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摘要摘要：：目的 评价集中带量采购（以下简称集采）与原研吸入用布地奈德混悬液（以下简称布地奈德）联合硫酸特布他林雾化吸入

用溶液（以下简称特布他林）辅助治疗儿童支气管肺炎的有效性、安全性和经济性。方法 选取医院 2023 年 1 月至 2024 年 6 月收

治的儿童支气管肺炎患儿 160 例，根据辅助药物来源的不同，分为集采组和原研组，各 80 例。两组患儿均予常规治疗和布地奈德

联合特布他林雾化吸入辅助治疗，比较两组患儿的病情改善时间（含体温恢复时间、咳嗽消失时间、气喘消失时间、肺部罗音消失

时间）、住院时间、临床疗效、药品不良反应（ADR）发生情况，并使用成本 - 效果比（C / E）评价药物经济性。结果 有效性方面，

集采组与原研组总有效率相当（96. 25% 比 97. 50%，P > 0. 05），且两组患儿病情改善时间和住院时间比较均无显著差异（P > 0. 05）；

安全性方面，集采组与原研组 ADR 发生率相当（8. 75% 比 7. 50%，P > 0. 05）；经济性方面，集采组药物 C / E 值为 0. 67 ± 0. 06，显

著低于原研组的 2. 52 ± 0. 24，且成本波动 ± 10% 时，集采组药物 C / E 值仍显著低于原研组（P < 0. 001）。结论 集采和原研布地

奈德联合特布他林雾化吸入辅助治疗儿童支气管肺炎的有效性和安全性相当，但集采药品经济性更好。
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AbstractAbstract：：Objective To evaluate the efficacy，safety and economy of centralized drug volume - based procurement （hereinafter
referred to as centralized procurement） and original research. Budesonide Suspension for Inhalation（budesonide） combined with
Terbutaline Sulfate Nebuliser Solution（terbutaline） in the adjuvant treatment of children with bronchopneumonia. Methods A total
of 160 children with bronchialpneumonia in the hospital from January 2023 to June 2024 were admitted retrospectively，which were
divided into the centralized procurement group and the original research group according to the different sources of adjuvant
treatment drugs，with 80 cases in each group. Patients in both groups were given conventional treatment and budesonide combined
with terbutaline atomization inhalation as adjuvant treatment. The condition improvement time（including temperature recovery time，
cough disappearance time，asthma disappearance time，lung rale disappearance time），hospitalization time，clinical efficacy，incidence
of adverse drug reaction（ADR） between the two groups were compared，and the cost - effectiveness ratio（C / E） was used to
evaluate the pharmacoeconomics. Results In terms of efficacy，the total effective rate was comparable between the centralized
procurement group and the original research group （96. 25% vs. 97. 50%，P > 0. 05）；there was no significant difference in
condition improvement time and hospitalization time between the two groups（P > 0. 05）. In terms of safety，the incidence of ADR
was comparable between the centralized procurement group and the original research group（8. 75% vs. 7. 50%，P > 0. 05）. In terms
of economy，the C / E value in the centralized procurement group was 0. 67 ± 0. 06，which was significantly lower than 2. 52 ±
0. 24 in the original research group，when the cost fluctuated by 10%，the C / E value in the centralized procurement group was still
significantly lower than that in the original research group （P < 0. 001）. Conclusion The efficacy and safety in the adjuvant
treatment of children with bronchopneumonia by budesonide combined with terbutaline of centralized procurement and original
research are comparable，but the economy of centralized purchase drugs is better.
Key wordsKey words：：centralized drug volume - based procurement；budesonide；tebutalin；bronchopneumonia；children；comprehensive evaluation
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支气管肺炎为细菌、支原体、病毒感染等诱发的常

见呼吸系统疾病，在儿童中发病率较高［1］，临床主要表

现为发热、咳嗽、气喘、呼吸困难，并伴有肺湿罗音等体

征［2］，且发病急、病情进展快、易反复，若不及时治疗，会

导致一系列并发症，甚至危及生命［3］。目前临床以抗感

染、退热、止咳等基础治疗为主，同时配合化痰、平喘等

对症治疗［4］。布地奈德为高效抗炎的糖皮质激素，临床

常与短效β2受体激动剂中的支气管扩张剂特布他林联

合用于儿童支气管肺炎的辅助治疗［5］。随着药品集中带

量采购（以下简称“集采”）工作常态化的持续进行，布

地奈德和特布他林进入国家集采目录，药品价格大幅

降低，但其疗效是否受到影响仍需进一步研究［6］。本研

究中通过收集安徽省芜湖市中医院吸入用布地奈德混

悬液联合硫酸特布他林雾化吸入用溶液辅助治疗儿童

支气管肺炎相关数据，回顾性评价集采与原研药品的

有效性、安全性及经济性，旨在为集采工作的后续开展

提供科学依据。现报道如下。

1 资料与方法

1. 1 一般资料

纳入标准：参考《诸福棠实用儿科学（第 9版）》［7］及
文献［8］诊断标准确诊；年龄 < 14岁，临床表现为咳嗽、

发热、呼吸急促、烦躁不安等；初始治疗选择布地奈德

联合特布他林雾化辅助治疗；病历资料完整。

排除标准：对本研究拟用药物过敏；依从性差；患

有先天性疾病或合并肝肾功能不全。

病例选择与分组：选取安徽省芜湖市中医院 2023年
1月至 2024年 6月收治的儿童支气管肺炎患儿 160例，

根据辅助治疗药物来源的不同分为集采组与原研组，

各 80例。两组患儿一般资料比较，差异无统计学意义

（P > 0. 05），具有可比性。详见表1。
1. 2 方法

两组患儿均予抗感染、抗病毒、吸氧、退热、止咳、

祛痰及维持水电解质平衡等常规治疗。在此基础上，集

采组和原研组患儿均采用吸入用布地奈德混悬液 1支
联合硫酸特布他林雾化吸入用溶液半支雾化吸入辅助

治疗，每次 10～15 min，每天 2次，疗程由临床医师根据

患儿病情决定。两组药品具体信息见表2。
1. 3 效果评价

有效性：记录两组患儿临床表现改善时间及住院

时间，其中临床表现改善时间包括体温恢复时间、咳嗽

消失时间、气喘消失时间、肺部湿罗音消失时间。同时

评估临床疗效，显效，体温正常，症状消失；有效，体温、

症状有所好转；无效，体温、症状无变化或加重。总有

效 =显效 +有效。

安全性：记录治疗期间患儿出现皮疹、腹泻、恶心

呕吐、心悸等药品不良反应（ADR）发生情况。

经济性：1）经济性评价。以治疗期间使用的雾化吸

入药物平均费用（C）作为成本指标，C = 药品单价 ×日

给药剂量（每天 2次，每次消耗各 1支，每天各 2支）×实

际用药天数；以治疗总有效率（E）作为效果指标，采用

成本 -效果比（C / E）评价药品经济性，并计算C / E值，

C / E值越低，经济性越好。2）敏感性分析。为验证药物

经济学分析结果的稳定性，避免药品价格波动对结果

产生偶然性影响，本研究进行敏感性分析。考虑到药品

集采政策可能导致药品价格变动，假设集采组与原研

组的药品成本均在 ± 10%的范围内浮动，重新计算并

表1 两组患儿一般资料比较（n = 80）
Tab. 1 Comparison of general data between the two groups（n = 80）

组别

集采组

原研组

χ2 / t值
P值

性别

（男 /女，例）

49 / 31
47 / 33
1. 306
0. 746

年龄

（X ± s，岁）

4. 54 ± 1. 70
4. 69 ± 2. 22
- 0. 478
0. 633

入院体温

（X ± s，℃）

38. 05 ± 0. 87
38. 15 ± 0. 99
- 0. 642
0. 522

白细胞计数

（X ± s，× 109 / L）
8. 96 ± 4. 53
7. 99 ± 3. 18
1. 556
0. 122

中性粒细胞百分比

（X ± s，%）

54. 86 ± 16. 12
53. 54 ± 16. 01

0. 520
0. 604

超敏C反应蛋白

（X ± s，mg / L）
12. 96 ± 16. 98
10. 07 ± 11. 62

1. 257
0. 211

合并用药数

量（X ± s，种）

5. 54 ± 1. 57
5. 62 ± 1. 69
- 0. 339
0. 735

表2 两组药品基本信息

Tab. 2 Basic information of two groups of drugs

组别

集采组

原研组

药品名称

吸入用布地奈德混悬液

硫酸特布他林雾化吸入用溶液

吸入用布地奈德混悬液

硫酸特布他林雾化吸入用溶液

生产企业

深圳太太药业有限公司

河北仁合益康药业有限公司

AstraZeneca Pty Ltd
AstraZeneca AB

规格

2 mL∶1 mg
2 mL∶5 mg
2 mL∶1 mg
2 mL∶5 mg

批准文号

国药准字H20203649
国药准字H20203612
国药准字HJ20140475
国药准字HJ20140108

单价（元 /支）

3. 390
0. 957
12. 054
4. 368
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3 讨论

支气管肺炎主要是由于肺小叶受到感染所致，发

病后肺部发生炎性反应，引起局部水肿，导致痰液阻

塞，从而影响正常呼吸，出现气喘、咳嗽等临床症

状［9 - 10］。常规临床治疗主要是针对病因的抗感染或抗

病毒治疗。雾化吸入因其具有起效快、疗效好、ADR少、

患儿依从性高等特点而广泛应用于儿童支气管肺炎的

治疗中［11 - 12］。布地奈德为第二代具有局部抗炎作用的

糖皮质激素，可增强支气管平滑肌细胞的稳定性，还可

抑制免疫减少组胺等过敏介质的释放，减少支气管收

缩反应，因而被相关指南及美国食品和药物管理局等

推荐为可用于儿童的吸入用糖皮质激素［13 - 15］。特布他

林为短效 β2受体激动剂的支气管扩张药，与布地奈德

联用能发挥协同增效的作用，达到抗炎解痉的效果［5］，
可作为婴幼儿支气管肺炎急性期及感染后恢复期的辅

助治疗［16］，并取得了较好的临床疗效。关于集采与原研

药品疗效、安全性、经济性的临床研究开展较迟，且主

要集中在抗菌药物和抗肿瘤药物［17 - 20］，雾化药品的相

关比较研究较少。吸入用布地奈德混悬液和硫酸特布

他林雾化吸入用溶液分别为国家集采第五批和第七批

药品，与集采前比较，价格降幅分别为 71. 87% 和

78. 09%。本研究结果显示，两组患儿总有效率、临床症

状改善时间和住院时间比较均无显著差异。表明集采

后药物疗效未发生显著改变。此外，两组患儿ADR发生

率无显著差异，与吴兴国等［21］的研究一致，表明集采后

药物安全性未发生显著改变。经济性方面，与原研组比

较，集采组药品的 C / E值显著降低，且成本上下波动

10%后，结果不变，表明药品集采政策提高了药品的可

及性，有效控制了医疗费用不合理的增长，在保证疗效

的 同 时 减 轻 了 患 者 的 医 疗 负 担 ，节 约 了 医 保

费用［22 - 24］。

比较两组药品的C / E值。

1. 4 统计学处理

采用 SPSS 27. 0统计学软件分析。计量资料以X ± s
表示，行 t检验；计数资料以率（%）表示，行 χ2检验。以

P < 0. 05为差异有统计学意义。

2 结果

有效性，两组总有效率相当（P > 0. 05），详见表 3。
两组患儿病情改善时间和住院时间比较，差异均无统

计学意义（P > 0. 05），详见表 4。安全性，两组ADR发生

率相当（P > 0. 05）。详见表 5。经济性，原研组比较，集采

组药品C / E值显著降低，且药品成本波动 ± 10%范围

内，集采组C / E值始终显著低于原研组（P < 0. 01）。详

见表6。
表3 两组患儿临床疗效比较［例（%），n = 80］

Tab. 3 Comparison of clinical efficacy between the two groups
［case（%），n = 80］

组别

集采组

原研组

χ2值

P值

显效

43（53. 75）
51（63. 75）

有效

34（42. 50）
27（33. 75）

无效

3（3. 75）
2（2. 50）

总有效

77（96. 25）
78（97. 50）
0. 206
0. 649
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表4 两组患儿病情改善时间和住院时间比较（X ± s，d，n = 80）
Tab. 4 Comparison of condition improvement time and hospitalization time between the two groups（X ± s，d，n = 80）

组别

集采组

原研组

t值
P值

病情改善时间

体温恢复

1. 49 ± 1. 37
1. 49 ± 1. 41
0. 000
1. 000

咳嗽消失

7. 41 ± 0. 69
7. 45 ± 0. 79
- 0. 319
0. 750

气喘消失

1. 20 ± 1. 08
1. 40 ± 1. 28
- 1. 067
0. 288

肺部湿罗音消失

6. 78 ± 1. 12
7. 06 ± 1. 13
- 1. 614
0. 109

住院时间

7. 46 ± 0. 65
7. 49 ± 0. 71
- 0. 231
0. 817

表5 两组患儿不良反应发生情况比较［例（%），n = 80］
Tab. 5 Comparison of the incidence of Adverse drug reactions

between the two groups［case（%），n = 80］

组别

集采组

原研组

χ2值

P值

皮疹

1（1. 25）
1（1. 25）

腹泻

1（1. 25）
2（2. 50）

恶心呕吐

4（5. 00）
3（3. 75）

心悸

1（1. 25）
0（0）

合计

7（8. 75）
6（7. 50）
0. 083
0. 772

表6 两组药品经济性比较（X ± s，n = 80）
Tab. 6 Comparison of the drug economy between the two

groups（X ± s，n = 80）

变动因素

基础分析

成本下调 10%

成本上调 10%

组别

集采组

原研组

集采组

原研组

集采组

原研组

平均成本（元）

64. 88 ± 5. 69
245. 92 ± 23. 37
58. 39 ± 5. 12
221. 33 ± 21. 03
71. 37 ± 6. 26
270. 51 ± 25. 70

有效率（%）

96. 25
97. 50
96. 25
97. 50
96. 25
97. 50

C / E（× 102）
0. 67 ± 0. 06
2. 52 ± 0. 24
0. 61 ± 0. 05
2. 27 ± 0. 22
0. 74 ± 0. 07
2. 77 ± 0. 26

P值

< 0. 001

< 0. 001

< 0. 001
注：上调和下调成本以实际成本平均值（X）为基数计算。

Note：The increase and decrease costs were calculated based on
the average actual cost（X）.
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但本研究也存在一定的局限性，1）为回顾性研究，

患儿为单中心样本且样本量较小；2）未比较两组患儿

用药后血肌酐、尿素氮、转氨酶、胆红素及相关影像学

检查结果；3）未进一步对两组药品的安全性进行更深

入评价和探讨。未来将在不同地区开展多中心、大样

本、多评价指标的真实世界研究，以更全面评估雾化集

采药品的临床疗效。

综上所述，集采后布地奈德联合特布他林雾化吸

入辅助治疗儿童支气管肺炎的临床疗效和安全性未受

影响，但经济性显著优于原研药。
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