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生物制剂药物监测在炎症性肠病治疗中的应用

刘茜茜

惠州市第一人民医院 广东惠州

【摘要】目的 分析在炎症性肠病治疗中采取生物制剂药物监测的应用效果。方法 抽取本院在 2022年 2月
-2023年 2月期间收治的 48例炎症性肠病患者为本次研究对象，按照随机数字表法分为参考组及实验组，其中参

考组不采取生物制剂药物监测，实验组采取生物制剂药物监测护理，每组 24例。观察比较两组护理效果。 结果

实验组治疗有效率为 95.83%，参考组治疗有效率为 54.17%，治疗有效率对比分析，实验组显高（P＜0.05）。 结

论 生物制剂药物监测护理干预在炎症性肠病临床用药、优化治疗方案方面可起到较好的价值，是实现炎症性肠

病精准化治疗的主要辅助手段，能够促进患者的治疗效果。

【关键词】生物制剂药物监测；炎症性肠病；治疗有效率

【收稿日期】2023年 9月 15日 【出刊日期】2023年 10月 15日 DOI: 10.12208/j. jmnm.2023000547

Application of biological drug monitoring in the treatment of inflammatory bowel disease

XiXi Liu

Huizhou First People's Hospital Huizhou, Guangdong

【 Abstract】 Objective To analyze the application effect of biological drug monitoring in the treatment of
inflammatory bowel disease. Method A total of 48 patients with inflammatory bowel disease admitted to our hospital
from February 2022to February 20223were selected as the study subjects. They were randomly divided into a reference
group and an experimental group using a random number table method. The reference group did not receive
biopharmaceutical drug monitoring, while the experimental group received biopharmaceutical drug monitoring care, with
24 patients in each group. Observe and compare the nursing effects between the two groups. Result The effective rate of
treatment in the experimental group was 95.83%, while the effective rate in the reference group was 54.17%.
Comparative analysis of the effective rates showed that the experimental group had a significantly higher effective rate
(P<0.05). Conclusion Biological drug monitoring and nursing interventions can play a good role in clinical medication
and optimization of treatment plans for inflammatory bowel disease. They are the main auxiliary means for achieving
precise treatment of inflammatory bowel disease and can promote the treatment effect of patients.
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伴随抗肿瘤坏死因子（TNF）-α等生物制剂的相继

上市，炎症性肠病的治疗进入了全新的"生物制剂时代

"[1]。怎样安全、有效地使用生物制剂，监测及防止不

良反应发生，是炎症性肠病生物制剂个体化精准治疗

等急需解决的一大难题。治疗药物监测是炎症性肠病

个体化精准治疗理想辅助手段，是在临床药物治疗期

间，通过对药物与抗药抗体浓度的检测，并结合药动

学理论与方法，指导临床个体化用药，以优化治疗效

果，并协助改善病人预后。根据监测时机分为主动药

物监测与被动生物制剂药物监测两种，前者是指在未

考虑患者疾病活动情况下，对药物浓度及抗药抗体含

量进行定时检测；后者为药物疗效不佳或药物失应答

的患者，于疾病活动中药物浓度及抗药抗体水平的监

控。为此，抽取本院在 2022年 2月-2023 年 2月期间

收治的 48例炎症性肠病患者为本次研究对象，分析在

炎症性肠病治疗中采取生物制剂药物监测的应用效果。

结果详见下文。

1 资料与方法

1.1基础资料

抽取本院在 2022年 2月-2023年 2月期间收治的

48例炎症性肠病患者为本次研究对象，按照随机数字

表法分为参考组及实验组，其中参考组不采取生物制



刘茜茜 生物制剂药物监测在炎症性肠病治疗中的应用

- 56 -

剂药物监测护理干预，实验组采取生物制剂药物监测，

每组 24例。上述患者经相关诊断后符合炎症性肠病诊

断标准，其基础资料完整，经向其表明本次研究意义

后，能够积极配合研究。排除患有其他严重性疾病者，

精神疾病者，以及因其他因素无法配合本次研究者。

其中参考组男、女分别为 14例、10例，年龄 32-67岁，

均值范围（47.65±1.24）岁。实验组男、女分别为 13
例、11例，年龄 31-64岁，均值范围（47.46±1.26）岁。

两组资料对比差异小。

1.2方法

参考组采取生物制剂药物治疗，如括抗肿瘤坏死

因子（TNF）-α药物、英夫利西单克隆抗体（IFX）和

阿达木单克隆抗体（ADA）、维得利珠单克隆抗体（VDZ）
等，其不采取生物制剂药物监测护理，实验组采取生

物制剂药物监测护理，方法详见下文：

在患者采取生物制剂治疗中，定期采取生物制剂

药物监测观察药物浓度，并根据试验结果调整药物剂

量，治疗过程中至少应进行一次检测。生物制剂药物

监测药物浓度测定时，采用高效液相色谱法，测定人

体血浆药物浓度。使用药物治疗稳定后，抽取患者清

晨空腹静脉血，进行离心处理，取出血浆置入内标工

作液，涡旋 30 s,置入 700 ul的乙酸乙酯/正己烷（4∶1），
涡旋 30 s后,离心处理，离心后取出清洗液。

1.3疗效标准

评价两组治疗效果，显效表示患者症状消失，有

效提示患者症状改善明显，无效提示患者症状无变化。

计算方法：（显效+有效）/总例数×100%。

1.4统计学方法

研究所得到的数据均采用 SPSS 23.0 软件进行处

理。（χ±s）用于表示计量资料，用 t检验；（%）用

于表示计数资料，用（χ2）检验。当所计算出的 P＜0.05
时则提示进行对比的对象之间存在显著差异。

2 结果

表 1显示，实验组治疗有效率为 95.83%，参考组

治疗有效率为 54.17%，治疗有效率对比分析，实验组

显高（P＜0.05）。

表 1 两组治疗有效率对比分析[n,（%）]

组别 例数 显效 有效 无效 治疗有效率（%）

实验组 24 16（66.67%） 7（29.17%） 1（4.17%） 95.83%（23/24）

参考组 24 9（37.50%） 4（16.67%） 11（45.83%） 54.17%（13/24）

χ2 - 3.445 1.009 10.507 10.507

P - 0.063 0.315 0.001 0.001

3 讨论

炎症性肠病（Inflammatory Bowel Disease，IBD）
是一种影响肠道健康的疾病，主要症状包括腹泻、腹

痛和血便。它包括溃疡性结肠炎（Ulcerative Colitis，
UC）和克罗恩病(Crohn's Disease，CD)两种主要类型。

溃疡性结肠炎是结肠黏膜层和黏膜下层的连续性炎症，

通常先从直肠开始，逐渐向整个结肠蔓延。克罗恩病

则可以影响全消化道，表现为非连续性全层炎症，最

常累及的部位是末端回肠、结肠和肛周。炎症性肠病

的病因和发病机制尚未完全明确，但一般认为是多因

素相互作用的结果，包括遗传、免疫、环境、饮食、

感染、肠道微生态等因素。因此，如果怀疑自己有炎

症性肠病，建议及时就医并接受专业的诊断和治疗。

炎症性肠病治疗目标已由症状缓解向达到临床及

内镜下减轻，进一步达到黏膜愈合、组织学愈合[2]。甚

至在应用生物制剂时，尚有半数左右的患者达不到内

镜下减轻。生物制剂原发性和继发性失应答者也较多

见。基于此种背景下，优化生物制剂的治疗方案已成

为研究热点，而主动药物监测则是一种重要的优化治

疗手段，其中包括药物浓度的监测以及抗药抗体的监

测。

生物制剂治疗是一种新兴的治疗炎症性肠病的方

法，其主要目的是通过调节患者的免疫反应来减轻炎

症症状。生物制剂主要分为 TNF-α抑制剂、IL-12/23
抑制剂、抗整合素抗体。在临床实践中，常常采用生

物制剂的联合治疗来提高治疗效果。例如，使用 TNF-α
抑制剂和 IL-12/23抑制剂联合治疗中重度炎症性肠病，

可以更有效地缓解症状，并减少不良反应的发生。此

外，还可以将生物制剂与其他药物进行联合治疗，如

免疫抑制剂、抗炎药物等。联合治疗需要根据患者的

具体情况进行个性化定制，以达到最佳的治疗效果。

我国批准使用的生物制剂主要有抗 TNF-α药物、

IFX、ADA、VDZ、UST 药物浓度与其疗效有密切关

系[3]。已有研究显示，适当的生物制剂药物浓度可以得

到更好的临床结局。浓度不够会使病情反复发作。在

炎症性肠病研究中发现临床缓解，黏膜愈合和保持缓
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解相应药物浓度存在差异。在炎症性肠病治疗中，抗

TNF-α药物监测已经证明是经济有效的。有研究表明，

在临床缓解的炎症性肠病患者中，基于药物监测的 IFX
降阶梯治疗（当降阶梯时的 IFX浓度>7 ug/ml）能够降

低复发。也有证据显示，在抗 TNF-α药物缺乏的情况

下，抗药抗体更容易出现[4]。积极的药物监测可以降低

炎症性肠病患者 ADA治疗失败的风险。故 ADA 在常

规治疗中可进行主动的药物监测而非被动的药物监测，

也可进行经验性的剂量和疗程的调节。美国胃肠病学

会药物监测指南推荐 IFX 目标谷浓度≥5 ug/ml，ADA
目标谷浓度≥7.5 ug/ml。

药物监测护理期间，若 IFX 谷浓度较低而没有发

现抗药抗体时，应减少给药间隔或者加大药物剂量，

也可考虑与免疫抑制剂联合用药。如果发现抗药抗体

则可以根据浓度分层管理。ELISA 检查当 IFX抗体浓

度较低时（<8 ug/ml）可与免疫抑制剂合用，如已合用，

应加大药物剂量或缩短给药间隔；如果是浓度较高（≥8
ug/ml）的抗体，建议停止使用并改用非抗 TNF-α的药

物。国外研究显示，IFX 用于炎症性肠病时，头孢菌

素、青霉素和β-内酰胺酶抑制剂的应用可使抗药抗体

产生的危险增大，反之，氟喹诺酮类、甲硝唑、大环

内酯类药物的应用将减少抗药抗体产生的危险[5]。

基于国内炎症性肠病药学监测共识，提出应尽量

在临近下一次输注 IFX 前监测药物浓度及抗药抗体，

并推荐采用相同的检测方法使得前后结果更具有可比

性。开展药学监测工作中，如不能检出药物，首先应

剔除抽样误差后，应考虑下列 2种情况,其一，高炎症

负荷或因排泄增多而使药物消耗过多，其二，抗药抗

体形成的可能性较大[6]。当发生第 1种情况时，需要考

虑加强治疗。第 2种情况发生后一般不宜加强治疗，

因可引起严重过敏反应，特别是当抗药抗体含量较高

时[7]。所以需要对药物抗体进行监测。相关研究指出，

在炎症性肠病治疗中进行药物监测,可以最大限度优化

药物使用,更好地指导治疗策略[8]。本次研究结果显示，

实验组治疗有效率为 95.83%，参考组治疗有效率为

54.17%，治疗有效率对比分析，实验组显高（P＜0.05）。
提示药物监测护理在生物制剂治疗炎症性肠病具有积

极的作用。笔者综合相关性研究分析认为，考虑到生

物制剂能够降低药物成本、改善患者预后等特点，在

药物监测日益标准化的情况下，能够对炎症性肠病进

行优化治疗，实现个性化治疗。目前已有愈来愈多证

据亦证实药物监测对治疗炎症性肠病具有临床价值[9]。

药物监测能最大限度地发挥药物的作用，促进管理目

标向黏膜愈合和组织学愈合方向发展，可以向炎症性

肠病个性化医疗迈进一大步。在采取药物监测方面所

面临的挑战包括没有统一检测方法，以及对有效浓度

范围和结果解释指导。虽然生物制剂主动药物监测已

成为流行趋势，但其远期作用仍需更多前瞻性研究数

据的支持[10]。

综上所述，生物制剂药物监测护理在指导炎症性

肠病临床用药、优化治疗方案等方面可起到较好的价

值，是实现炎症性肠病精准化治疗的主要辅助手段，

能够提升患者的治疗效果。
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