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英夫利西单抗在炎症性肠病领域的使用指引 

药物简介：英夫利西单抗（infliximab,IFX）为肿瘤坏死因子 α（TNF-a）单克隆抗体，

商品名： Remicade (类克
®
)。在炎症性肠病（Inflammatory Bowel Disease， IBD）领域

的适应症包括：① 成人克罗恩病；② 瘘管型克罗恩病；③ 儿童及青少年克罗恩病；④ 溃

疡性结肠炎。 

IFX 治疗前应排除以下禁忌症:（1）对 IFX、其它鼠源蛋白或本品中任何成份过敏的患

者。（2）患有活动性结核病或其它活动性感染（包括败血症、脓肿、机会性感染等）的患者。

（3）患有中重度心力衰竭（纽约心脏学会心功能分级 III/IV 级）的患者
1
。 

 

一、英夫利西单抗用药前筛查 

（一）结核分支杆菌感染 

应用 IFX 前须详细询问结核病史、结核病接触史，并对结核病进行筛查，检查应包括胸

部影像学 (推荐胸部ＣＴ)和结核菌素试验，有条件者建议行结核分枝杆菌抗原特异性Ｔ细

胞酶联免疫斑点试验 ( T cell enzyme-linked immune-spot assay, T-SPOT)或 r-干扰素

释放试验(Interferon-γ  Release Assay, IGRA)。诊断为潜伏结核感染的患者在 IFX 治疗

前建议给予 1-２种结核杀菌药预防性抗结核治疗３周，使用 IFX 治疗时继续用该抗结核方

案 6-9 个月。陈旧性结核患者在 IFX 治疗期间是否预防性抗结核治疗建议根据既往治疗等情

况采取个体化方案，并与专科医师讨论后决定。在治疗期间应至少每年评估肺结核风险，同



时警惕肺外结核和播散性结核，治疗期间一旦诊断活动性结核应立即停用 IFX 并予规范抗结

核治疗
2
。 

（二）慢性乙型肝炎病毒感染 

IFX 治疗前应筛查血清 HBV 标志物和肝功能，包括乙型肝炎表面抗原 (HBsAg)、表面抗

体 (抗-HBs)、ｅ抗原 (HBeAg)、ｅ抗体 (抗-HBe)、核心抗体 (抗-HBc)，并对 HBsAg 阳性、 

抗-HBc 阳性者检测 HBV-DNA 定量。高病毒载量是发生 HBV 再激活最重要的危险因素。HBsAg

阳性且肝功能正常患者，不论 HBV-DNA 水平如何均需预防性使用核苷酸类药物进行抗病毒治

疗，推荐在 IFX 治疗前 2周开始持续至药物停用后至少 6个月，并建议选用强效低耐药的抗

病毒药物如恩替卡韦或替诺福韦。对 HBsAg 阴性、 抗-HBc 阳性的患者，若 HBV DNA 阳性 ，

也需要进行预防性抗病毒治疗，在 IFX 治疗过程中定期 (每３个月)监测 HBV 血清学指标和

HBV-DNA，一旦 HBV DNA 或 HBsAg 转为阳性，应立即启动抗病毒治疗
3 4
。如 HBV 血清学标记

物均阴性，推荐于 IFX 治疗前接种 HBV 疫苗
2
。 

（三）合并其他机会感染 

IBD 患者发生机会感染的危险性增加，危险因素包括营养不良、免疫抑制药物（包括激

素、免疫抑制剂及英夫利西单抗等）的使用等相关。机会感染包括细菌感染、病毒感染、真

菌感染及寄生虫等，在 IFX 使用前也应严格筛查，对于活动性感染宜在感染彻底控制后再使

用 IFX 治疗。对机会感染（如巨细胞病毒、EB 病毒、难辨梭状芽孢杆菌，寄生虫感染等）

的筛查和处理意见请参照《炎症性肠病合并机会性感染专家共识意见》
5
。 

（四）肿瘤 

IFX 治疗前需筛查淋巴瘤或其他恶性肿瘤 (包括现症和既往史)，但既往肿瘤史并不是

使用 IFX 的绝对禁忌症，有研究表明对有既往肿瘤病史的患者使用抗 TNF-α 对于癌症复发

和新发肿瘤是安全的
6
。对于具有肿瘤病史患者，根据肿瘤疾病复发风险适当考虑延迟给予

免疫抑制类药物，对于具有低复发风险恶性肿瘤在完成肿瘤治疗 2年后，若 IBD 一线治疗无

效，经过慎重考虑后，可以使用 IFX 进行治疗。对于既往有膀胱癌、肉瘤、骨髓瘤等具有中

等或高复发风险肿瘤史患者，若病程超过 5年且无复发迹象，经与肿瘤科医师共同严格评估

肿瘤性质、复发风险后，方可考虑推荐使用 IFX，且治疗期间和治疗后需密切随访，有黑素

瘤或非黑素皮肤癌病史患者应该尽量避免使用 IFX
7
。 



二、英夫利西单抗使用方法和管理 

（一）诱导和维持缓解的剂量 

在第 0、2、6周以 5mg/kg 剂量 IFX 静脉注射诱导缓解，随后每隔 8周给予相同剂量的维持

治疗。治疗过程中药物剂量应随体质量增长而相应调整。规律使用 IFX 可减少 IFX 失应答及

不良反应的发生，有条件者推荐定期规律给药的长期维持疗法。 

（二）英夫利西单抗输液管理 

1.药物配制及输注方法请参照《注射用英夫利西单抗说明书》1 

2.输液反应及应对措施  

静脉给药时间不得少于 2 小时。接受本品给药的所有患者应在输注后至少观察 2 小时，

以观察急性输液相关反应。医院需配备肾上腺素、抗组胺药、糖皮质激素及人工气道等急救

物品。 根据医生判断，患者可接受如抗组胺药、激素类等药物预处理，同时减慢输注速度，

以减少输液相关反应的风险，特别是对于以前曾发生过输液相关反应的患者更应慎重。应配

备适当的人员和药物，以备发生过敏反应时给予及时的治疗。  

英夫利西单抗输液反应分为急性输液反应和迟发性输液反应。急性输液反应是在首次或

后续 IFX 输液期间或 24 小时内发生的不良反应，最常见为轻至中度输液反应。迟发性输液

反应是指输液治疗 24 小时后至 14 天发生的不良反应。 

轻中度输液反应可以通过减慢输液速度或者暂停输液来改善症状，输液反应缓解后，可

以按照较低的输液速度重新开始输液，和/或给予抗组胺药、和/或糖皮质激素等治疗性药物。

对于经过上述干预后仍无法耐受药物输注的患者，应立即停药。 建议下次注射 IFX 前 15

分钟先予静脉推注地塞米松 5mg。 

出现重度输液相关性超敏反应的患者，应马上停止输液，保持呼吸通畅并给氧，密切监测生

命体征，根据所出现的输液反应的症状和体征对重度输液反应进行处理。 如发生 IFX 相关

的超敏反应，不建议继续使用 IFX 的治疗方案。 

迟发性输液反应常见症状为皮肤瘙痒，发烧，虚弱，多发性（关节）疼痛，可酌情给予

抗组胺类药物，短期口服糖皮质激素进行治疗，重症患者可以考虑静脉注射糖皮质激素。对

曾发生过迟发型变态反应者，再次给药时应于给药前 30min 静脉激素预处理，经上述处理后

仍再发者应停药。 

 

（三）用药随访及优化治疗 

1.疗效监测 

每次给药前应记录患者的症状和体征、血常规、生化、肝功能、C反应蛋白、红细胞沉

降率等。活动期 IBD 患者根据临床需要行内镜复查；缓解期回结肠 CD 患者可根据具体情况



定期进行结肠镜/小肠镜及/或 CTE/MRE/胶囊内镜复查。缓解期 UC 患者依据 UC 癌变筛查的

要求进行结肠镜复查。（随访项目见于表 1） 

表 1、英夫利西单抗治疗 IBD 患者随访项目 

注射次数 T1 T2 T3 T4 T5 T6 T7 T8 T9 

注射时间 0W 2W 6W 14W 22W 30W 38W 46W 54W 

生命体征、体重 × × × × × × × × × 

肝炎筛查试验 ×   × × × × × × 

TB 筛查及评估* ×    ×    × 

血常规 × × × × × × × × × 

超敏 CRP × × × × × × × × × 

肝功 × × × × × × × × × 

血沉（ESR） × × × × × × × × × 

粪便钙卫蛋白 × × × × × × × × × 

肠镜 ×   ×     × 

MRE/CTE         × 

肠道超声    ×     × 

IFX 抗体浓度与血药浓度    ×  ×   × 

CDAI 评分 × × × × × × × × × 

合并用药 × × × × × × × × × 

不良事件  × × × × × × × × 

*:结核感染的排查：胸部 X 线检查/胸部 CT 检查、PPD 试验，T-SPOT 检查  

2.安全性监测    

感染：IFX 用药期间需严密监测感染的发生，对用药期间合并严重感染者应在感染彻底

控制３-６个月后再继续 IFX 治疗。应高度警惕结核分枝杆菌感染的发生，IFX 治疗过程中

每 6个月进行结核的风险评估，高危患者可酌情缩短风险评估间隔。治疗过程中应关注乙肝

/丙肝病毒再激活风险，对潜在 HBV 携带 (HBsAg 阴性、 抗-HBc 阳性)的患者每 3-6 个月评

估一次
2
。 

恶性肿瘤：目前尚无证据显示单用抗 TNF 药物增加淋巴增殖性疾病或实体肿瘤的发生风

险，但并不排除这种可能，治疗期间须注意监测。 

（具体随访项目见于表 1.） 



3.优化治疗 

1. 联用免疫抑制剂 

IFX治疗早期(前6个月)联合使用免疫抑制剂(硫唑嘌呤/甲氨喋呤)可降低其免疫原性，

提高临床缓解率和黏膜愈合率。但长期联合治疗可能增加机会性感染、淋巴瘤及皮肤癌的发

生风险，老年患者及年轻男性患者联合治疗需谨慎，选择单药或联合治疗建议根据临床情况

给予个体化治疗方案。 

 

2.失应答的处理 

IFX 失应答包括原发性无应答和继发性失应答，判断原发性无应答的时间不应早于初次

使用后的 1４周；继发性失应答是指对 IFX 诱导治疗产生应答，但在随后的维持治疗中出现

失应答。对于出现 IFX 失应答的患者，应根据《中国炎症性肠病治疗药物监测专家共识意见》

进行 IFX 谷浓度及抗 IFX 抗体的监测及调整患者的治疗策略
8
。  

（五）停药建议 

目前，尚无足够的循证医学证据显示明确的停用 IFX 的时机，我国《中国炎症性肠病诊

断与治疗的共识意见》指出对于 IFX 维持治疗达１年、保持临床无激素缓解伴黏膜愈合、C

反应蛋白正常者，可考虑停用 IFX，但停用 IFX 不等于停用维持用药，停药后根据病情需要

以硫唑嘌呤等免疫抑制剂维持缓解
9
。对于停药复发的患者，再次给药仍可获得满意的疗效，

80%患者可再次获得临床应答，但输液反应和过敏反应发生率可能增高
2
。 

三、英夫利西在特殊人群中的使用 

（一）妊娠期和哺乳期患者  

IBD 患者怀孕期间药物治疗必须由 IBD 专科医师及产科医师共同决定。采用英夫利西单

抗维持缓解的 IBD 患者，妊娠期可继续维持该药治疗。对于 IBD 复发风险较低的妊娠女性，

建议妊娠 22-24 周应用最后一次 IFX 治疗；对于停药后不能维持缓解的妊娠患者，必要时

考虑在 30-32 周末次使用，并于产后重新开始使用
10 11

。 

出生前母体暴露于 IFX 的新生儿在出生后６个月内不可接种活疫苗
12
，接种灭活疫苗不

受影响。哺乳期使用 IFX 对婴儿无影响，建议与产科医师共同决定。 

（二）围手术期患者 

术后早期给予 IFX 有助于预防 CD 术后内镜和临床复发。围手术期使用 IFX 是否会增加

IBD 术后感染存在争议
2
，有研究显示术前使用 IFX 与术后并发症无关

13
，亦有研究报道 IFX

停用 4 周后再行手术可能减少术后感染相关并发症
14
。 对有术后复发高危因素的患者术后

宜尽早给予积极干预
9
，可于术后 2周开始 IFX 治疗。 



（三）肛瘘患者 

IFX 可作为复杂性肛瘘患者的一线治疗选择。IFX 联合挂线的疗效优于单独使用 IFX。

通常肛瘘的有效治疗需要更高的 IFX 药物浓度（谷浓度＞10 mg/L，甚至＞20 mg/L）。如果

肛瘘患者合并肛周脓肿，需要在脓肿充分引流的前提下，才可以使用生物制剂治疗。具体请

参考《克罗恩病肛瘘诊断与治疗的专家共识意见》
15
。 

（四）疫苗接种 

在 4周内接受过活疫苗接种者禁用 IFX
11
， IFX 药物治疗期间禁忌接种活疫苗

2
且在 IFX

停药后三个月内禁止使用活疫苗，使用 IFX 的妊娠女性患者其婴儿在出生 6个月内不能接种

活疫苗以防引起严重感染
12
。 

常用疫苗及接种要求见下表（表3），建议有条件的患者完成疫苗接种（表4）。表3.

常见的活疫苗和灭活疫苗 

备注：HAV：甲型肝炎病毒，HBV：乙型肝炎病毒，HPV:人乳头状病毒 

表4.推荐接种的疫苗的患者和疫苗类型 

患者类型 可考虑接种的疫苗 

乙肝病毒标志物全阴 乙肝疫苗 

9-26岁的IBD女性患者，最好在有性生活经历前 HPV疫苗（有二价、四价及九价疫苗，效价越高的疫苗

保护效果越好，推荐年龄可相应放宽） 

水痘－带状疱疹病毒（VZV）血清学阴性或低滴

度 

开始激素、免疫抑制剂或生物制剂治疗前3周之前需接

种完成2次（中间间隔时间6-10周） 

所有患者 肺炎球菌疫苗、流感三价灭活疫苗 

甲肝疫苗 

 

（五）老年患者 

目前 IFX 及其他治疗药物对老年性 IBD 的疗效和安全性研究证据目前较为缺乏。老年性

IBD 患者使用免疫抑制类药物引起严重感染的风险高于普通成人 IBD。同时，老年患者还需

注意肝肾功能监测及药物相互作用的问题。 

 

可接种的灭活疫苗（举例） 不可接种的活疫苗（举例） 

HPV 疫苗 鼻腔内流感疫苗 

破伤风疫苗 MMR 疫苗（麻疹、腮腺炎和风疹联合疫苗） 

百日咳疫苗 VZV（水痘－带状疱疹病毒）疫苗 

流感三价灭活疫苗 天花疫苗 

肺炎球菌疫苗 伤寒口服疫苗 

HAV 疫苗（进口的为灭活疫苗） 猩红热疫苗 

HBV 疫苗 炭疽疫苗 

脑膜炎球菌疫苗 炭疽疫苗 
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