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吉非替尼治疗晚期非小细胞肺癌临床疗效 

及安全性评价 

廖翠玲 

(江华瑶族 自治县人民医院，湖南，江华，425500) 

摘要：目的 探讨吉非替尼治疗晚期非小细胞肺癌临床疗效及安全性。方法 将56例晚期非小细胞肺 

癌患者随机分为观察组和对照组各 28例，观察组给予吉非替尼 1：7服治疗，对照组给予吉西他滨联合顺铂治 

疗，观察两组临床疗效、症状改善情况及毒副反应情况。结果 两组有效率比较，无显著差异，观察组I临床受 

益率明显高于对照组，组间比较有显著差异(P<O．O5)；观察纽症状改善情况优于对照组，组间比较有显著差异 

(P<0．05)；观察组贫血、中性粒细胞减少、血小板减少及恶心呕吐的发生率明显低于对照组，组间比较有显著差 

异(P<0．05)；观察组皮疹和腹泻的发生率明显高于对照组，组间比较有显著差异(P<0．01)。结论 吉非替尼治 

疗晚期非小细胞肺癌具有疗效好、症状改善明显、毒副反应小等特点，是目前治疗非小细胞肺癌的一种较佳化 

疗药物，值得临床推广应用。 
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The clinical effi cacy and safety evaluation of gefitinib treatment 

on advanced non-small cell lung cancer 

Liao Cuiling 

(Thepeople"s hospital ofJianghua YaoAutonomous County,Jianghua,Hunan,422500) 

Abstract：Objective To investigate clinical efficacy and safety ofgefitinib treatmentto advanced non-small 

celllung cancer．Method 56 eIItswithadvanced non-small celllungcancerwere randomlydivided intotwo 

groups andacontrolgroupof28pa erlts，observationgroup received oralgefitinibtmatmenLthecontrolgroup re-- 

ceived gemcitabine and cjslplafin．Clinical efficacy,symptomimprovement conditions and adverse reactions．wefe 
observed ．ResultsThere were no significantdifferences onclinical efficency between 2 groups，the clinical benefit 

rate ofobservation group was significantly higherthanthose ofcontrol group <0．05)；Symptom improvement of 

observationgroupWasbetterthanthoseincontrolgroup(尸<0．05)；Adverse reactions suchasanemia,neutropenia, 

thrombecytopeniaandnauseaandvomitingwere significantlylowerthanthecontrolgroup(P<0．cI5)；Theincidence 

ofrash and diarrhea Was significantly higherin observation group ．O1)．Conclusion Gefitinib treatment Oil 

advancednon-small celllung Cal3cerhas betterefficacy，improved sym ptomsandlesstoxicity，whichis abetter 

chemotherapydragsinthetrealmentofnon-smallceUlungcance~worthyofclinicalapp~cation． 

Keywords Non-smallcelllungcancenGefifinib；Gemcitabine；Cisplatin；Toxicity 

肺癌是临床常见的一种恶性肿瘤疾病，其中以 

非小细胞肺癌(NSCLC)最为常见。治疗上，目前临 

床多以吉西他滨联合顺铂(GP)化疗方案治疗，但此 

方案存在常见的骨髓抑制等不良反应，导致部分晚 

期患者不能耐受而放弃。吉非替尼是一种新型的 

肿瘤分子靶向药物，在治疗恶性肿瘤方面具有抑制 
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性强 、毒副反应小等优点 [11。自在我国问世以来， 

已逐渐应用于临床。本文将 GP方案(吉西他滨 + 

顺铂)与吉非替尼治疗晚期NSCLC的临床效果及安 

全性进行对比分析，旨在进一步探讨吉非替尼在治 

疗 NSCLC的临床疗效及优越性，现报告如下。 

1 资料和方法 

1．1 一般资料 本文研究对象共 56例 ，均来 自 

2010年 5月 2011年 5月在我院接受治疗的晚期 

NSCLC患者。其中：男 38例，女 18例；年龄 45～72 

岁，平均(58．5±5_3)岁。全部患者均经临床病理或 

实验室检查确诊为晚期 NSCLC，经 Karnofsky评分 

均在 50分以上，肝肾功能均在正常范围，在接受本 

次治疗前均未接受任何抗肿瘤药物治疗，预计生存 

期均在 3个月以上，均为Ⅲ～Ⅳ患者，病例类型：腺 

癌 19例、鳞癌 l5例、腺鳞癌 13例、肺泡细胞癌 9 

例。根据治疗方案不同将 56例患者随机分为观察 

组和对照组各28例，全部患者均在知情自愿的情 

况下签署治疗同意书，两组患者在年龄、性别、病情 

等方面比较无显著差异(P>0．05)，具有可比性。 

1．2 治疗方法 观察组 28例患者均给予吉非替尼 

治疗方案，剂量：吉非替尼250 mg／次，1次／d，于早 

餐后 1 h口服，出现患者对药物毒副反应不能耐受 

时停药。对照组28例患者均给予吉西他滨联合顺 

铂治疗方案，剂量：在第1天、第 8天给予吉西他滨 

250 mg．m 加人0．9％氯化钠溶液250 mL中静脉滴 

注，30min内滴完；在第 1～3d给予顺铂75 mg．m 

加入 0．9％氯化钠溶液 250 mL中静脉滴注，同时给 

予水化、利尿等相关治疗。两组化疗期间均给予常 

规止吐、止痛及营养支持治疗 ，21 d为 1个疗程 ，2 

个疗程后评价其疗效及毒副反应情况。 

1．3 效果评价 

1．3．1 疗效评价 按照 WHO抗肿瘤药物客观疗 

效标准进行评定：完全缓解(cR)；部分缓解(PR)；稳 

定(sD)；进展(PD)。有效率=(CR+PR)／总例数 × 

100％，临床收益率 =(CR+PR+SD)／总例数 ×100％。 

1．3．2 症状改善情况 根据患者症状改善情况进 

行客观评定，分为 “改善”和“未改善”，改善率 = 

(改善／症状发生例数)×100％。本组以咳嗽、气急、 

胸痛、血痰等典型症状为观察指标，其他不明显症 

状本次研究未纳人统计。 

1．3．3 毒副反应 毒副反应评价参照WHO抗肿瘤 

药物毒副反应评价标准：分为 I一Ⅳ级，由于 I级 

别毒副反应较轻，本文仅对Ⅱ～Ⅳ级毒副反应进行 

了统计分析。 

1．4 统计学处理 本次研究数据经 SPSS13．0软件进 

行统计学分析，计数资料均以百分比(％)表示，组间 

比较采用 检验，以P<0．05为差异有统计学意义。 

2 结果 

2．1 两组近期疗效比较 本次研究患者均可进行 

疗效评价，治疗期间未见死亡病例。两组患者在治 

疗 2个疗程后有效率比较无显著差异(P>0．O5)；观 

察组临床受益率明显高于对照组，组间比较有显著 

差异(P<0．05)，见表 1。 

2．2 两组临床症状改善情况 观察组在治疗 2个 

疗程后咳嗽、气急、胸痛、血痰等症状率明显高于对 

照组，组间比较有显著差异(P<0．05)，见表 2。 

表 1 两组近期疗效比较 [例(％)] 

Tab 1 Comparison of short-term clinical effect between two groups 

注：与对照组 比较 ， P>O．05；与对照组比较， P<O．05。 

2．3 毒副反应 观察组贫血、中性粒细胞减少、血 

小板减少及恶心呕吐的发生率明显低于对照组， 

组间比较有显著差异(P<0．05)；观察组皮疹和腹泻 

的发生率明显高于对照组，组间比较有显著差异 

(P<0．01)，见表3。提示吉非替尼治疗晚期 NSCLC， 

其血液学毒性较低，而皮疹及腹泻较为严重，本组 

发生的皮疹(15例)和腹泻(12)患者均经对症处理 

后好转，未影响进一步治疗。 

表2 两组临床症状改善情况比较 [例(％)] 

Tab 2 Comparison of clinical symptoms between two 

groups 

注：与对照组比较， P<0．05 
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表 3 两组治疗期间 lI 级毒副反应情况 [例(％)] 

Tab 3 Comparison of lI～l、，degree adverse recafion t 

during treatment between two groups 【eases(％)】 

注：与对照组比较有显著差异 ， P<O．05；与对照组比较， 
”P<0．01。 

3 讨论 

非小细胞肺癌(NSCLC)是临床常见的一种恶性 

肿瘤，约占整个肺部肿瘤的85％以上 l2】。随着人们 

生活习惯的改变和我国人 口老龄化的到来，NSCLC 

的发病率呈逐年上升趋势。由于 NSCLC早期症状 

不典型，多数患者在就诊时已属晚期，从而失去最佳 

治疗时期，对于此类晚期 NSCLC患者，临床多以药 

物联合化疗为主，含有伯类的联合化疗方案是 目前 

治疗晚期 NSCLC的常用方法，虽有一定的抗肿瘤效 

果，但存在很大的血液学毒性和胃肠道反应，很多患 

者由于不能耐受其毒副反应而终止用药[31。因此， 

寻求一种更为安全、有效的化疗药物，已成为我们临 

床工作的重点。吉非替尼(IRESSA)是一种表皮生长 

因子受体(EGFR)酪氨酸激酶的选择性抑制剂，用药 

后可选择性的与EGFR受体M9一ATP相结合，从而 

降低肿瘤细胞信号的传导能力，起到抑制肿瘤繁殖 

与转移的作用，最终导致肿瘤细胞凋亡[4-51。为此， 

国内为众多学者对吉非替尼的抗癌效果及安全性进 

行了大量对比研究，Ebi等研究结果显示 【 】：吉非替 

尼对晚期 NSCLC经铂类联合化疗失败后的有效率 

可达到1 8．4％，临床受益率可达54．4％，症状改善者 

为 40．3％，中位生存期达 7．6个月，且在东方人、不 

吸烟者及女性 NSCLC患者中疗效最为明显。 

由于晚期NSCLC患者常伴有体重下降、呼吸 

困难、咳嗽、胸痛等临床症状，多数患者已不愿或不 

能耐受标准化疗方案所带来的毒副反应，对于此类 

患者临床多以改善症状和提高生活质量为主，吉非 

替尼由于其独特的药理作用，在抗肿瘤方面具有毒 

副作用小、症状改善明显等特点，这为晚期 NSCLC 

的治疗提供了一种新的选择。我科近年来对晚期 

NSCLC患者给予了吉非替尼口服治疗方案，在积 

极的抗肿瘤的同时，改善了其临床症状，减少了其 

毒副反应，本文结果显示：给予吉非替尼化疗方案 

的观察组与给予 GP方案的对照组有效率比较无 

显著差异(P>O．05)，观察组临床受益率明显高于对 

照组，组间比较有显著差异(P<0．05)，表明吉非替 

尼与GP方案的临床疗效相当，且其临床受益率高 

于 GP方案治疗。观察组在治疗 2个疗程后咳嗽、 

气急、胸痛、血痰等症状率明显高于对照组，组间 

比较有显著差异(P<0．05)；表明吉非替尼在改善患 

者症状方面优于 GP治疗方案，本次研究结果同样 

显示：吉非替尼在治疗晚期 NSCLC是其贫血、中性 

粒细胞减少、血小板减少及恶心呕吐的发生率明显 

低于 GP治疗方案，其皮疹及腹泻的发生率高于 GP 

治疗方案 ，但经积极对症处理后均好转 ，未能影响 

继续治疗，这就提示吉非替尼治疗晚期 NSCLC，其 

血液学毒性较低，而皮疹及腹泻较为严重，临床应 

用时应严格注意，积极采取对症处理措施，以保证 

吉非替尼的用药安全性。因此 ，笔者认为：对于晚 

期 NSCLC患者应以改善临床症状和提高其生活质 

量为主，在不降低疗效的情况下，尽量减少其毒副 

反应，吉非替尼可作为晚期 NSCLC的一种较佳治 

疗药物，但在用药期间要注意观察其皮疹和腹泻症 

状，积极给予对症处理措施，以提高患者生活质量。 

总之，吉非替尼治疗晚期 NSCLC，具有疗效好、 

毒副反应少、症状改善明显等优点，是目前治疗晚期 

NSCLC的一种较佳化疗药物，值得临床推广应用。 
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