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英夫利西单抗与维得利珠单抗治疗难治性溃疡性结肠炎的临床综合评价  
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摘  要：目的  基于《中国医疗机构药品评价与遴选快速指南》（第三版）（《指南》）的量化评价体系，对英夫利西单抗（IFX）

与维得利珠单抗（VDZ）治疗难治性溃疡性结肠炎（RUC）进行多维度临床综合评价，为医疗机构药品遴选和临床合理用药

提供依据。方法  检索 2 种生物制剂治疗 RUC 的随机对照试验、真实世界研究及相关药学、经济学研究文献数据，严格参

照《指南》量化评分标准从有效性、安全性、药学特性、经济性及其他属性 5 个维度，对 2 种生物制剂进行逐项评分，汇总

计算总分并对比分析，结合临床实际需求优化评价结论。结果  IFX 与 VDZ 在治疗 RUC 中均展现出明确临床价值，综合评

分分别为 74.12 分与 75.85 分。其中，IFX 在有效性、其他属性维度表现更优；VDZ 在安全性、药学特性和经济性 3 个维度

优势更显著，不良事件发生率更低，耐受性良好，且给药更便捷。结论  2 种生物制剂均符合《指南》临床价值导向，可结

合患者病情严重程度、合并症、用药依从性及医保支付情况个体化选择：病情偏重、需快速实现黏膜愈合者优先考虑 IFX；

存在基础疾病、对药物安全性要求较高、经济负担较重者可优先选择 VDZ，医疗机构可根据临床需求、患者特征及药物可

及性进行个体化选择。 
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Abstract: Objective  To conduct a multi-dimensional comprehensive clinical evaluation of infliximab (IFX) and vedolizumab (VDZ) 

in the treatment of refractory ulcerative colitis (RUC) based on the quantitative evaluation system of the Rapid Guidelines for Drug 

Evaluation and Selection in Chinese Medical Institutions (Third Edition) (hereinafter referred to as the Guidelines), providing evidence 

for drug selection in medical institutions and clinical rational drug use. Methods  Literature data from randomized controlled trials, 

real-world studies, and relevant pharmaceutical and pharmacoeconomic studies on the two biologics for RUC were retrieved. Strictly 

following the quantitative scoring criteria of the Guidelines, the two biologics were scored item by item across five dimensions: 

efficacy, safety, pharmaceutical properties, economy, and other attributes. Total scores were calculated, summarized, and comparatively 

analyzed. The evaluation conclusions were optimized in conjunction with actual clinical needs. Results  Both IFX and VDZ 

demonstrated clear clinical value in the treatment of RUC, with comprehensive scores of 74.12 and 75.85, respectively. IFX performed 

better in the dimensions of efficacy and other attributes. VDZ showed more significant advantages in the three dimensions of safety, 

pharmaceutical properties, and economy, with a lower incidence of adverse events, good tolerability, and more convenient 

administration. Conclusion  Both biologics align with the clinical value orientation of the Guidelines. Individualized selection can be 
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made based on the patient's disease severity, comorbidities, medication adherence, and medical insurance payment status: IFX may be 

preferred for patients with severe disease requiring rapid mucosal healing; VDZ may be prioritized for patients with underlying 

diseases, higher requirements for drug safety, or heavier economic burden. Medical institutions can make individualized selections 

based on clinical needs, patient characteristics, and drug accessibility. 

Key words: ulcerative colitis; infliximab; vedolizumab; drug evaluation; medical institution selection 

 

溃疡性结肠炎是一种病因未明的慢性、非特异

性炎症性肠病，其病变主要累及结肠黏膜及黏膜下

层，临床表现为持续或反复发作的腹泻、黏液脓血

便及腹痛。该病具有迁延不愈、易复发的特点，不

仅严重影响患者的生活质量，其长期的炎症状态更

是导致结直肠癌风险显著增加的重要因素[1-2]。对于

中、重度患者，尤其是传统治疗（如 5-氨基水杨酸制

剂、糖皮质激素和免疫抑制剂）应答不佳或不耐受的

难治性病例，国内外指南均推荐生物制剂诱导缓解，

目前我国批准上市的治疗溃疡性结肠炎的生物制剂

有英夫利西单抗（IFX）和维得利珠单抗（VDZ）[3]。 

虽然国内外多项指南已将 IFX 与 VDZ 共同列

为中、重度溃疡性结肠炎的治疗选择。当前，尚缺

乏对这 2 种药物进行系统、量化且多维度直接比较

的研究证据，仅基于单一维度的疗效或安全性数据

已难以支撑精准的用药决策[4]。医疗机构亟须构建

一套科学、规范且可量化的临床综合评价体系，统

筹考量药品的药学特性、有效性、安全性、经济性

及其他相关政策属性，以推动溃疡性结肠炎治疗药

物遴选工作走向合理化与精细化。 

因此，本研究依据《《中国医疗机构药品评价与

遴选快速指南《（第三版）》[5]《（《指南》）建立的权威

评价框架，同时参考《《溃疡性结肠炎治疗药物临床

试验技术指导原则》[6]、《中国溃疡性结肠炎诊治指

南《（2023 年·西安）》[7]，对 IFX 与 VDZ 治疗难治性

溃疡性结肠炎进行全面的临床综合评价，旨在生成

直观量化的比较证据，为医疗机构药事管理与药物

治疗学委员会的药品准入、目录制定及临床合理用

药提供直接、可靠的决策参考。 

1  资料与方法 

1.1  评价对象 

本次纳入评价的药品为 IFX《（西安杨森制药有

限公司）、VDZ[武田《（中国）国际贸易有限公司]。

药品规格与包装、生产厂家信息来源于药品说明书，

药品价格来源于各省份地方采购平台最新挂网价

格，基本信息见表 1。 

表 1  评价的药品信息 

Table 1  Information of evaluated drugs 

药品 公司 规格 单价/元 国药准字 

IFX 西安杨森制药有限公司 每支 100 mg 2 006.8 SJ20171001 

VDZ 武田（中国）国际贸易有限公司 每瓶 300 mg 4 980.0 SJ20200006 

参照《指南》提出的 5 个核心维度及其权重，

对拟遴选药品进行综合评价。评价内容涵盖：有效

性《（28 分），具体包括适应证符合度《（8 分）、临床

指南推荐级别（10 分）和临床疗效证据（10 分）；

安全性《（27 分），包括不良反应《（9 分）、特殊人群

用药安全性《（13 分）、药物相互作用《（3 分）及其他

风险因素《（2 分）；药学特性《（27 分），涵盖药理作

用《（5 分）、体内过程《（5 分）、剂型与使用方法《（12

分）、贮藏条件《（3 分）和有效期《（2 分）等；经济

性《（10 分）；以及其他属性《（8 分），包括国家医保

目录收录情况《（3 分）、国家基本药物地位《（1 分）、

集中带量采购中选情况《（1 分）、是否为原研或通过

一致性评价品种《（1 分）、生产企业世界前 50 名《（1

分）及全球使用情况（1 分）。 

1.2  数据来源 

依据《《指南》中各评价要素的要求，通过检索

多种权威信息来源，系统收集与 IFX 和 VDZ 相关

的研究数据和资料。所检索的信息包括：药品说明

书和注册资料；国内外临床指南，如美国胃肠病学

院《（ACG）、欧洲克罗恩病与溃疡性结肠炎学会《（欧

洲炎症性肠病学会，ECCO）及中国结肠炎诊疗共识

等，以及 PubMed、中国学术期刊全文数据库

《（CNKI）、中华医学期刊全文数据库等文献数据库；

国家卫生健康部门发布的诊疗规范和临床路径，相

关专业学会发布的专家共识；河南省药械集中采购

平台、国家药品监督管理局药品审评中心、国家医

疗保障局等官方信息平台；以及各国药品监管机构

公开数据。 
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1.3  分析评价 

基于循证证据，参考《《指南》中的药品评价与

遴选量化记录表的结构与权重，结合生物制剂的特

点进行适当调整，构建适用于生物制剂的评分量

表。具体调整内容及依据如下：①将“药学特性”

维度中的《“剂型与使用方法”子项目进行细化，增

设输液方式《（溶媒选择、输注速率及对输液装置的

特殊要求）相关项，以体现生物制剂注射给药的操

作复杂性差异；②鉴于生物制剂主要经蛋白水解代

谢、受肝脏细胞色素 P450《（CYP450）酶影响较小，

将《“药物相互作用”评分权重依据文献证据稍作细

化，以更准确反映两药的免疫增敏/叠加毒性风险差

异；③经济性评分中，鉴于 IFX 存在国产生物类似

药，以国产参比制剂最新挂网价格作为同通用名药

品比价基准，以确保评价结果贴合医疗机构实际采

购场景。上述调整均在评分组内讨论达成一致意见

后实施，未改变各维度总权重。评分过程由 2 名药

师独立完成，针对评分差异超过 3 分的指标，由 1 名

具有高级职称的第 3 位药师再次评估并裁定最终得

分。最终评分结果采用分级推荐标准：总分≥70 分

建议“强推荐”；60～69 分视临床替代治疗情况建议

“弱推荐”或“不推荐”；低于 60 分建议“不推荐”。 

2  评价结果 

2.1  有效性 

适应证：我国已批准适应证 IFX 为成人溃疡性

结肠炎以及 6 岁及以上儿童溃疡性结肠炎等多种疾

病；VDZ 仅为成人溃疡性结肠炎和克罗恩病，同时

明确为治疗对传统治疗或肿瘤坏死因子-α《（TNF-α）

抑制剂应答不充分、失应答或不耐受的中度至重度

活动性溃疡性结肠炎的成年患者。故 IFX 得分 6 分，

VDZ 得分 5 分。 

指南推荐：综合统计国内外部分针对溃疡性结

肠炎的治疗相关权威指南《（表 2）。总体而言，两者

在各国指南中均推荐用于中度至重度活动性溃疡

性结肠炎。美国胃肠病学会对于曾接受过一种或多

种晚期治疗《（尤其是 TNF-α 抑制剂）的患者，建议

使用高疗效药物，而非低效药物《（如 VDZ 等），对

VDZ 推荐等级较低。欧洲儿科胃肠病学组织针对儿

童溃疡性结肠炎只推荐 IFX，这也与我国药品批准

的适应证相一致。故 IFX 和 VDZ 两药均为 B 级证

据，但 VDZ 推荐等级较低，IFX 得 9 分，VDZ 得

8 分。 

临床疗效：结合文献分析结果和临床实际进行

临床疗效评价，具体见表 3。在治疗中、重度溃疡

性结肠炎的黏膜愈合率和临床缓解率等主要疗效

指标方面均表现较好，二者效果长期来看相近，结

果差异不大。但 IFX 较 VDZ 起效更快，VDZ 较 IFX

可能具有更好的安全性趋势和经济性[12-17]。在无激

素缓解率、维持缓解与长期疗效等次要疗效指标方

面，两者都具有降低激素依赖、改善生活质量等优

点[14,16]，两药均有大量的临床研究和实践数据支持

其疗效。故两药均具有主要疗效指标评分、次要疗

效指标评分以及提供临床疗效数据，临床疗效 IFX

和 VDZ 分别得分 10 分和 9.5 分。 

在有效性方面，IFX 和 VDZ 总评分分别为 25.0

分和 22.5 分。 

表 2  指南对 IFX 和 VDZ 推荐情况 

Table 2  Recommendations of guidelines for IFX and VDZ 

指南 推荐内容及级别 

中国溃疡性结肠炎诊治指南 (2023 年

中华医学会消化病学分会炎症性肠

病学组)[7] 

糖皮质激素依赖的中、重度活动性结肠炎患者及对于对传统治疗 (氨基水杨酸制剂、

糖皮质激素、免疫调节剂) 应答不佳或不能耐受的中、重度活动性结肠炎，建议使

用 IFX 或 VDZ 诱导缓解 (证据等级：2；推荐强度：强) 

成人炎症性肠病的指南 (2025 年英国

胃肠病学会)[8] 

IFX 和 VDZ 适用于中、重度溃疡性结肠炎患者的诱导缓解及维持缓解治疗。推荐意

见：有条件推荐 [总体证据质量：中等，总体效果 (效应值)：小] 

中重度溃疡性结肠炎药物治疗临床实

践指南 [2024 年美国胃肠病学协会

(AGA)][9] 

中、重度溃疡性结肠炎成人门诊患者，AGA 建议使用 IFX、VDZ 等 (强烈推荐，证

据质量中等至高等) 

对于未接受过晚期治疗的中、重度溃疡性结肠炎成年门诊患者，AGA 建议使用高效

药物 IFX、VDZ 等 (有条件推荐，证据确定性低) 

溃疡性结肠炎治疗指南 (2021 版

ECCO([10] 

常规治疗应答不足或不能耐受的中、重度溃疡性结肠炎患者，推荐 IFX 诱导缓解 (强

烈推荐，中等质量证据) 

对传统治疗反应不佳或不耐受的中、重度活动性溃疡性结肠炎患者使用 VDZ 诱导缓

解 (强烈推荐，证据质量低) 

儿童溃疡性结肠炎的管理 (2025年欧洲

儿科胃肠病学、肝病学和营养学会和

欧洲克罗恩病和结肠炎组织)[11] 

IFX 用于慢性活动性或糖皮质激素依赖性溃疡性结肠炎，且经 5-氨基水杨酸和硫嘌呤

类药物治疗无效者，用于诱导和维持缓解 (证据级别 2 级，成人 1 级，100%同意) 
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表 3  IFX 和 VDZ 有效率研究 

Table 3  Efficacy rates of IFX and VDZ 

文献 研究类型 组别 结论 

Aurelien Amiot, 

2024[13] 

前瞻性观察研究；

试验注册号 

NCT02425852 

IFX 联合硫唑嘌呤 (AZA) 及

7 d 类固醇减量方案 (IFX＋

AZA 组)(32 例)；接受 AZA

联合标准化常规类固醇减

量方案 (AZA 组)(32 例) 

AZA 组 52 周时治疗失败率为 22/27 (81.5%)，IFX＋

AZA 组为 16/30 (53.3%) [风险比 3.85，95%置信区

间 (CI) 1.15～12.88，P＝0.03]。共发生 29 例严重

不良事件，包括 13 例疾病恶化与 6 例严重感染，

两组间无显著差异 

对于 iv 类固醇有反应的急性重症溃疡性结肠炎患者

而言，IFX＋AZA 联合疗法在 1 年内预防治疗失败

的效果优于单用 AZA 方案 

Chao Guo, 2019[14] Meta 分析 干预组：IFX 组；对照组：安慰

剂、类固醇或免疫抑制剂组 

IFX 组疗效显著更优[短期应答：比值比 (OR)＝4.01，

95% CI＝3.08～5.23，P＜0.000 01；长期应答：OR＝

3.53，95% CI＝2.55～4.89，P＜0.000 01]；长期缓

解：OR＝2.80，95% CI＝1.89～4.14，P＜0.000 01；

结肠切除术 (3 个月)：OR＝0.38，95% CI＝0.19～

0.75，P＝0.005；结肠切除术 (12 个月)：OR＝0.47，

95% CI＝0.33～0.67，P＜0.000 1]，但短期缓解无显

著差异 (OR＝1.88，95% CI＝0.91～3.86，P＝0.09) 

Ananthakrishnan 

AN, 2024[15] 

Meta 分析 治疗组：采用 TNF 拮抗剂、

VDZ 等疗法，治疗周期不

少于 24 周；对照组：采用

其他干预措施或安慰剂 

未经生物制剂治疗的患者中，IFX 优于阿达木单抗，

乌帕替尼优于托法替尼和菲格替尼 

未使用过 TNF 拮抗剂的患者中，VDZ 相较于安慰剂

的临床获益幅度为 16.5%，而使用过 TNF 拮抗剂的

患者中该数值仅为 6.5% 

Lasa JS, 2021[16] Meta 分析 干预组：生物制剂与小分子药

物的治疗组；对照组：其他

干预措施或安慰剂 

在诱导治疗中，VDZ 在临床缓解诱导和内镜改善诱导

方面均劣于 IFX 

在维持治疗中临床缓解方面，两药无显著差异；在维

持内镜改善方面 VDZ 优于 IFX 

Peyrin-Biroulet L, 

2022[17] 

Meta 分析 干预组：IFX 或 VDZ 的治疗

组；对照组：其他干预措施

或安慰剂 

在诱导治疗阶段，IFX 在所有疗效终点上均显示出优

于 VDZ 的疗效；而在维持治疗阶段，2 种药物对 2

种疾病的临床疗效相当。 

在安全性方面，两者在不良事件、严重不良事件、感

染、严重感染发生率，以及研究分析期间因不良事

件导致的停药率等指标上总体相似。 

Singh S, 2020[18] Meta 分析 干预组：使用生物制剂治疗，

最短疗程 14 d；对照组：其

他干预措施或安慰剂 

在未接受过生物制剂治疗的患者中，IFX 在诱导临床

缓解 [与安慰剂相比的 OR 值为 4.07；95% CI 为

2.67～6.21；累积排序曲线下面积 (SUCRA) 值为

0.95] 和内镜改善 (SUCRA 值为 0.95) 方面排位最

高 (证据可信度为中等)。 

在维持治疗试验中，VDZ 的感染风险最低 (SUCRA

值为 0.81)。 
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2.2  安全性 

两药中度不良反应主要包括输液反应、感染、

头疼、鼻咽炎、皮疹等，重度不良反应包括严重感

染、恶性肿瘤、血液系统疾病、神经系统疾病、肝

功能异常等[19-20]；两药中度不良反应的发生率大多

在 1%～10%[21]，因此两药中度不良反应的总体得

分均为 2。重度不良反应的发生率大多在 0.1%～

1.0%，因此两药重度不良反应的总体得分均为 3分。 

在特殊人群方面，IFX 和 VDZ 各有优劣，其中

VDZ 在老年患者中无需调整剂量，并获益超过风险

时可应用于妊娠期；而 IFX 可应用于 6 岁以上儿

童；两药在肝肾功能不全患者中应用一致。 

IFX 对于肝肾功能不全者，需调整用药剂量或密

切监测。VDZ 在轻中度肝功能不全患者可在医师指

导下慎用，重度肝功能不全患者禁用，同时 VDZ 主

要通过肠道代谢，对肾脏负担较小。具体评分见表 4。 

表 4  IFX 和 VDZ 特殊人群应用评分 

Table 4  Scores for use of IFX and VDZ in special populations 

药品 妊娠期 哺乳期 儿童 老年 肝功能不全 肾功能不全 合计 

IFX 不推荐使用 (0 分) 建议母亲应在本品末

次治疗后至少 6 个

月内停止哺乳 (0.5

分) 

6 岁以上可用

(1 分) 

老年患者时

应 特 别 谨

慎 (0.5 分) 

肝功能不全者，需

调整用药剂量或

密切监测 (3 分) 

肾功能不全者，

需调整用药

剂量或密切

监测 (3分) 

8 分 

VDZ 仅当获益明显超过对

母体和胎儿的任何

潜在风险时，才可

在妊娠期间使用本

品 (0.5 分) 

在哺乳期女性中使用

本品时，应考虑到对

母亲的治疗获益和

对婴儿的潜在风险

(0.5 分) 

尚未确立本品

在儿童中的

安全性和有

效性 (0 分) 

老年患者中

无 需 进 行

剂 量 调 整 

(1 分) 

轻中度肝功能不全

患者可在医师指

导下慎用，重度

肝功能不全患者

禁用 (3 分) 

主要通过肠道

代谢，对肾

脏负担较小

(4 分) 

9 分 

药物相互作用所致不良反应：由于两药均为生

物制剂，与传统小分子药物常通过影响肝酶（如

CYP450）代谢产生相互作用相比，生物制剂经蛋白

水解代谢，较少受此影响；但是慢性炎症时 CYP450

酶的形成可能会因细胞因子水平的升高而受到抑

制，IFX 可拮抗细胞因子活性，而使 CYP450 酶的形

成趋于正常，合用需监测治疗指数狭窄的CYP450 底

物药物的疗效或药物浓度[22]。同时 IFX 合并使用甲

氨蝶呤可能会减少抗 IFX 抗体的产生，使 IFX 浓度

升高，合并使用阿那白滞素或阿巴西普或托珠单抗

可使发生严重感染的风险增高[23]。而 VDZ 与那他珠

单抗或 TNF 抑制剂合用会增高感染的风险。故两药

相互作用得分为 IFX 2 分，VDZ 3 分。 

安全性其他评分：根据各药品说明书相关信

息，IFX 和 VDZ 所引发的感染、输液反应及免疫原

性不良反应多为可逆性。此外，2 种药物暂未发现具

有致畸性或致癌性。各药品说明书中均明确标注了

特别用药警示及禁忌症。安全性其他评分均为 1 分。 

IFX 和 VDZ 安全性总得，分别为 16 和 18 分。 

2.3  药学特性 

药理作用：IFX 是第 1 个 TNF-α 抑制剂，通

过与可溶型及跨膜型 TNF-α 以高亲和力结合，抑

制 TNF-α 与受体结合，从而使 TNF-α 失去生物学

活性[24]。VDZ 是第 1 种人源化单克隆抗体，可与

α4β7 整合素特异性结合，阻断其与黏膜地址素细胞

黏附分子-1《（MAdCAM-1）相互作用[25]，抑制记忆

T 淋巴细胞穿过内皮迁移至胃肠道的炎症组织，

α4β7 整合素与 MAdCAM-1 的相互作用是溃疡性结

肠炎和克罗恩病慢性炎症形成的重要因素。两药作

用机制明确，作用机制或作用靶点有创新性，两药

得分均为 5 分。 

体内过程：IFX 和 VDZ 均提供了详细的药动

学参数，故得分均为 3 分。 

药剂学与使用方法：两药主要成分、辅料均清

晰完整，剂型均为粉针剂，给药途径均限于 iv，但

IFX 配制稀释液仅限于 0.9%氯化钠，同时要求使用

带特殊滤膜输液器，输注时间不少于 2 h；VDZ 可

用多种溶媒稀释，对输液器无要求，输注时间持续

30 min 以上即可。两药给药频次相同，而给药剂量

中 IFX 需根据患者体质量及体表面积进行剂量调

整。故 IFX 和 VDZ 药剂学与使用方法得分分别为

10.3 分、11 分。 

贮藏条件：两药均需 2～8 ℃避光保存，但 IFX

复溶并稀释后需在 3 h 内进行输注；VDZ 的复溶和
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稀释液在 2～8 ℃最长可保存 24 h。IFX 和 VDZ 在

贮藏条件方面得分分别为 0.5、1.0 分。 

两药有效期均为36个月，有效期较长，均得分2分。 

IFX和VDZ药学特性总得分分别为20.8和22分。 

2.4  经济性 

依据指南采用待遴选药品与同通用名药物、主

要适应证可替代药品的日均治疗费用，评价药品经

济性[5]。IFX 依据说明书单次给药 5 mg·kg−1，查询

河南省网采平台为每支 2 006.8 元，国产杭州博之

锐的为每支 1 268.0 元；VDZ 说明书每次 1 支，每

支 4 980 元，两药均采用维持期用法 8 周 1 次。 

经济性评分 VDZ 无同通用名药品，故评分 3

分；同通用名药品评分及主要适应证可替代药品均

采用杭州博之锐 IFX 价格为参考。最终得分 IFX 

6.32 分，VDZ 8.35 分。经济性评分细则见表 5。 

2.5  其他属性 

IFX 和 VDZ 均按照《《指南》中其他属性赋值原

则进行评价。具体的评价内容与结果见表 6。 

表 5  2 种生物制剂经济性评分 

Table 5  Economic evaluation scores of two biologics 

药品 单价/元 用法用量 
月均治疗

费用/元 

同通用名药

品评分 

主要适应证可替

代药品评分 
总分 

IFX 2 006.8 首次给予 5 mg·kg−1，然后在首次给药后的第 2 周和第 6

周及以后每隔 8 周各给予 1 次相同剂量 

3 010.2 1.90 4.42 6.32 

VDZ 4 980.0 建议剂量为 300 mg，iv 给药，在第 2 和 6 周以及随后每

8 周给药 1 次 

2 490.0 3.00 5.35 8.35 

表 6  2 种生物制剂其他属性评分 

Table 6  Scores for other attributes of two biologics 

药品 国家医保 (3 分) 
国家基本药

物 (3 分) 

国家集中采购

药品 (1 分) 

原研/参比/一致

性评价 (1 分) 

生产企业状况 

(1 分) 
全球使用情况 (1 分) 总分 

IFX 医保乙类，有支付限制，

自付 20% (3 分) 

否 (0 分) 否 (0 分) 原研 (1 分) 第 1 名 (1 分) 中国、美国、欧洲、

日本均已上市 (1 分) 

6.0 

VDZ 医保乙类，限制条件更严

格，自付 30% (2 分) 

否 (0 分) 否 (0 分) 原研 (1 分) 第 14 名(1 分) 中国、美国、欧洲、

日本均已上市 (1)《分 

4.8 

注射用 IFX和注射用VDZ均为国家医保乙类，

但是《《国家基本医疗保险、工伤保险和生育保险药

品目录《（2024 年）》对 VDZ 限制仅用于传统治疗或

TNF-α 抑制剂应答不充分、失应答或不耐受的中度

至重度活动性溃疡性结肠炎的成年患者。同时 IFX

自付比例 20%，VDZ 自付比例 30%。故 IFX 得 3

分，VDZ 得 2 分。 

IFX 生产企业为杨森生物技术公司，是隶属于

美国强生公司的子公司，强生公司在 2025 年度全

球制药企业 50 强排名第 1，VDZ 生产企业为武田

（中国）国际贸易有限公司，排名第 14，均得 1 分。 

2.6  总分汇总 

根据以上 5 个维度评分汇总《（表 7、图 1），VDZ

得分较高《（75.85 分），其在安全性、药学特性和经

济性 3 个维度更有优势；而 IFX 在有效性、其他属

性维度更有优势，依据《指南》均为强推荐。 

表 7  2 种生物制剂综合评分 

Table 7  Comprehensive scores of two biologics 

药品 
有效性《

(28 分) 

安全性 

(27 分) 

药学特性 

(27 分) 

经济性 

(10 分) 

其他属

性 (8分) 
总分 

IFX 25.0 16 20.8 6.32 6.0 74.12 

VDZ 22.5 18 22.0 8.35 5.0 75.85 

3  讨论 

本研究基于《《指南》所建立的五维量化评价体

系，对 IFX 与 VDZ 在治疗难治性溃疡性结肠炎中

的临床价值进行了系统比较。综合评分结果显示，

VDZ《（75.85 分）略优于 IFX《（74.12 分），两者均达

到《“强推荐”标准，提示其在临床应用中具有较高

的适用性和可及性。 

IFX 在有效性维度上表现更优，尤其在起效速

度和黏膜愈合方面具有明显优势，适用于病情较重、

需快速控制炎症反应的患者。这一结果与多项头对 
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图 1  五维综合评价百分比雷达图 

Fig. 1  Radar chart for percentage of comprehensive 

evaluation in five dimensions 

头 Meta 分析结论一致[16-18]，表明其在诱导缓解阶

段具有更强的疗效信号。然而，其较高的免疫原性

和系统性不良反应风险也限制了其在部分人群中

的应用，尤其是在合并感染、老年或免疫功能低下

患者中需谨慎使用[26-27]。 

VDZ 在安全性、药学特性和经济性 3 个维度上

均表现出更优的得分。其肠道选择性作用机制使其

具备更佳的器官特异性安全性，尤其在严重感染、恶

性肿瘤等重度不良事件方面风险更低[28-29]。此外，

VDZ 在给药便捷性、储存稳定性及对肝肾功能不全

患者的适用性方面也具备明显优势，适合长期维持

治疗及合并基础疾病的患者，两药储存要求严格，

VDZ 药品保存信息更完善，保存时间更长，有利于

临床静脉配置中心调配后临床转运使用。经济性方

面，尽管其单价较高，但由于无需根据体质量调整

剂量，且给药频率与 IFX 一致，其月均治疗费用反

而更低，显示出更好的成本效益比[30]。 

两药在“其他属性”维度得分偏低，主要受限于

其均未纳入《国家基本药物目录》、国家集中带量采

购范围及严格的支付限制条件。特别是 VDZ 支付限

制为须证明对 TNF-α 抑制剂失应答，导致部分适用

患者在基层医疗机构面临报销壁垒，显著降低了可

及性。同时，两药均未被纳入国家集中带量采购，这

一现状导致在目前的医疗机构绩效考核与医保控费

压力下，进一步制约了两药在医疗机构的优先遴选

地位。特别是随着 IFX 生物类似药的陆续上市及未

来可能纳入集采，其经济性评分将大幅提升[31]。临床

药师和医疗机构药事委员会在制定药品遴选决策

时，应密切跟踪集采政策落地动态，建立评分动态

更新机制，以确保遴选结论的时效性与科学性。 

此外，本研究也存在一定局限性。首先，部分

评分指标依赖于文献数据的完整性与时效性，可能

存在发表偏倚；其次，经济性评分基于河南省挂网

价格，不同地区的药品采购价格及医保政策差异可

能影响评分；最后，评分过程中虽采用双人独立评

分与第三方裁定的方式，但仍难以完全避免主观判

断的影响[32]。未来研究方向：构建基于中国人群真

实世界数据的疗效与安全性证据库，弥补现有随机

对照试验外推至中国临床实践的局限，为评分赋值

提供本土化循证依据[33-34]；引入马尔可夫健康状态

转移模型或决策树模型[35]，开展系统性药物经济学

分析，将生命质量调整年《（QALYs）、增量成本效果

比《（ICER）等指标纳入经济性维度，使评价结论更

符合卫生技术评估《（HTA）标准；结合德尔菲法进

行本土化专家共识验证[36]，提升指标体系在炎症性

肠病领域的适用性与代表性，进一步优化评价体系

的动态适应性与临床转化能力。 

IFX 与 VDZ 在治疗难治性溃疡性结肠炎中各

有优势，临床应根据患者病情严重程度、合并症、

治疗目标及经济承受能力等因素综合考量，制定个

体化治疗方案。医疗机构亦可根据本研究所构建的

量化评价体系，结合本地药品目录与医保政策，优

化药品遴选与使用策略，提升临床合理用药水平。 
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