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摘 要 目的 对卡瑞利珠单抗联合化疗用于我国宫颈癌患者的经济性进行评价。方法 从中国卫生体系角度出发，基于卡瑞利

珠单抗联合化疗治疗宫颈癌的文献资料构建Markov模型，其中不良反应发生情况通过Meta分析获得。设置研究时限为10年，循

环周期为3周。成本包括药品成本、不良反应治疗成本等直接成本，效用值参考现有研究，转移概率基于文献数据计算，贴现率为

5%，意愿支付（WTP）阈值采用3倍我国2024年人均国内生产总值（GDP）即287 247元/质量调整生命年（QALY），比较卡瑞利珠单

抗联合或不联合化疗的经济性，并通过单因素敏感性分析和蒙特卡罗模拟评估参数波动对结果的影响。结果 与单用卡瑞利珠单

抗方案比较，卡瑞利珠单抗联合化疗方案的增量成本-效果比为181 507.58元/QALY，小于本研究设定的 WTP 阈值。单因素分析

结果显示，两组无进展生存状态到死亡的转移概率对结果的影响较大；概率敏感性分析结果表明，以3倍我国2024年人均 GDP 为

WTP 阈值时，卡瑞利珠单抗联合化疗方案具有经济性的概率为 91.8%。结论 从中国卫生体系角度出发，与单用卡瑞利珠单抗方

案比较，当以3倍我国2024年人均GDP为WTP阈值时，卡瑞利珠单抗联合化疗用于我国宫颈癌患者具有经济性。
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Pharmacoeconomic evaluation of camrelizumab combined with chemotherapy in the treatment of cervical 

cancer in China
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ABSTRACT OBJECTIVE To perform a pharmacoeconomic evaluation of camrelizumab combined with chemotherapy in the 

treatment of cervical cancer in China. METHODS From the perspective of China’s healthcare system， a Markov model was 

constructed based on literature data regarding the treatment of cervical cancer with camrelizumab combined with chemotherapy， 

where the incidence of adverse reactions was obtained through a meta-analysis. The model was run over a 10-year time horizon with 

a 3-week cycle length. Costs included direct costs （e.g. drug cost， adverse event treatment cost）. Utility values were derived from 

existing studies， and transition probabilities were calculated using literature data， with a discount rate of 5%； the willingness-to-pay 

（WTP） threshold was set at 3 times China’s 2024 per capita gross domestic product （GDP）， i.e. 287 247 yuan/quality-adjusted life 

year（QALY）. Cost-effectiveness was compared between camrelizumab combined with chemotherapy and monotherapy. One-way 

sensitivity analysis and Monte Carlo simulation were used to evaluate the impact of parameter variations on results. RESULTS 
Compared with camrelizumab monotherapy， the incremental cost-effectiveness ratio （ICER） of camrelizumab combined with 

chemotherapy was 181 507.58 yuan/QALY， below the predefined WTP threshold. One-way sensitivity analysis showed that the 

outcomes were largely affected by the progression-free survival-to-death transition probabilities in both groups. Probabilistic 

sensitivity analysis indicated a 91.8% probability of camrelizumab combined with chemotherapy being cost-effective at a WTP 

threshold of 3 times China’s 2024 per capita GDP. CONCLUSIONS From China’s healthcare system perspective， camrelizumab 

combined with chemotherapy is cost-effective for cervical cancer in China， compared with monotherapy， when using 3 times 

China’s 2024 per capita GDP as the WTP threshold.
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宫颈癌的发病率在全球女性常见肿瘤中居第 4

位[1]。据统计，2022年我国宫颈癌新发病例 15.07万例，

死亡病例5.57万例[2]。虽然我国在宫颈癌筛查及疫苗接

种方面已取得重大进步，但筛查和接种的覆盖率仍然有
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限，且现有宫颈癌治疗方案会使部分患者出现预后不良

或复发[3]。宫颈癌的传统治疗方式包括化疗、手术治疗

和放疗等，近年来，靶向治疗和免疫治疗等疗法亦被用

于复发或转移性宫颈癌的治疗中[4]。

卡瑞利珠单抗于2020年在我国获批上市，是一种我

国自主研发的免疫检查点抑制剂[5]，已获批用于食管癌、

淋巴瘤、肝癌等8种适应证。目前，卡瑞利珠单抗的医保

谈判价格为2 576.64元，较2024年降价85%。作为人源

化的程序性死亡受体1（programmed death-1，PD-1）单克

隆抗体，卡瑞利珠单抗能通过调节机体免疫功能，在多

种肿瘤中发挥抗肿瘤活性[6]。同时，有证据表明，化疗与

免疫调节剂之间的协同作用能够增强抗肿瘤活性，提高

患者生存率[7]。已有多项研究表明，卡瑞利珠单抗联合

疗法用于宫颈癌展现出了良好疗效[8―9]，但其经济性尚

未可知。为此，本研究通过构建 Markov 模型，探讨卡瑞

利珠单抗联合化疗的经济性，旨在为该联合方案的临床

用药及相关决策提供科学参考。

1　资料与方法

1.1　目标人群及干预措施

本研究的目标人群为年龄≥18岁、经病理检查确诊

为宫颈癌且无其他恶性肿瘤的患者。为确定化疗药物

剂量，本研究以国家标准人体参数为基础，假设患者平

均体重59 kg、身高158 cm，得到体表面积为1.57 m2。卡

瑞利珠单抗联合化疗组采用卡瑞利珠单抗联合紫杉醇

与奈达铂的治疗方案。基于体表面积，卡瑞利珠单抗剂

量为 200 mg，紫杉醇剂量为 240 mg，奈达铂剂量为 140 

mg，3种药物均通过静脉滴注方式给药。单用卡瑞利珠

单抗组仅使用卡瑞利珠单抗，给药剂量为 200 mg，同样

采用静脉滴注方式给药。两组均以21 d 为1个周期，每

个周期均对患者进行疗效评估与安全性监测，并根据患

者的个体情况决定是否继续用药。患者在出现疾病进

展（progressive disease，PD）后，转为接受最佳支持治疗，

并在临终阶段接受临终关怀服务。

1.2　模型构建

本研究从中国卫生体系角度出发，基于卡瑞利珠单

抗联合化疗治疗宫颈癌的 Meta 分析结果和文献资料构

建 Markov 模型。依据宫颈癌的疾病发展进程，本模型

涵 盖 了 3 个 互 斥 的 患 者 健 康 状 态 ，即 无 进 展 生 存      

（progression-free survival，PFS）状态、PD 状态以及死亡

（Death）状态（图1）。假设在模型开始时，所有患者均处

于 PFS 状态，经过治疗后可以维持该状态或者转变为其

他状态。按照用药周期，本研究将循环周期设定为3周，

综合考虑宫颈癌的疾病自然病程和长期影响、治疗方案

的长期效益和成本变化、社会经济因素变化对成本的影

响以及医保政策和医疗保障体系演变，在与临床专家和

药物经济学教授的共同讨论下，决定将本研究的研究时

限设置为 10年。依据《中国药物经济学评价指南导读

（2022版）》（下称《指南导读》），在开展药物经济学研究

的过程中，若研究时间超过 1年，应进行贴现处理[10]，本

研 究 将 贴 现 率 设 定 为 5%。意 愿 支 付（willingness-to-

pay，WTP）阈值是为维持完全健康状态而需付出的价

格。当前，我国尚未确立基于本国国情的 WTP 阈值。

在实际应用中，通常采用 1～3倍的人均国内生产总值

（gross domestic product，GDP）作为 WTP 阈值来评判研

究策略的经济性[11]。鉴于此，本研究选取 3 倍的中国

2024年人均 GDP 作为 WTP 阈值，即 287 247元/质量调

整生命年（quality-adjusted life year，QALY）。通过计算

两 种 方 案 的 增 量 成 本 - 效 果 比（incremental cost-

effectiveness ratio，ICER），并与 WTP 阈值比较来评价方

案经济性。

1.3　模型参数

1.3.1　转移概率

由于目前卡瑞利珠联合化疗治疗宫颈癌的临床试

验所采用的疗效指标多为短期指标[9，12―17]，因此本研究

中各状态间的转移概率通过提取 Wang 等[18]研究中的总

生存率和无进展生存率数据后，按下述公式计算转移概

率[19]：tp1＝1－（1－tpt）1/t。其中，tp1指单个循环周期内的转

换概率，tpt指从文献中获得的研究时间内的事件发生概

率，t 指研究时限。计算得到的转移概率见表1。

PFS

PD Death

图1　Markov模型结构图

表1　Markov模型各状态间的转移概率

变量

卡瑞利珠单抗联合化疗组
　PFS→PFS

　PFS→Death

　PFS→PD

　PD→PD

　PD→Death

单用卡瑞利珠单抗组
　PFS→PFS

　PFS→Death

　PFS→PD

　PD→PD

　PD→Death

基线

0.944 5

0.041 7

0.013 8

0.924 8

0.075 2

0.916 1

0.060 7

0.023 2

0.927 7

0.072 3

范围 a

下限

0.755 6

0.033 4

0.011 0

0.739 8

0.060 2

0.732 9

0.048 6

0.018 6

0.742 2

0.057 8

上限

1.133 4

0.050 0

0.016 6

1.109 8

0.090 2

1.099 3

0.072 8

0.027 8

1.113 2

0.086 8

分布

Beta

Beta

Beta

Beta

Beta

Beta

Beta

Beta

Beta

Beta

a：根据《指南导读》建议，本表格中各转移概率的上下限通过在基

线值的基础上上下浮动20%获得。
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1.3.2　不良反应发生率

由于无法直接获得两组患者的不良反应发生情况，

本研究对现有相关文献进行了 Meta 分析。运用主题词

与自由词相结合的检索方式，检索 PubMed、Cochrane 

Library、Embase、Web of Science、中国知网、万方数据、

维普网等中英文数据库中卡瑞利珠单抗治疗宫颈癌的

相关文献，检索时限为2020年1月至2024 年8月。英文

检索词包括“cervical cancer”“cervical neoplasm”“cervix 

cancer”“cancer of cervix”“SHR-1210”“camrelizumab”

等；中文检索词包括“宫颈癌”“卡瑞利珠单抗”等。最终

纳入7篇文献[9，12―17]，共计350例患者。Meta 分析结果显

示，卡瑞利珠单抗联合化疗组患者的大部分不良反应为

1～2级，且在对症治疗后有所改善；其中，中性粒细胞减

少症发生率达12.3%，白细胞减少症发生率达9.1%。因

此，本研究仅对3级及以上不良反应进行汇总分析。单

用卡瑞利珠单抗组患者的不良反应发生率源自卡瑞利

珠单抗药品说明书。结果见表2。

1.3.3　成本

在药物经济学评价里，成本包含直接成本、间接成

本与隐性成本[26]。本研究从中国卫生体系角度出发，并

考虑成本数据获取的可行性，仅对直接成本予以考量，

包括药品成本、药物管理成本以及不良反应治疗成本

等。其中，药品成本与药物管理成本数据源于某三甲医

院，不良反应治疗成本数据源自文献。结果见表2。

1.3.4　健康效用值

健康效用值作为计算 QALY 时所采用的生命质量

调整权重，其取值区间为 0～1，1表示完全健康状态，0

表示死亡。由于暂无我国宫颈癌患者健康效用值的研

究文献，同时，健康效用值的测量过程需耗费大量的人

力与物力资源，故本研究直接采用 Huo 等[25]研究中的健

康效用值。具体见表2。

1.4　不确定性分析

在药物经济学评价过程中，因研究设计、参数来源、

模型假设以及贴现率等因素均可能引入不确定性，进而

导致药物经济学评价结果具有不确定性，最终引发决策

结果的不稳定性。为降低不确定性引发的卫生决策偏

差，了解研究结果的稳定性，本研究进行了单因素敏感

性分析与概率敏感性分析。单因素敏感性分析中，根据

《指南导读》建议，各参数取值范围设定为以基础值为基

准上下浮动20%，其分析结果以旋风图呈现。概率敏感

性分析运用蒙特卡罗模拟法进行 1 000次模拟，其中成

本服从 Gamma 分布，健康效用值与转移概率服从 Beta

分布，相关结果以增量成本-效果散点图与成本-效果可

接受曲线的形式呈现。

2　结果

2.1　基础分析结果

模型运行 10 年后，与单用卡瑞利珠单抗组比较，

卡瑞利珠单抗联合化疗组患者的 ICER 为 181 507.58

元/QALY，小 于 本 研 究 设 定 的 WTP 阈 值（287 247        

元/QALY），表明与单用卡瑞利珠单抗治疗方案相比，卡

瑞 利 珠 单 抗 联 合 化 疗 治 疗 方 案 更 具 经 济 性。结 果

见表3。

2.2　敏感性分析

通过单因素敏感性分析评估模型中各个参数对结

果的影响。结果显示，对结果影响较大的参数为两组患

者 PFS 到 Death 的转移概率、PFS 效用值、单用卡瑞利珠

单抗组 PD 到 Death 的转移概率以及奈达铂和卡瑞利珠

单抗的药品成本等。所有参数的变化均不会引起基础

分析结果发生翻转。结果见图2。

表2　成本参数表

变量

药品成本/元

　卡瑞利珠单抗

　紫杉醇

　奈达铂

药物管理成本/元

最佳支持治疗成本/元

临终关怀成本/元

不良反应治疗成本/元

　反应性皮肤毛细血管内皮增生

　贫血

　中性粒细胞减少症

　白细胞减少症

　低钠血症

　血胆红素升高

　γ-谷氨酰转移酶升高

　天冬氨酸转氨酶升高

不良反应发生率

　卡瑞利珠单抗联合化疗组反应性皮肤毛细血管内皮增生

　卡瑞利珠单抗联合化疗组贫血

　卡瑞利珠单抗联合化疗组中性粒细胞减少症

　卡瑞利珠单抗联合化疗组白细胞减少症

　单用卡瑞利珠单抗组贫血

　单用卡瑞利珠单抗组低钠血症

　单用卡瑞利珠单抗组血胆红素升高

　单用卡瑞利珠单抗组γ-谷氨酰转移酶升高

　单用卡瑞利珠单抗组天冬氨酸转氨酶升高

健康效用值

　PFS

　PD

　Death

基线

2 576.64

537.92

1 002.12

950.90

2 378.26

7 301.44

1 949.33

3 746.73

3 252.05

3 407.36

2 300.18

1 281.79

500.74

500.74

0.029

0.047

0.123

0.091

0.039

0.031

0.030

0.024

0.022

0.817

0.779

0

范围

下限

2 061.31

430.34

801.70

760.72

1 902.61

5 841.15

1 559.46

2 997.38

2 601.64

2 725.89

1 840.14

1 025.43

400.59

400.59

0.023

0.038

0.098

0.073

0.031

0.025

0.024

0.019

0.018

0.654

0.623

0

上限

3 091.97

645.50

1 202.54

1 141.08

2 853.91

8 761.73

2 339.20

4 496.08

3 902.46

4 088.83

2 760.22

1 538.15

600.89

600.89

0.035

0.056

0.148

0.109

0.047

0.037

0.036

0.029

0.026

0.980

0.935

0

分布

Gamma

Gamma

Gamma

Gamma

Gamma

Gamma

Gamma

Gamma

Gamma

Gamma

Gamma

Gamma

Gamma

Gamma

Gamma

Gamma

Gamma

Gamma

Gamma

Gamma

Gamma

Gamma

Gamma

Beta

Beta

Beta

来源

某三甲医院

某三甲医院

某三甲医院

某三甲医院

文献[20]

文献[21]

文献[22]

文献[20]

文献[20]

文献[21]

文献[22]

文献[23]

文献[24]

文献[24]

文献[12]

文献[9]

Meta分析

Meta分析

药品说明书

药品说明书

药品说明书

药品说明书

药品说明书

文献[25]

文献[25]

文献[25]

表3　基础分析结果

方案

卡瑞利珠单抗联合化疗

单用卡瑞利珠单抗

成本/元

97 634.21

53 922.32

增量成本/元

43 711.88

效用/QALY

0.92

0.68

增量效用/QALY

0.24

ICER/（元/QALY）

181 507.58
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由增量成本-效果散点图（图3）可以看出，散点均位

于第一象限，且大部分散点位于 WTP 阈值线之下，验证

了基础分析结果具有稳健性。由成本-效果可接受曲线

（图 4）可以看出，在本研究设定的 WTP 阈值（287 247  

元/QALY）下，卡瑞利珠单抗联合化疗方案具有经济性

的概率为 91.8%；随着 WTP 阈值的升高，卡瑞利珠单抗

联合化疗方案具有经济性的概率将进一步提高。

3　讨论

在宫颈癌的治疗中，卡瑞利珠单抗作为免疫检查点

抑制剂，单独使用时已经展现出一定的治疗效果[27]，但

目前关于卡瑞利珠单抗在宫颈癌治疗中的药物经济学

评价研究仍较为匮乏。通过与其他肿瘤的研究结果对

比发现，在免疫治疗领域，联合治疗方案相较于单药治

疗通常展现出更优的经济性。例如，在黑色素瘤治疗

中，研究已证实联合免疫治疗方案相较于单药治疗的

ICER 处于英国国家卫生与临床优化研究所推荐的 WTP

阈值参考范围（20 000英镑/QALY）之内[28]。但卡瑞利珠

单抗联合化疗对比单用卡瑞利珠单抗治疗宫颈癌的经

济性尚未见评价。本研究使用 Markov 模型，从中国卫

生体系角度分析了两种方案治疗宫颈癌的经济性，结果

表明，与单用卡瑞利珠单抗组比较，卡瑞利珠单抗联合

化疗组患者的 ICER 为181 507.58元/QALY，低于3倍我

国 2024年人均 GDP 值。单因素敏感性分析结果显示，

所有参数的变化均不会引起结果翻转。概率敏感性分

析结果进一步证实了基础分析结果的稳健性。本研究

结果表明，联合治疗策略通过发挥化疗与免疫治疗的协

同增效作用，在延长患者生存期、提升生存质量的同时，

有效优化了医疗资源配置。

但本研究结果具有一定的局限性。例如，部分参数

从文献中获取，可能致使研究结果产生一定偏倚；研究

仅关注了直接成本，长期成本评估结果可能会被低估。

未来，有必要进一步开展大规模、多中心的临床研究，以

验证卡瑞利珠单抗联合化疗治疗宫颈癌的长期疗效与

安全性。同时，还需强化药物经济学研究，综合考量预

防、诊断及治疗疾病所耗费的资源（包括人力、财力、物

力、时间等）以及所付出的其他代价（如恐惧、痛苦、不安

等），从而为临床决策提供更为全面的依据。

综上所述，从中国卫生体系角度出发，当以3倍我国

2024年人均 GDP 为 WTP 阈值时，与单用卡瑞利珠单抗

方案比较，卡瑞利珠单抗联合化疗治疗宫颈癌具有经济

性。此外，伴随医疗技术的不断演进以及药品价格的动

态调整，卡瑞利珠单抗联合化疗治疗宫颈癌的成本很可

能进一步降低，其经济性将会进一步提高。
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