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【摘要】目的  探讨信迪利单抗联合 SOX 方案治疗晚期胃癌患者的疗效与安全性。

方 法  回顾性收集上海交通大学医学院附属瑞金医院无锡分院 2020 年 1 月至 2024 年 1 月收

治的晚期胃癌患者的临床资料，根据治疗方案将患者分为两组，治疗组采用信迪利单抗联

合 SOX 化疗，对照组单用 SOX 化疗。观察两组患者客观缓解率（ORR）、中位无进展生存

期（PFS）、中位总生存期（OS）、生活质量改善、不良反应发生率等情况。结果  共纳入

115 例晚期胃癌患者，治疗组 52 例，对照组 63 例。治疗组 ORR 显著高于对照组（59.62%  vs. 

38.10%，P ＜ 0.05）；在 PD-L1 CPS ≥ 5 患者中，治疗组 ORR 显著高于对照组（73.91%  vs. 

37.50%，P ＜ 0.05）。中位随访时间为 37.0 个月，生存分析显示，治疗组中位 PFS（9.3

个月 vs. 8.1 个月）和中位 OS（16.0 个月 vs. 12.8 个月）显著优于对照组（P ＜ 0.05）；在

PD- L1 CPS ≥ 5 患者中，治疗组中位 PFS（10.2 个月 vs. 7.0 个月）和中位 OS（17.2 个月 vs. 

11.0 个月）显著优于对照组（P ＜ 0.05）。治疗组生活质量改善率显著高于对照组（51.92%  vs. 

23.81%，P ＜ 0.05）。两组间 Ⅲ~IV 级毒副反应的发生率未见统计学差异（P ＞ 0.05）。

结 论  在晚期胃癌患者中，信迪利单抗联合 SOX 方案治疗具有更高的临床疗效，且能显著延

长患者的 PFS 及 OS，改善预后，提高生活质量，而不良反应未见明显增加。
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【Abstract】Objective  To investigate the efficacy and safety of Sintilimab combined with 
SOX regimen in the treatment of patients with advanced gastric cancer. Methods  The clinical 
data of patients with advanced gastric cancer in Wuxi Branch, Ruijin Hospital, Shanghai Jiaotong 
University School of Medicine from January 2020 to January 2024 were retrospectively collected. 
According to the treatment methods, the patients were divided into two groups. The treatment 
group was treated with Sintilimab combined with SOX regimen, while the control group was treated 
with SOX regimen alone. The objective response rate (ORR), median progressionfree survival (PFS), 

http://dx.doi.org/10.12173/j.issn.1004-5511.202203023
http://dx.doi.org/10.12173/j.issn.1004-5511.202504078


医学新知  2026 年 1 月第 36 卷第 1 期  New Medicine, Jan. 2026, Vol.36, No.116

yxxz.whuznhmedj.com 

median overall survival (OS), incidence of adverse reactions and quality of life were compared between the two 
groups. Results  A total of 115 patients with advanced gastric cancer were included, 52 in the treatment group 
and 63 in the control group. The ORR of the treatment group was significantly higher than that of the control 
group (59.62% vs. 38.10%, P<0.05). Stratified analysis showed that in patients with PD-L1 CPS≥5, the ORR of 
treatment group was significantly higher than that of control group (73.91% vs. 37.50%, P<0.05). The median 
follow-up time was 37.0 months. Survival analysis showed that the median PFS (9.3 months vs. 8.1 months) 
and the median OS (16.0 months vs. 12.8 months) in the treatment group were significantly better than those 
in the control group (P<0.05). In patients with PD-L1 CPS≥5, the median PFS (10.2 months vs. 7.0 months) 
and median OS (17.2 months vs. 11.0 months) in the treatment group were more obvious than those in the 
control group (P<0.05). The improvement rate of quality of life in the treatment group was significantly higher 
than that in the control group (51.92%, vs. 23.81%, P<0.05). There was no statistical difference in the incidence 
of grade III~IV side effects between the two groups (P>0.05). Conclusion  In patients with advanced gastric 
cancer, the Sintilimab combined with the SOX regimen has higher clinical efficacy, significantly prolonging the 
PFS and OS of patients, improving prognosis, and enhancing quality of life. However, adverse effects have not 
increased  significantly.

【Keywords】Gastric cancer; Sintilimab; SOX regimen; Chemotherapy response; Prognosis

胃癌是全球第五大常见肿瘤，高居癌症相关

死亡原因第三位，对人类健康和生命构成严重威

胁 [1]。我国是胃癌高发国家，每年新发病例约占

全球胃癌总数的 40%，多数胃癌患者在诊断时已

处于中晚期，初诊胃癌患者中约 30% 伴有远处

转移 [2]。一旦发生远处转移，胃癌患者 5 年生存

率不足 10%[3]。对于晚期转移性胃癌，目前化疗

仍是主要治疗手段，但单纯化疗总体客观缓解率

（objective response rate，ORR）偏低，预后较差 [4]。

因此，探寻并筛选更加高效的抗肿瘤治疗方案是

临床亟待解决的问题。近来，免疫检查点抑制剂

成为肿瘤临床治疗的研究热点，其通过与程序性

死亡受体 -1（programmed death-1，PD-1）或程序

性死亡受体配体 -1（programmed death- ligand  1，

PD- L1）结合，从而阻断 PD- 1/ PD-L1 之间的相

互结合，上调 T 细胞的生长和增殖，增强 T 细胞

对肿瘤细胞的识别，激活其攻击和杀伤功能，通

过调动人体自身免疫功能实现抗肿瘤作用 [5]。越

来越多的研究显示在化疗基础上联合免疫检查点

抑制剂可以增强抗肿瘤治疗效果 [6-8]。与纳武单抗

和帕博利珠单抗相比，信迪利单抗具有更高的结

合亲和力 [9]。研究表明信迪利单抗联合化疗在肺

癌 [9]、淋巴瘤 [10]、直肠癌 [11] 中具有较好的疗效，

但相关研究总体较少，结论也不完全一致。本研

究拟探讨信迪利单抗联合 SOX 方案对晚期胃癌患

者的疗效，以期为该类患者提供合理的治疗决策。 

1  资料与方法

1.1  研究对象
回顾性收集 2020 年 1 月至 2024 年 1 月上海

交通大学医学院附属瑞金医院无锡分院收治的晚

期转移性胃癌患者的临床资料。纳入标准：① 年

龄 20~80 岁，Karnofsky 评分＞ 60 分，治疗前器

官无严重损伤；②经组织病理学确诊为胃腺癌，

HER-2 阴性；③临床分期 IV 期，CT 扫描证实具

有可测量评价的肿瘤病灶；④预期寿命≥ 3 个月；

⑤临床资料完整。排除标准：①存在第二原发肿

瘤；②既往曾接受过任何形式的抗肿瘤治疗，如

手术、化疗、放疗等；③合并自身免疫性疾病，

哺乳、妊娠期女性，存在精神类疾病或诊断史；

④临床资料不全。本研究已通过上海交通大学医

学院附属瑞金医院无锡分院伦理委员会审批（批

号：20241210025）。

1.2  治疗方案
按治疗方案将纳入的患者分为治疗组与对

照组。对照组接受奥沙利铂联合替吉奥（SOX）

方案化疗。奥沙利铂（江苏恒瑞医药，批号：

H20000337）：130 mg/m2， 加 入 5% 葡 萄 糖 注

射 液 250 mL， 静 脉 滴 注 时 间 ＞ 2 h， 每 周 期

第 1 天给药；替吉奥胶囊（齐鲁制药，批号：

H20100150）：体表面积＜ 1.25 m2 者予单次剂

量 40 mg， 体 表 面 积 为 1.25~1.50 m2 者 予 单 次
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剂量 50  mg，体表面积 ＞ 1.50 m2 者予单次剂量 

60  mg，口服，2 次 /d，每周期第一天开始共口服

14 d，停药 7 d，3 周为 1 个化疗周期。

治疗组在 SOX 方案基础上联合信迪利单抗

（ 信 达 生 物， 批 号：S20180016）， 静 脉 滴 注

200  mg， 每 3 周 1 次。 对 照 组 SOX 方 案 6 周 期

后改予替吉奥胶囊口服维持治疗，治疗组在完成

SOX+ 信迪利单抗 6 周期后改予替吉奥胶囊口服

联合信迪利单抗维持治疗，若病情出现进展则立

即终止治疗并换用二线治疗方案。

1.3  观察指标
1.3.1  临床疗效

根据 RECIST 1.1 实体瘤疗效评定标准进行评

价，分为完全缓解（complete response，CR）、部

分缓解（partial response，PR）、疾病稳定（stable 

disease，SD）和进展（progressive disease，PD）。

CR、PR 判定为化疗敏感，SD、PD 为化疗不敏感，

ORR 为 CR+PR 患者所占百分比。

1.3.2  生活质量改善情况
治疗前后采用 KPS 评分 [12] 评估患者生活质

量，总分 100 分，每 10 分为 1 个等级，0 分表示

死亡，100 分表示正常。患者治疗后的生活状态

分为 3 个等级：进展，KPS 评分下降＞ 10 分；

稳定，评分降低或增加 10 分及以内；改善，评

分提高＞ 10 分。

1.3.3  不良反应
记录两组治疗过程中的不良反应，参照抗

肿瘤药物不良反应评价标准 CTCAE 5.0 将骨髓

抑制、呕吐、腹泻、肝功能损害、神经毒性、

口腔黏膜炎等不良反应由轻到重分为 I~V 级。

本研究中未出现 V 级不良反应，未出现治疗相

关死亡，因此，仅比较两组中 Ⅲ~IV 级不良反

应发生率。

1.3.4  生存情况
通过 HIS 系统信息查询、门诊随访和电话随

访，随访终点事件为患者出现 PD、死亡或至最

终观察日期 2025 年 2 月 28 日。比较患者无进展

生存期（progression free survival，PFS）和总生存

期（overall survival，OS）。 

1.4  统计学分析
采用 SPSS 23.0 软件进行统计学分析。计数

资料采用例数和百分比（n，%）表示，组间比较

采用 χ2 检验；采用 Log-rank 检验，比较两组生

存情况；Cox 比例风险模型评估对治疗预后的影

响因素。检验双尾 P 值，P ＜ 0.05 表示差异有统

计学意义。

2  结果

2.1  一般情况
共纳入 115 例晚期胃癌患者，其中治疗组 52

例、对照组 63 例。两组患者在性别、年龄、饮酒史、

吸烟史、肿瘤分化程度、原发肿瘤部位、PD-L1

表达状态、腹膜转移、转移器官数目方面差异无

统计学意义（P ＞ 0.05），见表 1。

表1  两组临床资料比较（n，%）

Table 1. Comparison of clinical data between two groups (n, %)
变量 治疗组（n=52） 对照组（n=63） χ2值    P值

性别 0.002 0.961

  男 25（48.08） 30（47.62）

  女 27（51.92） 33（52.38）

年龄（岁） 0.585 0.444

  ≤60 26（50.00） 27（42.86）

  ＞60 26（50.00） 36（57.14）

饮酒史 1.568    0.211

  有 25（48.08） 23（36.51）

  无 27（51.92） 40（63.49）

吸烟史 1.158    0.282

  有 22（42.31） 33（52.38）

  无 30（57.69） 30（47.62）

肿瘤分化程度 3.368    0.066

  高-中分化 27（51.92） 22（34.92）

  低分化 25（48.08） 41（65.08） 
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变量 治疗组（n=52） 对照组（n=63） χ2值    P值

原发肿瘤部位           2.750       0.097

  近端胃癌 32（61.54）      29（46.03）

  远端胃癌 20（38.46） 34（53.97）       

PD-L1表达状态 0.492       0.483

  CPS≥5                 23（44.23） 32（50.79）

  CPS＜5 29（55.77） 31（49.21）

腹膜转移 0.987       0.321

  有 16（30.77） 25（39.68）

  无 36（69.23） 38（60.32）

转移器官数目 1.981        0.159

  单器官 34（65.38） 33（52.38）

  多器官 18（34.62） 30（47.62）        

续表1

2.2  临床疗效与生活质量改善情况
治疗组 CR 2 例，PR 29 例；对照组 CR 1 例，

PR 23 例。治疗组 ORR 显著高于对照组（59.62%  vs. 

38.10%），差异有统计学意义（P ＜ 0.05）；分

层分析显示，在 PD-L1 CPS ≥ 5 的患者中，治疗

组 CR 1 例，PR 16 例；对照组 CR 1 例，PR 11 例

治疗，治疗组 ORR 显著高于对照组（73.91% vs. 

37.50%），差异有统计学意义（P ＜ 0.05）。

治疗组生活质量改善 27 例，对照组生活质

量改善 15 例，治疗组生活质量改善率显著高于

对照组（51.92% vs. 23.81%），差异有统计学意

义（P ＜ 0.05）。

2.3  不良反应发生率
未观察到 V 级不良反应，两组 Ⅲ~IV 级骨

髓抑制、呕吐、腹泻、肝功能损害、神经毒性、

口腔黏膜炎等不良反应发生率差异无统计学意义

（P ＞ 0.05），见表 2。

2.4  生存情况
患者随访时间范围为 2.5~52.0 个月，中位随

访时间 37.0 个月。治疗组中位 PFS（9.3 个月 vs. 8.1

个月）和中位 OS（16.0 个月 vs. 12.8 个月）显著

优于对照组；分层分析显示，PD-L1 CPS ≥ 5 患

者中，治疗组中位 PFS（10.2 个月 vs. 7.0 个月）

和中位 OS（17.2 个月 vs. 11.0 个月 ) 显著优于对

表2  两组不良反应比较（n，%）

Table 2. Comparison of adverse reactions between two groups (n, %)

不良反应 治疗组（n=52） 对照组（n=63） χ2值   P值

骨髓抑制 2.370       0.124

  III+IV 22（42.31） 18（28.57）

  I+II 30（57.69） 45（71.43）

呕吐 0.913      0.339

  III+IV   9（17.31）   7（11.11）

  I+II 43（82.69） 56（88.89）

腹泻 3.059       0.080

  III+IV 11（21.15）   6（9.52）

  I+II 41（78.85） 57（90.48）

肝功能损伤 2.136       0.144

  III+IV 12（23.08）   8（12.70）

  I+II 40（76.92） 55（87.30）

神经毒性 1.576      0.209

  III+IV   8（15.38）   5（7.94）

  I+II 44（84.62） 58（92.06） 

口腔黏膜炎           2.843        0.092

  III+IV 14（26.92）        9（14.29）

  I+II 38（73.08） 54（85.71）
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影响因素
PFS OS

HR（95%CI） P值 HR（95%CI） P值

原发肿瘤部位

  近端 Ref. Ref.

  远端 1.03（0.69，1.53） 0.890 0.90（0.59，1.37） 0.629

腹膜转移

  无 Ref. Ref.

  有 0.93（0.62，1.39） 0.717 1.04（0.67，1.61） 0.869

饮酒史

  有 Ref. Ref.

  无 0.75（0.51，1.11） 0.150 1.05（0.71，1.56） 0.812

转移器官数目

  多发 Ref. Ref.

  单发 1.29（0.86，1.94） 0.224 0.82（0.54，1.23） 0.334

肿瘤分化程度

  低分化 Ref. Ref.

  高-中分化 0.95（0.55，1.59） 0.834 0.76（0.44，1.30） 0.319

照组（P ＜ 0.05），差异具有统计学意义（P ＜ 0.05），

见图 1。

2.5  多因素Cox回归分析
Cox 风险模型结果显示治疗分组是影响患者

PFS[HR=0.513，95%CI（0.333，0.791）] 和 OS 

[HR=0.656，95%CI（0.438，0.984）] 的独立预后

因素（表 3）。 

图1  两组患者Kaplan-Meier曲线

Figure 1. Kaplan-Meier curves for the two groups of patients
注：A.总体患者PFS曲线；B.总体患者OS曲线；C.PD-L1 CPS≥5患者PFS曲线；D.PD-L1 CPS≥5患者OS曲线。

表3  多因素Cox回归分析

Table 3. Multivariate Cox regression analysis

  A   B

  C   D

对照组中位PFS=8.1
治疗组中位PFS=9.3

对照组中位OS=12.8
治疗组中位OS=16.0

对照组中位PFS=7.0
治疗组中位PFS=10.2 对照组中位OS=11.0

治疗组中位OS=17.2

 生
存

率

1.0

0.8

0.6

0.4

0.2

0.0

 生
存

率

1.0

0.8

0.6

0.4

0.2

0.0

 生
存

率

1.0

0.8

0.6

0.4

0.2

0.0

 生
存

率
1.0

0.8

0.6

0.4

0.2

0.0

  0.0            5.0          10.0          15.0          20.0         25.0

时间（月）

  0.0          10.0          20.0         30.0          40.0

时间（月）

  0.0            5.0          10.0          15.0          20.0         25.0

时间（月）

  0.0               10.0             20.0              30.0             40.0

时间（月）
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影响因素
PFS OS

HR（95%CI） P值 HR（95%CI） P值

PD-L1 CPS状态     

  ≥5 Ref. Ref.

  ＜5 1.08（0.72，1.62） 0.694 1.07（0.71，1.61） 0.752

治疗分组

  对照组 Ref. Ref.

  治疗组 0.51（0.33，0.79） 0.003 0.66（0.44，0.98） 0.042

3  讨论

化疗是晚期胃癌患者最主要的临床治疗手段

之一，但单纯化疗有效率较低，且容易发生肿瘤

耐药导致治疗失败。随着临床研究的不断深入，

免疫治疗为肿瘤的综合诊疗提供了新方向，且已

有研究证实在化疗的基础上给予免疫检查点阻

断，能明显提升抗肿瘤疗效 [13-14]。本研究治疗组

ORR 显著高于对照组，提示化疗和免疫治疗具有

协同效应，联合用药可以增强治疗效果，与多项

研究结果基本一致 [15-18]。化疗可通过诱导肿瘤细

胞免疫原性死亡、释放肿瘤抗原、促进树突状细

胞成熟以及减少免疫抑制细胞，从而增强免疫系

统对肿瘤细胞的识别、杀伤能力。与此同时，信

迪利单抗作为 PD-1 抑制剂，能够阻断肿瘤细胞

通过 PD-L1/PD-1 通路对 T 细胞的抑制，恢复效

应 T 细胞的杀伤功能，使免疫系统能够更有效地

攻击肿瘤细胞，提升抗肿瘤治疗疗效。

本研究未发现两种治疗方案在 III~IV 级不

良反应的发生率方面存在统计学差异，与 Chen

等 [19] 研究结果基本相符。此外，在胃或胃食管交

界处癌 [15]、骨肉瘤 [16] 的研究中，也发现类似结果，

即化疗联合信迪利单抗免疫治疗的相关不良反应

发生率并无明显增加。然而，一项针对晚期非小

细胞肺癌的 Meta 分析显示，化疗联合信迪利单抗

治疗组≥ 3 级毒副反应的发生率显著升高 [20]，与

本研究结果矛盾，可能与肿瘤类型、化疗方案、

疗程长短、种族不同等因素有关。除了治疗相关

毒副反应，生活质量改善情况也是临床关注的重

点。本研究中治疗组生活质量改善率显著高于对

照组，与一项晚期食管鳞癌的研究结果一致 [21]，

提示化疗联合信迪利单抗免疫治疗，可增强机体

免疫功能，提升治疗反应率、疾病控制率，延缓

肿瘤进展，进而改善生活质量。本研究发现信迪

利单抗联合 SOX 化疗患者中位 PFS、OS 均显著

延长，在 PD-L1 CPS ≥ 5 患者中，也有类似效果，

与非鳞状非小细胞肺癌 [22]、骨肉瘤 [16] 等研究结

果一致。然而，在胰腺癌患者中，信迪利单抗联

合化疗并未改善患者中位 OS[17]。上述研究结果的

不一致可能与不同肿瘤的生物学特征、免疫微环

境及治疗背景差异相关。胃癌、肺癌的 PD-L1 表

达率、肿瘤突变负荷及肿瘤浸润淋巴细胞水平显

著高于胰腺癌，信迪利单抗阻断 PD-1/PD-L1 通

路后，更易与化疗产生协同抗肿瘤效应。而胰腺

癌被称为“免疫冷肿瘤”，PD-L1 表达极低、肿

瘤浸润淋巴细胞稀少，免疫治疗难以激活效应 T

细胞，即使联合化疗也难以打破免疫抑制微环境。

此外，胰腺癌化疗方案（该研究中 FOLFIRINOX

方案为三药联合化疗）本身毒性较高，可能抵消

化疗联合免疫治疗的潜在获益，最终导致联合方

案未能改善 OS。

本研究存在一定局限性。首先，本研究为回

顾性研究，时间跨度较大，患者在治疗和随访方

式上存在一些差异，可能会导致分析结果的异质

性；其次，本研究样本量较小，可能影响统计学

检验效能；此外，单中心回顾性研究容易受到数

据选择偏倚的影响，导致研究结果的因果推断能

力较弱。因此，未来仍需要进一步开展多中心、

大样本量的前瞻性随机对照研究进行探索论证。

综上所述，与 SOX 化疗相比，信迪利单抗联

合 SOX 化疗治疗晚期胃癌患者可显著提高治疗有

效率、延长 PFS 及 OS，改善生活质量，且不良

反应未见明显增加。
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