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分析
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摘
!

要#目的
!

本研究旨在对培美曲塞或吉西他滨联合铂类治疗非小细胞肺癌的疗效和安全性进行
(FGH

分析&方法
!

计算

机检索
$M?&FA

)

&FAIC9F

)

W(?HEF

)维普)中国期刊全文数据库等数据库!收集培美曲塞联合铂类治疗非小细胞肺癌的随机对照试

验!用
0BQJKH9F

协作网提供的
'FN(H9-+*

软件对数据进行
&FGH

分析&结果
!

&FGH

分析显示!培美曲塞联合铂类"

$$

$与吉西他

滨联合铂类"

a$

$在
"

年生存期
VL3"+,<

!

=!;BQ

*

,+="

"

"+*=
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"3,+5<

$上比较差异无统计学意义!但培美曲塞组的血液系统的

不良反应"粒细胞减少)血小板减少)白细胞减少和贫血$相对减少!两组非血液系统的不良反应比较差异无统计学意义&结论
!

与吉西他滨联合铂类相比!培美曲塞联合铂类治疗非小细胞肺癌与
a$

方案治疗生存期相似!但血液系统不良反应较轻&

关键词#癌!非小细胞肺#培美曲塞#吉西他滨#
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肺癌是当今威胁人类健康的死因之一#其中
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肺癌是非小细胞肺癌$
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)X0%0
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)

化疗仍是
)X0%0

治疗的重要手段)目前#在追求疗效的同

时#药物的不良反应也备受关注#研制具有更高治疗指数或安

全性的药物是当今新药开发的重要方向'

*

(

)

培美曲塞$

S

F(FGKF[FA

&是新一代多靶点叶酸抑制剂#它能

同时阻断胸腺嘧啶核苷酸合成酶$

@X

&*甘氨酰胺核苷酸转甲

酰酶$

a#'̂ '

&*二氢叶酸还原酶$

ACJ

O

AKBRBIHGFKFAMQGHEF

#

\>/
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&及
X/

氨基咪唑
/-/

氨甲酰核苷酸转甲酰酶$

#Z0#'̂ @

&等多

种叶酸代谢所必需的酶'
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(

#导致肿瘤细胞的嘌呤和嘧啶合成受

阻#使肿瘤细胞的增殖停滞于
X

期#因而具有抗肿瘤作用'

-

(

)

培美曲塞于
*,,-

年
*

月获得美国食品药品监督管理局$

\̂#

&

批准与顺铂联合$

$$

方案&#用于不宜手术切除的恶性胸膜间

皮瘤患者的治疗'

!

(

#

*,,-

年
<

月被批准为局部或转移性

)X0%0

的二线治疗药物'

7

(

#目前#培美曲塞已用于
)X0%0

的

一线治疗'

6

(

)

吉西他滨#为核苷酸还原酶抑制剂#能抑制
\)#

复制和

修复#适于与破坏
\)#

的药物联合应用'

<

(

#而铂类药物的主

要靶点正是增殖细胞的
\)#

)因此#吉西他滨联合铂类通过

不同的作用机制#共同抑制
\)#

修复#从而达到抗肿瘤的作

用'

=

(

)吉西他滨联合铂类$

a$

方案&是治疗
)X0%0

的常见一

线方案)

而培美曲塞#作为一种新的抗肿瘤药物#与常规的一线方

案比较#疗效和不良反应有何不同呢0 目前的研究结果不尽一

致#

XQH

:

ICBGGC

等'

",

(比较了
$$

方案和
a$

方案治疗
)X0%0

的

疗效发现#对于非鳞状细胞肺癌#

$$

方案可带来更长的生存

期)然而
2

D

BK9

等'

""

(指出
$$

方案与
a$

方案治疗
)X0%0

生

存期相似)为了进一步证实
$$

方案和
a$

方案治疗
)X0%0

的疗效和安全性#作者运用
&FGH

分析的方法对其临床随机对

照试验进行综合分析#为晚期
)X0%0

治疗提供依据)

B

!

资料与方法

B+B

!

纳入与排除标准
!

$

"

&研究设计!随机对照研究%$

*

&研究

对象!年龄大于或等于
"<

岁#经病理"细胞学检查证实的晚期

)X0%0

患者%$

5

&干预措施!培美曲塞联合铂类$

$$

方案&与吉

西他滨联合铂类$

a$

方案&%$

-

&结局指标!

"

年生存率*贫血*

恶心*呕吐等)排除标准!$

"

&无法获得全文的会议摘要%$

*

&

D

HACA

评分在
5

分以下的文章%$

5

&干预措施为非随机对照试

验%$

-

&观察治疗不符合纳入标准的随机对照试验)

B+C

!

检索策略
!

计算机检索
$M?&FA

*

&FAIC9F

*

W(?HEF

*

0B/

QJKH9F

协作网*维普*中国期刊全文数据库等中外数据库)检

索词包括非小细胞肺癌$
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QH9QFK)X0%0

&*

培美曲塞$

S

F(FGKF[FA

&*随机对照试验$

KH9AB(CPFAQB9GKBIIFA

GKCHIE

&等)所有检索均截止于
*,",

年
"*

月#手工检索相关期

刊#必要时向有关专家和公司索要有关研究资料)

B+D

!

文献筛选和资料提取
!

*

位研究者交叉核对纳入研究的

结果#意见有分歧时#与第
5

位研究者讨论后决定是否纳入#摘

录内容包括!$

"

&一般资料!题目*作者姓名*发表日期*病例数%

$

*

&研究特征!研究对象的一般情况*干预措施%$

5

&结局指标!

--

重庆医学
*,"*

年
"

月第
-"

卷第
"

期



表
"

!!

纳入研究的
'0@

文献的基本资料

研究项目 入组时间 肿瘤分期
治疗方案

$$

方案
% a$

方案
%

2

D

BK9*,,= *,,!

"

*,,7

'

2

或
0

培美曲塞联合卡铂
*"=

吉西他滨联合卡铂
*"6

XQH

:

ICBGGC*,,< *,,-

"

*,,!

'

2

或
0

培美曲塞联合顺铂
<5=

吉西他滨联合顺铂
<5,

吴蔚
*,", *,,=

"

*,",

'

2

或
0

培美曲塞联合顺铂
"-

吉西他滨联合顺铂
"!

"

年生存期*粒细胞减少*恶心*呕吐等)

B+E

!

质量评价
!

按照
D

HACA

评分评价
'0@

的质量#

*

位评价

员独立对纳入研究的随机分配*盲法设置*统计分析方法等进

行质量评价)计分
"

"

!

分#

"

"

*

分为低质量#

5

"

!

分为高

质量)

B+F

!

统计学处理
!

采用
0BQJKH9F

协作网提供的
'FN(H9-+*

统计软件进行
&FGH

分析)

C

!

结
!!

果

C+B

!

文献检索结果
!

按照检索策略初步检索文献后#按纳入

标准经过阅读全文提取出
5

项合格的随机对照试验)

C+C

!

纳入研究的基本特征
!

纳入的
5

项研究中#

"

项研究'

""

(

为培美曲塞联合卡铂与吉西他滨联合卡铂治疗晚期
)X0%0

的临床比较#

*

项研究为培美曲塞联合顺铂与吉西他滨联合顺

铂治疗晚期
)X0%0

的临床比较$表
"

&

'

"*

(

)

5

项研究均采用了

随机分配方法#均无撤出与失访病例#但均未提及双盲

法'

",/"*

(

)对纳入的
5

项研究进行评分)所有文献均在
5

"

!

分#故此
5

项研究可以纳入
&FGH

分析)

C+D

!

&FGH

分析

C+D+B

!

"

年生存率$图
"

&

!

*

项研究报道了
"

年生存率#总样

本数为
*",!

例#其中
$$

组为
",!<

例#有
"

年生存期的为

-5=

例%

a$

组为
",-6

例#有
"

年生存期的为
-"!

例)结果显

示#

*

项研究的
b'

#

=!;

可信区间均跨过无效线#即表示
$$

方

案与
a$

方案治疗
)X0%0

在
"

年生存期方面比较差异无统计

学意义$

VL3"+,<

#

=!;0Z

!

,+="

"

"+*=

#

"3,+5<

&)

图
"

!!

$$

方案与
a$

方案治疗晚期
)X0%0

"

年生存期比较

C+D+C

!

粒细胞减少发生率$图
*

&

!

5

项研究都报道了粒细胞

减少的发生情况#总样本数为
*"5-

例#其中
$$

组为
",65

例#发生粒细胞减少的为
*"7

例'

",/"*

(

%

a$

组为
",7"

例#发生

粒细胞减少的为
5-,

例)结果显示#

5

项研究的
VL

#

=!;

可信

区间均未跨过无效线#即表示
$$

方案与
a$

方案治疗
)X0%0

在粒细胞减少的发生率方面比较差异有统计学意义$

VL3

,+!*

#

=!;0Z

!

,+-*

"

,+75

#

"

$

,+,,,,"

&#提示与
a$

方案相

比#

$$

方案的粒细胞减少发生率相对减少#不良反应小)

C+D+D

!

贫血发生率$图
*

&

!

5

项研究都报道了贫血的发生情

况#总样本数为
*"5-

例#其中
$$

组为
",65

例#发生贫血的

为
<"

例'

",/"*

(

%

a$

组为
",7"

例#发生贫血的为
""<

例#其中
*

项研究的
b'

#

=!;

可信区间跨过无效线#即表示
*

种方案比

较差异无统计学意义'

""/"*

(

)

XQH

:

ICBGGC

等'

",

(研究的结果显示#

VL3,+!-

#

=!;0Z

!

,+56

"

,+6=

#即此项研究表示
$$

方案比

a$

方案贫血的发生率小%合并
VL

后为
VL3,+7-

#

=!;0Z

!

,+-6

"

,+<7

#差异有统计学意义$

"

$

,+,!

&)提示了与
a$

方

案相比#

$$

方案的贫血发生率相对减少#不良反应小)

C+D+E

!

血小板减少发生率$图
*

&

!

5

项研究都报道了血小板

减少的发生情况#总样本数为
*"5-

例#其中
$$

组为
",65

例#发生血小板减少的为
="

例'

",/"*

(

%

a$

组为
",7"

例#发生血

小板减少的为
*55

例#其中
"

项研究的
VL

#

=!;

可信区间跨过

无效线#即表示
*

种方案比较差异无统计学意义'

"*

(

%但是另外

*

项研究的
VL

#

=!;

可信区间均未跨过无效线#即表示
*

种方

案比较差异有统计学意义'

",/""

(

)合并
VL

后为
VL3,+*6

#

=!;0Z

!

,+*"

"

,+57

$

"

$

,+,,,,"

&#差异有统计学意义)提示

与
a$

方案相比#

$$

方案的血小板减少发生率相对减少#不良

反应小)

图
*

!!

$$

方案与
a$

方案治疗晚期
)X0%0

粒细胞减少

发生率'贫血发生率'血小板减少发生率'白

细胞减少发生率的比较

C+D+F

!

白细胞减少发生率$图
*

&

!

*

项研究报道了白细胞减

少的发生情况#总样本数为
*",!

例#其中
$$

组为
",!<

例#

发生血小板减少的为
<6

例'

",/""

(

%

a$

组为
",-6

例#发生血小

板减少的为
"!=

例#

*

项研究的
VL

#

=!;

可信区间均未跨过无

效线#即表示
*

种方案比较差异有统计学意义'

",/""

(

)提示与

a$

方案相比#

$$

方案的白细胞减少发生率相对减少#不良反

应小)

C+D+G

!

恶心*呕吐发生率$图
5

&

!

5

项研究都报道了恶心*呕

吐的发生情况#总样本数为
*"5-

例#其中
$$

组为
",65

例#

发生恶心*呕吐的为
"*-

例'

",/"*

(

%

a$

组为
",7"

例#发生恶心*

呕吐的为
",5

例#

5

项研究的
VL

#

=!;

可信区间均跨过无效

线%合并
VL

后为
VL3"+**

#

=!;0Z

!

,+=*

"

"+7*

$

"3,+"6

&#

提示
$$

方案与
a$

方案治疗非小细胞肺癌导致恶心*呕吐的

发生率差异无统计学意义)

C+D+L

!

发热发生率$图
5

&

!

*

项研究报道了发热的发生情况#

总样本数为
*",!

例#其中
$$

组为
",!<

例#发生发热的为
*<

例%

a$

组为
",-6

例#发生发热的为
-=

例)

2

D

BK9

等'

""

(研究的

VL

*

=!;

可信区间跨过无效线#差异无统计学意义#而
XQH/

!-

重庆医学
*,"*

年
"

月第
-"

卷第
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D

!

讨
!!

论

作为新型的抗代谢类药物#培美曲塞通过抑制肿瘤细胞

\)#

和
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合成而达到抗肿瘤作用)临床前研究显示培美

曲塞对乳腺癌*肺癌*胰腺癌*间皮瘤及胃癌等多种肿瘤具有抗

瘤活性)培美曲塞可用于
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的一线治疗*二线治疗和维

持治疗)
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不提高生存期#但培美曲塞的不良反应相对降低)培美曲塞疗
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在本文中#通过
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年生存期率上差异无统

计学意义#在不良反应上则相对降低#提示选择培美曲塞可以

适当减少化疗中的支持治疗)对于化疗耐受性差的老年性非

小细胞肺癌患者'

"!
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