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摘 要 目的 为临床合理应用抗体类药物治疗重症肌无力提供规范化指导，完善该领域指南共识的循证证据体系。方法 共识

专家团队由来自28个省/自治区/直辖市的71名多学科专家构成，通过多种数据库、药品说明书，以及国际和各国卫生行政主管部

门、药监部门、医疗保障部门或相关行业协会的官方网站等多途径，系统检索截至2025年4月30日的证据，按照2014版 JBI 干预

性研究证据预分级体系进行证据分级。在充分考虑当前最佳循证证据、多学科专家经验的基础上，通过改良德尔菲法形成专家共

识推荐意见。结果 《治疗重症肌无力的抗体类药物临床应用与药学管理循证专家共识》针对中国大陆地区已获批上市的4种治

疗重症肌无力的抗体类药物（艾加莫德 α、艾加莫德 α/透明质酸酶、依库珠单抗、罗泽利昔珠单抗），规范其全流程药学管理要点，

形成了37条专家共识推荐意见，涵盖药物的适用性选择、特殊人群用药、用药方式、药品储存、治疗药物监测与药物基因检测、免

疫接种管理、药物相互作用、药学监护、超说明书用药9个药学管理环节。结论 该共识依托当前最佳循证证据以及多学科专家经

验，构建了治疗重症肌无力的抗体类药物从临床应用到药学管理的全流程管理规范，为临床合理精准使用此类药品提供了科学依

据，有效促进了药学管理效能的提升，有助于提高患者药物治疗的综合获益。
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ABSTRACT OBJECTIVE To provide standardized guidance for the rational clinical use of antibody-based drugs for the 

treatment of myasthenia gravis， and to enhance the evidence-based system of guidelines and consensus in this field. METHODS 
The consensus expert team consisted of 71 multidisciplinary experts from 28 provinces/autonomous regions/municipalities directly 

under the Central Government. Evidence was systematically retrieved through multiple databases， drug package inserts， and official 

websites of international and national health administrative authorities， drug regulatory agencies， healthcare security departments， 

and related industry associations， up to April 30， 2025. Evidence was graded according to the 2014 version of JBI pre-grading 

system for evidence from intervention studies. Based on full 

consideration of the current best evidence and multidisciplinary 

expert experience， the expert consensus recommendations were 

formulated using a modified Delphi method. RESULTS The 
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and pharmaceutical management of antibody-based drugs for the treatment of myasthenia gravis standardized the key points of 

whole-process pharmaceutical management for four antibody-based drugs approved for marketing in the mainland of China for the 

treatment of myasthenia gravis （efgartigimod alfa， efgartigimod alfa/hyaluronidase， eculizumab， and rozanolixizumab）. It 

formulated 37 expert consensus recommendations covering nine pharmaceutical management aspects： drug suitability selection， 

medication in special populations， administration methods， drug storage， therapeutic drug monitoring and pharmacogenetic testing， 

immunization management， drug interactions， pharmaceutical care， and off-label drug use. CONCLUSIONS Based on the current 

best evidence and multidisciplinary expert experience， this consensus establishes a whole-process management framework for 

antibody-based drugs for the treatment of myasthenia gravis， from clinical application to pharmaceutical management. It provides a 

scientific basis for the rational and precise use of these drugs in clinical practice， effectively promotes the enhancement of 

pharmaceutical management efficiency， and helps improve the overall therapeutic benefits for patients.

KEYWORDS myasthenia gravis； antibody-based drugs； expert consensus； evidence-based evaluation； clinical application

重症肌无力是一种严重的慢性自身免疫性疾病，主

要由乙酰胆碱受体（acetylcholine receptors，AChR），或与

肌肉特异性受体酪氨酸激酶（muscle-specific receptor ty‐

rosine kinase，MuSK）、低密度脂蛋白受体相关蛋白 4等

相关的抗体介导，导致神经肌肉接头功能出现障碍，从

而引发肌无力和疲劳等症状[1―3]。重症肌无力在全球的

患病率为（150～250）/100万，预估年发病率为（4～10）/

100万[4―5]。我国重症肌无力发病率约为0.68/10万，住院

病死率约为 14.69%，主要死亡原因包括呼吸衰竭、肺部

感染等[6]。随着重症肌无力病理机制研究的持续深入，

其治疗策略也在不断发展，主要治疗策略包括胸腺切

除、血浆置换、药物治疗等；传统的药物治疗方法，如胆

碱酯酶抑制剂、免疫抑制药物和糖皮质激素，可在一定

程度上缓解症状，但临床治疗需求尚未得到充分满足，

且常伴有明显的副作用和疗效的个体差异[7―9]。因此，

探索更具有针对性且疗效更佳的治疗手段成为当前研

究的热点。

抗体类药物作为一类新型生物制剂，近年来在重症

肌无力治疗领域取得了重要进展[10]。抗体类药物能够

通过调节 B 细胞活性、抑制补体系统、抑制新生儿 Fc 受

体（neonatal Fc receptor，FcRn）等途径，缓解肌无力症

状[9，11]，其疗效已通过一系列临床试验得以验证[9―12]。然

而，抗体类药物在重症肌无力治疗中仍存在若干待明确

的关键问题，例如药物作用机制特点与合理选用、药物

安全性特点、类固醇豁免效果，以及患者对给药途径的

依从性等，目前针对这些方面尚缺乏相应的专家共识或

指南。

基于现有证据，结合相关抗体类药物的上市情况，

中国药师协会组织专家开展了《治疗重症肌无力的抗体

类药物临床应用与药学管理循证专家共识》（以下简称

“共识”）的研究制定工作，旨在为重症肌无力治疗中抗

体类药物的合理应用和规范化管理提供指导与参考。

1　共识的制定与方法

1.1　共识制定目的

基于现行法律法规、最佳循证证据以及多学科专家

的实践经验，构建了抗体类药物治疗重症肌无力从临床

应用到药学管理的全流程工作共识。此共识为临床合

理精准使用该类药品提供了科学依据，能有效促进药学

管理效能的提升，助力提高患者药物治疗的综合获益。

1.2　共识适用对象

本共识适用于各级医疗机构重症肌无力专科的临

床医师、临床药师、药事管理者及相关医疗决策人员。

1.3　共识制定单位及专家组成

本共识由天津医科大学总医院、天津市药品使用监

测和临床综合评价中心联合发起，并在中国药师协会的

支持下立项。共识专家团队由来自28个省/自治区/直辖

市的71名多学科专家构成，成员涵盖临床药学、临床医

学、循证医学、医院管理、药物经济学、治疗药物监测等

多个学科领域。根据职能，共识专家被划分为共识指导

组、共识制定组和共识工作组。共识指导组专家负责对

共识制定进行整体指导与统筹，审定共识制定方案、核

心框架及关键内容；协调解决制定过程中的重大问题，

把控共识的科学性、严谨性与权威性；最终审核并批准

共识定稿。共识制定组专家负责对共识核心内容进行

研究、撰写与修订；梳理相关证据，结合临床或实践经

验，明确共识关键观点；参与共识研讨，确保共识内容准

确规范。共识工作组专家承担共识制定的日常协调与

执行工作；收集筛选相关资料、数据，组织专家研讨会

议；负责共识文稿的校对、排版、汇总，保障共识制定工

作有序推进。本共识制定工作于 2025 年 1 月启动，于

2025年9月定稿。

1.4　共识注册

本共识在国际实践指南注册与透明化平台注册，注

册号为 PREPARE-2026CN336，注册分类为“专家共识”。
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1.5　共识制定方法

1.5.1　研究问题的调研与遴选

由共识制定组专家对国内外已发表的治疗重症肌

无力的抗体类药物相关指南、共识等文件展开全面回

顾，拟定初步研究问题。随后采用德尔菲法进行讨论、

修订与增补，最终确定了本共识的研究问题。研究问题

包括药物的适用性选择、特殊人群用药、用药方式、药品

储存、治疗药物监测与药物基因检测、免疫接种管理、药

物相互作用、药学监护、超说明书用药共9个方面。

1.5.2　证据检索与来源

针对已确定的研究问题，依据 PICO（人群、干预措

施、对照措施、结局指标）原则，将其分解为主题词或自

由词，并制定相应的检索策略。检索语言限定为中文和

英文，检索时限从建库起至2025年4月30日。证据来源

涵盖以下方面——（1）临床实践指南数据库：国际指南

协作网、美国国立临床诊疗指南数据库、加拿大临床实

践指南数据库、苏格兰院际指南网、澳大利亚临床实践

指南数据库、医脉通等。（2）系统评价、卫生技术评估研

究数据库：Cochrane图书馆、国际卫生技术评估机构网、欧

洲卫生技术评估网等。（3）文献数据库：PubMed、Embase、

Web of Science、中国生物医学文献服务系统、万方、中国

知网、维普等中英文数据库。（4）国际和各国卫生行政主

管部门、药监部门、医疗保障部门或相关行业协会的官

方网站。（5）公共搜索引擎：秘塔 AI、Kimi 等智能检索工

具。（6）药品说明书：我国国家药品监督管理局、美国食

品药品监督管理局核准发布的药品说明书。同时，针对

非公开发表的灰色文献以及纳入研究的参考文献进行

手工补充检索。

1.5.3　证据分级评价方法

本共识为药学管理循证专家共识，采用 2014版 JBI

干预性研究证据预分级体系进行证据分级，共分为5个

等级，每个等级内依据证据类型和数据进一步分为3～5

级，以 a、b、c、d、e 标示，详见表1。

1.5.4　推荐强度形成方法

通过改良德尔菲法形成专家共识推荐意见。先由

专家在充分考量当前最佳循证证据以及多学科经验的

基础上，对形成的推荐意见进行选择，包括：非常同意、

同意、不清楚、不同意、非常不同意。再根据专家意见汇

总分析形成共识推荐强度，形成规则如下：（1）若＞50%

的专家选择“非常同意”，且＞70% 的专家选择“非常同

意”或“同意”，则达成推荐意见共识，推荐强度为“强推

荐”；（2）若＞50% 的专家选择“非常同意”或“同意”，同

时＜20% 的专家选择“不同意”或“非常不同意”，则达成

推荐意见共识，推荐强度为“弱推荐”；（3）其余情况视为

“未达成共识”。

1.6　共识研究药物范围

抗体类药物凭借其高度的特异性和作用机制的多

样性，在多种疾病的治疗中展现出显著的优越性，其基

本作用机制包括：与抗原结合，中和病原体或毒素；标记

靶细胞，使免疫系统能够识别并清除；阻断细胞信号通

路，进而抑制疾病进展[13―16]。在重症肌无力治疗领域，

抗体类药物主要通过特异性靶向神经肌肉接头或调节

免疫系统的活性来发挥作用，主要包括 FcRn 靶点抗体

类药物、C5靶向补体药物和靶向 B 细胞抗体药物等。本

共识系统梳理了截至 2025年 4月 30日中国大陆地区申

报用于重症肌无力临床试验的抗体类药物及其审批情

况，并根据药物是否已获批上市以及研发进程进行了分

类汇总。目前，中国大陆地区已有4个药品上市并获批

用于重症肌无力相关适应证，这些药品是本共识重点关

注的对象，详见表2。

表1　2014版JBI干预性研究证据预分级体系

证据等级
1 级
2 级
3 级
4 级
5 级

设计类型
RCT/实验性研究

类实验性研究
观察性-分析性研究
观察性-描述性研究
专家意见/基础研究

描述
1a：多项 RCT 的系统评价；1b：多项 RCT 及其他干预性研究的系统评价；1c：单项 RCT；1d：准 RCT

2a：多项类实验性研究的系统评价；2b：多项类实验性研究与其他低质量干预性研究的系统评价；2c：单项前瞻性有对照的类实验性研究；2d：前后对照或回顾性对照的类实验性研究
3a：多项队列研究的系统评价；3b：多项队列研究与其他低质量观察性研究的系统评价；3c：单项有对照组的队列研究；3d：单项病例对照研究；3e：单项无对照组的观察性研究
4a：多项描述性研究的系统评价；4b：多项横断面研究；4c：病例系列研究；4d：个案研究
5a：对专家意见的系统评价；5b：专家共识；5c：基础研究或单项专家意见

RCT：随机对照试验。

表2　治疗重症肌无力的抗体类药物审批情况

中英文药物名称
艾加莫德 α（efgartigimod alfa）

艾加莫德 α/透明质酸酶（efgartigimod 

alfa/hyaluronidase）

依库珠单抗（eculizumab）

罗泽利昔珠单抗（rozanolixizumab）

靶点
FcRn

FcRn

C5

FcRn

作用方式
拮抗剂、调节剂

拮抗剂、调节剂

抑制剂

拮抗剂、调节剂

药物类型
Fc 片段

Fc 片段

单克隆抗体

单克隆抗体

全球获批上市时间
2021 年 12 月 17 日

2023 年 6 月 20 日

2007 年 3 月 16 日

2023 年 6 月 26 日

中国获批上市时间
2023 年 6 月 30 日

2024 年 7 月 9 日

2018 年 9 月 4 日

2025 年 3 月 25 日

获批国家/地区
美国、中国、欧盟、日本、英国、加拿大、澳
大利亚、冰岛、韩国、列支敦士登、挪威
美国、中国、日本

美国、中国、欧盟、日本、澳大利亚、冰岛、

韩国、列支敦士登、挪威
美国、中国、欧盟、日本、英国、澳大利亚、

冰岛、列支敦士登、挪威

特殊审评获批（国家/地区）

快速通道（美国）；孤儿药（欧盟、韩国、美国）；儿科研究计划（欧盟）；

优先审评（中国、美国）；潜力创新药（英国）；突破性疗法（中国）

孤儿药（美国）；优先审评（中国、美国）

孤儿药（澳大利亚、欧盟、韩国、美国、日本）；优先审评（中国）

孤儿药（欧盟、美国）；优先审评（日本、美国）
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2　推荐意见

2.1　药物的适用性选择

推荐意见推荐意见 1：：艾加莫德 α 以及艾加莫德 α/透明质酸

酶推荐用于——（1）AChR 抗体阳性的成人全身型重症

肌无力患者[17―19]（1a，强推荐）；（2）严重感染已得到控制，

处于急性加重期、危象前状态或肌无力危象的患者[20―23]

（1c，强推荐）；（3）对传统免疫治疗不耐受或反应不充

分，治疗后症状无明显改善甚至加重的患者[24―25]（1b，弱

推荐）；（4）有条件且需尽快达到并维持最小症状表达

[日常生活活动能力（Activities of Daily Living，ADL）评

分为0分或1分]的患者[24]（5b，弱推荐）。

推荐意见推荐意见 2：：依库珠单抗推荐用于——（1）AChR 抗

体阳性的难治性全身型重症肌无力成人患者[25―28]（1a，强

推荐）；（2）经其他免疫抑制剂治疗无效、AChR 抗体阳性

的全身型重症肌无力患者[28―29]（1c，弱推荐）。

推荐意见推荐意见 3：：罗泽利昔珠单抗推荐用于 AChR 或

MuSK 抗体阳性的全身型重症肌无力成人患者[25，30―31]

（1a，强推荐）。

2.2　特殊人群用药

2.2.1　妊娠期女性

推荐意见推荐意见 4：：艾加莫德 α、艾加莫德 α/透明质酸酶、

依库珠单抗、罗泽利昔珠单抗仅在确实有使用必要，且

经评估临床获益超过风险的情况下，才可考虑用于治疗

妊娠期女性；同时，建议对母体和胎儿进行严密监测[24]

（5b，弱推荐）。

2.2.2　哺乳期女性

推荐意见推荐意见 5：：（1）尚无人体研究证据表明哺乳期女性

重症肌无力患者可以使用艾加莫德 α、艾加莫德 α/透明

质酸酶、罗泽利昔珠单抗，只有在评估临床获益超过风

险时，才可考虑在哺乳期使用以上药物[24]（5b，弱推荐）；

（2）哺乳期女性重症肌无力患者需谨慎使用依库珠单

抗，同时密切监测依库珠单抗或母体基础疾病对母乳喂

养婴幼儿的潜在不良影响（5c，弱推荐）。

2.2.3　儿童患者

推荐意见推荐意见 6：：不推荐儿童患者使用艾加莫德 α、艾加

莫德 α/透明质酸酶、依库珠单抗、罗泽利昔珠单抗[24―32]

（5b，弱推荐）。

2.2.4　老年患者

推荐意见推荐意见 7：：年龄≥65岁的老年患者使用艾加莫德

α、艾加莫德 α/透明质酸酶、依库珠单抗、罗泽利昔珠单

抗时，通常无需进行剂量调整（5c，弱推荐）。

2.3　用药方式

推荐推荐意意见见 8～～11 详见表3。

表3　治疗重症肌无力的抗体类药物的用药方式推荐意见表

推荐意见推荐意见 8

推荐意见推荐意见 9

艾加莫德 α[22，33]

艾 加 莫 德 α/透
明质酸酶[22]

仅可通过
静脉注射
给药（1a，

强推荐）

皮下注射，

不可静脉
注射（1a，

强推荐）

本品的推荐剂量为
10 mg/kg，静 脉 注
射 1 h；在 体 重 ≥

120 kg 的患者中，

本品的推荐剂量为
每次输注 1 200 mg

（1c，强推荐）

推荐剂量为 1 000 

mg（1c，强推荐）

首周期每周 1 次，连续 4

周为 1 个治疗周期，后期
根据临床评价结果决定
是 否 给 予 后 续 的 治 疗。

推荐治疗方案一：第 1 个
治疗周期后固定间隔 4 周
进入下一个治疗周期；推
荐治疗方案二：第 1 个治
疗周期后每 2 周 1 次。此
外，如需要根据临床结果
进 行 评 价 ，可 参 考 的
ADAPT 研 究，如 症 状 恶
化或重症肌无力 ADL 评
分≥5 分即可启动再治疗
周期（1c，强推荐）

每周注射 1 次，持续 4 周
（为 1 个治疗周期）；根据
临床评估管理后续治疗
周 期 ，治 疗 周 期 的 频 率
可 能因患者而异（1c，强
推荐）

本药注射液以 0.9% 氯化钠注射
液 稀 释，使 给 药 总 体 积 为 125 

mL；滴注时应使用 0.2 μm 直通
式过滤器；滴注结束后，用 0.9%
氯 化 钠 注 射 液 冲 洗 整 个 管 路
（1c，强推荐）

皮下注射给药除在第 1 个治疗
周期和第 2 个治疗周期的首次
给药（即前 5 次给药）必须由医
护人员进行或在医护人员的监
督下进行外，后续治疗可由患者
或护理者在接受充分的皮下注
射技术培训后在家中给药；选择
腹部注射（距肚脐 5～7 cm 以外
区域），避开红肿、瘀伤、触痛、硬
结、痣或疤痕处，每次注射需轮
换部位；以约 45 度角皮下注射
至捏起的皮肤区域，注射时间
30～90 s（1c，强推荐）

如果错过计划输注
时间，本品可在计
划时间点后 3 d 内
给药；此后，可继续
使 用 先 前 给 药 方
案，直至本治疗周
期结束；如果给药
需要延迟 3 d 以上，

则不应给药，以确
保连续 2 次给药至
少 间 隔 3 d（1c，强
推荐）

如果错过了预定剂
量，艾 加 莫 德 α/透
明质酸酶可以在预
定时间点后 3 d 内
给药；此后，恢复原
来的给药方案，直
到治疗周期完成；

如果给药需要延迟
3 d 以上，则不应给
药，以确保连续 2 次
给 药 至 少 间 隔 3 d

（1c，强推荐）

（1）无菌操作：制备本品的静脉注射用稀释溶液时，应使
用无菌技术。（2）温度平衡：给药前稀释溶液应放置至室
温，从冰箱中取出后，应在 4 h 内完成滴注；除环境温度
外，稀释后的药物不得以任何其他方式加热。（3）溶液检
查：应检查本品是否为澄清至微乳光、无色至淡黄色；在
溶液和容器允许的情况下，给药前应目视检查注射用药
物中是否含有颗粒、是否变色；若存在不透明颗粒、变色
或其他异物，则不得使用。（4）器具选择：使用无菌注射器
和针头从西林瓶中轻轻抽取所需体积的本品；西林瓶的
任何未使用部分均应丢弃；药液稀释后，可使用聚乙烯、

聚氯乙烯、乙烯-醋酸乙烯共聚物或乙烯/聚丙烯共聚物袋
（聚烯烃袋）等输液袋以及聚乙烯、聚氯乙烯、乙烯-醋酸
乙烯共聚物或聚氨酯/聚丙烯材质的输液管进行给药。

（5）使用时间：稀释后应立即使用，并在稀释后 4 h 内完成
滴注；如稀释溶液无法立即使用，可在 2～8 ℃下最多避
光保存 8 h，不得冷冻

（1）无菌操作：在配制和使用时，应使用无菌技术；不要摇
晃药瓶，每个药品仅供一次性使用，避免阳光直射。（2）温
度平衡：注射前至少提前 15 min 将药品从冰箱中取出，使
其达到室温，不要使用外部热源。（3）溶液检查：检查本品
是否为淡黄色、澄清至乳光溶液；给药前应目视检查注射
用药品中是否含有颗粒；若存在不透明颗粒或其他异物，

请勿使用。（4）器具选择：使用聚丙烯注射器和 18 G 不锈
钢转移针从西林瓶中全部抽出；使用由聚氯乙烯制成的
带针翼输液器（25 G，30 厘米管，最大预充量为 0.4 mL）给
药

不得将其他药物注射到输
液侧端口或与本品混合

无

推荐意见 药品 给药途径 给药剂量 治疗方案 给药方法 漏用补救 配制条件 注意事项
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推荐意见推荐意见 10

推荐意见推荐意见 11

依库珠单抗[28]

罗 泽 利 昔 珠 单
抗[22]

静 脉 注
射（1a，强
推荐）

输液泵（亦
称 注 射
泵）或 手
推注射器
注射（1a，

强推荐）

起始期：前 4 周每
周 1 次，静脉注射
900 mg；维持期：第
5 周 静 脉 注 射 1 

200 mg，后 续 每
（14±2）d 静 脉 注
射 1 200 mg（1c，强
推荐）

体重 35～＜50 kg：

280 mg；体重 50～

70 kg：420 mg；体
重 70～＜100 kg：

560 mg；体 重 ≥

100 kg：840 mg（1c，

强推荐）

包含一个 4 周起始期及随
后的维持期

第一个治疗周期为每周 1

次，连续 6 周；后续治疗周
期需根据临床评估情况
实施（1c，强推荐）

本药注射液以 0.9% 氯化钠注射
液、0.45% 氯化钠注射液、5% 葡
萄糖注射液或林格氏液稀释至
终浓度为 5 mg/mL；请勿静脉推
注或快速静脉给药；在成人患者
中，本品的稀释溶液经重力输液
方式、以注射泵或输液泵在 25～

45 min 内静脉注射给药；出现不
良反应时应减慢滴速或停止滴
注，减慢滴速后总滴注时间不得
超过 2 h（1c，强推荐）

选择腹部注射（首选右下腹或左
下腹，肚脐以下），避免在皮肤有
触痛、红斑或硬结的区域进行输
注。使用输液泵给药时，应以最
快不超过 20 mL/h 的恒定输注
速率输注；使用注射器给药时，

应以患者感觉舒适的输注速率
输注，手动推注的输注时间为
1～30 min，中 位 输 注 时 间 为 5 

min（1c，强推荐）

无

如 果 错 过 预 定 剂
量，可以在预定时
间点后 4 d 内给药；

此后，依然按原给
药方案给药，直至
治疗周期完成（1c，

强推荐）

（1）无菌操作：制备本品的静脉注射用稀释溶液时，应使
用无菌技术。（2）温度平衡：使用前应将稀释溶液调整至
接近室温的温度（18～25 ℃），但不得采用微波或其他热
源进行加热。（3）溶液检查：用药前，应目测检查本品溶液
是否有颗粒物以及是否变色。（4）器具选择：用无菌注射
器将本品从瓶内全部抽出，将建议剂量的溶液转入输液
袋中。（5）使用时间：稀释后的溶液在 2～8 ℃以及室温条
件下，24 h 内可保持稳定

（1）无菌操作：配制和给药时需遵循无菌技术。（2）温度平
衡：注射前至少提前 30 min 从冰箱取出小瓶，使其达到室
温，禁止使用外部热源加热。（3）溶液检查：溶液应为淡黄
色、澄清至略带乳白色状态，若出现不透明颗粒或异物，

禁止使用。（4）器具选择：使用聚丙烯注射器和 18 G 不锈
钢转移针抽取全部内容物，去除大的气泡。（5）使用时间：

在刺穿药瓶 4 h 内使用

玻璃瓶中任何未用的剩余
溶液须丢弃

储存和配制过程中需避免
阳光直射；因无防腐剂可
能增加微生物污染风险，

故需严格遵循“即配即用”

原则

续表3
推荐意见 药品 给药途径 给药剂量 治疗方案 给药方法 漏用补救 配制条件 注意事项

2.4　药品储存

推荐意见推荐意见 12～～15 详见表4。

2.5　治疗药物监测与药物基因检测

推荐意见推荐意见 16～～21 详见表5。

推荐意见推荐意见 22：：整体上，目前治疗重症肌无力的抗体

类药物尚缺乏统一的监测标准，需结合药代动力学参

数、临床表现及实验室指标进行个体化调整[28，36，38―39]（5a，

弱推荐）。

2.6　免疫接种管理

推荐意见推荐意见 23：：在 FcRn 拮抗剂治疗期间不推荐接种

减毒活疫苗或活疫苗（1c，强推荐）。

推荐意见推荐意见 24：：在抗体类药物治疗重症肌无力的新治

疗周期开始前，应依据免疫指南评估是否需要接种适龄

疫苗（1c，强推荐）。

推荐意见推荐意见 25：：依库珠单抗的潜在不良反应为脑膜炎

球菌感染，因此所有患者在给药前至少2周必须接种脑

膜炎球菌疫苗；若因病情限制无法完成接种，可在预防

性使用抗生素的基础上使用依库珠单抗，待病情允许后

再补充接种（1c，强推荐）。

表4　治疗重症肌无力的抗体类药物的药品储存推荐意

见表

推荐意见

推荐意见推荐意见 12

推荐意见推荐意见 13

推荐意见推荐意见 14

推荐意见推荐意见 15

药物

艾加莫德 α
艾加莫德 α/透明
质酸酶

依库珠单抗

罗泽利昔珠单抗

储存条件

常规储存：避光，2～8 ℃保存，不得冷冻或振摇
常规储存：避光，2～8 ℃保存，不得冷冻或振摇。室温短期储
存：如有需要，最多可将药品在室温下（20～25 ℃）存放 3 d，给
药或放回冷藏处，请勿将药品在室温下存放超过 1 次
常规储存：避光，2～8 ℃保存，不得冷冻；患者输液期间，本品的
稀释溶液无需避光。室温短期储存：如有需要，需将药品置于
原包装中，自冰箱冷藏条件下取出时仅可在 25 ℃以下单次放
置最多 2 d，之后应立即使用
常规储存：应将药品冷藏于 2～8 ℃环境中，存放于原包装内以
避光，直至使用时取出；禁止冷冻，禁止摇晃。室温短期储存：

药品可在室温下（25 ℃）存放，最长可存放 30 d

推荐等级及
推荐强度
1c，强推荐
1c，强推荐

1c，强推荐

1c，强推荐

表5　治疗重症肌无力的抗体类药物的治疗药物监测与

药物基因检测推荐意见表

检测类别
治疗药物监测

药物基因检测

推荐意见
推荐意见推荐意见 16

推荐意见推荐意见 17

推荐意见推荐意见 18

推荐意见推荐意见 19

推荐意见推荐意见 20

推荐意见推荐意见 21

药物
依库珠单抗

艾加莫德 α

罗泽利昔珠
单抗

依库珠单抗

艾加莫德 α

罗泽利昔珠
单抗

具体监测
（1）血药浓度：有限的证据显示血药浓度维持在 50～100 μg/mL，

可满足临床治疗需要[34―35]（4c，弱推荐）。（2）补体功能：检测 C5b-9

水平评估补体抑制效果，警惕补体激活反弹（如肌无力危象）或过
度抑制（如脑膜炎球菌感染风险）[28，34―35]（4c，弱推荐）

（1）血药浓度：基于其药代动力学特性及目前的临床试验数据，推
荐谷浓度≥5 μg/mL，维持 FcRn 抑制作用[36―38]（3e，弱推荐）。（2）免
疫球蛋白 G 水平：监测总免疫球蛋白 G 及致病性抗体滴度（如抗
AChR 抗体），治疗后总免疫球蛋白 G 可下降 50%～70%，需警惕低
免疫球蛋白 G 血症及感染风险[36―38]（3e，弱推荐）

（1）血 药 浓 度：谷 浓 度 需 维 持≥10 μg/mL 以 确 保 FcRn 持 续 抑
制[39―41]（5c，弱推荐）。（2）免疫球蛋白 G 水平：监测总免疫球蛋白 G

及抗 AChR 抗体滴度，治疗后免疫球蛋白 G 下降幅度与艾加莫德 α
下 降 幅 度 相 似 ，关 注 低 免 疫 球 蛋 白 G 血 症 及 呼 吸 道 感 染 风
险[39―41]（4d，弱推荐）

补体通路相关基因：C5 基因多态性可能影响药物结合效率，需关
注补体调节蛋白变异对疗效的潜在影响[42―43]（3e，弱推荐）

目前证据显示，以下 2 个代谢基因需要关注——（1）FcRn 编码基因
（FCGRT）：rs11683138（T/A）变异影响药物结合亲和力，A 等位基
因携带者的免疫球蛋白 G 可能清除更快、疗效更显著[44―45]（3e，弱
推荐）；（2）免疫球蛋白 G 亚型相关基因：抗 AChR 抗体亚型（如免
疫球蛋白 G1、免疫球蛋白 G3）由 IGH 基因座编码，高亲和力亚型
提示对艾加莫德 α 更敏感[44―45]（3e，弱推荐）

目前证据显示，以下 2 个代谢基因需要关注——（1）FcRn 通路基因
（FCGRT）：与艾加莫德 α 共享靶点，需关注 FCGRT 启动子区变异
（如 rs2241378）对药物结合的潜在影响，目前研究显示其疗效与
FCGRT 基因型的相关性弱于艾加莫德 α[46―47]（5c，弱推荐）；（2）B

细胞相关基因：虽非直接靶向 B 细胞，但抗 MuSK 抗体阳性患者需
关注 B 细胞活化因子相关基因（如 TNFRSF13B）对抗体产生的影
响[46―47]（3c，弱推荐）
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2.7　药物相互作用

推荐意见推荐意见 26：：与 FcRn 拮抗剂存在相互作用的药物

包括人免疫球蛋白、单克隆抗体（包括依库珠单抗）、含

人免疫球蛋白 G 亚型 Fc 结构域的抗体衍生物以及其他

可与 FcRn 结合的药物，FcRn 拮抗剂会加快此类药物在

体内的清除速度，减少其全身暴露量，进而降低其有效

性；建议在使用 FcRn 拮抗剂5个半衰期（15～25 d）后再

应用此类药物，同时应密切监测其有效性和安全性；当

必须长期使用上述药物时，可考虑停用 FcRn 拮抗剂并

采用替代疗法（1c，强推荐）。

推荐意见推荐意见 27：：与依库珠单抗存在相互作用的药物指

人免疫球蛋白，长时间静脉滴注人免疫球蛋白，可能会

对单克隆抗体（包含依库珠单抗）的 FcRn 内吞体循环机

制产生干扰；联合使用时，可能会降低依库珠单抗的血

药浓度；若必须联合使用，需对药物疗效进行密切监测

（1c，强推荐）。

2.8　药学监护

推荐意见推荐意见 28：：在滴注期间以及滴注结束后的1 h 内，

应当监测是否出现超敏反应的临床症状与体征；若在滴

注期间出现超敏反应，应减缓输液速度或停止滴注，并

在必要时采取适当的支持措施（1c，强推荐）。

推荐意见推荐意见 29：：若出现轻、中度输液相关反应，可能需

要进行密切的临床观察、减缓滴注速度以及采取预防用

药措施；若出现重度输液相关反应，应当停止滴注并启

动适当的治疗，重新用药前需权衡利弊（1c，强推荐）。

推荐意见推荐意见 30：：在 FcRn 拮抗剂治疗期间，需常规监测

感染风险；若出现感染情况，应密切监测感染者的临床

症状与体征；对于严重感染者，应启动多学科诊治模式，

给予相应的抗感染治疗，并考虑调整免疫治疗方案[22]

（1c，强推荐）。

推荐意见推荐意见 31：：重症肌无力危象前状态的患者恢复

后，建议在前3个月每月随访1次；之后，若病情稳定，可

每3～6个月随访1次；随访时，需评估症状表现（重症肌

无力-ADL 评分），关注呼吸、吞咽等功能，同时监测并管

理药物不良反应；若出现无法耐受的不良反应，应及时

调整维持期治疗方案[41，48―49]（1c，强推荐）。

推荐意见推荐意见 32：：当使用抗体类药物，且非甾体免疫抑

制剂、皮质类固醇和抗胆碱酯酶的治疗剂量降低或停药

时，应密切监测患者的疾病恶化体征[20―21]（5a，弱推荐）。

推荐意见推荐意见 33：：使用依库珠单抗进行治疗时，需密切

监测脑膜炎球菌感染的早期症状与体征；若疑似出现感

染情况，应立即展开评估（1c，强推荐）。

2.9　超说明书用药

推荐意见推荐意见 34：：需严格评估超说明书用药指征，仅在

确诊为重症肌无力，且对一线治疗（如糖皮质激素、胆碱

酯酶抑制剂、传统免疫抑制剂）效果不佳、不耐受或出现

严重复发，同时已获批适应证的抗体类药物无法满足治

疗需求时，才可考虑超说明书用药[28―29]（5a，弱推荐）。

推荐意见推荐意见 35：：规范知情同意与伦理流程——用药前

需向患者及其家属充分告知超说明书用药的目的、潜在

疗效、风险（如感染风险、免疫抑制相关并发症）、替代方

案以及监测计划，并签署知情同意书[50―51]（5a，弱推荐）。

推荐意见推荐意见 36：：全程监测与个体化调整————用药期

间，需定期对血常规、肝肾功能、免疫指标（如免疫球蛋

白 G）以及感染相关指标（如巨细胞病毒、EB 病毒载量）

进行监测；每 4～8周进行重症肌无力临床评估（如重症

肌无力-ADL 评分）[29]（5a，弱推荐）。

推荐意见推荐意见 37：：除本共识所纳入的已获批重症肌无力

相关适应证的4种药品外，利妥昔单抗虽尚未获得适应

证批准，但在临床实践中可用于填补治疗空白，推荐用

于抗 AChR 抗体或抗 MuSK 抗体阳性的难治性全身型重

症肌无力患者，尤其是合并胸腺异常或 B 细胞异常活化

的患者[20，52―56]（1c，弱推荐）。

3　结语

本共识以循证医学为核心方法，通过系统性检索高

质量研究证据，并结合改良德尔菲法开展专家论证，将

不同等级的循证证据转化为具备明确推荐强度的临床

实践建议。这不仅保障了推荐内容的科学性与严谨性，

还解决了此前治疗重症肌无力的抗体类药物临床应用

循证依据零散、用药决策缺乏统一标准这一关键难题，

为临床精准用药及全流程风险防控提供了坚实的循证

支撑。该共识可用于指导各级医疗机构的临床实践，为

实现患者治疗获益最大化以及长期慢病管理奠定了坚

实的药学基础。同时，本共识还填补了国内神经免疫罕

见病生物制剂药学管理循证规范的空白，为同类疾病与

药物的临床药学实践提供了可复制的标准化样板，有助

于我国罕见病诊疗与药学管理水平的整体提高。

需要重点关注的是，本领域的持续发展对循证证据

的动态更新提出了明确要求。鉴于治疗重症肌无力的

抗体类药物研发与临床研究仍处于快速发展阶段，且部

分推荐意见仍缺乏大样本、高质量的中国本土人群研究

数据，因此亟须建立共识常态化证据跟踪与定期更新机

制，持续纳入全球最新高质量研究成果，补充特殊人群

用药、药物基因检测、长期用药安全等领域的循证证据，

不断完善推荐内容、提升证据等级，始终为临床实践提

供科学、前沿、可及的循证指引。

（利益冲突：所有参与本共识制定的专家均签署了

利益冲突声明，不存在任何利益冲突）
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