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［摘要］　 我国鼻咽癌发病率及病死率均位居世界之首。传统的细胞毒性肿瘤治疗方法与毒性局限性密切相关，且
局部晚期及复发转移鼻咽癌的病死率仍居高不下。为此靶向分子治疗成为研究热点之一，表皮生长因子受体（ｅｐｉ
ｄｅｒｍａｌｇｒｏｗｔｈｆａｃｔｏｒｒｅｃｅｐｔｏｒ，ＥＧＦＲ）及其配体的阻断是一种新型无细胞毒性的肿瘤治疗方法。尼妥珠单抗可特异性
结合ＥＧＦＲ，阻断ＥＧＦＲ及其介导的下游信号传导途径，从而发挥抗肿瘤及放疗增敏作用。本文就尼妥珠单抗治疗
鼻咽癌的研究进展进行综述，以期为临床工作提供参考。
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　　我国鼻咽癌发病和死亡人群均高于世界平均水
平（１．９／１０万 ｖｓ１．２／１０万，１．２／１０万 ｖｓ０．７／１０
万）［１］，以南方地区高发，如广东、广西、福建、湖南

等华南省份，男性发病率为２２．２～２７．２／１０万，女性

发病率为９．８～１１．１／１０万［２］。对于早期鼻咽癌患

者，调强放疗（ｉｎｔｅｎｓｉｔｙｍｏｄｕｌａｔｅｄｒａｄｉｏｔｈｅｒａｐｙ，ＩＭ
ＲＴ）即可达到良好疗效，５年局部控制率达到
９０％［３］，但超过８０％患者初诊时已为局部晚期［４］，

通过以铂类为基础的同步放化疗治疗后仍有５％ ～
１５％患者发生鼻咽或局部淋巴结复发，１５％ ～３０％
发生远处转移［５６］。对局部复发或转移的鼻咽癌患

者，有研究报道其中位生存时间仅为１１～２２个月，
很少有患者存活时间超过３年［７８］。因此提高局部
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晚期及复发转移鼻咽癌的疗效是亟待解决的问题。

表皮生长因子受体（ｅｐｉｄｅｒｍａｌｇｒｏｗｔｈｆａｃｔｏｒｒｅ
ｃｅｐｔｏｒ，ＥＧＦＲ）在多种实体瘤中过表达，鼻咽癌高达
８０％～９０％［９］，与肿瘤细胞增殖转移、放化疗的抵

抗、不良预后及治疗效果密切相关［１０１２］。尼妥珠单

抗是一个ＩｇＧ１型的人源化单克隆抗体，该抗体是通
过计算机建模辅助将鼠源性单克隆抗体 ｉｏｒｅｇｆ／ｒ３
（ＩｇＧ２ａ）的互补决定区移植到人体骨架上获得的，
其人源化高达９５％。其抗肿瘤机制为：１）特异性阻
断ＥＧＦＲ通路，抑制肿瘤细胞的增殖、侵袭、血管生
成，增强放化疗疗效［１３］；２）介导抗体依赖细胞介导
的细胞毒效应（ａｎｔｉｂｏｄｙｄｅｐｅｎｄｅｎｔｃｅｌｌｕｌａｒｃｙｔｏｔｏｘｉｃｉ
ｔｙ，ＡＤＣＣ）和补体依赖的细胞毒效应（ｃｏｍｐｌｅｍｅｎｔ
ｄｅｐｅｎｄｅｎｔｃｙｔｏｔｏｘｉｃ，ＣＤＣ）等免疫效应：其是 ＩｇＧ１型
单克隆抗体，ＦｃγＲＩＩＩ（ＣＤ１６）高表达的自然杀伤
（ｎａｔｕｒａｌｋｉｌｌｅｒ，ＮＫ）细胞与单克隆抗体的 Ｆｃ片段结
合，通过ＡＤＣＣ及 ＣＤＣ效应杀灭肿瘤细胞［１４］；３）
导致ＥＧＦＲ内吞和降解：尼妥珠单抗ＥＧＦＲ复合物
被肿瘤细胞内吞，促进肿瘤细胞ＥＧＦＲ降解，下调肿
瘤细胞的ＥＧＦＲ表达［１５］；４）激活 ＮＫ细胞和分泌干
扰素γ，活化树突状细胞（ｄｅｎｄｒｉｔｉｃｃｅｌｌ，ＤＣ）：可诱导
ＮＫ细胞与ＤＣ细胞发生交叉作用，ＮＫ细胞分泌干
扰素γ使 ＤＣ细胞活化成熟，诱导 ＤＣ上的 ＰＤＬ１
上调，成熟的 ＤＣ将肿瘤抗原呈递给 ＣＤ８＋Ｔ细胞
；５）上调在ＤＣｓ上 ＰＤＬ１等表达，诱导产生适应性
免疫，即诱导 ＨＬＡＤＲ、ＣＤ８３、ＣＤ１３７Ｌ、ＰＤＬ１分子
在ＤＣｓ的上调，诱导产生肿瘤抗原特异性 ＣＤ８＋Ｔ
细胞［１６］。目前已有多个临床研究显示尼妥珠单抗

联合放化疗提高了近期疗效，同时药物不良反应轻

微，对晚期鼻咽癌有很高的临床应用价值［１７１９］，

２００９年４月尼妥珠单抗治疗鼻咽癌被推荐进入美
国国立综合癌症网络（ＮａｔｉｏｎａｌＣｏｍｐｒｅｈｅｎｓｉｖｅＣａｎｃ
ｅｒＮｅｔｗｏｒｋ，ＮＣＣＮ）指南（中国版），目前指南推荐在
局部晚期鼻咽癌同步放疗中使用。２０１９年转移性
鼻咽癌治疗专家共识表示靶向药物尼妥珠单抗可提

高无论是初治或治疗后转移鼻咽癌的疗效。有鉴于

此，本文将总结尼妥珠单抗用于各期鼻咽癌患者的

研究进展，以期为临床工作者提供参考。

１　尼妥珠单抗用于早期鼻咽癌

Ｉ期鼻咽癌（Ｔ１Ｎ０Ｍ０）应采用单纯放疗的治疗
模式，强烈推荐ＩＭＲＴ［２０］。对ＩＩ期鼻咽癌，多项回顾
性研究显示［２１２３］采用ＩＭＲＴ技术的单纯放疗对中期
鼻咽癌具有良好效果，但 Ｔ２Ｎ１的患者具有较高的

远处转移率，更应该同期联合化疗。早期鼻咽癌通

过ＩＭＲＴ或ＩＭＲＴ联合化疗即可达到良好疗效，目前
尼妥珠单抗未推荐应用于早期鼻咽癌。

２　尼妥珠单抗用于局部晚期鼻咽癌

２．１　ＩＭＲＴ＋尼妥珠单抗ｖｓＩＭＲＴ
２００７年，黄晓东等［２４］公布了一项多中心、随机

对照的ＩＩ期临床试验，将１３７例初治局部晚期鼻咽
癌患者分为 ＩＭＲＴ组（６７例）和联合治疗组（７０
例），联合治疗组增加尼妥珠单抗１００ｍｇ，１次／周，
共７～８周。在放疗结束、放疗后５周和放疗后１７
周，联合治疗组的总有效率高于单纯放疗组（Ｐ＜
０．０５），且药物不良反应轻微。此研究显示尼妥珠
单抗可增加局部晚期鼻咽癌的放疗敏感性，与放疗

具有协同作用。另一项前瞻性、多中心的 ＩＩ期临床
研究亦显示尼妥珠单抗（１００ｍｇ，１次／周，至放疗结
束，放疗结束当天加用１次）有助于增强局部晚期
鼻咽癌的放射灭瘤效应，加快鼻咽原发灶及颈淋巴

转移灶的消退速度，但对远期疗效似乎无明显影

响［２５］。

对老年局部晚期鼻咽癌患者，权衡疗效及毒副

反应后，专家表明单纯放射更适合此类患者［２６２７］，

但有些老年患者可能无法从中获益，因此需采用有

效、毒性耐受的方案。随之２０１８年，一项研究回顾
性分析了７５例局部晚期老年鼻咽癌患者接受尼妥
珠单抗（每周１００ｍｇ或２００ｍｇ，４～１２个疗程）联合
放疗的疗效及安全性，中位随访４５个月，结果３年
无复发生存率、区域无复发生存率、无远处转移生存

率（ｄｉｓｔａｎｔｍｅｔａｓｔａｓｉｓｆｒｅｅｓｕｒｖｉｖａｌ，ＤＭＦＳ）、无进展无
转移生存率（ｐｒｏｇｒｅｓｓｉｏｎｆａｉｌｕｒｅｆｒｅｅｓｕｒｖｉｖａｌ，ＰＦＳ）和
总生存率（ｏｖｅｒａｌｌｓｕｒｖｉｖａ，ＯＳ）分别为 ９５．６％、
９５．５％、９８．６％、８９．７％和 ８９．２％，显示疗效良好，
毒副反应轻，为不能耐受化疗的老年鼻咽癌患者提

供更好的选择［２８］。

２．２　ＩＭＲＴ＋尼妥珠单抗ｖｓ同步放化疗
２０１７年，Ｙｏｕ等［２９］公布一项回顾性研究结果。

该研究采用倾向评分匹配，按照１∶４配对，试验组
（１４３例）为 ＩＭＲＴ联合尼妥珠单抗，对照组（５７２
例）为同步放化疗，两组患者的 ３年无病生存率
（ｄｉｓｅａｓｅｆｒｅｅｓｕｒｖｉｖａｌ，ＤＦＳ）、局部无复发生存率、
ＤＭＦＳ和ＯＳ的差异均无统计学意义（均Ｐ＞０．０５），
对照组Ｇ３～Ｇ４的严重血液学毒性更常见（２６．３％
ｖｓ４．７％，Ｐ＜０．００１）。对于Ｎ３患者，尼妥珠单抗联
合 ＩＭＲＴ局部区域复发风险高（ＨＲＩＭＲＴｐｌｕｓＮＴＺＮ３
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８．８５，９５％ＣＩ２．５５～３０．６７，Ｐ＝０．００１），在使用尼妥
珠单抗替代顺铂时建议排除 Ｎ３患者。由于此研究
为回顾性研究，尚无其他文献支持尼妥珠单抗联合

ＩＭＲＴ用于Ｎ３局部晚期鼻癌患者时局部区域复发
风险高的观点，期待前瞻性的多中心研究对此进行

验证。２０１８年，一项Ｍｅｔａ分析同样显示［３０］，对不能

耐受或拒绝化疗的局部晚期患者，尼妥珠单抗联合

ＩＭＲＴ可作为顺铂联合 ＩＭＲＴ治疗局部晚期鼻咽癌
的替代方案，目前尼妥珠单抗联合放疗作为局部晚

期鼻咽癌２Ａ类证据推荐使用。
２．３　同步放化疗＋尼妥珠单抗ｖｓ同步放化疗

多项研究分析显示［１７１９］尼妥珠单抗联合顺铂

为基础的同步放化疗在局部晚期鼻咽癌的治疗中显

示出良好效果，无毒性累积且耐受性好。其联合治

疗疗效是否优于单纯同步放化疗？２０１７年，Ｙｏｕ
等［３１］一项大样本、长期随访的回顾性研究结果，采

用倾向评分匹配，按照１∶４配对，试验组（１８９例）为
同步放化疗联合尼妥珠单抗，对照组（６８９例）为同
步放化疗，结果显示试验组较对照组有更高的３年
ＯＳ（９６．６％ ｖｓ９２．９％，Ｐ＝０．０１５）、３年 ＤＦＳ
（９３．５％ ｖｓ８６．９％，Ｐ＝０．０２８）、３年ＤＭＦＳ（９４．６％
ｖｓ８９．３％，Ｐ＝０．０３０），有更低的复发转移风险（ＨＲ
０．５７，９５％ＣＩ０．２５～１．２５，Ｐ＝０．１６０）及死亡风险
（ＨＲ０．４０，９５％ＣＩ０．１９～０．８４，Ｐ＝０．０１５），肝肾
毒性、血液毒性及胃肠道反应无显著差异（Ｐ＞
０．０５）。另外两项结果［３２３３］也显示对局部晚期鼻咽

癌尼妥珠单抗联合同步放化疗疗效优于同步放化

疗。

２．４　诱导化疗＋ＩＭＲＴ＋尼妥珠单抗ｖｓ诱导化疗＋
同步放化疗

　　２０１５年，Ｚｈａｉ等［３４］对３８例Ⅲ ～Ⅳ期鼻咽癌患
者应用ＩＭＲＴ联合尼妥珠单抗治疗（２００ｍｇ，≥６周
期），所有患者至少接受２个周期以顺铂为基础的
诱导化疗，结果显示此方案能有效提高局部晚期鼻

咽癌患者的局部控制率和生存率，但需对照、多中心

ＩＩＩ期临床试验加以证实。２０１６年，Ｌｉ等［３５］公布一

项回顾性研究，采用倾向评分匹配，按１：１配对，试
验组５２例（ＩＭＲＴ＋尼妥珠单抗２００ｍｇ，每周１次，
共６～８周），对照组５２例（ＩＭＲＴ＋顺铂２５ｍｇ／ｍ２，
ｄ１～３，每３周１次，共２～３周期），两组均先行ＴＰＦ
诱导化疗２周期，中位随访５０个月，试验组和对照
组５年ＯＳ为（６３．９％ ｖｓ８１．４％，Ｐ＝０．０２４），ＰＦＳ为
（５８．０％ ｖｓ８０．６％，Ｐ＝０．０２８）。在亚分析中，对６０
岁以上患者，两组ＯＳ、ＰＦＳ差异无统计学意义，但试

验组消化道反应较轻（Ｐ＝０．０２０）。
２．５　诱导化疗＋同步放化疗 ＋尼妥珠单抗 ｖｓ诱导
化疗＋同步放化疗
　　以往的荟萃分析显示诱导化疗后同步放化疗有
助于改善局控制，但未能提高 ２年及 ３年生存
率［３６３７］。ＴＡＸ３２４研究是一项随机、开放标签的 ＩＩＩ
期临床试验，比较 ＴＰＦ方案（多西他赛 ７５ｍｇ／ｍ２

ｄ１，顺铂１００ｍｇ／ｍ２ｄ１，５氟尿嘧啶１０００ｍｇ／ｍ２ｄ１
～４，每３周重复，连续３周期）与ＰＦ方案（顺铂１００
ｍｇ／ｍ２ｄ１，５氟尿嘧啶１０００ｍｇ／ｍ２ｄ１～５，每３周重
复，连续３周期）诱导化疗在局部晚期鼻咽癌治疗
中的疗效，其中２５５例研究对象采用 ＴＰＦ方案，２４６
例采用ＰＦ方案，诱导化疗后两组均行７周放疗＋化
疗（在曲线下区域给予每周最多７个剂量的卡铂），
中位随访７２．２个月，结果显示 ＴＰＦ方案在局部控
制率、总生存率、无进展生存期优于 ＰＦ方案，差异
有统计学意义［３８］。Ｚｅｎｇ等［３９］公布一项病例对照研

究，其中ＴＰＦ（多西他赛６０ｍｇ／ｍ２ｄ１，顺铂７５ｍｇ／
ｍ２ｄ１或ｄ１～３，５氟尿嘧啶６００ｍｇ／ｍ２ｄ１～５，每３
周重复，共２～３周期）诱导化疗组５８例，ＧＰ（吉西
他滨１０００ｍｇ／ｍ２ｄ１，８，顺铂７５ｍｇ／ｍ２ｄ１或 ｄ１～
３，每３周重复，共２～３周期）诱导化疗组５５例，诱
导化疗２～３周后，两组均行 ＩＭＲＴ＋单药化疗（顺
铂８０ｍｇ／ｍ２ｄ１或 ｄ１～３，每３周重复），结果显示
ＴＰＦ方案有更好的 ＰＦＳ，但差异无统计学意义。随
之马骏教授团队发表的针对局部晚期鼻咽癌（排除

Ｔ３４Ｎ０）的前瞻性随机对照研究中［４０４１］，通过给予３
个周期改良的ＴＰＦ诱导化疗方案（多西他赛６０ｍｇ／
ｍ２ｄ１，顺铂６０ｍｇ／ｍ２ｄ１，５氟尿嘧啶６００ｍｇ／ｍ２ｄ１
～５，每３周重复，连续３周期），显示 ＴＰＦ方案能够
在ＩＭＲＴ联合顺铂（顺铂１００ｍｇ／ｍ２，每３周１次，连
续３次）的同期放化疗基础上显著改善包括总生存
期在内的各项研究终点，因此２０１９年ＮＣＣＮ指南推
荐ＴＰＦ方案诱导化疗后同步放化疗为局部晚期鼻
咽癌治疗的一线选择。在此基础上联用尼妥珠单抗

是否能进一步提高局部晚期鼻咽癌的生存期？既往

有回顾性研究结果显示，诱导化疗后同期放化疗联

合尼妥珠单抗治疗局部晚期（Ⅲ ～ⅣＢ期）鼻咽癌
能够显著延长 ５年 ＤＭＦＳ，其中诱导化疗方案为
ＴＰＦ、ＧＰ、ＰＦ、ＴＰ，对于Ｎ２～３患者，联用尼妥珠单抗
具有更高的 ＤＭＦＳ和 ＯＳ［４２４３］。诱导化疗后同步放
化疗加尼妥珠单抗似乎是一种有效的治疗策略，但

此二项研究均为回顾性研究，期待开展前瞻性随机

对照研究来证实。
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综上，尼妥珠单抗具有靶向性强，毒副反应小的

特点，在局部晚期鼻咽癌综合治疗中已成为一种新

的趋势，无论是联合放疗还是联合化疗，无论在哪个

时机介入，都有临床获益的研究报道，其可作为进一

步提高鼻咽癌疗效的合理治疗策略。尼妥珠单抗用

于局部晚期鼻咽癌的研究总结于表１中。

表１　尼妥珠单抗在局部晚期鼻咽癌治疗中的疗效及安全性
Ｔａｂｌｅ１．ＥｆｆｉｃａｃｙａｎｄＴｏｘｉｃｉｔｙｏｆＮｉｍｏｔｕｚｕｍａｂｉｎｔｈｅＴｒｅａｔｍｅｎｔｏｆＬｏｃａｌｌｙＡｄｖａｎｃｅｄＮａｓｏｐｈａｒｙｎｇｅａｌＣａｒｃｉｎｏｍａ

Ｖａｒｉａｂｌｅ Ｔｙｐｅｏｆｓｔｕｄｙ Ｎｕｍｂｅｒ Ｒｅｓｅａｒｃｈｄｅｓｉｇｎ Ｒｅｓｕｌｔ

＋ＮＴＺｖｓ－ＮＴＺ

Ｐ

Ｅｆｆｉｃａｃｙ ＰｈａｓｅＩＩｃｌｉｎｉｃａｌｔｒｉａｌ［２４］ １３７ ＩＭＲＴ＋／－ＮＴＺ ３ｙＯＳ：８４．３％ ｖｓ７７．６％ ０．０１０

ＰＳＭ［２９］ ７１５ ＩＭＲＴ＋ＮＴＺｖｓＣＣＲＴ ３ｙＯＳ：９１．７％ ｖｓ９１．９％
３ｙＤＦＳ：８６．７％ ｖｓ８６．２％
３ｙＤＭＦＳ：９１．１％ ｖｓ９２．３％

＞０．０５
＞０．０５
＞０．０５

ＰＳＭ［３１］ ８７８ ＣＣＲＴ＋／－ＮＴＺ ３ｙＯＳ：９６．６％ ｖｓ９２．９％
３ｙＤＦＳ：９３．５％ ｖｓ８６．９％
３ｙＤＭＦＳ：９４．６％ ｖｓ８９．３％

０．０１５
０．０２８
０．０３０

ＰＳＭ［４２］ ２４０ ＩＣ＋ＣＣＲＴ＋／－ＮＴＺ ５ｙＯＳ：９４．５％ ｖｓ８５．６％
５ｙＤＭＦＳ：９５．８％ ｖｓ８３．９％

０．０５８
０．００７

Ｔｏｘｉｃｉｔｙ ＰＳＭ［３５］ １０４ ＩＣ＋ＩＭＲＴ＋ＮＴＺｖｓＩＣ＋ＣＣＲＴ Ｌｅｕｋｏｐｅｎｉａ：６３．４％ ｖｓ７５％
Ｎａｕｓｅａａｎｄｖｏｍｉｔ：９．６％ ｖｓ７８．８％

０．０４８
＜０．００１

＋：ｗｉｔｈ；－：ｗｉｔｈｏｕｔ；ＮＴＺ：Ｎｉｍｏｔｕｚｕｍａｂ；ＩＭＲＴ：Ｉｎｔｅｎｓｉｔｙｍｏｄｕｌａｔｅｄｒａｄｉｏｔｈｅｒａｐｙ；ＯＳ：Ｏｖｅｒａｌｌｓｕｒｖｉｖａｌ；ＰＳＭ：Ｐｒｏｐｅｎｓｉｔｙｓｃｏｒｅｍａｔｃｈｅｄ；ＣＣＲＴ：

Ｃｏｎｃｕｒｒｅｎｔｃｈｅｍｏｒａｄｉａｔｉｏｎ；ＤＦＳ：Ｄｉｓｅａｓｅｆｒｅｅｓｕｒｖｉｖａｌ；ＤＭＦＳ：Ｄｉｓｔａｎｔｍｅｔａｓｔａｓｉｓｆｒｅｅｓｕｒｖｉｖａｌ；ＩＣ：Ｉｎｄｕｃｔｉｏｎｃｈｅｍｏｔｈｅｒａｐｙ．

３　尼妥珠单抗用于转移性鼻咽癌

对转移性鼻咽癌，铂类联合５ＦＵ（ＰＦ方案）是
常用一线方案［４４４５］，Ｚｈａｎｇ等［４６］公布一项前瞻性、

多中心、随机、开放标签的ＩＩＩ期临床试验，结果显示
在中位无进展生存期方面，吉西他滨联合顺铂（ＧＰ
方案）明显长于ＰＦ方案（７个月 ｖｓ５．６个月），并显
著改善了肿瘤缓解率和总生存率，目前 ＧＰ化疗方
案已成为一线化疗的金标准。那在 ＧＰ或 ＰＦ方案
基础上联用尼妥珠单抗是否能进一步延长转移性鼻

咽癌患者生存期？２０１７年美国临床肿瘤学会报道
的前瞻性多中心的Ⅱ期临床研究，初步结果显示ＰＦ
联合尼妥珠单抗治疗复治转移鼻咽癌近期疗效及治

疗耐受性均较好。２０１９年，中山大学 Ｚｈａｏ等［４７］公

布一项多中心、开放标签的 ＩＩ期临床试验，３５名未
经治疗的根治性放疗后转移性鼻咽癌患者每３周接
受一次尼妥珠单抗（２００ｍｇ）联合ＰＦ（顺铂＋５氟尿
嘧啶）方案化疗，最多６个周期，尼妥珠单抗作为单
药治疗到疾病进展，其结果客观缓解率（ｏｂｊｅｃｔｉｖｅ
ｒｅｓｐｏｎｓｅｒａｔｅ，ＯＲＲ）和疾病控制率（ｄｉｓｅａｓｅｃｏｎｔｒｏｌ
ｒａｔｅ，ＤＣＲ）分别为７１．４％和８５．７％，ＰＦ＋尼妥珠单
抗组中位无进展生存期（ｍＰＦＳ）６．４７个月（９５％ ＣＩ
５．８～８．２），ＯＳ１６．３个月（９５％ＣＩ１１．４～２１．３），超
过单纯ＰＦ化疗组，接近Ｚｈａｎｇ等［４６］研究中ＧＰ化疗

组的疗效。接受≥１２次尼妥珠单抗的患者，ＯＲＲ达
到９２．６％，ｍＰＦＳ为７．２９个月，疗效明显优于单纯
ＰＦ化疗组及ＧＰ化疗组，ＰＦ联合尼妥珠单抗可能是
一线ＧＰ方案的替代方案。另一项研究［４８］纳入１３
例既往接受过多方案化疗的晚期转移性鼻咽癌患

者，采用吉西他滨联合尼妥珠单抗（２００ｍｇ），其
ＯＲＲ为６１．５％，１年ＯＳ为７６．９％，优于吉西他滨单
药，但该研究病例数少，需扩大病例数进一步研究。

关于ＧＰ联合尼妥珠单抗治疗转移鼻咽癌疗效尚无
相关数据显示，其疗效是否优于 ＰＦ联合尼妥珠单
抗，值得进一步研究。另一项研究［４９］，按１∶１配对，
对照组采用常规放疗（３７例），研究组（３７例）在对
照组基础上联用尼妥珠单抗（１００ｍｇ放疗同期的
ｄ１），显示对不能耐受化疗的复发转移鼻咽癌患者，
研究组总有效率显著高于对照组（６７．６％ ｖｓ
４３．２％，Ｐ＜０．０５），在肝、肺转移的治疗上疗效显著
（Ｐ＜０．０５），但研究组患者的粒细胞减少发生率高
于对照组 （Ｐ＜０．０５），通过予重组人粒细胞集落刺
激因子治疗，并不影响患者的治疗进程，故安全性

好。

尼妥珠单抗作为一种新型靶向药，推荐 ＩＩ期临
床用药剂量为１００ｍｇ／天，但上述研究无论是局部
晚期或是转移性鼻咽癌用药剂量均有所不同，也取

得良好疗效，且毒副反应可控，遵循个体化的治疗原
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则，其联合化疗的最佳剂量，缓解病例是否进行维持

治疗，如何维持等问题值得大家探讨，需更多的临床

数据加以证实。

４　总结与展望

基于上述研究结果，我们认为：１）尼妥珠单抗
具有放疗协同作用，优于单纯放疗；２）放疗 ＋尼妥
珠单抗与同步放化疗疗效相当，对于不能耐受或拒

绝化疗的患者，可作为同步放化疗的替代方案，但建

议排除 Ｎ３患者；３）同步放化疗 ＋尼妥珠单抗优于
同步放化疗，能使局部晚期鼻咽癌患者获得更多临

床获益；４）诱导化疗 ＋ＩＭＲＴ＋尼妥珠单抗其 ５年
ＯＳ和ＰＦＳ优于诱导化疗 ＋同步放化疗，对６０岁以
上的局部晚期患者，ＯＳ和 ＰＦＳ无差异，但胃肠道副
反应更低；５）诱导化疗 ＋同步放化疗 ＋尼妥珠单抗
５年ＤＭＦＳ优于诱导化疗 ＋同步放化疗，对于 Ｎ２３
患者，联用尼妥珠单抗具有更高的 ＤＭＦＳ和 ＯＳ；６）
对转移性鼻咽癌患者，尼妥珠单抗联合 ＰＦ方案在
ＯＲＲ、ＤＣＲ、ｍＰＦＳ上优于单纯 ＰＦ和 ＧＰ方案，尤其
接受尼妥珠单抗（＞２４００ｍｇ）的患者获益更明显，
有望成为ＧＰ方案的替代方案，ＧＰ联合尼妥珠单抗
治疗转移性鼻咽癌目前尚缺乏数据报道。对难以耐

受化疗的复发转移鼻咽癌患者，放疗联合尼妥珠单

抗是不错的选择。由于上述研究大多为回顾性的ＩＩ
期临床研究，期待更多前瞻性、多中心、大样本的 ＩＩＩ
期临床研究。

作者声明：本文全部作者对于研究和撰写的论

文出现的不端行为承担相应责任；并承诺论文中涉

及的原始图片、数据资料等已按照有关规定保存，可

接受核查。
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·读者·作者·编者·

本刊对统计学处理的有关要求

１．科研设计：应交代科研方法的名称和主要做法。如调查设计（分为前瞻性、回顾性或横断面调查研
究）；实验设计（应交代具体的设计类型，如自身配对设计、成组设计、交叉设计、析因设计、正交设计等）；临

床试验设计（应交代属于第几期临床试验，采用了何种盲法措施等）。主要做法应围绕４个基本原则（随机、
对照、重复、均衡）概要说明，尤其要交代如何控制重要非试验因素的干扰和影响。

２．资料的表达与描述：用ｘ±ｓ表达近似服从正态分布的定量资料，用Ｍ（Ｐ２５～Ｐ２５）２．表达呈偏态分布的
定量资料；用统计表时，要合理安排纵横表目（三线表），并将数据的含义表达清楚；用统计图时，所用统计图

的类型应与资料性质相匹配，并使数轴上刻度值的标法符合数学原则；用相对数时，分母不宜小于２０，要注
意区分百分率与百分比。

３．统计分析方法的选择：对于定量资料，应根据所采用的设计类型、资料所具备的条件和分析目的，选用
合适的统计分析方法，不应盲目套用ｔ检验和单因素方差分析；对于定性资料，应根据所采用的设计类型、定
性变量的性质和频数所具备的条件以及分析目的，选用合适的统计分析方法，不应盲目套用 χ２检验。对于
回归分析，应结合专业知识和散点图，选用合适的回归类型，不应盲目套用简单线性回归分析，对具有重复实

验数据的回归分析资料，不应简单化处理；对于多因素、多指标资料，要在一元分析的基础上，尽可能运用多

元统计分析方法，以便对因素之间的交互作用和多指标之间的内在联系进行全面、合理的解释和评价。

４．统计结果的解释和表达：当Ｐ＜０．０５（或Ｐ＜０．０１）时，应说明对比组之间的差异有统计学意义，而不
应说对比组之间具有显著性（或非显著性）的差别；应写明所用统计分析方法的具体名称（如：成组设计资料

的ｔ检验、两因素析因设计资料的方差分析、多个均数之间两两比较的ｑ检验等），应尽可能给出统计量的具
体值（如ｔ＝３．４５４，χ２＝４．６８２，Ｆ＝６．７９１等）和具体的Ｐ值（如Ｐ＝０．０２３）；当涉及到总体参数（如总体均数、
总体率等）时，在给出显著性检验结果的同时，再给出９５％置信区间。
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