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摘  要 

近年来，过敏性哮喘在全球范围内的患病率仍持续上升，严重影响着哮喘患者的身心健康。IgE的增长是

过敏性哮喘症状持续和恶化的重要因素，促进IgE活性的降低，可以从根源上阻断过敏性哮喘发作的炎症

级联反应。奥马珠单抗作为第一个抗IgE人源化单克隆抗体，其通过抑制IgE引导的变态反应，在中重度

过敏性哮喘治疗中的有效性及安全性已得到证实，开创了哮喘生物靶向药物治疗的新领域。本文旨在论

述近年来国内外奥马珠单抗在中重度过敏性哮喘治疗中的临床应用进展，评价其有效性及安全性，并对

多项临床检验指标与奥马珠单抗治疗疗效之间的关系做一综述。 
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Abstract 
In recent years, the prevalence of allergic asthma continues to rise worldwide, which seriously af-
fects the physical and mental health of asthmatic patients. The increase of IgE is an important fac-
tor in the persistence and deterioration of allergic asthma symptoms, and promoting the decrease 
of IgE activity can block the inflammatory cascade of allergic asthma attack from the root. Oma-
zumab, as the first anti-IGE humanized monoclonal antibody, has been proven to be effective and 
safe in the treatment of moderate-to-severe allergic asthma by inhibiting IgE induced allergic reac-
tions, creating a new field of biological targeted drug therapy for asthma. This article aims to re-
view the clinical application of omalizumab in the treatment of moderate to severe allergicasthma 
in recent years, evaluate its efficacy and safety, and review the relationship between a number of 
clinical indicators and the therapeutic effect of omalizumab. 

 
Keywords 
Omalizumab, Allergic Asthma 

 
 

Copyright © 2023 by author(s) and Hans Publishers Inc. 
This work is licensed under the Creative Commons Attribution International License (CC BY 4.0). 
http://creativecommons.org/licenses/by/4.0/ 

  
 

1. 引言 

支气管哮喘(简称哮喘)是一种以气道炎症和气道高反应性为主要表现的慢性气道疾病。哮喘作为一种

异质性疾病，具有复杂的病理生理特征，可表现为不同的临床表型。过敏性哮喘为临床上最常见的表型，

分别占成人及儿童哮喘患者的 50%和 80%以上[1] [2]。接触过敏原引起嗜酸性粒细胞增多、肥大细胞活

化和 IgE 升高是过敏性哮喘发病的重要环节。随着对哮喘发病机制的深入挖掘和生物靶向治疗的不断研

究，以气道炎症反应中的炎性介质作为靶点进行药物研发，常规药物结合生物制剂逐渐成为治疗中重度

过敏性哮喘的新选项。作为国内首个用于哮喘治疗的靶向药物，奥马珠单抗在常规药物治疗效果不佳的

中重度过敏性哮喘的治疗中扮演着重要角色。国内外多项临床研究均表明，常规药物联合生物制剂，能

够更加有效地缓解哮喘症状、降低哮喘急性发作的风险、改善患者的肺功能、减少哮喘控制药物的剂量，

并显著提高患者的生活质量。 

2. 过敏性哮喘 

2.1. 过敏性哮喘的定义 

过敏性哮喘又称变应性哮喘(allergic asthma)，是指机体由于暴露于(接触或吸入)过敏原而诱发或引发

的一类哮喘[2]。 

2.2. 过敏性哮喘的诊断标准 

根据《中国过敏性哮喘诊治指南(第一版，2019 年)》[3]建议，过敏性哮喘的诊断标准如下： 
1) 符合全球哮喘防治创议(Global Initiative for Asthma, GINA) [4]和我国《支气管哮喘诊治指南》[5]

的哮喘诊断，即具有反复发作的喘息、气促、胸闷、咳嗽等临床症状和可逆性气流受限的证据，并排除
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其他可能出现类似哮喘症状的疾病； 
2) 在明确哮喘诊断的基础上，符合以下一项或一项以上支持过敏性哮喘的诊断：① 典型的过敏史

或因接触过敏原后而导致哮喘发作；② 合并有其他过敏性疾病；③ 过敏原皮肤点刺试验阳性、血清过

敏原特异性 IgE 或总 IgE 升高；④ 外周血中嗜酸性粒细胞(EOS)计数增加；⑤ 呼出气一氧化氮(Fractional 
exhaled nitric oxide, FeNO)增高；⑥ 诱导痰细胞学检查中 EOS 所占比例增加。 

2.3. 中重度过敏性哮喘的定义 

需使用 GINA 建议的第 3 级哮喘控制药物方可达到完全控制的哮喘为中度哮喘[5]。需使用第 4 级或

第 5 级阶梯治疗方案才能控制哮喘或即使经此治疗仍无法控制的哮喘为重度哮喘[6]。 

2.4. 过敏性哮喘的发病机制 

过敏性哮喘的发生是机体在暴露于某些过敏原后而触发的一种 IgE 介导的 2 型炎症反应，IgE 的作用

贯穿于过敏性哮喘气道炎症的全过程。在此反应中，B 淋巴细胞合成特异性 IgE，其与效应细胞(肥大细

胞、嗜碱性粒细胞等)表面的高亲和力受体(Fcepsilon receptor I, FcɛRI)相结合，由此激活效应细胞释放多

种炎性介质，使得嗜酸性粒细进入气道内，从而引起支气管痉挛、水肿、黏液分泌等速发相反应及慢性

气道炎症、气道高反应性、气道重塑及慢性支气管平滑肌收缩等迟发相反应，进而引起哮喘症状，并最

终导致这种变态反应的持续发生。IgE 不仅在速发相和迟发相过敏反应中扮演重要角色，且持续暴露于过

敏原产生的 IgE 可导致长期慢性化炎症，最终造成气道重塑[7]。 

3. 奥马珠单抗 

3.1. 奥马珠单抗的作用机制 

奥马珠单抗主要通过阻断异常免疫通路发挥作用[8]-[13]，且奥马珠单抗存在一定的潜在免疫调节作

用[9] [14] [15]，具体作用机制如图 1 所示。 
 

 
Figure 1. Mechanism of action of Omazumab 
图 1. 奥马珠单抗的作用机制 

3.2. 奥马珠单抗的使用条件 

3.2.1. 适应证 
在中国奥马珠单抗适用于治疗经 GINA 3 级以上药物治疗仍不能有效控制哮喘症状的 6 岁及以上儿
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童青少年或成人中重度持续性过敏性哮喘患者[16]。 

3.2.2. 禁忌证与排除条件 
① 对奥马珠单抗活性成分或其他任何辅料有过敏反应的患者[16]。 
② 哮喘急性发作、哮喘持续状态或急性支气管痉挛患者[16]。 
③ 总 IgE < 30 IU/ml 或>1500 IU/ml，体重 < 20 kg 或>150 kg 的患者不建议使用。 
④ 存在自身免疫性疾病、免疫复合物介导疾病或肝肾功能不全的患者应慎用。 

4. 奥马珠单抗的临床疗效 

2003 年，美国食品药品管理局(Food and drug Administration, FDA)批准奥马珠单抗用于治疗重度过敏

性哮喘患者。于 2018 年国内哮喘患者开始接受这一靶向治疗。多项大型临床试验[17] [18]已证实奥马珠

单抗在成人及儿童中重度过敏性哮喘患者中皆取得了良好的疗效，其可明显减少哮喘急性发作次数、缓

解哮喘症状、改善肺功能、降低哮喘控制药物用量，从而提高患者生活质量。 

4.1. 哮喘发作次数的减少 

英国一项纳入 45 例重度过敏性哮喘患者应用奥马珠单抗(Omalizumab, OMA)治疗的研究显示，每年

因哮喘急性发作入院的总人数经治疗后减少了 80.7%，同时每例患者的年住院率从 4.8%下降至 0.89% 
[19]，可见治疗后患者的急性发作次数及住院率均有不同程度的下降。张晶鑫[20]等人对哮喘儿童的临床

研究结果提示患儿经治疗后哮喘发作天数明显减少，几乎消除了急性发作的季节性高峰。 

4.2. 哮喘症状的缓解 

马婷婷等人[21]研究显示，奥马珠单抗治疗后患者呼吸困难症状改善率为 50.0%，夜间憋醒改善率为

68.8%。国外研究结果也提示患者治疗后症状缓解，哮喘生活质量评分有所提高[22] [23]。 

4.3. 肺功能的改善 

Busse William W [24]等人对 340例患者治疗疗效进行评价，结果显示患者肺功能指数改善。Licari [25]
等人对应用奥马珠单抗治疗的儿童行肺功能检测发现，患儿的 FEV 1% pred 由 79%升高至 91%。国外对

哮喘人群调查显示，奥马珠单抗可逆转严重过敏性哮喘患者的气道阻塞[26]。 

4.4. 哮喘控制药物剂量的减少 

多项研究结果表明[19] [27] [28]，吸入性糖皮质激素(ICS)联合奥马珠单抗治疗可减少患者 ICS 使用

剂量。Domingo 等人[27]研究了 35 例使用 ICS 1 年以上的重度过敏性哮喘患者，接受近 2 年的奥马珠单

抗治疗后显示 50%以上患者激素减量，50%以上患者逐渐安全停药。Chipps [28]等人也证明，奥马珠单抗

可显著降低哮喘控制药物的剂量。且有研究显示，患者经治疗后 ICS 每日平均维持量从 25.8 mg 降至 6.0 
mg [19]。 

4.5. 奥马珠单抗的安全性及不良反应 

奥马珠单抗的常见不良反应包括头痛、一过性发热及皮疹等。使用其治疗的患者有可能会出现轻微

不良反应，但出现严重过敏现象的发生率仅为 0.2% [15] [29] [30]，且目前尚无注射后引起过敏性休克的

报道。在一项涉及 33 名患者的全国性研究中报道了类似的结果，奥马珠单抗具有长期耐受性和良好的安

全性，不良反应发生率低[31]。 
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5. 临床检验指标与奥马珠单抗治疗疗效之间的关系 

近几年，常用临床检验指标能否预测奥马珠单抗的治疗疗效成为研究热题。多项试验指出，FeNO、

血清总 IgE 及外周血嗜酸性粒细胞计数等临床指标可以作为评估奥马珠单抗治疗有效的预测因素，但上

述指标与其疗效之间的关系存在不同说法，因此更准确地选择最有可能从奥马珠单抗治疗中受益的哮喘

患者仍是临床上一个关键问题。 

5.1. IgE 

血清总 IgE 作为奥马珠单抗选择剂量的标准，其水平高低还可以反映哮喘患者过敏状态的严重程度

[2]。INNOVATE 临床试验[32]表明，奥马珠单抗在不同范围的血清总 IgE 水平中都有治疗反应，但血清

总 IgE < 76 IU/mL 患者更可能不应答。戴然然[33]等人发现血清总 IgE 增高的 6 岁以上儿童哮喘患者治疗

疗效较佳。然而，对 7 项临床试验数据的汇总分析表明，血清总 IgE 不能作为预测奥马珠单抗疗效的因

素[34]。血清总 IgE 水平能否可靠地预测奥马珠单抗的治疗反应仍存在争议。 

5.2. 嗜酸性粒细胞 

作为参与过敏反应的重要细胞，嗜酸性粒细胞的减少可以反映出奥马珠单抗的有效性和哮喘症状的

良好控制[35]。多项研究亦证明外周血嗜酸性粒细胞计数增高的患者越可能从奥马珠单抗治疗中获益[36] 
[37]。Busse William W [24]等人的研究中，与安慰剂组相比，奥马珠单抗治疗组中患者的嗜酸性粒细胞计

数降低幅度更大，提示嗜酸性粒细胞的减少与奥马珠单抗对哮喘患者的疗效有关。一项随机对照试验观

察到，奥马珠单抗对嗜酸性粒细胞计数较高的哮喘患者降低急性发作风险的作用更佳[38]。然而，国内一

项研究表明嗜酸性粒细胞计数的高低与奥马珠单抗疗效无相关性[39]。且一项大型观察性研究[18]纳入

723 名重度过敏性哮喘患者，根据外周血嗜酸性粒细胞计数分为高低两组，结果显示两组间的应答率是

相似的。外周血嗜酸性粒细胞计数能否作为评估奥马珠单抗疗效的预测因素亦存在争议。 

5.3. FeNO 

FeNO 是评估哮喘控制情况及气道环境的生物标志物。国外学者为评估 FeNO 能否作为筛选奥马珠单

抗治疗高应答者的辅助标志物，研究发现 FeNO > 19.5 μg/L的患者应答率较高[40]。毛雅[41]等人分析发

现经奥马珠单抗治疗后患者的 FeNO 水平较治疗前显著降低，证明患者的气道炎症好转，但其与奥马珠

单抗疗效之间的关系较为模糊。综上所述，寻找潜在、合适的临床检验指标预测奥马珠单抗的疗效，以

便临床医师更加准确地选择最有可能获益的人群显得尤为重要。 

6. 总结与展望 

抗 IgE 抗体是治疗哮喘生物靶向药物应用的里程碑，在哮喘常规药物的基础上，奥马珠单抗作为附

加疗法在过敏性哮喘治疗中发挥着重要作用。尽管奥马珠单抗治疗在国外已有十余年经验，但其在中国

上市晚，国内相关临床应用数据匮乏，因此，需要丰富中国人群的临床数据，明确其临床价值，进一步

优化疗效预测体系，精准定位获益人群，为更多的哮喘患者带来福音。 
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