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 · 药物与临床 ·

西妥昔单抗致重度输液相关反应 2 例及预防对策

包春荣，刘喜军 （上海四一一医院药剂科, 上海 200080）

［摘要］  目的　探讨西妥昔单抗致重度输液相关反应（IRR）的临床特点及预防对策，为其临床安全应用提供参考。方

法　回顾性分析 2 例输注西妥昔单抗后出现重度 IRR 患者的临床资料，结合相关文献分析其可能的反应机制，并总结预防

举措。结果　2 例患者分别于输注西妥昔单抗后 5 min 和 10 min 出现重度 IRR，病例 1 主要表现为皮肤瘙痒、腹痛、意识丧

失；病例 2 表现为皮肤剧烈瘙痒，伴大片红斑及皮疹，且皮损面积迅速扩大。这 2 例患者经抗过敏治疗及对症治疗后均缓

解。结论　西妥昔单抗致重度 IRR 起病急，临床需规范预处理、强化输注监测、落实预防对策，保障用药安全。

［关键词］　西妥昔单抗；输液相关反应；过敏反应；药物不良反应；预防对策
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Two  cases  of  severe  infusion-related  reactions  caused  by  cetuximab  and
preventive strategies
BAO Chunrong, LIU Xijun（Department of Pharmacy, Shanghai 411 Hospital, Shanghai 200080, China）

［Abstract］  Objective　To explore the clinical characteristics and preventive strategies of severe infusion-related reactions
（IRR） caused by cetuximab and provide reference for its safe clinical application. Methods　The clinical data of two patients who
experienced severe IRR following cetuximab treatment were retrospectively analyzed. With clinical data and relevant literature, the
underlying reaction mechanisms were elucidated and corresponding preventive measures were formulated. Results　Two patients
with malignant tumors received cetuximab infusion after pretreatment, and both developed severe IRR abruptly within minutes of
infusion. Symptoms were relieved after drug discontinuation and symptomatic treatment, and the patients were discharged in stable
condition. Conclusion　  Cetuximab-induced  severe  IRR  is  acute  in  onset.  Clinically,  standardized  pre-medication,  enhanced
monitoring during infusion and implementation of preventive strategies are essential to guarantee medication safety.

［Key words］　cetuximab；infusion-related reactions；allergic reactions；drug adverse reactions；preventive strategies

西妥昔单抗（CTX）是治疗 KRAS 野生型的转

移性结直肠癌（colorectal cancer, CRC）的一种有效

的靶向药物  [1-2]。2022 年全球癌症统计数据显示，

2022 年全球新增癌症病例接近 2 000 万例，同时

有 970 万人死于癌症，其中，CRC 新增病例在全

球癌症新增病例中位居第 3 位，死亡病例数在全球

癌症死亡人数中位居第 2 位 [3]。约 33% 的 CRC
患者在初次诊断或随访时出现转移，即为转移性

CRC [4]。西妥昔单抗可改善其他治疗失败的 KRAS
野生型的转移性 CRC 患者的总生存期和无进展生

存期[2]。西妥昔单抗可导致严重的和致命的输液相

关反应（infusion-related reaction，IRR）[5-7]。根据美

国国家癌症研究所（NCI）的定义，IRR 是一种因输

注药物或生物制剂而产生不良反应的病症[8]。本文

报道 2 例西妥昔单抗治疗 KRAS 野生型的转移性

CRC 出现重度 IRR 的病例，该类病例的症状、体征

与既往报道[5-6] 存在差异，旨在提高医护人员对重

度 IRR 的识别能力，以便及时开展规范评估及合理

处置。

 1    临床资料

 1.1    病例 1
患者，女性，54 岁，汉族，身高 155 cm，体重

50 kg，该患者 2024-08-29 外院肠镜检查：直乙交界

处恶性肿瘤（MT）；病理：（直乙交界处）结肠腺癌。

2024-09-18 外 院 行 基 因 检 测 ： KRAS、 BRAF 及

NRAS 基因均为野生型。免疫组化：MSH6（+），
MSH2（+），MLH1（+），PMS2（+），PD-L1 TPS2%。患

者 2024 年 9 月至 2025 年 2 月在上海四一一医院

（我院）排除治疗禁忌后行化疗联合靶向治疗（注射

用奥沙利铂 150 mg，静脉滴注，第 1 日；联合卡培

他滨片 1.5 g/次，2 次/d，口服，第 1～14 日；联合贝
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伐珠单抗注射液 400  mg，静脉滴注，第 1 日，每

3 周一次），共完成 7 个疗程。2025-02-19 患者行

第 7 周期化疗联合靶向治疗，静脉滴注奥沙利铂

约 10 min 时发生 IRR。经医师评估后，建议将化疗

方案中的奥沙利铂更换为伊立替康静脉化疗，患者

因顾虑不能耐受药物不良反应（ADR），拒绝该治疗

方案。患者于 2025-03-21 再次入院治疗，经与家属

充分沟通后，调整治疗方案，予化疗联合靶向治疗

（盐酸伊立替康注射液 0.2 g，静脉滴注，第 1 日；联

合卡培他滨片 1.5 g/次，2 次/d，口服，第 1～14 日；

联合贝伐珠单抗注射液 400  mg，静脉滴注，第

1 日，每 3 周一次）1 个疗程。后因患者无法耐受盐

酸伊立替康注射液所致 ADR，拒绝继续使用该药

物化疗，遂拟行化疗联合靶向治疗（卡培他滨片

1.5 g/次，2 次/d，口服，第 1～14 日；联合贝伐珠单

抗注射液 400  mg，静脉滴注，第 1 日，每 3 周一

次），共计 3 个疗程。

2025-07-11 患者因“上腹疼痛伴血便 1 年余”

就诊入住我院，完善相关辅助检查。下腹部 CT
（2025-07-11）示：直乙结肠交界处恶性肿瘤治疗后，

伴盆腔及腹膜后淋巴结转移；肝脏多发转移瘤，病

灶有活性。结合患者基因检测结果示 KRAS/BRAF/
NRAS（−），遂调整治疗方案。排除化疗禁忌后，于

2025-07-14 拟定实施化疗，具体方案为：卡培他滨

片（商品名：艾滨，批号：250227KG，江苏恒瑞医药

股份有限公司）1.5 g/次，2 次/d，口服，第 1～14 日；

联合西妥昔单抗注射液（商品名：爱必妥，批号：

C10023560，Merck Healthcare  KGaA）500 mg 静脉

滴注，第 1 日，每 3 周一次。第 1 日：西妥昔单抗注

射液 100 mg 加入 0.9% 氯化钠注射液 100 ml 稀释

后静脉滴注（30 min）；西妥昔单抗注射液 400 mg
加入 0.9% 氯化钠注射液 300 ml 稀释后静脉滴注

（>2 h）。静脉滴注西妥昔单抗注射液前预防使用

盐酸异丙嗪注射液（25 mg，肌内注射，立即）和地塞

米松磷酸钠注射液（10 mg加入 0.9% 氯化钠注射

液 20 ml 稀释后静脉注射，立即）；第 1～14 日，卡

培他滨片 1.5 g/次，2 次/d，口服。否认高血压、糖

尿病、心脏病病史；有青霉素、注射用奥沙利铂过

敏史，否认其他药物、食物过敏史。

患者静脉滴注西妥昔单抗注射液（100 mg 加

入 0.9% 氯化钠注射液 100 ml 稀释后静脉滴注，立

即）10 min 后突发全身皮肤瘙痒、腹痛、心悸，伴面

部、颈部散在大片红色斑疹，立即暂停输液，测血

压 84/53  mmHg，脉搏 126 次 /min，血氧饱和度

98%，血糖 8.8 mmol/L。随即患者呼之不应，意识

丧失，立即予面罩吸氧、心电监护，血压 68/39 mmHg，
脉搏 50 次/min，血氧饱和度 94%；予注射用甲泼尼

龙琥珀酸钠 40 mg，加入 0.9% 氯化钠注射液 10 ml
稀释后立即静脉注射，以抗过敏治疗；注射用艾司

奥美拉唑钠 40 mg，加入 0.9% 氯化钠注射液 10 ml
稀释后立即静脉注射，抑酸护胃治疗。约 1 min
后患者逐渐恢复意识，伴腹痛、恶心，再次测血压

87/53 mmHg，予盐酸肾上腺素注射液 0.5 mg，立即

肌内注射，予以升压治疗，并予注射用甲泼尼龙琥

珀酸钠 20 mg，加入 0.9% 氯化钠注射液 20 ml 稀释

后立即静脉注射；葡萄糖酸钙注射液 1 g 加入 10%
葡萄糖注射液 20 ml 稀释后即刻予微量泵泵入，以

抗过敏治疗；予扩容（0.9% 氯化钠注射液 250 ml 静
脉滴注，立即；5% 葡萄糖氯化钠注射液 500 ml 静
脉滴注，立即）等对症处理。后患者症状逐渐缓解，

呼吸、心率渐平稳。约 1 h 后，患者皮肤瘙痒、腹痛

及心悸症状基本缓解，血压维持在 90～100/50～
60 mmHg，心率在 80～90 次/min。
 1.2    病例 2

患者，男性，85 岁，汉族，身高 168 cm，体重

58 kg。该患者 2024-05-28 我院肠镜检查示：直肠

上段见一溃疡型肿块，累及肠腔近 1 周，表面充血、

质脆、糜烂，触之易出血，伴肠腔狭窄，肠镜无法通

过，于病变部位取活检 8 块，送检常规病理及基因

检测。病理结果示：直肠出现低至中分化腺癌。基

因检测结果示：KRAS、NRAS、PIK3CA 及 BRAF
基因均为野生型。肝脏 MRI 平扫及增强扫描结

果：肝右叶下段强化灶，转移瘤待排。2024-05-
29 我院直肠高分辨 MRI 平扫及增强扫描：直肠上

段癌，考虑  mrT3N1Mx，MRF−，EMVI−。2026-01-
31 外院 PET-CT：直肠癌术后，吻合口前壁活性灶，

骶前淋巴结转移，肝内转移，两肺散在转移。2026-
02-02 外院肠镜提示直肠癌术后局部复发。

2026-02-02 患者因“直肠癌术后伴肝转移

1 年余，吻合口、肝肺复发 2 d”入住我院，完善相关

检查。排除手术禁忌后，拟行肠系膜下动脉灌

注联合肝动脉化疗栓塞术 （transcatheter  arterial
chemoembolization，TACE），并联合西妥昔单抗（商

品名：爱必妥, 批号：C10029105，Merck Healthcare
KGaA）600 mg，每 3 周一次靶向治疗。2026-02-06
行肠系膜下动脉灌注联合 TACE 术，术中予奥沙利

铂注射液 [ 批号：FB1Y503，齐鲁制药（海南）有限

公司 6]150 mg，术前予地塞米松磷酸钠注射液（5 mg，
立即静脉注射）预防过敏反应、盐酸帕洛诺司琼注

射液（0.25 mg，立即静脉注射）预防恶心、呕吐。术
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后予异甘草酸镁注射液 150 mg 加入 0.9% 氯化钠

注射液 250 ml 稀释后静脉滴注，每日 1 次，用于保

肝治疗；注射用艾普拉唑钠 10 mg 加入 0.9% 氯化

钠注射液 100 ml 稀释后静脉滴注，每日 1 次，用于

抑酸护胃治疗；复方电解质醋酸钠葡萄糖注射液

500 ml 静脉滴注，每日 1 次，用于营养支持治疗。

2026-02-09 予西妥西单抗靶向治疗，具体用药为：

西妥昔单抗注射液 100 mg 加入 0.9% 氯化钠注射

液 100 ml 稀释后静脉滴注（30 min）；西妥昔单抗注

射液 500 mg 加入 0.9% 氯化钠注射液 400 ml 稀释

后静脉滴注（>2 h）。静脉滴注西妥昔单抗注射液

前预防使用盐酸异丙嗪注射液（25 mg，立即肌内注

射）和地塞米松磷酸钠注射液（5 mg，立即静脉注

射）。患者否认药物、食物过敏史。

患者静脉滴注西妥昔单抗注射液（100 mg 加

入 0.9% 氯化钠注射液 100 ml 稀释后立即静脉滴

注）约 5 min 后突发全身皮肤剧烈瘙痒，颜面及全身

皮肤潮红，随即出现大片红斑与皮疹，且皮损范围

迅速扩大，考虑西妥昔单抗致 IRR，立即暂停输液，

并更换输液器，予 0.9% 氯化钠注射液（100 ml 立即

静脉滴注）补液治疗。测血压 123/70 mmHg，脉搏

88 次/min，体温 36.8℃。立即予地塞米松磷酸钠注

射液 5 mg 静脉注射、氯雷他定片 10 mg 口服，行

抗过敏治疗，并予鼻导管低流量吸氧（3 L/min），并
嘱患者卧床休息，切勿搔抓皮疹。15 min 后患者瘙

痒症状缓解不明显，仍有新发皮疹出现。30 min 后，

患者瘙痒症状较前稍有缓解，未见新发皮疹。1 h
后患者瘙痒症状较前缓解，未见新发皮疹，且皮疹

颜色较前稍微变浅。2 h 后患者颜面部皮疹开始出

现消褪。2026-02-10 晨查房见患者颜面部皮疹基

本消褪，胸背部皮疹部分消褪，仍伴轻微红斑，继续

予氯雷他定片 10 mg 口服、每日 1 次抗过敏治疗。

因患者要求出院，已嘱其出院后继续观察皮疹情

况，如出现新发皮疹应及时就医。

 2    讨论

 2.1    西妥昔单抗相关重度 IRR 关联性分析

2 例患者使用西妥昔单抗前，除了使用盐酸异

丙嗪注射液和地塞米松磷酸钠注射液外，未使用其

他药物，故可排除因并用药品引起的 IRR；且输注

该药数分钟后出现重度 IRR，有时间关联性。本药

的药品说明书记载，1% 以上患者可发生重度 IRR，

其中包括过敏反应，其发生率较高，在某些情况下

甚至是致命的。《新型抗肿瘤药物临床应用指导原

则（2024 年版）》（简称《指导原则》）[7] 中，西妥昔单

抗用于治疗 RAS 基因野生型的转移性 CRC 部分：

严重的 IRR 发生率为 1% 以上，致死率低于 0.1%。

其中 90% 发生于第 1 次使用时，以突发性气道梗

阻、荨麻疹和低血压为特征。检索相关文献显示，

有患者静脉输注西妥昔单抗 10 min 后出现面部潮

红，腹部皮肤瘙痒，生命体征平稳，数分钟后瘙痒加

重，伴严重红斑，躯干及四肢泛发红疹[5]，亦有患者

用药 2 min 后即突发寒战、恶心呕吐、四肢抽搐、

意识不清及呼吸困难等严重症状[6]。本文报道的

2 例患者均于首次使用西妥昔单抗数分钟后出现

IRR，病例 1 主要表现为全身皮肤瘙痒伴面部、颈

部散在大片红色斑疹、低血压及意识丧失，病例

2 以突发全身剧烈瘙痒、颜面及全身皮肤潮红，并

迅速出现大片红斑与皮疹，且皮损范围迅速扩大为

主要表现。这与本药的药品说明书及《指导原则》[7]

描述的严重 IRR 基本相符，停用药物并予抗过敏、

对症支持治疗后，1～2 h 症状均缓解。综合考虑，

2 例患者出现的重度 IRR 很可能是由西妥昔单抗

注射液引起的。

西妥昔单抗药品说明书及《指导原则》[7] 均提

到，在首次滴注西妥昔单抗之前至少 1 h，患者必须

接受抗组胺药物和皮质固醇类药物的预防用药，有

助于降低 IRR 的发生率。2 例患者用药前均预防

使用抗组胺药和皮质类固醇药物，但是使用时间在

首次滴注西妥昔单抗之前少于 1 h，这可能降低预

防用药的效果，增加了 ADR 的发生风险。

半乳糖-α-1,3-半乳糖（α-Gal）为西妥昔单抗侧

链成分，可引发 α-Gal 综合征，表现为对哺乳动物

肌肉中 α-Gal 的交叉过敏反应[9]。西妥昔单抗所致

超敏反应多发生于首次用药后数秒至数分钟内[10]，

这与患者体内预先存在 α-Gal 特异性 IgE 抗体相

关[11]。本文报道的 2 例患者于用药数分钟后发生

重度 IRR，鉴于既往无同类药物过敏史，推测其发

生或与个体高敏体质密切相关。

 2.2    西妥昔单抗相关 IRR 风险预测与预防对策

提前预测过敏反应风险，有助于确保患者安全

使用西妥昔单抗，改善晚期癌症患者的治疗效果及

生活质量，同时减少不必要的医疗支出。文献 [12]
报道，西妥昔单抗皮肤点刺试验阳性者，提示其发

生过敏反应的风险较高。该药品说明书明确指出，

对红肉或蜱虫叮咬过敏或抗西妥昔单抗 α-Gal 特
异性 IgE 抗体反应呈阳性的患者，使用西妥昔单抗

后发生过敏反应的风险显著升高。首次给药前检

测西妥昔单抗或 α-Gal 的特异性 IgE 抗体，可准确

预测西妥昔单抗诱发的过敏反应[13]。欧洲药品管
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理局（EMA）已建议在首次输注西妥昔单抗前检测

抗西妥昔单抗 IgE，而美国食品药品监督管理局

（FDA）暂未提出相关建议[11]。

为了降低西妥昔单抗的 IRR 发生风险，用药前

及用药期间预防对策如下：①治疗前应详细询问患

者既往有无红肉过敏或蜱虫叮咬过敏史。具备条

件的医疗机构，建议用药前开展西妥昔单抗皮肤点

刺试验或检测 α-Gal 特异性 IgE 水平  [14]。结果阳

性者若需用西妥昔单抗治疗，应给予充分的预处

理，或采用脱敏方案。②患者首次滴注西妥昔单抗

前，应至少提前 1 h 给予抗组胺药物及皮质固醇类

药物进行预防性用药。③严格遵循药品说明书规

定的滴速给药，全程管控滴速，首次给药应缓慢，最

大限度降低 IRRs 发生风险[15]。④对患者及陪护人

员宣教西妥昔单抗所致 IRR 的早期症状与体征，以

便及早识别。⑤医护人员在西妥昔单抗输液期间

应密切监测患者，警惕 IRR 发生；首次给药时宜缓

慢输注，并持续监测患者生命体征至少 2 h。⑥一

旦出现 IRR 的症状与体征，医护人员应及时准确评

估，并妥善处理，防止 IRR 进一步恶化。
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