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有文献报道，随着肺癌发病率持续上升，为了能改善患者

生活质量和延长生存期，新型抗肿瘤药物的发现和有效的治

疗方案探索显得尤为重要。分子靶向药物的抗癌治疗能使患

者获得最大的治疗效果，且对正常细胞毒性很小[1]。吉非替尼

是世界上第1个选择性表皮生长因子受体（EGFR）酪氨酸激酶

抑制药，该酶通常在来源于上皮的实体瘤有较高表达。吉非

替尼可以通过与 EGFR 的三磷酸腺苷（ATP）结合位点上的

ATP竞争，阻断酪氨酸激酶活性，进而阻断参与肿瘤生长与转

移的EGFR信号传导通路，以达到抑制肿瘤细胞增殖、促进凋

亡的作用 [1]。为考察新药吉非替尼治疗晚期非小细胞肺癌
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摘 要 目的：以生存期和肿瘤进展情况评价吉非替尼治疗晚期非小细胞肺癌（NSCLC）的疗效。方法：回顾性分析 2005年 6

月－2008年12月我院NSCLC Ⅲ～Ⅳ期出院患者中服用吉非替尼（吉非替尼组）以及未服用吉非替尼（非吉非替尼组）患者的临床

资料。评价33例吉非替尼组患者和38例非吉非替尼组患者的半年生存率、1年生存率、生存期、中位生存期，入组的病例均做了

电话随访。调查有肿瘤进展情况评价的44例吉非替尼组患者以及53例非吉非替尼组患者，分别为有疗效评价的吉非替尼组的男

性、女性、吸烟、不吸烟、腺癌、非腺癌患者与非吉非替尼组患者进行配对分析。结果：吉非替尼组的半年生存率为78.8％（26/33），

1年生存率为36.4％（12/33），生存期为1～22个月；非吉非替尼组的半年生存率为89.5％（34/38），1年生存率为73.7％（28/38），生

存期为1～48个月。非吉非替尼组各亚组的中位生存期均高于吉非替尼组，疾病类型亚组差异有统计学意义，性别及吸烟状态两

个亚组差异均无统计学意义。性别、吸烟状态和疾病类型各亚组的半年生存率差异均无统计学意义；女性、非腺癌两个亚组的1

年生存率差异无统计学意义，其余各亚组的1年生存率差异均有统计学意义。不吸烟亚组的有效控制率差异有统计学意义，其余

各亚组的有效控制率差异均无统计学意义。吉非替尼组与非吉非替尼组各亚组的配对分析差异均无统计学意义。结论：NSCLC

患者在服用吉非替尼之后半年生存率、1年生存率、中位生存期、有效控制率低于未服用吉非替尼的患者。
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Comparison of Therapy Efficacy of Gifitinib in the Treatment of Advanced NSCLC Using Survival Rate and
Tumor Control Rate as Index
ZHANG Zhi-qi，XU Feng-hua，GUO Rong-rong（General Hospital of PLA，Beijing 100853，China）

ABSTRACT OBJECTIVE：To evaluate therapeutic efficacy of gefitinib for advanced NSCLC based on survival rate and tumor

progression. METHODS：The clinical information of Ⅲ-Ⅳ stage NSCLC discharged patients who were treated with gefitinib and

those who were not treated with gefitinib were analyzed retrospectively in our hospital during Jun. 2005－Dec. 2008. Half-year sur-

vival rate，one-year survival rate，survival time and median survival time were evaluated in gefitinib group（33 cases）and non-gefi-

tinib group （38 cases）. Patients who experienced progressive disease，including 44 gefitinib-treated patients and 53 non- gefi-

tinib-treated patients，were investigated，and patients who were treated with gefitinib were carried out matched pair analysis with

the patients without gefitinib treatment in the following sub-groups：male，female，cigarette，non-cigarette，adenocarcinoma and

non-adenocarcinoma. RESULTS：The half-year survival rate，one-year survival rate and survival time of gefitinib group were

78.8％（26/33），36.4％（12/33）and 1-22 months，respectively. Those of non-gefitinib group were 89.5％（34/38），73.7％（28/

38） and 1-48 months，respectively. The median survival time of non-gefitinib group were longer than that of gefitinib group.

Half-year survival rate of sub-groups had no statistical significance；one-year survival rate of female sub-group and non-adenocarci-

noma sub-group had no statistical significance；one-year survival rate of other sub-groups had statistical significance. The rate of tu-

mor control in non-cigarette sub-group had statistical significance，and that of other sub-groups had no statistical significance.

Matched pair analysis showed no obvious differences in all sub-groups. CONCLUSIONS：The half-year survival rate，one-year sur-

vival rate，median survival time and disease control rate of gefitinib-treated NSCLC patients are lower than those of non-gefi-

tinib-treated NSCLC patients.

KEYWORDS Gefitinib；NSCLC；Survival time；Efficacy evaluation

··3226



中国药房 2014年第25卷第34期 China Pharmacy 2014 Vol. 25 No. 34

（NSCLC）的疗效，笔者随访了2005年6月－2008年12月88例

NSCLCⅢ～Ⅳ期、服用吉非替尼的出院患者以及157例NSCLC

Ⅲ～Ⅳ期、未服用吉非替尼的出院患者的临床资料，从生存率和

肿瘤控制率两个方面调查吉非替尼对NSCLC的疗效。

1 资料与方法
1.1 资料来源

调查我院 2005年 6月－2008年 12月经病理学证实为

NSCLCⅢ～Ⅳ期的患者病历。从 88例NSCLC口服吉非替尼

的出院患者病历中调查出有 44例患者有疗效评价，电话回访

调查到33例患者的生存期。吉非替尼组的所有患者服药持续

时间范围是1～21个月，中位服药时间是11个月；既往接受手

术治疗 4 例，接受过放疗 13 例，接受过化疗 21 例。157 例

NSCLC非吉非替尼组的出院患者中有53例患者有疗效评价，

电话回访调查到38例患者的生存期。

本次研究分为 3个部分，第 1部分：调查到生存期的 33例

吉非替尼组病例与38例非吉非替尼组病例生存期进行对比分

析；第2部分为疗效评价：对有明确疗效记录的44例吉非替尼

组的病例和53例非吉非替尼组的病例进行疗效比较分析；第3

部分：分别对有疗效评价的用吉非替尼的男性、女性、吸烟、不

吸烟、腺癌、非腺癌的每位患者与未用吉非替尼的患者进行配

对分析。

各组分病例确诊年份见表 1。分析 2005年 6月－2008年

12月每年入组病例在这各方面是否均衡，结果见表1。

表 1 各年度使用与未使用吉非替尼组的病例数及占各组总

病例数的百分比

Tab 1 The number and percentage of medication of gefi-

tinib and non-medication case from 2005 to 2008

年份

2005年
6－12月

2006年
2007年
2008年

全部入组率（例数）

使用
6.8％（6/88）

21.6％（19/88）

35.2％（31/88）

36.4％（32/88）

未使用
12.1％（19/157）

25.5％（40/157）

28.7％（45/157）

33.8％（53/157）

生存率（例数）

使用
3.0％（1/33）

3.0％（1/33）

48.5％（16/33）

45.5％（15/33）

未使用
5.3％（2/38）

21.1％（8/38）

31.6％（12/38）

42.1％（16/38）

疾病有效控制率（例数）

使用
6.8％（3/44）

27.3％（12/44）

43.2％（19/44）

25.0％（11/44）

未使用
15.1％（8/53）

18.9％（10/53）

24.5％（13/53）

41.5％（22/53）

通过表 1分析可知，各组入组病例数基本均衡，对各组病

例进行的统计学分析是可信的。

1.2 吉非替尼的治疗方法

88例患者口服吉非替尼，250 mg、qd，服用至疾病进展、出

现不可耐受的不良反应或患者拒绝治疗。其中 1例病例患者

服用 250 mg/d，1个月后改用 500 mg/d、1个月，后又连续服用

250 mg/d、2个月；1例病例患者服用 250 mg/d，2 d后由于出现

皮疹改用125 mg/d服用1个月，后改服250 mg/d至肿瘤病灶增

大停用。有4例患者因病情进展停用吉非替尼。

1.3 疗效评价

调查 88例NSCLCⅢ～Ⅳ期吉非替尼组出院患者的临床

资料，电话随访调查到 33例患者现状，评价该 33例吉非替尼

组的NSCLC患者的半年生存率、1年生存率；调查同期 157例

NSCLCⅢ～Ⅳ期非吉非替尼组的出院患者的临床资料，电话

随访到 38例患者现状，评价该 38例非吉非替尼组的 NSCLC

患者的半年生存率、1年生存率。

在使用吉非替尼的患者中，由于对一线用常规化疗药物

不敏感而改用吉非替尼治疗的患者有 14例，一线直接用靶向

药物吉非替尼的患者 19例，其中由于患者家属拒绝使用常规

化疗的有4例，由于患者身体状况不佳而直接使用吉非替尼的

有 12例，医师直接建议使用吉非替尼的有 1例。分析一线用

吉非替尼的患者和二线用吉非替尼的患者的生存率差别。

调查 44例吉非替尼组的患者以及 53例非吉非替尼组的

患者病历中医师对患者肿瘤进展情况的评价。实体瘤疗效评

定标准是按照世界卫生组织（WHO）标准分为完全缓解（CR）、

部分缓解（PR）、稳定（SD）和进展（PD）；疾病有效控制率以

CR+PR+SD计算。

以生存期和肿瘤进展情况为评价指标，分别进行吉非替

尼疗效评价。对有疗效评价的服用吉非替尼的男性、女性、吸

烟、不吸烟、腺癌、非腺癌的每位患者与未服用吉非替尼的患

者进行配对分析。

1.4 统计学方法

采用SPSS系统处理，以χ2检验比较服用吉非替尼的患者

的生存率和疾病有效控制率的不同因素在半年生存率、1年生

存率方面有无差异。P＜0.05表示差异有统计学意义。

2 结果与分析
本次研究所有病例均为Ⅲ～Ⅳ期的NSCLC患者，其中第

1部分为生存率评价组，入组病例均做了电话随访。第2部分

为疗效评价组，入组病例均有医师对患者的肿瘤进展情况作

的疗效评价。

2.1 生存率评价

调查吉非替尼组和非吉非替尼组的NSCLCⅢb～Ⅳ期患

者的生存期，对比吉非替尼组和非吉非替尼组的中位生存期，

对比结果见表2。

表2 两组NSCLCⅢⅢb～ⅣⅣ期病例中位生存期比较

Tab 2 Comparison of median survival time of ⅢⅢb-ⅣⅣ stage

NSCLC cases between 2 groups

项目

Ⅲb～Ⅳ期病例

性别

吸烟状态

疾病类型

男

女

吸烟

不吸烟

腺癌

非腺癌

吉非替尼组

例数

33

13

20

12

21

30

3

中位生存期，个月

10

10

11

10

11

10

12

P

0.13

0.66

0.00

非吉非替尼组

例数

38

32

6

25

13

20

18

中位生存期，个月

17

18

14

17

19

18

17

从表2可以看出，非吉非替尼组各亚组的中位生存期均高

于吉非替尼组，疾病类型亚组差异有统计学意义，性别及吸烟

状态两个亚组差异均无统计学意义。

调查吉非替尼组和非吉非替尼组的NSCLCⅢb～Ⅳ期患

者的生存期，对吉非替尼组和非吉非替尼组的性别、吸烟状

态、疾病类型各亚组的半年生存率进行分析，并将两组的半年

生存率进行对比分析，结果见表3、图1。

从表3、图1可以看出，吉非替尼组只有女性患者的半年生

存率高于非吉非替尼组，差异无统计学意义；其余各亚组非吉

非替尼组的半年生存率均高于吉非替尼组，差异均无统计学

意义。

调查吉非替尼组和非吉非替尼组的NSCLC Ⅲb～Ⅳ患者

··3227



China Pharmacy 2014 Vol. 25 No. 34 中国药房 2014年第25卷第34期

的生存期，按照性别、吸烟状态、疾病类型各因素对其1年生存

率进行分析，采用χ2检验分析用药病例的各因素在1年生存率

方面差异有无统计学意义，并将吉非替尼组和非吉非替尼组

的1年生存率进行对比分析，结果见表4、图2。

表4 两组NSCLC ⅢⅢb～ⅣⅣ期病例1年生存率比较

Tab 4 Comparison of one-year survival rate of ⅢⅢb-ⅣⅣ stage

NSCLC cases between 2 groups

项目
Ⅲb～Ⅳ期病例
性别

吸烟状态

疾病类型

男
女
吸烟
不吸烟
腺癌
非腺癌

吉非替尼组1年生存率（例数）

36.4％（12/33）

23.1％（3/13）

45.0％（9/20）

25.0％（3/12）

42.9％（9/21）

33.3％（10/30）

66.7％（2/3）

P

0.00

0.24

0.01

0.05

0.00

0.47

非吉非替尼组1年生存率（例数）

73.7％（28/38）

75.0％（24/32）

66.7％（4/6）

72.0％（18/25）

76.9％（10/13）

85.0％（17/20）

61.1％（11/18）

从表4、图2可以看出，非腺癌患者吉非替尼组的1年生存

率高于非吉非替尼组，差异无统计学意义；其余各亚组非吉非

替尼组1年生存率均显著高于吉非替尼组，其中女性亚组差异

无统计学意义，其余各亚组差异均有统计学意义。

调查吉非替尼组的NSCLC患者的吉非替尼治疗方案，分

析比较吉非替尼用于一线治疗和用于二线治疗的生存期，结

果见表5。

表5 吉非替尼对NSCLC患者用于一线治疗和二线治疗的生

存率比较

Tab 5 Comparison of survival rate of NSCLC patients treat-

ed with gefitinib as first-line treatment or second-line treat-

ment

项目
半年生存率（例数）

1年生存率（例数）

一线治疗
73.7％（14/19）

26.3％（5/19）

P

0.25

0.11

二线治疗
85.7％（12/14）

50.0％（7/14）

从表 4可以看出，一线用吉非替尼的NSCLC患者的半年

生存率和 1年生存率均低于二线用吉非替尼的NSCLC患者，

差异均无统计学意义。

2.2 疗效评价组

调查吉非替尼组和非吉非替尼组的NSCLC Ⅲb～Ⅳ期患

者并有医师对患者肿瘤进展情况的疗效评价的病例，按照性

别、吸烟状态、疾病类型各因素对其疾病治疗有效率进行分

析，将吉非替尼组和非吉非替尼组的疾病治疗有效率进行对

比分析，分析情况见表6、图3。

表6 两组NSCLC ⅢⅢb～ⅣⅣ期病例肿瘤治疗有效率比较

Tab 6 Comparison of disease control rate of ⅢⅢb-ⅣⅣ stage

NSCLC cases between 2 groups

项目
Ⅲb～Ⅳ期病例
性别

吸烟状态

疾病类型

男
女
吸烟
不吸烟
腺癌
非腺癌

吉非替尼组有效率（例数）

52.3％（23/44）

59.1％（13/22）

45.5％（10/22）

62.5％（10/16）

46.4％（13/28）

54.3％（19/35）

44.4％（4/9）

P

0.21

0.14

0.22

0.04

0.10

0.24

非吉非替尼组有效率（例数）

62.3％（33/53）

60.5％（26/43）

70.0％（7/10）

56.4％（22/39）

78.6％（11/14）

71.4％（15/21）

56.2％（18/32）

从表6、图3可以看出，只有吉非替尼组吸烟患者的治疗有

效率高于非吉非替尼组，差异无统计学意义；其余各亚组非吉

非替尼组治疗有效率均高于吉非替尼组，其中不吸烟亚组差

异有统计学意义，其余各亚组差异均无统计学意义。

以患者的性别、年龄、吸烟状态、疾病类型、肿瘤的分期、

入院时间为配对因素，为吉非替尼组的患者从性别、吸烟状

态、疾病类型各组病例中挑选非吉非替尼组的患者进行配对

分析，共成功配对 19对病例；其中，男性 13对，女性 6对；有吸

烟史病例11对，不吸烟者8对；腺癌15对，非腺癌4对；吉非替

尼一线用药 4对，二线用药 15对。根据病例记录的疗效对比

结果见表7、图4。

从表7、图4可以看出，男性、吸烟、腺癌、二线用吉非替尼

各亚组，非吉非替尼组患者比吉非替尼组患者疗效的有效率

图1 两组NSCLC ⅢⅢb～ⅣⅣ期病例半年生存率柱形图

Fig 1 The column diagram of half-year survival rate of ⅢⅢb-

ⅣⅣ stage NSCLC cases between 2 groups
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图2 两组NSCLC ⅢⅢb～ⅣⅣ期病例1年生存率柱形图

Fig 2 The column diagram of one-year survival rate of ⅢⅢb-

ⅣⅣstage NSCLC cases between 2 groups
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图3 两组NSCLC ⅢⅢb～ⅣⅣ期病例肿瘤治疗有效率柱形图

Fig 3 The column diagram of disease control rate of ⅢⅢb-ⅣⅣ

stage NSCLC cases between 2 groups

表3 两组NSCLC ⅢⅢb～ⅣⅣ期病例半年生存率比较

Tab 3 Comparison of half-year survival rate of ⅢⅢb-ⅣⅣ stage

NSCLC cases between 2 groups

项目
Ⅲb～Ⅳ期病例
性别

吸烟状态

疾病类型

男
女
吸烟
不吸烟
腺癌
非腺癌

吉非替尼组半年生存率（例数）

78.8％（26/33）

76.9％（10/13）

80.0％（16/20）

75.0％（9/12）

81.0％（17/21）

80.0％（24/30）

66.7％（2/3）

P

0.12

0.32

0.15

0.35

0.12

0.41

非吉非替尼组半年生存率（例数）

89.5％（34/38）

93.7％（30/32）

66.7％（4/6）

92.0％（23/25）

84.6％（11/13）

95.0％（19/20）

83.3％（15/18）

··3228



中国药房 2014年第25卷第34期 China Pharmacy 2014 Vol. 25 No. 34

更高；女性、不吸烟、非腺癌、一线用吉非替尼各亚组，吉非替

尼组与非吉非替尼组患者的疗效一致。各亚组的配对分析差

异均无统计学意义。

3 讨论
吉非替尼是一种高特异性的EGFR酪氨酸激酶抑制剂，能

阻断肿瘤信号传导，从而抑制肿瘤细胞的增值与转移，促进凋

亡[2-3]。有文献资料显示，吉非替尼用于晚期NSCLC治疗的临

床价值[4-5]，不同病理类型、不同性别患者间疗效差异显著[6-8]。

女性、非吸烟患者、腺癌、亚洲人群是吉非替尼治疗敏感患者[9]。

我国中山大学肿瘤防治中心的潘振奎等[10]的研究显示，腺癌、

腺鳞癌和支气管肺泡癌的突变率高于鳞癌的突变率，非吸烟

患者的突变率高于吸烟患者的突变率，女性患者的突变率高

于男性患者的突变率。

通过本次研究，单从吉非替尼组生存率分析，各因素的半

年生存率、1年生存率以及疾病有效控制率的χ2检验差异均无

统计学意义。女性患者的半年生存率、1年生存率高于男性患

者；不吸烟患者的半年生存率、1年生存率高于吸烟患者；腺癌

患者的半年生存率高于非腺癌患者；一线治疗生存率低于二

线治疗。

从吉非替尼组和非吉非替尼组各因素的生存率和疾病有

效控制率的对比分析看，吉非替尼组患者各因素的疗效大部

分低于非吉非替尼组患者。

通过本次研究可以看出，从生存率分析吉非替尼对于

NSCLC的女性、不吸烟患者有更易获益的趋势。但NSCLC患

者在服用吉非替尼药物之后半年生存率、1年生存率、有效控

制率基本低于未服用吉非替尼的患者，也有资料显示吉非替

尼的Ⅲ期临床研究未获得预期满意的结果[11]。吉非替尼治疗

NSCLC的疗效仍需作进一步的调查，需大量样本临床试验的

统计学分析结果来证实。

本组病例所反映的情况尚不能得出可靠结论，可能有以

下这些原因：（1）本次研究入组病例数较少，代表性不够；（2）

在生存率研究方面，电话随访患者家属配合程度不高。

综上所述，吉非替尼对于治疗NSCLC的临床应用未取得

十分显著的治疗效果，仍需要作进一步的临床应用和观察研

究。
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图4 吉非替尼组患者的性别、吸烟状态、疾病类型、化疗方案

各亚组与非吉非替尼组患者进行配对的柱形图

Fig 4 The column diagram of pair-analysis of gender，ciga-

rette state，disease type and chemotherapy plan sub-groups

between gefitinib group and non-gefitinib group
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表7 吉非替尼组患者的性别、吸烟状态、疾病类型、化疗方案

各亚组与非吉非替尼组患者进行配对的结果

Tab 7 Pair-analysis of gender，cigarette state，disease type

and chemotherapy plan sub-groups between gefitinib group

and non-gefitinib group

项目

性别

吸烟状态

疾病类型

化疗方案

男
女
吸烟
不吸烟
腺癌
非腺癌
一线用吉非替尼
二线用吉非替尼

吉非替尼组比非吉非替尼组
有效率（例数）

15.4％（2/13）

16.7％（1/6）

9.1％（1/11）

25.0％（2/8）

13.3％（2/15）

25.0％（1/4）

25.0％（1/4）

13.3％（2/15）

P

0.24

0.55

0.25

0.43

0.24

0.57

0.57

0.24

非吉非替尼组比吉非替尼组
有效率（例数）

30.8％（4/13）

16.7％（1/6）

27.3％（3/11）

25.0％（2/8）

26.7％（4/15）

25.0％（1/4）

25.0％（1/4）

26.7％（4/15）
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