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芜湖市第二人民医院信迪利单抗注射液使用合理性分析 
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摘  要：目的 通过建立信迪利单抗注射液合理应用评价标准，分析临床用药情况，为合理用药提供参考。方法  参考药品

说明书与循证依据制定信迪利单抗注射液临床合理应用评价标准。应用该标准对芜湖市第二人民医院 2021 年 1 月至 10 月使

用信迪利单抗注射液患者的病例资料与用药医嘱进行合理性评价。结果  信迪利单抗注射液临床不合理类型主要包括适应证

不合理 35 例（33.98%），特殊要求不符合 8 例（7.77%）以及用法用量不合理 6 例（5.83%）。103 份病例中，符合说明书适

应证 1 例，超说明书适应证 102 例（99.03%）。结论  芜湖市第二人民医院建立的信迪利单抗注射液合理使用评价标准有实

际应用价值，可为同类药物合理使用提供参考。 

关键词：信迪利单抗注射液；评价标准；合理性；超说明书适应证 

中图分类号：R979.1      文献标志码：A      文章编号：1674 - 5515(2022)03 - 0601 - 06 

DOI: 10.7501/j.issn.1674-5515.2022.03.029 

Rational analysis of Sintilimab Injection in the Second People's Hospital of Wuhu 
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Abstract: Objective  To analyze the clinical drug use by establishing the evaluation criteria for rational use of Sintilimab Injection, 

and to provide reference for rational drug use. Methods  The clinical rational application evaluation standard of Sintilimab Injection 

was formulated with reference to the drug insert and evidence-based basis. This standard was used to evaluate the rationality of the case 

data and medication orders of patients using Sintilimab Injection in the Second People's Hospital of Wuhu from January to October 

2021. Results  The clinical unreasonable types of Sintilimab Injection mainly included 35 cases (33.98%) with unreasonable 

indications, unsuitable special requirements 8 cases (7.77%) and unreasonable usage and dosage 6 cases (5.83%). Among the 103 

cases, 1 case met the indications on the label, and 102 cases (99.03%) had off-label indications. Conclusion  The evaluation standard 

for rational use of sintilimab injection established by our hospital has practical application value and can provide a reference for the 

rational use of similar drugs. 
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近年来，免疫检查点抑制剂尤其是程序性死亡

受体 1（PD-1）/程序性死亡配体-1（PD-L1）抑制

剂已成为全球研究开发的热点。信迪利单抗为我国

自主研发的完全人源化的 PD-1 单克隆抗体，通过

结合肿瘤细胞表面 PD-1 并阻断其与配体的结合，

解除免疫抑制效应，从而恢复 T 细胞的免疫监视和

杀伤功能，产生抗肿瘤效应[1]。基于 1 项多中心、

单臂、Ⅱ期临床研究结果[2]，2018 年 12 月，信迪

利单抗注射液被国家药品监督管理局（NMPA）批

准用于治疗复发或难治的经典型霍奇金淋巴瘤

（cHL）。相比进口免疫检查点抑制剂如帕博利珠单

抗与纳武利尤单抗，信迪利单抗具有相似的抗肿瘤

作用，更好的安全性和明显的经济优势[3]。芜湖市

第二人民医院为市属大型综合性三级甲等医院，肿

瘤介入科是芜湖市重点专科，收治的患者以晚期恶

性肿瘤居多，年均肿瘤介入诊疗例次居于安徽省前

列。信迪利单抗注射液为该院用药目录中唯一的国

产 PD-1 抑制剂，使用金额长期位居该院前 10 名，  
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随着临床应用日益增多，其合理性问题逐渐凸显。

本研究通过检索相关证据，建立信迪利单抗注射液

合理应用评价标准，对芜湖市第二人民医院信迪利

单抗注射液用药医嘱进行点评与分析，旨在促进临

床合理用药。 

1  资料 

1.1  资料来源 

利用芜湖市第二人民医院信息系统（HIS）调

取 2021 年 1 月 1 日—10 月 31 日使用信迪利单抗注

射液患者病历资料，多周期使用视为 1 份资料，排

除仅使用 1 周期信迪利单抗注射液的患者资料。 

1.2  评价标准的建立 

1.2.1  信迪利单抗超适应证依据  以“信迪利单

抗”或“sintilimab”为中英文检索词，通过检索

PubMed、Web of Science、Cochrane Library 以及

CNKI 数据库，检索时间为建库至 2021 年 10 月 31

日。纳入中国临床肿瘤学会（CSCO）最新指南[4]

引用的参考文献、系统性 Meta 分析、前瞻性Ⅱ期

或Ⅲ期临床研究，文献检索流程见图 1。并对纳入

的文献进行证据级别评价，评价标准参考中国临床

肿瘤学会（CSCO）指南[4]采用的标准，见表 1。 

 

图 1  文献检索流程图 

Fig. 1  Flow chart of trial selection process 

1.2.2  建立评价标准  以信迪利单抗注射液说明

书[5]为基础，结合《新型抗肿瘤药物临床应用指导

原则（2020 版）》[6]以及 1.2.1 项中超适应证文献依

据[4, 7-15]初步制定信迪利单抗注射液合理应用评价 

表 1  信迪利单抗注射液超适应证依据 

Table 1  Summary off-label indications of Sintilimab Injection 

超适应证 证据类别 证据强度 推荐级别 

错配修复蛋白缺失/高

度微卫星不稳定结

直肠癌 

CSCO指南 2A Ⅱ 

敏感驱动基因阴性非鳞

非小细胞肺癌 

Ⅲ期临床研究 1A Ⅰ 

肺鳞癌 Ⅲ期临床研究 1A Ⅰ 

肝癌 Ⅲ期临床研究 1A Ⅰ 

胃癌 Ⅲ期临床研究 2A Ⅱ 

食管癌 Ⅱ、Ⅲ期临床研究 2A Ⅱ 

NK/T细胞淋巴瘤 单臂、Ⅱ期研究 3 Ⅲ 

子宫颈癌 单臂、Ⅱ期研究 3 Ⅲ 

子宫内膜癌 单臂、Ⅱ期研究 3 Ⅲ 

 

标准，经医院药事管理与药物治疗学委员会抗肿瘤

药物管理组批准后形成最终评价标准，见表 2。 

1.3  评价标准的应用 

逐份查阅患者病例资料，将科室、性别、年龄、

临床诊断、血常规与生化指标、用法用量、给药间

隔以及其他用药情况等信息依次录入 Excel 表格，

不符合评价标准即判定为不合理使用。对于合并 1

种以上恶性肿瘤的病例咨询抗肿瘤药物管理组肿

瘤内科临床专家，确定肿瘤类型。 

2  结果 

2.1  病例资料概况 

共纳入符合要求的病历资料 103 份，男 76 例，

女 27 例，肿瘤介入科住院患者最多，构成比为

59.22%，病例特点以年龄为 60～79 岁（78.64%）、

临床分期Ⅳ期（88.35%）、临床诊断为肺癌（61.16%）

患者居多，其中符合说明书适应证 1 例，超说明书

适应证用药 102 例，构成比 99.03%，见表 3。 

2.2  用药评价 

103 例患者中，不符合评价标准的类型包括适

应证不合理、特殊要求不符合以及用法用量不适

宜，构成比依次为 33.98%、7.77%、5.83%，未发

现存在其他类型不合理情况，见表 4。 

3  讨论 

3.1  病例资料概况 

临床科室中肿瘤介入科、放疗科、呼吸内科病

例数居于前 3 位，总构成比为 94.18%，其中多数为 

 

Web of Science 获取 252 篇 

PubMed 获取 122 篇 

Cochrane Library 获取 73 篇 

CNKI 获取 32 篇 

2 

A 

最终纳入 10 篇，包括 CSCO 指

南 1 篇，Ⅱ期研究 4 篇，Ⅲ

期研究 5 篇 

初步纳入文献 34 篇 

去除非临床研究、综述、

重复文献、个案报道、

低质量临床观察 

去除Ⅰ期临床研究、单

中心回顾性研究 
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表 2  信迪利单抗注射液合理应用评价标准 

Table 2  Evaluation criteria for rational application of Sintilimab Injection 

指标 评价依据 评价结果 

适应证 说明书适应证：（1）治疗至少经过二线系统化疗的复发或难治经典型霍奇金淋巴瘤[5] 

超说明书适应证： 

（2）单药二线或三线治疗错配修复蛋白缺失/高度微卫星不稳定（dMMR/MSI-H）转

移性结直肠癌[4] 

（3）联合培美曲塞与铂类药物一线治疗敏感驱动基因阴性局部晚期或转移性非鳞非小

细胞肺癌（NSCLC）[7] 

（4）联合吉西他滨与铂类药物一线治疗局部晚期或转移性肺鳞癌[8] 

（5）联合贝伐珠单抗一线治疗既往未接受系统治疗的不可切除或转移性原发性肝细

胞癌[9] 

（6）单药二线治疗局部晚期或转移性食管鳞癌[10] 

（7）联合化疗一线治疗局部晚期或转移性食管鳞癌[11] 

（8）联合化疗一线治疗局部晚期、复发性或转移性胃/胃食管结合部腺癌[12] 

（9）单药治疗复发或难治性结外 NK/T 细胞淋巴瘤[13] 

（10）联合安罗替尼治疗复发或转移性子宫颈癌[14] 

（11）联合安罗替尼治疗复发或转移性子宫内膜癌[15] 

不符合（1）～（11）

中任意 1 项 

基线状况 （1）体能状况评分≤2 分 

（2）无中重度肝功能不全 

（3）无中重度肾功能不全 

（4）进行血常规检查，符合治疗要求 

不符合（1）～（4）

中任意 1 项 

禁忌症 无信迪利单抗或辅料过敏史 不符合 

用法用量 （1）静脉滴注给药，使用剂量为 200 mg，滴注时间 30～60 min，每 3 周给药 1 次 

（2）使用 0.9%氯化钠注射液稀释，终浓度范围为 1.5～5.0 mg∙mL−1 

不符合（1）或（2） 

输注注意 

事项 

（1）不与任何其他药物使用同一输液管 

（2）输液结束后使用生理盐水冲洗输液管 

（3）与化疗药物联用时，先给与信迪利单抗[7-8] 

不符合（1）或（2）

或（3） 

使用对象 （1）年龄≥18 周岁 

（2）未怀孕 

不符合（1）或（2） 

特殊要求 使用前未给与全身性糖皮质激素或免疫抑制剂（不良反应处理除外）[6] 不符合 

 

晚期恶性肿瘤患者，原发肿瘤类型以肺癌为主，病

例资料基本符合 PD-1 抑制剂适用人群。纳入样本

中仅 1 例按信迪利单抗说明书适应证用药，99.03%

病例超说明书适应证用药，与目前国内研究相

仿 [16]，相比较其他类型抗肿瘤药物，PD-1 抑制剂

超说明书适应证比例更高。但超说明书适应证用

药并非不合理用药，说明书适应证的更新往往落后

于临床实践，导致临床超适应证用药较常见[17]。 

3.2  适应证不合理 

经评价标准评价后适应症不合理 35 例，为主

要不合理类型。其中敏感驱动基因不明或突变的非

鳞 NSCLC 11 例，目前使用依据仅有病例报道。

ORIENT-11 研究[7]纳入的病例均为敏感驱动基因阴

性非鳞 NSCLC 患者，研究显示携带表皮生长因子

受体（EGFR）突变或间变淋巴瘤激酶（ALK）重

排的NSCLC患者与对PD-1/PD-L1抑制剂的低客观

缓解率（ORR）相关[18]，并且该类患者使用 PD-1

抑制剂后肿瘤生长率显著增加[19]，因此未进行基因

检测或存在敏感基因突变的 NSCLC 不宜选择任何

PD-1 抑制剂。信迪利单抗治疗 pMMR/MSS 的结直

肠癌、小细胞肺癌、胰腺癌、肾癌、胆管癌等恶性

肿瘤均为单中心回顾性研究[20-24]，病例数较少，证 
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表 3  病例资料基本特征 

Table 3  Basic characteristics of case data 

项目 特征 n/

例 

构成比/% 

临床科室 肿瘤介入科 61 59.22 

放疗科 19 18.45 

呼吸内科 17 16.51 

胸心外科  4  3.88 

血液内科  1  0.97 

普外科  1  0.97 

性别 男 76 73.79 

女 27 26.21 

年龄/岁 ＜40  1  0.97 

40～59 19 18.45 

60～79 81 78.64 

≥80  2  1.94 

临床诊断 肺癌 63 61.16 

胃癌  5  4.85 

食管癌  5  4.85 

肝癌  5  4.85 

结直肠癌  5  4.85 

卵巢癌  3  2.91 

霍奇金淋巴瘤  1  0.97 

NK/T 淋巴瘤  1  0.97 

其他 15 14.56 

肿瘤分期 Ⅰ期  0  0.00 

Ⅱ期  0  0.00 

Ⅲ期 12 11.65 

Ⅳ期 91 88.35 

据级别较低，尚需多中心前瞻性对照临床研究证

实，因此未被纳入超适应症使用依据。信迪利单抗

应用于恶性黑色素瘤目前仅有Ⅰ期临床研究结

果 [25]，其有效性与安全性尚需进一步证实。信迪利

单抗治疗卵巢癌、乳腺癌、尿路上皮癌、鼻咽癌等

恶性肿瘤仅有个案报道，而阴茎癌、皮肤鳞癌、转

移性鳞癌等肿瘤类型使用信迪利单抗无任何相关

依据，因此信迪利单抗用于以上类型肿瘤不合理。 

3.3  特殊要求不符合 

103 例使用信迪利单抗的用药医嘱中，给药前

1 周内进行全身糖皮质激素治疗的患者 8 例，均为

NSCLC 患者，糖皮质激素通常用于 NSCLC 患者治

疗各种癌症相关症状包括疲劳、呼吸困难、食欲下

降和有症状的脑转移。指导原则[6]明确指出，除治

疗免疫治疗相关不良反应外，不宜在给药前使用糖

皮质激素。研究显示[26]，在接受 PD-1 抑制剂治疗

的 NSCLC 患者中，基线皮质类固醇使用≥10 mg

泼尼松等效物与较差的预后相关，其机制可能与糖

皮质激素抑制 IL-2介导的效应T细胞激活并增加免

疫抑制性调节性 T 细胞数量，导致肿瘤免疫微环境

失衡有关。Meta 分析[27]结果显示，与不服用皮质类

固醇的患者相比，服用类固醇的患者死亡和进展的

风险显著增加，研究同时发现用于减轻不良事件的

皮质类固醇不会对 OS 产生负面影响。因此对于正

在使用糖皮质激素进行治疗的患者，不宜立即给与

PD-1 抑制剂信迪利单抗。 

 

表 4  信迪利单抗注射液不合理医嘱类型分布 

Table 4  Distribution of types of irrational medical orders for sintilimab injection 

 

3.4  用法用量不适宜 

信迪利单抗用法用量不适宜 6 例，包括给药浓

度不适宜 5 例，使用剂量不合理 1 例。说明书明确

规定临用前使用生理盐水进行稀释，控制药物浓度

1.5～5.0 mg/mL，使用剂量为 200 mg，每 3 周用药

1 次，不得随意增减给药剂量。研究显示[3]信迪利

单抗对于不同肿瘤类型均使用说明书的用法用量，

目前没有相关研究证明超说明书给药途径、给药浓

度以及给药剂量与说明书用法用量的非劣效性。因

此临床医护人员在使用信迪利单抗前，应详细阅读

不合理类型 n/例 构成比/% 具体问题（例数） 

适应证不合理 35 33.98 未进行基因检测或敏感驱动基因突变的非鳞 NSCLC（11），小细胞肺癌（3），未

进行错配修复蛋白检测或错配修复蛋白完整（pMMR）/微卫星稳定（MSS）的

结直肠癌（4），卵巢癌（3），胰腺癌（2），胆管癌（1），乳腺癌（1），阴茎癌

（2），恶性黑色素瘤（1），皮肤鳞癌（1），尿路上皮癌（2），肾癌（2），转移性

鳞癌（1），鼻咽癌（1） 

特殊要求不符合  8  7.77 信迪利单抗使用前 1 周内给与全身用糖皮质激素（8） 

用法用量不适宜  6  5.83 给药浓度＜1.5 mg/mL（5），使用剂量＜200 mg（1） 
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说明书，按操作规范进行给药，并监测患者相关生

理指标。 

综上，本研究通过建立信迪利单抗注射液合理

应用评价标准，能够客观的评价其用药合理性，应

用该方法可为其他 PD-1 抑制剂的合理使用提供参

考。但本研究同时也存在一定的局限性，本文以适

应症为主要参考依据判断信迪利单抗用药合理性，

未考虑患者 PD-L1 的表达状况以及经多线治疗后

的用药需求。今后信迪利单抗临床研究不断拓展，

其合理评价标准宜将逐步更新与完善。因此，药学

人员应及时掌握 PD-1 抑制剂的研究动态，规范用

药行为，以提高临床合理用药水平。 
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