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【 循证研究与数据挖掘 】 

卡瑞利珠单抗治疗中国转移性、复发性及晚期宫颈癌患者疗效及安全性的
Meta 分析  

庄邱祺，刘  艳* 

福建中医药大学  中西医结合学院  中西医结合研究院，福建 福州  350108 

摘  要：目的  探讨卡瑞利珠单抗治疗中国转移性、复发性及晚期宫颈癌患者的疗效及安全性。方法  系统地检索 PubMed、

Embase、Cochrane Library、Web of Science、Wiley Online Library、中国学术期刊全文数据库（CNKI）、万方数据库（Wanfang 

Data）、维普生物医学数据库（VIP），筛选建库至 2025年 8月 15日已发表的关于卡瑞利珠单抗治疗中国转移性、复发性及

晚期宫颈癌患者的临床研究，使用 Stata 16.0 软件进行 Meta 分析，结局指标包括疗效指标、安全性指标和预后指标。结果  

共纳入 21项研究，包含 982例接受卡瑞利珠单抗治疗的患者，Meta分析结果显示：客观缓解率（ORR）为 68%[95%置信

区间（CI）＝56%～79%]，疾病控制率（DCR）为 84%（95% CI＝79%～88%），治疗相关死亡率为 0（95% CI＝0～2%），

12个月总生存率为 71%（95% CI＝59%～83%），12个月无进展生存率（PFS）为 44%（95% CI＝33%～56%）。结论  卡瑞

利珠单抗在治疗中国转移性、复发性及晚期宫颈癌患者中展现出良好的抗肿瘤活性，且具有可控的安全性，但受限于研究样

本量，仍需要更多高质量的随机对照试验（RCT）予以验证。 
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Abstract: Objective  To investigate the efficacy and safety of camrelizumab in the treatment of Chinese patients with metastatic, 

recurrent, and advanced cervical cancer. Methods  A systematic search was conducted in PubMed, Embase, the Cochrane Library, 

Web of Science, Wiley Online Library, China National Knowledge Infrastructure (CNKI), Wanfang Data, and VIP databases for clinical 

studies published from inception until August 15, 2025, on camrelizumab treatment for Chinese patients with metastatic, recurrent, or 

advanced cervical cancer. Meta-analysis was performed using Stata 16.0 software. Outcome measures included efficacy indicators, 

safety indicators, and prognostic indicators. Results  A total of 21 studies involving 982 patients treated with camrelizumab were 

included. The Meta-analysis results showed: The objective response rate (ORR) was 68% (95% CI = 56%–79%), the disease control 

rate (DCR) was 84% (95% CI = 79%–88%), the treatment-related mortality rate was 0 (95% CI = 0–2%), the 12-month overall survival 

(OS) rate was 71% (95% CI = 59%–83%), and the 12-month progression-free survival (PFS) rate was 44% (95% CI = 33%–56%). 

Conclusion  Camrelizumab demonstrates promising antitumor activity and a manageable safety profile in the treatment of Chinese 

patients with metastatic, recurrent, and advanced cervical cancer. However, due to limitations in sample size across the included studies, 

further validation through more high-quality randomized controlled trials (RCTs) is warranted. 
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宫颈癌是一种主要起源于宫颈上皮的恶性肿

瘤，该癌症主要包括腺癌和鳞状细胞癌 2种组织学

类型[1]。高危型人乳头瘤病毒（HPV）持续性感染

是其重要病因[2]，临床特征包括阴道异常出血、骨

盆不适、疼痛和异常阴道分泌物等[1]。据全球癌症

数据显示，宫颈癌是全球女性中第 4常见、第 4大

致死的恶性肿瘤，尤其在年轻女性中发病率最高[3]。 

在中国，城市年轻女性的宫颈癌死亡率正在以

惊人的速度上升[4]。尽管通过 HPV检测、细胞学筛

查等策略筛查及早诊早治可以有效降低发病率和

死亡率，但在实践中仍面临筛查覆盖率不足、筛查技

术可及性及质量不均等问题[5]。转移性和复发性宫颈

癌的一线标准治疗通常采用铂类、紫杉醇联合贝伐

珠单抗的方案，对于局部晚期宫颈癌，放疗结合同步

化疗是主要治疗手段，但其益处有限，患者面临晚期

治愈率低、高复发率和不良预后的严峻挑战[6-8]。因

此，迫切需要开发新疗法，如免疫检查点抑制剂（ICI）

和抗体药物偶联物，以突破现有治疗瓶颈[7]。 

卡瑞利珠单抗是一种人源化高亲和力免疫球

蛋白 G4（（IgG4）-κ抗程序性细胞死亡 1（（PD-1）单

克隆抗体[9]，已经被应用于治疗胃癌、肝细胞癌、

鼻咽癌等多种恶性肿瘤，并展现出显著的疗效和可

控的安全风险[10-12]。然而，目前关于卡瑞利珠单抗

治疗宫颈癌的研究多为单中心、小样本的临床研

究，缺乏综合性的证据汇总，疗效和安全性证据仍

极为有限，且尚缺乏 Meta 分析就其对治疗中国转

移性、复发性及晚期宫颈癌患者疗效及安全性的系

统循证医学分析。因此本研究纳入 21 项研究共计

982例患者的最新数据进行Meta分析，以全面评估

卡瑞利珠单抗治疗中国转移性、复发性及晚期宫颈

癌患者的疗效与安全性。 

1  资料与方法 

本研究严格遵循系统评价与 Meta 分析报告指

南（（PRISMA）,目的为评估卡瑞利珠单抗治疗中国

转移性、复发性及晚期宫颈癌患者疗效及安全性。

本研究已在 PROSPERO 国际预注册平台注册（注

册号 CRD420251134077）。 

1.1  文献检索策略 

计算机检索 PubMed、Embase、Cochrane Library、

Web of Science、Wiley Online Library、中国学术期

刊全文数据库（（CNKI）、万方数据库（（Wanfang Data）、

维普生物医学数据库（（VIP），检索时限为建库起至

2025年 8月 15日。采用主题词与自由词相结合的

方式检索，并结合各数据库的特征进行灵活调整，

收集卡瑞利珠单抗治疗中国转移性、复发性及晚期

宫颈癌患者的随机对照研究（（RCT）、回顾性研究、

单臂研究等已发表的文献。同时对纳入研究的参考

文献进行补充检索，以提高全面性。中文检索词包

括（ 卡瑞利珠单抗” 宫颈癌”等；英文检索词包括

 uterine cervical cancers” cervical neoplasm”

 camrelizumab ” 等 。 PubMed 检 索 策 略

((((Camrelizumab [Title/ Abstract]) OR (SHR-1210 

[Title/Abstract])) OR (SHR 1210 [Title/Abstract])) OR 

(carrelizumab [Title/Abstract])) AND 

((((((((((((((((((((((((Uterine Cervical Neoplasms [MeSH 

Terms])) OR (Cervical Neoplasm, Uterine 

[Title/Abstract])) OR (Neoplasm, Uterine Cervical 

[Title/Abstract])) OR (Uterine Cervical Neoplasm 

[Title/Abstract])) OR (Neoplasms, Cervix 

[Title/Abstract])) OR (Cervix Neoplasm 

[Title/Abstract])) OR (Neoplasm, Cervix 

[Title/Abstract])) OR (Cervix Neoplasms 

[Title/Abstract])) OR (Cervical Neoplasms 

[Title/Abstract])) OR (Cervical Neoplasm 

[Title/Abstract])) OR (Neoplasms, Cervical 

[Title/Abstract])) OR (Cancer of the Uterine Cervix 

[Title/Abstract])) OR (Cancer of Cervix [Title/Abstract])) 

OR (Cancer of the Cervix [Title/Abstract])) OR (Cervix 

Cancer [Title/Abstract])) OR (Cancer, Cervix 

[Title/Abstract])) OR (Uterine Cervical Cancer 

[Title/Abstract])) OR (Cancer, Uterine Cervical 

[Title/Abstract])) OR (Cervical Cancer, Uterine 

[Title/Abstract])) OR (Uterine Cervical Cancers 

[Title/Abstract])) OR (Cervical Cancer [Title/Abstract])) 

OR (Cancer, Cervical [Title/Abstract])) OR (Cervical 

Cancers [Title/Abstract]))。 

1.2  文献筛选与数据提取 

2 名研究者独立地进行文献筛选和数据提取，

筛选过程中如遇分歧则咨询第 3位高资历研究员，

所有检索结果导入 EndNote X9 进行文献管理。首

先使用 EndNote X9 软件去除重复文献，两名研究

者通过阅读标题和摘要进行初步筛选，排除明显不

相关的文献后，根据纳入与排除标准进行严格的全

文筛选。提取的数据包括第一作者、发表年份、研究

类型、研究人群、样本量、平均年龄、联合治疗方案、

疗效结局、安全性结局和预后结局等信息。若文献中
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数据不全，尝试联系原作者获取补充信息。 

1.3  纳入与排除标准 

1.3.1  纳入标准  研究对象为明确确诊为转移性、

复发性及晚期宫颈癌的中国患者，不限年龄、既往

治疗史；治疗或干预措施：iv卡瑞利珠单抗，联合

放疗、化疗或其他活性药物（（如贝伐珠等）；结局指

标包括疗效指标、安全性指标和预后指标；以客观

缓解率（（ORR）、疾病控制率（（DCR）和治疗相关死

亡率为主要结局指标，其余为次要结局指标；研究

设计包括 RCT和非 RCT。 

1.3.2  排除标准  研究对象为非中国患者的文献；

肿瘤类型为非转移/或非或晚期宫颈癌；无法获取全

文或缺乏重要统计数据；综述文献、会议记录、社

论、细胞研究、动物实验、病例报告。 

1.4  纳入研究的质量评价 

MINORS量表[13]用于评估非 RCT质量，该量

表包含 12项条目，每项条目评分为 0～2分：若文

中未报道则记 0分；若报道但不完整则记 1分；若

充分报道则 2分。其中 8项适用于非 RCT，每项研

究的最高得分为 16分；另有 4项适用于对照研究，

每项研究的最高得分为 24 分。对于 RCT，依据

Cochrane 手册偏倚风险评估工具[14]对最终纳入的

文献进行质量评估。 

1.5  统计学方法 

采用 Stata 16.0软件进行单组率数据的Meta分

析。通过对多项研究的率进行整合，采用反映事件

发生率的效应量及其 95%置信区间（（CI）表示，如

遇连续性变量资料则采用 x s （作为效应量，对于

总生存期（（OS）/无进展生存率（（PFS）数据，则提

取原文中报告的特定时间节点的生存率进行合并

分析。采用 Q检验和 I2统计量进行异质性的评估，

当 I2≤50%且 P＞0.1时，说明异质性较小，采用固

定效应模型进行分析；I2＞50%或 P≤0.1时则认为

异质性较大，采用随机效应模型进行分析。对于明

显的临床异质性，尝试寻找其来源并采用逐一剔除

单个研究的方法进行敏感性分析，并进行亚组分

析。发表偏倚通过绘制漏斗图进行初步判断，并采

用 Egger’s回归检验进一步评估。P＜0.05为差异具

有统计学意义。 

2  结果 

2.1  文献检索及筛选结果 

通过对数据库检索共获得 180篇文献，经过逐

层筛选最终纳入 21 篇[15-35]文献，包括 8 项回顾性

研究[18-19,27,29,31-32,34-35]，4项单臂Ⅱ期临床试验[23-26]，

9项 RCT[27-35]。 

2.2  纳入研究的基本特征 

21 项研究共包含 982 例接受以卡瑞利珠单抗

为主体治疗的患者，纳入研究的样本量为 15～105

例，中位年龄包含 45.28～63.97岁，且均来自中国

地区。8项研究[18-19,27,29,31-32,34-35]报道了联合放化疗，

5项研究[16-17,23,25,30]报道了联合化疗，3项研究[24,26,28]

报道了联合其他靶向治疗，2项研究[15, 20]报道了联合

化疗及靶向治疗，2项研究报道了联合放疗[22,33]，1

项研究[21]报道了联合多种方案。纳入研究的基本特

征及文献质量评价结果见表 1。 

2.3  疗效分析 

21项研究[15-35]报告了ORR，17项研究[15-21,24-32,35]

报告了 DCR，21 项研究[15-35]报告了完全缓解率

（（CR），21项研究[15-35]报告了部分缓解率（（PR），17

项研究[15-21,24-32,35]报告了疾病稳定率（（SD），16项研

究[15-19,21,24-32,35]报告了疾病进展率（（PD）。异质性检

验结果表明，除 PD显示出（（I2＝47.58%，P＝0.02）

的结果，其余结局指标均存在较高的异质性（I2＞

50%，P＜0.01）。Meta分析结果显示，在各项研究

中卡瑞利珠单抗治疗宫颈癌患者的 ORR 为 68%

（（95% CI＝56%～79%），DCR 为 84%（95% CI＝

79%～88%），CR 为 17%（95% CI＝8%～27%），

PR为 44%（（95% CI＝36%～51%），SD为 24%（（95% 

CI＝18%～30%），PD 为 15%（95% CI＝12%～

18%）。ORR 的合并结果见图 1，DCR 的合并结果

见图 2。 

2.4  安全性分析 

2.4.1  血液学毒性  10 项研究[15-16,18,20,22-23,25-28]报

告了血小板减少率，4项研究[16,23,26,28]报告了中性粒

细胞减少率，8项研究[18,20,23,25-28,34]报告了白细胞减

少率，9项研究[16,19,25,27,29-31,33,35]报告了骨髓抑制率。

异质性检验显示各项研究间异质性较高（I2＞50%，

P＜0.01）。Meta分析结果显示，卡瑞利珠单抗治疗

宫颈癌患者的血小板减少率为 19%（95% CI：8%～

32%）、中性粒细胞减少率为 39%（95% CI：26%～

52%）、白细胞减少率为 36%（95% CI：16%～60%）、

骨髓抑制率为 14%（95% CI：4%～28%）。 

2.4.2  胃肠道毒性  10 项研究[18-19,21-23,28,30-31,34-35]

报告了恶心呕吐的发生，进行异质性检验显示，各

项研究间异质性较高（（I2＝96.67%，P＜0.01）。Meta

分析结果显示，卡瑞利珠单抗治疗宫颈癌患者的恶 
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表 1  纳入研究的基本特征 

Table 1  Basic characteristics of included studies 

文献 研究类型 
卡瑞利珠单抗治疗组 

疗效指标 安全性指标 
预后 

指标 

质量评 

价工具 

评价 

结果 样本量 年龄/岁 联合方案 

范素梅, 2025[15] 回顾性队列

研究 

 70 50.90±9.32 化疗＋靶

向治疗 

①②③④⑤⑥ ⑦⑧⑩⑬ — MINORS量表 15 

许立国, 2024[16] 回顾性研究  47 56.01±4.96 化疗 ①②③④⑤⑥ ⑦ — MINORS量表 14 

Jian, 2024 [17] 回顾性研究  25 51.0±1.8 化疗 ①②③④⑤⑥ ⑬ — MINORS量表 14 

刘超霞, 2023 [18] 回顾性研究  20 55.3±7.5 放化疗 ①②③④⑤⑥ ⑦⑧⑫⑭ — MINORS量表 16 

闫沛, 2022 [19] 回顾性研究  57 66.8±1.0 放化疗 ①②③④⑤⑥ ⑦⑧⑨⑪⑫ — MINORS量表 14 

Li, 2023 [20] 回顾性研究  15 50 (30～71) 化疗＋靶

向治疗 

①②③④⑤ ⑦⑩⑬⑭ — MINORS量表 10 

邹美燕, 2024 [21] 回顾性研究  23 — 多种联合方案 ①②③④⑤⑥ ⑧⑨⑬ — MINORS量表  8 

宋津珍, 2023 [22] 回顾性研究  56 49.39±2.91 放疗 ①③④ ⑦⑧ — MINORS量表 14 

Li, 2024 [23] 单臂 II 期临

床试验 

 85 51 (46～57) 化疗 ①③④ ⑦⑧⑪⑭ — MINORS量表 15 

Lan, 2024 [24] 单臂 II 期临

床试验 

 45 51 (33～67) 靶向治疗 ①②③④⑤⑥ ⑬⑭ ⑮⑯ MINORS量表 13 

Zhang, 2022 [25] 单臂 II 期临

床试验 

 35 50 (30～71) 化疗 ①②③④⑤⑥ ⑦⑨⑩⑪ — MINORS量表 12 

Xia, 2022 [26] 单臂 II 期临

床试验 

 33 50 (43～55) 靶向治疗 ①②③④⑤⑥ ⑦⑧⑩⑬⑭ ⑮⑯ MINORS量表 14 

李淑欢, 2025[27] RCT  60 52.97±5.78 放化疗 ①②③④⑤⑥ ⑦⑨ — Cochrane 偏倚风

险评估工具 

结果部分见

（ 2.8”项 

Xia, 2025[28] RCT 105 53 (45～58) 靶向治疗 ①②③④⑤⑥ ⑦⑧⑩

⑪⑬⑭ 

⑮ Cochrane 偏倚风

险评估工具 

结果部分见

 2.8”项 

朱琳, 2024 [29] RCT  51 59.02±5.69 放化疗 ①②③④⑤⑥ ⑦⑨⑩⑪ — Cochrane 偏倚风

险评估工具 

结果部分见

 2.8”项 

沈静, 2024 [30] RCT  47 56.31±4.84 化疗 ①②③④⑤⑥ ⑦⑧⑫ — Cochrane 偏倚风

险评估工具 

结果部分见

 2.8”项 

彭涛, 2024 [31] RCT  40 56.38±5.07 放化疗 ①②③④⑤⑥ ⑦⑧⑨⑪ — Cochrane 偏倚风

险评估工具 

结果部分见

 2.8”项 

杜丽文, 2024 [32] RCT  25 49.60±7.56 放化疗 ①②③④⑤⑥ ⑨ — Cochrane 偏倚风

险评估工具 

结果部分见

 2.8”项 

曹正昊, 2024 [33] RCT  40 46.52±2.09 放疗 ①③④ ⑦⑨ — Cochrane 偏倚风

险评估工具 

结果部分见

 2.8”项 

蔡一鸣, 2022[34] RCT  43 45.28±3.21 放化疗 ①③④ ⑦⑧ — Cochrane 偏倚风

险评估工具 

结果部分见

 2.8”项 

黄好亮, 2022 [35] RCT  60 48.74±2.86 放化疗 ①②③④⑤⑥ ⑦⑧⑫ — Cochrane 偏倚风

险评估工具 

结果部分见

 2.8”项 

①-ORR；②-DCR；③-完全缓解率（CR）；④-部分缓解率（PR）；⑤-疾病稳定率（SD）；⑥-疾病进展率（PD）；⑦-血液学毒性；⑧-胃肠道毒

性；⑨-肝/肾功能异常；⑩-贫血；⑪-发热；⑫-肺炎；⑬-≥3级不良反应；⑭-治疗相关死亡率；⑮-OS；⑯-PFS。 

①-ORR; ②-DCR; ③-complete response rate (CR); ④-partial remission rate (PR); ⑤-disease stability rate (SD); ⑥-disease progression rate (PD); ⑦-

hematological toxicity; ⑧-gastrointestinal toxicity; ⑨-hepatic/renal dysfunction; ⑩-anemia; ⑪-fever; ⑫-pneumonia; ⑬-grade ≥3 adverse reactions; 

⑭-treatment-related mortality; ⑮-OS; ⑯-PFS. 
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图 1  ORR 的森林图 

Fig. 1  Forest plot of ORR 

 

图 2  DCR 的森林图 

Fig. 2  Forest plot of DCR 

心呕吐发生率为 31%（95% CI＝12%～55%）。 

5项研究[15,18-19,26,28]报告了腹泻的发生，进行异质

性检验显示，各项研究间异质性较高（I2＝92.64%，

P＜0.01）。Meta分析结果显示，卡瑞利珠单抗治疗宫

颈癌患者的腹泻发生率为 20%（95% CI＝5%～41%）。 

2.4.3  治疗相关死亡率  6 项研究[18,20,23-24,26,28]报

告了治疗相关死亡率，进行异质性检验显示，各项

研究间异质性较低（（I2＝9.02%，P＝0.36）。Meta分

析结果显示，卡瑞利珠单抗治疗宫颈癌患者的治疗

相关死亡率为 0（95% CI＝0%～2%）。见图 3。 

2.4.4  其他  安全性指标还包括贫血[15,20,25-26,28-29]、 

 

图 3  治疗相关死亡率的森林图 

Fig. 3  Forest plot of treatment-related mortality 

发热 [19,23,25,28-29,31]、肺炎 [18-19,35]、肝肾功能异

常 [19,21,25,27,29,31-33]和任何≥3级不良反应[15,17,20-21,24,26,28]，安

全性分析结果汇总见表 2。 

2.5  预后 

2.5.1  OS  3项研究[24,26,28]报告了 12个月 OS，检

验结果提示异质性较高（I2＝65.4%，P＝0.056）。

Meta分析结果显示，卡瑞利珠单抗治疗宫颈癌患者

12个月 OS率为 71%（95% CI：59%～83%）。 

2.5.2  PFS  2项研究[24,26]报告了 12个月 PFS，检

验结果提示异质性较低（（I2＝0，P＝0.485）。Meta分

析结果显示，卡瑞利珠单抗治疗宫颈癌患者 12 个

月 PFS为 44%（95% CI：33%～56%）。 

2.6  亚组分析 

由于研究存在异质性，依据研究类型和联合治

疗的方案进行亚组分析，探讨异质性的来源、可能

的影响因素以及对研究结果的影响。亚组分析汇总

结果见表 3。 

2.7  敏感性分析 

采用逐一剔除单项研究的方法，对主要结局指

标 ORR和 DCR进行敏感性分析。结果显示，疗效

结局 ORR未受到明显影响，提示结局较为稳健（（图

4）。DCR则发生了较大变化，在排除了 Li等[20]和

Xia等[28]的研究后，异质性显著降低（（I2＝51.36%，

P＝0.01），合并后 DCR 为 86%（95% CI：81%～

90%）（图 5）。其余任意项研究被剔除，结果均较为

稳定，提示合并结果需谨慎解释。 

2.8  偏倚风险评估 

对于 RCT，在随机化方法方面，7 项[27,29-31,33-35]

研究采用了随机数字表法进行分组，1 项[32]研究采

用了随机抽签法，均评定为低偏倚风险，1项[28]研 

 −0.5           0             0.5            1.0          1.5 

ORR 

 −0.5           0             0.5            1.0          1.5 

DCR 

 −0.1              0                0.1               0.2              0.3 

相关死亡率 
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表 2  其他安全性指标汇总结果 

Table 2  Summary of other safety analysis results 

结局指标 研究数量 
Meta分析结果 

效应模型 
异质性检验 

合并事件发生率/% 95% CI/% I2/% P值 

血小板减少率 10 19 8～32 随机 91.55 ＜0.01 

中性粒细胞减少率 4 39 26～52 随机 77.68 ＜0.01 

白细胞减少率 8 36 16～60 随机 95.13 ＜0.01 

骨髓抑制 9 14 4～28 随机 92.28 ＜0.01 

恶心呕吐 10 31 12～55 随机 96.67 ＜0.01 

腹泻 5 20 5～41 随机 92.64 ＜0.01 

治疗相关死亡率 6 0 0～2 固定 9.02 0.36 

贫血 6 25 6～51 随机 95.32 ＜0.01 

发热 6 8 4～13 随机 61.92 0.02 

肺炎 3 4 0～13 随机 68.05 0.04 

肝肾功能异常 8 8 3～16 随机 74.88 ＜0.01 

任何≥3级不良反应 7 47 22～74 随机 95.25 ＜0.01 

表 3  亚组分析结果汇总 

Table 3  Summary of subgroup analysis results 

分组 
结局 

指标 
研究数量 

合并事件 

发生率/% 
95% CI/% 

效应 

模型 

异质性检验 

I2/% P值 

回顾性研究 ORR 8 72 52～89 随机 92.07 ＜0.01 

DCR 7 84 74～92 随机 68.00 ＜0.01 

单臂 II期临床试验 ORR 4 62 24～94 随机 96.32 ＜0.01 

DCR 3 82 69～92 随机 55.15   0.11 

RCT ORR 9 66 52～80 随机 90.15 ＜0.01 

DCR 7 85 78～91 随机 68.96 ＜0.01 

联合化疗及靶向治疗 ORR 2 65 55～76 固定 0.00 — 

DCR 2 75 65～84 固定 0.00 — 

联合靶向治疗 ORR 3 44 37～52 固定 33.70   0.22 

DCR 3 76 70～82 固定 0.00   0.43 

联合放化疗 ORR 8 71 57～84 随机 86.82 ＜0.01 

DCR 7 90 84～95 随机 60.79   0.02 

联合化疗 ORR 5 65 33～91 随机 95.57 ＜0.01 

DCR 4 83 76～89 固定 20.74   0.29 

联合放疗 ORR 2 97  92～100 固定 0.00 — 

究提及随机分组但未描述具体方法，偏倚风险评定

为不清楚；对于分配隐藏和盲法的实施，8项[27,29-35]

研究未提及，偏倚风险评定为不清楚，1项[28]研究

为开放标签设计，偏倚风险评定为高风险；对于数

据的完整性和选择性报告，所有研究的数据完整性

相对良好，未发现选择性报告问题，因此评定为低

风险。对于非随机化研究，所有研究在目的明确性、

患者纳入连贯性、数据收集完整性、终点指标相关

性方面均表现良好，6项[20-21,23-26]研究未设置平行

对照组，其存在较高偏倚风险；3项[16,19,22]研究未

报告长期随访时间，其存在较高偏倚风险，其余均

有报告；1项[25]研究失访率大于 5%，其存在较高

偏倚风险，其余研究未提及；仅 1项[23]研究进行了

样本量的估算，其存在较低偏倚风险，其余研究未

提及。 

2.9  发表偏倚检验 

绘制 ORR、DCR 的漏斗图，观察结果显示，

散点分布较为零散，提示存在偏倚的可能性。进一

步对上述结局进行 Egger’s 检验，均有 P＞0.05：

ORR（P＝0.975）、DCR（P＝0.567），提示无显著

发表偏倚。尽管在当前纳入的研究中，Egger’s检验

未发现统计学上显著的发表偏倚，但鉴于合并样本

量有限，可能存在潜在的未知偏倚，对于此结果应

谨慎解读。见图 6、7。 
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图 4  ORR 的敏感性分析 

Fig. 4  Sensitivity analysis for ORR 

 

图 5  DCR 的敏感性分析 

Fig. 5  Sensitivity analysis for DCR

 

图 6  ORR 的漏斗 

Fig. 6  Funnel plot for ORR 

3  讨论 

妇科肿瘤治疗的基础是手术、放疗和化疗的联

合治疗，但综合治疗后仍有患者因耐药或复发而死

亡[36]。尽管现代适形放疗等技术的实施使得宫颈癌 

 

图 7  DCR 的漏斗 

Fig. 7  Funnel plot for DCR 

患者局部控制率得到了优化，但仍有 40%的患者复

发并伴有远处转移和预后不良[37]。随着医疗技术的

不断进步，ICI 在晚期转移性和复发性宫颈癌的治

疗方面取得了突破，如帕博利珠单抗等 ICI已用于

许多临床治疗[38]。 

卡瑞利珠单抗作为我国自主研发的，具备高选

择性、高亲和力的人源化抗 PD-1的单克隆抗体[9]，

其治疗潜力已在小样本早期临床试验中得以体现。

在 1 项涉及 45 例患者的多中心、单臂Ⅱ期研究显

示，患者的中位 PFS达 8.8个月[39]。然而，其在实

际的复杂临床应用中疗效结局差异较大，缺乏综合

性的证据汇总，循证医学证据尚不充分。（ 子宫颈癌

免疫检查点抑制剂临床应用指南（2024 年版）》提

示该疗法应于临床谨慎使用[40]。Meta分析作为一种

客观、科学且严谨的系统方法学，可提供临床的高

质量系统评价，能更好为临床决策服务[41]。鉴于卡

瑞利珠单抗对于中国转移性、复发性及晚期宫颈癌

患者的研究仍然处于探索阶段，各项研究的患者入

选标准、样本量、方法学设计、终点评估存在较大

的差异，分散、局部的证据现状均始终影响着临床

医生的决策，因此迫切地需要进行此项Meta分析，

系统地评估卡瑞利珠单抗治疗中国转移性、复发性

及晚期宫颈癌患者疗效及安全性。 

为了在现阶段全面地评估卡瑞利珠单抗的疗

效及安全性，本研究纳入现阶段所有可及证据，包

括 RCT、单臂Ⅱ期临床试验和回顾性研究，以提供

全面的证据合成。尽管不同的研究设计可能引入潜

在的偏倚，但有其独特意义，单臂研究反映了该药

物在早期人群的初步活性和探索性数据，RCT数据

能够提供理想条件下的疗效验证，而回顾性的真实
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世界研究则揭示了在更广泛、更复杂的真实临床实

践中的疗效和安全性。本研究采用Meta分析的方法，

通过总体合并分析，随后依研究类型及联合方案进

行亚组分析，探寻临床异质性的来源，并验证该药物

从早期探索到临床实践应用的疗效一致性，为临床

决策提供从理想疗效到实际效果的连续性证据链。 

3.1  疗效分析 

本研究采用单组率数据对疗效指标进行了评

估，对于对照研究和包含多种干预方案的研究，选

取符合要求的治疗组，提取和分析数据。研究结果

表明：卡瑞利珠单抗在宫颈癌患者中展现出较好的

抗肿瘤活性，在 CR、PR、SD、PD方面分别为 17%、

44%、24%和 15%，提示采用卡瑞利珠干预具有效

控制疾病、延缓肿瘤进展的显著优势。在一项Ⅰ/Ⅱ期

CheckMate 358 试验中，接受纳武利尤单抗干预的

转移性、复发性的宫颈癌患者的 ORR仅 26.3%[42]。

在一项 EMPOWER随机、Ⅲ期试验中，采用西米普

利单抗干预的 ORR仅 16.4%[43]。另一项 innovaTV 

204多中心、开放标签、单臂、Ⅱ期研究中，采用靶

向抗体偶联药物 TV 干预 ORR 仅 24%[44]。值得注

意的是，在本研究中，采用卡瑞利珠单抗干预晚期

宫颈癌患者的 ORR达到了 68%，DCR则达到 84%，

展现出卡瑞利珠单抗相比其他的治疗方案有着更

好的治疗有效率。此外，患者的 12个月 OS和 PFS

分别达到了 71%、44%，表明该疗法有利于提高患

者的预期寿命，改善预后指标。研究表明，卡瑞利

珠单抗能够通过结合并阻断 PD-1 分子，抑制其下

游信号通路的激活。该通路通常在肿瘤免疫逃逸中

起关键作用，并对 T细胞活化具有负向调控功能。

药物作用后可恢复免疫功能，具体表现为激活细胞

毒性 T淋巴细胞，从而增强针对肿瘤或病原体的细

胞免疫应答[9]。 

3.2  安全性分析 

本研究显示，采用卡瑞利珠单抗治疗的患者中

血小板减少率为 19%（95% CI＝8%～32%）、中性

粒细胞减少率为 39%（（95% CI＝26%～52%）、白细

胞减少率为 36%（（95% CI＝16%～60%），表明其具

有一定的血液学毒性。对治疗中出现的血细胞减

少，应用粒细胞集落刺激因子（G-CSF）能够处置

中性粒细胞减少；对于血小板减少，则可通过静脉

注射免疫球蛋白（（IVIG）或使用血小板生成素受体

激动剂（（TPO-RA）来应对。此外，建议在整个治疗

期内施行严格的血常规监测[45-47]。值得注意的是，

治疗相关死亡率的合并分析结果为 0（（95% CI＝0～

2%），提示采用卡瑞利珠单抗治疗具有良好的安全

性，死亡率较低。 

3.3  亚组结果及异质性分析 

本研究通过整合不同设计的研究证据，全面评

估卡瑞利珠单抗的疗效。亚组分析结果表明，尽管

随机对照试验、单臂临床试验与回顾性研究的合并

ORR存在一定差异，但其呈现的趋近结果表明了药

物疗效从理想条件到复杂临床实践中疗效总体上

的连续性，卡瑞利珠单抗表现出了较好的抗肿瘤活

性，初步体现了本次综合性证据合成的价值。 

在研究设计方面，大部分研究均未说明设置双

盲和分配隐藏，实验结果可能因研究员和受试者的

主观判断受到一定的影响；此外患者的个体差异以

及部分研究随访时间不足，均可能对实际疗效及安

全性评估产生影响，进而造成了研究之间潜在的异

质性。值得注意的是，临床异质性的主要来源可能

由于联合治疗方案的差异，依治疗方案进行亚组分

析后，DCR合并结果的组内异质性较总体合并时大

幅降低（联合放化疗组 I2＝60.79%，联合化疗组

I2＝20.74%）；联合化疗及靶向治疗组的 ORR 和

DCR 异质性均消失（I2＝0）；联合靶向治疗组的

DCR和联合放疗组的 ORR异质性均消失（（I2＝0）。

提示治疗方案是影响异质性的关键因素，且以卡瑞

利珠单抗为主体药物治疗晚期宫颈癌均能够在不

同程度上达到较好的疾病控制效果。 

在部分不良事件结局中，例如恶心呕吐与腹

泻，观察到较高的异质性（（I2＞90%）。提示所纳入

研究间的真实效应量存在较大差异，对于这一部分

结果，合并发生率应被谨慎解读，合并结果不宜视

为一个稳定的点估计，而应被视为一个涵盖了不同

临床情境下可能发生率的范围估计。较高的异质性

可能源于多个方面，除已阐明的治疗方案的差异，

还可能源于不良事件的判定与记录标准存在不一

致、不同中心患者预防性使用药物的策略差异。间

接反映出部分不良事件在真实世界临床实践中的

可变性和不确定性，提示临床医生需根据患者的具

体治疗方案和风险因素进行个体化管理，而非依赖

单一的发生率数据。 

对于部分亚组内部仍存在中高度的异质性，这

反映了实际临床应用环境的复杂性，包括患者基线

特征的差异，如 PD-L1表达状态、既往治疗线数；

具体治疗方案的执行差异，如药物剂量、周期等；
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以及不同研究设计所伴随的患者选择偏倚与数据

收集严谨性差异等，均为临床异质性的潜在来源，

是对临床实践多样性和复杂性的真实映射。这提示

临床医生在治疗决策当中应更加谨慎，需结合患者

个体特征和具体的治疗情境进行审慎判断，以对患

者的预期疗效有一个切实的评估。 

3.4  优势与局限性 

本研究存在以下优势：第一，尚无 Meta 分析

探讨卡瑞利珠单抗治疗中国转移性、复发性及晚期

宫颈癌患者疗效及安全性，因此本文具有一定的创

新性。第二，本研究纳入的研究类型较为全面，为

临床决策提供从理想疗效到实际效果的连续性证

据链，进一步验证了早期探索到临床实践应用的疗

效一致性。第三，本次Meta分析纳入的文献均为近

5年发表的研究，具有时效性优势，确保证据整合结

果精确反应当前临床实践进展。第四，本研究全面分

析了超 20项结局指标，分析较为全面，且专门针对

中国人群的数据进行分析，避免了外推性问题。 

本研究也存在着一些局限性。第一，研究之间

存在较高的异质性。尽管进行了亚组分析，并对主

要结局进行了敏感性分析，仍有部分结果存在着较

高的异质性，且敏感性分析展现出较为稳健的结

果，尚无法确认这些异质性的来源。第二，针对疗

效的单组率 Meta 分析结果为描述性结果，无法全

面地展示差异性和比较情况，卡瑞利珠治疗方案间

接与其他治疗方案比较时可能会与实际效果存在

一定的偏差，敏感性分析和偏倚风险检验效能有

限，尽管卡瑞利珠单抗展现出有前景的抗肿瘤活

性，其长期疗效仍需谨慎解读。第三，纳入的文献

多为小样本、单中心研究，部分单臂试验可能因缺

乏随机设计等存在选择偏倚。第四，受限于纳入研

究的数量和质量，OS 和 PFS 数据有限，对生存数

据的合并结果需谨慎解释，其临床价值应视为探索

性意义而非结论性证据。第五，纳入研究的患者基

线特征存在不均衡。患者在年龄、疾病分期、既往

治疗方案及治疗线数等方面存在差异。年龄更轻、

分期更早、既往治疗线数更少的患者群体可能对免

疫治疗有更好的应答。本研究中可能无法准确反映

卡瑞利珠单抗在某一特定特征亚组，如高龄、多线

治疗后等患者群体中的真实疗效。 

4  结论 

本研究通过对来自 21 项研究的 982 例患者的

最新数据进行 Meta 分析，提示卡瑞利珠单抗在治

疗中国转移/复发及晚期宫颈癌患者中展现出较好

的抗肿瘤活性和可控的安全性，并可能带来潜在的

生存获益。未来期待更多大样本、多中心的 RCT，

探索宫颈癌患者的最佳治疗方案，更好地服务临床

决策。相信随着研究的深入和医疗的进步，宫颈癌

患者能够接受更优的治疗策略，更好的防控不良事

件的发生，拥有良好的长期预后。 
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