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【摘要】目的  分析乌司奴单抗相关不良反应（ADR）发生情况及临床特点为临

床 安 全 用 药 提 供 安 全 性 参 考。方法  检 索 PubMed、Web of Science、Embase、CNKI、

WangFang Data、VIP 数据库，搜集关于乌司奴单抗 ADR 的文献并对患者基本信息、用药

情况以及 ADR 发生时间、临床表现、处理和转归等进行统计分析。结果  检索获得乌司

奴单抗相关 ADR 报道 87 篇，115 例次 ADR；涉及 106 例患者，男、女各 53 例；平均年

龄（44.28±18.28）岁；原患疾病主要为银屑病（54 例，50.95%）和克罗恩病（42 例，

39.62%）；ADR 诱导时间 1 年以内居多（76 例次，66.08%），所致 ADR 以皮肤及其附

件损害（21.58%）为主，其次为呼吸系统损害（16.11%）和神经系统损害（13.07%）；

100 例患者经减量、停药或对症处理后痊愈或好转；3 例未好转，2 例患者死亡，1 例患

者未提及好转情况。结论  临床医师和药师应了解乌司奴单抗 ADR 发生特点，用药过程

应加强监测，保障患者用药安全。
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【Abstract】Objective  To analyze the status and clinical characteristics of adverse drug 
reactions (ADRs) associated with ustekinumab and to provide a reference for clinical rational drug 
use. Methods  PubMed, Web of Science, Embase, CNKI, WanFang Data, and the VIP Database were 
searched for ADRs of ustekinumab, and the collected literature was further analyzed statistically, 
including the basic information of patients, the use of drugs, the induction time of adverse reactions, 
clinical manifestations, treatment and outcomes. Results  A total of 87 articles were collected, 
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reporting 115 ADRs, involving 106 patients, including 53 males and 53 females. The average age of the patients 
was (44.28±18.28) years old. The main underlying diseases were psoriasis (54 cases, 50.95%) and Crohn's 
disease (42 cases, 39.62%). The ADRs mainly occurred within 1 year (76 cases, 66.08%) after therapy. ADRs of 
ustekinumab were mainly skin and accessory (21.58%) system injury, and followed by respiratory (16.11%), and 
nervous (13.07%) system injury. A total of 100 patients recovered or improved after receiving dose reduction, drug 
withdrawal or symptomatic treatment; 3 patients did not improve, 2 patients died, and 1 patient had no mention 
of improvement. Conclusion  Clinicians and pharmacists should understand the characteristics of the ADRs of 
ustekinumab. More attention should be paid to ADRs of ustekinumab to ensure the safety of drug use.

【Keywords】Ustekinumab; Adverse drug reactions; Case report; Literature analysis

乌司奴单抗是一种人源化 IgG1κ 单克隆抗

体，作为白细胞介素（interleukin，IL）-12/23 

拮抗剂，可靶向结合 IL-12 和 IL-23 共有的 p40

亚基，阻断两者的生物学活性，进而抑制异

常炎症反应 [1-2]。该药于 2009 年 9 月获美国食

品 药 品 管 理 局（Food and Drug Administration，

FDA）批准上市，目前获批的适应证包括中重

度斑块状银屑病、活动性银屑病关节炎、中重

度活动性克罗恩病及溃疡性结肠炎。2017 年 11

月获我国国家药品监督管理局批准，国内批准

的适应证包括成人及儿童斑块状银屑病和克罗

恩病，2022 年 1 月纳入医保目录。目前，国内

外多项诊疗指南与专家共识 [3-6] 均推荐乌司奴

单抗用于上述多种免疫相关疾病的治疗。乌司

奴单抗药品说明书记载的常见（≥ 10%）不良

反 应（adverse drug reactions，ADR） 包 括 上 呼

吸道感染、鼻咽炎、鼻窦炎、头晕、头痛、口

咽疼痛、瘙痒、背痛、肌痛、关节痛、疲乏等。

既往研究多针对该药品某一系统 ADR 发生的基

本特点，缺少对其相关 ADR 的全面汇总分析。

故本研究对乌司奴单抗 ADR 已有文献报道进行

回顾性分析，探讨其特点，以期为临床安全用

药提供参考。

1  资料与方法

1.1  文献纳入与排除标准
1.1.1  纳入标准

①乌司奴单抗导致 ADR 的病例报道，包括

个案报道或系列病例分析；②患者一般资料与临

床治疗信息相对完整，至少包括患者性别、年龄

以及主要 ADR 临床表现；③采用 Naranjo's 评估

量表 [7] 对乌司奴单抗与 ADR 的关联性进行评估，

或对因果关系进行推断性叙述。

1.1.2  排除标准
①实验研究类文献；②综述类文献；③重复

文献；④临床资料不完整或根据《药品不良反应

报告和监测管理办法》无法判断 ADR 关联性的

文献；⑤无法获取全文的文献。

1.2  文献检索策略
检 索 PubMed、Web of Science、Embase、

CNKI、WanFang Data、VIP 数据库，搜集关于乌

司奴单抗 ADR 的个案报道或病例分析，检索时

限均从建库至 2025 年 4 月。中文检索词包括：

乌司奴单抗、不良反应、致、病例；英文检索词

包 括：ustekinumab、adverse、induced、case。 以

PubMed 数据库为例，具体检索策略见框 1。

#1 "Ustekinumab" AND "adverse"

#2 "Ustekinumab" AND "induced"

#3 "Ustekinumab" AND "case "

#4 #1 OR #2 OR #3

框1  PubMed的文献检索策略

Box 1. Literature retrieval strategies of PubMed

1.3  文献筛选与资料提取
2 名研究者逐篇阅读检索获得的文献，根据

纳排标准独立进行文献筛选和资料提取，如遇分

歧通过讨论达成一致。采用 WPS Office 2024 软件

建立表格，提取并录入文献中的信息，包括患者

性别、年龄、原患疾病，乌司奴单抗的用法用量，

ADR 诱导时间、临床表现、处理及转归等信息。

采用《国际医学用语词典》（Medical Dictionary 
for DrugRegulatory Activities，MedDRA）17.0 版

对 乌 司 奴 单 抗 相 关 ADR 累 及 的 系 统 / 器 官 进

行分类。对因果关系仅为定性描述的病例，采

用 Naranjo's 评估量表 [7] 进行关联性评价，总分

值 ≥ 9 分，表明乌司奴单抗与 ADR 的关联性为“肯

定有关”；评分 5~8 分为“很可能有关”；1~4
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分为“可能有关”；≤ 0 分为“可疑”。

1.4  纳入研究的偏倚风险评价
2 名研究者采用乔安娜·布里格斯研究所

（Joanna Briggs Institute，JBI）的病例报告质量评

价工具 [8-9] 独立对纳入文献进行质量评价并交叉

核对评价结果，如遇分歧通过讨论达成一致。JBI

质量评价工具共 8 个条目，每个条目均采用是、否、

不清楚及不适用进行判定。

1.5  统计学分析
提取的资料数据用 WPS Office 2024 软件录入

整理并进行描述性统计分析，计数资料以频数（n）

和构成比（%）表示。

2  结果

2.1  文献筛选流程及结果
初步检索获得文献 869 篇，依据纳排标准

筛选后，共纳入乌司奴单抗相关 ADR 个案报

道 87 篇，全部为外文文献。文献筛选过程及

结果见图 1。乌司奴单抗相关 ADR 病例文献以 

2011—2015 年报道最多，为 35 篇（40.23%），

2016—2020 年共 32 篇（36.78%），2021 年 1 月—

2025 年 4 月共 20 篇（22.99%）。

2.2  纳入文献的偏倚风险评价结果
依据 JBI 质量评价工具的 8 个条目，对纳入

文献进行偏倚风险评价，结果 87 篇文献的 8 个

条目均判定为“是”。

2.3  关联性评价
87 篇文献共涉及 106 例患者，17 例关联性

评价为“肯定”，46 例为“很可能有关”，43

例为“可能有关”。

2.4  患者基本情况
106 例患者中，男性 53 例，女性 53 例；患

者年龄最小为 9 岁，年龄最大 77 岁，平均年龄

（44.28±18.28）岁；50~59 岁、60~69 岁患者占

比较高，具体见表 1。

剔除重复报道后获得文献

（n=293）

最终纳入病例分析的文献

（n=87）

排除临床资料无法提取

文献（n=1）

阅读文题和摘要初筛（n=92）

排除综述类文献（n=4）

阅读全文复筛（n=88）

通过数据库检索获得相关文献

（n=869）a

图1  文献筛选流程图

Figure 1. Flowchat of literature screening
注：a检索的数据库及检出文献数具体如下，PubMed（n=613）、
Web of Science（n=172）、Embase（n=84）、CNKI（n=0）、VIP
（n=0）、WanFang Data（n=0）。

表1  患者年龄与性别分布

Table 1. Gender and age distribution of the patients

年龄（岁）
ADR例数

构成比（%）
男 女 合计

0~9 1 0 1 0.94

10~19 6 8 14 13.21

20~29 6 9 15 14.15

30~39 6 5 11 10.38

40~49 6 6 12 11.32

50~59 17 11 28 26.41

60~69 9 11 20 18.87

70~79 2 3 5 4.72

2.5  患者用药原因及给药途径、剂量
106 例患者中，51 例用于治疗银屑病，42 例

用于治疗克罗恩病，3 例用于治疗银屑病关节炎，

3 例用于银屑病合并银屑病关节炎，4 例用于溃

疡性结肠炎，用于治疗毛发红糠疹、白塞病和炎

症性肠病（未明确具体类型）的各有 1 例。

106 例患者中，38 例为皮下给药 45 mg，19

例为皮下给药 90 mg，27 例为静脉诱导给药，

22 例未提及具体剂量，见表 2。

表2  乌司奴单抗给药途径及起始剂量

Table 2. The administration route and starting dose of 

ustekinumab 
给药途径 剂量 例数 构成比（%）

皮下   45 mg 38 35.85 

  90 mg 19 17.92 

静脉 260 mg 5 4.72 

340 mg 1 0.94 

390 mg 15 14.15 

6 mg·kg-1 1 0.94 

520 mg 2 1.89 

未提及 3 2.83 

未提及 未提及 22 20.76 

合计 106 100.00
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2.6  ADR诱导时间
87 篇报道共涉及 106 例患者 115 例次 ADR，

ADR 诱导时间最短为用药后即刻，最长为用药

后 6 年，主要发生在用药 1 年以内（76 例次，

66.08%），另有 8 例 ADR 未明确给药时间，具

体情况见表 3。

2.7  ADR累及系统/器官及临床表现
116 例次 ADR 累及 14 个系统 / 器官。其中

皮肤及其附件损害、呼吸系统、神经系统占比较

高，具体见表 4。

表3  ADR诱导时间分布

Table 3. Time distribution of ADR induction
时间（d） 例次 构成比（%） 累及系统/器官（例次）

＜1 9 7.83 呼吸系统（8）、皮肤及其附件损害（6）、神经系统（5）、消化系统（3）、心血管系

统 （3）、全身性损害（2）

1~30 18 15.65 皮肤及其附件损害（8）、全身性损害（5）、神经系统（4）、骨骼肌肉系统（4）、

呼吸系统（3）、代谢及营养障碍（3）、消化系统（2）、心血管系统（2）、免疫系

统 （1）、眼部疾病（1）

31~90 22 19.13 皮肤及其附件损害（9）、呼吸系统（6）、全身性损害（6）、消化系统（5）、免疫系

统 （3）、泌尿系统（3）、神经系统（2）

91~180 11 9.56 皮肤及其附件损害（4）、呼吸系统（3）、神经系统（3）、骨骼肌肉系统（3）、全身性

损害（1）、眼部疾病（1）、代谢及营养障碍（1）、消化系统（1）

181~360

16

13.91 皮肤及其附件损害（6）、神经系统（4）、骨骼肌肉系统（3）、全身性损害（2）、呼吸

系统（1）、泌尿系统（1）、血液系统（1）、代谢及营养障碍（1）、眼部疾病（1）

361~720 20 17.39 全身性损害（7）、皮肤及其附件损害（6）、骨骼肌肉系统（5）、泌尿系统（4）、呼吸

系统（3）、代谢及营养障碍（2）、免疫系统（2）、淋巴系统（1）、血液系统（1）、

消化系统（1）、眼部疾病（1）

721~1 080 8 6.96 皮肤及其附件损害（4）、消化系统（3）、全身性损害（2）、神经系统（1）、骨骼肌肉

系统（1）、泌尿系统（1）

＞1 080 3 2.61 全身性损害（1）、骨骼肌肉系统（1）、神经系统（1）、消化系统（1）

未提及 8 6.96 呼吸系统（3）、全身性损害（3）、皮肤及其附件损害（2）、神经系统（2）、消化系

统 （2）、内分泌系统（1）、心血管系统（1）、眼部疾病（1）、代谢及营养障碍（1）

合计 115 100.00
注：部分病例中出现的ADR同时涉及2个及以上系统。

累及系统/器官 例次 构成比（%） 临床表现（例次）

皮肤及其附件损害 71 21.58 皮疹（11）、瘙痒（9）、红斑（8）、丘疹（7）、面部潮红（5）、皮下结节（5）、

脓疱（4）、斑块（4）、紫癜（2）、带状疱疹（2）、红斑（2）、斑疹（1）、灼热

感（1）、注射部位水肿（1）、荨麻疹（1）、脱发（1）、头皮红肿（1）、水疱性皮

损（1）、糜烂（1）、鳞屑疹（1）、发色由灰色变黑色（1）、痤疮（1）、背部肿

块 （1）

呼吸系统 53 16.11 咳嗽（15）、呼吸困难（13）、呼吸急促（12）、胸膜炎性胸痛（3）、咳痰（2）、

右上肺纤维结节性病变扩大（1）、血氧饱和度下降（1）、胸腔积液（1）、胸部不

适 （1）、痰中带血（1）、喉咙肿胀（1）、喉痉挛（1）、咯血（1）

神经系统 43 13.07 头痛（10）、头晕（3）、意识模糊（3）、癫痫发作（3）、刺痛（2）、左侧瘫

痪 （1）、灼痛（1）、中枢性面瘫（1）、意识丧失（1）、眼球上翻（1）、眩

晕 （1）、头部震颤（1）、四肢远端感觉减退（1）、双下肢乏力（1）、视野狭

窄 （1）、人格和行为改变（1）、全身无力（1）、轻偏瘫（1）、麻木（1）、抗乙

酰胆碱受体抗体阳性 （1）、颈部僵硬（1）、腱反射减弱（1）、记忆障碍（1）、混

乱 （1）、烦躁（1）、唇部感觉异常（1）、带状疱疹相关性疼痛（1）

全身性损害 32 9.73 疲劳（14）、发热（13）、全身不适（2）、盗汗（2）、寒战（1）

骨骼肌肉系统 34 10.33 附着点炎（5）、关节痛（5）、滑膜炎（5）、关节肿胀（3）、指（趾）炎（3）、晨

僵（2）、肌酸激酶升高（1）、肌痛（1）、筋膜炎（1）、起身困难（1）、上肢举抬

障碍（1）、下颌疼痛（1）、下颌肿胀（1）、小腿痛（1）、牙后方骨暴露（1）、腰

痛（1）、张口受限（1）

表4  ADR累及系统/器官及主要临床表现

Table 4. Systems/organs involved in ADR and main clinical manifestations
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累及系统/器官 例次 构成比（%） 临床表现（例次）

消化系统 25 7.60 腹痛（7）、恶心（5）、呕吐（3）、食欲下降（3）、腹泻（2）、吞咽困难（1）、黄

疸（1）、黑便（1）、腹水（1）、ALT中度升高（1）

眼部疾病 14 4.26 视物模糊（4）、眼部疼痛（1）、眼睑肿胀（1）、眼球上抬受限（1）、左眼视力丧

失 （1）、短暂性完全失明（1）、飞蚊症（1）、复视（1）、巩膜葡萄膜炎（1）、结

膜充血水肿（1）、视力下降（1）

泌尿系统 13 3.95 肌酐升高（3）、血尿（3）、蛋白尿（3）、肾功能恶化（2）、泡沫尿（1）、茶色

尿 （1）

免疫系统 11 3.34 C反应蛋白升高（5）、中性粒细胞增多（1）、血清IgE升高（1）、淋巴细胞炎性浸

润 （1）、红细胞沉降率加快（1）、结核菌素皮肤试验阳性（1）、T-SPOT阳性（1）

代谢及营养障碍 10 3.04 体重下降（7）、乳酸升高（1）、血钾降低（1）、血钠降低（1）

心血管系统 9 2.74 胸痛（3）、心动过速（3）、血压下降（1）、双下肢水肿（1）、踝关节凹陷性水

肿 （1）

血液系统 11 3.34 白细胞增多（4）、血小板下降（2）、血红蛋白降低（2）、网织红细胞增加（1）、乳

酸脱氢酶升高（1）、外周血浆细胞增多（1）

淋巴系统 2 0.61 全身淋巴结肿大（1）、脾大（1）

内分泌系统 1 0.30 甲状腺弥漫性肿大（1）

合计 329 100.00

续表2

2.8  治疗及转归
106 例患者中，57 例患者经减量、停药或对

症处理后痊愈，43 例患者好转；3 例未好转，2

例患者死亡，1 例患者未提及转归情况。

3 例未好转患者情况如下：患者 1[10]，52 岁

男性，既往有 20 年银屑病病史及 10 年全灰发史，

接受乌司奴单抗治疗银屑病期间，出现头发色素

再生这一特殊反应，初期表现为颞部与枕后部重

新生长黑色头发，后续未出现范围扩大，但毛发

密度有所增加。患者 2[11]，46 岁男性，因银屑病

接受乌司奴单抗治疗，治疗至 24 个月时，患者

因肾功能恶化及可触及性紫癜入院，虽给予环磷

酰胺治疗，最终仍遗留持续性肾功能衰竭。患

者 3[12]，17 岁男性，因克罗恩病使用乌司奴单抗，

用药 1 年后，左侧腋窝出现色素沉着性硬化斑块，

斑块中心呈光亮外观。临床给予糖皮质激素软膏

对症治疗，皮损仅轻微改善，斑块随用药时间延

长逐步扩大。由于患者使用乌司奴单抗期间克罗

恩病病情控制良好，且 ADR 仅局限于皮肤系统，

故后续仍维持该药物治疗。

2 例死亡患者情况如下：患者 1[13]，21 岁女

性，既往无心血管疾病史及相关家族史，因难治

性毛发红糠疹使用乌司奴单抗。用药几天后，患

者出现急性心力衰竭，表现为呼吸困难、双下肢

水肿、心动过速、血压下降，立即给予对症治疗，

但无明显疗效，家属选择继续进行非侵入性药物

治疗，数天后，患者发生心搏骤停，最终死亡。

患者 2[14]，36 岁男性，因银屑病规律使用乌司奴

单抗 1 年，常规检查发现血小板计数严重减少，

完善检查后诊断为血栓性血小板减少性紫癜，启

动血浆置换治疗等治疗方式，最终进展为多器官

功能衰竭，患者在入院治疗 14 d 后最终死亡。

3  讨论

3.1  ADR与患者性别、年龄的关系
乌司奴单抗国内上市时间较短，2017 年获批

用于治疗银屑病，2020 年获批用于克罗恩病，

因此涉及的 ADR 个案报道均为国外文献。106 例

ADR 患者中，男女比例为 1 ∶ 1，表明乌司奴单抗

ADR 的发生与性别无明显关联。该结论与药物适

应证人群的性别特征相符：银屑病患者男女比例

无明显差异，克罗恩病患者虽男性略多于女性，

但整体未呈现显著性别偏向。

从 年 龄 分 布 来 看，50~59 岁 患 者 占 比 最

高， 达 26.41%， 其 次 为 60~69 岁 患 者， 占 比 

18.87%。尽管银屑病约 2/3 的患者在 40 岁前发病，

克罗恩病好发于 18~35 岁青壮年，但本研究结果

显示使用乌司奴单抗后出现 ADR 的以中老年患

者居多，提示中老年患者在使用该药物时，需加

强 ADR 监测。

3.2  ADR与原发疾病分布的关系
106 例病例中，104 例患者的原发疾病属于

FDA 说明书适应证范畴，用于银屑病治疗的最多

（54 例，50.95%），其次是克罗恩病（42 例，
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39.62%）。2 例为超说明书用药，分别为毛发红

糠疹和白塞病各 1 例。有研究表明，乌司奴单

抗对于合并肠外表现的克罗恩病具有更好的疗

效 [15]。另有文献 [16] 报道，乌司奴单抗对毛发红糠

疹疗效确切，认为可作为一线治疗。同时，乌司

奴单抗能明显改善白塞病患者临床症状 [17]。目前

国内乌司奴单抗药品说明书尚未批准用于银屑病

关节炎和溃疡性结肠炎，临床如需超说明书使用

乌司奴单抗，医师应充分权衡利弊，经患者同意

并签署知情同意书，同时向医院相关部门申请批

准及备案。

3.3  ADR与给药时间的关系
本研究纳入的 106 例患者（115 例次），乌

司奴单抗 ADR 诱导时间不定，跨度较大，最短

的在用药后即刻，最长的为用药后 6 年，主要为

1 年以内用药。其中用药后小于 1 d（9 例，7.83%），

均为用药后 1 h 内出现 ADR 的均采用静脉滴注的

给药方式，因此临床需在患者用药初期即密切监

测其反应，尤其是用药 1 年内，应强化药学监护，

以保障临床用药安全。

3.4  ADR与临床表现的关系
3.4.1  皮肤相关ADR

本文收集的 115 例 ADR 中，皮肤相关 ADR

是构成比最高的系统 / 器官，主要表现为皮疹、

瘙痒、红斑等。皮肤相关 ADR 可能与乌司奴单

抗作用机制相关，乌司奴单抗通过阻断 IL-12 和

IL-23 发挥作用，而 IL-12 和 IL-23 在免疫调节

中具有重要作用，平衡的打破引发或加重皮肤炎

症反应，出现如皮疹、瘙痒、红斑等 ADR，也可

诱发或加重相应银屑病皮 损。

3.4.2  感染
感染是乌司奴单抗重要的 ADR，本研究涉

及的感染包括：播散性肺结核 [18]、嗜肺军团菌肺

炎 [19]、播散性疣 [20]、脓肿分枝杆菌感染 [21]、皮肤

念珠菌感染 [22]、乙肝病毒再激活 [23]、带状疱疹 [24]、

眼部弓形虫病 [25] 等。乌司奴单抗引起的感染可能

是由于其作用机制影响免疫平衡，免疫细胞功能

受到抑制所致。在治疗前以及治疗过程中，需定

期对患者是否存在结核病风险因素进行评估，并

对其是否处于活动性或潜伏性感染进行检测。定

期进行相关检查，如血常规、C 反应蛋白、红细

胞沉降率等，密切关注自身身体状况，对于有相

关感染风险因素的患者，应加强监测和预防措施。

3.4.3  过敏反应
乌司奴单抗静脉输注与皮下注射两种给药方

式，均存在引发过敏反应的可能性。静脉输注相

关过敏反应可能与静脉制剂中含有的乙二胺四乙

酸（EDTA）有关，其可能诱发非 IgE 介导的超敏

反应。临床中通过用药前评估，排查患者过敏相

关背景，用药中及用药后加强监测，规范输注后

观察时长，由于静脉使用乌司奴单抗的过敏反应

多在输注后 0~30 min 内发生，因此建议在输注后

观察患者 60 min，以确保及时发现并处理可能出

现的 ADR[26]。

皮下注射引发的过敏反应主要分为两种情

况：一种见于“首次静脉输注 + 后续皮下注射”

的治疗方式。患者可能在首次静脉给药时，已对

乌司奴单抗本身或制剂中的 L- 组氨酸成分产生

致敏，后续转为皮下注射时，致敏状态被激活，

进而引发过敏反应 [27]。另一种为单纯皮下注射时

出现的过敏反应，多与患者长期用药或停药后复

用相关。长期用药或停药后复用可能导致机体产

生抗乌司奴单抗抗体，当重新恢复皮下用药后，

药物与体内已形成的抗体结合，触发免疫反应，

最终导致迟发性过敏症状的出现 [28]。

3.4.4  严重ADR
本研究纳入的 106 例患者中，2 例患者死亡。

1 例 21 岁女性 [13] 因毛发红糠疹单次使用乌司奴

单抗几天后出现呼吸困难、双下肢水肿、心动

过速、血压下降，经对症支持治疗，最终死于

急性心力衰竭。患者除毛发红糠疹外，并无其

他基础疾病，乌司奴单抗对心脏的作用机制及

其影响尚未明确，体外研究 [29] 表明 IL-23 缺乏

与不良心肌重构和心肌炎症相关，乌司奴单抗

正是通过抑制 IL-23 发挥作用，因此，定期进

行心脏超声及心电图监测可能有助于早期发现

心力衰竭，从而及时停用与干预。该病例中，

乌司奴单抗用于毛发红糠疹属于超说明书用药，

临床在用药期间，应充分权衡利弊，完善超说

明书用药流程，保障患者安全用药。另外 1 例

36 岁男性 [14] 因银屑病使用乌司奴单抗 1 年后，

出现血栓性血小板减少性紫癜，经血浆置换、

对症支持治疗，最终死于多器官功能衰竭。因此，

临床使用乌司奴单抗过程中，要注意监测患者

血常规、肝肾功能等指标，做到早期诊断和及

时治疗。
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3.5  研究的局限性
本研究仍存在以下局限性：①样本来源有

一定的局限性，目前国内尚无乌司奴单抗 ADR

的个案报道，研究样本依赖外文文献，导致样

本群体的地域特征、种族基因、基础疾病谱与

国内患者存在差异，无法准确反映乌司奴单抗

在国内患者中的 ADR 真实发生情况。②文献选

择偏倚放大。纳入文献多聚焦在相对典型或严

重的 ADR 病例，临床中轻微、非特异性的 ADR

如轻度注射部位瘙痒、短暂乏力因临床意义被

认为较低，更易被研究者或期刊忽视而未发表，

遗漏了更常见的轻微反应，无法完整呈现乌司

奴单抗 ADR 的严重程度分布、发生率等关键信

息。③关于乌司奴单抗 ADR 资料收集的系统性

不足。外文文献中 ADR 病例的报道多为 “个案

描述”或“小样本汇总”，缺乏标准化的数据

收集框架。部分病例未明确记录患者用药剂量、

用药疗程、合并用药情况，另有部分病例未详

细说明 ADR 发生时间，这些关键信息的缺失导

致难以明确 ADR 的诱发因素与风险预警指标。

今后将通过以下措施搜集乌司奴单抗 ADR 更全

面的监测资料：①扩大样本来源，主动收集国

内多中心、大样本的乌司奴单抗用药病例，建

立本土化 ADR 数据库；②制定标准化的数据收

集方案，明确记录患者基线信息、用药细节、

ADR 检测指标等以提升数据完整性；③采用前

瞻性队列研究设计，减少发表偏倚和选择偏倚，

通过长期随访获取 ADR 的动态发生情况，以期

更好地服务临床。

综上所述，乌司奴单抗已被美国 FDA 已批准

用于银屑病、克罗恩病、银屑病关节炎和溃疡性

结肠炎的治疗，临床应用前景广泛。由于乌司奴

单抗国内上市时间短，且非银屑病和克罗恩病的

一线用药，缺乏该药 ADR 个案报道，因此需在

药品生产、流通和使用各环节重视其 ADR，积极

开展上报工作，以持续完善药品说明书内容。本

文对乌司奴单抗所致 ADR 的文献病例报道进行

系统检索，结果发现，乌司奴单抗所致 ADR 可

发生于用药全过程，可累及多个系统 / 器官。因此，

临床应用乌司奴单抗过程中，医务人员需高度重

视，定期监测患者情况，尽早识别 ADR，并及时

通过减量、停药、对症处理等形式进行妥善处置，

从而保障患者的用药安全。

利益冲突声明：作者声明本研究不存在任何经济

或非经济利益冲突。
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