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谢方云!等! "# 方案诱导化疗后同期 "$ 与 %&$ 治疗局部晚期鼻咽癌的对照研究

随着放射影像!放射技术的发展和诱导化疗的
介入"鼻咽癌的局部控制率进一步得到提升"接近
’(()#*"+$% 而在远处转移方面"尽管给予放化综合治
疗"仍有较高的远处转移发生% 远处转移已经超越
局部控制成为失败的重要因素% 许多临床试验探索
诱导化疗联合同期放化疗的模式#,-.$"期望减少远处
转移"提高生存率% 这些试验结果显示化疗顺应性!
肿瘤反应性均好"但试验的病例数少"随访期短% 多
西紫杉醇 &&/0123415’联合顺铂 &0678532679"&&$’治
疗鼻咽癌的临床试验的样本量小#:-**$"得出的结果不
一" 需要进一步评估两药联合应用治疗局部晚期鼻
咽癌的疗效!剂量水平及不良反应%我们比较观察诱
导化疗后同期 "$ 方案与单药 &&$治疗局部晚期鼻
咽癌的疗效!不良反应"现将研究结果报告如下%

! 资料与方法

!"! 病例选择
入组标准( 鼻咽癌病理分型为非角化癌或未

分化癌 &;<= 分型’"",>?@+>,AB &鼻咽癌 CD+ 分
期’)年龄 *.E.F 岁"无化疗禁忌症)初治病例"未
经化疗!免疫治疗!外科治疗!放射治疗)一般状况
好 "G$H 评分!:B)白细胞!?I(J*(D K L!血小板!
*((M’BN K L!血红蛋白!’B O K L!肝肾功能正常!心
电图无明显异常% 所有入组患者经审核"并签署知
情同意书% 入组排除标准(心脏病心功能障碍者和
其他内科疾病不能化疗者) 有鼻咽病灶和区域淋
巴结手术史者)曾经接受过放疗或化疗者)妊娠和
哺乳妇女)预期生存时间小于 P 个月的患者)既往
有其它恶性肿瘤病史者% 病例退组标准( 病情进
展) 入组时未发现远处转移而在治疗中发现远处
转移)不可耐受的治疗毒性或反应)治疗中合并其
它疾病影响治疗计划)患者要求退出治疗计划%
!"# 试验分组
本试验为前瞻性随机临床试验% 筛选符合条

件的患者按照电脑随机选号分为两组( 诱导化疗
后同期 %/0123415 联合 %%$ 方案化疗组 &"$ 组’)
诱导化疗后同期 %%$ 方案化疗组&%%$ 组’%
!"$ 病例资料

QBBR 年 ’Q 月 Q 日至 QBBS 年 ’Q 月 ’’ 日共 R:
例患者入组"患者年龄 QBT:U 岁"中位年龄 UP 岁)
男性 UU 例"女性 ’P 例"男女之比为 PIUV’%"$ 组 PB
例"患者年龄 QBE.U 岁"中位年龄 UP 岁) &&$ 组
Q: 例"患者年龄 QBE.P 岁"中位年龄 UB 岁%两组患
者的临床资料包括年龄 ! 性别 !" 分期 !@ 分期 !
G$H 评分等具有可比性% &表 ’’%

!摘 要" 背景与目的#以往多西紫杉醇&W/0123415’联合顺
铂&067853269"&&$’&"$ 方案’治疗鼻咽癌的临床试验的样本
量小"得出的结果不一% 本研究比较 "$ 方案诱导化疗后 "$
与 &&$ 同期放化疗在局部晚期鼻咽癌治疗中的近期疗效!
不良反应% 方法#F: 例初治鼻咽癌患者随机分为两组( 同期
"$ 方案放化疗组 &"$ 组’PB 例) 同期 &&$ 放化疗组&&&$
组’Q: 例%两组诱导化疗采用 "$ 方案&&/0123415 :B XO K XQ第

’’ 天"&&$ YB XO K XQ W’’"每 P 周 ’ 次"共 Q 周期% 同期化疗
&每 P 周 ’ 次" 共 Q 周期’("$ 组采用 "$ 方案 &&/0123415 .B
XO K XQ W’"&&$ YB XO K XQ WQ’)&&$ 组采用 &&$ YB XO K XQ

W’%照射野采用 Z">H6X 设计"常规分割放疗%结果#R: 例患者
完成诱导化疗 ’’’ 周期)RP 例患者完成同期化疗 ’BP 周期%
诱导化疗终止 U 例"同期化疗终止 P 例% 所有入组患者都完
成放疗% 诱导化疗不良反应主要为血液毒性"同期放化疗不
良反应主要为血液毒性和口腔粘膜反应% "$ 组 PEU 度白细
胞减少!PEU 度中性粒细胞减少的发生率明显高于 &&$ 组"
差异有统计学意义 &! [BIBBR’% 同期放化疗中""$ 组患者
’BB)使用 \>ZH]"明显高于 &&$ 组&:QIB)’"两组比较差异
有统计学意义 &![BIBBR’% 同期放化疗后鼻咽部病灶完全缓
解率("$ 组 DPIP)"&&$ 组 D.IP)) 区域淋巴结完全缓解率(

"$ 组 DQID)"&&$ 组 D’IP)% 两组肿瘤反应比较差异无统计
学意义% 结论#"$ 方案诱导化疗后""$ 同期放化疗的肿瘤缓
解率与 &&$ 同期放化疗相似% "$ 同期放化疗的不良反应发
生比 &&$ 同期放化疗高"但在 \>ZH] 支持下"患者能耐受%

"$ 方案的远期疗效值得进一步临床探讨%
关键词# 鼻咽肿瘤) 放射疗法) 诱导化疗) 泰素帝) 顺铂)
疗效) 对照研究
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谢方云!等! "# 方案诱导化疗后同期 "$ 与 %&$ 治疗局部晚期鼻咽癌的对照研究

!"# 化疗计划和剂量调节
’!()* 化疗计划设计 两组诱导化疗给予 + 周期!
采用 "$ 方案"初始剂量为 &,-./01.2 34 56 7 5+ 8*!
&&$ 94 56 : 5+ 8+#!每 ; 周 * 次$ 两组同期化疗给
予 + 周期 !"$ 组采用 "$ 方案 "初始剂量为
&,-./01.2 <4 56 : 5+ 8*! &&$ 94 56 : 5+ 8+%!每
;周 * 次&&&$ 组采用单药 &&$ ’初始剂量为 &&$
94 56 :5+ 8*%!每 ;周 * 次$第一次同期化疗开始的
时间与最后一次诱导化疗开始的时间间隔为 +* 8$
*)()+ 化学药物剂量调节 药物剂量调节根据治
疗中发生的最严重不良反应而定! 化学药物的不
良作用采用 =>? >">;)4 标准""@. =0/A,B02 >0B-.C
?BD/A/E/. >,55,B ".C5AB,2,6F >CA/.CA0 G,C H8I.CD.
JI.B/D I;)K% 评定$ 非血液不良反应恢复延迟小于
; 周的患者允许延迟化疗$每个患者允许相对于初
始剂量的 + 个 +KL剂量减少! 即诱导化疗允许剂
量调节水平为 (&,-./01.2 3K 56 7 5+!MM 56 7 5+!
(M 56 7 5+!&&$ 9K 56 7 5+!<M 56 7 5+!MK 56 7 5+!
同期化疗允许剂量调节水平为(&,-./01.2 <K 56 7
5+!MK 56 7 5+!(K 56 7 5+!&&$ 9K 56 7 5+!<M
56 7 5+!MK 56 7 5+$ 如果两次剂量调节后仍有严重
的不良反应发生!则终止化疗$ 诱导化疗减量后如
果剂量低于同期化疗起始剂量! 则同期化疗剂量
参照诱导化疗减量后的剂量$ 终止化疗标准(首次
治疗出现 ( 度不良反应& 骨髓抑制导致后续化疗
延迟"+* 天& 除脱发外任何不良反应恢复延迟超
过 ; 周&;N( 度神经毒性&肝功酶)肾功能评价指标
超过正常值的 M 倍"对于 &&$!肾功能评价指标超
过正常值的 +)M 倍%& 总胆红素升高超过正常值的
+)M 倍* 减量 +KL(粒细胞减少引起的发热!; 度中
性粒细胞或白细胞减少& 因白细胞或血小板低导
致后续化疗延长"*( 8!; 度血小板减少! 肝功酶
升高为正常值的 +)MNM 倍* 减量 (KL(( 度中性粒
细胞或白细胞减少&( 度血小板减少& 粒细胞减少
性感染引起的发热 OM 8! 肾功能评价指标超过正
常值的 *)M 倍*
*)(); 粒细胞集落刺激因子 "6C0BE2,-F/. -,2,BF
D/A5E20/AB6 G0-/,C!PQ>RS% 使用 下列情况使用
PQ>RS( 与患者治疗相关的中性粒细胞计数T’)MU
*KV 7 W&白细胞计数T+)MU’KV 7 W&发生与中性粒细胞
减少相关的发热&粒细胞减少性感染&白细胞+中
性粒细胞恢复延迟O+ 周,
!"$ 放射治疗计划
末次诱导化疗后 ; 周执行放射治疗计划, 放

射源采用直线加速器, 体位固定采用泡沫枕!面
膜固定 ! 等中心照射 , 靶区按 ?>XYMK 号和
?>XY<+ 号的定义设定 P"Z ’6C,DD /E5,C I,2E5.#)
>"Z ’-2ABA-02 /0C6./ I,2E5.#)$"Z ’[20BBAB6 /0C6./
I,2E5.#! 照射野靶区包括鼻咽原发灶) 受累淋巴
结)亚临床病灶,照射野设计采用 >"QRA5 设计!面
颈联合野\颈前切线野 ;< PF 后改用面颈联合缩
野\上颈 ! 线\颈前切线野或面颈分野\颈前切线
野 !根据病灶范围加用鼻前野 !咽旁野 !颅底野 !
筛窦野和颈部小野等辅助野进行个体化设计, 剂
量与分次剂量(原发灶 <9N3+ PF&受累淋巴结区
<KN3K PF&亚临床病灶区"MK PF&脑干)脊髓限量
T(KNMK PF,采用常规分割 + PF 7次!每天 * 次!每
周 M 次!连续放疗,
!"% 患者治疗前!中!后相关检查
患者治疗前评估包括完整的病史)体格检查)病
理活组织检查)胸片)三大常规)血生化常规)血清
病毒学评价) 心电图) 鼻咽和头颈部核磁共振检
查)腹部 ] 超)电子鼻咽镜检, 对 =+Q; 患者给予
J>" 或 $J"Q>" 检查以排除远处转移, 诱导化疗后
; 周)同期放化疗结束后)结束后 ; 月复查鼻咽和
头颈部核磁共振检查) 电子鼻咽镜检查评价诱导
化疗后) 治疗结束后鼻咽病灶和颈部区域淋巴结
的反应,
!"& 疗效评价和不良反应评价
鼻咽和颈部病灶疗效评价采用 ^_‘ 实体瘤疗

效评价标准, 即分为完全缓解’>,5[2./. C.5ADDA,B!
>X#)部分缓解’$0C/A02 C.5ADDA,B! $X#)稳定’R/0a2.
8AD.0D.! R&#)进展’$C,6C.DDA,B 8AD.0D.! $&#, 诱导
化疗和同期放化疗不良反应评价采用 =>? >">;)K
的标准,
!"’ 随访
患者放疗后第 ’N; 个月每月随访 ’ 次 !第

;N’+ 个月每 ; 个月随访 ’ 次 ! 以后每半年随
访 ’ 次 !详细检查患者的鼻咽部 )颈淋巴结情
况以及是否有远处转移 )复发 , 如有复发 )远处
转移 !则标明部位 !同时须记录患者的生存状
态 )首次治疗失败时间 )和失败后所采取的挽
救治疗措施 , 详细记录患者治疗后的远期不良
反应 ,
!"( 统计学分析
应用 R$RR’’)K 统计软件完成统计分析! 组间

计数资料比较采用 "+ 检验! 组间计量资料比较采
用 ! 检验!"TK)KM 定义为有统计学意义,

!"#
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!"#$%&$ $#$’(
)$*+,-$’./
0$*(%,-$’./
12%,34,56(,-$’./
7$4%.8$ ’$*(%,-/$’./
0/*&$/
93$&./
:./%%2$/
;/(.<*$

=/&$&!>"

?@!ABCD"

D@!DECB"

F !ACB"

D@!DECB"

F !ACB"

B !GCG"

A !BCA"

A !BCA"

H658$&!>"

FF!DICG"

DD !ICI"

F !DCG"

DD !ICI"

J !ACK"

I !GCD"

J !ACK"

K !BCJ"

表 ! "# 方案诱导化疗 $% 例患者 &’( 度不良反应
")*+, - "., /00122,30, /4 52)6, &7( )68,29, ,8,3:9 ;3
:., $% <):;,3:9 612;3= ;3610:;/3 0.,>/:.,2)<? @;:. "A

2,=;>,3

L"#$%&$ $#$’(

)$*+,-$’./
0$*(%,-$’./
12%,34,56(,-$’./
7$4%.8$ ’$*(%,-/$’./
0/*&$/
M3$&./
N./%%2$/
O*5,*& %$/5(.,’
H*(/’$,*& %$/5(.,’
P6-,/5*&./

1Q <%,*-
#5/&$&!R"$

DE!K@CE"

DB!BACK"

F!ECD"

G!FGCK"

E!FBC@"

B!DECI"

F!ECD"

FF!EGCK"

E!FBC@"

D!DCI"

NNQ <%,*-
#5/&$&!>"$

A!DFC@"

F!DDCG"

@!@C@"

F!GC@"

J!DKC@"

G!AFC@"

D!JC@"

DI!EKC@"

@!@C@"

@!@C@"

! #/8*$

S@C@@D
S@C@@D
@CBFF
@CDDI
@CJF@
@CFAF
DC@@@
@CGFA
@C@FA
DC@@@

表 & 两组患者同期放化疗 &’( 度不良反应
")*+, & "., /00122,30, /4 52)6, &7( )68,29, ,8,3:9 ;3
:., :@/ =2/1<9 612;3= 0/30122,3: 0.,>/2)6;/:.,2)<?

1T$’(6U$.<2( -/(.$’(& .’ 1Q <%,*-& /’" FB -/(.$’(& .’ NNQ <%,*-
%$5$.#$" 5,’5*%%$’( 52$3,(2$%/-6C

谢方云!等C 1Q 方案诱导化疗后同期 1Q 与 NNQ 治疗局部晚期鼻咽癌的对照研究

! 结 果

!"# 治疗完成情况
FCDCD 退组情况 BE 例患者中%有 E 例患者终止化
疗& 诱导化疗终止 J例!1Q’NNQ两组各 F例"%终止
原因(A 例 D 周期化疗后出现 J 度白细胞减少并感
染)D例第 F周期化疗后出现频发性室性早搏& 同期
化疗终止 A 例!1Q组 F例%NNQ组 D例"%终止原因(
1Q 组 D 例同期化疗 D 周期后诱发下肢血栓性脉管
炎并足部感染)D 例第 F 周期诱导化疗出现下壁心
肌缺血%D 周期同期化疗减量 F@>后% 下壁心肌缺
血持续存在)NNQ 组 D 例出现延迟性骨髓抑制超过
A 周& 两组病例退组比较差异无统计学意义&
FCDCF 放射治疗 所有入组患者均完成放疗%1Q
组鼻咽部中位放疗剂量 EF V6!EACBWXYK"%中位放
疗时间 BK "!K@CKWDCD")颈部区域淋巴结中位放疗
剂量 KK V6!KKCJW@CI"%中位放疗时间 BA "!BKCDW
DCJ""& NNQ 组鼻咽部中位放疗剂量 EF V6!EFCIW
@CK""%中位放疗时间 BE "!BECGWDC@"")颈部区域
淋巴结中位放疗剂量 KJ V6 !KJCBWDCD"%中位放疗
时间 BD "!BDCFWDCA""& 两组的区域淋巴结放疗时
间比较%差异有统计学意义!!S@C@B"& 两组患者的
放疗剂量’ 放疗延迟及鼻咽放疗时间比较无统计
学意义&
FCDCA 化学治疗 !D"诱导化疗(BE 例入组患者预
计完成诱导化疗 DDJ 周期 % 实际完成 DDD 周期
!IECJR"& 化疗剂量减少 F@R共 G 例!DJCDR"%G 周
期!@CER")J@R减量 D 例!DCGR"& !F"同期化疗(诱
导化疗后 BA 例!1Q 组 FG 例%NNQ 组 FB 例"给予同
期化疗& 1Q 组完成 BJ 周期!IKCJR"%NNQ 组完成
JI 周期!IGC@R"& 同期化学药物剂量减少 F@R的
发生率(1Q 组 G 例!FGCKR"%NNQ 组 F 例 !GC@R"&
1Q 组 F 例 !KCIR "同期化学药物延迟时间大于
D 周) NNQ 组 A 例!DFC@R"同期化疗延迟时间大于
F 周&两组患者同期化疗周期’化疗延迟’化学药物
剂量减少等比较差异无统计学意义!!Z@C@B"&
!"! 不良反应
FCFCD 诱导化疗不良反应 BE 例患者 A 度及 A 度
以上不良反应见表 F& 主要为血液毒性%J 度白细
胞减少的发生率为 EC@R%J 度中性粒细胞减少的
发生率为 BCAR& A 例患者出现心脏毒性&肝功能损
伤 D@ 例!DBCGR"& D 度外周神经毒性 D 例%D 度肾
毒性 A 例%过敏反应 F 例& D 例患者出现水钠潴留&
所有患者出现 D[F 度脱发&

FCFCF 同期放化疗不良反应 BA 例患者均无 B 度
不良反应及 J 度非血液毒性发生& 1Q 组 J 度白细
胞减少 G 例 !FGCK>"%J 度中性粒细胞减少 G 例
!FGCK>")NNQ 组无 J 度血液毒性发生& 肝脏毒性
G 例%其中 1Q 组 K 例%NNQ 组 F 例& D 度肾毒性 1Q
组和 NNQ 组各 D 例& 心脏毒性 1Q 组和 NNQ 组各
D 例& 1Q 组 A 度及 A 度以上白细胞减少’A 度及 A
度以上中性粒细胞减少’A 度皮肤反应等发生率明
显高于 NNQ 组%组间比较差异有统计学意义!! S
@C@@B"%见表 A&

FCFCA VUH\; 使用和体重变化 诱导化疗中 AI
例 !KGCJ>" 患者使用了 VUH\;% 占化疗周期的
JBCI>& 同期放化疗中%1Q 组使用 VUH\; 支持的患
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谢方云!等! "# 方案诱导化疗后同期 "$ 与 %&$ 治疗局部晚期鼻咽癌的对照研究

"$
&&$

’$(
)*!+,-."

)/!+/-."

01234 56789
):!;)-;"

)<!;<-,"

’$(
)!:-="

<!,-="

01234 56789
)!=-<"

)!>-="

?623@8A8 B82C99C65
#DE989 !F"$

$EBACE@ B82C99C65
#DE989 !F"$

表 ! 两组患者放化疗后不同部位的肿瘤治疗反应
"#$%& ! "’()* *&+,)-+&+ #. /011&*&-. +0.&+ #1.&*

23&()*#/0).3&*#,4 0- .3& .5) 6*)’,+

GB6H3

者明显高于 &&$ 组!<IIF J9 =)-IF"%差异有统计
学意义!!KI-IIL"&两组体重变化比较差异无统计
学意义!,L-=F J9 )>-IF"’
!"# 疗效和随访情况

!<" 近期疗效(L= 例患者中 ’I 期 : 例% 其中
"$ 组 ) 例%&&$ 组 M 例’ 因此 L< 例患者进行区域
淋巴结疗效评估’ 诱导化疗后 L= 例患者鼻咽部病
灶的反应率!N8936598 BEA8%NN"为 :,-)F%?N 率为
<->F& 区域淋巴结反应率(NN 为 =I-:F%?N 率为
;->F’ 同期放化疗后肿瘤治疗反应情况见表 M%两
组间的肿瘤治疗反应比较差异无统计学意义’

!)"随访情况(随访日期截止至 )II> 年 , 月
,< 日%所有病例无失访%随访时间为 M-, 个月O<:-:
个月%中位随访时间 <I-< 个月’ "$ 组随访时间为
M-, 个月O<:-: 个月%中位随访时间 <<-< 个月&&&$
组随访时间为 M-M 个月O<:-, 个月% 中位随访时间
+-, 个月’ "$ 组 , 例患者出现肿瘤转移%其中 < 例
肝转移%< 例肺转移% 随访 <, 个月死亡&< 例肝)
肺)腰椎转移%随访 <L 个月死亡’ &&$ 组 < 例经病
理证实鼻咽部癌复发’

$ 讨 论

诱导化疗联合同期放化疗治疗局部晚期鼻咽

癌的!期临床试验显示治疗的反应率高%?N 率几
乎接近 <IIF #,%MP:$%(4E5 等 #M$采用泰素联合卡铂诱

导化疗后%单药 &&$ 同期化疗局部晚期鼻咽癌 ,<
例%报道诱导化疗的反应率(鼻咽部病灶 (N 率IF%
$N 率 <:F& 区域淋巴结 (N 率 L>F%$N 率 ,;F&
同期放化疗后鼻咽病灶和区域淋巴结 (N 率<IIF’
本组诱导化疗的反应率!’$:,-)F%0’=I-:F"与文
献报道两药联合诱导化疗在头颈部肿瘤的反应率

!NN M:FO:<F"相一致 #<)%<,$%其中鼻咽病灶的 (N
率!<->F" 与 (4E5等的报道接近%但 $N 率!:<-MF"
明显高于 (4E5 的报道’ 同期放化疗后鼻咽病灶和

区域淋巴结的 (N 率!’$;M-=F%0’;)-LF"与 (4E5
等同期放化疗结果相近’ 诱导化疗联合同期放化
疗的高 (N 率提高了患者的局控率 %但是否能减
少转移%提高总生存率目前尚不明确’ Q4 等 #,$报

道采用 "$ 方案诱导化疗后同期放化疗治疗初治
局部晚期鼻咽癌患者 %L 年总生存率 ) 局部控制
率 ) 远处转移控制率分别为 ==F );,F );)F ’
(4E5 等 #M$的报道 ) 年总生存率为 ;<->F’ 本试验
随访期间 "$ 组 , 例出现远处转移 %&&$ 组 < 例
鼻咽复发 % 但随访时间短 !中位随访时间 <I-<
月"%样本量小%诱导化疗联合同期放化疗的远期
疗效需要进一步观察和随机临床试验证实’

&6D8AER8@ 联合 &&$ 方案化疗的主要剂量限制
性毒性为骨髓抑制’两药联合在鼻咽癌的应用较少
报道’ SD?EBA41 等 #=$使用 "$ 方案!&6D8AER8@%&&$
均为 =L 2T U 2)"治疗 + 例鼻咽癌转移患者%发现肿
瘤反应率低及 , 度以上中性粒细胞减少发生率
<IIF%因而终止试验’但作者没有详细报道患者的
基本资料’ ?4HE 等 #*$使用两药联合治疗复发转移

鼻咽癌%=*-+F的患者!L<-,F化疗周期"出现 M 度
中性粒细胞减少&M)F的患者!<)-LF化疗周期"出
现粒细胞减少性感染%) 例患者死于脓血症’ 调整
剂量为 :I 2T U 2) 后%患者 M 度中性粒细胞减少发
生率降低%无粒细胞减少性感染发生’ 因而作者推
荐使用 &6D8AER8@ :I 2T U 2)% 但作者没有报道 GP
?VW 的使用情况%且样本量小!"X<+"’

&6D8AER8@ 联合铂类诱导化疗的临床试验报道
有美国和阿尔及利亚试验组’ Y645965 等 #+$报道了

<> 例 " 早期 ’ 进展期鼻咽癌患者的治疗结果 %
&6D8AER8@ 剂量为 >I 2T U 2)%M 度中性粒细胞减少
发生率与 ?4HE 等报道相近&粒细胞减少性感染发
生则低于 ?4HE 等的报道 ’ 而 ZE26H5C 等 #<I$报道

&6D8AER8@ 联合 &&$ 诱导化疗治疗"[O"\ 期鼻
咽癌%不但反应率高%而且 , 度以上中性粒细胞减
少发生率为 <L-LF’ 所有试验组均报道 , 度!含 ,
度" 以上的非血液毒性低’ &6D8AER8@ 联合 &&$ 同
期化疗在鼻咽癌应用较少%陆小军等 #<<$采用 &W$
方案 &6D8AER8@ !:I 2T U 2) 7<% DC93@EAC5 )L 2T U 2)%
7)PL%LPW] LII 2T U 2)% 7)PL"同期放化疗%主要
不良反应为口腔粘膜炎和白细胞减少!,OM 度分别
为 LI-IF)MI-IF"%与本试验结果近似’
本试验采用 "$ 方案化疗%诱导化疗药物剂量

&6D8AER8@ =I 2T U 2)% 同 期 放 化 疗 药 物 剂 量
&6D8AER8@ :I T U 2)’ 结果显示本试验无 L 度不良反
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应发生!主要毒性为粒细胞抑制!非血液毒性轻"
!" 方案诱导化疗中 !#$% 度中性粒细胞减少与
&’()*+, 等 #-.$的报道相近!粒细胞减少感染的发生
率则与 /)0+1)+ 等 #2$的报道相一致" !" 方案同期放
化疗中 !3#456的患者出现 #7% 度中性粒细胞减
少!粒细胞减少性感染的发生率为 89:56!粒细胞
抑制与其它同期放化疗组报道相接近 #-%$"
本试验 #$% 度中性粒细胞减少% 粒细胞减少

性感染的发生率较上述部分试验组低 #;<2$的原因可

能与 =)>?@’A?B 剂量水平有关! 上述试验中两个试
验组 #9<-.$采用 ;3 (C D (8!一个试验组 #2$采用 9. (C D
(8" 而本试验 =)>?@’A?B 使用剂量为&诱导化疗 ;.
(C D (8! 同期化疗 5. (C D (8" !" 方案的粒细胞减
少%粒细胞减少性感染毒性主要来自 =)>?@’A?B!且
与其剂量相关" E)*F,G1?+ 等#-3$报道!单药=)>?@’A?B
剂量从 -.. (C D (8 调整至 5. (C D (8! 粒细胞减少
性感染则从 -%H下降至 36!与药物相关的感染从
;%6下降至 86!这些剂量水平的减少!并不会引
起总生存以及无病生存的显著差异 " 本试验 !"
方案粒细胞减少性感染发生率低还可能得益于

IJKLM 的使用!试验中诱导化疗 59:%6患者和同期
放化疗 -..6患者使用了 IJKLM" N)C?B 等 #-5$报道

IJKLM 的使用能降低 =)>?@’A?B 所致的粒细胞减少
性感染’-;H!-H("
在试验中! 我们发现两组同期放化疗的主要

毒性为口腔粘膜炎和粒细胞抑制! 其它非血液毒
性轻" !" 方案同期放化疗的 #O% 度中性粒细胞减
少明显高于 ==" 同期放化疗 ’3#:56 P1 --:96(!
组间比较差异有统计学意义’!Q.:..3(" !" 组粒细
胞减少性感染的发生率高于 ==" 组 ’89:56 P1
9:.6(!但差异无统计学意义" !" 组粒细胞减少性
感染与 ==" 组无差异的原因可能有以下两方
面 &IJKLM 的使用降低了粒细胞减少性感染的发
生" !" 组 -..6患者使用了 IJKLM! 而 ==" 组中
;8:.6患者使用 IJKLM!组间比较差异有统计学意
义’!Q.:..3("

!" 组 # 度皮肤反应高于 ==" 组 ’83:.6 P1
.:.6(!组间比较差异有统计学意义" !" 组皮肤反
应发生率高的原因可能为 =)>?@’A?B%==" 均对鼻咽
癌细胞有放射增敏作用 #-;$!有作者认为=)>?@’A?B 联
合 ==" 治疗鼻咽癌的口腔粘膜炎发生率高于单药
=)>?@’A?B#-9$" 本试验虽无 % 度皮肤反应和口腔粘膜
炎! 但 !"组和 =="组 #度口腔粘膜炎发生率均高
’;9:56 P1 ;5:.6(" !"组口腔粘膜炎发生率高可用

上述原因解析!而 ==" 组的口腔粘膜炎发生率高是
否与诱导化疗中后 =)>?@’A?B 对放射的后续增敏作
用有关) 目前未见类似文献报道分析"
与其它关于上述两药联合治疗鼻咽癌的临

床试验 #;<--$不同的是!本试验报告了患者同期放化
疗中的剂量减少%IJKLM 使用和体重变化情况" !"
组同期化疗剂量减少 8.6的患者比率为 89:56!
==" 组为 9:.6! 差异无统计学意义*!" 组体重减
轻的发生率比 ==" 组高’#3:;6 P1 89:.6(!差异
无统计学意义" 这表明应用 !" 方案诱导化疗联合
同期放化疗!患者能耐受"
综上所述!!" 方案诱导化疗后 !" 同期放化疗

的近期疗效好!完全缓解率高! !" 同期放化疗的
肿瘤缓解率与 ==" 同期放化疗相似" 虽然 !" 方
案同期放化疗的不良反应发生率高于 ==" 同期放
化疗! 但通过给予 IJKLM 支持治疗! 患者能耐受
!" 方案的不良反应" 试验中 !" 方案诱导化疗的
肿瘤反应率高!血液毒性发生率低!在 IJKLM 支持
下! 推荐使用 =)>?@’A?B ;. (C D (8!==" 9. (C D (8

诱导化疗*!" 方案同期放化疗虽然能耐受!但 #7%
度中性粒细胞减少% 粒细胞减少性感染的发生率
高 !治疗依赖 IJKLM!诱导化疗后 !"’=)>?@’A?B5.
(C D (8!==" 9. (C D (8( 同期放化疗的剂量水平有
待进一步临床试验确定"
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