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维得利珠单抗治疗炎症性肠病的短期疗效与安全性：	

单中心真实世界研究

姚嘉茵，彭翔，刘涛，赵俊章，张敏，胡品津，郅敏

(中山大学附属第六医院消化内科，广州 510655)

[摘　要]	 目的：明确维得利珠单抗(vedolizumab，VDZ)在炎症性肠病(inflammatory bowel disease，IBD)患者中

应用的短期疗效与安全性分析。方法：回顾性收集2020年11月1日至2021年10月31日在中山大学附属

第六医院使用VDZ治疗的IBD患者，记录人口基线资料。使用克罗恩病活动指数评分(Crohn’s Disease 

Activity Index，CDAI)评估克罗恩病(Crohn’s disease，CD)严重程度，克罗恩病简化内镜评分(Simple 

Endoscopic Score for Crohn’s Disease，SES-CD)评估CD内镜严重程度。使用改良Mayo评分评估溃疡性结

肠炎(ulcerative colitis，UC)活动度，Mayo内镜评分评估UC内镜病变程度。同时记录VDZ治疗的不良

反应。结果：CD患者39例，年龄(30.3±9.8)岁，男性占66.7%，病程(80.1±57.7)个月。VDZ治疗22周患

者的C反应蛋白(C-reaction protein，CRP)[(12.8±10.0) mg/L vs (10.5±4.7) mg/L，P=0.03]及红细胞沉降

率(erythrocyte sedimentation rate，ESR)[(18.1±12.0) mm/h vs (13.0±3.8) mm/h，P<0.01]较基线值显著下

降，血红蛋白(hemoglobin，HGb)[(129.6±20.8) g/L vs (122.3±23.4) g/L，P<0.01]及体重指数(body mass 

index，BMI)[(20.2±3.3) kg/m2 vs (19.5±3.3) kg/m2，P<0.01]较基线值显著升高。临床缓解率71.4%，临

床应答率87.2%，内镜缓解率29.4%，内镜应答率76.5%。UC患者13例，年龄(40.6±18.1)岁，男性占

46.2%，病程(101.8±105.2)个月。VDZ治疗22周患者红细胞沉降率[(12.2±12.3) vs (28.8±26.4) mm/h，

P<0.05]较基线值显著下降，血红蛋白[(118.2±16.5) vs (107.4±19.1) g/L，P<0.05]较基线值显著升高。

临床缓解率53.9%，临床应答率76.9%，内镜缓解率与内镜应答率均为57.1%。VDZ不良反应率仅为

0.02%(1/56)。结论：VDZ短期应用能有效诱导及维持IBD疾病缓解，不良反应率低，安全性高。

[关键词]	 维得利珠；克罗恩病；溃疡性结肠炎；内镜缓解
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Abstract Objective: To figure out the short-term efficacy and safety of vedolizumab (VDZ) in the treatment of patients with 
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维得利珠单抗(vedol izumab，VDZ)是重组人

源化Ig G1单克隆抗体，通过特异性拮抗α4β7整合

素，阻止T淋巴细胞向肠道迁移，从而减少肠道炎

症反应。2020年VDZ在我国上市并且获批用于炎

症性肠病(inflammatory bowel disease，IBD)治疗。

《生物制剂治疗炎症性肠病专家建议意见(2020)》

中指出VDZ适用于对传统治疗或TNF-α抑制剂应答

不充分、失应答或不耐受的中重度活动性克罗恩

病(Crohn’s disease，CD)和溃疡性结肠炎(ulcerative 
colitis，UC)。

GEMINI系列研究[1-2]显示VDZ能有效诱导及维

持CD与UC疾病缓解。但是国内VDZ治疗IBD的真

实世界数据尚未见报告。本研究拟回顾性分析中

山大学附属第六医院IBD诊疗中心VDZ治疗IBD的

疗效与安全性。

1  对象与方法

1.1  对象

本 研 究 为 单 中 心 回 顾 性 研 究 ， 收 集 2 0 2 0 年

1 1 月 1 日 至 2 0 2 1 年 1 0 月 3 1 日 在 中 山 大 学 附 属 第

六医院 I B D 诊疗中心使用 V D Z 治疗的 I B D 患者。

纳 入 标 准 ： 1 ) 年 龄 1 8 ~ 6 5 岁 ， 确 诊 I B D ， 有 使

用 V D Z 的 适 应 证 ； 2 ) 随 访 时 间 ≥ 2 2 周 ； 3 ) 临 床

资 料 齐 全 。 排 除 标 准 ： 1 ) V D Z 过 敏 、 出 现 严 重

不 良 反 应 或 不 耐 受 ； 2 ) 具 有 V D Z 使 用 禁 忌 证 ，

比 如 艰 难 梭 菌 感 染 性 肠 炎 ； 3 ) 失 访 或 数 据 严 重

缺 失 ； 4 ) 联 合 激 素 或 者 全 肠 内 营 养 用 药 。 本 研

究 获 得 中 山 大 学 附 属 第 六 医 院 医 学 伦 理 委 员 会

批准 ( 审批号： 2 0 2 1 Z S LY E C - 0 6 6 ) ，并且在线上

注 册 ( N C T 0 4 9 2 3 1 0 0 ) 。 由 于 本 研 究 为 回 顾 性 研

究 设 计 ， 所 有 患 者 资 料 均 保 密 ， 故 豁 免 知 情 同  
意书。

1.2  定义

根 据 《 中 国 炎 症 性 肠 病 诊 断 和 治 疗 共 识 意

见 ( 2 0 1 8 北 京 ) 》 [ 3 ] ， 结 合 患 者 的 临 床 表 现 、 内

镜 、 影 像 学 、 病 理 学 等 综 合 诊 断 C D 与 U C 。 使

用克罗恩病疾病活动指数评分 (C r o h n ’ s  D i s e a s e 
Act iv i t y  Index，CDAI) [4]评估CD疾病严重程度，

C D A I < 1 5 0 定 义 为 临 床 缓 解 ， C D A I 下 降 ≥ 7 0 为

临 床 应 答 。 使 用 克 罗 恩 病 简 化 内 镜 评 分 ( S i m p l e 
Endoscopic Score for Crohn’s Disease，SES-CD)[5] 

评 估 C D 的 内 镜 严 重 程 度 ， S E S - C D ≤ 2 为 内 镜 下

缓 解 ， S E S - C D 下 降 ≥ 5 0 % 为 内 镜 应 答 。 使 用 改

良 M a y o 评 分 [ 6 ] 评 估 U C 患 者 的 疾 病 活 动 度 ， 改

良 M a y o 评 分 ≤ 2 且 无 单 个 分 项 评 分 > 1 定 义 为 临

床 缓 解 。 评 分 相 对 于 基 线 值 的 降 幅 ≥ 3 0 % 以 及  

inflammatory bowel disease (IBD). Methods: The clinical data of patients with IBD who received VDZ treatment 

in the Sixth Affiliated Hospital of Sun Yat-sen University from November 1st, 2020 to October 31st, 2021 were 

retrospectively studied, and their baseline data were collected. Crohn’s Disease Activity Index (CDAI) and Simple 

Endoscopic Score for Crohn’s Disease (SES-CD) were used to evaluate clinical and endoscopic severity in patients 

with Crohn’s disease (CD) while modified Mayo and Mayo endoscopic scores were used to evaluate clinical and 

endoscopic severity in patients with ulcerative colitis (UC), respectively. Meanwhile, the adverse effects of VDZ 

treatment were recorded. Results: A total of 39 patients with CD were included, 66.7% of which were male, with an 

age of (30.3±9.8) years and a disease duration of (80.1±57.7) months. C-reactive protein (CRP) [(12.8±10.0) mg/L vs 

(10.5±4.7) mg/L, P=0.03] and erythrocyte sedimentation rate (ESR) [(18.1±12.0) mm/h vs (13.0±3.8) mm/h, P<0.01) 

decreased while hemoglobin (HGb) [(129.6±20.8) g/L vs (122.3±23.4) g/L, P<0.01] and BMI [(20.2±3.3) kg/m2 vs 

(19.5±3.3) kg/m2, P<0.01] increased at week 22 after VDZ initiation. Clinical remission, clinical response, endoscopic 

remission, and endoscopic response rates for patients with CD were 71.4%, 87.2%, 29.4%, and 76.5%, respectively. A 

total of 13 patients with UC were included, 46.2% of which were male, with an age of (40.6±18.1) years and a disease 

duration of (101.8±105.2) months. ESR [(12.2±12.3) mm/h vs (28.8±26.4) mm/h, P<0.05) decreased while HGb 

[(118.2±16.5) g/L vs (107.4±19.1) g/L, P<0.05] increased at week 22 after VDZ initiation. Clinical remission, clinical 

response, endoscopic remission, and endoscopic response rates for patients with UC were 53.9%, 76.9%, 57.1%, 

and 57.1%, respectively. Adverse effect rate of VDZ treatment was 0.02% (1/56). Conclusion: VDZ can effectively 

induce and safely maintain remission of IBD. 

Keywords vedolizumab; Crohn’s disease; ulcerative colitis; endoscopic remission
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评 分 ≥ 3 ， 而 且 便 血 的 分 项 评 分 降 幅 ≥ 1 或 该 分

项 评 分 为 0 或 1 定 义 为 临 床 应 答 。 使 用 M a y o 内 镜  
评分 [7]评估UC内镜病变程度，Mayo内镜评分0或

1定义为内镜缓解。Mayo内镜评分较基线下降≥1
定义为内镜应答。

1.3  治疗方案与观察指标

患 者 均 使 用 V D Z 标 准 治 疗 ， 即 在 第 0 周 、 
2周、6周以及随后每8周1次的300 mg VDZ静脉输

注治疗，并观察有无不良反应、输液反应。每次

入院输注V DZ时均予临床活动度评分(CDA I或改

良Mayo评分)，记录营养指标[体重指数(body mass 
index，BMI)、白蛋白(albumin，Alb)、血红蛋白

( h e m o g l o b i n，H Gb) ]及炎症指标[红细胞沉降率

(er y throc y te sedimentation rate，ESR)、C反应蛋

白(C-reaction protein，CRP)]，且在第22周(第5次

VDZ时)复查内镜，评估内镜下改变(SES -CD或内

镜Mayo评分)。

1.4  统计学处理

采 用 S P S S  2 0 . 0 统 计 学 软 件 进 行 数 据 分 析 。

计量资料以均数±标准差( x ± s ) (正态分布)或者中

位数和四分位间距(非正态分布)表示，计数资料

采用例( % )描述。相同病例的定量资料(如B M I、

C R P 等 ) 采用配对 t 检验。率的比较采用非参数秩

和检验中Kr usk al-Wal l i s  H检验。P<0.05为差异有 
统计学意义。

2  结果

2.1  CD 患者的疗效评估

2.1.1  CD 患者的一般资料

本研究共纳入CD患者63例，剔除资料不完全

8 例，随访期不足 2 2 周者 1 6 例，最终纳入 3 9 例患

者。年龄为(30.3±9.8)岁，男性占66.7%，病程为

(80.1±57.7)个月。82.1%的患者有既往手术史，以

肛周手术为主(66.7%)。其余的人口基线学数据见

表1。

2.1.2  CD 患者的营养及炎症指标

VDZ治疗22周后，患者的CRP[(12.8±10.0) mg/L vs  
(10.5±4.7) mg/L，P=0.03]及ESR[(18.1±12.0) mm/h vs  
( 1 3 . 0 ± 3 . 8 )  m m / h，P < 0 . 0 1 ]较基线值显著下降，

HGb[(129.6±20.8) g/L vs (129.6±20.8) g/L，P<0.01]
及B M I [ ( 2 0 . 2 ± 3 . 3 )  k g / m 2 v s  ( 1 9 . 5 ± 3 . 3 )  k g / m 2，
P<0.01]较基线值显著升高(表2)。

2.1.3  CD 患者的疾病活动度及内镜改变

V D Z 治疗 2 2 周的临床缓解率为 7 1 . 4 % ，临床

应答率为 8 7 . 2 % 。 1 3 例有结肠手术史，未能使用

S E S - C D 评分，9例因个人原因未复查肠镜，故共

17例患者有前后SES -CD评分对比，分析得出其内

镜缓解率为29.4%，内镜应答率为76.5%。

表1 CD患者基线人口学特征

Table 1 Baseline characteristics of patients with CD

指标 基线数值

男性/[例(%)] 26 (66.7)

年龄/岁 30.3±9.8

病程/月 80.1±57.7

BMI/(kg·m−2) 19.5±3.3

蒙特利尔分型/[例(%)]

确诊年龄/岁

≤16 1 (2.6)

17~40 31 (79.5)

>40 7 (17.9)

疾病部位

回肠末段 2 (5.1)

结肠 2 (5.1)

回结肠 35 (89.7)

上消化道 0 (0.0)

疾病行为

非狭窄非穿透 22 (56.4)

狭窄 5 (12.8)

穿透 12 (30.8)

既往手术史/[例(%)] 32 (82.1)

肛周疾病/[例(%)] 26 (66.7)

肠外表现/[例(%)] 15 (38.5)

既往治疗/[例(%)]

5-氨基水杨酸 24 (61.5)

糖皮质激素 19 (48.7)

免疫抑制剂 30 (76.9)

全肠内营养 18 (46.2)

生物制剂 23 (59.0)
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2.2  UC 患者的疗效评估

2.2.1  UC 患者的一般资料

本 研 究 共 纳 入 U C 患 者 3 3 例 ， 剔 除 资 料 不 完

全2例，失随访1例，随访期不足22周者17例，最

终纳入13例患者。年龄为(40.6±18.1)岁，男性占

46.2%，病程(101.8±105.2)个月。其余的人口基线

学数据见表3。

2.2.2  UC 患者的营养及炎症指标

与 基 线 比 较 ， 2 2 周 V D Z 治 疗 后 患 者 的

E SR [ ( 1 2 . 2 ± 1 2 . 3 )  m m / h  v s  ( 2 8 . 8 ± 2 6 . 4 )  m m / h，
P < 0 . 0 5 ] 较 基 线 值 显 著 下 降 ， H G b [ ( 1 1 8 . 2 ± 
16.5) g/L vs (107.4±19.1) g/L，P<0.05]较基线值显

著升高(表4)。

2.2.3  UC 患者的疾病活动度及内镜改变

22周VDZ治疗后患者的临床缓解率为53.9%，

临床应答率为76.9%。其中有7例患者有前后内镜

评分比较，内镜缓解率与内镜应答率均为57.1%。

2.3  VDZ 安全性分析

在56例IBD患者中，1例出现过敏性皮疹，经

过抗过敏治疗后皮疹消退。V DZ不良反应率仅为

0.02%(1/56)。

3  讨论

本研究通过回顾性研究分析，结果显示V DZ
治疗CD 2 2周的临床缓解率为7 1 . 4 %，临床应答率

为 8 7 . 2 % ， 内 镜 缓 解 率 为 2 9 . 4 % ， 内 镜 应 答 率 为

7 6 . 5 % ；治疗 U C 2 2 周的临床缓解率为 5 3 . 9 % ，临

床应答率为 7 6 . 9 % ，内镜缓解率与内镜应答率均

为57.1%。VDZ短期应用能有效诱导及维持IBD缓

解，并且促进黏膜愈合。

目前IBD治疗已经进入生物制剂时代，早期使

用生物制剂治疗可以有效控制肠道炎症，减少并

发症的产生，降低手术率，获得更好的预后，甚

至在一定程度上改变疾病的自然病程。V DZ是肠

表2 CD患者营养状态及炎症指标比较

Table 2 Comparison of nutritional status and inflammation 

indexes in patients with CD

指标 0周 22周 P

营养状态

BMI/(kg·m−2) 19.5±3.3 20.2±3.3 <0.01

Alb/(g·L−1) 39.2±4.6 40.2±4.5 0.15

HGb/(g·L−1) 122.3±23.4 129.6±20.8 <0.01

炎症指标

CRP/(mg·L−1) 10.5±4.7 12.8±10.0 0.03

ESR/(mm·h−1) 13.0±3.8 18.1±12.0 <0.01

表3 UC患者基线人口学特征

Table 3 Baseline characteristics in patients with UC

指标 基线数值

男性/[例(%)] 6 (46.2)

年龄/岁 40.6±18.1

病程/月 101.8±105.2

BMI/(kg·m−2) 20.4±3.6

蒙特利尔分型/[例(%)]

疾病部位

直肠型 0 (0.0)

左半结肠型 5 (38.5)

广泛结肠型 8 (61.5)

活动度

轻度 5 (38.5)

中度 5 (38.5)

重度 3 (23.0)

既往治疗/[例(%)]

5-氨基水杨酸 11 (84.6)

糖皮质激素 8 (61.5)

免疫抑制剂 1 (7.7)

生物制剂 4 (30.8)

表4 UC患者营养状态及炎症指标比较

Table 4 Comparison of nutritional status and inflammation 

indexes in patients with UC

指标 0周 22周 P

营养状态

BMI/(kg·m−2) 20.4±3.6 20.9±3.8 0.14

Alb/(g·L−1) 34.6±6.1 36.7±5.0 0.13

HGb/(g·L−1) 107.4±19.1 118.2±16.5 <0.05

炎症指标

CRP/(mg·L−1) 14.5±19.1 7.1±11.4 0.22

ESR/(mm·h−1) 28.8±26.4 12.2±12.3 <0.05
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道高选择性的生物制剂，G E MI NI1研究 [1]显示：

V D Z 治 疗 U C 第 6 周 、 5 2 周 的 内 镜 缓 解 率 分 别 为

40.9%和53.8%，第6周、52周的组织学愈合率(定义

为Geboes评分为0或1级)分别为50.0%和58.3%。一

个来自29个国家的多中心双盲III期随机对照临床

试验[8]纳入了216例UC患者，结果显示：静脉VDZ
治疗 5 2 周的临床缓解率是 4 2 . 6 % 。另外一项纳入

769例患者的临床研究数据 [9]显示：VDZ治疗52周

的临床缓解率为31.3%，优于阿达木单抗。本研究

结果显示：UC患者22周的内镜缓解率57.1%，优于

国外数据。这可能与我们入组的UC患者以轻中度

为主，基线水平的病变不算特别严重，且大部分

(69.8%)的患者是一线使用生物制剂有关。可惜的

是，我们目前仅仅呈现短期的数据，缺乏长期的

疗效分析和病理组织学的评估。另外，本研究采

用Mayo内镜评分评估UC的内镜下反应，由于Mayo
内镜评分范围较小(0~3分)，未能更好地区分内镜

下病变程度，故本研究数据UC患者的内镜下缓解

率及应答率相似。若换用UCEIS评分，其评分范围

相对较大(0~8分)，对深度溃疡变少或变浅会较为

敏感 [10]，但目前对于UC总体而言，组织学愈合的

治疗目标远远高于黏膜愈合。

G E M I N I 3 研 究 [ 2 ]显 示 ： V D Z 诱 导 治 疗 C D 患

者 第 6 周 和 1 0 周 临 床 缓 解 率 为 1 9 . 1 % 和 2 8 . 7 % 。

Vermeire等 [11]研究报道：约45.3%的皮下注射剂型

的 V D Z 治 疗 C D 第 5 2 周 的 患 者 维 持 无 激 素 临 床 缓

解。Löwenberg等[12]开展的一项前瞻临床研究结果

显示：VDZ治疗CD患者第26周和52周的内镜缓解

率为33%和36%。相比之下，本研究数据VDZ治疗

CD第22周的临床缓解率是71.4%，较以往研究的数

据高；内镜缓解率29.4%，与国外数据相仿。临床

缓解率较高的原因可能是入组的患者基线疾病活

动度不高。总体来说，VDZ对UC的治疗效果优于

对CD的治疗效果。至于药物剂型，目前新冠状病

毒的疫情此起彼伏，影响 I B D 患者就医，部分患

者也因此延后生物制剂的注射导致疾病复发。皮

下注射的剂型在用药便捷性方面具有优势。V DZ
在国内仅有静脉输注的剂型，我们也期待皮下注

射的VDZ能在不久的将来应用于国内IBD患者。

VDZ的药物安全性较高。来自6项临床研究的

2 830名患者接受了长达5年的随访，研究[13]结果证

实：V DZ与安慰剂暴露校正的感染发生率相似。

VDZ的严重感染和严重不良事件显著低于抗-TNF
药 物 [ 1 4 ]。 本 研 究 所 有 I B D 患 者 中 ， 仅 有 1 例 患 者

在输注V DZ过程中出现皮疹，经过抗过敏处理后

好转，往后再次输注V DZ未再出现类似情况。因

此，VDZ不良反应率仅为0.02%(1/56)。VDZ具有

毒副作用低、安全性高的优势。

本研究的优势在于中山大学附属第六医院IBD
中心是国内较大的IBD诊疗中心之一，诊疗过程规

范，数据记录完整，患者随访规律，因此本研究

数据可信度高，目前是国内首个报道的真实世界

数据；其次，本研究详细评价了V DZ对CD和U C
的短期疗效，更是从黏膜愈合的角度评价V DZ对

内镜缓解的作用。当然，本研究也存在不足：回

顾性的研究设计决定其证据等级低于随机对照研

究；单中心来源的数据，样本量相对较小，存在

一定程度上的统计偏倚。

综上，VDZ短期有效促进IBD患者黏膜愈合，

未来仍需要多中心大样本的数据进一步评估V DZ
的短期与长期疗效。
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