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替雷利珠单抗联合TP方案治疗晚期食管癌的
临床疗效分析

郭裕林
海军陆战队医院Ǔ广东Ǔ潮州Ǔ521000

摘Ȟ要：目的：探讨替雷利珠单抗联合紫杉醇+顺铂（TP方案）治疗晚期食管癌的临床疗效及安全性。方法：回
顾性分析2020年1月至2023年12月期间某医院收治的80例晚期食管癌患者的临床资料，按治疗方案分为联合组（替雷
利珠单抗+TP方案，n = 40）和对照组（单纯TP方案，n = 40）。比较两组患者的客观缓解率（ORR）、疾病控制率
（DCR）、无进展生存期（PFS）、总生存期（OS）及不良反应发生情况。结果：联合组ORR为65.0%（26/40），高
于对照组的45.0%（18/40，P < 0.05）；DCR为87.5%（35/40），高于对照组的72.5%（29/40，P < 0.05）。联合组中
位PFS为7.8个月，中位OS为14.2个月，均显著长于对照组的5.6个月和10.5个月（P < 0.05）。两组不良反应以骨髓抑
制、消化道反应为主，联合组免疫相关不良反应（如皮疹、甲状腺功能异常）发生率为15.0%，多为1-2级，可控。结
论：替雷利珠单抗联合TP方案可显著提高晚期食管癌的近期疗效，延长生存期，安全性可控，为晚期食管癌治疗提供
了新的选择。
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食管癌是全球发病率和死亡率均位居前列的恶性肿

瘤，我国每年新发病例约占全球一半，且超过70%患者
初诊时已进展至晚期（Ⅲ-Ⅳ期）[1]。传统化疗方案（如

紫杉醇联合顺铂，TP方案）虽为晚期食管癌的一线治疗
选择，但其客观缓解率通常不足50%，中位总生存期仅
10-12个月，临床亟需更有效的治疗策略[2]。近年来，免

疫检查点抑制剂通过重塑抗肿瘤免疫应答，在多种实体

瘤中展现出突破性疗效，其中替雷利珠单抗作为我国自

主研发的PD-1抑制剂，已在肺癌、肝癌等瘤种中证实了
显著的抗肿瘤活性[3]。本研究旨在探讨替雷利珠单抗联合

TP方案在晚期食管癌中的临床价值，为优化治疗策略提
供依据。

1 资料与方法

1.1 基本资料
本研究回顾性分析2020年1月至2023年12月期间某

三级甲等医院收治的80例晚期食管癌患者的临床资料。
所有患者均经病理组织学或细胞学确诊为食管鳞状细胞

癌或腺癌，且影像学检查证实存在远处转移或局部晚期

无法手术切除（Ⅲ-Ⅳ期）。按治疗方案将患者分为联合
组与对照组，每组各40例。联合组中男性28例，女性12
例，年龄45-75岁，中位年龄62岁；对照组男性30例，
女性10例，年龄48-72岁，中位年龄61岁。病理类型方
面，联合组鳞癌32例、腺癌8例，对照组鳞癌34例、腺癌
6例。临床分期均为ⅢB-Ⅳ期，其中联合组ⅢB期15例、

Ⅳ期25例，对照组ⅢB期13例、Ⅳ期27例。两组患者的
ECOG体能状态评分均为0-1分，预计生存期 ≥ 3个月，
且治疗前未接受过系统性抗肿瘤治疗。此外，两组在肿

瘤发生部位（食管上段、中段、下段）、合并基础疾病

（如高血压、糖尿病）等基线特征上亦无显著差异。

纳入标准：经病理确诊为晚期食管癌（III-IV期），
未接受过系统性抗肿瘤治疗，ECOG评分0-1分，预计生
存期≥ 3个月。
排除标准：合并严重器官功能障碍、自身免疫性疾

病或活动性感染。

1.2 方法
对照组：采用单纯TP方案化疗。具体为：紫杉醇

（规格：100mg/支，生产企业：XX制药）175mg/m²溶于
500ml生理盐水，静脉滴注3小时，治疗第1天；顺铂（规
格：20mg/支，生产企业：XX制药）75mg/m²溶于250ml
生理盐水，分2天静脉滴注（第1-2天各37.5mg/m²），
用药期间需充分水化利尿以降低肾毒性。每3周为1个周
期，连续治疗6个周期。治疗过程中根据患者耐受情况，
若出现 ≥ 2级骨髓抑制或消化道反应，可酌情调整顺铂
剂量至60mg/m²，紫杉醇剂量不变。
联合组：在TP方案基础上联合替雷利珠单抗（规

格：100mg/支）治疗。替雷利珠单抗200mg溶于100ml生
理盐水，静脉滴注30分钟，治疗第1天，用药前30分钟
常规给予地塞米松5mg肌肉注射预防过敏反应。TP方案
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的药物剂量、用法及周期与对照组一致，即每3周为1周
期，共6周期。若治疗期间出现免疫相关不良反应（如皮
疹、甲状腺功能异常），需根据CTCAE5.0标准评估，3
级及以上反应需暂停替雷利珠单抗，待症状缓解至 ≤ 1
级后减量至100mg继续治疗，若再次出现3级以上不良反
应则永久停药。

1.3 观察指标与疗效评价
疗效评估：每2个治疗周期通过胸腹部CT或MRI评估

肿瘤病灶，参照RECIST1.1标准计算客观缓解率（ORR，
完全缓解+部分缓解）和疾病控制率（DCR，完全缓解+
部分缓解+疾病稳定）。
生存分析：记录无进展生存期（PFS，自治疗开始至

疾病进展或死亡的时间）和总生存期（OS，自治疗开始
至全因死亡的时间），随访截止至2024年6月30日。
安全性评价：治疗期间每周监测血常规、肝肾功

能，记录不良反应发生情况，按CTCAE5.0标准分级。
1.4 统计学方法
采用SPSS26.0软件分析数据，计量资料以（ ）表

示，行独立样本t检验；计数资料以率（%）表示，行χ²检
验；生存分析用Kaplan-Meier法，Log-rank检验比较组间
差异，P < 0.05为差异有统计学意义。
2 结果

2.1 近期疗效比较
联合组的客观缓解率（O R R）和疾病控制率

（DCR）均显著高于对照组（P < 0.05）。具体而言，联
合组ORR为65.0%（26/40），其中完全缓解（CR）4例，
部分缓解（PR）22例；对照组ORR为45.0%（18/40），
CR2例，PR16例。联合组DCR达87.5%（35/40），对照
组为72.5%（29/40），差异具有统计学意义。具体数据如
下表1所示。

表1 两组患者近期疗效比较

组别 n ORR（%） DCR（%）

联合组 40 65.0（26/40） 87.5（35/40）
对照组 40 45.0（18/40） 72.5（29/40）
P值 - < 0.05 < 0.05

2.2 生存分析
联合组中位无进展生存期（PFS）为7.8个月（95%CI：

6.2-9.4），显著长于对照组的5.6个月（95%CI：4.1-7.1），
Log-rank检验P < 0.05；联合组中位总生存期（OS）为14.2
个月（95%CI：12.5-15.9），对照组为10.5个月（95%CI：
8.7-12.3），组间差异具有统计学意义。

2.3 不良反应比较
两组不良反应均以骨髓抑制和消化道反应为主，

且多为1-2级。联合组免疫相关不良反应（如皮疹、甲
状腺功能异常）发生率为15.0%（6/40），其中皮疹4例
（10.0%）、甲状腺功能减退2例（5.0%），均未达到3级
及以上；对照组未出现免疫相关不良反应。两组3级及以
上不良反应发生率无显著差异（P > 0.05），具体数据如
下表2所示。

表2 两组患者不良反应发生情况比较

不良反应 联合组（n = 40） 对照组（n = 40）

骨髓抑制 30例（75.0%） 28例（70.0%）
消化道反应 25例（62.5%） 23例（57.5%）
皮疹 6例（15.0%） 0例

甲状腺功能异常 3例（7.5%） 0例
3级及以上不良反应 8例（20.0%） 7例（17.5%）

3 结论

本研究结果表明，替雷利珠单抗联合TP方案较单纯
化疗可显著提高晚期食管癌的近期疗效。联合组客观缓解

率（ORR）达65.0%，较对照组的45.0%提升20.0%，疾病
控制率（DCR）提升15.0%（87.5%vs.72.5%），提示免
疫联合化疗可更有效地缩小肿瘤病灶、控制疾病进展[4]。

从生存结局看，联合组中位无进展生存期（PFS）和总生
存期（OS）分别为7.8个月和14.2个月，较对照组延长2.2
个月和3.7个月，差异具有统计学意义。这一结果证实，
免疫检查点抑制剂与化疗的协同作用可显著延缓疾病进

展，延长患者生存时间，为晚期食管癌患者带来明确的

生存获益[5]。

替雷利珠单抗联合TP方案的疗效优势可能源于其双
重抗肿瘤机制：一方面，紫杉醇与顺铂通过抑制肿瘤细

胞分裂、诱导DNA损伤发挥细胞毒作用[6]；另一方面，替

雷利珠单抗通过阻断PD-1/PD-L1通路，解除肿瘤微环境
的免疫抑制，恢复T细胞对肿瘤细胞的识别和杀伤功能。
化疗与免疫治疗的联合可形成“互补效应”——化疗释

放的肿瘤抗原能增强免疫治疗的敏感性，而免疫治疗则

可逆转化疗诱导的免疫抑制状态，二者协同增强抗肿瘤

免疫应答。这一机制在本研究中得到验证，联合组较对

照组更高的ORR和更长的生存时间，与近年来免疫联合
化疗在实体瘤中的研究趋势一致，进一步支持该方案作

为晚期食管癌一线治疗的可行性[7]。

在安全性方面，联合治疗并未显著增加3级及以上
严重不良反应的发生率。两组不良反应均以骨髓抑制、

消化道反应等化疗相关毒性为主，联合组新增的免疫相

关不良反应（如皮疹、甲状腺功能异常）发生率仅为

15.0%，且多为1-2级，通过对症处理或短暂停药即可控
制。这一结果表明，替雷利珠单抗与TP方案的联合具有
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良好的耐受性，适合晚期食管癌患者的长期治疗[8]。

基于本研究结果，替雷利珠单抗联合TP方案为晚期
食管癌的治疗提供了新的联合策略。该方案在显著提升

疗效的同时保持了可控的安全性，尤其适用于ECOG评
分0-1分、未接受过系统治疗的晚期患者。在临床实践
中，建议结合患者的病理类型、分子特征及合并症情

况，制定个体化治疗方案，并密切监测免疫相关不良反

应，以最大化治疗获益。随着免疫治疗在食管癌领域的

深入探索，未来有望通过联合策略的优化，进一步改善

晚期患者的生存结局，推动食管癌治疗进入“免疫联合

时代”。
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