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摘要：目的：分析探讨吉非替尼治疗晚期非小细胞肺癌的临床疗效及安全性。方法：选择我院2018年9月到2021年9月收治的晚期非小细胞肺癌患者30

例，将其随机分成对照组和治疗组，每组15例，对照组采取一般化疗的方式，治疗组采用吉非替尼治疗。比较两组的凝血功能指标、不良反应发生情

况以及毒副反应。结果：治疗组的凝血功能指标优于对照组，不良反应发生情况率及毒副反应均低于对照组，差异均有统计学意义（P＜0.05）。结论：

吉非替尼治疗晚期非小细胞肺癌有较好的临床疗效及安全性，可以有效减轻患者痛苦，改善症状，值得临床推广应用。 
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肺癌是起源于肺部支气管黏膜或腺体的原发性恶性肿瘤，肺癌

是一种不具传染性的疾病，但有一定的家族聚集性和遗传易感性。

肺癌的发病率、死亡率较高并呈现逐年上升的趋势，根据组织病理

学的特点，可将其分为小细胞肺癌和非小细胞肺癌，非小细胞肺癌

又包含两个亚型：腺癌和鳞癌[1]。非小细胞肺癌（NSCLC）是临床肺

癌中最常见的一种恶性肿瘤，占据所有肺癌的 85％左右。非小细胞

肺癌通常与环境和基因因素有关，环境因素是其发生的始动原因，

其病因多指人体内的基因由于体内的致癌物质没有被代谢酶及时地

分解而引起的基因变异，无法及时有效地进行 DNA 修复，导致凋亡

信号下降，以及增值信号异常增强。非小细胞肺癌早期一般无典型

症状，晚期的症状主要有咳嗽、咳痰、咯血、呼吸困难、头昏、头

痛等[2]。目前临床上多采用一般治疗法对晚期非小细胞肺癌患者进行

治疗，治疗效果并不高，因此，急需一种有效的药物，以延长和提

高患者的生存质量。本研究将具体分析探讨吉非替尼治疗晚期非小

细胞肺癌的临床疗效及安全性，现报道如下： 

1 对象和方法 

1.1 对象 

选择我院 2018 年 9 月到 2021 年 9 月收治的晚期非小细胞肺癌

患者 30 例，将其随机分成对照组（15 例，男性 8 例，女性 7 例，

年龄区间为 40-79 岁，平均年龄 62.14±5.31 岁）和治疗组（15 例，

男性 7 例，女性 8 例，年龄区间为 42-80 岁，平均年龄 61.85±6.22

岁），两组一般资料经分析后比较，无统计学意义（P＞0.05）。所有

患者均自愿参与本研究，我院伦理委员会知情并批准本研究。 

纳入标准：①都有不同程度的呼吸困难、咳嗽、咳痰、咯血、

头昏等症状。②血尿常规基本正常。③排除重度肝肾功能不全患者。

④排除妊娠期、哺乳期妇女及儿童。⑤预计生存时间均不小于 3 个

月。 

1.2 方法 

对照组采取一般化疗的方式，包括化疗时给予止吐水、营养支

持、顺铂治疗、监测血细胞和出血、感染情况等，观察组在对照组

的基础上采用吉非替尼靶向治疗，具体如下： 

空腹或早餐 1h 后给予患者吉非替尼（齐鲁制药（海南）有限公

司，国药准字 H20163465，规格 0.25g/片）口服治疗，1 片/次，1 次

/d，1 个月为 1 疗程，共治疗 2 个疗程。通常情况下，不需要根据患

者的年龄、性别、病情发展情况做剂量的调整，妊娠期妇女及儿童

禁用，哺乳期妇女、重度肝肾功能不全患者慎用。对部分只能吞咽

液体的患者，需将片剂分散于半杯饮用水中，搅拌约 15-20min，无

需碾压，指导患者服用药液，若有残余需再续半杯水继续服用，也

可通过鼻胃管给予药液。若患者在服用药物后出现皮肤或无法忍耐

的腹泻以及间质性肺炎时，需短暂停药一段时间（＜14d），再给予

药物。在用药过程中，是密切检测患者的肝功能及血常规变化，如

出现与正常数值相差较大的情况，需及时诊治。 

1.3 观察指标 

凝血功能指标：分血浆凝血酶时间（TT）、血浆凝血酶原时间

（PT）、血浆纤维蛋白原（FIB）、活化部分凝血活酶时间（APTT）、

D-二聚体（D-D）5 个项目。TT 正常范围约为 16-18s，、PT 正常值

约为 11-13s，以上 2 项所测指标超过正常对照值 3 秒以上的为异常；

FIB 正常参考范围为 2-4g/L，若出现 FIB 升高，可见于血栓前或者

高凝状态；APTT 正常值为 32-43s，比正常对照值延长 10 秒以上的

为异常；D-D 通常情况下正常值为＜0.55mg/L（年龄＜65 周岁），也

有部分正常值为＜0.8mg/L（年龄＞65 周岁），若 D-D 增高，说明人

体有继发性纤溶的情况。 

不良反应发生情况：包括高血压、乏力、胃肠道反应、手足皮

肤反应 4 个项目，对每个项目分别进行评分，每项最高分值 25 分，

分值越高，表明不良反应发生情况率越高。 

毒副反应：根据世界卫生组织（WHO）的抗肿瘤药物毒副反应

评价标准，将其分成 I-Ⅳ四个等级，级别越高，说毒副反应越大。 

1.4 统计学分析 

使用 SPSS22.0 软件分析，使用 t 和“ sx  ”表示计量资料，使

用卡方和％表示计数资料，P＜0.05 为有统计学意义。 

2 结果 

2.1 两组凝血功能指标比较 

经治疗，治疗组的凝血功能各指标均优于对照组，差异有统计

学意义（P＜0.05），详见表 1： 

表 1  两组凝血功能指标比较（ sx  ） 

组别 例数 TT（s） PT（s） FIB（g/L） APTT（s） D-D（mg/L） 

治疗组 15 16.29±0.48 11.31±0.93 2.88±0.62 36.14±5.31 0.39±0.34 

对照组 15 17.45±1.03 12.67±0.97 3.81±1.07 41.31±6.15 0.72±0.29 

t - 3.954 3.920 2.913 2.464 2.860 

P - 0.001 0.001 0.007 0.020 0.008 

2.2 两组不良反应发生情况比较 

经治疗，治疗组的不良反应发生情况低于对照组，差异有统计

学意义（P＜0.05），详见表 2： 

表 2  两组不良反应发生情况比较（ sx  ） 

组别 例数 高血压 乏力 胃肠道反应 手足皮肤反应 
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治疗组 15 13.12±5.41 15.74±3.14 12.17±3.69 14.37±2.19 

对照组 15 19.23±4.67 19.88±4.31 18.47±5.06 19.67±3.44 

t - 3.311 3.007 3.896 5.034 

P - 0.003 0.006 0.001 0.001 

2.3 两组毒副反应比较 

经治疗，治疗组的毒副反应低于对照组，差异有统计学意义（P

＜0.05），见表 3： 

表 3  两组毒副反应比较[n，（%）] 

组别 例数 Ⅰ级 Ⅱ级 Ⅲ级 Ⅳ级 毒副反应 

治疗组 15 1（6.7％） 1（6.7％） 0 0 2（13.3％） 

对照组 15 3（20％） 2（13.3％） 1（6.7％） 1（6.7％） 7（46.7％） 

χ2 - 1.154 0.374 1.035 1.035 6.136 

P - 0.283 0.543 0.309 0.309 0.013 

3 讨论 

肺癌全称为原发性支气管肺癌，顾名思义，是起源于气管、支

气管黏膜或腺体的原发性恶性肿瘤，其发病率及死亡率均很高，并

且呈现逐年增长的趋势，极大地影响了人们的生命安全与健康[3]。肺

癌的病因目前尚未完全明确，多是由于吸烟、职业接触、电离辐射、

空气污染等造成的，其中认为吸烟是肺癌的最重要的高危因素，由

于烟草中具有 3000 多种化学物资，很多都具有较高的致癌活性，这

些化学物质易损伤支气管上皮细胞的 DNA，使得抑癌基因失活或癌

基因激活，进而引起细胞的转化，最终癌变[4]。肺癌的临床表现比较

复杂，根据肿瘤发生的部位、病理类型、是否有转移、是否有其他

并发症以及对肿瘤的反应和耐受力而定。肺癌根据组织病理学的特

点，可将其分为小细胞肺癌和非小细胞肺癌，其中非小细胞肺癌是

肺癌中最为常见的疾病。非小细胞肺癌的病因多与环境和基因有关，

其临床症状通常与原发病灶位置，是否有胸内播散、远处转移灶等

情况有关，早期无明显的症状特征，晚期常表现为咳嗽、咳痰、咯

血、呼吸困难、头昏、头痛等，因此病死率较高，需要早发现、早

诊断、早治疗。 

对于晚期非小细胞肺癌的治疗，根据临床分期和病理类型，通

常采用手术、化疗、放疗、局部介入治疗等方式。目前临床上以手

术、化疗为主，一定程度上减少了病灶，缓解了患者痛苦，延长了

生存质量，但因患者的个体差异性、化疗的耐受性及设备技术的局

限性，导致整体治疗效果不佳[5]。因此，寻求一种更为安全、有效的

化疗药物具有重要意义。随着科学技术的进步和社会的发展，肿瘤

的治疗理念也从经验医学走向循证医学，从细胞攻击模式到有针对

性的靶向治疗模式转变。靶向治疗是新兴的一种治疗方式，是一种

在细胞分子层面上，针对已知的致癌性位点的疗法。可以设计出一

种针对病情的特定的靶向药物，在不影响正常组织的情况下，药物

会通过特定的方式杀死肿瘤细胞，且不会影响到肿瘤附近的正常组

织，因此，分子靶向疗法也被称作“生物导弹”[6]。靶向治疗在晚期

非小细胞肺癌的治疗中，主要应用于非鳞癌，当表皮生长因子受体

基因（EGFR）发生突变时，可以选用吉非替尼（Gefitinib，）进行治

疗[7]。吉非替尼是一种抗肿瘤药物，它能有效抑制肿瘤的生长、转移、

和血管新生，加速肿瘤的凋亡，对晚期或转移的非小细胞肺癌的肿

瘤活性有一定的抑制作用，并能有效地改善患者的临床症状。吉非

替尼本质上是二代 EGFR-TKLs，具有很高的选择性，分子量较小，

其与 ErbB 类物质结合，可以阻断肿瘤细胞因子的传导，从而抑制肿

瘤细胞的生长，延缓病情的发展，防止恶化[8]。吉非替尼可与 EGFR

上的 ATP 激酶结合位点选择性结合，实现与 ATP 受体的竞争性结合，

可以增加 PDD、CBP、Taxol、Docetaxel 及 ADM 等药物的抑瘤效果，

但不增加 Gemzar 的抑瘤作用。晚期非小细胞肺癌患者大部分存在凝

血功能异常现象，而经小分子靶向药物吉非替尼治疗后其凝血功能

异常程度显著增加，进一步加大其静脉血栓形成风险。使用吉非替

尼治疗通常会引起各种不良反应，多见于腹泻、皮疹、瘙痒、皮肤

干燥和痤疮，发生率 20％以上，因此接受吉非替尼治疗的患者可能

会出现急性间质性肺炎的症状，偶有患者会因此死亡，因此，一旦

发生，需立即停药诊治。吉非替尼见效快，通常服用 8-10 天后，症

状会得到改善。若有效果，一般在服药一个月后改善病情[9]。在动物

实验中已观察到吉非替尼的生殖毒性，因此妊娠期及哺乳期妇女需

禁止使用。本研究结果显示：治疗组的凝血功能指标优于对照组，

不良反应发生情况率及毒副反应均低于对照组，差异均有统计学意

义（P＜0.05）。说明吉非替尼可以有效减轻化疗或放疗过程中的毒

副反应，相对一般化疗的方式，具有更高的临床疗效及安全性，并

且吉非替尼不需要注射，口服即可，简单方便，避免了静脉注射或

静脉推注的皮肉之苦，是一种更便捷、更优质的治疗方法，特别适

合于对细胞毒性药物过敏的晚期非小细胞肺癌患者，可以有效缓解

患者症状，延长和改善其生存质量，从而提供临床疗效。 

综上所述，吉非替尼对晚期非小细胞肺癌患者的维持治疗效果

较好，可以有效减轻患者的痛苦，改善呼吸困难、咯血、恶心等临

床表现，并且安全、高效、副作用少，是一种安全、有效的治疗方

式，值得临床推广应用。 
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