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依库珠单抗注射液与静注人免疫球蛋白在重症肌无力临床中

的应用对比
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摘　要：目的：本研究依库珠单抗注射液与免疫球蛋白在重症肌无力患者治疗中的起效时间和复发率，并为临床中选择何

种药物治疗提供依据。方法：本次以回顾性研究纳入 60 例重症肌无力患者，A 组患者在以往院期间均接受输注静注人免疫

球蛋白 (IVIg)。B 组患者为本次住院输注依库珠单抗注射液。收集患者用药前，用药后各时间段 MG-ADL 量表评分的变化。

结果：研究显示输注依库珠单抗注射液要比静注人免疫球蛋白 (pH4) 效果起效时间提早 5 天，A 组改善率为 73%（30/22），

B 组改善率为 100%（30/30）。治疗结束后输注依库珠单抗注射液患者 MG-ADL 量表评分总体优于静注人免疫球蛋白 (IVIg)

患者 71.8%。结论：依库珠单抗注射液 C5 补体药物可作为 AChRMG 补体激活途径中一个重要的靶点。通过本次研究证实

了临床应用国内首个 C5 补体抑制剂依库珠单抗注射液对比静注人免疫球蛋白 (IVIg) 起效更为迅速，复发效率小，症状得

到显著改善，依库珠单抗注射液耐受性良好，其临床效果更有安全性，因此依库珠单抗注射液对于重症肌无力患者应优先

推荐使用。
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重症肌无力（myastheniagravis，MG）可全身骨骼肌均

可受累 , 症状呈“晨轻暮重”是对常规免疫治疗药物反应有

限、不能耐受药物不良反应或病情易反复、难以达到治疗目

标的一类疾病。为了便于在临床研究中对其诊断标准形成共

识，为重症肌无力的诊疗方案及新型靶向药物的规范使用提

供参考依据 [1]，重症肌无力患者的病情进展较为缓慢，但是

如果未及时得到有效的救治，就会累积。延髓机、呼吸机无

法维持正常换气功能，通气性呼吸功能衰竭 , 产生肌无力危

象，危及患者生命安全。本研究依库珠单抗注射液与静注人

免疫球蛋白 (IVIg) 在重症肌无力患者治疗中的应用效果，依

库珠单抗注射液最先适用于儿童及成人阵发性睡眠性血红

蛋白尿症 (PNH)- 非典型溶血性尿毒症综合征 (aHUS) 后研究

发现截止 2023 年 7 月在中国内地 a 抗乙酰胆碱受体 (AChR)

抗体阳性的重症肌无力效果显著。本文利用 MG-ADL 量表

评分对输注依库珠单抗注射液与静注人免疫球蛋白 (IVIg) 进

行重症肌无力的临床治疗起效时间和复发率的对比。

1	资料与方法

1.1 一般资料

选取在神经内科接受重症肌无力治疗的患者，随机数

字为 A、B 两组，每组 30 例。A 组 ; 男 13 例，女 17 例；年

龄 21~68 岁，平 均（41.60±5.26） 岁；病程 1-8 年，平均

病程（5.23±1.30）年。 研究组：男 14 例，女 16 例 ; 年龄 

24~78 岁，平均（47.71±5.29）岁；病程 3-10 年，平均病

程（6.86±3.44）年。两组患者基线资料比较，差异无统计

学意义 (P>0.05)。患者签署知情同意书 , 且配合本次研究。

1.2 治疗方法

A 组：选用神经内科常规治疗方法，静注人免疫球蛋白

(IVIg) 可以调节免疫系统，抑制自身免疫反应。用量标准 :

每日 400mg/kg，静脉注射 5d。不良反应：头痛、恶心呕吐、

流感样症状和肾功能损坏等，上述反应大多轻微且常发生在

输液开始一小时内，因此建议在输注的全过程定期观察病人

的一般情况和生命特征，必要时减慢或暂停输注，一般无

需特殊处理即可自行恢复 [2]。少数患者在静注人免疫球蛋白

(IVIg) 输注结束后发生上述反应，一般在 24 小时内均可自
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行恢复。给药间隔时间关注患者人血清 IgG 水平，一般每月

输注一次。

B 组： 依库珠单抗注射液是中国唯一获批的 C5 补体抑

制剂，输注依库珠单抗注射液最常见的不良反应是头痛，主

要发生在给药初期，最严重的不良反应是脑膜炎球菌感染，

为了降低脑膜炎球菌感染风险，患者均在接受依库珠单抗输

注前 2 周接种此疫苗 [3]。为预防头痛的发生，在患者每次输

注依库珠单抗注射液前半小时遵医嘱给予患者口服对乙酰

氨基酚 0.5g。初始期用量：前 4 周每周一次 0.9%NS90ml ＋

依库珠单抗注射液 900mg 静脉输注，维持期用量：第 5 周

用 0.9%NS120ml ＋依库珠单抗注射液 1200mg 静脉输注，后

续用量：每 14±2 天静脉输注依库珠单抗注射液 1200mg[4]。

每次使用输液泵精准给药输注在 25-45 分钟内输注完毕即

可。输液中全程进行心电监护，低流量吸氧，有吞咽困难者

备用负压吸引器，预防呛咳，吸入性肺炎的发生，期间未发

生输液中的不良反应事件。重症肌无力为罕见病的一种绝大

多数患者对疾病治疗担忧同时伴随情绪问题及时给予情志

护理进行干预。焦虑引起失眠者遵医嘱给予耳穴贴压：神门、

皮质下、交感、肝、肾、脾。耳穴贴压是用王不留行籽粘贴

压于耳廓上的穴位或反应点，通过其疏通经络、促进机体的

阴阳平衡。用食指和拇指在耳部穴位处使用对压法，一旦找

到敏感点，则持续对压 20~30 秒，出现热、麻、胀、痛等感觉，

中医叫“得气”。耳穴贴压治疗可达到防治疾病、改善症状

治疗目的，其安全、无创、简单、有效，且能起到持续的治

疗作用，每周二次耳穴贴压，双耳轮流交替进行贴压治疗。

患者充足的睡眠，情绪的愉悦有利于病情的恢复，症状的减

轻。

1.3 观察标准

肌无力严重程度及生活能力，MG-ADL 量表评估范围

从眼肌、面肌、咽喉、呼吸、颈部、四肢肌力等多项内容，

比较 2 组在治疗前、治疗后重症肌无力日常生活量表 ( MG-

ADL) 评分，MG-ADL 总分 24 分 , 得分越高表明日常生活影

响越严重。治疗后得分下降 3.88 分可表明治疗有效，评分

下降时间越早说明药物起效时间越早。

1.4 统计方法

使用 SPSS23. 0 软件对数据进行统计学分析，计量资料

以（x ±s）表示，采用 P 检验 ,χ2 检验，P ＜ 0.05 为差异

具有统计学意义。

2	结果

2.1 A/B 两组患者 MG-ADL 量表评分起效时间的对比

治疗后 1 周、2 周、5 周、6 周后 ,2 组的 MG-ADL 量表评分，

B 组评分均低于治疗前 , 两组 MG-ADL 量表评分 B 组均高

于 A 组，差异均有统计学意义 ( P <0.05); 见表 1。

2.2 A/B 两组患者治疗后复发率的对比

在第一阶段治疗后，A 组复发率为 26.67%，B 组无复发，

差异有统计学意义（P ＜ 0.05）。详见表 2。

表 1		两组患者MG-ADL 量表评分比较 [n= 例 (x	±	p,（分 )]

组别 治疗前 1 周 2 周 5 周 6 周

A 组（n=30）52.46±8.12 62.48±9.28 54.46±7.46 70.34±8.07 53.04±7.46

B 组（n=30）52.23±8.03 70.56±9.93 54.32±7.36 76.07±8.16 52.76±7.31

X2 值 0.110 3.256 0.072 2.735 0.042

P 值 0.912 0.002 0.941 0.008 0.967

表 2		两组患者复发率对比 [n= 例（%）]

组别 1 个月 2 个月 3 个月 合计

A 组（n=30） 2(6.67) 2(6.67) 4(13.33) 8（26.67）

B 组（n=30） 0(0.00) 0(0.00) 0(0.00) 0(0.00)

P 值 ＜ 0.01 ＜ 0.01 ＜ 0.01 ＜ 0.01

3	讨论

研究表明现代医学治疗重症肌无力主要以改善症状和

免疫治疗为主，但在患者输注免疫球蛋白注射液 (IVIg) 是免

疫系统中含量最高的血清免疫球蛋白，它由 B 细胞分泌，

存在于血液和细胞外液中。后产生的免疫力是被动给予的，

我国指南提及静注人免疫球蛋白 (IVIg) 多于使用后 5~10 天

左右起效，作用可持续２个月左右 [5-6]。之后体内又恢复到

原来水平，传统治疗方案复发率高为 26.67%，在重症肌无

力患者中，Treg ／ Th17 细胞值偏低，说明调节性Ｔ细胞的

数量不足，自身免疫反应得不到有效控制，治疗效果欠佳。

输注依库珠单抗靶向补体Ｃ５补体的人源化单克隆抗体，可

有效抑制 C ５激活。早在 2016 年 17 个国家的 76 家医院已

进行了 3 期的临床研究。治疗过程中最常见的副作用：上呼

吸道感染、头痛、鼻咽炎和恶心 [7]，本次实验中无一例不良

反应者。通过 MG-ADL 量表评估一般 5 天内起效，12 ～ 24

周症状达到持续缓解 [8]。依库珠单抗起效时间相对较快，疾
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病加重发生住院率降下降 73%，降低了 MG 急性发作风险，

是目前国内最新用药的治疗手段之一。在安全性方面，依库

珠单抗注射液耐受性良好，复发率低，结果显示其症状得到

迅速而显著的改善。

4	总结

在我国重症肌无力发病率约为 6.8/100 万，其中抗乙酰

胆碱受体（AChR）抗体阳性的难治性全身型重症肌无力约

占其 2-7%，预估目前中国年发患者约 500 人，我国再入院

率最高的十大罕见病之一，高达 38.5%，重症肌无力是罕见

病的其中的一种。疾病会影响呼吸肌，患者会因疾病导致的

呼吸衰竭而死亡。目前治疗重症肌无力的常见方式包括药

物治疗和手术治疗。药物治疗主要是使用胆碱酯酶抑制剂、

免疫抑制剂、皮质激素等药物，其中最常用的药物是乙酰胆

碱酯酶抑制剂，可有效的减轻肌肉无力和疲劳感，手术治疗

是胸腔镜下胸腺切除术 [9]。传统治疗方案复发率高，预后欠

佳。该文根据重症肌无力的发病机制、发病特点和临床表现 ,

从用药原则、用药方案、用药提示等方面 , 对重症肌无力的

合理用药进行了阐述。2007 年依库珠单抗注射液在美国上

市，2018 年在中国获批并应用 . 依库珠单抗注射液最先适用

于儿童及成人阵发性睡眠性血红蛋白尿症 (PNH)-(aHUS)。

2017 年通过临床试验被批准用于治疗难治性 AchR-Ab+ 全

身型重症肌无力，本病因神经肌肉接头传递障碍引起的自身

免疫性疾病，可导致肌肉功能丧失和严重衰弱。依库珠单抗

是中国首个也是唯一一个获批用于治疗gMG的补体抑制剂，

也是全球首个获批的 C5 补体抑制剂，通过选择性抑制末端

补体 C5 蛋白质的激活来发挥作用，这是该药在中国获批第

三个适应证 [10-11]。2023 年 10 月中国国家药监局（NMPA）

已授权依库珠单抗注射液国内开始进入临床应用。重症肌无

力患者由于免疫功能异常，分泌炎性细胞增加，对细菌、病

毒的易感性升高，诱导炎症因子的释放。依库珠单抗注射液

C5 补体药物可作为 AChRMG 补体激活途径中一个重要的靶

点。本次研究输注依库珠单抗与静注人免疫球蛋白 (IVIg) 在

重症肌无力患者中的治疗应用，并通过 MG-ADL 量表评分

进行对比，静注人免疫球蛋白 (IVIg) 抗体清除手段，时效较

短，易复发，且短时间内不能反复应用。依库珠单抗对比静

注人免疫球蛋白 (IVIg) 起效更为迅速，复发效率小，症状得

到显著改善，依库珠单抗耐受性良好，其临床效果更有安全

性，依库珠单抗在 MG-ADL 量表评分的参数方面有显著改

善 P <0.05，在持续治疗至少 52 周期间得以维持 [12-13] 避

免了重症肌无力患者的病情加重的风险，因此依库珠单抗对

于重症肌无力患者应优先推荐使用。患者需要多次住院输注

依库珠单抗注射液，药物治疗的疗效才是患者定期来院治疗

的动力。疗效与安全性国外已超 17 年临床使用经验 [14-16]，

更能表明此药的安全性高，疗效性好，降低了复发风险。其

获益已被临床研究特征得到广泛验证，减少疾病相关管理成

本，如 ; 输血、透析、急救、 住院、等其他治疗及相关费用

支出 [17-18]。可广泛的推荐应用依库珠单抗治疗重症肌无

力，帮助更多患者减轻疾病带来的痛苦。2024 年 1 月份国

家把依库珠单抗注射液纳入医保范围内用药，此药纳入医保

是患者医疗上的福音，大大降低了患者用药的成本。我们也

持续长期的进行治疗后的随访，有任何医疗上的问题我们也

会及时给予医疗帮助，更好有效的延长患者生存期。
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