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阴率均明显优于 A 组，未出现 ADV 相关位点

(rtA181V 和/或 rtN236T)的基因变异，治疗安全有

效；3 组中 A 组花费 低，C 组 高；由△C/△E

可见：与 A 组相比，ALT 复常率、HBV-DNA 转阴

率、HBeAg/HBeAb 转换率每增加 1 个单位效果，C

组多花费的费用较 B 组少。综合比较分析，C 组方

案治疗出现 YMDD 变异的代偿期乙型肝炎肝硬化

较佳，与本研究组报道的慢性乙型肝炎经 LAM 治

疗出现 YMDD 变异后的成本-效果分析结果一

致 

[3]，因此笔者认为无论是慢性乙型肝炎患者还是

肝硬化患者，一旦出现 YMDD 变异，LAM 和 ADV

联合应用是目前较佳治疗选择。 
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吉非替尼治疗 16 例晚期非小细胞肺癌的临床疗效  
 

周张东，郦荣林(绍兴第二医院，浙江 绍兴 312000) 

 
摘要：目的  观察吉非替尼单药治疗晚期非小细胞肺癌(NSCLC)的疗效和不良反应。方法  对 16 例化疗失败的晚期

NSCLC 患者给予吉非替尼口服 250 mg·d1，至病情进展或出现不可耐受的不良反应。结果  16 例晚期 NSCLC 患者中，

无完全缓解者，部分缓解(PR)4 例(25.0%)，稳定(SD)6 例(37.5%)，临床获益率(PR+SD)为 62.5%。临床获益率与性别、吸

烟史及癌症分期无关。到随访截止日期，16 例患者中，6 例存活，10 例死亡；中位肿瘤进展时间(TTP)为 7 个月，中位生

存期(MST)为 10 个月。不良反应主要为Ⅰ～Ⅱ度皮疹和腹泻，对症处理后可缓解。结论  吉非替尼有明显抗肿瘤作用，

能明显提高晚期 NSCLC 患者的生活质量，改善临床症状，不良反应可以耐受。 
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Gefitinib in the Treatment of 16 Patients with Advanced Non-Small-Cell Lung Cancer 
 
ZHOU Zhangdong, LI Ronglin(Shaoxing Second Hospital, Shaoxing 312000, China) 
 
ABSTRACT: OBJECTIVE  To observe the effect of gefitinib monotherapy in the treatment of advanced non-small cell lung 
cancer(NSCLC) and the adverse reactions. METHODS  For 16 cases of failure of chemotherapy in advanced NSCLC were treated 

with oral gefitinib 250 mg·d1, until the patients can not tolerate the side effects. RESULTS  Among the 16 cases of advanced 
NSCLC patients, 4 cases(25.0%) had no complete remission or partial remission (PR), 6 cases (37.5%) keep stable(SD), clinical 
benefit rate (PR+SD) was 62.5%. There were no relationship between the clinical benefit rates and sex, smoking history or cancer 
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staging. After follow-up, among 16 patients, 6 cases survived, 10 patients died. The TTP was 7 months, the MST was 10 months, 

respectively. The mainly adverse reactions were ⅠⅡ degree of skin rash and diarrhea, and can be alleviated through symptomatic 

treatment. CONCLUSION  Gefitinib has significant anti-tumor effects, can significantly improve the life quality of patients with 

advanced NSCLC, improve clinical symptoms, and the adverse reactions can be tolerated． 
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肺癌是 常见的恶性肿瘤之一，全球范围内每

年约有 140 万人被诊断为肺癌，其中 80%为非小细

胞肺癌(non-small-cell lung cancer，NSCLC)。晚期 

NSCLC 患者已失去根治性手术切除的机会，治疗

主要采用以放疗、化疗为主的综合治疗，尽管晚期

肺癌的化疗取得一些进展，但传统化疗的疗效似已

达到平台，分子靶向治疗是近年来进入晚期NSCLC

临床试验新的治疗方法，为进一步提高疗效带来希

望[1]。吉非替尼是第一个获准上市治疗晚期 NSCLC

的分子靶向药物。吉非替尼治疗晚期 NSCLC 的非

凡疗效已经受到各国的广泛关注，吉非替尼对放

疗、化疗失败的晚期 NSCLC 仍有一定的治疗作用，

在改善患者生活质量及耐受性方面优于化疗[2]。我

院 2006 年 1 月—2007 年 12 月应用吉非替尼治疗

16 例晚期 NSCLC，并对患者进行了临床观察。 

1  资料与方法 

1.1  临床资料 

本组 16例患者均为我院收治的晚期NSCLC患

者，所有患者均经一线化疗(紫杉醇、吉西他宾或长

春瑞宾加顺铂或卡铂)失败，均有可测量病灶或可评

价的指标。男 10 例(62.5%)，女 6 例(37.5%)；年龄

52~75 岁，中位年龄 62 岁；吸烟 8 例(50.0%)，不

吸烟 8 例(50.0%)；Ⅲ b 期 5 例(31.2%)，Ⅳ期患者

11 例(68.8%)；腺癌 14 例(87.5%)，鳞癌 2 例(12.5%)。

治疗方案经伦理委员会通过，患者本人签署了知情

同意书。 

1.2  治疗方法  

单药口服吉非替尼 (英国阿斯利康生产)250 

mg·d1，于早餐后 0.5 h 服用，并服温水约 250 mL，

服药前后 1 h 不再服用其他药物，尽量不再进食，

以促进药物的充分吸收。在使用过程中，不使用抑

制胃酸药物，以免影响吉非替尼的正常吸收。直至

肿瘤进展、出现不可耐受的不良反应或死亡停药。 

1.3  评价标准及不良反应 

每个治疗周期为 1 个月，每个周期结束后进行

疗效评价。疗效评价依据 WHO 实体瘤疗效评价标

准[3]：分为完全缓解(CR，全部病灶消失维持 4 周)、

部分缓解(PR，全部病灶缩小 50%维持 4 周)、稳定

(SD，非 PR/PD)和进展(PD，病灶增加 25%)；以

CR+PR 为有效(RR)，RR+SD 为临床受益患者。评

价生活质量、中位肿瘤进展时间(TTP)、中位生存

期(MST)及生存率。不良反应按 WHO 抗肿瘤药物

不良反应标准分为 0～Ⅳ度进行评定。 

1.4  统计学方法  

采用 SPSS 13.0 统计软件分析，样本率的比较

应用 Fisher’s 精确检验，对临床受益的单因素分析

采用分层分析方法，以 P<0.05 为差异有统计学意

义；TTP，MST 采用 Kaplan Meier 法分析。 

2  结果 

2.1  近期疗效评价 

16 例患者中，无 1 例达到 CR，PR 4 例(25.0%)，

SD 6 例(37.5%)，PD 6 例(37.5%)，临床有效率 25%，

临床获益率为 62.5%。中位显效时间为 1.5 个月。

以性别、吸烟史、癌症分期作为分层因素，单因素

分析显示性别、吸烟史及癌症分期与有效率无关，

结果见表 1。 

表 1  16 例晚期 NSCLC 患者的临床特征及疗效分析[例

(%)] 
Tab 1  The clinical characteristics and analysis for the 
therapeutic effect of the 16 NSCLC patients [case(%)] 

临床资料 例数
临床受益 

(PR+SD) 
无效(PD) P 值 

男 10 5(50.00) 5(50.00) 0.215 0 性别 

女 6 5(83.33) 1(16.67)  

吸烟 8 4(50.00) 4(50.00) 0.304 2 吸烟史 

不吸烟 8 6(75.00) 2(25.00)  

Ⅲb 期 5 3(60.00) 2(40.00) 0.653 8 癌症分期 

Ⅳ期 11 7(63.64) 4(36.36)  

 

2.2  生存期 

到 2007 年 12 月为止，存活 6 例，死亡 10 例；

TTP 为 7 月，MST 为 10 月(2~30 月)；1 年生存率

为 37.5%(6/16)，2 年生存率为 12.5%(2/16)。 

2.3  生活质量 

在所调查的 16 例患者中有 10 例患者的症状有

了明显的改善，主要表现为咳嗽减轻，胸闷、气短

改善，乏力消退。PR 的患者症状均有明显改善，

改善率为 100%，SD 的 6 例患者中有 4 例症状得到
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改善，改善率为 66.7%，PD 的 6 例患者中有 2 例

症状得到改善，改善率为 33.3%。  

2.4  不良反应 

所调查的病例中 常见与药物相关的不良反

应为皮疹、腹泻、乏力、食欲下降，其中 3 例出现

Ⅰ~Ⅱ度的皮疹，主要表现为颜面部躯干部等处红

色丘疹，可伴瘙痒、脱屑，有 1 例出现腹泻，有 3

例出现乏力，有 4 例出现食欲下降。 

3  讨论 

吉非替尼是一种生长因子受体酪氨酸激酶

(epidermal growth factor receptor tyrosine kinase 

inhibitor，EGFR-TKI)的选择性抑制剂，可竞争性与

EGFR-TKI 催化区的 Mg-ATP 位点结合，抑制表皮

生长因子受体的磷酸化作用、阻断下游信号传导、

同时也有促进细胞凋亡和抗肿瘤血管生成作用，达

到抗肿瘤目的[4]。目前吉非替尼主要用于曾接受过放

疗、化疗的晚期 NSCLC 患者的二三线治疗。有研究

报道  

[5-8]，晚期 NSCLC 患者服用吉非替尼 250 

mg·d1，有效率为 16%~38%，临床获益率 57%~71%，

TTP 为 6~7 月，MST 为 9 月，主要不良反应有皮疹、

腹泻、恶心，偶尔可发生间质性肺病。 

本研究结果显示：晚期 NSCLC 患者服用吉非

替尼 250 mg·d1，有效率 25%，临床获益率 62.5%，

TTP 为 7 月，MST 为 10 月，1 年生存率为 37.5%，

2 年生存率为 12.5%。说明吉非替尼单药治疗晚期

NSCLC 的疗效高于传统的化疗效果，而且多数是

经过多疗程化疗或局部放疗无效的患者获得成功。 

本研究表明吉非替尼的不良反应较轻微，患者

耐受性良好，主要是皮疹和腹泻，但这些不良反应

都较轻，对患者的影响较小，这也体现出了吉非替

尼在改善晚期 NSCLC 患者的生存质量方面优于传

统的化疗方法。 

综上所述，吉非替尼对化疗失败的晚期NSCLC

患者有较好的疗效和安全性，对提高患者生存率和

改善生活质量有益。吉非替尼单药口服应是一种有

效且具有良好耐受性的治疗方法。 
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我院临床药师管理实践模式的思考 
 

刘晓东，郭善斌，菅凌燕，肇丽梅 (中国医科大学附属盛京医院药学部，沈阳 110004) 

 
摘要：目的  探索适合我国国情的临床药师人才培养模式。方法  按照卫生部要求，结合本院临床药师培训工作经验总

结、分析。结果  我院已建立系统的组织管理模式，制定了一系列完善的培训措施。结论  通过培训工作，不仅教授了

学员专业知识和开展临床药学工作的方法，也使我院的临床药学工作得到了长足发展。 

关键词：临床药学；培训基地；培养模式 
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