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摘 要 目的 评价斯鲁利单抗一线治疗小细胞肺癌（SCLC）的有效性、安全性和经济性，为医疗机构药物遴选提供循证依据。方

法 采用快速卫生技术评估方法，系统检索 PubMed、Cochrane Library、Embase、中国知网、万方数据、维普网以及国内外卫生技术

评估机构官方网站，检索时限为建库开始至2024年10月，由2名评价者根据纳入和排除标准独立筛选文献并评估文献质量后，进

行定性分析。结果 共纳入13篇系统评价/Meta 分析和9篇经济学研究，文献质量总体良好。有效性方面，与单纯化疗相比，斯鲁

利单抗联合化疗可显著改善 SCLC 患者的无进展生存期、总生存期和客观缓解率。安全性方面，斯鲁利单抗联合化疗方案治疗

SCLC导致的3级及以上不良事件发生率与单纯化疗相比无明显差异，显示出良好的安全性；与其他免疫抑制剂的联合疗法相比，

其不良事件的发生率也较低。经济性方面，相比于单纯化疗方案，斯鲁利单抗联合化疗方案不具有经济性，可能与斯鲁利单抗价

格过高有关。结论 斯鲁利单抗一线治疗SCLC的有效性、安全性较好，但经济性无明显优势。
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ABSTRACT OBJECTIVE To evaluate the efficacy， safety and cost-effectiveness of serplulimab as a first-line treatment of small-

cell lung cancer （SCLC）， and provide an evidence-based basis for drug selection in hospitals. METHODS Rapid health technology 

assessment  was adopted； PubMed， Cochrane Library， Embase， CNKI， Wanfang， VIP and official websites of domestic and 

international health technology assessment agencies were systematically searched from the inception to Oct. 2024. Two reviewers 

independently screened the literature， assessed the quality of included studies and carried out the qualitative analysis according to 

the inclusion and exclusion criteria. RESULTS A total of 13 systematic reviews/meta-analyses and 9 economic studies were 

included， and the literature quality was generally good. In terms of effectiveness， compared with chemotherapy alone， serplulimab 

combined with chemotherapy significantly improved progression-free survival， overall survival， and objective response rate in 

patients with SCLC. In terms of safety， serplulimab combined with chemotherapy showed no significant difference in the incidence 

of ≥3 grade adverse events compared with chemotherapy alone in the treatment of SCLC， indicating a good safety profile； 

compared with combination therapies involving other immunosuppressive agents， the incidence rate of adverse events was also 

lower. In terms of cost-effectiveness， compared with chemotherapy alone， serplulimab combined with chemotherapy is not cost-

effective， which may be related to the high price of serplulimab. CONCLUSIONS Serplulimab is effective and safe in the 

treatment of SCLC， but has no obvious advantage in terms of cost-effectiveness.
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癌症是严重危害人类健康的重大慢性疾病，是全球

重大健康威胁之一。国家癌症中心的数据显示，我国癌

症发病率近年来持续上升[1]。据统计，2020年中国癌症

新发病例和死亡病例分别约占全球新发病例和死亡病

例的23% 和30%[2]。肺癌是全球范围内发病率和病死率

均较高的恶性肿瘤之一，其中小细胞肺癌（small-cell 
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lung cancer，SCLC）恶性程度高，约占肺癌病例的13%～

15%，具有增殖快、侵袭性强和早期远处转移等特点[3]。

晚期癌症治疗难度大、死亡率高，患者生存期普遍较

短[4]。随着医学技术的进步，SCLC 的治疗方案不断优

化，患者的死亡率逐步下降。近年来，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）

抑制剂为代表的免疫检查点抑制剂（immune checkpoint 

inhibitors，ICIs）在肿瘤治疗领域取得了重大突破，为癌

症患者带来显著的生存获益[5]。

斯鲁利单抗是一种由我国自主研发的新型人源化

单克隆抗 PD-1抗体，也是在我国获批上市的第7款创新

型 PD-1抑制剂[6]。其通过抑制癌细胞生长和扩散达到

治疗癌症的目的，在多个癌种的治疗中均取得了良好的

临床效果[7]。2022年3月，斯鲁利单抗在国内获批上市，

其首个适应证为治疗微卫星高度不稳定的实体瘤；之

后，斯鲁利单抗的适应证得到了扩展，包括非小细胞肺

癌、SCLC、胃癌、食管癌等恶性肿瘤。

快速卫生技术评估（rapid health technology assess‐

ment，rHTA）以完整卫生技术评估（health technology as‐

sessment，HTA）和系统评估的方法学为基础，既能够满

足决策的需要，又能适应时间和资源的限制，能够在短

时间内整合现有的真实世界数据与相关文献资料用于

评估药品等卫生技术，以支持快速决策[8―10]。斯鲁利单

抗在国内上市时间较短，临床应用尚不广泛，其有效性、

安全性及经济性仍需针对不同人群进一步评估。其与

化疗的联合应用虽可增强疗效，但高昂的成本且未纳入

医保导致患者经济负担显著，为此，本研究运用 rHTA 方

法，基于现有最佳证据对斯鲁利单抗进行综合评估，以

期为医疗机构药物遴选提供循证依据。

1　资料与方法
1.1　纳入与排除标准

1.1.1　研究对象

本研究对象为经组织病理学或细胞学检查诊断，并

结合影像学检查结果综合判定为 SCLC 的患者。患者的

性别、年龄、种族、发病时间和来源不限。

1.1.2　干预和对照措施

干预措施为斯鲁利单抗单药治疗或联合化疗，剂量

和疗程不限；对照措施为化疗、安慰剂、其他阳性对照药

物单用或联用其他常规用药方案，剂量和疗程不限。

1.1.3　结局指标

研 究 的 结 局 指 标 包 括 但 不 限 于：（1）有 效 性 指

标 ——总生存期（overall survival，OS）、无进展生存期

（progression-free survival，PFS）、客观缓解率（objective 

response rate，ORR）；（2）安全性指标——3级及以上不

良事件（adverse events with grade ≥3，≥3AEs）发生率，

治 疗 相 关 不 良 事 件（treatment-related adverse events，

TRAEs）发生率；（3）经济性指标——增量成本-效果比

（incremental cost-effectiveness ratio，ICER）。

1.1.4　研究类型

研究的文献类型为 HTA 报告、系统评价/Meta 分析

及药物经济学评价。

1.1.5　排除标准

本研究的排除标准包括：（1）无相关结局数据的文

献；（2）无法获取全文的文献；（3）会议摘要、研究方案、

笔记等类型的文献；（4）重复发表的文献；（5）非中英文

文献。

1.2　检索策略

计算机检索中国知网、万方数据、维普网、PubMed、

Embase、Cochrane Library 以及国内外 HTA 机构官方网

站，检索时限为建库开始至2024年10月，语言限定为中

文和英文。以“（斯鲁利单抗 OR 汉斯状）AND（系统评价

OR 荟萃分析 OR Meta 分析）OR（成本 OR 经济 OR 费

用）”为检索式检索中国知网、万方数据和维普网等中文

数 据 库 ；以“serplulimab AND （systematic review OR 

meta analysis OR cost OR economic）”为 检 索 式 ，对

PubMed 和 Embase 数据库进行检索；以“serplulimab”为

检索词，对 Cochrane Library 数据库进行检索；以“serplu‐

limab”为检索词在 HTA 国际联盟以及国际 HTA 机构网

络官方网站进行 HTA 报告检索。同时，手工检索纳入研

究的参考文献。

1.3　文献筛选与数据提取

根据所建立的纳入与排除标准，由 2名研究者独立

进行文献筛选，共同确定纳入的文献；如遇分歧，则与第

三位研究者讨论后决策。通过预先设计好的表格进行

数据提取，内容包括纳入研究的基本特征及研究结果，

如作者、发表年限、患者人群、样本量、干预措施、结局指

标等。

1.4　质量评价

采用系统评价评估测量工具（A Measurement Tool 

to Assess Systematic Reviews 2，AMSTAR-2）量表对纳入

的系统评价/Meta 分析进行质量评价[11]。AMSTAR-2量

表共包括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，若0或1个非关键条目不符合为高质量，若1个以

上非关键条目不符合为中等质量，若1个关键条目不符

合为低质量，若 1个以上关键条目不符合为极低质量。

采 用 卫 生 经 济 学 评 价 报 告 标 准（Consolidated Health 

Economic Evaluation Reporting Standards 2022，

CHEERS 2022）量 表 对 药 物 经 济 学 研 究 进 行 质 量 评

价[12]。CHEERS 2022量表共包括24个条目，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。
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1.5　数据分析

对所纳入的文献进行质量评价后，采用定性分析的

方法，对安全性、有效性及经济性指标进行分类汇总。

对研究对象、干预措施及研究结果等内容进行分析总

结，根据其数据特征及结局指标进行综合比较与分析，

形成研究结果并得出结论。

2　结果
2.1　文献检索结果

初检共获得相关文献 108篇，经筛选，最终纳入 22

篇文献，其中系统评价/Meta 分析13篇[13―25]，药物经济学

评价 9篇[26―34]，未检索到 HTA 报告。文献检索流程及结

果见图1。

2.2　纳入文献的基本特征与质量评价

2.2.1　系统评价/Meta 分析

采用 AMSTAR-2量表对纳入的13篇系统评价/Meta

分 析 进 行 质 量 评 价 ，结 果 11 篇 文 献 质 量 为 中

等[13―14，17―25]，2篇文献质量为低[15―16]，文献质量总体良好。

纳入研究的基本特征和质量评价结果见表1。

2.2.2　药物经济学评价

采用 CHEERS 2022量表对纳入的 9篇药物经济学

评价进行质量评价，结果文献质量总体良好。纳入研究

的基本特征和质量评价结果见表2。

2.3　有效性评价

2.3.1　PFS

13 篇系统评价/Meta 分析中，共 12 篇[13―15，17―25]报道

了斯鲁利单抗一线治疗 SCLC 的 PFS。其中，有 10项研

究[14―15，18―25]显示，斯鲁利单抗联合化疗的 PFS 均显著长

于单纯化疗（P＜0.05）。4篇文献[14―15，19，24]显示，相比于单

纯化疗或其他免疫抑制剂联合化疗方案，斯鲁利单抗联

合化疗在 PFS 方面的获益最佳。其中，Li 等[15]的研究表

明，接受免疫联合化疗方案的患者，其 PFS 均显著长于

单纯化疗患者，且斯鲁利单抗联合化疗的 PFS 获益最佳

[风险比（hazard ratio，HR）＝0.47，95% 置信区间（confi‐

dence interval，CI）（0.38，0.59）]。Zhang 等[19] 的 研 究 显

示，斯鲁利单抗联合化疗的 PFS 获益最佳[HR＝0.63，

95%CI（0.49，0.81）]的概率最高，为94.48%。另外，Wang

等[18]研究表明，4种免疫抑制剂（阿得贝利单抗、阿替利

纳入用于 rHTA 的文献（n＝22）：

•系统评价/Meta 分析（n＝13）

•经济学评价（n＝9）

排除（n＝5）：

•无相关结局数据（n＝2）

•会议摘要（n＝2）

•笔记（n＝1）

剔重后获得文献（n＝69）

阅读标题和摘要初筛获得文献（n＝27）

通过数据库检索获得相关文献（n＝108）：

中国知网（n＝6），万方数据（n＝4），维普网（n＝4），

PubMed（n＝36），Embase（n＝50），Cochrane Library

（n＝8），HTA 机构官方网站（n＝0）

图1　文献检索流程图

表1　纳入系统评价/Meta分析的基本特征及质量评价结果

研究
Chen 2023[13]

Du 2023[14]

Li 2023[15]

Longo 2023[16]

Sathiyapalan 2022[17]

Wang 2023[18]

Zhang 2023[19]

Zhao 2023[20]

Zhu 2023[21]

Yang 2024[22]

Gong 2024[23]

Kang 2024[24]

Liu 2024[25]

纳入原始研究类型
RCT

RCT

RCT

RCT

RCT

RCT

RCT

RCT

RCT

RCT

RCT

RCT、RWS

RCT

患者类型
ES-SCLC

ES-SCLC

ES-SCLC

SCLC

ES-SCLC

ES-SCLC

ES-SCLC

ES-SCLC

ES-SCLC

ES-SCLC

SCLC

SCLC

SCLC

干预措施       

斯鲁利单抗+化疗
斯鲁利单抗+化疗
斯鲁利单抗+化疗
斯鲁利单抗+化疗
斯鲁利单抗+化疗
斯鲁利单抗+化疗
斯鲁利单抗+化疗
斯鲁利单抗+化疗
斯鲁利单抗+化疗
斯鲁利单抗+化疗
斯鲁利单抗+化疗
斯鲁利单抗+化疗
斯鲁利单抗+化疗

对照措施
其他免疫抑制剂+化疗，或单纯化疗
其他免疫抑制剂+化疗，或单纯化疗
其他免疫抑制剂+化疗，或单纯化疗
其他免疫抑制剂+化疗，或单纯化疗
其他免疫抑制剂+化疗，或单纯化疗
其他免疫抑制剂+化疗，或单纯化疗
其他免疫抑制剂+化疗，或单纯化疗
其他免疫抑制剂+化疗，或单纯化疗
其他免疫抑制剂+化疗，或单纯化疗
其他免疫抑制剂+化疗，或免疫联合疗法，或抗血管生成药物+化疗，或单纯化疗
其他免疫抑制剂+化疗，或免疫联合疗法，或单纯化疗
其他免疫抑制剂+化疗，或单纯化疗
其他免疫抑制剂+化疗，或免疫抑制剂+抗血管生成药物+化疗，或单纯化疗

纳入研究数
8

9

6

7

8

6

9

7

7

10

16

17

15

患者总数
3 367

4 037

2 600

3 766

3 952

3 662

4 442

3 931

3 822

5 544

5 898

5 205

5 881

结局指标
①②③④

①②⑤
①②③⑤

⑤
①②③
①②④

①②③④
①②

①②③④⑤
①②③④

①②④
①②③④
①②③④

质量等级
中等
中等

低
低

中等
中等
中等
中等
中等
中等
中等
中等
中等

RCT：随机对照试验；ES-SCLC：广泛期小细胞肺癌；RWS：真实世界研究；①：OS；②：PFS；③：ORR；④：≥3AEs 发生率；⑤：TRAEs 发生率。

表2　纳入药物经济学评价的基本特征及质量评价结果

研究
齐冉 2023[26]

Kang 2024[27]

Liang 2023[28]

Long 2023[29]

Shao 2023[30]

Xiang 2023[31]

Zheng 2024[32]

Zhu 2023[33]

Yi 2024[34]

国家/地区
中国
中国
中国
中国
中国
中国
中国
中国
中国

研究视角
卫生体系
卫生体系
卫生体系
卫生体系

医保支付方
卫生体系
卫生体系

医保支付方
卫生体系

研究模型
分区生存模型
决策树模型与分区生存模型相结合
分区生存模型
分区生存模型
分区生存模型
Markov 模型
分区生存模型
Markov 模型
Markov 模型

研究时限
10 年
10 年
10 年
10 年
终身
终身
10 年
10 年
10 年

成本计算
直接医疗成本
直接医疗成本
直接医疗成本
直接医疗成本
直接医疗成本
直接医疗成本
直接医疗成本
直接医疗成本
直接医疗成本

患者人群
SCLC

SCLC

SCLC

SCLC

SCLC

SCLC

SCLC

SCLC

SCLC

贴现率/%
5

5

5

5

5

5

5

3

5

干预措施      

斯鲁利单抗+化疗
斯鲁利单抗+化疗
斯鲁利单抗+化疗
斯鲁利单抗+化疗
斯鲁利单抗+化疗
斯鲁利单抗+化疗
斯鲁利单抗+化疗
斯鲁利单抗+化疗
斯鲁利单抗+化疗

对照措施
单纯化疗
单纯化疗
单纯化疗
单纯化疗
单纯化疗
安慰剂+化疗
单纯化疗
单纯化疗
其他免疫抑制剂+化疗，或单纯化疗

CHEERS 2022 量表评分
22

23

24

21

24

23

22

23

24
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珠单抗、斯鲁利单抗、度伐利尤单抗）与化疗的联合方案

治疗 SCLC，斯鲁利单抗与阿得贝利单抗在 PFS 方面的

获益较高，且斯鲁利单抗联合化疗的 PFS 获益较阿得贝

利单抗更明显 [比值比（odds ratio，OR）＝0.72，95%CI

（0.53，0.97）]。Yang 等[22]的研究表明，与单独化疗相比，

斯鲁利单抗联合化疗方案具有一定的 PFS 获益[HR＝

0.67，95%CI（0.49，0.92）]，但与其他免疫联合治疗方案

相比，斯鲁利单抗联合化疗并不占优势，相较于贝莫苏

拜单抗联合安罗替尼和化疗方案，后者在 PFS 获益方面

展现出更显著的优势[HR＝0.32，95%CI（0.26，0.40）]。

Gong 等[23]研究表明，各治疗方案之间差异无统计学意

义，但在一线免疫治疗方案中，相比于帕博利珠单抗、阿

得贝利单抗和度伐利尤单抗等联合化疗方案，斯鲁利单

抗联合化疗在改善 PFS 方面排第1名的概率最高。

2.3.2　OS

纳入的 13 篇系统评价/Meta 分析中，12 篇[13―15，17―25]

报道了斯鲁利单抗一线治疗 SCLS 的 OS。其中，9篇文

献[14―15，18―20，22―25]显示，与单纯化疗相比，斯鲁利单抗联合

化疗在 OS 方面的获益更为显著；且 4篇[15，19，24―25]文献显

示，与单纯化疗相比，斯鲁利单抗联合化疗的 OS 获益最

佳。其中，Zhang 等[19]研究显示，与单纯化疗相比，斯鲁

利单抗联合化疗在多种免疫抑制剂联合疗法中的 OS 获

益最佳[HR＝0.63，95%CI（0.49，0.81）]，显著提高了患者

从第 6个月到第 21个月的总生存率。Yang 等[22]研究表

明，在65岁以下的 SCLC 患者中，与单纯化疗相比，免疫

抑制剂联合化疗显著改善了 OS，其中斯鲁利单抗联合

化 疗 的 OS 获 益 较 高 [HR＝0.62，95%CI（0.45，0.86）]。

Gong 等[23]的研究也表明，与单纯化疗相比，斯鲁利单抗

治疗方案的 OS 获益更佳。Du 等[14]研究表明，在亚洲患

者中，斯鲁利单抗联合化疗的 OS 获益显著优于单纯化

疗方案[HR＝0.58，95%CI（0.43，0.79）]和伊匹木单抗联

合化疗方案[HR＝0.50，95%CI（0.32，0.79）]。Wang 等[18]

研究也证实了上述结果。

2.3.3　ORR

纳 入 的 13 篇 系 统 评 价/Meta 分 析 中 ，8 篇 文

献[13，15，17，19，21―22，24―25]报道了斯鲁利单抗一线治疗 SCLC 的

ORR。其中，6篇文献[13，15，21―22，24―25]显示，斯鲁利单抗联合

化疗组患者的 ORR 较单独化疗组显著改善。Zhu 等[21]

研究表明，与单纯化疗相比，免疫抑制剂联合化疗显示

出显著的生存优势，其中斯鲁利单抗联合化疗在 ORR

方 面 的 获 益 最 佳 [OR＝0.48，95%CI（0.39，0.60），P＝

0.99]。Yang 等[22]研究表明，相较于单纯化疗，斯鲁利单

抗联合化疗显著提高了患者的 ORR[OR＝1.70，95%CI

（1.14，2.62）]。而有2篇研究[17，19]认为，在治疗 SCLC 时，

与单独化疗相比，斯鲁利单抗联合化疗方案在 ORR 方

面并没有表现显著优势。

2.4　安全性评价

2.4.1　≥3AEs 发生率

常见的≥3AEs 包括粒细胞减少、血小板数降低、腹

泻、肝功能损伤等。有8篇文献[13，18―19，21―25]报道了斯鲁利

单抗一线治疗 SCLS 的≥3AEs 发生率。其中，4 篇文

献[18，23―25]表明，对于 SCLC 患者，斯鲁利单抗联合化疗与

单纯化疗的≥3AEs 发生率无明显差异，显示出良好的

安全性；与其他免疫抑制剂联合化疗方案相比，斯鲁利

单抗联合化疗的不良事件发生率也较低。Liu 等[25]研究

还表明，在 SCLC 患者的一线治疗中，相比于免疫抑制剂

联合血管内皮生长因子方案，斯鲁利单抗联合化疗发

生≥3AEs 的风险也较低。

2.4.2　TRAEs 发生率

常见的 TRAEs 主要表现为毒性反应、恶心、疲劳等

临床症状。有 4篇文献[14―16，21]报道了 TRAEs 发生率，结

果均表明：对于 SCLC 的治疗，不同免疫抑制剂联合化疗

方案之间的安全性无显著差异；而与单纯化疗相比，免

疫抑制剂联合化疗可能与更高的毒性风险和部分治疗

中断相关，增加了 TRAEs 发生率。Li 等[15]研究表明，在

化疗基础上联合免疫抑制剂会增强其治疗毒性[OR＝

1.09，95%CI（0.92，1.30）]，其中度伐利尤单抗联合化疗

在所有免疫抑制剂联合疗法中的安全性最高，其他免疫

抑制剂联合化疗的方案之间相比无显著差异。Zhu 等[21]

研究表明，相较于单纯化疗，斯鲁利单抗联合化疗的

TRAEs 发生率虽有所升高，但该差异无统计学意义[危

险 度（risk ratio，RR）＝1.25，95%CI（1.08，1.43），P＝

0.99]；伊匹木单抗联合化疗与度伐利尤单抗联合化疗分

别与最高的治疗中止风险及治疗死亡风险相关，其他治

疗方案未显著增加此类导致治疗中止或死亡的 TRAEs

风险。

2.5　经济性评价

本研究共纳入 9篇药物经济学评价，均为基于我国

卫生体系或医保支付体系视角的研究。在比较斯鲁利

单 抗 联 合 化 疗 与 单 纯 化 疗 的 经 济 性 评 价 中，4 篇 文

献[26―29]从中国卫生体系视角出发，采用分区生存模型，

分别对斯鲁利单抗联合化疗与单纯化疗的经济性进行

了比较，结果均表明，斯鲁利单抗联合化疗不具有经济

学优势，但随着斯鲁利单抗价格的降低，可能使其具有

经济学优势。而 Zheng 等[32]基于我国卫生体系，通过分

区生存模型来比较患者接受斯鲁利单抗联合化疗和单

纯化疗 10年后的成本-效果。结果显示，与单纯化疗相

比，斯鲁利单抗联合化疗方案可多获得0.62质量调整生

命年（quality-adjusted life year，QALY），但同时也需多花

费 73 309 元，ICER 为 117 119 元/QALY，低于该研究设

定的意愿支付阈值，表明斯鲁利单抗联合化疗具有经济

学优势。Shao 等[30]基于我国医保支付方角度，采用分区
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生存模型比较了患者接受斯鲁利单抗联合化疗和单纯

化疗的经济性，结果表明，与单纯化疗相比，斯鲁利单抗

联合化疗方案具有经济学优势的概率较高。亚组分析

显示，ICER 受到 OS 的 HR 值的显著影响，当死亡风险较

低时，斯鲁利单抗联合化疗方案具有经济学优势的概率

更高；对于从不吸烟的患者以及肿瘤比例评分≥1% 的

患者，斯鲁利单抗联合化疗方案可能不具有经济性。

Zhu 等[33]基于我国医保支付方角度的研究显示，与单纯

化疗相比，斯鲁利单抗联合化疗方案可获得1.217 QALYs，

ICER 为 81 621元/QALY；概率敏感性分析显示，斯鲁利

单抗联合化疗方案具有经济学优势的概率达 91.6%。

Yi 等[34]基于中国卫生体系，采用 Markov 模型比较了不

同一线治疗方案的经济性，结果显示，与单纯化疗相比，

免疫抑制剂联合化疗方案并不具有经济学优势；在一线

免疫联合化疗方案中，相比于阿得贝利单抗、阿替利珠

单抗和度伐利尤单抗联合化疗方案，斯鲁利单抗联合化

疗方案具有经济学优势的概率较高。但 Xiang 等[31]基于

中国卫生体系的研究结果显示，斯鲁利单抗联合化疗相

比于安慰剂联合化疗方案的 ICER为1 230 836元/QALY，

高于该研究设定的意愿支付阈值，且概率敏感性分析显

示，斯鲁利单抗联合化疗方案具有经济学优势的概率

较低。

3　讨论
近年来，免疫治疗发展迅速，已成为 SCLC 患者的重

要治疗手段。本研究基于现有最佳证据对斯鲁利单抗

一线治疗 SCLC 进行了 rHTA，结果显示，在有效性方面，

斯鲁利单抗联合化疗可改善 SCLC 患者的 PFS、OS 和

ORR，其有效性优于单纯化疗，患者可获得更高的生存

效益。安全性方面，斯鲁利单抗联合化疗与单纯化疗

的≥3AEs 发生率无明显差异，显示出良好的安全性；与

其他免疫抑制剂的联合疗法相比，斯鲁利单抗联合化疗

亦较为安全。经济性方面，大部分的纳入研究显示，相

比单纯化疗方案，斯鲁利单抗联合化疗方案不具有经济

性，可能与斯鲁利单抗价格过高有关。

本研究为 rHTA 报告，纳入的文献均为大样本、高质

量文献，研究结果较为一致。但本研究也存在一定的局

限性：（1）本研究对纳入的系统评价/Meta 分析、经济学

评价以定性分析为主，精确度不够，且部分指标纳入文

献较少，结果可能存在一定的偏倚；（2）纳入文献对斯鲁

利单抗联合化疗的有效性、安全性及经济性评价的患者

人群和亚组分组并不完全相同，导致结果存在一定的局

限性；（3）随着我国药品集采政策的大力推进，斯鲁利单

抗的价格有望进一步下降，患者的疾病负担也会随之减

轻，斯鲁利单抗联合化疗方案的经济性可能需要重新

评估。

综上所述，斯鲁利单抗在 SCLC 治疗中表现出良好

的有效性与安全性，但未显示出经济性优势。未来研究

应关注在中国支付环境下价格谈判对经济性的影响以

及不同亚组人群等应用场景下的效果评估，从而为临床

和医保决策提供更全面的支持。
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