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【摘 要】近年来阿尔茨海默病免疫治疗领域迎来重要突破，中国已与国际同步批准至少 2种抗Aβ单克隆抗体上市，并应用于
临床。其中，仑卡奈单抗、多奈单抗分别于 2024年 6月和 2025年 4月正式应用于国内临床。基于以上背景，为促进抗Aβ单克
隆抗体在国内阿尔茨海默病治疗中的规范、合理和安全应用，本文结合作者团队及国内同行对上述单抗的临床试验数据及临
床应用经验，在 2024年版本的基础上，继续总结更新抗Aβ单克隆抗体的临床应用建议，包括临床用药指征、用药前评估与准
备、用药时医嘱及注意事项、用药后临床监测，旨在为临床医师提供翔实的用药指导和建议。
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【Abstract】In recent years，significant breakthroughs have been achieved in the immunotherapy for Alzheimer’s disease. In line with 
global advancements，two anti-amyloid-β monoclonal antibodies have been approved and successfully launched in China for clinical 
use. Lecanemab and Donanemab were officially used in June 2024 and April 2025 in China，respectively. In order to standardize the 
rational and safe application of anti-amyloid-β monoclonal antibodies for Alzheimer’s disease in China，this article integrates recom‑
mendations from the clinical trials and real-world experience from the author’s team and domestic peers to further update the recom‑
mendations for the clinical use of anti-amyloid-β monoclonal antibody based on the 2024 version. It includes indications for therapy，
pre-treatment evaluation and preparation，administration protocols and safety measures during treatment，and post-treatment monitor‑
ing strategies.
【Key words】Alzheimer’s disease； β-amyloid； monoclonal antibodies； clinical practice recommendations

阿尔茨海默病（Alzheimer’s disease，AD）是痴呆的首要

病因[1]。《中国阿尔茨海默病报告 2024》最新数据显示，当前

我国 AD 及相关痴呆症患者总数已突破 1 700 万人，患病率

约为 1 194.2/10 万人年，死亡率维持在 34.6/10 万人年，而经

年龄标化伤残调整寿命年率更高达 562.4/10万，以上指标均

显著超出全球平均数值[2]，表明 AD 已成为严重危害我国公

共健康的重大疾病[3]。然而，目前 AD 的临床治疗及新药研

发进展仍难以满足实际医疗需求[4]。经典的 β-淀粉样蛋白

（amyloid β-protein，Aβ）级联假说认为，Aβ在脑内的异常沉

积是AD的始发因素，且这一病理过程可早于临床症状出现

15~20 年[5]。正因如此，以 Aβ 为靶点的药物开发始终是 AD
治疗研究的重要方向。近年来，抗 Aβ 单克隆抗体在 AD 治

疗领域取得了明显突破，多款药物已在我国上市，用于治

疗早期AD（包括轻度认知障碍和轻度痴呆）。其中，阿杜卡

单抗于 2022 年 12 月由作者团队率先在海南博鳌瑞金医院

海南分院开展临床应用；随后，在 2024 年 6 月，仑卡奈单

抗正式在我国上市。2025 年 4 月，多奈单抗也正式获批进

入中国市场。据不完全统计，目前已累计有 4 000 余例

患者在使用上述抗体治疗。这标志着 AD 的疾病修饰治疗

（disease-modifying therapy，DMT）尤其是靶向 Aβ 疗法（amy‑
loid targeting therapies，ATT）已经进入了一个全新的发展阶

段[6]。本文综合分析了阿杜卡单抗、仑卡奈单抗和多奈单抗

的 Ⅲ 期临床试验数据，包括 EMERGE（NCT02484547）、

ENGAGE（NCT02477800）[7]、CLARITY（NCT03887455）[8]和

TRAILBLAZER-ALZ 2（NCT04437511）[9]等关键研究结果，参

考相关药物说明书[10-12]、国内真实世界证据及临床实践经

验，重点以仑卡奈单抗和多奈单抗为例，从适应证筛选、治疗

前评估、用药方案、注意事项及疗效监测等方面系统提出抗

Aβ单克隆抗体的临床应用建议，为国内临床实践提供循证

指导。但需要指出的，随着Aβ单抗上市后真实世界研究结

果和临床应用经验的总结，上述推荐建议也会有所变动，日

益合理。

1　临床用药指证

1.1　疾病类型

抗Aβ单克隆抗体的临床适应证主要包括AD源性轻度

认知障碍或轻度 AD 痴呆患者，其中家族性早发性 AD 患者

作为特定人群也被纳入适用指征，但由于既往临床试验入组

人群多为 50岁以上患者，故还需真实世界研究提供上市后

研究。目前作者团队牵头的仑卡奈单抗治疗早发性家族性

AD 的真实世界研究（LEOFAD，NCT06883019）正在进行中；

对于其他类型的神经退行性痴呆以及中晚期AD，目前临床

证据不支持使用该类药物，故不建议应用于此类人群。

1.2　建议用药标准

基于Ⅲ期临床试验的纳入标准及笔者团队的临床用药

实践，当前患者筛选标准主要包括以下方面。①年龄标准：

取消年龄下限，使符合AD治疗指征的年轻患者能够获得单

抗治疗机会，有利于早发性和家族性 AD 患者的早期干预；

对 85岁以上患者，因其可能对药物的耐受性低，原则上不推

荐使用[13]，但具体情况可商榷；②须满足AD源性MCI或轻度

AD 痴呆的临床诊断标准，简易智能状态检查量表（mini-
mental state examination，MMSE）评分21~30分，也可根据不同

地区认知评价量表的应用经验，选择同等认知或功能水平患

者，如蒙特利尔认知评价量表（Montreal cognitive assessment，
MoCA）评分 17~30分，临床痴呆评定量表-总体评分（clinical 
dementia rating-global score，CDR-GS）0.5~1分；③β-淀粉样

蛋白正电子发射断层显像/计算机断层扫描（amyloid-β posi‑
tron emission tomography/computed tomography，Aβ -PET/CT）
或 β-淀粉样蛋白正电子发射断层显像/磁共振成像（amy‑
loid-β positron emission tomography/magnetic resonance imag‑
ing，Aβ-PET/MRI）呈阳性（首选推荐人工定性阅片），推荐采

用 PET/MRI 定量 [标准化摄取值比值（standardized uptake 
value ratio，SUVR）或标准化 Centiloid（CL）][14]判断 Aβ 沉积，

若脑脊液检查符合 AD 诊断标准且该检查已经 Aβ-PET/CT
或Aβ-PET/MRI验证，可用药；但仅有脑脊液检查符合AD诊

断标准而 PET结果阴性，不推荐用药。抗Aβ单克隆抗体临

床试验入选标准和临床实践适用标准见表1。
1.3　不建议用药标准

①通过头颅 MRI 发现其他临床上明显的病变证据，这

些病变可能指示除AD之外的痴呆诊断，不应接受单抗治疗；

②近期有严重精神行为症状（behavioral and psychological 
symptoms of dementia，BPSD）也可降低治疗依从性，应推迟

单抗治疗至精神行为稳定；③系统性疾病控制欠佳或严重基
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础疾病（如恶性肿瘤、心力衰竭），应先处理系统性疾病，待病

情稳定后再用药；④任何免疫性疾病，如果未能得到充分控

制，或者在治疗期间需要使用免疫球蛋白、单克隆抗体（或单

克隆抗体衍生物）、系统性免疫抑制剂或血浆置换治疗的，不

建议接受单抗治疗；⑤具有超过 4个微出血点、单一的脑出

血的最大直径>10 mm、表面铁沉积、血管源性水肿、多个腔

隙性梗死或涉及主要血管区域的梗死、严重的脑小血管病变

或正在接受抗凝药物治疗的患者，既往不建议接受单抗治

疗[15]；但根据国内临床实践以及近期相关共识（如《早期阿尔

茨海默病疾病修饰治疗专家共识》），对于脑内有 5~9个微出

血（单个微出血直径<10 mm）的患者，临床医生在反复权衡治

疗的益处与潜在风险，并与患者及其照料者充分沟通之后，也

可谨慎考虑使用抗Aβ单抗进行治疗[13]。

2　用药前评估及准备

抗Aβ单抗治疗前的必要评估内容包括：①淀粉样蛋白

状态；②头颅 MRI 扫描；③载脂蛋白 E（apolipoprotein E，

APOE）基因型检测；④规范的知情同意流程。用药前评估流

程见图1。

表 1　抗 Aβ 单克隆抗体临床试验入选标准和临床实践适用标准

项目

年龄

诊断

基线评分

淀粉样蛋白状态

基因

神经系统检查

心血管病病史

其他基础疾病病史

精神疾病病史

生殖

凝血功能

合并用药

基线MRI检查

护理支持

知情同意

临床试验入组标准

50~90岁

AD源性MCI或轻度AD痴呆临床标准

CDR-GS评分0.5~1.0分，MMSE评分22~30分

淀粉样蛋白PET阳性或者脑脊液检查符合AD诊断标准

非必需

排除非AD病因所致的认知功能障碍患者，或近 12个月内有

卒中、TIA、癫痫发作史者

排除未得到稳定或充分控制的心脏疾病

排除任何其他未得到稳定或充分控制的医疗状况，或研究者

认为可能影响参与者安全或干扰研究评估的疾病

排除 2年内有已知或可疑的药物或乙醇滥用或依赖史，或在

筛选时有阳性尿液药物检测结果的患者

排除妊娠期或哺乳期女性；育龄期女性须采取避孕措施

排除未得到充分控制的出血性疾病［包括血小板计数<50 000
或未接受抗凝治疗者的国际标准化比率（international nor‑
malized ratio，INR）>1.5］。接受抗凝治疗的参与者应优化其

抗凝状态，并在筛查前至少4周内保持稳定剂量

允许应用胆碱酯酶抑制剂和美金刚

排除超过 4个微出血点（定义为最大直径 10 mm或更小）；单

一的脑出血的最大直径>10 mm；表面铁沉积证据；血管源性

水肿；多发腔隙性梗死或涉及主要血管区域的梗死；严重的

脑小血管病变

可靠的知情者或陪护人员

须由受试者和陪护人员签署

临床实践适用标准

≤85岁

与临床试验标准相同

MMSE评分21~30分或同等认知功能水平

淀粉样蛋白PET阳性或脑脊液检查符合AD诊断标准

并经Aβ-PET/CT或Aβ-PET/MRI验证

应与患者/陪护人员讨论基因检测的意愿和必要性

排除非AD病因所致的认知功能障碍患者，或近 12个月

内有卒中、TIA、癫痫发作史者

心血管病稳定（近 3个月无症状或经心脏科评定病情稳

定）；根据患者安全参与治疗方案的能力制定临床决策

基础疾病稳定（主要指标如血压和血糖等无明显波动、

相应药物治疗≥3个月或经专科评定病情稳定）；根据患

者安全参与治疗方案的能力制定临床决策

精神状态稳定（经专科评定病情稳定）；根据患者安全

参与治疗方案的能力制定临床决策

与临床试验标准相同

排除出血性疾病，原则上正在服用抗凝药物（如华法

林、达比加群、艾多沙班、利伐沙班、阿哌沙班、贝曲沙

班或肝素）的患者不推荐使用单抗治疗

与临床试验标准相同

与临床试验标准相同

可独立生活或与可靠的陪护人员共同生活

患者和家属应了解治疗性质、要求和预期结局

注：MCI，mild cognitive impairment，轻度认知损害

注：CSF，cerebrospinal fluid，脑脊液

图 1　抗 Aβ 单克隆抗体用药前评估流程图
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2.1　淀粉样蛋白状态

仑卡奈单抗及多奈单抗的药物说明书均指出[11-12]，实施

治疗前需通过 Aβ-PET 或脑脊液分析验证 Aβ 病理学改

变[11，16-18]。临床需注意 2 种特殊情况：①脑脊液异常而 Aβ
-PET显像正常的患者；②无脑组织Aβ沉积证据的患者。这

两类情况均不建议予以单抗治疗[19]。

2.2　头颅MRI检查

根据仑卡奈单抗与多奈单抗的药品说明书，治疗前应获

取近期头颅MRI检查结果以评估淀粉样蛋白相关影像异常

（amyloid-related imaging abnormalities，ARIA）风险[11，20]：为保

障影像可比性，建议使用同一 MRI 设备并保持扫描参数一

致。值得注意的是，对于存在MRI检查禁忌证的患者（如植

入心脏起搏器、颅内动脉瘤夹闭术后或眼内金属异物等情

况），不应予以单抗治疗[19]；如有条件，建议单抗治疗前 1 个

月评估头颅MRI，以排除 1个月内新发脑梗及明确脑内微出

血个数。

2.3　基因检测

在使用抗 Aβ 单克隆抗体前，APOE 基因分型检测并非

强制要求。无论患者是否携带APOE ε4等位基因，其治疗方

案及监测流程均保持一致。然而，由于APOE ε4状态对预测

ARIA风险具有重要参考价值，临床实践中建议：①医患双方

应就 APOE 基因型与 ARIA 风险的关系进行充分沟通；②尊

重患者意愿，决定是否进行基因检测；③以患者个体情况为

依据，评估基因型对治疗决策的影响。医务人员需详细解释

APOE ε4等位基因与ARIA发生风险、临床表现、监测方案及

处理措施的关联性，确保治疗决策的知情同意[15，19]。

2.4　风险告知和知情同意

在启动抗Aβ单克隆抗体治疗前，必须向患者充分说明

治疗注意事项并获得书面知情同意。临床医师应当明确告

知患者：该疗法的预期效果主要体现在延缓认知功能衰退的

进程，而非逆转现有临床症状。建议对拟接受治疗的患者开

展系统的疾病知识教育，包括 AD 的自然病程、认知改善药

物的作用等，这不仅能帮助患者建立合理预期，还能有效缓

解其焦虑情绪，同时降低照护者的心理负担。在开展抗 Aβ
单克隆抗体治疗前，医务人员须向患者全面说明治疗相关风

险，包括可能出现的 ARIA 及超敏反应等不良反应，并强调

若出现相关症状须尽快进行MRI检查[15]。临床建议：①详细

告知治疗规范（包括给药方案、疗程等）；②说明预期疗效和

潜在风险；③明确治疗所需的经济成本[13]；④最终需获取患者

及其法定监护人签署的书面知情同意文件。

3　用药时医嘱及注意事项

3.1　药物剂量

仑卡奈单抗经静脉输注给药，推荐剂量为 10 mg/kg，每 2
周 1次，无须剂量滴定。每次给药时必须稀释后进行静脉输

注，输注时间约为 1 h[11]。多奈单抗的给药方式也是静脉输

注给药，每 4 周给药 1 次，前 3 次给药剂量为 700 mg，第 4 次

起给药剂量调整为1 400 mg[12]。

3.2　单次用药时医嘱

在临床给药过程中，可直接给药或可酌情预防性应用短

效激素（如泼尼松 40 mg）以降低过度系统性免疫反应风险，

并联合使用质子泵抑制剂（如奥美拉唑、泮托拉唑等）以预防

胃肠道不良反应。用药期间建议监测心电图、血细胞计数、

肝肾功能、凝血功能，根据药品说明书注明的时间节点复查

头颅MRI（包括T1WI、T2WI、T2Flair、DWI和SWI）。

3.3　注意事项

关于输液器的选择，建议：仑卡奈单抗需通过含末端低

蛋白结合输液管过滤器（孔径 0.2 μm）的静脉管路输注；多

奈单抗对输液设备无特殊要求。关于遗漏剂量的处理，建

议：如果漏过一次输注，尽快进行下一次单抗输注。关于合

并用药，建议：对于已经在接受单抗治疗的患者，不建议给予

抗凝血药物或溶栓药物（如组织型纤溶酶原激活剂，tPA）。

根据仑卡奈单抗和多奈单抗的Ⅲ期临床研究方案[19-20]，试验

期间允许受试者继续使用AD常规治疗药物，这表明单抗类

药物可与其他抗 AD 药物联合使用。具体包括：胆碱酯酶

抑制药（多奈哌齐、利斯的明、加兰他敏）、美金刚、甘露

特钠和精神心理类药物（抗抑郁药、抗精神病药、镇静催眠

药等）[19-20]。

4　药物不良反应临床监测及处理

4.1　临床监测（头颅MRI判断淀粉样蛋白相关影像异常）

临床医师应在每次用药前询问患者近期是否有 ARIA
相关症状，如头痛、恶心呕吐、意识模糊、头晕、视力障碍、步

态障碍、协调障碍、肢体震颤、新发癫痫发作或显著且非预期

的急性认知功能减退等。仑卡奈单抗说明书建议，应于第

5、7、14次用药前行 MRI检查，以及治疗的前 14周期间加强

对淀粉样蛋白相关影像异常的临床警惕性[11]。多奈单抗说

明书建议，应在第 2、3、4、7次给药前，行 MRI检查并进行临

床评价[12]。除上述预定的MRI检查时间点外，一旦患者出现

提示ARIA的症状，应及时行头颅MRI检查以明确诊断[11-12]。

若患者出现ARIA的症状，应暂停用药，直至症状消退和MRI
证实影像学改善，再根据临床状态恢复用药。如ARIA的症

状严重，应停药，监测至 MRI证实影像学稳定和症状消退；

无症状且影像学提示轻度水肿或积液（amyloid-related im‑
aging abnormalities-edema，ARIA-E）或出血（amyloid-related 
imaging abnormalities-hemorrhage，ARIA-H），可继续谨慎治

疗，影像学提示中度或重度ARIA-E或ARIA-H，则暂停用药

（表 2、表 3，图 2）[11-12]。图 2 来自仁济医院神内认知团队。

ARIA严重程度分级参见表4[21-22]。
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4.2　淀粉样蛋白相关影像异常的处理

对于出现症状性淀粉样蛋白相关影像异常（ARIA-E或

ARIA-H）的患者，应采取以下处理流程：一般应暂停给药，

完成临床评估和神经系统检查，并在 1个月内复查MRI。若

影像学显示ARIA-E吸收或ARIA-H保持稳定，可考虑恢复

治疗；若ARIA-E持续存在或ARIA-H进展，则应终止给药，

并实施每月 MRI 监测，直至确定是否重启治疗。需特别注

意的是，当患者出现严重神经系统症状（如癫痫发作、卒中样

表现等）时，不应重新开始用药。鉴于目前缺乏 ARIA 严重

症状的标准治疗方案，临床建议参照常规神经科处理原则进

行对症治疗，包括抗癫痫药物应用、颅内压控制等措施。对

于无症状但影像学显示中重度 ARIA-E 或中重度 ARIA-H
的患者，应暂时中止治疗，并按照症状性 ARIA 的处理流程

进行管理。若影像学仅提示轻度 ARIA-E 或轻度 ARIA-H，

则可维持当前治疗方案，但需每月进行 MRI 监测，直至

ARIA-E 完全消退或 ARIA-H 达到稳定状态（图 3）[11]。笔者

团队用药期间观察到出现 ARIA-E 及 ARIA-H 的患者均为

轻度，且停药后水肿吸收，ARIA-E 相关影像学改变可得到

有效逆转（图4），图4来自仁济医院神内认知团队。

4.3　超敏反应的预防及处理

在使用抗Aβ单克隆抗体治疗期间，除需关注ARIA外，

还应密切监测输液相关超敏反应。当首次出现超敏反应临

床表现时，应立即终止药物输注并启动抗过敏治疗。临床医

师需特别警惕以下单抗潜在不良事件：头痛、跌倒事件以及

腹泻等消化道反应[11-12]。单抗用药中除超敏反应外，还需密

切观察输注相关不良反应，主要临床表现包括：①全身性症

状（发热、寒战、肌痛及关节痛等流感样表现）；②消化系统症

状（恶心、呕吐等）；③呼吸系统症状（血氧饱和度下降等）。

一旦出现上述反应，应立即调整输注速率或终止给药，并依

表 2　针对 ARIA-E 的中断给药建议

临床严重程度

无症状

轻度

中度或重度

影像学ARIA-E严重程度

轻度

可继续以当前药物
剂量和时间表用药

可根据临床状态判
断是否继续用药

暂停用药

中度

暂停用药

暂停用药

暂停用药

重度

暂停用药

暂停用药

暂停用药

表 3　针对 ARIA-H 的中断给药建议

临床严重程度

无症状

有症状

影像学ARIA-H严重程度

轻度

可继续用药

暂停用药

中度

暂停用药

暂停用药

重度

暂停用药

暂停用药

表 4　淀粉样蛋白相关影像异常严重程度

分类

ARIA-E

ARIA-H（微出血）

ARIA-H（浅表铁沉积）

严重程度

轻度

FLAIR高信号局限于一处
<5 cm 的脑沟和（或）皮
质/皮质下白质

≤4处微出血灶

1处脑表面铁沉积灶

中度

单个最大径为 5~10 cm 的 FLAIR 高信
号，或受影响部位超过 1个，每个测量值
均<10 cm
5~9处微出血灶

2处脑表面铁沉积灶

重度

FLAIR 高信号>10 cm，伴有脑回肿胀和脑沟
消失。可能观察到一个或多个独立的受影
响部位

≥10处微出血灶

>2处脑表面铁沉积灶

图 2　淀粉样蛋白相关影像异常-微出血严重程度
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据患者具体症状给予相应对症治疗。如果临床观察到超敏

反应，后续疗程开始前可考虑抗组胺药、对乙酰氨基酚、非甾

体抗炎药（non-steroidal anti-inflammatory drugs，NSAID）或

皮质类固醇予以预防性治疗[11-12]。

4.4　其他不良反应

部分患者在应用单抗治疗时会出现一过性的血压和心

率降低，可能是注射相关反应引起的细胞因子释放，导致血

管舒张和血压下降，无须特殊治疗，多可自行缓解；少部分患

出现以下情况则停止单抗治疗：
1.任何大出血
2.超过1个区域有表面铁沉积症
3.自开始治疗以来发生10次微出血
4.超过2次ARIA
5.严重症状的ARIA

继续治疗；如果 ARIA-E 消退或 ARIA-H
情况稳定，则可停止每月1次的MRI检查

继续单抗治疗；每月重复1次MRIMRI 显示 ARIA-E 消退或 ARIA-H 情
况稳定；症状缓解；患者希望继续治疗

暂停治疗；临床评估；每月复查MRI

有症状

恢复单抗治疗

基线MRI未显示排除因素

MRI常规进行或出现ARIA疑似症状时进行

检出 ARIA-E或ARIA-H

无症状

重度/中度ARIA-E或重度/中度ARIA-H 轻度ARIA-E或轻度ARIA-H

停止单抗治疗；对症处
理；每月重复1次MRI

图 3　淀粉样蛋白相关影像异常处理策略

                       注：箭头指的是右侧枕叶白质水肿

图 4　仑卡奈单抗治疗中淀粉样蛋白相关影像异常-水肿的影像学特征及停药后水肿消退示例
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者在用药后出现一过性下肢水肿，数天后多可自行消退，

如症状持续需积极排查是否合并心功能不全。根据美国食

品药品监督管理局（food and drug administration，FDA）不良

事件报告系统（FDA adverse event reporting system，FAERS）
数 据库（https://www. fda. gov/drugs/surveillance/fdas-adverse-
event-reporting-system-faers）截至 2024 年第四季度的最新

数据，在单抗类药物使用中，除上述常见不良反应外，临床还

观察到一些发生率不同的特殊不良反应，其发生率由高到低

排列如下：意识障碍（6.18%）、脑出血（1.82%）和脑梗死

（1.33%）的发生率相对较高；其次为硬膜下血肿（5.46‰）、癫

痫持续状态（4.85‰）及尿失禁（3.03‰）；此外，蚁爬感

（1.82‰）、言语迟缓（1.21‰）和腋窝疼痛（0.61‰）等罕见症

状也有相关报道。以上数据表明，针对不同发生率层级的不

良反应，需要采取针对性的监测措施。

4.5　特殊人群用药建议

①生殖或致畸效应：目前缺乏孕妇使用仑卡奈单抗及多

奈单抗的充分临床数据，无法评估其导致重大出生缺陷、流

产或其他母胎不良结局的风险。尚未进行任何动物研究来

评估仑卡奈单抗的潜在生殖或发育毒性。谨慎起见，有生育

能力的AD患者应用单抗期间应采取避孕措施。②联合应用

抗凝药或抗血小板药：仑卡奈单抗及多奈单抗相关临床研究

排除可能出现严重ARIA风险的患者，包括提示脑淀粉样血

管病（既往脑出血最大直径>1 cm、表面铁沉积症、血管源性

水肿）或可能增加脑出血风险的其他病变（动脉瘤、血管畸

形），因此尚不清楚这些临床特征是否影响单抗的应用。在

有提示脑出血风险增加因素的患者中，尤其是需要接受抗凝

治疗的患者不建议应用单抗治疗。允许预防性应用抗血栓

药（阿司匹林、其他抗血小板药物）的患者同时应用单抗药

物。③单抗用药期间的溶栓治疗：目前尚无临床研究探究单

抗用药期间发生缺血性卒中的药物治疗方案及其有效性和

安全性。有个案报道仑卡奈单抗用药期间发生缺血性卒中，

因符合静脉溶栓指征而接受静脉溶栓治疗，溶栓后发生多发

性脑实质出血并最终死亡[23]。虽然缺乏系统性临床研究数

据，但该例病例报道提示抗Aβ单克隆抗体用药期间予以静

脉溶栓治疗可增加脑出血风险，因此不建议正在应用抗 Aβ
单克隆抗体治疗的患者在罹患急性脑梗死时接受静脉溶栓

治疗。④对于 APOE ε4/ε4 纯合子患者的用药建议：目前国

内的临床适应证并未排除 APOE ε4/ε4 纯合子的患者，但是

APOE ε4/ε4纯合子发生ARIA的风险增加，因此在这部分患

者中使用应更加谨慎，加强监测[15]。⑤正在使用其他单抗的

患者：由于存在潜在的交叉免疫反应可能，如使用降血脂等单

抗的患者不建议同时使用抗Aβ单抗。

4.6　停药的建议

不同的抗淀粉样蛋白单抗治疗方案在策略上存在差异。

仑卡奈单抗在Ⅲ期临床试验阶段所采用的疗程规划方案，综

合考虑其疗效及安全性数据，推荐采用 18 个月作为标准治

疗周期。而多奈单抗的治疗更加强调依赖影像学的个体化

管理。TRAILBLAZER-ALZ 2试验中，将Centiloid<24.1定义

为评估淀粉样斑块清除的次要终点，结果显示第 24周、52周

和 76 周达到淀粉样蛋白清除标准的患者比例依次为 30%、

66%和76%[9]。此外，该试验制定了严格的“治疗完成”标准：

若 PET 检查中任意一次测得的 Centiloid 值≤11，或连续 2 次

测得的Centiloid值均在 11~25之间，即视为达到治疗完成条

件，并将该患者从多奈单抗组转换到安慰剂组。本文建议采

用这一标准。

4.7　关于再次用药的建议

仑卡奈在完成前 18 个月每 2 周 1 次的初始强化治疗阶

段后，根据患者耐受性及临床评估结果，可考虑转换为每 4
周 1次、10 mg/kg的维持剂量给药方案[19]，该维持剂量方案已

被FDA批准。多奈单抗临床研究发现：多奈单抗停药后，在

非治疗期间，淀粉样蛋白 PET 水平以每年 2.80 Centiloids 的
中位速率逐年增高[9]。建议终止治疗后定期进行淀粉样蛋

白 PET监测，结合临床症状评估与神经影像学复查数据，确

定多奈单抗重启时机。

5　展 望

目前正在进行临床试验而未正式获批的单抗包括：

①Remternetug（礼来公司）：作为多奈单抗同靶点的皮下注

射制剂，目前处于Ⅲ期临床研究（NCT06653153），旨在评估

与安慰剂相比延缓患者认知及功能恶化的时间差异。②仑

卡奈单抗皮下剂型（卫材公司）：基于Clarity AD核心研究扩

展阶段（NCT03887455）的中期数据显示，每周 1次 720 mg皮
下注射治疗 6个月后，脑淀粉样蛋白清除率较每 2周静脉注

射提升 14%，药代动力学显示皮下制剂的暴露量（area under 
the curve，AUC）高 11%。安全性方面：皮下给药全身性注射

反应发生率更低，ARIA发生率与静脉制剂相当，且操作便捷

性及患者依从性显著优化。③SHR-1707（恒瑞医药）：该人源

化抗Aβ单抗（IgG1亚型）的Ⅰb期随机双盲试验（NCT05681819）
正系统性评估其对轻度认知障碍及轻度AD患者的安全性、

耐受性、药效学及临床疗效，研究数据将为后续关键性临床

开发提供依据，有望拓展治疗选择。

随着我国 AD 治疗 DMT 时代的到来，为了确保安全、合

理地应用抗 Aβ 单抗，临床医师需严格掌握用药指征（如基

于 Aβ-PET 或脑脊液生物标志物检测的患者筛选），规范用

药前后的监测流程（如定期MRI监测ARIA风险），并优化不

良反应管理策略，以避免因病例选择或用药不当导致患者获

益受限。未来，随着真实世界研究和更多临床数据的完善，

抗Aβ单抗的个体化治疗方案将更加精准，为越来越多的AD
患者带来获益，延缓疾病进展，提高生活质量。
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