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【摘要】目的  对特瑞普利单抗治疗晚期食管癌的有效性、安全性及经济性进行快

速卫生技术评估，为临床用药提供参考。方法  计算机检索 PubMed、Embase、Cochrane 

Library、CNKI、WanFang Data、VIP 数据库以及卫生技术评估机构官方网站，搜集特瑞普利

单抗治疗晚期食管癌的高质量临床证据、经济学评价文献，检索时限均从建库至 2025 年 9

月 30 日。由 2 位评价者独立筛选文献、提取资料并评价纳入文献的质量后，采用定性描述

的方法对结果进行汇总分析。结果  共纳入文献 18 篇，其中系统评价 /Meta 分析 9 篇、经济

学研究 9 篇。有效性方面，与单纯化疗方案相比，特瑞普利单抗联合化疗方案可显著延长

晚期食管癌患者的总生存期与无进展生存期，同时提高患者的客观缓解率；安全性方面，

特瑞普利单抗联合化疗方案与单纯化疗方案相比，严重不良事件、总体不良事件的发生率

无明显差异，且相较于其他免疫联合疗法，特瑞普利单抗联合化疗方案的不良事件发生率更

低；经济性方面，特瑞普利单抗联合化疗方案在改善晚期食管癌患者临床症状的同时具备经

济学优势。结论  特瑞普利单抗治疗晚期食管癌具有良好的有效性、安全性和经济性。
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【Abstract】Objective  To evaluate the efficacy, safety, and economic efficiency of 
toripalimab therapy for advanced esophageal cancer by rapid health technology assessment (rHTA), 
so as to provide clinical reference for drug use. Methods  PubMed, Embase, Cochrane Library, CNKI, 
WanFang Data, VIP databases and official websites of health technology assessment institutions were 
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electronically searched to collect high-quality clinical evidence and economic evaluation literature of toripalimab 
therapy for advanced esophageal cancer from inception to September 30, 2025. Two reviewers independently 
identified studies, extracted data, assessed the quality of included studies, then the results were summarised 
and analysed using qualitative descriptive methods. Results  A total of 18 articles were included, including 
9 systematic reviews/Meta-analysis and 9 economic studies. In terms of efficacy, compared with the simple 
chemotherapy regimen, the combination chemotherapy regimen of toripalimab could significantly prolong the 
overall survival (OS) and progression free survival (PFS) of patients with advanced esophageal cancer, while 
improving the objective response rate (ORR) of patients. In terms of safety, there was no significant difference 
in the incidence of serious adverse events and overall adverse events between combination chemotherapy with 
toripalimab and chemotherapy alone. Moreover, compared with other immunotherapy combination therapies, 
the incidence of adverse events in combination chemotherapy with toripalimab was lower. In terms of economy, 
the combination of toripalimab and chemotherapy not only improves the clinical symptoms of advanced 
esophageal cancer patients, but also offers economic advantages. Conclusion  Toripalimab is effective, safe and 
economical in the treatment of advanced esophageal cancer.

【Keywords】Toripalimab; Advanced esophageal cancer; Rapid health technology assessment; 
Effectiveness; Safety; Economy

恶性肿瘤作为危害人类健康的慢性非传染

性疾病，其发病率和死亡率逐年上升。在我国，

恶性肿瘤发病率持续升高，且随着人口老龄化

进程不断加剧，预计肿瘤患者数量将逐年递

增 [1- 2]。根据国家癌症中心发布的 2024 年全国癌

症报告显示，食管癌（esophageal cancer，EC）

新发病例数达 22.4 万人，死亡人数为 18.75 万

人。晚期恶性肿瘤普遍病情复杂，常伴随较高的

死亡率，导致患者生存期相对较短 [3]。随着医学

技术的持续进步及新型治疗手段的不断涌现，晚

期恶性肿瘤的死亡率呈下降趋势。目前，EC 的

临床治疗手段主要包括化疗、放疗、靶向治疗及

免疫治疗等，具体治疗方案的选择需结合患者个

体情况、癌症病理类型等因素综合判定。近年

来，免疫抑制剂在肿瘤治疗领域取得突破性进

展，其中以程序性死亡受体 1（programmed cell 

death protein-1，PD-1） 和 程 序 性 死 亡 受体-配

体 1（programmed cell death-ligand-1，PD-L1）

为代表的免疫检查点抑制剂（immune checkpoint 

inhibitors，ICIs）已被批准用于多种恶性肿瘤的

治疗，为患者带来了更显著的生存获益。

特 瑞 普 利 单 抗 是 我 国 自 主 研 发 的 创 新 型 

PD-1 抑 制 剂， 其 作 用 机 制 是 通 过 解 除 PD-1/

PD-L1 信号通路介导的免疫抑制效应，重新激活

T 淋巴细胞的抗肿瘤活性，增强其对肿瘤细胞的

杀伤能力 [4]。在临床应用保障方面，自 2024 年起，

特瑞普利单抗新增的 3 项适应证被纳入新版国家

医保目录，至此该药共有 6 项适应证纳入国家医

保，极大提升了患者用药的可及性。但特瑞普利

单抗在临床应用中也存在不良事件风险，常见不

良事件包括疲劳、恶心、咳嗽、皮疹、腹泻等，

严重时可能引发肺炎、肝炎、肾炎等免疫相关不

良事件，临床用药过程中需密切监测并及时干预。

快 速 卫 生 技 术 评 估（rapid health technology 

assessment，rHTA）基于完整卫生技术评估（health 

technology assessment，HTA）与系统评价的方法

学，可快速、全面地评估医疗新技术的临床效果

与综合影响，为医疗政策制定及临床决策提供科

学依据。该评估模式既能适应时间与资源的限制，

又能满足快速决策的需求，通过系统检索、整合

并评价临床证据，可高效评估药物的有效性、安

全性与经济性，进而为药物遴选、临床用药方案

优化提供重要支撑 [5-7]。基于此，本研究拟采用

rHTA 方法，对特瑞普利单抗治疗晚期 EC 的有效

性、安全性及经济性进行综合评价，旨在为临床

合理用药提供循证参考。

1  资料与方法

1.1  纳入与排除标准
1.1.1  研究类型  

HTA 报告、系统评价 /Meta 分析、药物经济

学研究。
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1.1.2  研究对象  
诊断为 EC 的患者，其性别、年龄、种族、

发病时间和来源不限。

1.1.3  干预措施  
试验组患者给予特瑞普利单抗单用或联合化

疗方案治疗；对照组患者给予安慰剂、其他免疫

抑制剂联合化疗或单纯化疗方案治疗；剂量和疗

程不限。

1.1.4  结局指标  
① 有 效 性 指 标 包 括 总 生 存 期（overall 

survival，OS）、 无 进 展 生 存 期（progress free 

survival，PFS）和客观缓解率（objective response 

rate，ORR）；②安全性指标包括总体不良事件

发生率、严重不良事件发生率和治疗相关不良事

件发生率；③经济性指标包括增量成本-效果比

（incremental cost-effectiveness ratio，ICER）、

增量成本-效用比（incremental cost-utility ratio，

ICUR）。

1.1.5  排除标准  
文献涉及以下任一项即可排除：①重复发表

的文献；②综述文献；③无法获得全文；④非中

英文文献。

1.2  文献检索策略  
计 算 机 检 索 PubMed、Embase、Cochrane 

Library、CNKI、WanFang Data 和 VIP 数 据 库，

同 时 检 索 国 际 卫 生 技 术 评 估 协 会（International 

Society of Technology Assessment in Health Care，

ISTAHC）、 国 际 卫 生 技 术 评 估 机 构 网 络

（International Network of Agencies for Health 

Technology Assessment，INAHTA）、 英 国 国 家 保

健 服 务 评 价 与 传 播 中 心（Centre for Reviews and 

Dissemination，CRD）和加拿大药物和卫生技术

局（Canadian Agency for Drugs and Technologies in 

Health，CADTH）等机构的官方网站，搜集特瑞

普利单抗治疗晚期 EC 的高质量临床证据、经济

学评价文献，检索时限均从建库至 2025 年 9 月

30 日。同时手工检索纳入研究的参考文献以补充

获取相关资料。英文检索词包括：toripalimab、

oesophageal cancer、systematic review、Meta 

analysis、cost、economic、cost-effectiveness 

analysis、cost-benefit analysis、cost analysis、

technology assessment biomedical 等。中文检索词包

括：特瑞普利单抗、食管癌、系统评价、系统综述、

#1 Toripalimab[Title/Abstract]

#2 systematic review[Title/Abstract] OR Meta analysis

[Title/Abstract] OR cost[Title/Abstract] OR economic

[Title/Abstract] OR cost-effectiveness analysis

[Title/Abstract] OR cost-benefit analysis[Title/Abstract] 

OR cost analysis[Title/Abstract] OR technology 

assessment biomedical[Title/Abstract]

#3 #1 AND #2

框1  PubMed检索策略

Box 1. Search strategy of PubMed

1.3  文献筛选与资料提取  
由 2 名研究者独立筛选文献、提取资料并交

叉核对，如遇分歧，则与第 3 名研究者讨论后决

策。文献筛选时首先阅读文题和摘要，在排除明

显不相关的文献后，进一步阅读全文，以确定最

终是否纳入。资料提取的内容包括：第一作者、

检索时间、患者人群、纳入研究数、患者总例数、

干预措施、对照措施、结局指标等。

1.4  纳入文献的质量评价
采用 INAHTA 制订的 HTA 清单 [8] 对 HTA 报

告进行质量评价，该清单包括 17 项条目。采用系

统评价评估测量工具（a measurement tool to assess 

systematic reviews 2，AMSTAR-2）量表 [9] 对纳入

的系统评价 /Meta 分析进行质量评价，共包括 16

个条目，涉及系统评价的选题、设计、数据提取、

数据统计分析和讨论等全过程，其中 7 个条目为

关键条目，0 或 1 个非关键条目不符合为高质量，

1 个以上非关键条目不符合为中等质量，1 个关

键条目不符合为低质量，1 个以上关键条目不符

合为极低质量。药物经济学研究采用 2022 版卫

生经济学评价综合报告标准（consolidated health 

economic evaluation reporting standards 2022，

CHEERS 2022）量表 [10] 进行质量评价，共包括

24 个条目，分别评估经济学评价的 6 个部分，完

全符合该条目记 1 分，部分符合该条目记 0.5 分，

不符合该条目记 0 分，总计 24 分。

1.5  统计学分析  
对纳入文献的安全性、有效性及经济性指标

进行描述性分析。如果多篇文献报道了同一结局

指标，则通过权衡文献质量、发表时间和纳入

样本量等选择最优数据进行描述 [11]。指标以比

荟萃分析、Meta 分析、成本、经济、安全性、有

效性、卫生技术评估等。以 PubMed 数据库为例，

具体检索策略见框 1。
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值比（odds ratio，OR）、危险比（hazard ratio，

HR）、相对危险度（relative risk，RR）、95% 置

信区间（confidence interval，CI）表示。

2  结果

2.1  文献筛选流程及结果
初检共获得相关文献 710 篇，经阅读标题、

摘要及全文后，最终纳入 18 篇文献 [12-29]，其中

系统评价 /Meta 分析 9 篇，药物经济学评价 9 篇。

文献筛选流程见图 1。

2.2  纳入文献的基本特征与质量评价结果
2.2.1  系统评价/Meta分析

9 篇系统评价 /Meta 分析纳入的研究均为

随 机 对 照 试 验 （randomized controlled trial，

RCT） [12- 20]。AMSTAR 2 评 价 结 果 显 示，2 篇

文 献 为 低 质 量 [18, 20]，6 篇 文 献 质 量 为 中 等 质 

量 [12-17, 19]。结果见表 1、表 2。

2.2.2  药物经济学研究
9 篇药物经济学评价文献 [21-29] 均从我国的角

度出发。CHEERS 2022 量表对纳入的经济学研究

进行质量评价，文献质量总体良好。结果见表 3、

表 4。

2.3  有效性评价
2.3.1  OS

共纳入 9 篇文献 [12-19]。其中 6 篇文献 [12-14, 17-19] 

的结果显示，与单纯化疗方案相比，特瑞普利单

抗联合化疗方案提供了显著的 OS 获益。在 4 篇文 

通过数据库检索获得相关文献

（n=704）a

通过其他途径检索获得相关文献

（n=6）b

剔重后获得文献（n=545）

阅读文题和摘要初筛（n=545）

阅读全文复筛（n=173）

纳入定性分析的文献（n=18）：
·系统评价/Meta 分析（n=9）
·药物经济学研究（n=9）

排除（n=372）：
·不相关文献（n=225）
·研究类型不符（n=115）
·研究方法不符（n=24）
·无法获得全文（n=8）

排除（n=155）：
·研究类型不符（n=68）
·研究对象不符（n=63）
·无相关结果（n=22）
·干预措施不符（n=2）

图1  文献筛选流程

Figure 1. Flow chart of literature screening
注：a所检索的数据库及检出文献数具体如下，PubMed（n=86）、
Embase（n=365）、Cochrane Library（n=63）、CNKI（n=86）、
WanFang Data（n=59）、VIP（n=45）；b所检索的HTA网站及检出
文献数具体如下，INAHTA（n=6）。

表1  纳入系统评价/Meta分析的基本特征

Table 1. Basic characteristics of the included systematic reviews/Meta-analysis

纳入研究 分析方法 患者类型

纳入研究数

（特瑞普利单

抗研究数）

患者例数

（特瑞普利单

抗干预例数）

干预措施 vs. 对照措施 结局指标

Gao 2022[12] 网状Meta分析 晚期或转移性

ESCC

10（1） 5 250（257） TC vs. 其他免疫抑制剂联合化疗 vs. C ①②④⑥

Ma 2023[13] 网状Meta分析 晚期ESCC   6（1） 3 611（257） TC vs. 其他免疫抑制剂联合化疗 vs. C ①②③⑤

Li 2022[14] 网状Meta分析 晚期ESCC   5（1） 3 163（257） TC vs. 其他免疫抑制剂联合化疗 vs. C ①②③⑥

Nian 2024[15] 网状Meta分析 晚期不可切除ESCC   9（1） 4 499（257） TC vs. 其他免疫抑制剂联合化疗 ①②③⑥

Noori 2022[16] Meta分析 EC 11（1） 5 418（257） TC vs. 其他免疫抑制剂联合化疗 ①②

Gao 2023[17] 网状Meta分析 晚期和转移性EC 17（1） 9 128（257） TC vs. 其他免疫抑制剂联合化疗 vs. C ①②③④⑥

Chen 2024[18] 网状Meta分析 晚期ESCC   7（1） 4 688（257） TC vs. 其他免疫抑制剂 vs. 其他免疫抑制

剂联合放疗 vs. C

①②⑤

Tian 2025[19] 网状Meta分析 晚期ESCC   7（1） 4 363（257） TC vs. 其他免疫抑制剂联合化疗 vs. C ①②③⑥

Wang 2024[20] 网状Meta分析 晚期ESCC   7（1） 4 688（257） TC vs. 其他免疫抑制剂联合化疗 vs. 其他

免疫抑制剂

①②③⑥

注：ESCC. 食管鳞状细胞癌（esophageal squamous cell cancer）；TC. 特瑞普利单抗+化疗；C. 单纯化疗；①OS；②PFS；③ORR；④总体不良
事件发生率；⑤治疗相关不良事件发生率；⑥严重不良事件发生率。

献 [12, 14, 17, 19] 的结果显示，特瑞普利单抗联合化疗

方案能实现最佳 OS 获益。Gao 等 [12] 的研究结果

显示，与单纯化疗方案相比，特瑞普利单抗联合

化疗方案可显著延长晚期或转移性 ESCC 患者的

OS [HR=0.58，95%CI（0.43，0.78）]。 3 篇 文 

献 [13, 15-16] 的结果显示，与其他免疫抑制剂联合
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表2  纳入系统评价/Meta分析的质量评价结果

Table 2. Quality assessment results of the included systematic reviews/Meta-analysis

纳入研究
评价条目 质量

等级1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 15 16

Gao 2022[12] 是 是 是 是 是 是 是 是 是 否 是 是 是 否 否 是 中

Ma 2023[13] 是 是 是 是 是 是 是 是 是 否 否 是 是 是 是 是 中

Li 2022[14] 是 是 是 是 是 是 是 是 是 否 是 是 是 是 否 是 中

Nian 2024[15] 是 是 是 是 是 是 是 是 是 否 是 是 是 否 是 是 中

Noori 2022[16] 是 是 是 是 是 是 是 是 是 否 是 是 是 是 是 是 中

Gao 2023[17] 是 是 是 是 是 是 是 是 是 否 是 是 是 是 否 是 中

Chen 2024[18] 是 是 是 是 是 是 是 是 是 否 是 是 是 否 否 否 低

Tian 2025[19] 是 是 是 是 是 是 是 是 是 否 是 是 是 是 否 是 中

Wang 2024[20] 是 是 是 否 是 否 是 是 是 否 是 否 否 否 是 是 低

表3  纳入药物经济学研究的基本特征

Table 3. Basic characteristics of the included pharmacoeconomic researches

纳入研究 研究方法 研究角度
研究时限

（年）
患者类型 干预措施 对照措施

贴现率

（%）
模型

严小雨 2023[21] CEA 卫生体系 10 晚期ESCC TC PC 5 分区生存模型

尹瑞华 2023[22] CEA 医疗卫生经济学   5 晚期ESCC TC PC 3 Markov模型

赵怡佳 2023[23] CEA 卫生体系 10 局部晚期或转移性ESCC TC C 5 Markov模型

Liu 2023[24] CEA 医疗保健 10 晚期ESCC TC C 5 分区生存模型

Kang 2024[25] CEA 医疗保健 10 晚期ESCC TC C 5 分区生存模型

Zheng 2023[26] CEA 医疗保健 10 晚期ESCC TC C 5 分区生存模型

Fang 2023[27] CEA 医疗保健   5 晚期或转移性ESCC TTP TP 3 Markov模型

Xu 2023[28] CEA 医疗卫生体系   3 晚期ESCC TC PC 5 分区生存模型

Zhang 2023[29] CEA 医疗保健 20 晚期ESCC TC PC 5 Markov模型
注：CEA. 成本-效果分析；ESCC. 食管鳞状细胞癌（esophageal squamous cell cancer）；TC. 特瑞普利单抗+化疗；TTP. 特瑞普利单抗+顺铂+紫
杉醇；TP. 顺铂+紫杉醇；PC. 安慰剂+化疗。

表4  纳入药物经济学研究的质量评价结果

Table 4. Quality assessment results of the included economics studies

纳入研究
评价条目 评

分1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 15 16 17 18 19 20 21 22 23 24 25 26 27 28

严小雨 2023[21] 是 是 是 否 是 否 是 是 是 是 是 是 是 是 是 是 否 是 是 是 否 是 是 是 否 是 否 否 21

尹瑞华 2023[22] 是 是 是 否 是 否 是 是 是 是 是 是 是 是 是 是 否 是 是 是 否 是 是 是 否 是 否 否 21

赵怡佳 2023[23] 是 是 是 否 是 否 是 是 是 是 是 是 是 是 是 是 否 是 是 是 否 是 是 是 否 是 否 否 21

Liu 2023[24]
是 是 是 否 是 否 是 是 是 是 是 是 是 是 是 是 否 是 是 是 否 是 是 是 否 是 否 是 22

Kang 2024[25] 是 是 是 否 是 否 是 是 是 是 是 是 是 是 是 是 否 否 是 是 否 是 是 是 否 是 是 是 22

Zheng 2023[26] 是 是 是 否 是 否 是 是 是 是 是 是 是 是 是 是 否 否 是 是 否 是 是 是 否 是 是 是 22

Fang 2023[27] 是 是 是 否 是 否 是 是 是 是 是 是 是 是 是 是 否 否 是 是 否 是 是 是 否 是 是 是 22

Xu 2023[28]
是 是 是 否 是 否 是 是 是 是 是 是 是 是 是 是 否 否 是 是 否 是 是 是 否 是 是 是 22

Zhang 2023[29] 是 是 是 否 是 否 是 是 是 是 是 是 是 是 是 是 否 否 否 是 否 是 是 是 否 是 是 是 21

化疗方案相比，特瑞普利单抗联合化疗方案能

获得最佳的 OS 获益。Nian 等 [15] 的研究结果显

示，在晚期不可切除食管鳞状细胞癌（esophageal 

squamous cell cancer，ESCC）患者中，与其他免

疫抑制剂联合化疗方案相比，特瑞普利单抗联合

化疗方案可显著延长患者的 OS [HR=0.58，95%CI

（0.43，0.78）]；亚组分析结果显示，在联合阳

性评分＜ 10 和≥ 10 的亚组中特瑞普利单抗联合

化疗方案均可显著延长患者的 OS [ 联合阳性评

分 ＜ 10 亚组：HR=0.61，95%CI（0.40，0.93）；

联合阳性评分 ≥ 10 亚组：HR=0.65，95%CI（0.45，

0.92）]。Li 等 [14] 的研究结果显示，在晚期 ESCC

患者的一线免疫治疗中，特瑞普利单抗联合化疗

方案延长患者 OS 的效 果 最 佳 [HR=0.58，95%CI
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（0.43，0.78）]。Chen 等 [18] 的 研 究 结 果 显 示，

信迪利单抗化疗和特瑞普利单抗化疗方案在晚期

ESCC 患者的 OS 获益方面差异无统计学意义，疗

效相当 [HR=0.92，95%CI（0.64，1.33）]。

2.3.2  PFS
共纳入 9 篇文献 [12-20]。其中 6 篇文献 [12-14, 17- 19]

显示，特瑞普利单抗联合化疗方案的 PFS 获益显

著高于单纯化疗方案。Gao 等 [12] 的研究结果显示，

在晚期或转移性 ESCC 患者的一线治疗中，与单

纯化疗方案相比，特瑞普利单抗联合化疗方案可

显 著 延 长 患 者 的 PFS [HR=0.58，95%CI（0.46，

0.74）]；亚组分析结果显示，在 PD-L1 低表达亚

组中特瑞普利单抗联合化疗方案延长患者 PFS 的

效果最佳。尽管在全部免疫检查点抑制剂联合化

疗方案中，信迪利单抗联合化疗方案和卡瑞利珠

单抗联合化疗方案在 PFS 方面表现最优，但特瑞

普利单抗联合化疗方案仍显示出具有临床意义的

PFS 获益，且其疗效优于纳武利尤单抗联合化疗

等其他方案。

2.3.3  ORR
共纳入 6 篇文献 [13-15, 17, 19-20]。其中，4 篇文

献 [13-15, 19] 报道，在治疗 EC 方面，特瑞普利单抗

联合化疗方案相较于单纯化疗方案可显著提高

ORR。Gao 等 [17] 的研究结果显示，在晚期和转移

性 EC 的一线治疗中，特瑞普利单抗方案在提高

ORR 方面的效果最佳 [OR=3.07，95%CI（1.22，

7.70）]。Wang 等 [20] 的研究结果显示，与纳武利

尤单抗联合伊匹木单抗相比，特瑞普利单抗联

合化疗方案显示出较佳的 ORR 获益 [OR=1.53，

95%CI（1.05，2.23）]。

2.4  安全性评价
2.4.1  总体不良事件发生率 

共纳入 2 篇文献 [12, 17]，其中几乎所有接受特

瑞普利单抗治疗的 EC 患者均出现了不良事件，

主要为恶心、乏力、瘙痒等。与单纯化疗方案相

比，特瑞普利单抗联合化疗方案显示出较好的安

全性。其中，Gao 等 [17] 研究显示，特瑞普利单

抗联合化疗方案与单纯化疗方案所致的总体不良

事件发生率差异无统计学意义 [OR=0.96，95%CI

（0.86，1.07）]。

2.4.2  严重不良事件发生率 
共纳入 6 篇文献 [12, 14-15, 17, 19-20]，常见的严重

不良事件包括粒细胞减少、血小板降低、腹泻、

肝功能损伤等。其中，Li 等 [14] 的研究表明，特

瑞普利单抗与单纯化疗方案导致严重不良事件发

生 率  [pooled RR=1.09，95%CI（0.99，1.21），

P=0.076] 和导致死亡的不良事件发生率 [pooled 

RR=1.15，95%CI（0.69，1.90），P=0.596] 差

异均无统计学意义。Chen 等 [18] 报道在治疗晚期

ESCC 患者的一线免疫治疗中，特瑞普利单抗组

与单纯化疗组的严重不良事件发生率差异无统计

学 意 义 [RR=1.06，95%CI（0.72，1.56）]， 也 未

发现新的严重不良事件；2 篇文献 [19-20] 的结果

显示，特瑞普利单抗组与其他免疫抑制剂联合化

疗方案相比，严重不良事件发生率较低 [ 累积排

序概率曲线下面积（surface under the cumulative 

ranking，SUCRA）=0.27]，仅次于纳武利尤单抗

联合化疗方案。

2.4.3  治疗相关不良事件发生率
2 篇文献 [13, 18] 报道了特瑞普利单抗导致的免

疫治疗相关不良事件发生率，包括甲状腺功能减

退、皮疹、肺炎、贫血和中性粒细胞减少等。特

瑞普利单抗联合化疗方案、免疫抑制剂联合化疗

方案与单纯化疗方案相比，特瑞普利单抗联合化

疗方案显示出较好的安全性，而其他免疫抑制剂

联合化疗方案可能会增加患者治疗相关不良事件

的发生率。

2.5  经济性评价
9 篇药物经济性评价文献均为国内视角。

在特瑞普利单抗联合化疗方案对比单纯化疗方

案治疗 EC 的文献中，共涉及 4 项研究。赵怡

佳等 [23] 基于 JUPITER-06 Ⅲ 期临床试验，从我

国卫生体系角度出发，采用 Markov 模型，对特

瑞普利单抗联合化疗方案与单纯化疗方案治疗

局部晚期或转移性 ESCC 进行经济学比较，结

果表明，特瑞普利单抗联合化疗方案的 ICER 为

71  723.65 元 / 质量调整生命年（quality-adjusted 

life year，QALY），低于以 1 倍我国 2021 年人

均国内生产总值（gross domestic product，GDP）

设定的意愿支付（willingness to pay，WTP）阈

值（80 976 元 /QALY）；单因素敏感性分析显

示特瑞普利单抗成本对模型影响较大，当 WTP

阈值超过 145 757 元 /QALY 时，特瑞普利单抗

联合化疗方案具有经济性的概率达到 100%。

3 项研究 [16-18] 从医疗保健的角度出发，采用分区

生存模型比较特瑞普利单抗联合化疗方案与单纯
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化疗方案的成本-效果。Liu 等 [24] 的研究结果显

示，与单纯化疗方案相比，特瑞普利单抗联合化

疗方案具有成本-效果，与其他替代方案（信迪

利单抗联合化疗方案和卡瑞利珠单抗联合化疗方

案）相比，特瑞普利单抗联合化疗方案的效果最

优（增加 0.95 QALYs），成本（8 110.53 美元）

较低，为最佳选择的概率为 74.25%。在特瑞普利

单抗联合化疗方案对比安慰剂联合化疗方案治疗

EC 的文献中，2 项研究 [22, 29] 采用 Markov 模型，

时限分别为 5 年和 30 年，证明特瑞普利单抗具

有成本-效果优势。Xu 等 [28] 从医疗卫生体系角

度，采用分区生存模型，结果表明，特瑞普利

联合化疗方案相比安慰剂联合化疗方案可增加 

0.26 QALYs，增量成本为 11 254.84 美元，ICER

为 43  405.09 美 元 /QALY， 高 于 3 倍 我 国 2021

年人均 GDP 设定的 WTP 阈值（37 658.70 美元 /

QALY）；该研究指出，需在特瑞普利单抗价格

下降 40% 以上时，联合方案才具成本-效果。

严小雨等 [21] 同样采用分区生存模型，结果表明，

从中国卫生体系的角度出发，当 WTP 阈值为

257  094  元 / QALY 时，特瑞普利单抗联合化疗方

案相比安慰剂联合化疗方案可改善生存获益，

并增加成本，ICER 为 38 083 元 /QALY；其单因

素敏感性分析同样识别出特瑞普利单抗的周期

成本为关键影响因素。Fang 等 [27] 从中国医疗保

健系统角度出发，采用 Markov 模型，对特瑞普

利单抗联合顺铂和紫杉醇对比顺铂联合紫杉醇

治疗 EC 进行经济学评价，结果显示，TTP 方案（特

瑞普利单抗 + 顺铂 + 紫杉醇）一线治疗的增量成

本为 7 386.78 美元，增加了 0.26  QALY，ICER 为

28  348.42 美元 /QALY，低于 WTP 阈值（36  257.91 美

元 /QALY），TTP 方案可能比 TP 方案（顺铂 + 紫

杉醇）更具成本-效果。

3  讨论

近年来，免疫治疗发展迅速，已成为晚期恶

性肿瘤患者的重要治疗手段，在临床治疗中，越

来越多的免疫抑制剂联合化疗方案被应用于患

者，显示出良好的疗效 [30-31]。本研究基于现有最

佳证据对特瑞普利单抗治疗晚期 EC 进行 rHTA，

对其有效性、安全性及经济性进行全方位和多角

度的评估。

本研究结果显示，在有效性方面，特瑞普利

单抗联合化疗方案在晚期 EC 中显示出显著的生

存获益；与单纯化疗方案相比，该方案可显著延

长患者的 OS 和 PFS，表明死亡风险降低。此外，

在 ORR 方面，特瑞普利单抗联合化疗方案也优

于单纯化疗或其他免疫联合方案，疗效显著。然

而，部分研究提示，在 PFS 方面，特瑞普利单抗

联合化疗方案虽优于单纯化疗方案，但可能略逊

于信迪利单抗或卡瑞利珠单抗联合化疗方案。总

体而言，有效性证据支持特瑞普利单抗联合化疗

方案作为晚期 EC 的一线治疗选择，尤其对于追

求长期生存获益的患者。在安全性方面，与单纯

化疗方案相比，特瑞普利单抗联合化疗方案导致

的严重不良事件发生率无显著差异，且任何级别

的不良事件均有发生，但与其他联合疗法相比，

特瑞普利单抗联合化疗方案导致的不良事件发生

率较低。对于严重的不良事件，虽然其发生率较

低，但是应该密切关注、及时报告。在经济性方面，

多数研究显示特瑞普利单抗联合化疗方案具有成

本-效果优势。然而，部分研究指出，当对比安

慰剂联合化疗方案时，特瑞普利单抗可能需要价

格下降 40% 以上才能实现成本 - 效果。敏感性分

析一致显示，特瑞普利单抗的成本是影响经济性

的关键因素。

本研究也存在一定的局限性：①仅对纳入文

献进行定性描述，未进行定量分析，故相关结论

存在一定局限性；②由于纳入文献限制为中英文

文献，研究结果可能存在一定的偏倚；本研究的

有效性和安全性信息来自已发表的系统评价 /Meta

分析的评价结果，可能没有考虑到未公开发表的

阴性结果的情况；③纳入文献的质量均较低，可

能会影响结果的可信度，部分研究并没有说明基

金赞助的信息和是否有潜在的利益冲突，对研究

数据的可信度造成一定影响。

综上所述，特瑞普利单抗治疗 EC 具有良好

的有效性、安全性和经济性。

利益冲突声明：作者声明本研究不存在任何经济

或非经济利益冲突。
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