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　　[摘要]　目的:探究布地奈德经鼻雾化对儿童腺样体肥大的疗效及并对其安全性进行研究。方法:将2021
年12月-2022年12月在浙江大学医学院附属儿童医院就诊的腺样体肥大患儿,随机分配至布地奈德高剂量组

(A组:布地奈德1mg/次+盐水鼻腔冲洗)、布地奈德低剂量组(B组:布地奈德0.5mg/次+盐水鼻腔冲洗)、对
照组(C组:盐水鼻腔冲洗),每组收集20例儿童,比较3组在8周治疗期间症状 VAS评分、腺样体鼻咽侧位片

A/N值、夜间睡眠血氧饱和度(SaO2)及不良事件发生情况,评估布地奈德经鼻雾化对儿童腺样体肥大的疗效及

安全性。结果:腺样体 A/N值的8周基线差值 A组与B组(P<0.001)、A组与 C组(P=0.022)组间比较差异

有统计学意义,A组腺样体体积前后改变量最为明显,与其他2组存在差异。随着干预时间的增加,3组SaO2 水

平逐渐上升(F=154.725,P<0.001),VAS评分逐渐下降(F=165.616,P<0.001)。治疗8周后,A 组的SaO2

及 VAS总分的改善程度较 B组高;A 组与 B组、A 组与 C组SaO2 水平及 VAS总分比较差异均有统计学意义

(P<0.01);3组经干预后,A组的治疗方案对 VAS总分和SaO2 的改善程度最大,其次是 B组。在整个试验过

程中,3组不良事件发生率差异无统计学意义。结论:布地奈德混悬液经鼻雾化对腺样体肥大患儿的治疗具有良

好的有效性和安全性,有利于缩小腺样体体积,改善腺样体肥大患儿的临床症状,提高夜间睡眠SaO2,具有一定

的临床应用价值。
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Abstract　Objective:Toinvestigatetheefficacyandassessthesafetyoftransnasalnebulisationofbudesonide
inchildrenwithadenoidhypertrophy.Methods:ChildrenwithadenoidhypertrophywhoattendedtheChildren's
HospitalofZhejiangUniversitySchoolofMedicinebetweenDecember2021andDecember2022wererandomlyas-
signedtobudesonidehigh-dosegroup(GroupA:budesonide1mg/dose+ salinenasalrinse),budesonidelow-
dosegroup(GroupB:budesonide0.5mg/dose+ salinenasalrinse),andcontrolgroup(GroupC:salinenasal
rinse),andeachgroup20childrenwerecollectedseparately,Theefficacyandsafetyoftransnasalnebulisationof
budesonideinchildrenwithadenoidhypertrophywereassessedbycomparingthesymptomaticVASscores,ade-
noidalnasopharyngeallateralradiographsA/Nvalues,nocturnalsleepoximetry(SaO2),andtheincidenceofad-
verseeventsduringthetreatmentperiodof8-weekinthethreegroups.Results:The8-weekbaselinedifferencesin
adenoidA/NvalueswerestatisticallydifferentbetweengroupsAandB(P<0.001)andAandC(P=0.022),
withthereducedamountinadenoidvolumebeingmostpronouncedingroupA,whichdifferedfromtheothertwo
groups.Withtheincreaseofinterventiontime,SaO2levelsgraduallyincreased(F=154.725,P<0.001)and
VASscoresgraduallydecreased(F=165.616,P<0.001)inallthreegroups.After8weeksoftreatment,there
wasnostatisticallysignificantdifferenceinSaO2level(P=0.085)betweengroupsAandB.Therewasastatisti-
callysignificantdifferenceinVAStotalscoresbetweenGroupAandGroupB(P <0.05).Theimprovementof
SaO2andtotalVASscoreingroupAwashigherthanthatingroupB.Therewasastatisticallysignificantdiffer-
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enceinthecomparisonofSaO2levelandtotalVASscorebetweengroupsAandB,andbetweengroupsAandC
(P<0.01);aftertheinterventionofthethreegroups,showingthegreatestimprovementoftotalVASscoreand
SaO2inthegroupA,followedbyGroupB.Therewasnostatisticallysignificantdifferenceintheincidenceofad-
verseeventsamongGroupsA,B,andCthroughoutthetrial.Conclusion:Thetreatmentofchildrenwithadenoid
hypertrophybyintranasalnebulisationofbudesonidesuspensionhasgoodefficacyandsafety,whichisconducive
toreducingthesizeofadenoids,improvingtheclinicalsymptomsofchildrenwithadenoidhypertrophy,andim-
provingtheSaO2ofnocturnalsleep,andithasacertainclinicalapplicationvalue.

Keywords　Budesonide;nebulizationinhalation;children;adenoidhypertrophy;drugclinicaltrials

　　腺样体肥大是一种常见的儿童疾病,其特点是

腺样体异常增大,堵塞鼻咽部,导致上气道阻塞。据

研究,这种疾病的发病率在儿童中高达34%[1],当腺

样体肥大发生时,儿童在睡眠中可能会出现打鼾和

张口呼吸的症状,如果得不到及时的诊断和有效的

治疗,长期将导致一系列严重的并发症,如颌面发育

异常(腺样体面容)、行为异常、注意力下降、性格改

变、学习障碍、生长发育落后、神经认知损伤、精神异

常、内分泌代谢失调、高血压和肺动脉高压,甚至增

加成年期心血管事件的风险等,严重影响儿童生活

质量,给家庭和社会带来巨大的医疗经济负担[2]。
腺样体肥大目前治疗方法主要为手术和药物治疗,
然而手术存在风险[3],因此寻找一种安全有效的非

手术治疗方法是非常必要的。专家共识推荐的治疗

方法主要包括鼻腔冲洗和鼻内类固醇激素的使用,
鼻腔冲洗有助于改善患儿上气道炎症,清除鼻内刺

激物、过敏原和炎性分泌物等,减轻鼻黏膜水肿,改
善黏液纤毛清除功能,是患儿上呼吸道感染有效的

治疗策略,有助于改善患儿腺样体肥大的临床症

状[4-5]。鼻内类固醇激素具有抗炎、抗水肿作用,与
腺样体组织GCR-α和GCR-β类固醇受体结合,抑制

腺样体组织细胞增殖及炎症介质的释放,有助于缩

小腺样体[6-8]。研究发现,布地奈德鼻喷剂有助于缩

小腺样体体积,改善腺样体肥大患儿的阻塞性睡眠

呼吸暂停低通气指数(OAHI)[9]。皮质类固醇激素

以鼻喷雾剂的形式进入鼻腔后段及鼻咽部是有限

的[10],布地奈德是最常用的吸入用糖皮质激素,具有

显著的抗炎、抗水肿作用,临床上常用于治疗哮喘等

呼吸道疾病[11]。学者发现布地奈德经鼻雾化吸入可

改善鼻腔慢性炎症,改善鼻窦炎术后症状[12-13],布地

奈德经鼻雾化2周可改善腺样体肥大患儿临床症

状[14],经鼻雾化后悬浮的气溶胶微粒将类固醇激素

输送至鼻腔后段及鼻咽部,有助于改善鼻腔炎症及

腺样体肥大。目前缺乏长疗程的布地奈德经鼻雾化

治疗腺样体肥大的临床研究,5~8岁为儿童腺样体

肥大的高峰期[15],因此,本研究旨在为评估8周布地

奈德经鼻雾化治疗5~8岁儿童腺样体肥大的疗效

及安全性。
1　资料与方法

1.1　研究对象

纳入2021年12月-2022年12月在浙江大学

医学院附属儿童医院耳鼻咽喉头颈外科门诊就诊

的腺样体肥大患儿共58例。本研究经浙江大学医

学院附属儿童医院医学伦理委员会批准同意(No:
2021-IEC-020),所有患儿的监护人均签署知情同

意书。
1.2　纳入及排除标准

纳入标准:①5岁≤年龄<8岁;②有3个月及

以上的临床症状(如鼻塞、咳嗽、夜间睡眠打鼾等);
并经鼻内镜检查证实腺样体阻塞后鼻孔Ⅱ~Ⅲ度

阻塞且经鼻咽侧位 X 线显示,腺样体最大厚度与

鼻咽腔前后径距离之比(A/N)值,0.61≤A/N≤
0.80;③在过去3个月中未使用过糖皮质激素、抗
组胺药、白三烯受体拮抗药等药物,3个月内未使

用盐水鼻腔冲洗等方法;④患儿及监护人有良好的

依从性,能够配合药物治疗1~2个月,自愿参加本

临床研究并签署知情同意书。排除标准:①曾行腺

样体切除术;②腺样体 A/N 值>0.8或鼻内镜下

腺样体堵塞后鼻孔Ⅳ度;③包括扁桃体肥大、鼻息

肉、下鼻甲肥大、鼻中隔偏曲,以及上气道神经肌肉

紧张、舌根后坠、肥胖等其他原因引起阻塞症状,颌
面部发育异常(包括唇裂、腭裂)的患儿;④近2周

内有急性上呼吸道感染;相关代谢紊乱性疾病、心血

管疾病、神经系统疾病、血液系统疾病、胃肠道疾病、
脑血管疾病及呼吸系统疾病等;⑤严重氯化钠代谢

障碍和过敏者;⑥其他不适宜参加试验的受试者。
1.3　剔除及脱落标准

剔除标准:严重违背治疗方案,未按方案规定

用药,或资料不全等影响疗效判断者。脱落标准:
出现严重不良事件或其他特殊生理变化,研究不能

继续者;受 试 者 依 从 性 差 (试 验 用 药 依 从 性 <
80%),未按照试验方案接受治疗者;受试者主动要

求中途退出者。
1.4　随机化方法

每个研究对象对应一个随机数字,由研究者之

外的 统 计 人 员 负 责 编 盲,按 照 随 机 数 字 表 法

将60例研究对象随机分配至 A 组(布地奈德高剂

量组),B组(布地奈德低剂量组),C组(对照组)。
1.5　治疗方案

研究共分为2个疗程,每个疗程分别为28d。
A、B、C组不同疗程的治疗方案,见表1。雾化吸入

装置为医用压缩式雾化器及医用冲洗头。
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表1　各组不同疗程的治疗方案

组别 第1疗程(28d) 第2疗程(28d)

A组 高渗海水鼻腔清洗液鼻腔冲洗,7 mL/鼻/次(7 mL/
支,2支/次)
洗鼻结束10 min后,布地奈德混悬液经鼻雾化吸入

1mg/次(配3mL生理盐水稀释用)
早晚各1次

生理盐水鼻腔清洗液鼻腔冲洗,7 mL/鼻/次(7 mL/
支,2支)
洗鼻结束10 min后,布地奈德混悬液经鼻雾化吸入

1mg/次(配3mL生理盐水稀释用)
早晚各1次

B组 高渗海水鼻腔清洗液鼻腔冲洗,7 mL/鼻/次(7 mL/
支,2支)
洗鼻结束10 min后,布地奈德混悬液经鼻雾化吸入

0.5mg/次(半支/次,配3mL生理盐水稀释用)
早晚各1次

生理盐水鼻腔清洗液鼻腔冲洗,7 mL/鼻/次(7 mL/
支,2支)洗鼻结束10 min后,布地奈德混悬液经鼻

雾化

吸入0.5mg/次(半支/次,配3mL生理盐水稀释用)
早晚各1次

C组 高渗海水鼻腔清洗液鼻腔冲洗,7 mL/鼻/次(7 mL/
支,2支)
早晚各1次

生理盐水鼻腔清洗液鼻腔冲洗,7 mL/鼻/次(7 mL/
支,2支)
早晚各1次

1.6　研究结局指标

本研究的主要结局指标为鼻咽侧位片 A/N值

的8周基线差值,次要结局指标t1(第1周)、t2(第
2周)、t3(第3周)、t4(第4周)、t5(第5周)、t6(第
6周)、t7(第7周)、t8(第8周)观测时间点(鼻塞,
打鼾,咳嗽,张口呼吸)的 VAS总分及夜间睡眠

SaO2 水平。VAS评分表:0分表示“无不适”,从0
~10分,不适程度逐渐增加,10分表示“严重不

适”,被测者根据其感受程度进行评分。安全性评

价指标为药物不良反应发生率=药物不良反应发

生人数/总研究对象,不良反应包括感冒、咳嗽、鼻
塞、流涕、打喷嚏、发烧、喉炎、流鼻血、中耳炎、眼部

过敏、炎症、假性发育等。
1.7　统计学方法

数据结果使用 SPSS26.0 进行分析。采用

Shapiro-Wilk法进行正态检验,符合正态分布的数

据采用■X±S 表示,主要结局为鼻咽侧位片 A/N
值的8周基线差值采用单因素方差分析(ANO-
VA)进 行 组 间 比 较,方 差 齐 性 数 据 事 后 比 较

(POST HOC)采用 LSD法,方差不齐数据采用塔

姆黑尼法(tamhane)。分类资料采用χ2 检验进行

分析。次要结局t1(第1周)、t2(第2周)、t3(第3
周)、t4(第4周)、t5(第5周)、t6(第6周)、t7(第7
周)、t8(第8周)观测时间点的 VAS总分及夜间睡

眠SaO2 水平等重复测量的数据采用重复测量方

差分析,并绘制交互作用图。本研究采用 mITT数

据集,对于未能观察到全部疗效评价的受试者,采
取LOCF原则进行数据转换。
2　结果

2.1　研究对象基本情况

本研究共纳入研究对象60例,治疗过程中,C
组有2例因严重违背实验方案而剔除研究;A、B、C
组各失访3例、4例、4例患者,失访患者经多次联

系未果,共有47例患者完成研究,见图1。

图1　研究流程图

2.2　研究对象基线一般资料比较

共有58例患儿资料纳入最终统计分析,干预

前3组患儿之间一般资料[体重、身高、A/N 比值、
VAS评分(鼻塞、打鼾、咳嗽、张口呼吸、总分)]、血
氧和脉搏比较差异均无统计学意义,见表2。
2.3　腺样体 A/N值比较结果

3组腺样体 A/N值干预前基线比较差异无统

计学意义(F=0.186,P=0.831);3组腺样体 A/N
值干预8周后比较差异有统计学意义(F=4.239,
P=0.019),经事后比较检验,A 组与B组比较差

异有统计学意义(P=0.006),B 组与 C 组(P=
0.359)、A 组与 C组(P=0.068)差异均无统计学

意义。A组腺样体治疗前、治疗4周、治疗8周 A/
N 值 比 较 差 异 有 统 计 学 意 义 (F =4.439,P =
0.016),经事后比较检验,治疗前与治疗8周腺样

体 A/N值差异有统计学意义(P=0.004),见表3。
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3组腺样体 A/N 值的4周基线差值比较差异无统

计学意义,腺样体 A/N 值的8周基线差值比较差

异有统计学意义(F=7.981,P=0.001),其中,经
事后比较检验,A组与B组(P<0.001)、A 组与C
组(P=0.022)比较差异均有统计学意义,B组与C

组比较差异无统计学意义(P=0.137),见表4。经

8周治疗,A 组腺样体体积前后改变量最为明显,
与其他2组比较存在差异,B组和C组腺样体体积

前后改变量无明显差异。

表2　3组基线数据的比较 ■X±S

指标 A组(n=20) B组(n=20) C组(n=18) F P
身高/cm 117.68±7.63 117.72±5.65 118.17±9.26 0.024 0.976
体重/kg 22.54±5.07 22.30±3.67 24.07±6.07 0.693 0.504

A/N比值 0.71±0.06 0.70±0.06 0.71±0.06 0.186 0.831

VAS评分

　鼻塞 6.25±1.97 6.00±1.65 6.06±2.46 0.052 0.950

　打鼾 4.85±1.81 4.50±1.70 4.83±1.50 0.179 0.836

　咳嗽 3.15±1.87 3.20±1.88 3.94±1.66 1.122 0.333

　张口呼吸 6.45±2.11 6.60±1.39 6.39±2.06 0.078 0.925

　总分 20.70±5.48 20.30±4.10 21.22±4.19 0.224 0.800

　血氧 91.60±1.54 92.00±1.30 91.50±1.15 0.773 0.467

　脉搏 87.60±5.32 87.45±9.00 87.56±6.11 0.002 0.998

表3　3组治疗前后腺样体A/N值比较 ■X±S

组别 例数 治疗前 治疗4周后 治疗8周后 F P

A组 20 0.71±0.065 0.68±0.08 0.63±0.1182) 4.439 0.016

B组 20 0.70±0.056 0.69±0.08 0.72±0.0881) 0.835 0.439

C组 18 0.71±0.056 0.67±0.08 0.69±0.0921) 1.129 0.331

F 0.186 0.194 4.239

P 0.831 0.824 0.019

　　与 A组比较,1)P<0.05;与干预前比较,2)P<0.05。

表4　3组治疗前后腺样体A/N值基线差值比较

指标 A组(n=20) B组(n=20) C组(n=18) F/χ2 P

A/N比值

　随访4周-基线 -0.03±0.05 -0.01±0.06 -0.04±0.07 1.012 0.370

　随访8周-基线 -0.08±0.09 0.02±0.06 -0.02±0.08 7.981 0.001

2.4　夜间睡眠SaO2 比较结果

重复测量方差分析见图2,3组研究对象经干

预因素处理后,夜间睡眠SaO2 平均水平差异有统

计学意义(F=17.356,P<0.001);t1、t2、t3、t4、
t5、t6、t7、t8观测时间点的SaO2 平均水平差异有

统计学意义(F=154.725,P<0.001),随着干预时

间的增加,3组SaO2 水平逐渐上升。SaO2 的干预

时间和干预因素存在交互作用(F=12.831,P<
0.001)。儿童SaO2 水平的干预效应、时间效应及

交互效应差异均有统计学意义,见表5。治疗8周

后,事后比较检验,A 组和 B组的SaO2 水平之间

差异无统计学意义(P=0.085),但 A 组的 SaO2

的改善程度较B组高;A、B组的SaO2 和C组比较

差异均有统计学意义(P<0.001)。因此,3组经干

预后,A组的治疗方案对SaO2 的改善程度最大,
其次是B组。
2.5　VAS总分比较结果

重复测量方差分析见图3,3组研究对象经干

预因素处理后,VAS总分平均水平差异有统计学

意义(F=16.594,P<0.001);t1、t2、t3、t4、t5、t6、
t7、t8观测时间点的 VAS总分平均水平差异有统

计学意义(F=165.616,P<0.001),随着干预时间

的增加,3组 VAS总分逐渐下降。VAS总分的干

预时间和干预因素存在交互作用(F=4.991,P=
0.010)。儿童 VAS总分水平的干预效应、时间效

应及交互效应差异均有统计学意义,见表5。治疗
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8周后,事后分析的两两比较发现,A、B组的 VAS
总分比较差异有统计学意义(P=0.026),A 组

VAS总分的改善程度较B组高;A、B组的VAS总

分与C组比较差异均有统计学意义(P<0.05)。
因此,3组经干预后,A 组的治疗方案对 VAS总分

的改善程度最大,其次是B组。

表5　3组睡眠血氧及VAS总分的重复测量方差分析结果 ■X±S

指标
VAS总分

A组(n=20) B组(n=20) C组(n=18)
血氧评分

A组(n=20) B组(n=20) C组(n=18)

基线 20.70±5.48 20.30±4.10 21.22±4.19 91.60±1.54 92.00±1.30 91.50±1.15
t1 14.80±3.55 16.60±3.03 18.06±4.49 92.85±1.60 92.40±1.85 92.06±1.39
t2 12.85±2.76 14.90±3.45 17.33±4.06 93.20±1.96 93.35±2.08 92.50±1.54
t3 10.75±2.47 12.80±3.59 16.56±3.85 95.10±1.89 94.10±2.10 92.72±1.56
t4 9.45±2.67 11.75±4.41 15.83±3.38 96.10±2.02 93.80±2.04 92.56±1.58
t5 8.60±3.20 11.10±3.93 15.17±4.40 96.30±2.05 95.15±1.93 92.89±2.11
t6 7.55±3.19 10.05±3.91 14.33±4.30 96.65±1.76 95.90±1.71 93.44±1.98
t7 6.80±2.57 9.25±4.28 13.67±4.01 97.20±1.79 96.70±1.52 93.44±2.23
t8 5.40±2.58 9.10±4.68 13.39±4.49 97.70±1.81 96.75±1.25 93.44±2.38
F F干预效应 =16.594F时间效应 =165.616 F交互效应 =4.991 F干预效应 =17.356F时间效应 =154.725F交互效应 =12.831
P P干预效应 <0.001 P时间效应 <0.001 P交互效应 =0.010 P干预效应 <0.001 P时间效应 <0.001 P交互效应 <0.001

2.6　药物安全性比较结果

在整个试验过程中,共报告不良事件17例,3
组均无严重不良事件。A、B、C组3组分别为6例

(30%)、5例(25%)、6(30%)例,主要表现为感冒

(13.30%)、咳嗽(8.33%)、流涕(5.00%)、鼻出血

(5.00%),发烧(6.67%)。其中药物不良反应13
例,A、B、C组3组分别为4例(20%)、3例(15%)、
5(20%)例,所有 TRAEs均属于轻度,未经干预患

儿可自行恢复,无患儿因药物不良反应而退出研

究,3组患儿不良事件及药物不良反应的发生率比

较差异无统计学意义。不同剂量布地奈德经鼻雾

化治疗腺样体肥大患儿与对照组比较,不会增加不

良反应的发生,布地奈德经鼻雾化的药物安全性的

耐受性良好,见表6。

表6　不良事件发生情况(SS)

不良事件
A组

(n=20)
B组

(n=20)
C组

(n=20)
例数(%)

感冒 2 4 2 8(13.30)

咳嗽 1 2 2 5(8.33)

鼻塞 0 0 1 1(1.67)

流涕 0 1 2 3(5.00)

打喷嚏 1 0 0 1(1.67)

喉炎 1 0 1 2(3.33)

流鼻血 1 0 2 3(5.00)

中耳炎 0 0 1 1(1.67)

眼部过敏 0 1 0 1(1.67)

发烧 2 1 1 4(6.67)

炎症 1 0 0 1(1.67)

假性发育 1 0 0 1(1.67)

图2　3组夜间睡眠SaO2比较结果

图3　3组VAS总分比较结果

3　讨论

腺样体肥大是儿童常见的疾病之一,临床表现

主要为睡眠打鼾和张口呼吸,还可引起分泌性中耳

炎,慢性鼻窦炎等疾病,严重影响了儿童的生活质

量和健康。指南推荐轻中度 OSA的腺样体肥大儿
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童使用鼻用糖皮质激素,可降低睡眠呼吸事件,改
善症状评分[2]。当鼻腔内分泌物增多或鼻甲肥厚

时,将阻挡皮质类固醇激素以鼻喷雾剂的形式进入

鼻腔后段及鼻咽部,且鼻喷剂对于低龄患儿接受度

不高,随着医学的发展与进步,安全有效且舒适度

高的鼻部给药方式一直是学者们关注和研究的方

向。本研究发现布地奈德经鼻雾化与对照组比较,
有助于缩小腺样体体积,改善腺样体肥大引起的鼻

塞、打鼾、咳嗽、张口呼吸等症状,提高夜间睡眠

SaO2,且药物安全性良好,给药方式舒适度高,儿
童易于接受,有望为腺样体肥大患儿提供药物治疗

的一种新选择。值得注意的是,高剂量布地奈德组

治疗效果优于低剂量组,提示疗效可能与吸入用布

地奈德的剂量和浓度存在相关性。
指南建议在治疗儿童鼻窦炎时,使用生理盐水

或2.3%高渗盐水清洗鼻腔,有助于增加鼻黏膜纤

毛的清除速率,并改善鼻腔的局部微环境[16]。然

而,高渗盐水可能导致鼻腔局部疼痛和不适感[17],
因此本研究采用高渗盐水和生理盐水每4周交替

使用。本研究发现,对照组使用盐水洗鼻可以改善

腺样体肥大患儿的症状评分和夜间SaO2,但无法

改变腺样体的大小,这与既往研究的结果基本一

致[8,18],可能的机制是鼻腔盐水冲洗有助于清除鼻

腔内的刺激物、过敏原和炎性分泌物,减轻鼻黏膜

水肿,改善黏液纤毛的清除功能,改善鼻腔炎症,从
而改善患儿腺样体肥大的临床症状[4-5]。然而,盐
水洗鼻无法改变鼻咽部腺样体组织的炎症,对腺样

体体积的缩小无明显作用。
布地奈德是儿童最常用的吸入及鼻用糖皮质

激素,具有良好的安全性和有效性,临床上布地奈

德鼻腔局部给药方式多样,包括鼻喷雾剂、鼻用滴

剂、鼻腔冲洗及雾化吸入等,局部给药避免了口服

吸收药物显著的肝脏首过降解效应以及低效能的

代谢产物,布地奈德鼻腔盐水盥洗及经鼻雾化均可

有效缓解鼻腔炎症反应,可减轻鼻腔黏膜的嗜酸性

浸润和 Th2炎症反应[12,19],研究发现1mg布地奈

德经鼻雾化2周可改善腺样体肥大患儿鼻塞打鼾

等临床症状[14]。专家共识推荐常用于治疗儿童呼

吸疾病的吸入用布地奈德剂量为0.5~1.0mg/
次,2次/d[11],因此本研究选择布地奈德混悬液经

鼻雾化吸入高剂量为1mg/次,低剂量为0.5mg/
次。本研究发现,不同 浓 度 的 布 地 奈 德 经 鼻 雾

化8周与对照组比较,可以更有效地改善临床症状

及夜间睡眠SaO2。
本研究表明,高浓度的布地奈德经鼻雾化在改

善腺样体肥大的患儿的症状评分和夜间睡眠SaO2

方面比低浓度更为有效。既往研究发现,布地奈德

鼻喷剂使用6周不仅可以改善腺样体肥大患儿的

夜间睡眠情况,还可以缩小腺样体体积[9]。本研究

观察到,在经过高浓度布地奈德经鼻雾化8周后,
腺样体 A/N 值显著减小,而低浓度组腺样体 A/N
值无明显变化。布地奈德经鼻雾化后,气溶胶会悬

浮并输送至鼻腔后段和鼻咽部腺样体,发挥局部抗

炎作用,且疗效与吸入用布地奈德的剂量和浓度存

在相关性,低剂量组可能在局部抗炎效应方面表现

较弱。
本研究发现常见不良反应为感冒(13.30%)、

咳嗽(8.33%)、流涕(5.00%)、鼻出血(5.00%),3
组不良事件及药物不良反应发生率无明显差异,不
同剂量布地奈德经鼻雾化治疗腺样体肥大患儿与

对照组比较,不会增加不良反应的发生,布地奈德

经鼻雾化的药物安全性良好。既往研究发现糖皮

质激素局部用药,大多数表现为局部不良反应,且
多程度轻微,时间短暂,例如鼻出血、鼻和咽喉刺激

以及鼻干燥。鼻出血的发生率为5%~10%,通常

是轻微和自限性的,局部用药的全身生物利用度

低,且不影响体内激素水平及 HPO 激素轴,不影

响儿童的身高,对血清及尿皮质醇无影响[20-21]。本

研究表明在腺样体肥大患儿中应用8周雾化吸入

布地奈德的局部治疗是安全的,但其长期使用后的

不良反应尚不清楚。
本研究为布地奈德经鼻雾化治疗儿童腺样体

肥大提供了一定的理论依据,但由于样本量较小,
存在一定的偏倚风险。因此,未来需要更大样本量

的随机临床试验来进一步验证布地奈德经鼻雾化

对腺样体肥大患儿的疗效及其安全性。此外,关于

布地奈德雾化吸入的适合疗程及剂量,还需要更多

的研究来进行探索。同时,对于鼻腔局部激素的使

用,既往研究显示停药3个月后患儿症状可能再次

发生,表明其疗效的持续性不佳。因此,在未来的

研究中,除了关注短期疗效,还需要对布地奈德经

鼻雾化的远期疗效进行评估。总体而言,布地奈德

经鼻雾化治疗儿童腺样体肥大的研究仍在进行中,
需要更多的数据和研究来完善和验证其疗效和安

全性。在临床实践中,医生应根据患儿的具体情

况,谨慎评估治疗效果和风险,并制定合适的治疗

计划。
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