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摘要：目的：分析在川崎病患儿中使用静脉注射人免疫球蛋白和英夫利昔单抗的疗效与安全性。方法：

筛选 2020 年 1 月至 2025 年 5 月泰州市人民医院儿科和无锡市儿童医院接诊的 20 例川崎病患儿进行研究，

随机法分成对照组（接受静脉注射人免疫球蛋白治疗）与研究组（接受静脉注射人免疫球蛋白联合英夫

利昔单抗治疗），每组 10 例，对两组指标产生数据进行评估与分析。结果：研究组总疗效高于对照组，

症状消失时间快，免疫功能指标优，冠状动脉损伤发生率低，差异均有统计学意义（P ＜ 0.05），两组不

良反应发生率结果接近，无统计学差异（P ＞ 0.05）。结论：川崎病患儿实施静脉注射人免疫球蛋白和英

夫利昔单抗联合治疗效果显著，能够有效改善其症状，提升免疫功能，预防冠状动脉病变，适合在临床

实践中广泛开展。
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川崎病（Kawasaki Disease）是常见于儿童时期，发病原因不明确，在发病时主要表现皮疹、发热、

黏膜充血等，随着病情发展易并心血管疾病，对患儿生命安全造成严重威胁，因此需要及时采取治疗 [1-3]。

目前临床中通常会使用静脉注射人免疫球蛋白（Intravenous human immunoglobulin，IVIG），保护血管内皮

细胞，控制冠状动脉内血栓形成，然而该药物并非十全十美，治疗期间因患儿出现耐药情况，导致单独

静脉注射人免疫球蛋白治疗效果存在具有局限性 [4]。英夫利昔单抗（Infliximab）是肿瘤坏死因子 -α 单

克隆体，能够减轻机体炎症、应激反应 [5]。临床有研究指出，在急性期使用该药物能够有效促进冠状动脉

瘤回缩，减少冠状动脉病变发生风险 [6]。当前临床无论哪种药物单独应用在川崎病治疗中均有一定疗效，

然而药物联合治疗研究相对较少，具体作用与安全性如何，还需进一步探索。鉴于此，文中需要围绕英

夫利昔单抗联合静脉注射人免疫球蛋白展开分析，深入探讨对川崎病患儿治疗效果及症状改善情况，有

望日后向临床相关领域中提供治疗思路与参考，具体如下。
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一、资料与方法

（一）一般资料

收集来自无锡市儿童医院和泰州市人民医院患有川崎病的儿童为研究对象，研究开始、结束时间为

2020 年 1 月至 2025 年 5 月，数量一共 20 例。遵循患儿家属意愿通过随机法分组，对照组与研究组 10 例。

小组中患儿基本信息如下，对照组，男患 6 例，女患 4 例，年龄 3-8 岁，均值（5.16±0.35）岁，患病时

长 1-6 个月，平均（3.59±0.11）月 ；研究组，女患与男患各 5 例，年龄最大值 9 岁，最小值为 3 岁，平

均值（5.20±0.33）岁，病程最长 7 个月，最短 1 个月，均值（4.00±0.38）月。对比两组患儿基线资料

无统计学差异（P>0.05），具有可比性。

纳入标准 ：（1）符合日本川崎病研究委员会 2002 年修订的（第五版）诊断标准 ；（2）患儿认知能力

正常；（3）患儿个人资料准备充分；（4）无合并其他疾病；（5）患儿家属对本研究知情且同意。

排除标准 ：（1）患儿意识障碍 ；（2）对课题中涉及药物存在过敏反应 ；（3）血液系统功能异常，如重

度贫血、白血病等疾病 ；（4）恶性肿瘤疾病 ；（5）合并严重肝、肾功能不全 ；（6）听、视觉异常 ；（7）合

并呼吸衰竭。

本研究遵守《赫尔辛基宣言》并且经医院伦理委员会批准后实施，所有受试患儿监护人均在充分了

解诊疗目的及风险的情况下，自愿参加并签署知情同意书。

（二）治疗方法

所有受试患儿均实施补充营养、维持电解质等常规治疗，同时给予阿司匹林肠溶片（拜耳医药），

30mg/kg，分 3 次餐后服用，若患儿发热缓解，剂量降至 4mg/kg 餐后服用，每天 1 次。

（1）对照组：在上述治疗基础上，实施静脉注射人免疫球蛋白治疗（山东泰邦生物制品有限公司，国

药准字 S20073002，5g/ 瓶），需要按照 2g/kg 计算，每天 1 次，连续治疗 2 周。

（2）研究组 ：在对照组用药基础上联合英夫利昔单抗（上海生物制药有限公司，100mg），注射剂量

是 3mg/kg，注射 1 针后，间隔 2 周注射第 2 针，间隔 4 周再注射第 3 针。连续用药 1 个月。两组患儿用

药期间需密切观察生命体征指标变化，有任何异常必须采取停药处理。

（三）观察指标

（1）临床治疗有效率：共三个指标（显效、有效以及无效），其中，显效表现为患儿四肢肿胀、皮疹、

黏膜充血等症状消失；有效指症状有明显的好转；无效是症状与各项指标没有任何变化，其总有效率 = 显

效率 + 有效率。

（2）症状消失时间：观察与统计两组患儿各种症状的消失时间，包括发热、肢体肿胀、黏膜充血、红

斑、淋巴结肿大等。

（3）免疫功能指标：使用流式细胞分析仪检测两组患儿治疗前后的免疫指标，如 CD4+、CD8+ 等

（4）冠状动脉病变：使用超声心动图检查患儿冠状动脉病变情况，

（5）药物不良反应：观察用药后是否出现眩晕、便秘以及胃肠道反应等异常情况。

（四）统计学方法

使用 SPSS 21. 0 软件对数据进行统计分析，计量资料以 (-x± s) 表示，采用 t 检验 ; 计数资料以率 ( %) 

表示，采用 χ2 检验 ; P ＜ 0. 05 为差异有统计学意义。

二、结果

（一）临床疗效对比
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研究组总有效率 100.00%，高于对照组 60.00%，P ＜ 0.05，详见表 1。

表 1  比较两组治疗有效率（n，%）

组别 例数 显效 有效 无效 总有效率

对照组 10 5（50.00） 1（10.00） 4（40.00） 6（60.00）

研究组 10 8（80.00） 2（20.00） 0（0.00） 10（100.00）

χ2 值 5.000

P 值 0.025

（二）两组症状消失时间对比

结果 2 显示，研究组患儿各种症状消失时间快，与对照组相比，组间有差异 P ＜ 0.05。

表 2  两组患儿症状消失时间对比（d）

组别 例数 发热 肢体肿胀 黏膜充血 红斑 淋巴结肿大

对照组 10 2.65±0.21 7.65±0.28 5.69±0.82 4.62±0.19 5.69±0.15

研究组 10 1.68±0.08 2.44±0.06 3.26±0.17 3.05±0.11 3.24±0.16

t 值 - 13.649 57.534 9.176 22.613 35.325

P 值 - 0.000 0.000 0.000 0.000 0.000

（三）两组免疫功能对比

治疗前，两组患者各项指标无差异，P ＞ 0.05 ；治疗后，研究组患儿免疫功能改善明显，P ＜ 0.05，

详见表 3。

表 3  比较两组免疫功能

组别 例数
CD4+（%） CD8+（%） CD4+/CD8+

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 治疗前 治疗后

对照组 10 41.26±1.28 34.52±0.28 33.21±1.62 35.49±1.28 1.26±0.25 0.93±0.25

研究组 10 41.30±1.31 30.25±0.25 33.28±1.42 42.58±1.30 1.30±0.24 0.70±0.13

t 值 - 0.069 35.9726 0.102 12.289 0.365 2.581

P 值 - 0.945 0.000 0.919 0.000 0.719 0.018

（四）两组冠状动脉病变发生情况

研究组冠状动脉病变发生率显著低于对照组（P ＜ 0.05），见表 4。

表 4  两组冠状动脉损伤情况（n，%）

组别 例数 轻度扩张 中度扩张 巨大冠状动脉瘤 发生率

对照组 10 4 2 0 60.00%

研究组 10 1 0 0 10.00%

χ2 值 - 5.494

P 值 - 0.019
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（五）不良反应比较

两组发生率结果接近，无差异（P ＞ 0.05），见表 5。

表 5  两组不良反应对比情况（n，%）

组别 例数 眩晕 便秘 胃肠道反应 发生率

对照组 10 0 1 0 10.00%

研究组 10 0 2 0 20.00%

χ2 值 - 0.392

P 值 - 0.531

三、讨论

川崎病是儿童时期较常见的一种全身性血管炎，多发生在学龄儿童中，其发病机制尚不明确 [2,7-8]。临

床有研究显示 [9]，该疾病主要与外源性感染导致免疫功能失常有关，损伤其血管，诱发该病症。患病后主

要表现四肢肿胀，结膜充血、红斑、发热等，同时伴有血小板、C 反应蛋白增多问题，对患儿的身体健康

产生严重影响，而随着病情发展，会累及多个重要器官，甚至会合并严重心血管并发症，比如冠状动脉

扩张、冠状动脉瘤，导致冠状动脉瘤破裂、损伤等情况发生，威胁其生命安全 [10-12]。因此，如何改善患

儿症状，控制病情是当前临床重点研究方向。当前，临床主要静脉注射人免疫球蛋白治疗，它能够调节

免疫细胞功能，增强血管内皮细胞保护功能等。同时，该药物还能够抑制机体内炎症因子，拮抗血小板

对血管内皮黏附作用，减少冠状动脉损伤 [13]。然而，由于患儿个体差异影响，治疗期间存在蛋白不敏感、

治疗抵抗等情况，影响药效，导致整体治疗效果难以达到预期。因此，需要探索其他药物联合治疗改善

患儿情况，加快患儿康复进程，让其能早日回归正常生活。

英夫利昔单抗属于生物制剂，近些年广泛应用在各种自身免疫性疾病中，它能够中和过度产生的肿

瘤坏死因子 -α，减轻炎症反应和组织损伤，通过静脉注射给药能够直接作用在免疫系统中 [14-15]。同时该

药物能够减轻冠状动脉损伤，促进冠状动脉血管扩张恢复正常，以此改善患儿血液循环，控制病情，改

善症状。因此将该药物与人免疫球蛋白药物联合应用于川崎病患儿中，总结治疗情况 [16]。

我们的研究结果证实，研究组与对照组相比治疗效果更好，症状消失时间快，（P ＜ 0.05），可见英

夫利昔单抗结合人免疫球蛋白能提高川崎病患儿治疗效果。英夫利昔单抗在作用到患儿机体后能够诱导

吞噬细胞自噬，控制肿瘤坏死因子 -α 活化，阻滞 T 淋巴细胞释放炎性介质，使其机体内炎症减轻，调

节免疫系统 [17]。人免疫球蛋白静脉注射后改善患儿免疫功能，减少局部损伤，改善症状。而二者结合，

从减轻炎症、促进恢复和改善免疫功能等多方面发挥协同作用，故而能提升整体治疗效果 [18]。除此之外，

研究组患儿免疫功能指标得到明显改善，且结果与对照组相比呈现差异性 P ＜ 0.05，可见联合药物治疗

下能够有效改善患儿免疫系统。因为川崎病的发生与免疫系统存在直接关联，在急性发病时期出现 CD4+、

CD4+/CD8+ 水平上升情况，而 CD8+ 水平下降，出现 T 淋巴细胞亚群失衡现象，导致 CD4+ 上升，细胞功能

失去稳定性，表现出血管免疫损伤，致使 B 细胞激活，释放出炎症介子，进一步损伤内皮细胞功能 [19-20]。 

而使用静脉注射人免疫球蛋白后能够直接调节患儿自身免疫功能，控制 CD4+ 活化，最终改善其免疫系统。

联合英夫利昔单抗后可增加单一治疗效果，进一步加快改善调节免疫系统功能作用 [21]。

研究组患儿接受联合药物治疗后，其冠状动脉轻度扩张 1 例，无中度扩张和巨大冠状动脉瘤，损伤

率为 10.00%，由此可知，联合治疗能够减轻冠状动脉损伤发生风险。川崎病的发生会导致其血管内皮损

伤 [22]，此时血液处于高凝状态，心血管疾病风险会增加，威胁患儿生命。静脉注射人免球蛋白通过调节
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患儿免疫功能，减轻血管内皮功能损伤，控制炎症反应，在一定程度上能够减轻对冠状动脉损伤，联合

英夫利昔单抗通过抑制肿瘤坏死因子 -α，减少血管内皮炎症，进而减轻对冠状动脉损伤风险。两组经治

疗后，药物不良反应发生率分别是 10.00% 与 20.00%，组间无差异性 P ＞ 0.05，英夫利昔单抗加静脉注

射人免疫球蛋白治疗川崎病安全性较高、不良反应发生率少，主要因为两种药物相互协同能制约单独药

物副作用，避免联合治疗增加严重不良反应。

本研究创新性在于我们率先探索并证实了川崎病患儿实施静脉注射人免疫球蛋白和英夫利昔单抗联

合治疗效果显著，能够有效改善其症状，提升免疫功能，预防冠状动脉病变，为人免疫球蛋白和英夫利

昔单抗在川崎病中的联合应用提供了重要的临床数据支撑。然而本研究尚有不足之处，我们的样本量相

对较少，后续需进一步纳入多中心研究、增加样本量，提高数据可信度和结论说服力。

综上所述，静脉注射人免疫球蛋白与英夫利昔单抗联合治疗川崎病患儿能够有效缓解症状，提高疗

效，且不增加不良反应，适宜在临床中推广使用。
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