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Abstract
AIM: To assess the feasibility, safety, and efficacy 
of infliximab in patients with severe ulcerative 
colitis (UC).  

METHODS: Two patients with severe UC were 
treated with infliximab. The safety and efficacy 
of infliximab were evaluated, and relevant litera-
ture was reviewed. 

RESULTS: The first patient underwent induc-
tion therapy with infliximab 5 mg/kg at weeks 
0, 2 and 6 and maintenance therapy with inflix-
imab every 8 weeks. Complete bowel healing 
was achieved after five infliximab infusions. The 
second patient, who initially did not respond to 
infusions with infliximab 5 mg/kg, was subse-
quently treated with a higher dose (10 mg/kg) 
of infliximab. Mucosal healing was achieved af-
ter five times of infliximab treatment. No inflix-
imab-associated adverse events occurred in both 
patients. It has been reported in recent years 
that infliximab is effective for the induction and 

maintenance of clinical remission in patients 
with moderate to severe UC. If attenuation of 
the response to 5 mg/kg dose occurs, increasing 
the dose of infliximab can get re-achievement of 
response. However, serious side effects of inf-
liximab including opportunistic infections were 
reported, necessitating careful monitoring of 
therapy.

CONCLUSION: Infliximab is safe and effective 
in patients with severe UC and represents a new 
useful alternative modality for the treatment of 
severe UC.
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摘要
目的: 探讨英夫利西治疗重度溃疡性结肠炎
(UC)的安全性和有效性.

方法: 报道2例重度UC治疗中英夫利西的用
法、疗效及安全性, 并复习近年国内外相关
文献. 

结果: 1例患者在接受3次英夫利西5 mg/kg诱
导缓解后并以相同剂量每8 wk 1次维持治疗, 
输注5次后达到黏膜愈合. 另1例患者应用英夫
利西5 mg/kg效果欠佳, 加量至10 mg/kg后效果
明显好转, 输注5次后达到黏膜愈合. 2例患者
均未发生英夫利西相关的副反应. 文献复习显
示英夫利西可诱导中重度UC的临床缓解, 治
疗效果衰减的患者增加剂量可重新建立疗效
反应. 英夫利西有诱发机会性感染等多种副反
应的风险, 治疗期间应严密监测、积极预防. 

结论: 英夫利西治疗重度UC是安全和可行的, 
可作为治疗重度UC的选择方案之一.  

关键词: 英夫利西; 溃疡性结肠炎; 治疗
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■背景资料
国外研究表明, 英
夫利西(IFX)对于
中重度且传统治
疗不能充分缓解
的UC患者有诱导
和维持缓解的良
好疗效且临床安
全性好, 国内在此
方面的研究尚处
于起步阶段. 
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0  引言

溃疡性结肠炎(ulcerative colitis, UC)是一种慢性

非特异性结肠炎症, 病变主要累及结肠黏膜和

黏膜下层. 本病在西方国家常见, 发病率每年为

(79-268)/10万[1]. 随着我国人民营养状况、生活

环境和生活方式的改变, 近20年UC的发病率也

明显升高[2-4], 据推测中国UC的患病率为11.6/10
万[5]. 我院近16年来UC的患病率也呈现增高趋

势[6]. 重度UC是指慢性复发型活动期以及暴发

型病例出现重型腹泻、脓血便伴腹痛、脱水、

贫血等症状; 因其症状重, 疗效差, 成为临床治

疗的难点之一[7]. 国外研究表明, 英夫利西(inflix-
imab, IFX)对于中重度且传统治疗不能充分缓解

的UC患者有诱导和维持缓解的良好疗效且临床

安全性好[8,9], 国内在此方面的研究尚处于起步

阶段. 我们近期应用英夫利西治疗2例重度UC患
者, 疗效满意, 现结合经治病例, 并综合复习相

关文献, 探索适合我国重度UC的英夫利西治疗

方案. 

1  材料和方法

1.1 材料 收集中国解放军总医院特需消化内科

2009-2010年应用英夫利西治疗重度溃疡性结

肠炎患者2例. 2例患者一般情况: 男1女1; 年龄

33岁和55岁; 病程分别为7年和8年. 临床表现为

反复腹痛、腹泻, 伴黏液血便, 经多次应用5-氨
基水杨酸制剂、糖皮质激素及免疫抑制剂治疗, 
症状反复发作并逐渐加重, 2例患者均合并中度

贫血及营养不良, Sutherland疾病活动指数(DAI)
总分为11-12分. 其中1例既往有陈旧性肺结核及

慢性乙型肝炎病史. 
1.2 方法

1.2.1 治疗方法: 2例患者均在5-氨基水杨酸制剂

(美沙拉嗪4.0 g/d)、皮质类固醇激素(甲泼尼龙 
48 mg/d)及免疫抑制剂(硫唑嘌呤2 mg/kg)用量

维持不变基础上, 检查抗核抗体谱除外自身抗

体异常, 检查肺CT、PPD试验及结核相关化验

除外活动性肺结核后, 开始使用英夫利西5 mg/
kg输注, 以0、2、6 wk输注3次, 以后每8 wk输注

1次维持治疗, 取得临床完全缓解后将激素逐步

减量至停用. 输注5次后病变部位达到黏膜愈合, 
硫唑嘌呤及美沙拉嗪亦缓慢减量, 以硫唑嘌呤

1.5 mg/kg及美沙拉嗪2 g/d维持治疗. 

1.2.2 Sourtherland疾病活动指数(DAI): 总分之

和<2分为症状缓解; 3-5分为轻度活动; 6-10分为

中度活动; 11-12分为重度活动. 
1.2.3 临床症状评估: (1)完全缓解: 治疗后排便每

日0-2次, 无肉眼血便和镜下红细胞; (2)部分缓

解: 治疗后排便每日3-4次. 无肉眼血便, 镜下红

细胞<10个/高倍镜; (3)无变化: 治疗后每日排便

5次以上, 肉眼可见血便. 
1.2.4 总疗效评价: 参照中华医学会消化病学分

会炎症性肠病协作组标准[7]. (1)完全缓解: 临床

症状消失, 结肠镜检查黏膜大致正常; (2)有效: 
临床症状基本消失, 结肠镜复查黏膜轻度炎性

反应或假息肉形成; (3)无效: 经治疗后临床症

状、内镜及病理检查无改善. 
1.2.5 不良事件: 试验期间应如实填写不良事

件记录表. 记录不良事件的发生时间、严重程

度、持续时间、采取的措施和转归. 

2  结果

2例患者均使用英夫利西5次(0、2、6、8、16、
22 wk), 均在2 wk内腹痛、腹泻消失, 大便1-2次/d, 
为黄色成形便, 达到临床完全缓解, 此后甲泼尼

龙片即逐渐减量直至停药. 其中1例以5 mg/kg输
注1次(0 wk), 症状未见明显缓解. 于第2次输注

时加量至10 mg/kg(2 wk), 输注当日患者即自觉

症状明显缓解, 此后以10 mg/kg维持治疗. 
治疗后8 wk及24 wk复查肠镜, 2例患者均

在24 wk达到黏膜愈合(图1, 2), DAI由治疗前

11-12分降为1-2分, 总疗效评价为完全缓解, 贫
血及低蛋白血症等逐渐改善, 硫唑嘌呤及美沙

拉嗪缓慢减量, 以硫唑嘌呤1.5 mg/kg及美沙拉

嗪2 g/d维持治疗. 病例分别随访30 wk和1年, 症
状无复发. 

治疗及随访期间, 定期监测肺CT及抗核抗

体谱均正常. 其中1例因慢性乙型肝炎, 治疗期

间坚持服用口服恩替卡韦片0.5 mg/d, 监测HBV 
DNA定量正常. 2例患者均无不良事件发生. 

3  讨论

UC为原因不明的慢性非特异性肠道炎症. 目前, 
UC已成为我国的主要肠道疾病和慢性腹泻的

主要原因. 由于治疗缺乏特异性, 导致病程迁延, 
反复发作, 局部(癌变、大出血、肠穿孔等)和全

身(多器官累及)并发症增多. 重度UC死亡率较

高, 严重危害患者的健康. UC的传统治疗药物有

3大类: 氨基水杨酸类药物、肾上腺皮质激素和
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■研发前沿
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免疫抑制剂. 氨基水杨酸类药物的非特异性抗

炎, 只能暂时控制和缓解症状, 不能从根本上治

愈该病, 长期应用不良反应增多, 停药后容易复

发(1年复发率>50%). 皮质类固醇或免疫抑制等

治疗会导致继发性的健康问题, 部分激素耐药

或抵抗的难治性患者效果更不理想. 
重度UC治疗的基本原则为激素冲击疗法, 

但激素依赖或抵抗型溃疡性结肠炎的治疗效果

不理想, 并发症多, 需要寻找更为特异的治疗方

法. 英夫利西为肿瘤坏死因子-α(tumor necrosis 
factor-alpha, TNF-α)单抗, 通过与多种免疫反应

细胞中的促炎因子TNF-α的结合, 封闭其促炎效

应、并促进炎细胞凋亡, 发挥抗炎作用[10]. 2005
年2个大规模的随机、安慰剂对照试验ACTⅠ
和ACTⅡ发现英夫利西对于激素抵抗或依赖的

UC患者治疗有效, 美国食品药品管理局随即批

准其用于中重度活动UC的治疗[11]. 英夫利西应

用的一般反应率达70%, 缓解率近50%, 较对照

组约高出30%左右; 可使患者激素减量, 降低住

院率与手术率, 提高生活质量[8,9]. 
2007年英夫利西被批准在国内上市, 主要用

于克罗恩病(crohn disease, CD)的诱导缓解和维

持治疗. 应用英夫利西治疗UC的经验和报道较

少. 江学良等[12]应用英夫利西治疗13例皮质激素

抵抗型UC患者, 大部分患者1 wk内症状缓解, 排
便次数明显减少, 2 wk内排便次数基本正常. 治
疗后8 wk , 13例患者中7例达到肠镜下完全缓解, 

5例部分缓解. 李世荣等[13]应用英夫利西治疗7例
CD和7例UC患者, 对比观察治疗效果, 证实英夫

利西治疗难治性CD和UC具有相同的疗效. 我们

应用英夫利西治疗重度UC也取得了满意的效果. 
有研究表明, 诱导治疗中5 mg/kg为最佳剂

量-疗效关系, 更大的剂量并不能获得更好的疗

效[14]. 但在治疗过程当中, 一些复发的患者可产

生耐药性, 增加剂量可使治疗效果衰减的患者

重新建立起疗效反应. 在AccentⅡ研究中, 一些

治疗失败的患者, 增加英夫利西治疗剂量可使

61%的患者重新起效[15]. 在一项英夫利西治疗

不定型结肠炎的回顾性研究中, 70%(14/20)的
患者对5 mg/kg英夫利西治疗有反应, 14例患者

中有4例由于治疗效果衰减, 增大剂量至10 mg/
kg可重新达到良好的治疗效果[16]. 本文1例在增

加剂量后疗效明显增加. 因此, 根据患者的个体

情况, 适当灵活的控制治疗剂量可能会有更好

的收益. 黏膜愈合是取得UC远期治疗效果的关

键因素[17], 李世荣等[13]认为应用英夫利西至少4
次以上方能达到黏膜愈合的目标. 我们2例患者

均为应用5次后复查肠镜, 达到黏膜愈合. 国外

研究表明[8,9], 应用英夫利西可促进激素尽快减

量, 并减少UC患者手术治疗率. 而且诱导缓解

后以每8周1次的系统维持治疗效果好于阶段性

疗法, 更能降低住院率及手术率[18]. 但囿于经济

原因, 目前国内患者很难达到系统维持治疗. 因
此, 我们在英夫利西治疗病情完全缓解后以免

图  1  55岁男性英夫利西治疗前
后肠镜下表现. A: 英夫利西治疗

前; B: 英夫利西治疗24 wk后.

A B

图  2  33岁女性英夫利西治疗前
后肠镜下表现. A: 英夫利西治疗

前; B: 英夫利西治疗24 wk后.

A B

■相关报道
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疫抑制剂及美沙拉嗪维持治疗, 随访期间未再

复发(最长1年). 此种以英夫利西为过渡的序贯

治疗方案可能更适合目前我国国情, 但尚需临

床大样本研究及长期随访证实. 
英夫利西治疗自身免疫性疾病时, 也干扰

了机体的免疫功能, 因此应密切关注其应用过

程中的安全性问题. 主要的不良事件有严重感

染、恶性肿瘤可能、视神经炎、脱髓鞘病变、

抗核抗体生成等 .  因此用药前需严格评估病

情、排除潜在与活动性结核及各种感染, 用药

过程中应注意各种不良反应特别是药物过敏、

心功能衰竭和神经系统障碍等. 
英夫利西有激活隐匿性结核病的危险. 美

国胸科学会建议, 所有拟行英夫利西治疗的患

者在治疗前均应行胸部X线(或肺CT)和PPD试

验[19]. 我国是结核病的高发国家之一, 故在使用

此类药物前更需高度关注结核感染的筛查, 以
及治疗过程中的定期监测. 

英夫利西的免疫抑制作用, 可能使病毒性肝

炎患者用药后进入活动期[20], 但这一观点尚存争

议. 因此建议在使用英夫利西前评估肝脏功能, 
HBV DNA≥106拷贝/L者, 先予抗病毒治疗至转

氨酶恢复正常, HBV DNA降至<106拷贝/L才开

始英夫利西治疗, 治疗期间继续用抗病毒治疗, 
并定期监测肝功能. 本文中第1例病例患者既往

曾患肺结核, 且合并慢性乙型肝炎. 在英夫利西

治疗前严密筛查, 治疗中和治疗后密切监测, 未
引发结核和慢性乙型肝炎复发. 因此, 应用英夫

利西过程中提高警惕, 动态监测可能出现的各

种特异性或非异性感染, 是顺利治疗的前提和

保证. 
我们的初步经验证实, 使用英夫利西能缓解

激素抵抗型重度UC患者的症状, 促进黏膜愈合. 
因此, 对激素抵抗型重度UC患者, 如条件允许, 
应尽早应用英夫利西可有望更快诱导缓解病情, 
从而缩短治疗时间、减少住院率及手术率. 
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