
中国肿瘤学家对临床肿瘤学发展做出了巨大贡献，中

国学者开展了大量大规模、多癌肿的临床研究，并取得了

卓越的研究成果，这其中也包括了大规模国际合作研究，

例如有关吉非替尼的IPASS研究等。

以今天入选的 ICOGEN研究为例，这是头对头对比

埃克替尼（icotinib）与吉非替尼在晚期NSCLC中疗效的

研究。这项随机、双盲、Ⅲ期非劣效临床研究结果表明，

icotinib是治疗晚期NSCLC的又一有效治疗新选择。正

如美国科罗拉多大学的卡米迪斯（Camidge）教授所说，

icotinib因其价格经济适中，可能会在中国掀起抗癌药物

的新浪潮。

国际大型生物制药公司长期以来被认为是新药研发

的专业机构，在亚洲，大部分新药在日本制药企业得以研

发和生产。但日本的新药研发是长期且耗费资金的过

程，这在日本临床肿瘤学发展中也是较为突出的问题，

icotinib从研发到投入市场，仅用了8年的时间，这比世界

任何其他经济发达地区的标准研发过程都缩短了2年。

大量临床研究已清楚地表明药物反应和毒性的种

族多样性；药物基因组学研究证据也逐渐阐明种族多

样性的遗传信息。临床试验也可能促进找到预示药物

反应种族差异性的新治疗靶点，从而加速具有中国特

色的药物研发过程。究竟哪种治疗方案或是药物对患

者真正有效？在亚洲确立治疗的“金标准”，离不开大型

临床试验；发展并实现个体化治疗，也需要进行大规模的

药物基因组学试验。可以说，在中国进行的新药研发临

床研究，为未来临床肿瘤学发展及进一步提高患者治愈

率，带来了希望。

又到年终岁尾盘点时，为使肿瘤研究进展能更快地

运用于临床实践，使广大医师能够分享最新信息和肿瘤

学热点工作，《中国医学论坛报》和中国临床肿瘤学会

（CSCO）继续联合举办“中国临床肿瘤学年度进展评

选”。从今年56项候选项目和最终入选的研究来看，在过

去一年中，我国学者耕耘不辍，完成了一系列对临床实践

具有深远影响力的研究，取得丰硕成果。

通过专家推荐、媒体公布、征集意见等步骤，评选出的

重大研究进展中，令人瞩目的依然是分子靶向治疗和个体

化治疗的研究，对于改善临床治疗决策具有重要指导意义。

在入选的研究中，发表在《柳叶刀·肿瘤》（Lancet
Oncol）杂志的FASTACT-2研究结果，进一步奠定了小分

子酪氨酸激酶抑制剂（TKI）厄洛替尼，在表皮生长因子

受体（EGFR）突变的非小细胞肺癌（NSCLC）患者中的治

疗地位；而 ICOGEN研究结果，不但为晚期NSCLC患者提

供了埃克替尼这一新的治疗选择，也说明我国学者自主

研发靶向治疗药物进程的加快；针对结肠癌所进行的

microRNA对患者预后预测价值的Ⅱ期研究，彰显了我国

肿瘤转化医学研究的快速发展。（下转B4版）

——解放军南京八一医院 秦叔逵 教授

责编：贾春实 电话：（010）64036988-265 E-mail：jiacs@cmt.com.cn 美编：赵静 石慧敏

凝聚梦想 共享佳绩2013中国临床肿瘤学年度进展评选揭晓

《中国医学论坛报》（CMT）和中国临床肿瘤学

会（CSCO）联合举办的“2013中国临床肿瘤学年度

进展评选”活动，经过汇总、推荐、公布候选研究、投

票等步骤，最终确定了得票数位列前 10的研究

（多项研究得票数并列），本期B1~B4版，将详细介

绍各项入选研究，并辅以评审组专家点评。

回顾 2013，中国肿瘤学研究者在临床实践与

科学研究工作中所取得的成绩让国际肿瘤学界瞩

目。此次参与评选的专家组中，既有中国肿瘤学领

域的学者作为核心评审成员，也有我们特别邀请

的、来自美国临床肿瘤学会（ASCO）、欧洲肿瘤内科

学会（ESMO）、日本临床肿瘤学会（JSCO）等国际肿

瘤学组织、大学和研究中心的国外学者以及来自美

中抗癌协会（USCACA）的海外华人学者积极参与

（详见B4版）。评审专家们在客观审慎地投票同

时，也就每项研究的临床意义，分享了自己的见解。

在此，我们为入选研究的参与者喝彩，同时也

向所有辛勤耕耘在中国肿瘤学研究领域的临床医

生和基础研究工作者，致以最真诚的敬意！

2014年，“中国临床肿瘤学年度进展评选”将

继续举行，期待与您在下一个年度回顾、分享学术

硕果的季节，再一次相聚、共勉！

肿瘤周刊
主编：王迈Oncology Weekly
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秦叔逵教授秦叔逵教授

吴一龙教授吴一龙教授

西山正彦教授西山正彦教授（（嘉宾评委嘉宾评委））

——JSCO主席 西山正彦 教授

[8620102]

本次参加‘2013年中国临床肿瘤学年度进展评选’

的 56篇文章，可以用‘高质量’来形容。发表期刊的影

响因子在 10分以上的文章达 24篇，几乎占了候选研究

的半数以上，其中发表在《临床肿瘤学杂志》（J Clin
Oncol）和《柳叶刀·肿瘤》（Lancet Oncol）这两大重磅级杂

志的文章有 19篇，可见，2013年的中国临床肿瘤学研

究，是以大丰收来收官的。

要从这么多的好文章中选出 10篇，并非易事，只有

以是否改变临床实践这一标准进行衡量。我们可以看

到，肺癌、乳腺癌和白血病这样的世界常见肿瘤，我国学

者的研究是占有一席之地的；而中国多发肿瘤，例如肝

癌、胃癌，我国学者也有不俗的研究成绩；一些少见肿

瘤，例如口腔癌，我国学者也确定了新的治疗模式。

从这些研究来看，多中心临床研究扮演着极为重

要的作用。毫无疑义，在讲究证据的循证医学时代，足

以改变临床实践的，也只有多中心Ⅲ期临床研究成果

才能做到。

今天的临床肿瘤学，无论是外科、放射治疗科还是

肿瘤内科，可以说，如果没有临床试验，就没有临床肿

瘤学的发展，而我们热衷的转化医学，如果没有临床试

验，也就没有了转化之根。

—— 广东省医学科学院 广东省肺癌研究所

广东省人民医院 吴一龙 教授 [8620101]
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RET融合基因或能指导NSCLC
分子病理学分型
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在这项比较单纯射频消融（RFA）与RFA联合经导

管动脉化疗栓塞（TACE）治疗肝细胞癌的前瞻随机试验

中，研究者发现，对于直径＜7 cm的肝细胞癌，在改善患

者生存方面，TACE+RFA优于单纯RFA。

RFA联合TACE改善肝癌患者预后

通讯作者：中山大学肿瘤防治中心 陈敏山

研究出处：《临床肿瘤学杂志》（J Clin Oncol 2013，31：426）

研究者利用肝内胆管癌（ICC）患者的血浆癌胚抗原

（CEA）、癌抗原（CA）19-9、瘤体直径及数目、血管侵犯、淋

巴结转移、直接侵犯以及局部肝外转移等生存独立相关因

素，建立一种预后列线图并证明了该列线图的判别能力。

肝内胆管癌部分肝切除术后的
预测性列线图

肝内胆管型肝癌是一种较为罕见的疾病，这项

研究可被认为是建立国际学界可接受的预后列线

图的前驱性研究。对于接受肝切除术的肝内胆管

癌患者，良好的治疗方案设计和分析方法以及平衡

患者各项临床指标，是预后的重要因素。这项研究

将在风险因素评估，评估辅助治疗（化疗和放化疗）

潜在价值以及未来临床研究中，起到重要作用。

这项拉帕替尼或安慰剂联合紫杉醇治疗人表皮生

长因子受体2（HER2）过表达的转移性乳腺癌（MBC）的
随机对照研究显示，在HER2阳性的MBC患者中，与单

用紫杉醇相比，拉帕替尼联合紫杉醇显示出显著的生

存优势，具有临床意义。

拉帕替尼联合紫杉醇治疗
HER2阳性MBC疗效更优
通讯作者：中山大学肿瘤防治中心 管忠震

研究出处：J Clin Oncol 2013，31：1947

我国 11个研究中心联合进行的一项非盲、随机对

照、Ⅲ期临床研究，比较了高三尖杉酯碱（H）＋阿糖胞苷

（A）＋阿柔比星（A）（HAA）、H＋A＋柔红霉素（D）
（HAD）及D＋A（DA）3种方案对初诊的急性髓细胞白血

病（AML）的疗效，结果显示，对初诊AML的年轻患者，

HAA方案是最佳的治疗选择。

HAA方案治疗初发AML的
循证医学证据

一项随机Ⅲ期临床研究显示，在可切除的Ⅲ期或

ⅣA期口腔鳞状细胞癌（OSCC）中，与直接手术相比，多西

他赛、顺铂、氟尿嘧啶（TPF）诱导化疗后手术方案未能改

善患者生存。

TPF诱导化疗或不能改善
OSCC患者生存获益
通讯作者：上海交通大学医学院附属第九人民医院

口腔医学院 张志愿

研究出处：J Clin Oncol. 2013，31：744

该研究以RET融合基因确立了一种独特的非小细

胞肺癌（NSCLC）分子及临床病理学亚型，研究者最终发

现，RET融合基因在NSCLC中占 1.4%，在肺腺癌中占

1.7%，具有可识别性的临床病理学特点，值得进一步临床

关注和靶向药物研究。

这项研究评估了RET融合基因事件与NSCLC
患者特定临床病理学特征间相关性的发生频率。

研究应用了大规模的患者样本，其中RET融合

基因在13例肺腺癌和24例腺鳞癌患者中被检出，

在 13例患者中，存在不同的RET融合基因位点。

虽然，研究结果显示在1.4%的NSCLC患者和1.7%
的肺腺癌患者中存在RET融合基因，概率较低，但

检测RET融合基因事件，在临床治疗上的意义是显

著的。

与吉非替尼和厄洛替尼治疗表皮生长因子受体

（EGFR）突变NSCLC、克唑替尼治疗ALK融合基因

NSCLC的敏感性相似，具有RET融合基因的NSCLC
患者，可以应用酪氨酸激酶抑制剂（TKI）针对RET
融合基因进行治疗。

这项临床研究会在针对RET融合基因的分子靶

向治疗药物的研究方面，起到积极的作用。

通讯作者：复旦大学附属肿瘤医院

复旦大学上海医学院 陈海泉

研究出处：J Clin Oncol 2012，30：4352

通讯作者：东方肝胆外科医院 沈锋

研究出处：J Clin Oncol 2013，31：1188

通讯作者：浙江大学医学院附属第一医院 金洁

研究出处：《柳叶刀·肿瘤》（Lancet Oncol 2013，14：599）

（下转B3版）

厚积薄发厚积薄发 蓄势飞跃蓄势飞跃
2013中国临床肿瘤学年度进展入选研究简介

2013中国临床肿瘤学年度进展评选

这项随机对照结果显示，对于无法切除的结肠癌肝

转移（CLM）患者（KRAS野生型）,西妥昔单抗可提高CLM
患者肝转移灶的转化切除率。

靶向药物提高CLM患者转化切除率
通讯作者：复旦大学附属中山医院 许剑民

研究出处：J Clin Oncol 2013，31：1931
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ICOGEN研究头对头对比了埃克替尼与吉非替尼

在晚期NSCLC患者中的疗效。埃克替尼在疗效不劣于吉

非替尼的同时，更具安全性，可作为患者的治疗新选择。

NSCLC患者治疗新选择
通讯作者：中国医学科学院肿瘤医院 孙燕

研究出处：Lancet Oncol 2013，14：953

这项随机Ⅲ期临床研究检验了中国自主研发

的EGFR-TKI制剂，埃克替尼，在NSCLC中的疗效，

其研究结果对中国新药研发及临床实践具有深远的

影响。同时，埃克替尼更加经济实惠。如果该研究

以‘优效性’设计进行实施，则将较‘非劣效性’设计

更具影响力。

尽管 ICOGEN研究为‘非劣效性’研究，但研究

结果对中国抗肿瘤药物的生产历程意义重大，这是

中国首个自主研发的靶向治疗药物。但是，埃克替

尼的半衰期相对较短，需要每天服药3次，这使得

埃克替尼剂量还未具备理想口服制剂标准的药理

特性。

尽管如此，埃克替尼是中国抗癌药物发展的里

程碑；更重要的是，对于中国超过NSCLC总数50%
的、存在EGFR突变的患者人群，埃克替尼是较吉非

替尼和厄洛替尼更经济的治疗选择。

该项国内多中心随机、安慰剂对照、临床Ⅱ期研究结

果显示，对于前期接受超过2种化疗方案治疗，但最终失

败的转移性胃癌患者，阿帕替尼可改善患者PFS及OS。

阿帕替尼改善晚期胃癌患者预后

胃癌与肺癌及肝癌，同为中国高死亡率肿瘤，临

床治疗远未达到患者需求。这项研究探讨了阿帕替尼

作为二线化疗失败患者治疗选择的疗效，并显示阿帕

替尼可为无其他治疗选择的晚期胃癌患者带来近2倍
的中位PFS和OS获益。

基于该项临床Ⅱ期研究，一项针对阿帕替尼在

胃癌患者中的临床Ⅲ期研究已实施，其研究报告同

样提示显著的临床获益。这项研究也可以说是抗

癌药物创新研究的里程碑，值得进一步关注。
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研究者对乙肝病情得到控制的淋巴瘤患者，应用恩

替卡韦预防利妥昔单抗相关的乙型肝炎病毒（HBV）再
激活，并证实了预防性抗病毒治疗的价值。

淋巴瘤患者预防性抗HBV治疗

该研究回答了在接受含利妥昔单抗化疗的淋

巴瘤患者中，HBV再激活的重要临床问题。研究结

果表明，预防性抗病毒治疗可避免利妥昔单抗治疗

相关的HBV再激活，并可治疗乙型肝炎。研究的重

要意义也在于发现即使化疗前未检测到HBV病毒

载量也不意味治疗后无病毒再激活可能，这对HBV
携带者及乙型肝炎患者来说，也具有重要意义。

因免疫抑制或细胞毒药物化疗引起的HBV再

激活较为常见，并对HBV携带者具有潜在生命威

胁，化疗前预防性的抗HBV治疗，不但能为淋巴瘤

患者治疗带来获益，还可节省治疗肝炎复发的医疗

费用。

责编：贾春实 电话：（010）64036988-265

研究者比较了晚期非小细胞肺癌（NSCLC）一线应用

吉西他滨及铂制剂间插厄洛替尼或安慰剂的疗效。结果

提示，化疗间插厄洛替尼方案使患者无进展生存（PFS）
期获益更多。这对表皮生长因子受体（EGFR）突变或部分

EGFR状态不明NSCLC患者，也是较好的一线治疗方案。

FASTACT-2研究的最新结果

肺癌是亚洲及中国发病率最高的肿瘤，

FASTACT-2研究回答了肺癌诊治中的重要问题。

该研究严谨地考证了化疗联合厄洛替尼（酪氨酸激

酶抑制剂，TKI）作为一线治疗方案对晚期NSCLC的
疗效。这项研究在前期临床Ⅱ期研究基础上合理设

计，结果也清晰表明，该方案对患者PFS及总生存（OS）
获益显著，且治疗获益在EGFR突变患者中更为突

出。在中国，50%的NSCLC患者具有EGFR突变，该

研究对这类患者临床治疗的重要问题进行了阐述。

FASTACT-2研究也成为继 IPASS研究之后，

一系列由中国学者设计、发起并投入实施的临床研

究的代表，这些研究在过去10年中，逐步、系统地证

实了在EGFR突变NSCLC患者中，EGFR-TKI的治

疗价值（患者OS从12个月延长至30个月以上）。这

些研究，同样使以吴一龙教授和莫树锦教授为代表

的中国学者，在国际肺癌研究领域树立了领先地位，

并使中国胸部肿瘤研究协作组（CTONG），成为令国

际肺癌研究领域瞩目的研究组织。

通讯作者：广东省人民医院 吴一龙

中国香港中文大学 莫树锦

研究出处：《柳叶刀·肿瘤》（Lancet Oncol 2013，14：777）

该研究明确了厄洛替尼联合化疗在晚期

NSCLC治疗中的患者获益。在晚期NSCLC治疗

中，TKI不仅可以作为单药进行治疗，还可以增加

化疗的临床获益。该随机对照研究或能改变临床

治疗实践。

通讯作者：中国台北荣民总医院 黄怡翔

研究出处：《临床肿瘤学杂志》（J Clin Oncol 2013，31：2765）

通讯作者：复旦大学附属肿瘤医院 李进

研究出处：J Clin Oncol 2013，31：3219

这项随机对照Ⅱ期临床研究结果，显示了抗血

管内皮生长因子受体（VEGFR）制剂阿帕替尼在治

疗晚期转移性胃癌中的潜在疗效。到目前为止，除

证实曲妥珠单抗在HER2过表达胃癌患者中的疗

效外，针对胃癌的靶向治疗药物的研究还十分有

限，而该研究的重要意义则在于增加了该方面的临

床研究证据。

（上接B2版）

（下转B4版）
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该研究显示，基于 6个microRNA（miRNA）的分类

法在Ⅱ期结肠癌患者中是一个疾病复发可靠的预后和

预测工具，并可预测患者是否能从辅助化疗中获益，可

便于患者咨询及个体化管理。

miRNA用于Ⅱ期结肠癌的预后预测

该项亚洲多中心随机、非盲研究（EACH研究）提

示，对晚期肝细胞癌（HCC）患者，奥沙利铂＋氟尿嘧

啶＋亚叶酸钙（FOLFOX4）方案较多柔比星有总生存

（OS）的改善趋势，且无进展生存（PFS）和缓解率（RR）
均有提高。该方案或可为亚洲患者带来临床获益。

FOLFOX4方案
治疗亚洲晚期HCC有效

这项针对亚洲晚期HCC的随机、Ⅲ期临床研

究结果显示，FOLFOX4化疗方案较多柔比星的安

全性和患者耐受性更好。首先，该治疗方案更加

适用于中国（或亚洲）HCC患者；其次，该研究首次

证明了毒性反应较轻的系统化疗方案的有效性，

是HCC系统治疗的又一有效选择。

EACH研究是针对容易实施且患者负担得起的治

疗方案的一次大胆尝试。HCC的死亡率较高，其治疗

在索拉非尼应用之前的几十年内进展相对较慢。

EACH研究的发起在索拉非尼应用之前，因此将多

柔比星作为对照组药物；与多柔比星相比，FOLFOX4
方案在患者RR、中位PFS方面获益显著提高。

虽然EACH研究结果未达到主要研究终点，但

其研究意义不可用观察值简单进行判断。在

ORIENTAL研究中，接受索拉非尼治疗的患者OS
为6.5个月，而EACH研究中，接受FOLFOX4治疗

的患者OS为6.4个月。尽管这种交叉比较的方法

并不被推荐，但也可显示FOLFOX4方案在HCC治
疗选择上的可行性；更重要的是，FOLFOX4方案较

索拉非尼更加经济实惠，因此也更加适合临床症状

较轻、经济条件不太好的患者。

基于这些考虑，中国食品药品监督管理总局

（CFDA）批准FOLFOX4方案对HCC的治疗，这可

能预示该方案在中国及部分亚洲国家会被广泛应

用于HCC的治疗。

通讯作者：解放军南京八一医院全军肿瘤中心 秦叔逵

研究出处：《临床肿瘤学杂志》（J Clin Oncol 2013，31：3501）

通讯作者：中山大学附属第一医院 罗俊航

研究出处：《柳叶刀·肿瘤》（Lancet Oncol 2013，14：1295）

[8620401]

（上接B3版）
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发表于 J Clin Oncol的EACH研究，证实了含奥沙利

铂的FOLFOX4方案对于我国高发的肝细胞癌治疗的可

行性、有效性和安全性，为患者提供了经济实惠的治疗新

选择，因此也已获我国CFDA的批准用于肝细胞癌治疗。

对于急性白血病的治疗，我国学者仍然保持着领先于

世界的步伐：①对初诊急性髓细胞白血病（AML）的年轻患

者，高三尖杉酯碱（H）＋阿糖胞苷（A）＋ 阿柔比星（A）
（HAA）是最佳的治疗选择；②口服砷剂有望替代静脉注射

砷剂，在提高APL患者生活质量方面具有优势。

一项双盲、随机对照的Ⅲ期研究显示对于人表皮生

长因子受体 2（HER2）过表达的转移性乳腺癌（MBC）患
者，拉帕替尼联合紫杉醇较单纯紫杉醇治疗更具生存优

势。一项前瞻性、非盲的临床Ⅲ期试验表明，在可切除的

Ⅲ期或ⅣA期口腔鳞癌中，与预先手术相比，多西他赛、顺

铂与氟尿嘧啶（TPF方案）诱导化疗并未能改善患者生存。

RET融合基因在非小细胞肺癌（NSCLC）中占1.4%，

在肺腺癌中占1.7%，具有可识别的临床病理学特点，值得

进一步临床关注和靶向研究。射频消融（RFA）联合经导

管动脉化疗栓塞（TACE）治疗肝细胞癌的研究表明，对于

＜7 cm的肝细胞癌，TACE-RFA联合治疗在改善患者生

存率方面优于单纯RFA。对于接受部分肝切除治疗后的

肝内胆管癌患者的预后情况，一种有效的预后列线图可

以得到更为准确的预测结果。

进行临床研究是推动诊疗进步的必由之路。上述评

选，集中反映了过去一年中我国学者在临床肿瘤学领域

的成就，已引起国际学术界的高度关注。呼吁大家认真

学习和领会这些重要研究及其成果，改善临床实践，使广

大肿瘤患者早日获益。

希望未来的评选活动中，更加广泛地征求意见，积极

纳入我国学者在国际、国内著名会议上报告的和刊登于

国内中文杂志的重要研究作为候选项目，有效地搭建共

享研究进展的平台或桥梁，进一步推动我国的临床肿瘤

学研究进步、扩大学术影响。

[8620402]

（上接B1版）

——解放军南京八一医院 秦叔逵 教授

该项国内多中心研究显示，口服复方黄黛片联合全

反式维甲酸（ATRA）治疗急性早幼粒细胞白血病（APL）
不劣于静脉注射三氧化二砷（ATO）联合ATRA方案，并

可提高患者生活质量。

口服砷剂提高APL患者生活质量
通讯作者：北京大学人民医院 黄晓军

研究出处：J Clin Oncol 2013，31：4215
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