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肿瘤治疗后进行疗效评价是临床医师决定病

人是否继续治疗或研究者决定研究项目!如临床试
验"是否值得继续进行的重要依据# 虽然循证医学
强调终点 !!"#$%&"’" 指标的重要性$ 但替代终点
!()**%+,’! !"#$%&"’" 指标仍是肿瘤临床或研究中作
出决策最常用的依据#通过对终点-替代终点指标的
检测并予以临床验证$逐步形成了目前我们大量使
用的各种%标准&# 这些标准的使用促进了临床试验
的发展$增强了学术交流# 同时$这些标准本身也与
时俱进$随着自身和其他学科的发展不断修订$以适
应和促进临床医学的发展#

实体瘤治疗疗效评价标准!!"#$%&
杨学宁 吴一龙

!广东省人民医院肿瘤中心"胸外科# 广东省肺癌研究所# 广州 ./0010$

"编者按# 实体瘤治疗疗效评价标准!*!($%"(! !2,3),’&%" 4*&’!*&, &" (%3&# ’)5%*(6 789:;<"发表后已成为目前包
括美国国立癌症研究所 !=,’&%",3 9,"4!* :"(’&’)’!6 =9:"’ 美国食品和药物管理局 !>%%# ,"# ?*)+ @#5&"&(’*,’&%"6
>?@"和欧洲癌症研究和治疗组织A8)*%$!," B*+,"&C,’&%" D%* 7!(!,*4E ,"# <*!,’5!"’ %D 9,"4!*$0<=%>F等重要组织
机构推荐的疗效评价标准#然而$这一标准在国内的传播仍然很有限$仅有几家国内的重要肿瘤研究机构采用#上海

市胸科医院的陈智伟博士在这方面做了很重要的工作$ 他在本期发表了对789:;<和GHB标准的一致性比较研究$
结果表明对于我国患者789:;<与GHB标准基本保持一致$并具有易重复性和易操作性的特点#

"摘 要# 实体瘤治疗疗效评价标准的发展已有近I0年的历史# 789:;<已成为目前国际肿瘤界采用的新标
准#与GHB标准相比$789:;<更强调测量的易重复性和易追踪# 789:;<可以简要概括如下(以肿瘤最长径!需!J0
55"为测量基线#治疗后$肿瘤最长径缩小!K0L为部分缓解$增大!JML则为疾病进展#建议国内肿瘤界应尽快转
向以789:;<对肿瘤进行测量和评价的体系#

"关键词# 实体瘤治疗疗效评价标准) 肿瘤) 789:;<
"中图分类号# 7NKM "文献标识码# @ "文章编号# /ON/P.QII!JMMI"MJPMM?@PM$
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实体瘤治疗疗效评价标准的发展已有近!"年
的历史! 它的发展也体现了这一过程 " #"""年!
$%&’())&等 #*$发表了新的实体瘤治疗疗效评价方法

%%%+,-./$ &$&)012)& %3(45(6712 &’76&’7( ’2 (1478
)591’)’! 目前+,-./$已替代原来采用的:;<标准
成为国际肿瘤界采用的标准!国际上新的临床试验
均已采用+,-./$评价疗效"

! 实体瘤疗效评价标准的发展

=>世纪?>年代!美国国家卫生研究院@A.;B癌症
研究组根据大量临床试验的经验制定了一系列临

床试验的标准!从而大大促进了临床肿瘤学各学科
的发展##$"
这些标准中最重要的一项就是实体瘤疗效评

价标准" 当时的标准对如何进行肿瘤测量达成了共
识!主要通过观察治疗前后肿瘤的大小来作为评价
疗效的依据!但同时也运用针对疗效有关的临床症
状来评价疗效" 该标准将缓解&01)7673& ’&)012)&’定
义为(肿瘤总体积缩小!且同时无任何一个肿瘤体

积增大!亦无新肿瘤出现!或医疗组观察到病人症状
有改善并评价药物的副作用后认为治疗对病人整体

有益" 同时还规定!缓解期间必须连续两次测量肿
瘤都维持同样大小或缩小才能定义为开始缓解!连
续两次测量肿瘤都增大时缓解结束" 为了减少人为
因素!建议尽量由同一位医护人员测量肿瘤的大小"
在重新评价时!肺部肿瘤每#周检查C线D次!且肺部
肿瘤测量需在开始治疗E天之内完成" 对不同的肿
瘤有一定的特殊规定"

DFG?年!H1&’6&4及;(24&I #E$的研究发现原有标

准的测量方法在影像学诊断技术进步的情形下已经

落后!需要新的标准跟上时代发展的步伐" 世界卫
生组织 @:1’48 ;&(46% <’J(27K(6712!:;<L因此召开
了二次国际性会议!随后于DFGF年发表了新的修订
的评价标准&见表D’#!$"新的疗效评价标准对疗效的
定义做了一些修正!其中最主要是测量方法确定为
二维测量法&或称双径测量法!M7879&2)712(4!见图D
和表=’" 此后!:;<标准成为过去=>年间肿瘤界所
遵循的疗效评价标准"

表! "#$实体瘤疗效评价标准!%&’&年"

疗效

-+
N+

/O或A-

NO

可测量病灶

肿瘤完全消失"

肿瘤缩小P>Q以上(
&D’单个肿瘤面积(肿瘤最长径和其最大垂直径之乘积)
&=’多个肿瘤面积(多个肿瘤面积之和"
肿瘤面积减少不到P>Q或增大未超过=PQ"

肿瘤增大超过=PQ或出现新病灶"

不可测量病灶

肿瘤完全消失"

估计肿瘤总量缩小P>Q以上"

肿瘤总量约减少不到P>Q或
增大未超过=PQ"

估计肿瘤增大约超过=PQ或
出现新病灶"

骨转移

*线片或骨扫描显示肿瘤完全消失"
&D’溶骨病灶缩小及部分钙化)
&=’成骨病灶之密度降低"

*线片或骨扫描无明显变化"

*线片或骨扫描有肿瘤增加或出现
新转移灶"

注 (:;<&DFGF’标准规定疗效需在!周后确认 " -+(完全缓解 !R1904&6& ’&)012)&) N+(部分缓解 !0(’67(4 ’&)012)&) /O(疾病稳定 !)6(M4&
87)&()&) A-(稳定!21 R%(2J&&+,-./$取消此项评价’) NO(疾病进展!0’1J’&))73& 87)&()&"

:;<标准亦有不少缺陷" DFSP年!:(’’等 #P$的

研究发现临床试验疗效评价的偏倚有PQ+D>Q是因
为:;<标准对有些病灶的定义模糊和肿瘤测量上
的误差造成的" 在临床试验中亦发现不同的研究组

对于可测量病灶和可评价病灶的疗效评价有不同的

解释! 对于判断为NO时应记录的最小病灶大小及
病灶数目也有不同的规定" 这显然会降低临床试验
结果的可比性! 从而影响结论的可靠性" 近年来!
-$ &R19056&8 6191J’(0%I’ 和核磁共振 &9(J2&67R
’&)12(2R& 79(J72JTH+.’等先进影像学诊断设备在临
床中的应用已渐成为常规!但如何应用-$*H+.等三
维测量手段进行疗效评价的标准尚未确立!这使以
上问题显得更加突出"
为了简化测量的步骤! 提高准确性!U(9&)等 #?$

在*FFF年提出了以肿瘤最长径的长度代替面积来
代表肿瘤大小的一维测量法 @或称单径测量法!

图! 二维测量法!双径测量"
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表! 肿瘤的直径!"#$%&’"#面积!()*标准"和体积的关系$+%

缓解!"#$%&’$()

进展!%"&*"($$+,()

直径-"
减少./0
减少1/0
增加2-0
增加-/0
增加-10
增加./0

面积3-")-

减少1/0
减少410
增加-10
增加550
增加167
增加680

体积59.!".

减少610
减少:40
增加5.0
增加410
增加810
增加2-/0

!!!注! 加阴影部分表示分别满足;<=>?@和ABC标准中关于D;和DE
的定义"

F’+G+H(’$+&’IJ#见图-$% KIH($等以一维测量法与二
维测量法来评价!个临床试验中168位肿瘤患者的
疗效&结果显示&一维测量法是方法简单且疗效判
断更确切的方法% 根据新的研究结果&<C;@=’美国
"#$和加拿大L=>在ABC标准的基础上进行了必要
的修改和补充并于-///年正式发表了;<=>?@(2)% 目
前&这一标准也得到了MEN的支持%

目前以带瘤生存或提高生存质量为目的研制

的新药不断出现&但仍然采用肿瘤缩小作为疗效评
价的主要替代终点&以肿瘤大小的客观改变为依据
评价实体瘤的疗效% 这主要是为了对今后的新疗法
也能进行恰如其分的评价和比较&新标准需要与原
标准保持一定的连续性%
目前大多医疗机构都拥有对肿瘤大小进行精

确测量的技术手段&为何;<=>?@却采用了更为简易
的一维测量法呢* 主要原因是&作为疗效评价的标
准&测量方法的标准化和简单化方面比测量结果的
准确性更为重要% 虽然测量方法简单&但仍保持与
ABC标准评价结果相似+见表.$(6O4)%
针对ABC标准的缺陷&;<=>?@包括了一系列

有关肿瘤测量的指引和选择测量的标准以作为临

床医师进行肿瘤测量时的参考依据% 对应记录的最
小病灶的大小’目标病灶总数的限制和脏器限制等
均有详细的规定&并注意避免ABC标准过分评价为
DE的倾向% 另外&最佳总疗效的评价中新增了一个
评价指标,症状恶化+$PH%Q&HIQ+R G(Q("+&"IQ+&’$%临

床研究发现某些患者治疗后病灶虽然无变化+?E$
或缩小未达到=;9D;标准& 但患者的生存期和生存
质量均有所提高& 而ABC标准却未能体现这一情
况% 在;<=>?@中&增加了新的指标,无疾病进展生
存期+%"&*"($$+&’%S"(( $F",+,IJ& DM?$9疾病进展时间
+Q+H( Q& %"&*"($$+&’&@@D$来体现%
肿瘤标记+QFH&" HI"T("$$虽然未能成为;<=>?@

评价疗效的主要依据& 但已在;<=>?@中有所体现%
由于缺乏足够的证据&新技术如肿瘤标记和正电子
发射断层扫描+%&$+Q"&’ (H+$$+&’ Q&H&*"I%UP&D<@$等
仍需要更多的临床研究验证才能成为新的测量方

法% 我们期望能够在未来找到较肿瘤最长径更好的
指标&从而制定出更优的疗效评价标准%

! 肿瘤病灶的测量标准

!"# 肿瘤病灶的分类
肿瘤病灶可分为可测量+H(I$F"IVJ($病灶及不

可测量+’&’H(I$F"IVJ($病灶两种% ABC标准中的
-不可评价.’&’(,IJFIVJ($病灶/一词不再采用"
-W2W2 可测量病灶
用常规技术& 病灶直径长度!-/ HH或螺旋

=@!2/ HH的至少在一个径向上可以精确测量的病
灶" 但对于可测量病灶经治疗后缩小&则未规定最
小的测量标准" 另外&要求测量病灶的最长径&无论
是否与初次测量时处于不同轴线"
-W2W- 不可测量病灶

表, ()*标准和"#-%&’对肿瘤测量的定义和疗效评价的标准

肿瘤测量

疗效

=;
D;
?E
DE

ABC标准
二维测量法

肿瘤两个最大垂直径乘积&肿瘤以面积来测量"

全部肿瘤病灶消失&并维持5周"
缩小1/0或以上.但未达到=;$&维持5周"
非D;9DE"
病灶增加-10&病灶增加前非=;9D;9?E"

;<=>?@
一维测量法

肿瘤最长径的总和&肿瘤以!总)长度来测量"

全部肿瘤病灶消失&并维持5周"
缩小./0或以上&维持5周"
非D;9DE"
病灶增加-/0&病灶增加前非=;9D;9?E"

图, 一维测量法!单径测量"

杨学宁!等& 实体瘤治疗疗效评价标准0’(#$)*

+

,

$))" -./-%0-11 #" 11%-012 3 ’ 自办发行 国内定价&-4 元 5册’ 14 元 5年
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除可测量病灶外的所有其它病灶!包括小于可
测量病灶所规定大小的病灶"即常规技术测量长径
$ !" ##或螺旋$% $ &" ###骨病灶#脑膜病灶#腹腔
积液#胸腔积液#心包积液#炎症性乳腺癌#皮肤或
肺的癌性淋巴管炎#影像学不能证实和评价的腹部
肿块和囊性病灶$ 另外%’()标准中规定肿瘤位于
既往的放射治疗照射野内为不可测量病灶 %在
*+$,-%中则可以是可测量病灶也可以是不可测量
病灶$ 在临床试验中%以上不可测量的病灶应在临
床试验计划书内详细规定$ 对于小的孤立病灶需组
织病理学证实$
!"! 肿瘤病灶的测量方法

%./0122/等&&’比较了肿瘤最长径#肿瘤面积与肿
瘤体积的关系3见表45( 在评价为肿瘤缓解时%面积
减少6"7与最长径 "直径) 减少4"7时体积减少相
当*而在评价为肿瘤进展时%肿瘤面积增加!67仅相
当于最长径增加&!7%且体积增加不足6"7( 为避免
过度评价为89的倾向%*+$,-%规定肿瘤最长径增加
!"7"相当于肿瘤面积增加::7%体积增加;67)( 必
须强调的是%治疗开始前的基线测量和疗效评价均
应用同样的技术和方法评估病灶%并应以%线+$%和
<*,等可重复性强# 资料易于保存 "如影像学胶片
等)的测量方法进行测量(
!=!=& 特殊病灶的测量
!=!=&=& 临床表浅病灶的测量
只有可扪及的临床表浅病灶才能作为可测量

病灶%如皮肤结节及浅表淋巴结( 可以拍摄照片"建
议拍彩色照片)作为依据%为了正确测量和具有可
比性%拍摄时应有标尺在旁示意病灶长径(
!=!=&=! 一个病灶分裂成两个>或两个以上病灶的
测量

一个病灶分裂成两个>或两个以上病灶时%应分
别测量分裂出的每个病灶的最长径%然后将所有这
些病灶的最长径相加%按一个病灶报告%并在报告
中注明是分裂病灶(
!=!=&=4 两个或多个病灶融合成一个病灶的测量
两个或多个病灶融合成一个病灶时%应测量融

合病灶的最长径%并作为最长径的总和记录(
!=!=&=: 不规则病灶的测量
对于不规则病灶% 应测量病灶!个最远点的距

离%但这条线不应穿出肿瘤外(
!=!=! 胸部?线片
只有周边清晰明确的肺部病灶才能作为可测

量病灶( 由于胸部?线片易受呼吸状态改变的影响%

因此推荐$%( 胸部$%较胸部%线片更加准确(
!=!=4 计算机断层扫描"$%)及核磁共振成像"<*,)
对于判断可测量的目标病灶评价疗效%$%和

<*,是目前最可靠的方法( 对于胸#腹和盆腔%$%和
<*,应以&" ##或更薄层扫描% 螺旋$%则建议用
6 ##薄层扫描(头颈部及特殊部位的扫描则需按特
殊方案进行(
!=!=: 超声波检查
超声波检查是一种普及的影像学诊断手段%可

用于测量体表或表浅的可扪及的病灶"如淋巴结#皮
下结节和甲状腺结节)( 但不宜用于测量体内病灶%
因为超声波检查易受操作者的技能等因素的影响%
同时还存在测量部位重复性差和易受体内气体 @如
肠腔内气体A 等主客观因素的影响(
!=!=6 内窥镜3&BCD2EDFGA及腹腔镜H’1F10D2EDFGA
以内镜检查方法测量肿瘤大小评价肿瘤客观疗

效的方法很少被应用( 因为内镜检查操作复杂%具
有一定的创伤性%多让患者难以接受( 仅用于需要
活检证实肿瘤缓解的病灶或有特殊要求的研究(
!=!=I 肿瘤标记
对于多数肿瘤来说%肿瘤标记不能单独用于评

价肿瘤治疗后是否缓解( 但如治疗前肿瘤标记已高
于正常水平%则在肿瘤缓解的同时需肿瘤标记恢复
到正常范围才能评价为$*(肿瘤标记水平升高的同
时应伴有可见病灶进展才能评价为 89(前列腺癌特
异性的肿瘤标记 8-J的应用仍在研究中(
!=!=; 细胞学及组织学检查
细胞学或组织学在少数情况下可用于确认 $*

或 8*% 区分治疗后的良性病变还是残存的恶性病
变( 对于体内肿瘤%可采用细针穿刺法获得细胞学
或组织学诊断( 而体腔内积液的细胞学检查亦可用
于评价肿瘤的疗效(
!"# 肿瘤缓解的评价
!=4=& 肿瘤病灶的基线测量
在开始治疗前% 应对肿瘤病灶进行基线测量

"K12/LMB/ /N1LO1PMDB)% 以确定基线肿瘤负荷和可测
量病灶( 基线测量应尽可能接近治疗开始的时间(
基线测量应至少有一个可以按传统方法测量的肿瘤

"最长径!!" ## 的肿瘤% 如以螺旋 $% 测量%则
需!&" ##)(所有测量均应使用国际标准测量工具
"如米制尺或圆规等)测量%并以最靠近治疗前的测
量来做起点%两次测量时间间隔不应超过 :周(
!=4=&=& 可测量的目标病灶
应根据病灶最长径大小#能否长期随诊和是否

QQ



表 ! 最佳总疗效的评价!""

目标病灶

!"
!"
#"
$%
&%
任何

任何

非目标病灶

’"
(")$*
非 &*
非 &*
任何

&*
任何

新病灶

无

无

无

无

有)无
有)无
有

总疗效!!+,-.// -,01230,"

!"
&"
&"
$*
&*
&*
&*

易于准确重复测量评估等来确定目标病灶!4.-5,4
/,06230"# 目标病灶应包括所有累及的器官$每个脏
器最多 7 个目标病灶$全部目标病灶总数不超过 89
个$最后以所有目标病灶最长径的总和作为肿瘤疗
效评价的基线#

":’;$< 中可选择达到 89 个目标病灶的规定
让临床医师感到难以操作$而且大大地增加了工作
量# 不过 "=’($< 的这一规定主要是针对新药的早
期临床发展阶段$而对于!期临床试验或我们的日
常临床实践来说$在研究的主要终点不是治疗的缓
解率这样的替代终点时$可以每个受侵犯脏器只选
一个目标病灶#
>?@?8?> 非目标病灶
目标病灶以外的所有其它病灶称为非目标病

灶!3234.-5,4 /,06230"$包括所有不可测量病灶和未
被选为目标病灶的其他可测量病灶# 对于非目标病
灶也应予记录$但不需测量# 在进行肿瘤治疗疗效
评价时应记录其是否存在或消失#
>?@?> 缓解的标准
>?@?>?8 目标病灶的评价
对所有随诊和重新评价的病灶测量后归纳评

价%
’"%所有目标病灶消失A无新病灶出现$肿瘤标

记下降至正常$并维持 B周#
&"%所有!一个或多个"基线目标病灶最长径总

和减少!@9C$并维持 B周#
$%%所有基线目标病灶最长径总和缩小但未达

&"$或增大但未达 &%#
&%%较已记录到的最小目标病灶最长径总和增

大!>9C$或出现一个或多个新病灶#
注意!如果仅有一个目标病灶的最长径增大!

>9C" 而已记录到的最小目标病灶最长径总和增大
未达 >9C"则不应评价为 &%#
>?@?>?> 非目标病灶的评价
非目标病灶的评价可作参考$但由于往往会存

在一定的争议$在存在争议的情况下$不列入主要
肿瘤评价!如为临床试验$则应提交相关研究组织
重新评价"#

’"%所有非目标病灶消失和肿瘤标记水平恢复
正常#
未达完全缓解 !63D2E1/,4, -,01230,")$%%一个

或多个非目标病灶和)或肿瘤标记高于正常并持续
存在#

&%%出现一个或多个新病灶和)或存在非目标病

灶明显进展#
>?@?>?@ 对新病灶的评价
在 "=’($< 中未对新病灶是否应为可测量病灶

才能用于评价疗效作出明确的规定#
>?@?>?B 可测量目标病灶在治疗期间变成不可测量
病灶时的疗效评价

对于这种情况 "=’($< 亦无明确的规定# 当肿
瘤较小时$病灶最长径很小的变化即可导致其百分
比较大的增大!见表 B"$从而影响到疗效的评价$因
此目前有争议# 在表 B 这个例子中$第 > 周期化疗
后的目标病灶最长径的总和较第 8 周期增加了
@9C!而最长径总和的绝对值只增大了 B EE&"$虽
然这种情况较为少见$ 但随着螺旋 ’< 的广泛应用
这方面的争论可能增加# 解决方法包括%如为临床
试验则应提交相关研究组织重新评价’临床中可将
’<扫描的结果定义为不确切$继续治疗并在 B 周后
重新评价$如果能够确认为进展$则应该将初次怀疑
为 &% 的时间记录为出现 &% 的时间#

>?@?@ 最佳总疗效!F,04 2+,-.// -,01230,"
最佳总疗效是指从治疗开始直至疾病进展)复

发时所记录到的最小测量值!以记录到的最小测量
值作为确认疾病进展的参考值$见表 7"$是经确认
的最佳疗效#

!8"症状恶化G0HE142E.46D I,4,-62-.4623J%患者因
全身情况恶化而需要停止治疗$ 但无明显的 &% 证
据$停止治疗后仍应进行随诊及测量以详细记录肿

表 # 可测量目标病灶在治疗期间变成不可测量病灶的例子

目标病灶

8
>
@
B
7
最长径总和!EE"

基线最长径

KEE"

87
8>
8B
8L
>9
MN

第 "周期最长径!EE"

>
8
@
B
@

8>

第 #周期最长径!EE"

@
8
B
B
B

8O
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循证医学 !""#年第 # 卷第 ! 期

瘤客观进展情况!
"!#早期进展或早期死亡或不能评价"#$%&’()’*$

#(#+,-的定义不同临床试验可有不同的规定$应在临
床试验计划书中详细规定!

".#在某些情况下$因难以区分残留的病变是
肿瘤还是正常组织$从而影响疗效评价否为 /0 时$
在 1 周后确认疗效前$建议做细针穿刺2活检以明确
病灶性质!
!3.31 肿瘤重新评价的频率
肿瘤重新评价的频率应依临床治疗计划的需

要并结合治疗目的和程序而定! 在!期临床试验
中$ 因疗效待定$ 故重新评价的频率较合理为每 !
周期"4%5周#重新评价一次! 亦可根据化疗方案和
特殊情况调整重新评价间隔时间的长短!
完成治疗计划后$是否需要重复评价肿瘤则依

研究的终点是缓解率还是出现事件的时间 "+#6% +7
%&%$+$889$如疾病进展或死亡# 而定! 如研究的终
点是 889$则在治疗结束后定期评价是必要的$两次
评价间隔时间通常是治疗中评价间隔的 ! 倍$但并
没有严格的规定!
!"# 确认$%&’()*+,-)&’.测量/缓解期
!313: 确认测量
确认客观缓解"7*;%<+#&% =%>?7$>%$@0-的目的为

了避免过高估计缓解率"=%>?7$>% =’+%$00#$这对于
以缓解率为主要终点的非随机!期临床试验尤为
重要! /0%A0 肿瘤变化的测量需反复判断证实$治
疗后出现 /0%A0 者应每 1 周测量肿瘤的大小以重
新评价以确认疗效! 治疗后首次评价为 BC 者亦至
少应每 4%5周重新评价 :次! 对于以无进展生存期
和总生存期"7&%=’(( >)=&#&’($@B#为终点的临床研究
则可按试验方案决定肿瘤测量和评价的间隔时间!
!313! 总缓解期"D)=’+#7$ 7E 7&%=’(( =%>?7$>%#
是指从治疗后经测量首次评价为 /0 或 A0 时

直至经测量评价为疾病复发或进展的时间! 但请注
意$/0 或 A0 应在首次评价为 /0 或 A0 的 1 周后
确认才能被认为是有效的!
!313. 疾病稳定期"D)=’+#7$ 7E >+’*(% D#>%’>%#
是指从治疗开始到评价为疾病进展时的这段

时间! 在临床上$疾病稳定期可因不同的肿瘤类型%
分化程度而变化!
!3131 无疾病进展生存期或疾病进展时间

09/FB8仍以客观缓解率"@0#为主要的疗效评
价指标! 然而$在脑肿瘤或非细胞毒性抗癌药物的
研究中$ 以 @0 评价疗效可能并非是评价新药物或

方案的抗肿瘤活性的最优方法!在此情况下$AGB或
88A用以初步评价非细胞毒作用机制的生物药物的
疗效是有价值的! 在应用 AGB或 88A评价疗效的无
对照组的临床试验中$应在临床试验计划书中明确
说明在未见到明确治疗效果时 AGB 和 88A 如何测
量和评价"包括如何定义疾病恶化$如何防止偏倚
等#!
!313H 随诊频率
缓解期% 稳定期以及 AGB 受基线评价后随诊

"E7((7I$)?#频率的影响$而疾病类型%分期%治疗周
期及临床实践等多种因素亦会影响随诊频率! 在制
定随诊频率时$ 需要考虑以上因素的影响! 因此
09/FB8 中并未规定基本的随诊频率$ 虽然这在一
定程度上会影响临床试验终点测量的准确度!
基于以上因素$在进行不同临床试验对比时应

考虑到随诊频率这一因素! 根据研究所期望的临床
获益$ 临床试验设计时亦应明确定义确定 BC 的 !
次测量的最短间隔时间!
!3134 疗效的再评价
对于临床试验$尤其是以缓解率为主要研究终

点者$所有结果均应同时接受研究以外的独立专家
委员会审查! 独立专家委员会将依据 09/FB8 所制
定的标准审查病人的病历记录及所有的测量结果$
09/FB8推荐同时审查病历及影像学资料!
!"0 报告结果
根据意向性处理原则"#$+%$+ +7 +=%’+6%$+$F88#$

进入临床试验的所有病人"包括未按治疗方案接受
治疗的病人或入组后判定为不合格的病人#均应评
价治疗的疗效!
每一个病人都必须按如下分类"原文中仅列出

&项#&
":-/0’
"!-A0’
".-BC’
"1-AC’
"H-死于肿瘤’
"4-死于药物毒性’
"J-死于其它原因’
"K-不明"无足够资料进行评价#!
当主要的指标是肿瘤缓解率时$所有符合入组

标准的病人都应包括在分析中! 第 1 至第 K 项"包
括 AC 和所有死亡$第 1 至第 K 项的分类标准$应在
临床试验计划书中明确说明# 均评价为治疗失败!
所有的分析结论均应基于所有符合 !下转第 ’’’ 页"
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入组标准的病人的资料!
在对病人的不同亚群进行分析时" 可以排除

死于其他原因" 中断治疗或违反治疗计划的病人"
但必须明确亚组分析得出的治疗疗效的结论是有

其局限性的" 同时应明确报告排除病人在分析之
外的理由! 对于分析的结果应同时提供 !"#置信
区间#$%&’()*&$* (&+*,-./"01$%

! 结 语

230145 作为肿瘤测量和评价的最新标准"更
强调直接&易重复和易追踪! 同时"针对近 67 年来
肿瘤治疗进展缓慢的困境" 增加了有关替代指标
’包括 894:558&肿瘤标记等$的概念"以更加全面客
观地评价肿瘤治疗的疗效!

230145 可以简要概括如下 ( 以肿瘤最长径
’需!;< ==$为测量基线% 治疗后"肿瘤最长径缩
小"><?为 82"增大!;<#则为 8@%
目前 230145 已在国际肿瘤界得到广泛采用%

但国内多数单位至今仍在使用 ABC 标准% 为了与
国际接轨"加强与国际交流"建议国内肿瘤界应尽

快转向以 230145对肿瘤进行测量和评价的体系%
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兰卫华!等E 间歇性完全雄激素阻断治疗可延缓晚期前列腺癌雄激素非依赖状态的产生
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