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·临床经验·
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多西他赛是由欧洲紫杉树针叶中提取的无活性前体

化合而成的新一代化疗药物，目前推荐的用药方法是三

周方案，骨髓抑制相对较重，而多西他赛每周方案在明

显减少毒性方面引起国外研究者的广泛注意flol，但国产

多西他赛每周方案在国内报道较少。现将我院使用国产

多西他赛每周方案与三周方案的临床研究报道如下。

1资料与方法

1．1临床资料2004年-4月1日一2007年3月31日入院的晚期

非小细胞肺癌，人组条件是有病理学或细胞学诊断，有

可评价病灶，同意采用国产多西他赛(艾素：江苏恒瑞

医药股份有限公司生产)治疗，预计生命期大于3月。

人组病例53例，随机分为两组，多西他赛每周组(1 W

arm)26例(Ⅲb期14例，Ⅳ期12例)；多西他赛三周组

(3 W arm)27例(Ⅲb期13例，Ⅳ期14例)，分组情况

见表1。

1．2治疗方法每周组为多西他赛35 mg／m2，D1，8，15，

顺铂75 mg／m2，D1，每四周重复。三周组为多西他赛75

mg／m2，D1，顺铂75 mg／m2，D1，每三周重复。多西他

赛用药前用地塞米松预处理，常规使用止吐药。化疗后

不预防使用粒细胞集落刺激因子，每例至少行两周期化

疗，每周期化疗均进行不良反应评价，两周期化疗后进

行疗效评价。

1．3客观疗效评定按1981年WHO制定的实体瘤疗效评

作者单位：430033武汉，华中科技大学同济医学院附属协和医院肿瘸
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价标准，分为完全缓解(CR)、部分缓解(PR)、稳

定(SD)、进展(PD)，总有效率为CR+PR／总例数×

100％；肿瘤进展时间(rI-I．P)为从随机入组到肿瘤进展

时间；生存期为从随机入组到患者死亡时间。毒性分级

标准按NCI常见毒性分级标准，分为0-4级。

1．4统计学方法采用SPSSl2．0统计软件进行统计学处

理，年龄用维}验，一般状况评分(KPS)用秩和检验，

两组一般资料及率的比较采用卡方检验。

2结果

2．1疗效两组病例均可评价疗效。每周组26例，0例

CR，1I便JPR，有效率为42．30％；三周组27例，0椤!JCR，

12例PR，有效率为44．44％，两组差异无统计学意义

()c2=O．158，P=O．875)。

2．2不良反应(表2)全组53例患者共接受164个周期化

疗，主要不良反应是骨髓抑制和消化道反应。每周组和

三周组Ⅲ／Ⅳ度白细胞减少发生率分别为11．53％、51．85％

(2=9．88，P--0．002)，两组有统计学差异。未发生Ⅲ／Ⅳ

度转氨酶和肾功能异常。

2．3生存状况53例患者随访至2007年4月，死亡37例，

失访5例(按死亡计算)，11例仍存活。每周组和三

周组中位生存期、中位肿瘤进展时间(TTP)分别为8

个月、5．8个月和8．5个月、6个月；1年生存率分别为：

42．30％、44．44％(x2=0．0246，P>O．05)；2年生存率分

别为19．23％、22．22％(z2=0．072，P>0．05)，两组生存

率差异无统计学意义。
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3讨论

表1每周‘方案组与三周方案组患者的一般资料比较

Tab 1 Compari∞n 0f patient8 char硪fisfics be似een 1 W∞d 3 W regiIllen F叩ps

‘f砘8t：”rank sumtest

表2多西他赛，顺铂治疗晚期NSCLC不良反应

Tab2 Adverse effecm ddocetaxel plus DDP in|lle tI琶atlllent ofcaBes witll Mvanced NSCLC

Adve措。舷ts(Ⅲ，Ⅳ)—塑型丝皇L—塑竺生翌L x2 P

n rate(％) n rate(％)

Neutropenm 3 1 l-53 14 51．8 9．88 0．002

Anemia 9 34．62 ll 40．74 0．056 0．813

Thrombocytopenia 2 7．69 8 29．62 2．854 0．091

Nausea and vomiting 4 15．38 7 25．93 0．895 0．344

Hair loss 7 26．92 6 22．22 0．158 o．69l

Increase战￡．AST 0 0 0 0

IIlcreaseBUN．Cr 0 0 0 0

多西他赛作用机制是加强微管蛋白聚合和抑制微管解

聚，形成稳定的非功能性微管束，破坏肿瘤细胞的有丝

分裂。多西他赛一线治疗晚期非小细胞肺癌国际多中心

Ⅱ期临床研究(TAX326)显示多西他赛顺铂组(3周方
案)与去甲长春花碱／Jl页铂组相比，具有更高的缓解率及

2年生存率，但中性粒细胞减少发生率无差异，达70％以

上吲。Adachi I等报道多西他赛单药(60 mg，m2)治疗晚

期乳腺癌，Ⅲ／Ⅳ度白细胞减少发生率78．9％【4】，表明多

西他赛主要限制性毒性是白细胞减少。如何减少骨髓毒

性，又不降低疗效?目前国外研究较多的是将3周方案改

为每周方案【5】，Di Maio M等Meta分析多西他赛治疗晚期

非小细胞肺癌，每周方案与3周方案相比，有效率、生存

率相似，但每周组粒细胞减少性发热明显减少，具有统

计学差异(P<0．00001)【6J。Estevez LG等报道了多西他

赛每周方案在乳腺癌新辅助化疗中的有效性和安全性，

可评价病例56例，有效率68％，其中16％获得病理学完

全缓解，具有高病理缓解率及低毒性【7】。本组研究旨在

观察国产多西他赛每周方案的有效性及安全性，两组的

有效率、1年、2年生存率相似，而每周组骨髓毒性较三

周组明显降低，具有统计学差异，每周组恶心、呕吐发

生率亦较三周组低，其他不良反应相似，研究结果与文

献报道一致。国产多西他赛每周方案治疗非小细胞肺癌

显示出与3周方案相似的疗效、生存率，而骨髓毒性明显

降低，是值得推荐的用药方案。
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● 启事
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