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英夫利西单抗联合硫唑嘌呤治疗克罗恩病的临床疗效
王婷婷

（河南省安阳市人民医院 安阳 455000）

摘要：目的 探讨英夫利西单抗联合硫唑嘌呤治疗克罗恩病的临床疗效。方法 将 2022 年 1 月至 2023 年 2 月

医院收治的 98 例克罗恩病患者分为对照组和观察组，各 49 例。 对照组采用硫唑嘌呤治疗，观察组采用英夫利西单

抗联合硫唑嘌呤治疗，两组均连续治疗 40 周。比较两组临床疗效、克罗恩活动指数（CDAI）评分、炎症介质水平、免疫

功能、其他临床指标及不良反应发生情况。 结果 观察组治疗总有效率高于对照组（P＜0.05）；观察组治疗后 CDAI

评分低于对照组（P＜0.05）；观察组治疗后白细胞介素 -12（IL-12）、肿瘤坏死因子 -α（TNF-α）水平低于对照组，白细

胞介素 -10（IL-10）水平高于对照组（P＜0.05）；观察组治疗后 CD4+、CD4+/CD8+水平低于对照组，CD8+水平高于对照

组（P＜0.05）；观察组治疗后血沉（ESR）、C 反应蛋白（CRP）水平均低于对照组，血清蛋白（ALB）水平高于对照组（P＜

0.05）；两组不良反应发生率比较，差异无统计学意义（P＞0.05）。 结论 英夫利西单抗联合硫唑嘌呤治疗克罗恩病效

果显著，可有效改善患者疾病活动指数，降低炎症介质水平，促进免疫功能恢复，且治疗期间不良反应发生率低。
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克罗恩病（CD）属于临床慢性炎症性恶性肉芽
肿疾病，多发于回肠末端及其临近结肠部位，呈节段
样分布，累及范围较大，可牵连口腔、肛门等部位。
CD患者症状以全身表现为主，如发热、乏力等，并
伴有多种局部症状表现，如肛周脓肿、瘘管，部分还
会累及口腔黏膜、关节等部位[1~2]。 当前临床对于该
病的治疗主要以诱导目标、愈合黏膜、缓解患者病症
为主， 药物治疗以氨基水杨酸制剂硫唑嘌呤较为常
见，但疗效仍有待进一步提高，部分重度患者治疗无
效、复发率高[3]。 英夫利西单抗为国内首个被批准治
疗 CD的生物制剂， 能够诱导中 /高危患者类固醇
皮质激素，调节免疫失衡，且具有跨模型、易溶性等
优点[4]。 本研究旨在进一步探究英夫利西单抗联合
硫唑嘌呤治疗克罗恩病的临床疗效。 现报道如下：
1%%%%资料与方法
1.1%%%%一般资料 按照随机数字表法将 2022年 1月
至 2023年 2月收治的 98例 CD患者分为对照组和
观察组， 各 49例。 对照组男 29例， 女 20例； 年龄
19~67岁，平均（37.23±4.23）岁；病变类型：穿透性 9例，
狭窄性 14例，其他 26例；病情严重程度：轻度 21例，
中度 16例，重度 12例；病变区域：回结肠 18例，结
肠 16例， 回肠 10例， 上消化道 5例； 体质量指数
（BMI）18~24%kg/m2，平均（20.36±0.33） kg/m2；病程

6个月至 5年，平均（2.93±0.47）年。 观察组男 31例，
女 18例；年龄 20~68岁，平均（37.19±4.25）岁；病变
类型：穿透性 9例，狭窄性 15例，其他 25例；病情严
重程度：轻度 23例，中度 15例，重度 11例；病变区
域：回结肠 18例，结肠 15例，回肠 12例，上消化道
4例；BMI%18~24%kg/m2，平均（20.41±0.35）kg/m2；病
程 10个月至 7年，平均（3.02±0.52）年。两组一般资
料均衡可比（P＞0.05）。 本研究经医院医学伦理委员
会批准（批号：ZHJ202201F-23号）。
1.2%%%%入选标准 纳入标准：符合《中国炎症性肠病
诊断治疗规范的共识意见》[5]中 CD诊断标准，经实
验室检验、 影像学、 病理组织学及内镜检查确诊为
CD； 患者临床症状表现基本符合以下 3种情况，全
身表现为体质量骤减、浑身乏力、食欲减退，部分患
者伴有发热、贫血等症状，青少年患者存在发育迟缓
等；消化道症状为腹胀、腹泻、腹痛，部分患者伴便血
反应；肠外症状为眼部、关节、皮肤黏膜、肝胆等病
变；所有患者资料齐全，均知情本研究并自愿签署知
情同意书。 排除标准：近期应用免疫抑制剂治疗；存
在肺结核、病毒性肝炎或感染性疾病；存在严重器质
性病变，如心脏病、肝肾功能障碍等；伴严重药物过
敏体质；既往有肠道手术史；药物治疗依从性较差；治
疗期间出现严重病情恶化现象；伴有恶性肿瘤。
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2.3%%%%两组免疫功能指标比较 观察组治疗后免疫 功能指标改善优于对照组（P＜0.05）。 见表 3。

组别 n
IL-12

%%%%%%%治疗前 治疗后
IL-10

%%%%%治疗前 治疗后
TNF-α

治疗前 治疗后

对照组
观察组
t %%
P %

49
49

145.34±24.46
145.27±24.51
0.014
0.989

95.32±13.45*

64.18±11.46*

12.336
0.000

68.25±6.13
68.34±6.17
0.072
0.942

87.55±6.24*

99.93±8.63*

8.137
0.000

29.34±3.64
29.33±3.72
0.013
0.989

19.54±2.42*

16.31±2.78*

6.134
0.000

表 2%%%%两组炎症介质水平比较（ng/L，x%±s）

注：与同组治疗前比较，*P＜0.05。

1.3%%%%治疗方法 两组患者入院后均行常规全静脉
营养支持、抗感染等治疗，针对肠梗阻患者给予胃肠
减压。 同时，对照组患者采用硫唑嘌呤片（国药准字
H20003841）治疗，根据患者 BMI 及病情严重程度
调整剂量，2.5%mg/（kg·d），1次 /d，或分次口服，以 8周
为一个疗程，连续治疗 40周。 观察组在对照组基础
上 加 用 注 射 用 英 夫 利 西 单 抗 （国 药 准 字
SJ20171001）， 初次使用时先给予患者 0.9%氯化钠
注射液静脉滴注 10%min， 再给予 5%mg/kg注射用英
夫利西单抗静脉滴注，随后于第 2周、第 6周重复以
上给药步骤， 后续每间隔 8周以相同的方式巩固治
疗，持续治疗至少 40周。
1.4%%%%观察指标 （1）临床疗效：治疗后患者克罗恩
活动指数（CDAI）评分＜150分且较基线减少 70分
及以上，CD相关症状、体征完全消失，大便常规结
果显示转阴，且内窥镜见溃疡面大致愈合，皮肤黏膜
恢复至正常状态，判定为显效；治疗后患者 CDAI评
分减少至 150分以下，各症状、体征基本消失，大便
常规结果显示已转阴， 经内窥镜可见黏膜恢复但仍
有轻度炎症表现，判定为有效；治疗后患者 CDAI评
分＞150分且较基线分增加 70分以上， 临床症状、
体征改善不明显，大便常规结果未转阴，经内窥镜见
溃疡面无改变或呈现加重现象，判定为无效。显效 +
有效 =总有效。（2）CDAI评分：分别于治疗前后对
患者疾病活动程度进行评估， 主要包括稀便次数与
腹痛情况、全身健康状况、肠外表现总和、腹泻药物
需求、腹部肿块、血细胞比容等维度，采用加权评分
方式，依照所得分值对其疾病活动度进行评级，总分
600分，最终评级包括缓解期、轻度活动期、中度活
动期和重度活动期。 缓解期评分≤150分，150分＜
轻度活动期评分≤220 分，220 分＜中度活动期评
分≤450分，重度活动期评分＞450分。（3）炎症介质

水平：采集患者晨起空腹外周静脉血 4%mL，使用离
心设备以 3%000%r/min离心处理血液样本， 离心 5%min
后获取上层血清， 采用酶联免疫吸附法检测白细胞
介素 -12（IL-12）、白细胞介素 -10（IL-10）和肿瘤坏
死因子 -α（TNF-α）水平，检测试剂盒购自北京核海
高技术有限公司。（4）免疫功能：采集患者晨起空腹
外周静脉血 3%mL，使用离心设备以 3%000%r/min离心
处理血液样本，离心 5%min后获取上层血清，采用流
式细胞检测仪检测 T淋巴细胞 CD4+、CD8+表达水
平，并计算 CD4+/CD8+，试剂盒购自上海碧迪医疗器
械有限公司。（5）其他临床指标：采集患者晨起空腹
外周静脉血 3%mL，使用离心设备以 3%000%r/min离心
处理血液样本，离心 5%min后获取上层血清，放于低
温储藏室备检， 采用全自动生化分析仪检测血沉
（ESR）、血清蛋白（ALB）和 C反应蛋白（CRP）水平。
（6）不良反应发生情况：如白细胞下降、肝功能异常、
迟发性超敏反应、消化道不适等。
1.5%%%%统计学方法 采用 SPSS22.0 软件处理数据。
计量资料以（x%±s）表示，行 t检验；计数资料用%表
示，行 字2检验。 P＜0.05为差异有统计学意义。
2%%%%结果
2.1%%%%两组临床疗效比较 观察组治疗总有效率高
于对照组（P＜0.05）。 见表 1。

表 1%%%%两组临床疗效比较[例（%）]

2.2%%%%两组炎症介质水平比较 观察组治疗后
IL-12、TNF-α水平低于对照组，IL-10水平高于对照
组（P＜0.05）。 见表 2。

组别 n 显效 有效 无效 总有效

对照组
观察组
字2%
P

49
49

18（36.73）
21（42.86）

22（44.90）
26（53.06）

9（18.37）
2（4.08）

40（81.63）
47（95.92）
5.018
0.025
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2.5%%%%两组 CDAI评分比较 观察组治疗后 CDAI评
分低于对照组（P＜0.05）。 见表 5。

表 5%%%%两组 CDAI 评分比较（分，x%±s）

注：与同组治疗前比较，*P＜0.05。

2.6%%%%两组不良反应发生情况比较 两组不良反应
发生率比较，差异无统计学意义（P＞0.05）。 见表 6。

表 6%%%%两组不良反应发生情况比较[例（%）]

3%%%%讨论
随着社会生活水平的提升， 人们的饮食结构也

发生了巨大改变， 肠道疾病患病人数也逐年递增。
CD为一种胃肠道炎症疾病，与遗传、环境以及免疫
等因素引发的长期慢性炎症反应有关， 其中自身免
疫缺陷及感染是 CD发病的关键[6~7]。 患者临床表现
以腹部疼痛、肿块、腹泻、肠道梗阻等为主，并伴有较
高的瘘管形成风险，多数患者会出现体质量下降，儿
童、青少年患者还会出现生长发育迟缓表现，少数患

者有贫血、低蛋白血症等症状[8]。 CD发病后，患者免
疫功能亢进状态会引发自我损伤， 致使炎症反应不
断加重，并累及病灶部位周围肠壁组织，导致疾病反
复发作，出现恶性循环，使病情迁延难愈，轻者可影
响机体吸收功能，重者可能引发全身免疫炎症反应，
增加临床病死风险[9~10]。

近年来，临床主要应用硫唑嘌呤治疗 CD，该药
为一种非特异性免疫抑制剂， 经口服后可被肠道迅
速吸收，完全转化为硫肌苷酸，有效拮抗细胞内核苷
酸、脱氧核苷酸（DNA）与蛋白质的合成，进而抑制
免疫活化，在一定程度上修复受损肠壁等，但存在不
良反应，临床整体疗效欠佳[11~12]。游离 TNF-α会与巨
噬细胞、T淋巴细胞膜产生结合作用，导致炎症介质
水平过量，加重机体炎症反应，并激活免疫炎症反应
链，致使免疫 T细胞毒性上升，加剧肠道上皮组织
损伤[13~14]。 本研究结果显示，观察组治疗总有效率高
于对照组，观察组治疗后 CDAI评分、IL-12、TNF-α、
CD4+、CD4+/CD8+、ESR、CRP 均低于对照组，IL-10、
CD8+、ALB均高于对照组（P＜0.05）；两组不良反应
发生率比较，差异无统计学意义（P＞0.05）。 表明英
夫利西单抗联合硫唑嘌呤治疗 CD， 可有效改善患
者疾病活动指数，降低炎症介质水平，促进其免疫功
能恢复，且具有一定的安全性。英夫利西单抗属于人
体 TNF-α拮抗剂，能够发挥靶向作用，针对性作用
于巨噬细胞与 T淋巴细胞表面， 通过阻断 CD患者
体液内 TNF-α的生物活性，有效抑（下转第 68页）

组别 % n 治疗前 治疗后

对照组
观察组
t %%%
P

49
%%%%%%49

239.36±41.32
237.54±42.07
0.216
0.829

178.38±21.68*

163.87±18.47*

3.566
0.001

2.4%%%%两组其他临床指标比较 观察组治疗后 ESR、 CRP低于对照组，ALB高于对照组（P＜0.05）。见表 4。

组别 n
CD4+（%）

治疗前 治疗后
CD8+（%）

治疗前 治疗后
CD4+/CD8+

%%%治疗前 治疗后

对照组
观察组
t %%
P %

49
49

48.25±4.65
47.34±4.62
0.972
0.334

44.75±3.24*

42.31±3.98*

3.328
0.001

36.34±3.64
36.38±3.52
0.055
0.956

39.54±3.42*

41.93±3.63*

3.355
0.001

1.33±0.35
1.30±0.36
0.418
0.677

1.13±0.17*

1.01±0.15*

3.705
0.000

表 3%%%%两组免疫功能指标比较（x%±s）

注：与同组治疗前比较，*P＜0.05。

组别 n
ESR（mm/h）

治疗前 治疗后
ALB（g/L）

治疗前 治疗后
CRP（mg/L）

治疗前 治疗后

对照组
观察组
t %%
P %

49
49

31.23±4.26
31.16±4.25
0.081
0.935

18.54±1.87*

9.67±1.93*

23.105
0.000

27.25±3.06
27.38±3.04
0.211
0.833

38.15±3.70*

47.29±3.68*

12.260
0.000

32.24±3.30
32.35±3.28
0.165
0.869

18.62±2.31*

12.72±2.02*

13.459
0.000

表 4%%%%两组其他临床指标比较（x%±s）

注：与同组治疗前比较，*P＜0.05。

组别 n
白细胞
下降

肝功能
异常

迟发性
超敏反应

消化道
不适

合计

对照组
观察组
字2%%%%%%%%%
P

49
49

0（0.00）
1（2.04）

0（0.00）
1（2.04）

1（2.04）
2（4.08）

3（6.12）
2（4.08）

4（8.16）
6（12.24）
0.446
0.505
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（上接第 15页）制其与其他受体结合，进而调节炎症
介质表达水平，且英夫利西单抗能够激活补体于抗体
依赖细胞，通过调节促凋亡蛋白基因转录以调整其比
值，抑制炎症反应[15~16]。 同时，该药还具有跨膜性、易
溶性优势， 通过降低肠上皮组织细胞渗透性阻碍肠
壁组织紧密蛋白表达， 进而发挥抑制肠上皮细胞凋
亡作用，修复受损肠壁，缓解临床症状[17]。此外，该药
还可加快肠道上皮愈合， 有效纠正机体营养不良状
态[18]。 英夫利西单抗不仅可对肠道瘘管产生闭合作
用，还可有效阻断免疫级联的多个环节，延长患者缓
解期。
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速炎症介质的清除，促使相关炎症代谢物排出，从而
减轻局部炎症反应。 本研究结果显示，干预后，研究
组腰腿冷痛重着、转侧不利、肢体发凉评分均低于对
照组（P＜0.05）；干预后，两组疼痛程度评分均下降，
且研究组低于对照组（P＜0.05）；干预后，两组疼痛
介质、 炎症介质表达水平均降低， 且研究组疼痛介
质、炎症介质表达水平均低于对照组（P＜0.05）。 提
示电针穴位刺激联合中药熏蒸在 LDH伴坐骨神经
痛患者中应用效果显著。综上所述，电针穴位刺激联
合中药熏蒸能够有效改善 LDH伴坐骨神经痛患者
临床症状，减轻疼痛程度，降低炎症介质、疼痛介质
水平，具有一定的临床应用效果。
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