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炎症性肠病 （inflammatory bowel disease，IBD）

是一种病因尚不十分清楚的慢性非特异性肠道炎症

性疾病，包括溃疡性结肠炎 （ulcerative colitis，

UC） 和克罗恩病 （crohn’s disease，CD） ．目前研

究认为主要由免疫反应介导，并与遗传因素、环境

因素密切相关．传统的治疗方法包括氨基水杨酸

类、皮质激素及免疫调节剂等，但临床治疗效果欠

佳．肿瘤坏死因子 α （tumournecrosisfactor-α，

TNF-α） 作为一种重要的促炎症因子和免疫调节

因子，与 IBD 的发病有着密切的关系．昆明医科

大学第一附属医院消化内科在云南省开展英夫利西

单抗对 IBD 的治疗，现报道如下.

1 资料与方法

1.1 研究对象

分析 2014 年 1 月至 12 月在昆明医科大学第一

附属医院注射英夫利西单抗治疗 IBD 的 8 例患者

档案资料．其中男 7 例，女 1 例，年龄最小 20 岁，

最大 47 岁，平均 （33±10.90） 岁，瘘管 1 例，肛

周病变 4 例．7 例 CD 患者 （中度 6 例，重度 1

例），1 例中度 UC 患者．纳入标准: （1） 符合克罗

恩病诊断标准[1]； （2） 中至重度活动性 IBD，对糖

皮质激素治疗无效或激素依赖者，和 （或） 免疫抑

制剂治疗无效者，或不能耐受上述药物治疗者；

（3） 瘘管性 CD[2]．

1.2 研究方法

所有患者均在常规治疗 IBD 用药无效时，在

第 0、2、6 周分别给予 5 mg/kg 英夫利西单抗静脉

注射诱导治疗，随后每 8 周给予 5 mg/kg 剂量静脉

注射维持治疗．使用英夫利昔单抗治疗短期 （＜8

周） 及长期 （＞8 周） 后分别进行 CDAI 或改良的

Mayo 评分、生化学指标、不良反应的评估．

1.3 观察指标

（1） 瘘道患者瘘道渗液量减少至少 50%或瘘

道闭合认为治疗有效； （2） CD 患者炎症活动程度

以 Best CDAI 计算，＜150 分为临床缓解，151～

220 分为轻度，221～450 分为中度，＞450 分为重

度； （3） 生化学指标：检测治疗前后白细胞

（WBC）、血小板 （PLT）、血红蛋白 （Hb）、血沉

（ESR）、C 反应蛋白 （CRP） 水平； （4） 不良反

应：观察患者有无输液反应、感染、脱髓鞘病变和

神经系统障碍、心衰、肝肾功能损伤等不良反应．

1.4 统计学分析

全部调查资料采用 Excel 建立数据库、采用

SPSS 统计软件，数据按照平均值±标准差 （x±s）
表示，2 组样本间的比较用配对 检验， ＜0.05

为差异有统计学意义．

2 结果

2.1 临床症状

8 例患者中 1 例 2 次治疗后脱组，其余患者均

完成英夫利昔单抗至少 5 次注射治疗．临床症状较

治疗前均有明显改善．

2.2 CD患者 CDAI 评分

7 例 CD 患者 IFX 治疗 8 周后 CDAI 评分

（207.60±58.11） 较治疗前 （313.52±88.47） 明显

下降，差异有统计学意义 （ ＜0.05） ．6 例 IFX

治疗 16 周后 CDAI 评分 （125.43±56.06），差异有

统计学意义 （ ＜0.05） .

2.3 UC患者

1 例 UC 患者 IFX 治疗前改良的 Mayo 评分为

10 分，IFX 治疗 8 周、16 周后改良的 Mayo 评分分



表 1 IBD 患者第 1次英夫利西治疗前后血清学指标比较（x±s）
治疗前后 WBC （×109/L） PLT （×109/L） HB （g/L） ESR （mm/h） CRP （mg/L）

治疗前 6.28±3.32 331.63±103.15 117.88±19.65 18.75±6.80 25.60±15.45

治疗后 8 周 5.83±1.33 323.25±40.05 122.38±24.35 7.00±5.45* 3.53±3.51*

治疗后 16 周 5.91±1.46 326.81±38.63 126.53±22.43 6.34±4.38* 3.64±3.49*
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别为6分及3分．提示患者临床症状较前显著改善.

2.4 生化学指标

治疗前与使用英夫利西单抗诱导治疗后 8 周、

16 周相比 WBC、PLT、HB 水平，差异无统计学意

义 （ ＞0.05），使用英夫利西单抗诱导治疗 8 周、

16 周后 ESR、CRP 水平与治疗前相比均明显降低，

差异有统计学意义 （ ＜0.05），见表 1.

2.5 不良反应

8 例患者中 1 例出现白细胞减少症，1 例出现

呼吸道感染，予对症治疗后恢复正常．未观察到英

夫利西单抗输液反应、脱髓鞘病变和神经系统障

碍、心衰、肝肾功能损伤等不良反应．

与治疗前比较，* < 0.05.

3 讨论

溃疡性结肠炎和克罗恩病共称炎症性肠病，均

具有自身免疫的失衡． 西方国家发病率UC为

10/105～20/105[3]，CD为5/105～10/105[4]．近年来随着

生活方式的变化，我国发病率有逐年升高的趋势.

1998 年，FDA 批准了世界上第 1 个抗肿瘤坏

死因子 α （Infliximab，商品名为类克） 在美国上

市，用于治疗类风湿关节炎和克罗恩病．它是 1 种

人工合成的抗 TNF-α 单克隆抗体，由 75%人源性

结构和 25%鼠源性结构构成，在体内与 TNF-α 特

异性结合，阻断 TNF-α 介导的炎性反应[5]．英夫

利西单抗为抗 TNF-α 单抗，对中重度顽固性

IBD、伴瘘管形成或糖皮质激素治疗无效者，可有

效地维持病情缓解，促进肠黏膜溃疡愈合及瘘管闭

合，降低 IBD 患者住院时间、手术切除率和复发

率[6，7]．Chey 等对 16 个常规药物治疗无效的重度活

动性 UC 患者使用 IFX，14 人临床、内镜及组织学

情况得以改善，6 人避免了结肠切除术[8]．

本研究中，在 7 例 CD 患者使用英夫利西单抗

诱导治疗后 8 周及 16 周后 CDAI 评分较治疗前明

显下降，提示患者临床症状较前显著改善．其中 5

例中度活动期患者经 16 周治疗后达到轻度活动期，

1 例重度活动期患者经首次治疗后达到中度活动

期．在后续 IFX 治疗中，患者的临床症状得到进一

步缓解．在 8 例 IBD 患者生化学指标的研究中，

CRP 及 ESR 水平较治疗后明显下降，且患者临床

症状较前均有缓解，提示上述指标能在一定程度上

反映病情活动的变化．

瘘道及肛周病变是 CD 常见的并发症之一，也

是世界公认的难治性病变，英夫利西单抗的问世，

给克罗恩病瘘管的治疗带来曙光．ACCENT Ⅱ期

临床试验[9]证实英夫利西单抗维持治疗能显著延迟

瘘管的复发．Taxonera 等[10]对 69 例瘘管型 CD 患者

接受英夫利西单抗治疗前后的住院和手术情况进

行比较，治疗 1 a 后，患者的住院率由 62.3%降至

37.7%，平均住院天数由 11.5 d/a 降至 6.3 d/a，手

术率由 37.7%降至 17.4%．本研究中瘘管 1 例，肛

周病变 4 例，使用 IFX 维持治疗后 1 例瘘管患者

闭合，余 3 例肛周病变患者临床症状有所改善，

生活质量明显提高．因此，笔者认为对传统治疗

方案无效者，早期规律给予英夫利西单抗可很好

地控制疾病进展和复发．

尽管很多研究均证实英夫利西单抗对 IBD 患

者有确切的疗效，但其安全性一直受到广泛关

注．其常见的不良反应有： （1） 过敏反应，有研

究报道在输注英夫利西单抗的过程中会出现过敏

反应、延迟的过敏反应[11]，且多数出现在输液过程

中或输液后 2 h 内，症状包括荨麻疹、呼吸困难和

支气管痉挛、喉头水肿、咽部水肿和低血压．本

研究中未出现过敏反应. （2） 感染：使用英夫利西

单抗治疗后最常见的感染为呼吸道和泌尿系感

染．此外， 英夫利西单抗的使用可增加激活潜在

结核病的风险[12]．本研究中，有 1 例患者发生呼吸

道感染，经治疗后缓解．1 例患者出现白细胞减

少，予对症治疗后恢复正常．8 例患者治疗前均排

除潜在或活动期的结核病. （3） 诱发自身免疫疾

病：使用英夫利西单抗可能会诱导自身抗体的形

成，故应警惕药物性狼疮等免疫系统疾病的发生.

（4） 癌变:TNF-α 对肿瘤的生长有一定抑制作用，

因此抗 TNF-α 药物是否增加癌变也是大家所关注

的焦点，目前多数研究尚未提供其能够诱发肿瘤

的有力证据[13，14]，可能与随访时间较短有关，远期



前瞻性随访观察尚在进行中. （5） 其他：使用英夫

利西单抗治疗可导致脱髓鞘性疾病和神经紊乱发

病率的上升；且有加重心力衰竭的风险，因此心

功能Ⅲ、Ⅳ级的患者不推荐使用，本研究中未发

现心力衰竭表现者．

在本次回顾性研究中，虽提示英夫利西单抗对

中重度克罗恩病患者有较好疗效，但因首次在云

南省开始该项治疗技术，研究过程中存在研究样

本量较小、随访时间短，药物联用等问题，因而

需进一步观察长期、大样本及不同药物联用时英

夫利西单抗治疗 IBD 的临床疗效与安全性．
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