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６Ｓ 质量管理方法在
肿瘤科药物临床试验中的应用及效果

田丽１ꎬ李爱敏１ꎬ张红２ꎬ张莹１ꎬ孙巧枝１ꎬ苗金红３ꎬ张明智１ꎬ陈长英４

(１.郑州大学第一附属医院肿瘤科ꎬ郑州　 ４５００５２ꎻ２.郑州大学第一附属医院药物临床试验机构办公室ꎬ郑州 　
４５００５２ꎻ３.郑州大学第一附属医院综合医学部ꎬ郑州　 ４５００５２ꎻ４.郑州大学第一附属医院、郑州大学护理学院ꎬ郑
州　 ４５００５２)

摘　 要　 目的　 探讨 ６Ｓ 质量管理方法在肿瘤科药物临床试验中的应用及效果ꎮ 方法　 运用 ６Ｓ 质量管理方法ꎬ从
整理、整顿、清扫、清洁、素养、安全 ６ 个方面对肿瘤科研究者的«药物临床试验管理规范»(ＧＣＰ)知识掌握、标本采集、药
物管理等进行质量控制ꎬ评价质量管理后的效果ꎮ 结果　 实施 ６Ｓ 质量管理改进后ꎬ医护人员 ＧＣＰ 证书的获得率上升至

７７.８０％ꎬ标本采集的准确率和试验药物的正确配制率均上升至 １００.００％ꎬ研究方案再学习率达 １００.００％ꎬ受试者的满意

度明显上升ꎮ 结论　 实施 ６Ｓ 质量管理方法能有效提升肿瘤科药物临床试验的质量ꎮ
关键词　 ６Ｓ 质量管理方法ꎻ药物临床试验ꎻ标本采集ꎻ受试者满意度
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　 　 研究统计 ２０１５ 年我国约有 ４２９.２ 万例新发肿瘤

病例和 ２８１.４ 万例死亡病例ꎬ恶性肿瘤已成为疾病死

因之首ꎬ其发病率和死亡率还在攀升ꎬ严重影响了人类

的生活质量和期望寿命[１]ꎮ 如何提高肿瘤患者的治

愈率和生活质量已成为全球医学领域研究的热点和难

点问题[２]ꎮ 药物治疗是肿瘤治疗的重要手段之一ꎬ开
发抗肿瘤新药是迫切的临床需求ꎬ临床试验是寻找抗

肿瘤新药的有效途径ꎬ同时也为肿瘤患者提供较优的

治疗[３]ꎮ 药物临床试验的质量关系到受试者的安全

及新药疗效的可信度ꎮ “６Ｓ 管理” 由日本企业的 ５Ｓ
扩展而来ꎬ近年来被广泛应用于医院管理中ꎬ具有广泛

性、潜隐性、持久性、直观性、全员性的特点[４]ꎮ “６Ｓ”
包括整理 ( Ｓｅｉｒｉ)、整顿 ( Ｓｅｉｔｏｎ)、清扫 ( Ｓｅｉｓｏ)、清洁

(Ｓｅｉｋｅｔｓｕ)、素养(Ｓｈｉｔｓｕｋｅ)、安全(Ｓａｆｅｔｙ)６ 项ꎬ故简称
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“６Ｓ”ꎮ 我院肿瘤科于 ２０１５ 年 ７ 月对科室药物临床试

验中存在的问题进行分析ꎬ将 ６Ｓ 管理方法运用到药物

临床试验中ꎬ取得明显成效ꎬ现介绍如下ꎮ
１　 对象与方法　
１.１　 一般资料　 ２０１４ 年 １ 月—２０１５ 年 ６ 月ꎬ医生 １３
名ꎬ包括主任医师 ２ 名ꎬ副主任医师 ７ 名ꎬ主治医师 ４
名ꎮ 护士 ２８ 名ꎬ包括主任护师 １ 名ꎬ副主任护师 １ 名ꎬ
主管护师 ５ 名ꎬ护师 ８ 名ꎬ护士 １３ 名ꎮ ２０１５ 年 ７ 月—
２０１６ 年 ５ 月ꎬ医生 １４ 名ꎬ包括主任医师 ２ 名ꎬ副主任

医师 ７ 名ꎬ主治医师 ４ 名ꎬ医师 １ 名ꎮ 护士 ３１ 名ꎬ包括

主任护师 １ 名ꎬ副主任护师 １ 名ꎬ主管护师 ７ 名ꎬ护师 ９
名ꎬ护士 １３ 名ꎮ ６Ｓ 质量管理实施前ꎬ医护人员国家级

«药物临床试验质量管理规范»(ｇｏｏｄ ｃｌｉｎｉｃａｌ ｐｒａｃｔｉｃｅꎬ
ＧＣＰ)证书获得率 １２.２０％ꎬ省级和院级 ＧＣＰ 证书获得

率 ３４.１０％ꎮ
１.２　 管理方法　
１.２.１　 成立 ６Ｓ 质量管理小组　 ６Ｓ 质量管理小组组长

直接由科主任承担ꎬ护士长担任副组长ꎮ 全体医护人

员为组员ꎬ做到整体重视ꎬ全员参与ꎬ责任到人ꎮ 组长

根据培训计划对组员进行 ６Ｓ 管理理论培训ꎮ
１.２.２　 ６Ｓ 质量管理法的实施 　 ①整理和清洁:６Ｓ 管

理小组执行秘书带领组员整理药物临床试验相关资

料ꎬ对 ２０１４ 年 １ 月—２０１５ 年 ６ 月科室药物临床试验中

的问题进行分析汇总ꎮ 按照物品使用的频次和功能ꎬ
将运行中药物临床试验项目资料和已结题的项目资料

分开放置ꎬ文件柜右上角统一使用专用药物临床试验

标识ꎬ方便研究者查阅及跟踪受试者随访ꎮ 完善药物

临床试验制度ꎬ修订药物临床试验的标准操作程序

(ｓｔａｎｄａｒｄ ｏｐｅｒａｔｉｎｇ ｐｒｏｃｅｄｕｒｅｓꎬＳＯＰ)ꎬ将临床试验的研

究者资料单独存放ꎮ ②整顿和素养:对药物临床试验

中涉及到的各方面内容进行每月质控ꎬ如知情同意书

的签署、受试者鉴认代码表的记录、随机过程是否规

范、联合用药、突发事件的处理、病例报告表 ( ｃａｓｅ
ｒｅｐｏｒｔ ｆｏｒｍꎬ ＣＲＦ) 填写的跟进、 不良事件 ( ａｄｖｅｒｓｅ
ｅｖｅｎｔꎬＡＥ)、严重不良事件(ｓｅｒｉｏｕｓ ａｄｖｅｒｓｅ ｅｖｅｎｔꎬＳＡＥ)
的上报等ꎬ记录发现问题的整改措施及成效ꎬ每月组织

培训 ＧＣＰ 学习ꎬ增强研究者的责任感ꎬ严格遵守 ＧＣＰ

收稿日期　 ２０１６－０７－０１　 修回日期　 ２０１６－１０－１８
作者简介　 田丽(１９８５－)ꎬ女ꎬ河南郑州人ꎬ主管护师ꎬ硕

士ꎬ从事肿瘤护理、药物临床试验管理工作ꎮ 电话: ０３７１ －
６６２９５５６２ꎬＥ￣ｍａｉｌ:ｑｉｓｉｌｅ１２３６５４＠ １６３.ｃｏｍꎮ

通信作者　 陈长英(１９６２－)ꎬ女ꎬ河南许昌人ꎬ博士ꎬ从事医

院临床管理、教学管理工作ꎮ 电话:０３７１ － ８６５６５０２６ꎬＥ￣ｍａｉｌ:
ｃｈａｎｇｙｉｎｇ＠ ｚｚｕ.ｅｄｕ.ｃｎꎮ

和研究者手册ꎬ促使研究者养成良好的职业习惯ꎮ ③
清扫和安全:规范临床试验药物管理ꎬ专人管理药物试

验ꎬ做好试验药物接收、发放、回收、销毁详细记录ꎬ根
据研究药物的有效期和存放条件管理研究药物ꎬ每日

清扫研究药物管理区并记录研究药物的温度和湿度ꎮ
重视药物试验中的安全问题ꎬ引导护士转变观念ꎬ使其

认识到药物试验的质量直接影响受试者的用药安全ꎮ
１.３　 评价指标　 统计实施 ６Ｓ 质量管理前(２０１４ 年 １
月—２０１５ 年 ６ 月)、后(２０１５ 年 ７ 月—２０１６ 年 ５ 月)医
护人员的 ＧＣＰ 证书获得率ꎬ护理用药差错(如药物配

置错误、给药滴注速度错误等)的发生率ꎬ受试者的依

从性和满意度ꎬ标本采集的准确率ꎬ检查项目的漏检

率ꎮ
２　 结果　
２.１　 ６Ｓ 质量管理实施前、后医护人员的 ＧＣＰ 证书获

得率比较　 ６Ｓ 管理小组组长重视药物临床试验的质

量ꎬ加强科室医护人员 ＧＣＰ 知识的学习ꎬ要求本科室

医护人员获得 ＧＣＰ 培训证书后ꎬ方有资质参加药物临

床试验ꎮ 本科室医护人员的 ＧＣＰ 总获得率提高至

７７.８０％(国家级、省级、院级)ꎮ 见表 １ꎮ

表 １　 ６Ｓ 管理实施前后医护人员的 ＧＣＰ 证书获得率的比

较　
Ｔａｂ.１　 Ｃｏｍｐａｒｉｓｏｎ ｏｆ ｔｈｅ ｏｂｔａｉｎｍｅｎｔ ｏｆ ＧＣＰ ｃｅｒｔｉｆｉｃａｔｅ

ｂｙ ｍｅｄｉｃａｌ ｓｔａｆｆｓ ｂｅｆｏｒｅ ａｎｄ ａｆｔｅｒ ｔｈｅ ｉｍｐｌｅｍｅｎｔａｔｉｏｎ ｏｆ ６Ｓ
ｑｕａｌｉｔｙ ｍａｎａｇｅｍｅｎｔ　

时间段
国家级

名 ％
省级＋院级

名 ％
无

名 ％
实施前 ５ １２.２０ １４ ３４.１０ ２２ ５３.７０
实施后 １４ ３１.１０ ２１ ４６.７０ １０ ２２.２０

２.２　 ６Ｓ 质量管理实施前、后医护人员每月 ＧＣＰ 培训

及研究方案再学习率的比较　 ＧＣＰ 培训统计的时间:
６Ｓ 质量实施前共 １８ 个月ꎬ实施后 １０ 个月ꎮ 临床试验

项目开展数目:６Ｓ 质量实施前共 ７ 个项目ꎬ实施后 ５
个项目ꎮ 最小理论频数<５ꎬ使用连续校正的卡方检

验ꎮ 见表 ２ꎮ
２.３　 ６Ｓ 质量管理实施后护理差错的发生率的比较　
６Ｓ 质量管理实施前ꎬ管理小组分析存在的问题时发现

研究用药的配制存在一些问题ꎬ如医嘱是 ＸＸ 研究用

药 ５０ ｍｇ 加入 ０.９％氯化钠注射液 ４５０ ｍＬꎬ最终浓度为

１ ｍｇ􀅰ｍＬ－１ꎮ 配制研究药物的护士ꎬ由于临床习惯和

繁重的护理工作ꎬ０.９％氯化钠注射液每瓶 ５００ ｍＬ 忘

记排出 ５０ ｍＬ 液体ꎬ科室药物临床试验质控员及时发

现ꎬ得以纠正ꎬ避免临床试验研究药物配制不良事件的

􀅰４８８􀅰 Ｈｅｒａｌｄ ｏｆ Ｍｅｄｉｃｉｎｅ Ｖｏｌ􀆰 ３６ Ｎｏ􀆰 ８ Ａｕｇｕｓｔ ２０１７



发生ꎮ 见表 ３ꎮ

表 ２　 ６Ｓ 质量管理实施前后医护人员 ＧＣＰ 培训研究方案

再学习的比较　
Ｔａｂ. ２ 　 Ｃｏｍｐａｒｉｓｏｎ ｏｆ ｔｈｅ ｒｅｌｅａｒｎｉｎｇ ｒａｔｅ ｏｆ ＧＣＰ

ｔｒａｉｎｉｎｇ ａｎｄ ｒｅｓｅａｒｃｈ ｐｒｏｇｒａｍｓ ｂｙ ｍｅｄｉｃａｌ ｓｔａｆｆｓ ｂｅｆｏｒｅ ａｎｄ
ａｆｔｅｒ ｔｈｅ ｉｍｐｌｅｍｅｎｔａｔｉｏｎ ｏｆ ６Ｓ ｑｕａｌｉｔｙ ｍａｎａｇｅｍｅｎｔ 　

对象
每月 ＧＣＰ 培训

例 ％
每个研究方案再学习

例 ％
实施前

　 有 ６ ３３.３０ １ １４.３０
　 无 １２ ６６.７０ ６ ８５.７０
实施后

　 有 １０ １００.００ ５ １００.００
　 无 ０ ０.００ ０ ０.００
　 　 χ２ ６.９７１ ４.４８２
　 　 Ｐ ０.００８ ０.０３４

２.４　 ６Ｓ 质量管理实施后药物临床试验受试者的依从

性和满意度　 结果显示ꎬ６Ｓ 质量管理实施后药物临床

试验受试者的依从性和满意度均明显升高ꎮ 见表 ４ꎮ
２.５　 ６Ｓ 质量管理实施后受试者药物试验相关检查项

目的漏检率　 结果显示ꎬ６Ｓ 质量管理实施后受试者药

物试验相关检查项目的漏检率显著降低ꎮ 见表 ５ꎮ
３　 讨论　
３.１　 实施 ６Ｓ 质量管理后临床管理者的重视程度有效

提高　 肿瘤学科的发展离不开药物临床试验的推动ꎬ
所有治疗的金标准和指南均在临床试验的基础上而建

立[５￣６]ꎮ 失去了临床试验的支持ꎬ临床医学将不会再有

进步ꎬ也不会再有新的标准出现ꎮ 参加临床试验对于

患者是一个新的治疗机会ꎬ有可能会获得一个更好疗

效ꎬ同时享受免费治疗的权益ꎬ能明显减轻其经济负

担ꎮ 随着抗肿瘤新药的不断研发ꎬ为更多肿瘤患者带

来了新的治疗机会ꎬ我院为国家批准的药物临床试验

机构之一ꎬ肿瘤科为批准的科室之一ꎬ承担多项国际多

中心药物临床试验、国内多中心临床试验ꎬ以及药物上

市前的注册试验ꎮ 有效控制并提高临床试验的质量关

系着广大患者的安全ꎮ
近几年ꎬ中国研究者参与大型制药企业发起的临

床试验越来越多ꎬ而大型临床试验的科学、伦理和试验

管理流程更复杂ꎬ研究质量要求更高、数据提交速度要

求更快ꎬ这就要求研究者更加重视临床试验质量的管

理ꎬ学会新的管理方法并将其运用到临床中[７]ꎮ 在本

研究中ꎬ科主任和护士长担任 ６Ｓ 质量管理小组组长ꎬ
对药物临床试验的重视程度较高ꎬ为 ６Ｓ 质量管理的顺

利实施奠定了基础ꎮ
３.２　 实施 ６Ｓ 质量管理后药物临床试验的质量有效改

善　 随着我国 ＧＣＰ 的颁布和实施ꎬ国家食品药品监督

管理总局(Ｃｈｉｎａ ｆｏｏｄ ａｎｄ ｄｒｕｇ ａｄｍｉｎｉｓｔｒａｔｉｏｎꎬＣＦＤＡ)对
药物临床试验的质量要求越来越严格[８]ꎬ而良好的质

量控制是提高药物临床试验质量的必要条件之一[９]ꎮ
６Ｓ 管理法将企业先进的管理理念运用到药物临床试

验管理中ꎬ有效提高医护人员的 ＧＣＰ 知识的重视率ꎬ
ＧＣＰ 证书获得率从最初 ４２.２０％上升至７７.８０％ꎮ

在研究过程中标本的采集最易出现问题ꎬ如采血

时间的准确性、采血量的统一性ꎬ标本离心、冻存的精

确性ꎬ潜在问题最多ꎬ质量最难控制ꎮ ６Ｓ 质量管理实

施后ꎬ管理小组将研究方案细化ꎬ责任到人ꎮ 在临床试

验实施前ꎬ召开小组会议ꎬ讨论试验实施细节ꎬ制定详

细的试验计划ꎮ 在第一例受试者签署知情同意书入组

给药后ꎬ６Ｓ 管理小组执行秘书对该受试者的给药过程

进行质量控制ꎮ 如发现知情同意书签署有问题ꎬ或者

联合用药有问题ꎬ或者检查有漏做或超窗等ꎬ会及时通

知研究者ꎬ并召开方案培训会ꎬ分析原因ꎬ避免再次发

生类似问题ꎮ 每月科室一级质控员即 ６Ｓ 管理小组执

行秘书对本月临床试验的实施过程进行质控ꎬ如知情

同意书的签署是否规范ꎬ受试者鉴认代码表的记录是

否完整ꎬ随机过程是否规范ꎬ联合用药是否合理ꎬ突发

事件的处理是否恰当ꎬＣＲＦ 填写是否及时ꎬＡＥ、ＳＡＥ 的

报告是否规范ꎬ资料能否溯源等ꎮ 二级质控员即 ６Ｓ 管

表 ３　 ６Ｓ 质量管理实施前后护理差错发生数量的比较　
Ｔａｂ.３　 Ｃｏｍｐａｒｉｓｏｎ ｏｆ ｎｕｒｓｉｎｇ ｅｒｒｏｒｓ ｂｅｆｏｒｅ ａｎｄ ａｆｔｅｒ ｔｈｅ ｉｍｐｌｅｍｅｎｔａｔｉｏｎ ｏｆ ６Ｓ ｑｕａｌｉｔｙ ｍａｎａｇｅｍｅｎｔ　 每 １００ 人次

时间
研究用药配制

正确 不正确

滴注速度

正确 不正确

采血时间点

正确 不正确

采血试管

正确 不正确

采血量

正确 不正确

实施前 ９４ ６ ９２ ８ ８９ １１ ９３ ７ ９１ ９
实施后 １００ ０ ９９ １ １００ ０ １００ ０ ９９ １
　 　 χ２ ４.２９６ ４.１８８ １１.６４０ ５.３２９ ６.７３７
　 　 Ｐ ０.０３８ ０.０４１ ０.００１ ０.０２１ ０.００９
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　 　 　 表 ４　 ６Ｓ 质量管理实施前后受试者的依从性和满意度

比较

Ｔａｂ. ４ 　 Ｃｏｍｐａｒｉｓｏｎ ｏｆ ｔｈｅ ｓｕｂｊｅｃｔｓ ’ ｃｏｍｐｌｉａｎｃｅ ａｎｄ
ｓａｔｉｓｆａｃｔｉｏｎ ｂｅｆｏｒｅ ａｎｄ ａｆｔｅｒ ｔｈｅ ｉｍｐｌｅｍｅｎｔａｔｉｏｎ ｏｆ ６Ｓ ｑｕａｌｉｔｙ
ｍａｎａｇｅｍｅｎｔ　 每 １００ 人次

时间
依从性

好 差

满意度

满意 不满意

实施前 ８４ １６ ８８ １２
实施后 ９６ ４ ９９ １
　 　 χ２ ８.０００ ９.９５５
　 　 Ｐ ０.００５ ０.００２

理小组组长和项目监查员对临床试验实施的重点环节

进行质控ꎬ如研究者是否按照授权分工工作ꎬ应急信封

是否拆阅ꎬ违背方案情况是否与总结报告一致等ꎮ 存

在的问题将在每月的方案培训会上进行讨论分析ꎮ ６Ｓ
管理小组组长带领组员共同学习ꎬ转变观念ꎬ使研究人

员全面了解临床试验方案及特殊的试验要求ꎬ保证其

按试验方案要求实施ꎬ有效提高临床试验的质量[１０]ꎮ
３.３　 实施 ６Ｓ 质量管理后提高了研究护士的临床试验

职业素养　 一些年资高的护士ꎬ虽然临床护理经验丰

富ꎬ但是对临床试验不够重视ꎬ认为和普通的临床操作

大致相同ꎬ这一现象较普遍存在[１１]ꎮ 如药物临床试验

中ꎬ对于采血时间点和采血量的重要性认识不够ꎬ研究

方案要求给药前 １０ ｍｉｎ 采外周静脉血 ２ ｍＬ 作药动学

(ｐｈａｒｍａｃｏｋｉｎｅｔｉｃｓꎬＰＫ)分析ꎬ护士对研究方案认识不

足ꎬ早上 ６:３０ 和普通住院患者一起把受试者的血液采

集了ꎬ并且出现采血量或多或少的情况ꎮ 等到质控人

员发现时ꎬ给受试者解释并重新采血ꎬ一是增加受试者

的痛苦ꎬ二是降低受试者的依从性和满意度ꎮ 研究方

案中要求给予研究药物前留取尿标本进行尿常规检

查ꎬ但是患者未留取尿标本就给了研究药物ꎬ待发现

时ꎬ该项尿常规检查时间已超窗ꎮ 通过 ６Ｓ 质量管理方

法的学习ꎬ对授权的研究护士进行方案学习再培训ꎬ护
理操作更规范ꎬ提高了研究护士的职业素养ꎮ
３.４　 实施 ６Ｓ 质量管理后提高了受试者的依从性和满

意度　 临床试验实施的质量关系着受试者的安全和受

益[１２]ꎮ 与受试者权益保护相关的主要法律问题集中

在“五大权益”的保护上ꎬ伦理委员会的审查和知情同

意书是使受试者得到保护的主要保障措施[１３]ꎮ 实施

６Ｓ 质量管理后ꎬ科室全体医护人员密切合作ꎬ积极和

机构办公室、伦理委员会沟通ꎬ对受试者更加关心ꎬ从
受试者的筛选到给药后的每一个访视ꎬ其责任医生和

研究护士都会认真对待受试者提出的疑问ꎬ并给予解

答ꎬ做到使受试者充分知情同意ꎮ 随着微信通讯技术

的普及ꎬ对于会使用微信的受试者ꎬ临床试验研究护士

会添加其为微信好友ꎬ及时解答每个受试者的疑问ꎬ对
其进行访视间歇期的症状管理ꎬ在每一个访视前给受

试者发微信或者打电话提醒返院访视日期ꎬ避免访视

期检查超窗现象的出现ꎮ
受试者在试验过程中出现的任何不良事件ꎬ研究

者都会详细记录在病程中ꎬ同时评判该不良事件是否

与研究用药相关ꎬ给予受试者的处理措施ꎬ并对每一个

不良事件进行跟踪随访ꎬ以使受试者的权益受到保障ꎮ
在组长和副组长的带领和协调下ꎬ实现了多名医护工

作者同时为一名受试者服务的理想状态ꎬ医护人员的

服务意识有效增强ꎬ对受试者的操作考虑更周全、更细

致ꎬ让受试者真正感受到护理质量的提升ꎬ从而增强了

受试者对医护人员的信任感ꎬ受试者的依从性和满意

度随之提升ꎮ

表 ５　 ６Ｓ 质量管理实施前后受试者试验相关检查项目的漏检率 /超窗数的比较　
Ｔａｂ.５　 Ｃｏｍｐａｒｉｓｏｎ ｏｆ ｔｅｓｔ ｍｉｓｓｉｎｇ ｒａｔｅ ａｎｄ ｓｕｐｅｒ ｗｉｎｄｏｗ ｎｕｍｂｅｒ ｏｆ ｔｈｅ ｓｕｂｊｅｃｔｓ ｂｅｆｏｒｅ ａｎｄ ａｆｔｅｒ ｔｈｅ ｉｍｐｌｅｍｅｎｔａｔｉｏｎ ｏｆ ６Ｓ

ｑｕａｌｉｔｙ ｍａｎａｇｅｍｅｎｔ　 每 １００ 人次

时间

尿常规

无漏检 / 超窗

检查项目

有漏检 / 超窗

检查项目

血生化

无漏检 / 超窗

检查项目

有漏检 / 超窗

检查项目

血常规

无漏检 / 超窗

检查项目

有漏检 / 超窗

检查项目

心电图

无漏检 / 超窗

检查项目

有漏检 / 超窗

检查项目

其他

无漏检 / 超窗

检查项目

有漏检 / 超窗

检查项目

实施前 ８１ １９ ９２ ８ ８８ １２ ９４ ６ ８９ １１
实施后 ９９ １ １００ ０ １００ ０ ９９ １ ９８ ２
　 χ２ １８.０００ ６.３８０∗ １２.７６６ ２.３６９∗ ６.６６４
　 Ｐ <０.００１ ０.０１２ <０.００１ ０.１２４ ０.０１０

　 　 ∗最小理论频数<５ꎬ使用连续校正的卡方检验
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非小细胞肺癌靶向治疗研究进展

苗秋丽ꎬ张四喜ꎬ王红玉ꎬ王红
(吉林大学第一医院药学部ꎬ长春　 １３００２１)

摘　 要　 靶向治疗药物因具有靶向性、安全性、方便性等优点ꎬ在非小细胞肺癌(ＮＳＣＬＣ)化疗中受到重视ꎬ目前已有

多种分子靶向药物应用于临床ꎬ均取得显著的成效ꎬ使患者免受传统化疗手段所带来的痛苦ꎮ 随着对肿瘤免疫机制的认

识不断深入ꎬ新的免疫药物也将不断研发ꎬ第 ３ 代表皮生长因子受体酪氨酸激酶抑制药(ＥＧＦＲ￣ＴＫＩ)的出现ꎬ为第 １ 代

ＥＧＦＲ￣ＴＫＩ 耐药的患者带来新的治疗希望ꎮ 不同免疫治疗药物间的联合应用、免疫治疗药物与细胞毒性化疗药物及放疗

的联合应用、以及其预测性生物标记物的探索等都将成为肺癌研究的热点ꎬ这无疑为 ＮＳＣＬＣ 的治疗带来曙光ꎮ 该文根

据国内外研究文献及相关资料ꎬ综述治疗 ＮＳＣＬＣ 的各类分子靶向药物的研究进展ꎮ
关键词　 癌ꎬ肺ꎬ非小细胞ꎻ靶向治疗ꎻ精准医疗
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