمانی ها نیز باعث صرفه جویی در هزینه هزینه اثربخش بوده است و در گروه شیمی

 بودن اثربخشی شده است.

(35) Oncotype  در مقایسه با مراقبت استاندارد 

ICER یورو به ازای هر  136/11ده محاسبه شQALY دست آمده که با در ظر گرفتن  به

% هزینه اثربخش 5/99با احتمال  QALYیورو به ازای هر  111/41آستانه تمایل به پرداخت 

 بوده است.

(37) Oncotype نسبت به مراقبت استاندارد ICER  محاسبه شده به ازای هرQALY دلار( بوده است. 6362یوان ) 751/636دست آمده  به 

(46) Oncotype به دلیل اثربخشی بیشتر و هزینه کمتر  نسبت به مراقبت استانداردdominant .محسوب شده است 

(17) Oncotype نسبت به مراقبت استاندارد 
ICER  پوند به ازای هر  6131محاسبه شدهQALY  محاسبه شده است که با در نظر گرفتن

 پوندی برای بریتانیا، هزینه اثربخش بوده است. 111/11آستانه 

(25) Oncotype در مقایسه با درمان استاندارد 

دلار  N+ 14244و گروه  N- ،9591و در گروه  QALYدلار به ازای هر  11316در حالت کلی 

در مقایسه با  Oncotypeمحاسبه شده است . در هر سه گروه انجام تست  QALYبه ازای هر 

 عدم انجام تست، هزینه اثربخش بوده است.
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(36) 
Oncotype درمانی  در مقایسه با شیمی

 برای همه

به دست آمد که با درنظر گرفتن آستانه برای  QALYپوند به ازای هر  ICER 5519متوسط 

اثربخش  -هزینه Oncotype DX، احتمال اینکه QALYپوند به ازای هر  111/31پرداخت 

 دست آمده است. % به61باشد، 

(22) 
Oncotype  درمقایسه با راهنمایSt 

Gallen 

ICER  محاسبه شده برای هر دو سناریو افرادLN-  وLN-/+  614765و  434196به ترتیب 

دست آمده است و در نتیجه تست  به QALYدلار( به ازای هر  625/5و  242/3یوان )

Oncotype .در هر دو سناریو هزینه اثربخش بوده است 

(41) Oncotype در مقایسه با درمان استاندارد 
ICER  دلار به ازای هر  11771محاسبه شدهQALY  بوده که هزینه اثربخش محسوب شده

 است.

(29) 
Oncotype  درمقایسه با راهنمایNCCN 

 St Gallenو 

ICER 774/11یوان ) 1312975دلار( و  165/16یوان ) 3465713ترتیب  محاسبه شده به 

 1139155دلار( و  16165یوان ) 19974495و همچنین به ترتیب  YOLدلار( به ازای هر 

دست آمده،  بهدست آمده است که بر اساس نتایج  به QALYدلار( به ازای هر  11774یوان )

 هزینه اثربخش محسوب شده است.

 

 بحث
مطالعه مرتبط به  31در این ارزیابی سریع، با بررسی 

های اثربخشی و ارزیابی  ارزیابی تست انکوتایپ در زمینه

اقتصادی پرداخته شد. در ارتباط با اثربخشی، پارامترهای 

مختلفی از جمله تغییر در رژیم درمان، امید به زندگی و 

( در نظر گرفته شده QALYا و نیز کیفیت زندگی )بق

منجر به تفاوت  طور کلی استفاده از تست انکوتایپ بود. به

درصد( شده  31تا  11معناداری در رژیم درمانی )حدود 

های کم خطر دیده  است. بیشترین این تغییرها در گروه

درمانی شده  شده که منجر به کاهش میزان درمان شیمی

های با ریسک بالاتر، استفاده  دیگر در گروهاست. از سوی 

درمانی در نتیجه انجام تست، بیشتر شده  از درمان شیمی

بود. هرچند تغییر ایجاد شده در رژیم درمانی از طریق 

و حتی   MammaPrintکمتر از تست انکوتایپ

EndoPredict  بوده است. همچنین به جز مطالعه

Hornberger  بینی  قا را پیشو همکاران که کاهش در ب

کرده است، در سایر مطالعات بررسی شده امید به زندگی و 

در مقایسه با  بقای افراد در اثر استفاده از تست انکوتایپ

درمان استاندارد و بدون استفاده از نمایه بیان ژن بیشتر 

بینی شده است، هرچند در برخی مطالعات این  پیش

ها نیز،  یگر تستافزایش جزیی بوده است. در مقایسه با د

توان داشت، زیرا در مقایسه  گیری دقیقی نمی نتیجه

Oncotype  باMammaPrint  در دو مطالعه بقای

کمتر و در یک مطالعه بقای بیشتری گزارش شده است. 

نیز دو مطالعه  AOLو  Oncotypeدر ارتباط با مقایسه 

اشاره  Oncotypeبه بیشتر بودن بقای افراد در گروه 

د. همچنین برخلاف شاخص بقا و امید به زندگی، ان داشته

در اثر استفاده از  QALYدر همه مطالعات شاهد افزایش 

در مقایسه با درمان استاندارد بودیم و این  تست انکوتایپ

گزارش شده  141/1تا حداکثر  1116/1تفاوت از حداقل 

دست آمده از  به QALYاست. با وجود مشابهت در 

، MammaPrint ،Prosignaهای  تست

MammaTyper  وIHC4 ،در دو مطالعه جامع ،

QALY  محاسبه شده برایOncotype  در یک مطالعه

ها بوده است.  بیشتر و در مطالعه دیگر کمتر از این تست

دست آمده برای  به QALYدر سایر مطالعات 

Oncotype  کمتر ازMammaPrint  و بیشتر از

Mammostrat  وAOL  مجموع بوده است. به طور

تفاوت چندانی در اثربخشی تست انکوتایپ در مقایسه با 

های نمایه بیان ژن گزارش نشده بود، ولی در  سایر تست

مقایسه با درمان استاندارد )بدون انجام تست(، این 

 ها چشمگیر بوده است. تفاوت

های درمانی با استفاده از تست  از بعد اقتصادی نیز هزینه

های نمایه بیان ژن بالاتر  سایر تستدر مقایسه با  انکوتایپ

درمانی،  های شیمی بوده است ولی در مقایسه با هزینه

با درمان  کمتر ارزیابی شده است. در مقایسه انکوتایپ

های درمانی در گروه دارای رژیم  استاندارد، هزینه

درمانی، کمتر از درمان استاندارد و در گروه دارای  شیمی

برخی مطالعات بیشتر، و در رژیم هورمون درمانی، در 

های درمان استاندارد بوده است.  برخی دیگر کمتر از هزینه

های درمانی و  بر اساس اطلاعات ارائه شده در بخش هزینه

توان به این نکته اشاره نمود که  ها، می تغییر در هزینه

های  منجر به کاهش هزینه کارگیری تست انکوتایپ به

های عود در گروه دارای  ز هزینهدرمانی و نی مرتبط با شیمی

درمانی شده است. ولی از سوی دیگر، در گروه  رژیم شیمی

های بیان ژن  دارای رژیم هورمون درمانی، استفاده از تست
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به طور خاص، منجر به تغییر  به طور کلی و تست انکوتایپ

درمانی در برخی افراد و در نتیجه  رژیم درمانی به شیمی

ها در دو  شود. برآیند این تغییر هزینه ها می افزایش هزینه

درمانی و رژیم هورمون درمانی  گروه دارای رژیم شیمی

ها و یا افزایش آن  جویی در هزینه است که سبب صرفه

توان گفت در صورتی که تست  طور کلی می خواهد شد. به

درمانی اعمال  تنها برای افراد دارای رژیم شیمی انکوتایپ

شود ولی  ها می د منجر به کاهش هزینهشود، به احتمال زیا

در صورتی که برای همه افراد اعمال شود، نتیجه آن به 

کند، بستگی  ها تغییر می تعداد افرادی که رژیم درمانی آن

خواهد داشت. از سوی دیگر، در قالب موارد، انکوتایپ 

نسبت به درمان استاندارد هزینه اثربخش بوده است ولی 

با ها هزینه اثربخش نبوده است. تستدر مقایسه با سایر 

آوری شواهد موجود از  توجه به اینکه این مطالعه به جمع

طریق مرور مقالات پرداخته است، ملاحظه اخلاقی خاصی 

های مطالعات مرور شده با حفظ  مد نظر نیست و یافته

 داری و ارجاع به مطالعه اصلی گزارش شده است. امانت

گیری  ررسی شده تصمیمهمچنین ناهمگنی مطالعات ب

قطعی را دچار مشکل نموده ولی سعی شده است که با 

گیری بهتری داشت. پیشنهاد  گزارش تمام موارد، تصمیم

گیری قطعی در ارتباط با  گردد که جهت نتیجه می

کارگیری تست انکوتایپ، مطالعات ارزیابی فناوری  به

ن های ایران انجام گردد. همچنین ای سلامت براساس داده

روز رسانی شود و مطالعات انجام شده در  مطالعه به

دهی نتایج  های اخیر به آن افزوده شود و نیز گزارش سال

ها نیز ارائه  اثربخشی و ارزیابی اقتصادی به تفکیک استیج

 شود.

 گیری نتیجه

 نتایج مطالعه تفاوت چندانی در اثربخشی تست انکوتایپ

ن ژن نشان نداد. در های نمایه بیا در مقایسه با سایر تست

در هیچ  ارتباط با ارزیابی اقتصادی نیز تست انکوتایپ

های مولکولی، هزینه  ای در مقایسه با سایر تست مطالعه

 اثربخش نبوده است.

گزاران تواند به سیاست نتایج حاصل از این مطالعه می

جهت فراهم کردن زیرساخت استفاده از فناوری نمایه ژن 

سرطان پستان و ورود یا عدم ورود آگهی  در تشخیص پیش

تست انکوتایپ در پروتکل درمانی و نیز به درمانگران در 

درمانی در  گیری برای انجام یا عدم انجام شیمیتصمیم

بینی میزان احتمال بازگشت سرطان  نقشه درمان و پیش

 پستان زنان در آینده کمک نماید.

 9795ره این تحقیق با حمایت مالی مطابق با قرارداد شما

موسسه ملی تحقیقات سلامت جمهوری اسلامی  141/م/

 ایران، دانشگاه علوم پزشکی تهران انجام پذیرفته است.

 تعارض منافع

 در یتعارض منافع گونه چیکه ه دارندیم ملااع سندگانیون

 حاضر وجود ندارد. پژوهش
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