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摘要 ： 目的　探讨布地奈德吸入治疗联合奥马珠单抗注射在中重度支气管哮喘患儿中的应用效果。方法　

选取2020 年1 月—2024 年1 月邯郸市妇幼保健院收治的98 例中重度支气管哮喘患儿为研究对象，采用随机数

字表法分为对照组和观察组，各49例。对照组接受布地奈德混悬液雾化吸入治疗，观察组接受布地奈德联合奥

马珠单抗治疗，均治疗4个月。比较两组患儿临床症状（咳嗽、喘息、呼吸困难、肺部湿啰音）消退时间；比较两组

患儿治疗前后血清炎症因子［外周血嗜酸性粒细胞计数（EOS）、超敏 C 反应蛋白（hs-CRP）、白细胞介素-6

（IL-6）］水平、肺功能［用力肺活量（FVC）、第1秒用力呼气量（FEV1）、呼气峰值流量（PEF）］；比较两组患儿治疗

前、治疗 1 个月、2 个月和 4 个月后的免疫功能［免疫球蛋白（Ig）G、IgA、IgE］、哮喘控制评分和哮喘生活质量评

分；记录不良反应（恶心呕吐、嗜睡、下肢水肿、皮疹）发生情况。结果　两组患儿咳嗽、喘息、呼吸困难和肺部湿

啰音消失时间的比较，差异均有统计学意义（P <0.05）。观察组治疗前后 EOS、hs-CRP、IL-6、FVC、FEV1、PEF

差值均高于对照组（P <0.05）。两组患儿治疗前、治疗 1 个月、2 个月和 4 个月后的 IgG、IgA、IgE 比较，结果：

①不同时间点的 IgG、IgA、IgE 比较，差异均有统计学意义（P <0.05）；②两组的 IgG、IgA、IgE 比较，差异均有统

计学意义（P <0.05）；③两组 IgG、IgA、IgE 变化趋势比较，差异均有统计学意义（P <0.05）。两组治疗前、治疗

1个月、2个月和4个月后的哮喘控制评分和生活质量评分比较，结果：①不同时间点的哮喘控制评分和生活质

量评分比较，差异均有统计学意义（P <0.05）；②两组哮喘控制评分和生活质量评分比较，差异均有统计学意义

（P <0.05）；③两组哮喘控制评分和生活质量评分变化趋势比较，差异均有统计学意义（P <0.05）。两组不良反

应总发生率比较，差异无统计学意义（P >0.05）。结论　布地奈德联合奥马珠单抗能提高中重度支气管哮喘患儿

的治疗效果，且联合用药不会增加不良反应风险。
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moderate to severe bronchial asthma admitted to Handan Maternal and Child Health Hospital from January 2020 to 

January 2024 were selected for this study. They were randomly divided into a control group and an observation 

group, with 49 cases in each group. The control group received budesonide suspension inhalation therapy, while the 

observation group received budesonide combined with omalizumab treatment for 4 months. The time to resolution of 

clinical symptoms (cough, wheezing, shortness of breath, lung wet rales) was compared between the two groups. 

Additionally, serum inflammatory factor levels [eosinophil count (EOS), high-sensitivity C-reactive protein (hs-

CRP), interleukin-6 (IL-6)] and pulmonary function [forced vital capacity (FVC), forced expiratory volume in 1 

second (FEV1), peak expiratory flow (PEF)] before and after treatment were compared. The immune function 

[immunoglobulin (Ig) G, IgA, IgE], asthma control scores, and asthma quality of life scores were assessed before 

treatment and at 1 month, 2 months, and 4 months after treatment. Adverse reactions (nausea, vomiting, drowsiness, 

lower limb edema, rash) were recorded. Results The time for the resolution of cough, wheezing, shortness of breath, 

and lung wet rales was significantly shorter in the observation group compared to the control group (P <0.05). The 

changes in EOS, hs-CRP, IL-6, FVC, FEV1, and PEF in the observation group before and after treatment were 

greater than those in the control group (P < 0.05). Comparison of IgG, IgA, and IgE levels before treatment, and at 1 

month, 2 months, and 4 months after treatment between the observation and control groups showed: (1) statistically 

significant differences at different time points for IgG, IgA, and IgE (P <0.05). (2) significant differences between 

the observation and control groups for IgG, IgA, and IgE (P <0.05). (3) The trends of changes in IgG, IgA, and IgE 

showed significant differences between the groups (P <0.05). The comparison of asthma control scores and quality 

of life scores before treatment, and at 1 month, 2 months, and 4 months after treatment between the observation and 

control groups indicated: (1) significant differences at different time points for asthma control scores and quality of 

life scores (P <0.05). (2) significant differences between the observation and control groups (P <0.05). (3) The trends 

of changes in asthma control scores and quality of life scores also showed significant differences (P <0.05). The 

overall incidence of adverse reactions did not differ significantly between the two groups (P >0.05). Conclusion 

Budesonide combined with omalizumab significantly improves the treatment outcomes in children with moderate to 

severe bronchial asthma without increasing the risk of adverse reactions.

Keywords:  bronchial asthma; budesonide; omalizumab; montelukast; lung function

支 气 管 哮 喘 通 常 表 现 为 反 复 的 喘 息 、咳 嗽 和

呼吸困难，严重影响患儿的生活质量 [1-2] 。且支气

管 哮 喘 患 儿 一 旦 发 病 ，通 常 为 急 性 ，严 重 者 可 能

引起窒息。吸入性糖皮质激素如布地奈德是治疗

哮喘的首选药物，能有效减轻炎症和缓解症状 [3] ，

但对急性发作的中重度支气管哮喘治疗效果并不

显 著 。 奥 马 珠 单 抗 是 一 种 针 对 免 疫 球 蛋 白 E

（Immunoglobulin E, IgE）的 单 克 隆 抗 体 ，通 过 降 低

血清 IgE 水平减少过敏反应 [4] ，能有效改善重度过

敏性哮喘患者的病情。尽管奥马珠单抗在改善肺

功 能 和 减 少 急 性 发 作 方 面 显 示 出 优 势 ，但 其 长 期

疗 效 和 安 全 性 仍 须 进 一 步 研 究 [5] 。 此 外 ，临 床 联

合使用布地奈德和奥马珠单抗的治疗策略逐渐增

多 ，但 如 何 优 化 这 种 联 合 疗 法 以 提 高 疗 效 、降 低

不 良 反 应 并 评 估 其 安 全 性 ，仍 是 当 前 研 究 的 重

点 [6] 。 本 研 究 拟 通 过 随 机 对 照 试 验 评 估 布 地 奈 德

吸入联合奥马珠单抗注射在中重度支气管哮喘儿

童 中 的 疗 效 和 安 全 性 ，以 期 为 临 床 提 供 更 有 效 的

治疗方案。

1  资料与方法 

1.1　一般资料　

选取 2020 年 1 月—2024 年 1 月邯郸市妇幼保健

院收治的 98 例中重度支气管哮喘患儿为研究对象，

采用随机数字表法分为对照组和观察组，各 49 例。

对照组接受布地奈德混悬液雾化吸入治疗，观察组

接 受 布 地 奈 德 联 合 奥 马 珠 单 抗 治 疗 。 纳 入 标 准 ：

①均符合《支气管哮喘防治指南（2016 年版）》[7]中重

度 支 气 管 哮 喘 的 诊 断 标 准 ，临 床 表 现 为 发 作 性

喘 息 、气 短 、呼 吸 困 难 、胸 闷 、咳 嗽 ，查 体 时 呼 吸 >

30 次/min，心 率 >120 次/min；②患 儿 近 1 个 月 内 未

使 用 全 身 糖 皮 质 激 素 类 药 物 ；③无 精 神 障 碍 或 沟

通交流障碍，且依从性好；④无其他单克隆抗体治

疗 史 。 排 除 标 准 ：①存 在 先 天 性 肺 部 发 育 不 良 ；

②对 本 研 究 所 用 药 品 过 敏 ；③需 要 机 械 通 气 辅 助

治 疗 ；④存 在 器 官 功 能 障 碍 。 本 研 究 经 医 院 医 学
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伦 理 委 员 会 批 准 ，患 儿 家 属 知 情 同 意 并 签 署 知 情

同意书。两组患儿的性别构成、年龄、体重和病程

比较，差异均无统计学意义（P >0.05），见表 1。

1.2　方法　

对 照 组 接 受 布 地 奈 德 混 悬 液（阿 斯 利 康 制 药

有 限 公 司 ，进 口 药 品 注 册 证 号 ：H20140475，规 格 ：

2 mL/1 mg）经 雾 化 吸 入 治 疗 ，将 2 mg 布 地 奈 德 混

悬 液 与 4 mL 0.9% 氯 化 钠 注 射 液 混 合 ，2 次/d。 观

察 组 在 对 照 组 的 基 础 上 联 合 奥 马 珠 单 抗（瑞 士 诺

华 公 司 ，国 药 准 字 ：SJ20170042，规 格 ：150 mg/瓶）

皮下注射治疗，150 mg/次，每 2 周用药 1 次。两组

均治疗 4 个月。

1.3　观察指标　

1.3.1 　 临床症状消退时间 　记录两组患儿治疗后

咳嗽、喘息、呼吸困难、肺部湿啰音消失的时间。

1.3.2 　 炎症因子水平 　分 别 在 治 疗 前 和 治 疗

4 个 月 后 抽 取 患 儿 清 晨 空 腹 外 周 静 脉 血 5 mL ，

3 000 r/min 离 心 10 min 后 取 上 清 液 待 测 。 采 用 血

细胞分析仪检测治疗前后患儿血清外周血嗜酸性

粒 细 胞（eosinophil, EOS）计 数 ，采 用 酶 联 免 疫 吸 附

试 验 检 测 超 敏 C 反 应 蛋 白（high-sensitivity C-

reactive protein, hs-CRP） 、 白 细 胞 介 素 -6

（Interleukin-6, IL-6）水平。

1.3.3 　 免疫功能 　分 别 在 治 疗 前 、治 疗 1 个 月 、

2 个月和 4 个月后抽取患儿空腹外周静脉血 5 mL，

3 000 r/min 离 心 10 min 后 取 上 清 液 待 测 。 采 用 免

疫 色 散 比 浊 法 检 测 血 清 免 疫 球 蛋 白 G

（Immunoglobulin G, IgG）、IgA、IgE。

1.3.4 　 肺功能 　采用呼吸家 A3 肺功能仪检测患儿

治疗前后的用力肺活量（forced vital capacity, FVC）、

第 1 秒 用 力 呼 气 容 积（forced expiratory volumein one 

second, FEV1）、最 高 呼 气 流 速（peak expiratory flow, 

PEF）。

1.3.5 　 哮喘控制评分[8] 　治疗前、治疗 1 个月、2 个月

和 4 个月后，采用哮喘控制评分评估患儿病情，总

分 25 分，得分越高表明哮喘控制情况越好。

1.3.6 　 哮喘生活质量评分[8] 　治疗前、治疗 1 个月、

2 个月和 4 个月后，采用哮喘生活质量评分评价患

儿治疗前后的生活质量，总分 245 分，分数越高表

明生活质量越好。

1.3.7 　 不良反应 　包 括 恶 心 呕 吐 、嗜 睡 、下 肢 水

肿、皮疹。

1.4　统计学方法　

数据分析采用 SPSS 27.0 统计软件。计数资料

以构成比或率（%）表示，比较采用 χ2 检验；计量资

料以均数±标准差（x±s）表示，比较采用 t 检验或

重复测量设计的方差分析。P <0.05 为差异有统计

学意义。

2  结果 

2.1　两组患儿临床症状消退时间比较　

两 组 患 儿 咳 嗽 、喘 息 、呼 吸 困 难 和 肺 部 湿 啰

音消失时间的比较，经 t 检验，差异均有统计学意

义（P <0.05）；观察组患儿咳嗽、喘息、呼吸困难和

肺部湿啰音消失时间均短于对照组。见表 2。

2.2　两组患儿治疗前后炎症因子水平比较　

两组患儿治疗前后 EOS 计数、hs-CRP、IL-6 的

差 值 比 较 ，经 t 检 验 ，差 异 有 统 计 学 意 义（P <

0.05）；观 察 组 患 儿 治 疗 前 后 EOS、hs-CRP、IL-6 差

值均高于对照组。见表 3。

2.3　两组患儿治疗前后免疫功能比较　

两组治疗前、治疗 1 个月、2 个月和 4 个月后的

IgG、IgA、IgE 比 较 ，采 用 重 复 测 量 设 计 的 方 差 分

析，结果：①不同时间点 IgG、IgA、IgE 比较，差异均

有 统 计 学 意 义（F =129.977、480.024 及 230.179，均

P =0.000）；②两 组 IgG、IgA、IgE 比 较 ，差 异 均 有 统

计 学 意 义（F =118.756，P =0.000；F =318.190，P =

表 1　两组患儿基本资料比较 （n =49）

组别

对照组

观察组

χ2/ t 值

P 值

男/女/

例

27/22

25/24

0.164

0.686

年龄/（岁，

x±s）

6.54±1.18

6.62±1.25

0.326

0.745

体重/（kg，

x±s）

24.51±3.36

24.77±3.54

0.373

0.710

病程/（月，

x±s）

10.34±2.32

10.57±2.46

0.476

0.635

表 2　两组患儿临床症状消退时间比较 （n =49， d， x±s）

组别

对照组

观察组

t 值

P 值

咳嗽

4.35±0.63

2.21±0.45

19.349

0.000

喘息

2.40±0.57

2.13±0.41

2.693

0.009

呼吸困难

5.02±0.81

2.34±0.50

19.708

0.000

肺部湿啰音

5.81±1.02

3.55±0.76

12.437

0.000
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0.000；F =4.319，P =0.040），观 察 组 IgG、IgA 高 于 对

照组，观察组 IgE 低于对照组；③两组 IgG、IgA、IgE

变 化 趋 势 比 较 ，差 异 均 有 统 计 学 意 义（F =19.247、

50.667 及 13.760，均 P =0.000）。见表 4。

2.4　两组患儿治疗前后肺功能比较　

两 组 治 疗 前 后 FVC、FEV1、PEF 差 值 比 较 ，经 t 

检验，差异有统计学意义（P <0.05）；观察组治疗前

后 FVC、FEV1、PEF 差值均高于对照组。见表 5。

2.5　两组治疗前后的哮喘控制和生活质量比较　

两 组 治 疗 前 、治 疗 1 个 月 、2 个 月 和 4 个 月 后

的 哮 喘 控 制 评 分 和 生 活 质 量 评 分 比 较 ，采 用 重 复

测 量 设 计 的 方 差 分 析 ，结 果 ：①不 同 时 间 点 哮 喘

控 制 评 分 和 生 活 质 量 评 分 比 较 ，差 异 均 有 统 计 学

意义（F =1 230.089 和 1 331.541，均 P =0.000）；②两

组 哮 喘 控 制 评 分 和 生 活 质 量 评 分 比 较 ，差 异 均 有

统 计 学 意 义（F =272.740 和 399.414，均 P =0.000），

观 察 组 哮 喘 控 制 评 分 和 生 活 质 量 评 分 高 于 对 照

组 ；③两 组 哮 喘 控 制 评 分 和 生 活 质 量 评 分 变 化 趋

势 比 较 ，差 异 均 有 统 计 学 意 义（F =64.258 和

62.893，均 P =0.000）。见表 6。

2.6　两组患儿不良反应发生情况比较　

对 照 组 与 观 察 组 不 良 反 应 总 发 生 率 比 较 ，经

χ2 检验，差异无统计学意义（χ2 =0.079，P =0.779）。

见表 7。

3  讨论 

儿童中重度支气管哮喘不仅严重影响儿童的

生理健康，如频繁的呼吸困难、夜间咳嗽和喘息，还

可 能 导 致 慢 性 肺 功 能 损 害 及 生 活 质 量 的 显 著 下

降[9-10]。布地奈德作为吸入性糖皮质激素，能有效

控制气道炎症，减少急性发作[11]。然而，在中重度

哮喘儿童中，布地奈德的单独使用可能不足以完全

控制病情。奥马珠单抗是一种针对 IgE 的单克隆抗

表 3　两组患儿治疗前后EOS、hs-CRP、IL-6差值比较 

（n =49， x±s）

组别

对照组

观察组

t 值

P 值

EOS 计数

差值/%

2.50±0.41

4.18±0.67

9.636

0.000

hs-CRP 差值/

（mg/L）

1.90±0.23

2.82±0.49

11.305

0.000

IL-6 差值/

（ng/L）

7.27±1.32

12.01±2.36

11.905

0.000

表4　两组患儿治疗前后免疫功能比较 （n =49， x±s）

组别

对照组

观察组

IgG/（g/L）

治疗前

8.02±1.03

8.05±1.07

治疗 1 个月

8.41±1.15

9.55±1.38

治疗 2 个月

9.12±1.34

11.20±1.85

治疗 4 个月

10.65±1.51

13.82±2.10

组别

对照组

观察组

IgA/（g/L）

治疗前

1.05±0.23

1.08±0.26

治疗 1 个月

1.23±0.25

1.60±0.30

治疗 2 个月

1.52±0.28

2.14±0.34

治疗 4 个月

2.02±0.25

3.01±0.32

组别

对照组

观察组

IgE/（IU/mL）

治疗前

432.52±

68.22

435.41±

70.14

治疗 1 个月

401.42±

59.47

375.28±

51.36

治疗 2 个月

356.67±

44.04

301.48±

39.57

治疗 4 个月

269.71±

35.63

235.64±

27.41

表 5　两组治疗前后FVC、FEV1、PEF的差值比较 

（n =49， x±s）

组别

对照组

观察组

t 值

P 值

FVC 差值/L

0.40±0.12

1.63±0.39

9.636

0.000

FEV1差值/L

0.26±0.10

0.71±0.24

11.305

0.000

PEF 差值/（L/s）

1.29±0.35

1.76±0.52

11.905

0.000

表6　两组治疗前后哮喘控制和生活质量比较 （n =49， 分， x±s）

组别

对照组

观察组

哮喘控制评分

治疗前

8.12±0.98

8.24±1.02

治疗 1 个月

10.22±2.01

14.53±2.32

治疗 2 个月

13.35±2.39

16.88±2.71

治疗 4 个月

16.51±1.46

21.24±1.85

生活质量评分

治疗前

88.67±9.41

88.47±9.34

治疗 1 个月

98.08±10.14

117.24±13.58

治疗 2 个月

134.65±13.96

176.14±16.87

治疗 4 个月

176.08±13.48

211.43±15.79

表 7　两组不良反应比较 [n =49，例（%）]

组别

对照组

观察组

恶心呕吐

2（4.08）

2（4.08）

嗜睡

3（42.31）

2（4.08）

下肢水肿

1（2.04）

1（2.04）

皮疹

1（2.04）

3（6.12）

总发生

7（14.29）

8（16.33）
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体，能特异性降低血清中的 IgE 水平，减轻过敏反

应，从而改善气道炎症和哮喘症状，尤其在那些传

统治疗反应不佳的患者中显示出明显优势[12]。两

者联合治疗有望发挥协同效应，提高疗效，改善肺

功能和生活质量。本研究结果显示，观察组患儿联

合应用奥马珠单抗后，临床症状消退时间比仅应用

布地奈德的对照组短。XU 等[13] 的研究发现，布地

奈德主要通过抑制气道内炎症细胞的活化及炎性

介质的释放，从而减轻气道炎症，改善呼吸道症状

如咳嗽、喘息和呼吸困难。然而，对于重度哮喘患

者，仅依靠布地奈德可能无法充分控制 IgE 介导的

过敏反应，治疗效果有限[14]。IgE 是由 B 细胞产生的

一 种 免 疫 球 蛋 白 ，主 要 参 与 体 内 的 过 敏 反 应 。

SHAMJI 等[15]的研究表明，当过敏原进入体内后，特

异性 IgE 抗体能够识别并结合这些过敏原，随后 IgE

会与肥大细胞表面的高亲和力 IgE 受体结合。这一

结合触发了肥大细胞和嗜碱性粒细胞的活化及脱

颗粒，释放包括组胺、白三烯和前列腺素等炎性介

质的释放。BRADDING 等[16] 也指出，这些炎性介质

可导致气道炎症、痉挛和高反应性，从而引发哮喘

的典型症状如喘息、呼吸困难和咳嗽。由于布地奈

德主要通过抑制炎症介质的释放和减少炎症细胞

浸润来发挥作用，其对于直接调控 IgE 水平的能力

较弱。而奥马珠单抗的引入弥补了单一治疗的缺

陷，奥马珠单抗通过与游离 IgE 结合，阻断其与高亲

和力 IgE 受体的结合，从而减少炎症细胞的活化[17]。

联合使用布地奈德和奥马珠单抗可实现两种药物

的 协 同 作 用 ，既 通 过 布 地 奈 德 控 制 气 道 的 基 础 炎

症，又通过奥马珠单抗特异性降低 IgE 水平，更全面

地管理气道的过敏性和炎症反应。本研究中，观察

组治疗后的炎症因子水平比对照组低，证实了两种

药物的协同作用。

本研究中，观察组 IgE 水平降低的同时，IgG 和

IgA 水平也比对照组增加，反映了免疫调节功能的

改善。ASERO 等[18]在研究中表明，奥马珠单抗通过

抑制 IgE 降低过敏性炎症反应的同时，可能间接影

响了其他免疫球蛋白的表达和功能。因为 IgE 水平

的下降使得免疫系统能更有效地应对和记忆非特

异性病原体，从而增强了 IgG 和 IgA 的生产。IgG 和

IgA 作为重要的抗体，参与中和病原体、促进吞噬作

用及激活补体系统，增强黏膜免疫屏障[19]，这对于

防御呼吸道感染尤为关键。因此，奥马珠单抗不仅

通过抑制特异性过敏反应改善哮喘症状，还可能通

过调节免疫环境增强对非特异性病原的免疫防御，

显示出其在治疗重度哮喘中的综合优势。因此，这

种联合治疗不仅在症状控制方面提供了优势，也在

增强患者免疫防御机制方面显示出潜在的长期效

果。沈洁如等[20]的研究结果显示，在重度支气管哮

喘 中 ，气 道 的 慢 性 炎 症 导 致 气 道 狭 窄 和 反 应 性 增

加，进而影响肺功能，表现为 FVC、FEV1 和 PEF 的降

低。本研究结果表明，观察组接受布地奈德和奥马

珠单抗联合治疗后，肺功能指标均高于对照组，反

映了肺功能的改善。布地奈德作为吸入性糖皮质

激素，通过抑制气道炎症、减少气道水肿和黏液分

泌 ，有 助 于 减 轻 气 道 阻 塞 和 改 善 气 道 的 通 气 能

力[14]。奥马珠单抗的加入进一步通过降低 IgE 水平

和减少过敏性炎症反应，帮助控制慢性气道炎症，

从而减少气道重塑的风险。虞琳等[21]则指出，对于

IgE 介导的过敏反应较为严重的重度哮喘患者，奥

马珠单抗能特别针对这一机制，通过减少炎症因子

和调节免疫功能，进一步改善肺功能。因此，观察

组通过联合使用这两种药物，不仅在控制气道炎症

和降低急性发作频率上有优势，也在促进肺功能的

整体改善上显示出显著效果。此外，这进一步反映

了气道症状和功能的改善，以及患儿整体健康状况

的提升。研究表明，布地奈德作为糖皮质激素可能

引起胃肠道刺激和中枢神经系统反应，长期高剂量

使用还可能影响儿童的生长速度[22]。同时，皮下注

射奥马珠单抗可能由于药物诱导的免疫调节变化，

导致机体的过敏反应[23]。本研究结果显示，观察组

和对照组的不良反应总发生率无显著差异，这表明

在临床使用中，通过适当的剂量管理和监测，可以

有效地控制风险，提高联合治疗的安全性。

综 上 所 述 ，布 地 奈 德 与 奥 马 珠 单 抗 的 联 合 应

用在控制炎症、调节免疫系统、改善肺功能等方面

均有明显优势，可以更有效地控制重度哮喘症状，

改善患儿的整体健康状态。临床治疗中需密切监

控患儿可能发生的不良反应，适时调整治疗策略。

本 研 究 局 限 性 在 于 样 本 量 相 对 较 小 ，并 且 治 疗 期

限有限，今后的研究应扩大样本规模，延长治疗和

观察时间，更全面评估长期疗效和安全性，为精准

医疗提供更多依据。
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