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【摘　要】　目的　探讨来那度胺治疗多发性骨髓瘤（MM）中的临床疗效及其安全性。方法　选取九江市第一

人民医院 2017年 1月—2020年 6月收治的MM患者 90例，采用随机数字表法分为来那度胺组、沙利度胺组，每组 45例。

来那度胺组采用 VRD 方案（硼替佐米、来那度胺与地塞米松）治疗，沙利度胺组给予 VTD 方案（硼替佐米、沙利度

胺与地塞米松）治疗。比较 2 组临床疗效，治疗前后血清 β2- 微球蛋白、M 蛋白水平，毒副作用发生情况。结果　来

那度胺组治疗总有效率高于沙利度胺组（P<0.05）。治疗前 2 组血清 β2- 微球蛋白、M 蛋白水平比较，差异无统计

学意义（P>0.05）；治疗后来那度胺组血清 β2- 微球蛋白、M 蛋白水平低于沙利度胺组（P<0.05）。来那度胺组毒

副作用发生率低于沙利度胺组（P<0.05）。结论　来那度胺治疗 MM 中的临床疗效确切，可提高免疫能力，且安全性

较高。
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Clinical efficacy and safety of lenalidomide in the treatment of multiple myeloma　JIANG Wei，LUO Ping.Department of 

Hematology，the First People's Hospital of Jiujiang City，Jiujiang 332000，China

【Abstract】　Objective　To investigate the clinical efficacy and safety of lenalidomide in the treatment of multiple 
myeloma（MM）.Methods　A total of 90 cases of MM patients were selected from January 2017 to June 2020 in the First 
People's Hospital of Jiujiang City，which were divided into lenalidomide group and thalidomide group according to random 
number table，45 cases in each group.The lenalidomide group was treated with VRD（bortezomib，lenalidomide and 
dexamethasone），and the thalidomide group was treated with VTD（bortezomib，thalidomide and dexamethasone）.The 
clinical efficacy，the serum levels ofβ2-microglobulin and M-protein before and after treatment were compared between the 
two groups，and the occurrence of adverse reactions.Results　The total effective rate of lenalidomide group was higher than that 
of thalidomide group（P<0.05）.Before treatment，the serum levels of β2-microglobulin and M-protein were no significant 
difference between the two groups（P>0.05）；after treatment，the serum levels of β2-microglobulin and M-protein of the 
naduramide group were lower than those in thalidomide group（P<0.05）.The incidence of adverse reactions in lenalidomide 
group was lower than that in thalidomide group（P<0.05）.Conclusion　Lenalidomide in the treatment of MM has definite 
clinical effect，can improve the immune ability，and with high safety.
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多发性骨髓瘤（MM）是一种恶性克隆性浆细胞疾病，

其在血液系统恶性肿瘤患者中所占比重为 1%。起源于

生发中心后终末分化 B 细胞，其典型特征为骨髓中浆细

胞出现恶性克隆，且合成、分泌大量的单克隆免疫球蛋

白，并发多种靶器官功能障碍，如肾脏、心脏及全身骨

破坏等［1-3］。因存在多系统受累，MM 高度异质性，致

使MM无法治愈［4-5］。近年来，随着临床研究的日渐深入，

许多新药被用于治疗 MM，如免疫调节剂、蛋白酶体抑

制剂等，改善了 MM 预后，生存时间可达 5 年以上。研

究表明，将来那度胺或者硼替佐米与常规抗 MM 药物相

联合来进行一线治疗，有着较高的总缓解率，且预后理

想［6］。本研究旨在探讨来那度胺治疗 MM 中的临床疗

效及其安全性，现报道如下。

1　资料与方法

1.1　一般资料　选取九江市第一人民医院 2017 年 1
月—2020 年 6 月收治的 MM 患者 90 例，纳入标准：（1）
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符合 MM 诊断标准［7］，且都经影像学、单克隆免疫球

蛋白及骨髓细胞形态学等检查确诊；（2）为活动型骨

髓瘤；（3）既往没有接受造血干细胞移植治疗。排除

标准：（1）需给予其他治疗，如手术或者放疗；（2）
合并其他部位恶性肿瘤；（3）精神疾病。采用随机数

字表法将所有患者分为来那度胺组、沙利度胺组，每组

45例。来那度胺组中男 25例，女 20例；年龄 35～ 80岁，

平均（58.2±4.4）岁；疾病类型：IgG 型 14 例，IgA 型

5 例，IgD 型 26 例。沙利度胺组中男 26 例，女 19 例；

年龄 35 ～ 79 岁，平均（58.1±4.3）岁；疾病类型：

IgG 型 15 例，IgA 型 6 例，IgD 型 24 例。2 组一般资料

比较，差异无统计学意义（P>0.05），具有可比性。

1.2　方法　来那度胺组给予 VRD 方案治疗，即硼替佐

米（齐鲁制药有限公司生产，国药准字 H20183102，
规格：1.0 mg）1.3 mg/m2，分别于治疗第 1、8、15、22
天进行皮下注射；地塞米松（广东南国药业有限公司生

产，国药准字 H44024618）40 mg/d，分别于第 1、8、
15、22 天口服；来那度胺（瑞士 Celgene International  
Sarl 生 产， 注 册 证 号 H20171348， 规 格：25 mg×21
粒）25 mg/d， 第 1 ～ 21 天 晚 上 口 服。 沙 利 度 胺

组 给 予 VTD 方 案 治 疗， 即 沙 利 度 胺（ 常 州 制 药

厂 有 限 公 司 生 产， 国 药 准 字 H32026130， 规 格： 
50 mg×20 片）100 mg/d，第 1 ～ 28 天口服 / 晚；硼替

佐米、地塞米松同来那度胺组。1 疗程为 28 d，2 组均

治疗 4 个疗程。

1.3　观察指标　（1）比较 2 组临床疗效，其判定标准

为［8］：若血清与尿免疫固定电泳 M 蛋白呈现为阴性，

没有浆细胞性软组织肿瘤，并且骨髓中浆细胞小于 5%
为完全缓解（CR）；若与 CR 标准相符，血清游离轻链

比值正常，免疫荧光检查证实骨髓中没有克隆性浆细胞

为严格完全缓解（sCR）；免疫固定电泳检测血以及尿

M 蛋白呈现为阳性，但是蛋白电泳呈现为阴性，或血清

M 蛋白降幅≥ 90%，并且尿 M 蛋白 <100 mg/d，即非常

好部分缓解（VGPR）；24 h 尿 M 蛋白降幅≥ 90%，并

且降到 <200 mg/24 h，血清 M 蛋白降幅≥ 50% 为部分

缓解（PR）；若与如下≥ 1 项相符为疾病进展（PD）：

骨髓浆细胞占比升高≥ 25%，升高 >10%；尿 M 蛋白升

高≥ 25%；血清 M 蛋白升高≥ 25%；软组织浆细胞瘤

增大≥ 25% 或现存骨病变。如果与上述标准均不相符

为疾病稳定（SD）。总有效率 =CR 率 +sCR 率 +VGPR 率。

（2）分别于治疗前后抽取 2 组空腹静脉血 3 ml，离心

处理（3 000 r/min，时间为 10 min），分离血清，测定

2 组血清 β2- 微球蛋白、M 蛋白水平。（3）观察 2 组

毒副作用发生情况，包括乏力、食欲不振、便秘、皮疹、

血小板减少及粒细胞缺乏等。

1.4　统计学方法　采用 SPSS 21.0 统计学软件进行数据

处理，计量资料以 x±s 表示，采用 t 检验；计数资料以

相对数表示，采用 χ2 检验。以 P<0.05 为差异有统计

学意义。

2　结　果

2.1　临床疗效　来那度胺组治疗总有效率为 93.33%，

高 于 沙 利 度 胺 组 的 60.00%， 差 异 有 统 计 学 意 义

（χ2=12.17，P<0.05）。见表 1。
表 1　2 组临床疗效比较　［例（%）］

组别 例数 CR sCR VGPR PR PD SD

来那度胺组 45 17（37.78）15（33.33）10（22.22）3（6.67） 0 0

沙利度胺组 45 11（24.44）10（22.22）6（13.33） 7（15.56） 3（6.67） 8（17.78）

2.2　血清 β2- 微球蛋白、M 蛋白水平　治疗前 2 组

血清 β2- 微球蛋白、M 蛋白水平比较，差异无统计学

意义（P>0.05）；治疗后来那度胺组血清 β2- 微球蛋

白、M 蛋白水平低于沙利度胺组，差异有统计学意义

（P<0.05）。见表 2。
表 2　2 组治疗前后血清 β2- 微球蛋白、M 蛋白水平比较

（ x±s）

组别 例数
β2- 微球蛋白（μg/L） M 蛋白水平（g/L）

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后

来那度胺组 45 8.12±1.15 2.76±1.08 62.74±10.27 25.33±3.97

沙利度胺组 45 8.07±1.26 5.01±1.11 62.15±10.05 32.19±4.21

t 值 0.07 3.64 0.12 6.69

P 值 >0.05 <0.05 <0.05 <0.05

2.3　毒副作用　来那度胺组毒副作用发生率低于沙利

度胺组，差异有统计学意义（χ2=5.75，P<0.05）。见表 3。
表 3　2 组毒副作用发生率比较　［例（%）］

组别 例数 乏力 食欲不振 血小板减少 粒细胞缺乏 合计

来那度胺组 45 1（2.22） 1（2.22） 0 0 2（4.44）

沙利度胺组 45 3（6.67） 4（8.89） 2（4.44） 2（4.44） 11（24.44）a

注：与来那度胺组比较，aP<0.05

3　讨　论

由于 MM 以老年人群最为多发，经常合并有各种疾

病，对于移植所带来的强度及风险难以耐受，许多学者

致力于找寻一种能够让患者有更好耐受性以及更长生存

期的方案［9］。来那度胺与硼替佐米及地塞米松相联合

来对 MM 患者进行治疗，有着更好的临床疗效，以及更

长的生存时间，已经成为一种治疗此病的新型手段［10］。 
VRD 治疗方案可以获得更好的疗效，这对于患者 OS 的

延长，有着积极意义与价值。针对来那度胺而言，其实

为沙利度胺的一种衍生物，同时还是第 2 代免疫调节药，

其能够将沙利度胺的疗效保留并最大限度发挥出来，而

且在抗 MM 方面有着更强的活性，毒副作用更低（如

便秘、神经毒性等）；此外，研究还发现，此药在治疗

MM 中并没有致畸作用［11］。当前，来那度胺已经成为

对 MM 患者进行治疗的一线药物，其在诸多临床研究中，
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均被证实有明显效果；其对骨髓瘤细胞的微环境进行多

靶点攻击，不仅能对血管生长施加有效抑制，而且还能

抑制肿瘤细胞增殖，为 B 细胞提供保护，加速骨髓正

常造血的恢复［12］。有研究建议把 VRD 方案当作适合

非移植以及移植患者的一线治疗［13］。沙利度胺在治疗

MM 时，虽然能起到一定效果，但起效时间长，相对有

效率低，而且用药期间还易出现多种毒副作用，增加患

者痛苦，不利于患者病情改善。从本文可知，来那度胺

组毒副作用发生率较沙利度胺组低，提示 VRD 方案的

安全性更高。

血清 β2- 微球蛋白多由淋巴细胞所产生，且与杀

伤细胞受体的作用以及淋巴细胞表面识别功能密切相 
关［14］。血清 M 蛋白是一种由 B 淋巴细胞或者浆细胞单

克隆恶性增殖而形成的异常免疫球蛋白，以 MM、巨球

蛋白血症患者最为多见［15］；由于这两个指标能够反映

MM 患者的病情严重程度，其含量越高，患者病情越严

重，是 MM 患者独立预后因素。

本研究结果显示，来那度胺组治疗总有效率高于沙

利度胺组，治疗后来那度胺组血清 β2- 微球蛋白、M
蛋白水平低于沙利度胺组，且来那度胺组毒副作用发生

率低于沙利度胺组，表明来那度胺治疗 MM 中的临床疗

效确切，可提高免疫能力，且安全性较高，值得临床推

广应用。
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