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【Abstract】 0bjective：To evaluate the clinical efficacy and side effects of gefitinib as the first or second line treat— 

ment for elderly patients with advanced non—small—cell lung cancer(NSCLC)．Methods：All 61 patients with ad— 

vanced non—-small cell lung cancer were treated with gefitinib 250mg／d oral treatment continued until disease pro— 

gression or intolerable side effects．Results：Of 61 cases patient with CR(1．6％)，PR 25 cases(41．0％)，SD 31 

cases(50．8％)，PD 4 cases(6．6％)，the total effective rate(RR)42．6％，clinical benefit rate of 93．4％ (57／ 

61)．Efficiency of female patients was significantly higher than male patients(P<0．001)．Drug—related side 

effects were：skin rash in 56 cases(91．8％)，diarrhea in 23 cases(33．7％)，dry skin 18 cases(29．5％)，pruritus 

35cases(57．4％)，nausea and vomiting in 3 cases(5．9％)mild abnormal liver function in 1(1．6％)．Conclu- 

sion：Gefitinib is effective in firstor secondline treatment of advanced non—small cell lung cancer patients and the 

toxicity can be tolerated． 
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【摘要】 目的：观察吉非替尼一线或二线治疗老年晚期非小细胞肺癌的疗效及毒副反应。方法：61例晚期 

晚期非小细胞肺癌患者给予吉非替尼250mg／d口服治疗，持续服用直到疾病进展或不可耐受毒副作用。结 

果：61例患者中达CR 1例(1．6％)、PR 25例(41．0％)、SD 31例(50．8％)、PD 4例(6．6％)，总有效率(RR) 

42．6％，临床获益率 93．4％(57／61)。女性患者的有效率显著高于男性患者(P<0．001)。药物相关的毒副作 

用依次为：皮疹 56例(91．8％)、腹泻 23例(33．7％)、皮肤干燥 18例(29．5％)、瘙痒 35例(57．4％)、恶心呕 

吐3例(5．9％)、肝功能轻度异常1例(1．6％)。结论：吉非替尼能有效一线或二线治疗晚期非小细胞肺癌患 

者且毒副反应可耐受。 
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近年来 ，我国肺癌的发病率呈明显上升，非小细胞肺癌 

(Non—small cell lung cancer，NSCLC)占肺癌的80％，早期诊 

断困难 ，且多数患者确诊时已经是 中晚期。而含铂类药物化 

疗往往是晚期 NSCLC的主要手段，但往往仅部分有效 ，对于 

>70岁或 PS>2分的老年 NSCLC患者，常对化疗不能耐受， 

而且化疗往往会引起严重的毒副反应 ，使含铂类的联合化疗 ‘ 

【收稿日期】 

【修回日期】 

【作者单位】 

【作者简介】 

2Oll— l0 一l9 

20l1—11—23 

广东省农垦中心医院(湛江肿瘤医院)化疗五区，广 

东 湛江 524002 

广东医学院附属医院妇产科，广东 湛江 524002 

蔡永广(1972一)，男，广东廉江人，副主任医师，主要 

从事胸部肿瘤诊断及化疗、分子靶 向治疗 的临床工 

作。E—mail：caiyongguang@126．conl 

方案在老年患者中的使用受到限制。我科在2006年至2010 

年 8月采用吉非替尼治疗 61例老年晚期 NSCLC，取得较好 

疗效 ，现报道如下。 

1 资料和方法 

1．1 临床资料 

2006年 1O月至 2010年 4月在广东省农垦 中心医院化 

疗四区共治疗一线或二线老年 NSCLC患者 61例 ，所有患者 

均经病理学确诊 ，其 中男性 16例，女性 45例，年龄 65—86 

岁 ，>70岁 46例，<70岁 15例 ，中位年龄 70岁。腺癌 54例 

(其中细支气管肺泡癌9例)，鳞癌4例，腺鳞癌3例。按国 

际抗癌联盟肺癌分期标准(1997年)m 期 12例 ，Ⅳ期 49例 

(其中脑转移 8例，男2例，女 6例；双肺转移 33例；骨转移9 

例 ；肝转移 2例)。在 61例病人中，年龄 <70岁患者经过含 

铂类药物化疗 2—4周期 ；>70岁及 PS<2分体质尚好的患 
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者，用单药多西他赛或长春瑞滨化疗 2周期进展后再用吉非 

替尼治疗，而 >70岁且 PS≥2分患者则直接用吉非替尼治 

疗，治疗期间不再用其他的抗肿瘤药物治疗。脑转移患者在 

治疗 2月后评价有效后再放疗 ，骨转移患者用唑来膦酸4mg 

治疗，每月一次 ，连续半年后再每 3月一次。治疗前行胸片 

或胸 CT、血常规、肝、肾功能检查，所有患者签署知情 同意 

书 。 

1．2 方法 

1．2．1 治疗方法 吉非替尼由阿斯利康公司提供 ，剂量为 

250mg，一次／日，于餐后 1h用温开水送服，持续服用直到疾 

病进展或出现不可耐受的毒副作用。脑转移的病人在服药 

后 3h用甘露醇开放血脑屏障，连续用 2周。 

1．2．2 疗效及毒副反应评价 用药 10天后复查胸片初次 

评价肺内及肝内病灶，如病灶缩小再持续服用，以后每隔4 

周使用CT评价肺及肝内病灶；每隔2月使用 MRI评价脑内 

病灶；每隔 6月使用 ECT评价骨病灶，用药期间详细记录毒 

副作用情况。按照实体瘤疗效评价标准 (RECIST)进行评 

价，分为完全缓解(CR)，部分缓解(PR)，稳定(SD)，和疾病 

进展(PD)，在首次评价4周后进行疗效确认 ，CR+PR为总 

有效率(RR)，CR+PR+SD持续时间≥24周为临床获益 

率，毒副作用按照美国国立癌症研究所通用毒性及分级标准 

分为 0一IV度。 

1．3 统计学方法 

数据处理和统计分析采用 SPSS 11．5统计软件包，单变 

量分析用 x 检验，Fisher精确检验和秩和检验，多元分析用 

Logistic回归模型，生存分析用 Kaplan—Meier法，不同组之 

问比较用 Log rank检验。 

2 结果 

2．1 近期疗效 

本组61例患者中，CR 1例(1．6~／0)，PR 25例(41．0％)，SD 31 

例(50．8％)，PD 4例(6．6％)。脑转移 CR 1例 (12．5％)， 

PR 5例(62．5％)，SD 2例(25．O％)，有效率 75．0％(6／8)， 

总有效率(RR)为 42．6％(26／61)，总临床获益率93．4％ 

(57／61)。疗效评价结果显示 ：出现症状缓解中位时间为 8 

天，缓解最为明显的症状为咳嗽 和疼痛 ，脑 转移 患者 出现 

肢体肌力恢 复 ，女性 患者有 效率 显著 高于 男性患者(P 

<0．001)。其他因素：分期、既往化疗期数、年龄、病理类型 

及 Ps评分对疗效无显著影响(P>0．05)。见表 1。 

2．2 生存期 

平均随访时间9个月(5—21个月)，中位用药时间7个 

月(2—23个月)，平均生存期 8．3个月(5—19个月)，1年的 

生存率为45．9％(28／61)。女性患者有效率显著高于男性 

患者(P<0．001)，58例出现疾病进展，5O例死亡，大部分病 

人在服药 10个月进展 ，无进展生存期(PFS)为 8个月(1—23 

个月)。 

2．3 毒副作用 

最常见的毒 副作 用 主要为 I 一Ⅱ度 的皮疹 56例 

(91．8％)，腹泻23例(33．7％)，皮肤干燥18例(29．5％)，瘙 

痒 35例(57．4％)，恶心呕吐3例(4．9％)，肝功能轻度异常 

1例(1．6％)。皮疹主要表现为头面部及躯干的上半部的座 

疮样囊泡性皮疹，少数有瘙痒感，多可 自愈 ，腹泻表现大便次 

数增加，为黄色稀烂便，不影响食欲，其中5例病人要服用易 

蒙停及大蒜素治疗三周后才好转，少数病人有恶心呕吐及 

AIJT、AST轻度升高。见表2。 

2．4 典型病例 

女，71岁，既往无吸烟史，2008年 6月底因咳嗽 3月伴 

左侧偏瘫 1周行胸脑 MR检查发现左上肺及脑多发转移 ， 

TBLB取病理活检证实为腺癌，Ps评分3分，于2008年7月 

13日给予吉非替尼250mg／d，并在服药后3h用甘露醇 125ml 

Q12h治疗 ，5天后病人左侧肢体肌力明显好转，10天后复查 

胸片肺内有所缩小，病人可以扶床行走，1月后复查脑 CT达 

CR。肺内原发病灶每 2月 CT复查一直达 CR。目前患者疾 

病仍处于控制中。见图 1。 

表 1 吉非替尼对 61例 NSCLC患者临床疗效的影响 

Tab．1 The clinical effect of Gefitinib in 61 patients with NSCLC 

Factors n(％) Effectiveness Inefeetiveness P 

表2 6l例可评价患者的毒副作用 I1(％J 

Tab．2 Side effects of 61 evaluable patients with NSCLC n(％) 

3 讨论 

NSCLC是临床最常见的肿瘤之一，大多数患者在临床诊 

断时已属于局部 晚期或发生远处转移，不适合进行手术治 

疗 ，含铂类药物两药化疗是晚期 NSCLC的主要方法，但在 

化疗失败后，则缺乏有效的治疗方法。而在许多新药的临床 

试验中，常将年龄 >70岁作为剔除标准，因此从循证医学的 

角度出发，这些药物临床试验结果也很难推广到老年人。多 

个Ⅲ期实验}占果均显示，化疗对晚期 NSCLC的有效率20％ 一 

40％，一年生存率为 35％ 一45％，中位生存期也仅为 8—10 

月 ，以铂类为基础的第 3代新药联合方案成为当今标准的 
一 线治疗方案，这些方案疗效相近，中位生存期为 8—10月， 

1年生存率为35％，本科室 2009年单药治疗病人一年生存 

率 35．8％，总有效率35．0％，中位无进展期 4．2月，中位生存 

期 6．1月，与 ELVIS试验数据相似 j。 




