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［摘要］  2025年全球妇科肿瘤领域聚焦于卵巢癌、子宫内膜癌和宫颈癌三大瘤

种，以诊疗精准分层、耐药攻坚、技术革新为核心。卵巢癌方面，TRUST研究

证实对于体能良好患者PCS方案更优，ICON8B研究验证了剂量密集化疗的生存

获益，KEYNOTE-B96研究及抗体药物偶联物（antibody-drug conjugate，ADC）

类药物、瑞拉可兰（relacorilant）联合方案为铂类药物耐药患者带来新选择。宫

颈癌方面，中国原创 PHENIX 研究确立前哨淋巴结活检 （sentinel lymph node 

biopsy，SLNB）精准手术范式，SHR-1210-Ⅲ-329 研究推动“去化疗”方案，

innovaTV 301中国数据使ADC类药物进入二线治疗。子宫内膜癌方面，依托分

子分型实现精准治疗，AtTEnd、SIENDO等研究为不同亚型患者提供个体化治

疗方案。2025年中国原创研究在多领域取得突破，期待未来强化国产创新药研

发和国际协作。
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［Abstract］ In 2025, the global gynecologic oncology field focused on three major cancer types: ovarian, endometrial, and cervical 

cancer, with core themes revolving around precise treatment stratification, tackling drug resistance, and technological innovation. 

For ovarian cancer, the TRUST study confirmed the superiority of the PCS regimen for patients with good performance status. The 

ICON8B study validated the overall survival benefit of dose-dense chemotherapy. For platinum-resistant patients, the KEYNOTE-

B96 study, along with antibody-drug conjugate (ADC) and regimens combining relacorilant, offered new options. For cervical 
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cancer, in China, the original PHENIX study established a paradigm for precise surgery with sentinel lymph node biopsy (SLNB). 

The SHR-1210-Ⅲ-329 study promoted "chemotherapy-free" regimens. Data from the innovaTV 301 study in China positioned ADC 

drugs as a second-line treatment option. For endometrial cancer: treatment precision was achieved through molecular classification, 

with studies like AtTEnd and SIENDO providing individualized strategies for patients across different subtypes. In 2025, original 

Chinese research achieved breakthroughs across multiple areas, reinforcing the expectation for strengthening domestic innovative 

drug development and international collaboration in the future.

［Key words］ Ovarian cancer; Cervical cancer; Endometrial cancer; Operation; Medication

2025年全球妇科肿瘤领域涌现出多项重磅研

究成果。本文聚焦于卵巢癌、子宫内膜癌、宫颈

癌三大核心恶性肿瘤，围绕循证医学证据升级、

创新疗法转化落地及临床实践优化，兼顾国际前

沿动态与中国原创贡献，从手术策略革新、药物

治疗突破、分子分型应用等维度，系统梳理年度

核心进展。

1　卵巢癌：强化治疗优化和耐药攻坚突破

1.1　 手 术 策 略 争 议 ： 初 始 肿 瘤 细 胞 减 灭 术

（primary cytoreductive surgery，PCS） 与新辅助

化疗 （neoadjuvant chemotherapy，NACT） 联合

间 歇 性 减 灭 术 （interval cytoreductive surgery， 

ICS）的精准平衡

晚期卵巢癌初始治疗的核心目标是实现 R0

切除（无肉眼残留），PCS与NACT-ICS的选择仍

存在争议［1］。国际多中心Ⅲ期TRUST研究［2］针

对体能良好的ⅢB~ⅣB期患者，对比PCS后6个

周期静脉化疗与 3个周期NACT后 ICS+3个周期

静脉化疗方案，结果显示，PCS 组 R0 切除率

（随 机 分 配 、 接 受 手 术 患 者 分 别 为 61.7%、

62.9%）低于 ICS组（72.0%、76.6%），但中位无

进展生存期 （progression-free survival，PFS） 显

著更优［22.1个月 vs 19.7个月，风险比（hazard 

ratio， HR） =0.80， 95% CI： 0.66~0.96； P=

0.02］， Ⅲ 期患者获益尤为突出，总生存期

（overall survival，OS）呈延长趋势（54.3个月 vs 

48.3 个月， HR=0.89， 95% CI： 0.74~1.08； P=

0.24）。两组术后30 d死亡率均<1%，并发症发生

率可控，但PCS组因手术范围大，短期并发症风

险更高，提示肿瘤负荷大、一般情况差的患者更

适合NACT-ICS。该研究是首个验证卵巢癌高质

量手术PCS优于NACT-ICS的Ⅲ期临床试验，强

调手术质量和R0切除率是提高卵巢癌患者预后

的关键。

SUROVA真实世界研究［3］纳入全球 55个国

家 3 286例患者，发现两组患者的中位OS相近，

但亚洲患者从NACT-ICS中获益更显著，术后并

发症会抵消PCS的生存优势，仅接受PCS、实现

R0 切除且无术后并发症的患者预后最优。术前

可切除性评估是决策的关键，欧美地区主流采用

计算机体层成像 （computed tomography，CT）

和 （或） 磁 共 振 成 像 （magnetic resonance 

imaging，MRI），中国部分中心引入正电子发射

计算机体层成像 （positron emission tomography 

and computed tomography， PET/CT） 提升精准

度，多中心随机对照 SUNNY 研究采用 PET/CT

术前评估，结果值得期待。

在临床实践中，PCS和NACT-ICS两种策略

仍存在未解决的临床问题，其中如何准确评估晚

期卵巢癌的可切除性至关重要。当前术前评估方

法多样，欧美地区主要采用CT或MRI，而中国

部分中心则引入 PET/CT 以提升评估精准度。

SUNNY 研究作为多中心随机对照试验，采用

PET/CT术前评估，比较PCS与NACT-ICS方案，

期待其结果为临床决策提供新证据。

PCS和NACT-ICS的获益基于卵巢癌高质量

手术及术前精准评估手术可行性。

1.2　一线化疗方案：剂量密集模式疗效验证

铂类药物-紫杉醇3周疗法是上皮性卵巢癌一

线基础治疗方案，高危Ⅲ/Ⅳ期患者同步联合贝

伐珠单抗或采用紫杉醇每周给药 1次可改善OS。

国际妇癌组织 （Gynecologic Cancer InterGroup，

GCIG）发起的Ⅲ期 ICON8B 研究［4］，对比一线

每周剂量密集化疗 ［卡铂曲线下面积 （area 

under curve， AUC） 5/6+ 每 周 紫 杉 醇 80 mg/

m²］ +贝伐珠单抗与每 3 周化疗（卡铂 AUC5/6+

每 3 周紫杉醇 175 mg/m²） +贝伐珠单抗的疗效，

最终OS分析显示，剂量密集方案的中位OS延长

10.2 个月 （49.8 个月 vs 39.6 个月， HR=0.79，

95% CI：0.65~0.95；P=0.010）。但该研究未按

BRCA突变状态分层，且未纳入使用聚腺苷二磷

酸 核 糖 聚 合 酶 抑 制 剂 ［poly （ADP-ribose）  

polymerase inhibitors，PARPi］、腹腔热灌注化疗

等当前标准治疗的同源重组缺陷 （homologous 

recombination deficiency，HRD） 肿瘤患者，需

进一步验证疗效是否受 HRD 状态及化疗敏感性

的影响。
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1.3　免疫治疗：铂类药物耐药领域实现关键突破

卵巢癌因“冷肿瘤”特性，一线免疫治疗进

展缓慢。DUO-O研究［5］中，度伐利尤单抗联合

化疗+贝伐珠单抗后续双药维持，仅延长了HRD+

人群和意向性治疗 （intention-to-treat，ITT） 人

群的中位 PFS （HRD+人群：45.1 个月 vs 23.3 个

月，HR=0.46；ITT人群：25.1个月 vs 19.3个月，

HR=0.61），OS 差异无统计学意义。KEYLYNK-

001研究［6］的帕博利珠单抗联合方案虽然延长了

部分人群的PFS，但是OS未获得改善。FIRST研

究［7］显示，化疗后添加多塔利单抗的三药维持

治疗，较双药维持 PFS 仅提升 1.4 个月（20.6 个

月 vs 19.2 个月，HR=0.85，95% CI：0.73~0.99；

P=0.0351），临床意义有限。

KEYNOTE-B96 Ⅲ期研究［8］为铂类药物耐

药复发性卵巢癌的治疗带来突破，该研究纳入约

600 例既往 1~2 线化疗患者，对比每周紫杉醇

（80 mg/m²，第 1、8、15 天） +帕博利珠单抗

（400 mg，每 6周 1次，18个周期） ±贝伐珠单抗

（10 mg/kg，每 2周 1次）与安慰剂方案，第 1次

中期分析显示，ITT人群的 PFS分别为 8.3和 6.4

个月 （HR=0.70， 95% CI： 0.58~0.84； P<0.000 

1）；第 2 次中期分析显示，综合阳性评分

（combined positive score，CPS） ≥1 亚组的 OS 延

长 4 个月 （18.2 个月 vs 14.0 个月， HR=0.76，

95% CI：0.61~0.94；P=0.0053），成为首个同时

改善铂类药物耐药卵巢癌 PFS和OS的Ⅲ期免疫

联合研究，且不受程序性死亡蛋白配体 -1

（programmed death ligand-1，PD-L1）  CPS影响。

总体来看，卵巢癌一线免疫治疗尚未实现突破，

未来需优化患者筛选和治疗策略，以提升临床

获益。

1.4　PARPi维持治疗：分子分型指导联合决策

FZOCUS-1 Ⅲ期研究［9］首次头对头比较氟

唑帕利联合阿帕替尼、氟唑帕利单药与安慰剂的

维持疗效，674 例患者按 2∶2∶1 分组，结果显

示，ITT人群中，联合组、单药组和安慰剂组中

位PFS分别为26.9、29.9和11.1个月；BRCA突变

HRD亚组中，联合方案组和单药组的中位PFS分

别为34.1和35.8个月（HR=1.09，95% CI：0.83~

1.44），联合方案并未带来额外的PFS获益；HRP

人群中，联合方案组较单药组有 5.6 个月的 PFS

提升趋势 （16.6 个月 vs 11.0 个月，HR=0.73，

95% CI：0.45~1.19），从而为该人群提供了潜在

选择。如何平衡联合治疗的边际获益与不良反

应、经济负担，仍需更多临床验证。这意味着在

分子分型驱动的时代，应重新审视联合治疗的价

值：对于HRP患者，是否值得承担额外不良反应

和经济负担去追求可能的边际获益；在 HRD 阳

性人群中，单药是否已足够；结合 SOLO-1 和

PAOLA-1 研究的证据，未来的维持策略究竟是

“精准分层”还是“广泛联合”，有待进一步临床

验证。

1.5　抗体药物偶联物 （antibody-drug conjugate，

ADC）类药物和创新靶点：精准治疗新维度

ADC类药物突破：铂类药物耐药卵巢癌进入

多靶点 ADC 治疗时代。Ⅲ期 MIRASOL 研究［10］

显示，叶酸受体 α （folate receptor alpha，FRα）
靶向ADC索米妥昔单抗对比化疗，ITT人群的中

位 PFS 分别为 5.59 和 3.98 个月 （HR=0.63，95% 

CI：0.513~0.785），中位OS分别为 16.85和 13.34

个月 （HR=0.68， 95% CI： 0.534~0.840）， 93%

的眼部不良反应可完全缓解（complete response，

CR）或部分缓解（partitial response，PR），成为

FRα高表达铂类药物耐药患者一线治疗后的首选

标准治疗。CDH6 靶向 ADC R-DXd 获得美国食

品药品管理局 （Food and Drug Administration，

FDA）突破性疗法认定，用于既往接受贝伐珠单

抗的 CDH6 阳性铂类药物耐药患者。Rejoice-

Ovarian01 Ⅱ/Ⅲ 期 研 究［11］ 纳 入 107 例 患 者

（94.1% CDH6膜表达阳性），结果显示，客观缓

解率 （objective response rate， ORR） 为 50.5%

（CR为 2.8%），疾病控制率（disease control rate，

DCR）为 77.6%，不同 CDH6 表达水平的患者均

有缓解，5.6 mg/kg为最佳剂量。

创新靶点药物：Ⅲ期 ROSELLA 研究［12］纳

入 381例铂类药物耐药复发患者，评估糖皮质激

素受体拮抗剂瑞拉可兰（relacorilant）联合白蛋

白结合型紫杉醇的疗效，结果显示，联合组较单

药组疾病进展或死亡风险降低 30% （HR=0.70），

中位 PFS 分别为 6.54 和 5.52 个月，中期分析显

示，中位 OS 分别为 15.97 和 11.50 个月 （HR=

0.69），安全性可控，无需生物标志物筛选，为铂

类药物耐药卵巢癌提供了非化疗靶向治疗策略，

未来有望与其他靶点 ADC 或免疫治疗形成联合

策略，推动卵巢癌多靶点治疗时代的到来。

2　宫颈癌：精准外科和药物治疗双重革新

2.1　精准外科范式：前哨淋巴结活检确立优势

PHENIX 研究［13］ 是一项多中心、非劣效、

随机对照试验，纳入ⅠA1（伴脉管侵犯） ~ⅡA1

期宫颈癌患者 908 例 ［前哨淋巴结 （sentinel 

lymph node，SLN） 阴性 838 例，SLN 阳性 70
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例］，对比前哨淋巴结活检（sentinel lymph node 

biopsy，SLNB） 与盆腔淋巴结切除术 （pelvic 

lymphadenectomy，PL）。结果显示，SLNB 组手

术时间更短 （P<0.000 1）、失血量更少 （P<

0.001）、术后并发症发生率更低（P<0.001）。中

位随访52个月，SLNB组和PL组患者的3年无病

生存率分别为 96.8% 和 94.5% （HR=0.61，95% 

CI：0.33~1.14；P=0.12），3年癌症特异性生存率

分 别 为 100.0% 和 97.8% （HR=0.21， 95% CI：

0.06~0.74；P=0.007）。PL组出现9例腹膜后淋巴

结复发，SLNB组无此类复发（P<0.05）。该研究

证实，SLNB在肿瘤学结局非劣于PL的同时，能

够显著改善围手术期指标和生存质量，确立了早

期宫颈癌的精准手术新范式。

2.2　术后辅助治疗：中危患者治疗方案优化

NRG Oncology/GOG-263/KGOG1008研究［14］

纳 入 340 例 国 际 妇 产 科 联 盟 （International 

Federation of Gynecology and Obstetrics， FIGO）

Ⅰ~ⅡA期中危早期宫颈癌患者（含毛细血管淋

巴管间隙浸润等因素），随机分为辅助放化疗组

和放疗组，辅助放化疗组放疗期间同步每周顺铂

40 mg/m²（6个周期）。结果显示，辅助放化疗组

和放疗组患者的 3年无复发生存率分别为 88.5%

和85.4%（HR=0.698，95% CI：0.408~1.192；P=

0.09）， OS 呈优势趋势 （HR=0.586， 95% CI：

0.286~1.199；P=0.07）；但辅助放化疗组的3~4级

不良反应发生率为43%，显著高于放疗组的15%

（P<0.01），治疗初期生活质量暂时下降，36周恢

复基线。上述结果提示需在疗效与不良反应之间

个体化选择方案。在早期宫颈癌术后辅助治疗方

面，应当选择更合适的方案，在保证疗效的同

时，尽量减少患者因治疗所引起的不良反应增加

及生活质量下降。

2.3　复发转移治疗：无化疗和ADC方案革新

在宫颈癌一线治疗方面，Ⅲ期SHR-1210-Ⅲ
-329 研究［15］纳入 443 例既往未接受过全身治疗

的复发或转移性宫颈鳞癌患者，按PD-L1 CPS及

既往含铂类药物化疗史分层，1∶1随机分配至卡

瑞利珠单抗联合法米替尼组与含铂类药物化疗组

（可联合贝伐珠单抗）。结果显示，联合组和化疗

组的中位 PFS 分别为 11.1 和 7.5 个月（HR=0.68，

95% CI：0.53~0.86；P=0.000 7），中位 OS 分别

为 34.4 和 23.4 个月 （HR=0.65，95% CI：0.49~

0.86；P=0.001 2），ORR 分别为 52.3% 和 46.6%，

常见治疗相关不良反应为白细胞计数降低

（79.5%）、中性粒细胞计数降低（75.0%）等，安

全性可控，有望成为新的标准一线治疗方案。

在宫颈癌后线治疗研究中 ， Ⅲ 期研究

innovaTV 301中国亚组研究［16］纳入既往化疗进

展的复发转移性宫颈癌患者，其中 54.1% （全球

数据为 27%） 既往接受过程序性死亡蛋白 -1

（programmed death-1， PD-1） /PD-L1 抑制剂治

疗，中位随访超 17个月，ADC类药物维替索妥

尤单抗单药组和化疗组的中位OS分别为 22.3和

10.1个月（HR=0.44，95% CI：0.23~0.87），中位

PFS 分别为 4.4 和 2.8 个月 （HR=0.52，95% CI：

0.27~1.03），ORR 分别为 14.3% 和 5.1% （含 1 例

CR），安全性与国际数据一致。该结果切合中国

临床实际，标志着中国的复发或转移性宫颈癌二

线治疗进入ADC时代。

宫颈癌治疗进入精准诊疗新阶段：早期精准

手术减少并发症、提升生活质量，后线精准靶向

治疗为患者带来新希望。

3　子宫内膜癌：分子分型引领精准治疗升级

3.1　 免 疫 联 合 化 疗 ： DNA 错 配 修 复 缺 陷

（deficient mismatch repair， dMMR） 亚 组 明 确

获益

AtTEnd （ENGOT-EN7） Ⅲ期研究［17］ 纳入

549例Ⅲ~Ⅳ期或复发性子宫内膜癌患者（125例

为 dMMR，409 例为非 dMMR），2∶1 随机分配

至阿替利珠单抗联合卡铂/紫杉醇诱导+阿替利珠

单抗维持组或安慰剂联合化疗+安慰剂维持组。

最终OS分析显示，总体人群中联合方案未显著

改善OS（36.0个月 vs 30.5个月，HR=0.87，95% 

CI：0.69~1.10；P=0.082 4）；但 dMMR亚组的中

位OS获益显著（未达到 vs 31.8个月，HR=0.49，

95% CI：0.28~0.83；P=0.003 8）；非 dMMR亚组

的生存未获得改善（30.0个月 vs 30.2个月，HR=

1.02，95% CI：0.78~1.34；P=0.664 4）。该方案

为dMMR亚组患者带来了显著生存获益，进一步

证实了生物标志物导向的精准治疗在该疾病中的

关键价值。

3.2　维持治疗：TP53野生型患者精准获益

ENGOT-EN5/GOG-3055/SIENDO 研究［18］旨

在评估塞利尼索（selinexor）维持治疗晚期或复

发性子宫内膜癌的疗效，初步分析未改善 ITT人

群的PFS，但探索性分析显示，TP53野生型患者

获益显著：PFS 的 HR 为 0.48，至首次后续治疗

时间（time to first subsequent therapy，TFST）的

HR 为 0.42，至第二次后续治疗时间 （time to 

second subsequent therapy，TSST）的HR为 0.37，

二线 PFS （PFS2）的 HR 为 0.50；治疗组和安慰
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剂组的中位TFST分别为 31.7和 10.7个月，PFS2

和TSST的中位值未达到，初步OS呈优势，安全

性与既往研究一致，为晚期 TP53野生型子宫内

膜癌患者提供了维持治疗选择，能够改善其

预后。

3.3　联合治疗：pMMR 患者和代谢综合征亚组

获益

FRUSICA-1研究［19］旨在探索呋喹替尼联合

信迪利单抗治疗pMMR子宫内膜癌的疗效，同时

分析代谢综合征与治疗反应的关联。结果显示，

全组的 ORR 为 35.6%，DCR 为 88.5%，中位 PFS

为9.5个月，中位OS为21.3个月；合并代谢综合

征亚组 （36 例） 的疗效更优，ORR 为 38.9%，

DCR 为 86.1%，中位 PFS 为 16.6 个月，中位 OS

为 33.5个月；3级及以上治疗相关不良反应发生

率为 66.7%，以高血压、高甘油三酯血症为主，

与药物已知安全性谱一致。呋喹替尼联合信迪利

单抗在pMMR子宫内膜癌患者中显示出抗肿瘤活

性，对于合并代谢综合征的患者，该方案同样安

全有效，且显示出更优的生存期延长趋势。

由复旦大学附属肿瘤医院吴小华教授牵头开

展了一项贝莫苏拜单抗联合安罗替尼或贝莫苏拜

单抗单药治疗复发性或转移性子宫内膜癌的Ⅱ期

临床研究（TQB2450-Ⅱ-08）［20］，为复发转移性

子宫内膜癌患者带来新的治疗方案选择。该研究

是一项多队列、开放标签、多中心、Ⅱ期临床研

究，共入组 170 例患者，根据微卫星不稳定性

（microsatellite instability，MSI） 或 MMR 状态及

不同的治疗方案分为 3个队列：队列 1，非微卫

星高度不稳定性 （microsatellite instability-high，

MSI-H） /dMMR患者接受贝莫苏拜单抗+安罗替

尼治疗；队列 2，MSI-H/dMMR患者接受贝莫苏

拜单抗治疗；队列3，非MSI-H/dMMR患者接受

安罗替尼治疗。主要终点为独立评审委员会

（independent review committee， IRC） 评 估 的

ORR。 3 组队列中， IRC 评估的 ORR 分别为

31.76%、 34.38% 和 22.58%，中位 PFS 分别为

8.38、8.21 和 6.80 个月，中位 OS 分别为 21.72、

27.66和16.03个月。安全性事件分析中，最常见

的治疗相关不良反应为高血压、甲状腺功能减退

症、体重降低和白细胞计数降低等。贝莫苏拜单

抗联合安罗替尼或贝莫苏拜单抗单药治疗复发性

或转移性子宫内膜癌显示出较好的抗肿瘤活性和

可控的安全性。

2025年妇科肿瘤临床研究以“精准分层、耐

药攻坚、技术革新”为核心，取得多项突破性进

展。卵巢癌方面，在铂类药物耐药和PARP抑制

剂耐药治疗中迎来新方案，Relacorilant联合白蛋

白结合型紫杉醇、FRα 靶向 ADC 类药物等能够

显著延长患者生存期，免疫逃逸机制研究为联合

治疗提供了新靶点。子宫内膜癌方面，依托分子

分型实现个体化治疗升级，Selinexor维持治疗和

中国原创双抗联合方案为不同亚型患者带来精准

选择。宫颈癌方面，中国原创PHENIX研究确立

前哨淋巴结切除的精准手术范式，以“免疫再挑

战+靶向增敏”策略破解免疫治疗耐药难题。此

外，值得注意的是，中国研究在宫颈癌手术革

新、双抗联合方案、PARP抑制剂耐药逆转策略

等领域的突破，证实“本土临床需求+自主研发”

的创新路径具有可行性。未来仍需持续强化国产

创新药研发（如ADC、双抗、细胞疗法等），推

动多中心临床研究开展，同时加强国际协作，将

中国原创研究的证据纳入全球指南，提高中国在

全球妇科肿瘤精准治疗领域的话语权。
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