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一、序

氣喘在世界各地有相當高的盛行率，成為全球醫療體系必須正視的重
要課題。在台灣，成人氣喘盛行率，約在 7.5% 至 11.5% 之間，推估全台
約有 200 萬人飽受氣喘之苦。雖然近年來，隨著對氣喘疾病的深入了解和
治療方式的進步，氣喘病人的急性惡化率、住院率和死亡率有顯著降低，
但仍有少數”嚴重氣喘”病人，以氣喘民眾的 5% 盛行率推估，約有將近
10 萬人，這少數的氣喘族群的氣喘控制特別困難，更容易急性氣喘惡化與
住院，耗費相當比例的整體氣喘醫療資源，且影響病人的身心健康，也給
他們的生活帶來沉重的負擔。嚴重氣喘的治療是目前氣喘病人治療的一大
挑戰。

嚴重氣喘是指氣喘在使用高劑量吸入性類固醇合併一或多種其他控制
型藥物治療之下才得以控制或仍控制不佳的情況，其異質性極高，臨床診
斷和治療需要全面的評估。近年來，氣喘生物製劑的出現，對嚴重氣喘病
人治療的眾多目標 ( 如症狀、肺功能、急性惡化次數等 )，帶來明顯改善的
契機，但在台灣針對這類病人的治療目標，目前仍未有一致且可行的共識。

台灣胸腔暨重症加護醫學會一直致力於提升全國氣喘疾病的照護水
準，參考並持續跟進世界最新的醫療進展。我們深知氣喘控制的重要性，
尤其是嚴重氣喘的治療挑戰，更是胸腔專科醫師責無旁貸的承擔。因此，
台灣胸腔暨重症加護醫學會匯集了臨床專家的研究與文獻回顧，參考世界
和台灣的最新治療經驗，經過反覆的討論和修訂，針對嚴重氣喘的治療目
標，擬定了本共識，希望為臨床醫師、一線照護人員以及基層醫療團隊提
供實用的指引。我們期望通過這份共識，能夠幫助嚴重氣喘患者獲得更明
確且可達成的治療成果，並為他們提供全方位的支持和關懷。

陳育民教授 
台灣胸腔暨重症加護醫學會理事長 

台北榮民總醫院胸腔部部主任
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氣喘是一個複雜多變且難以痊癒的疾病，氣喘控制不佳影響患者的身
心健康與增加生活負擔。而嚴重氣喘是氣喘患者中，最難控制的少數族群，
此類病患常有更明顯的氣喘症狀與更差的生活品質，氣喘的治療需消耗大
量醫療資源，嚴重氣喘病人的治療更是臨床一大挑戰。除了高劑量吸入型
類固醇合併多種其他類型氣喘控制藥物之外，氣喘生物製劑的出現帶來嚴
重氣喘病人改善氣喘控制的契機。加上生物製劑的氣喘治療，進一步改善
了臨床上的各項治療指標，包括氣喘症狀控制、肺功能改善、急性惡化次
數降低與減少全身性類固醇的使用量等，這些指標的顯著改善，形成了所
謂嚴重氣喘”臨床緩解”的契機，但這個概念的形成與是否成為未來可行
的治療目標，仍需取得臨床醫師的一致共識。

對嚴重氣喘病人是否能實現臨床緩解，臨床醫師需要全面而深入的評
估病人的氣喘病史、肺功能、發炎指標或生物標記，以及影像學檢查等面
向，以決定精確生物製劑用藥，而治療後能否達到臨床緩解，必需且可行
的監測指標，則是本共識的擬定的目的。台灣胸腔暨重症加護醫學會的臨
床專家們，經過反覆討論和修訂，凝聚了豐富的臨床經驗，形成了這份嚴
重氣喘臨床緩解共識。我希望它能成為台灣胸腔科醫界的重要參考，幫助
臨床醫師更好地診斷和管理這類患者，最終實現具體且可達成的臨床緩解，
重拾健康的生活。我們相信通過這份共識的推廣和實踐，必將為台灣嚴重
氣喘患者帶來更美好的生活與未來。

彭殿王教授 
台灣胸腔暨重症加護醫學會呼吸道委員會主任委員 

台北榮民總醫院胸腔部一般胸腔科主任
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在近年來的臨床觀察與研究中，嚴重氣喘患者的管理逐漸顯現出新的
挑戰。過去的治療多著重於控制症狀和減少急性發作，但隨著醫學研究的
進步和生物製劑的引入，臨床緩解的達成不再是遙不可及的理想，而成為
可以切實追求的目標。此趨勢不僅體現在患者期望改善生活品質上，更為
醫療團隊提供了更積極有效的治療方向。

2024 年，GINA 指南中針對氣喘治療目標和策略進行了更新，提出了
臨床緩解標準與衡量指標，使得治療決策更加清晰與標準化。我們深知這
樣的變化對臨床醫師及病患的影響甚大，因此在這份《嚴重氣喘臨床緩解
共識》中，特別針對適合台灣臨床環境的實務應用進行了詳盡的討論與建
議，並在多位專家的智慧集結下形成這項共識，期望能將最新的科學證據
轉化為具體的臨床操作指引。

同時，本共識也力求兼具指導性與實踐性，針對治療決策中的關鍵點
進行深入剖析，並提供臨床路徑圖，以便醫師們在面對嚴重氣喘患者時，
有更明確的參考依據，協助患者達成穩定的病情緩解。我們希望透過這份
共識，能進一步促進氣喘治療的發展，使台灣的嚴重氣喘患者能有更多的
治療選擇，並最終改善他們的健康福祉和生活品質。

在此，我衷心感謝所有參與此次共識撰寫的專家學者，感謝他們的專
業貢獻與寶貴見解。未來，我們也將持續關注嚴重氣喘的治療進展，為臨
床醫師提供最為即時、具體的指導，攜手邁向氣喘管理的嶄新里程。

鄭世隆教授
台灣胸腔暨重症加護醫學會嚴重氣喘臨床緩解共識總編輯

亞東紀念醫院胸腔內科主任
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二、導言

隨著生物製劑的發展，「臨床緩解 (clinical remission)」觀念逐漸被
導入應用於氣喘治療，學界對於整體治療目標是否該有所改變，已進行了
多年的探討，臨床醫師們在真實世界中也積極朝此目標邁進，然而在實務
面上，臨床緩解的定義與應用方式仍存在一些爭議和困難尚待釐清及解決。
基於上述原因，台灣胸腔暨重症加護醫學會希望藉由制定台灣本土的共識，
讓氣喘臨床緩解的定義更明確、應用方式更貼近台灣臨床實務之現況與需
求，以提升醫師和患者對氣喘臨床緩解觀念的接受度，進而改善治療成果，
另一方面，亦期盼能達到拋磚引玉之效，促進未來相關研究之發展，讓台
灣本土氣喘治療資料更加豐富而具參考性。
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三、方法

為制訂氣喘臨床緩解共識，台灣胸腔暨重症加護醫學會在台北主辦共
識聲明研擬會議，邀集全台共 12 位在氣喘治療之臨床與研究領域擁有豐富
經驗的專家醫師與會。共識內容資訊係以 Menzies-Gow 於 2020 年發表之
共識版本，以及 2023 年發表之義大利 Delphi 共識等內容為基礎，由出席
2023 年 10 月 29 日所舉辦之台灣嚴重氣喘臨床緩解共識會議的本國專家逐
項討論。為達成最佳共識，如遇專家質疑或不同意條文內容，會經全數與
會者討論同意後，修改條文之部分用字或刪除該條文，最終達成全部條文
皆獲得 100% 當日與會專家之同意。本次會議總結之嚴重氣喘臨床緩解共
識聲明統整如表一所示，經當日與會專家確認本文之共識暨紀錄內容後，
將由台灣胸腔暨重症加護醫學呼吸道委員會再次審閱，擇日於年度會議中
發表完成版之共識建議。

表一、氣喘臨床緩解共識聲明表

聲明內容 同意
百分比

以臨床緩解做為嚴重氣喘之治療目標

1. 對於嚴重氣喘患者而言，達到臨床緩解是治療的理想結果。 100%

2. 在氣喘中，臨床緩解並不等同於治癒。 100%

3. 氣喘臨床緩解的定義應該是嚴謹但可實現的。 100%

4. 氣喘臨床緩解的定義應該能夠應用於臨床研究和臨床實務之中。 100%

5. 為了最大程度地增加定義的適用性，氣喘臨床緩解的標準宜採用核
心要素，最好是那些在常規臨床實務中容易評估的要素。 100%

6. 任何氣喘臨床緩解的定義都需要進行驗證，確認其是否能夠預測長
期結果 。 100%
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嚴重氣喘臨床緩解之評估方式

7. 臨床緩解應包含以零急性惡化為目標，急性惡化的定義為不需額外
增加全身性類固醇劑量。 100%

8. 臨床緩解應包含不需用於控制氣喘之維持型口服類固醇。 100%

9. 臨床緩解應包含 ACT ≧ 20。 100%

10. 臨床緩解應包含肺功能改善或持續穩定。 100%

嚴重氣喘病人達到臨床緩解之實證

11. 對控制不佳之嚴重氣喘病人，應適時使用生物製劑治療，以幫助患
者達到臨床緩解。 100%

12. 對於達到臨床緩解的嚴重氣喘病人，尚不建議停止「生物製劑」的
治療，但可嘗試調整背景氣喘用藥。 100%
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四、以臨床緩解做為嚴重氣喘之治療目標

氣喘治療目標之演進
以 往 治 療 氣 喘 的 目 標 主 要 依 循 GINA (Global Strategy for Asthma 

Management and Prevention) 指引之建議，包含症狀控制、減少急性惡
化 (acute exacerbation, AE)、減少死亡、改善肺功能和減少藥物副作用，
臨床醫師必須定期評估治療效果，以調整藥物並改善其他合併症 1，然而，
有 5—10% 的嚴重氣喘患者即便按照 GINA 指引之建議升階治療，用到最
佳高劑量吸入性類固醇 (inhaled corticosteroid, ICS)/ 長效乙二型交感神經
刺激劑 (long-acting beta-agonist, LABA)，仍無法達到「良好控制」的程
度 2。隨著氣喘治療理論的發展以及藥物的進步，2010 年代生物製劑問世
後 3，總算為這群嚴重氣喘病患帶來曙光，眾多研究都觀察到所謂的「超級
治療反應者 (super responder)」的存在，亦有研究提出相關定義（圖一）
4，不禁令人反思，繼續沿用症狀控制來當作生物製劑之治療目標是否稍嫌
不足？

（圖一）生物製劑之 Super Responder 定義 4

Improvement should involve 3 or more criteria (at least 2 of which should 
be major criteria) and should be assessed over 12 months

Major Criteria

Exacerbation elimination

Major improvement 
in asthma control
( ≥ 2x the Minimal Clinically Important 
Difference)

Cessation of 
maintenance oral steroids
(Or weaning to adrenal insufficiency)

Minor Criteria

75% exacerbation reduction

Well controlled asthma
(Asthma Control Questionnaire <1.0 or 
Asthma Control Test >20)

≥ 500mL improvement in 
FEV1
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（圖二）21 與 20 世紀氣喘治療概念之演變與對疾病緩解定義之建議 12

臨床緩解之定義內容
事實上，「疾病緩解」的概念已被導入許多疾病的治療當中，以類風

溼性關節炎為例，距離生物製劑上市直到臨床指引確立以疾病緩解作為治
療目標為止，共歷經了 15 年 5—10，其治療目標從單純的症狀控制，演變為
涵蓋預防結構損傷、維持功能等與提升患者生活品質相關的綜合指標 11，

Reliever (as needed)
Early 20th century:
Scopolamine or epinephrine

Inhaled corticosteroids and formoterol

Rescue medications Preventive medicationsTreatment with

Major adverse effects Collateral efficacySide-effects

Short-term benefits:
Acute relief of symptoms

Long-term benefits: Disease 
modification; RemissionTreatment concept and aim

One size fits all Individual treatmentApplicable to patients?

Anxiety
Recurrent symptoms

Safety
No symptomsPatient perspectives

20th century 21st centuryMaintenance or intermittent treatment

Systemic corticosteroids
Short-acting beta-2 agonist monotherapy or cromones
Ephedrine or methylxanthines

Biologics
Allergen Immunotherapy

Inhaled corticosteroids or leukotriene receptor antagonists

Panel: Clinical definitions of asthma remission and disease-modifying  anti-
asthmatic drugs
Proposed criteria for asthma remission

 ▪ Sustained absence of asthma symptoms
 ▪ Sustained absence of asthma exacerbations
 ▪ Stable lung function
 ▪ No need for systemic corticosteroids for the treatment of asthma

Proposed definition of disease-modifying anti-asthmatic drugs
 ▪ Any drug class that can potentially achieve the goal of asthma remission

These terms do not necessarily imply biological remission (absence of any airway pathology).



10

Taiwan Society of Pulmonary and Critical Care Medicine 
consensus for the clinical remission of severe asthma

值得當作訂定氣喘臨床緩解定義之借鏡。在提倡將臨床緩解納入氣喘治療
的文獻中，也列出氣喘治療的概念在 21 世紀導入生物製劑與免疫調節劑
後，與 20 世紀的相異之處，包括用藥目標從症狀救援演變為預防、從提供
短期效益變為長期緩解，從避免藥物副作用轉化為提供額外效益，並朝個
人化醫療的方向邁進 12；該文獻作者群根據上述概念，提議了幾項氣喘緩
解標準：持續無症狀、無急性惡化、穩定的肺功能以及不需要接受全身性
類固醇治療（圖二）12。 

（圖二）21 與 20 世紀氣喘治療概念之演變與對疾病緩解定義之建議
12 表二為最早被提出之氣喘緩解定義之一，為這項議題樹立了許多重要的
基礎觀念，例如氣喘緩解並非治癒、設定條件應具有可及性、應評估「長
期」治療成效等，比較獨特之處在於該團隊認為氣喘緩解之定義應適用於
所有嚴重度的患者 13；將所謂的緩解依程度及是否接受藥物治療進一步分
類，可歸納出圖三所示之內容，雖然已經廣泛提及無顯著症狀、最佳且穩
定之肺功能、無使用全身性類固醇、醫病需達到共識以及發炎相關生物標
記消除等概念，但對於氣喘控制檢驗 (asthma control test, ACT) 或氣喘控
制問卷 (asthma control questionnaire, ACQ) 分數標準、肺功能和發炎相
關生物標記的項目與數值定義，以及是否需要以病理切片確認敏感情況緩
解等疑問，依然沒有做出詳細說明 13。

（表二）Menzies-Gow 版本氣喘緩解共識內容 12

Question/statement
Agreement for

question/statement
(% of respondents,

N = 8)

Statements achieving consensus Yes (100)

Remission is a desirable outcome for the patient with asthma. Yes (100)

Remission in asthma is not the same as a cure. Yes (100)

A definition of remission in asthma should be stringent but 
achievable. Yes (100)

A definition of remission in asthma should be able to be applied 
in clinical studies and clinical practice. Yes (100)
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To maximize the applicability of any definition, the criteria for 
remission in asthma should be limited to core, essential elements, 
preferably those that are easily assessed in routine clinical 
practice.

Yes (100)

Any definition of asthma remission should be tested to determine 
its ability to predict long-term positive outcomes. Yes (100)

Defining clinical remission, based primarily on patient symptoms, 
HCP (healthcare professional)assessment of disease activity, and 
routine clinical assessments (exact criteria to be defined), is an 
important first step in defining remission in asthma.

Yes (100)

Because of associated toxicity, chronic use of systemic 
corticosteroids for asthma treatment should preclude a patient 
from being considered in remission.

Yes (100)

As with remission in remission in rheumatoid arthritis, ulcerative 
colitis,Crohn disease, and systemic lupus erythematosus, 
remission in asthma should apply to all levels of disease severity.

Yes (100)

Being in remission in asthma does not eliminate the risk of severe 
and even fatal asthma events. Yes (88)

It is important to have objective measures of disease activity in a 
definition of asthma remission. Yes (88)

（圖三）Menzies-Gow 版本氣喘緩解定義：依緩解程度及治療與否分類 12

Clinical Remission on Treatment
For ≥ 12 months:
Sustained absence of significant asthma symptoms based on

 ▪ validated instrument, and
 ▪ Optimization and stabilization of lung function, and
 ▪ Patient and HCP(healthcare professional) agreement, healthcare professional 
agreement regarding disease remission, and

 ▪ No use of systemic corticosteroid therapy for exacerbation treatment or long-term 
disease control

Clinical Remission off Treatment
Same criteria maintained without asthma treatment for ≥ 12 months
Complete Remission on Treatment
Clinical remission plus the following:

 ▪ Current, objective evidence of the resolution of previously documented asthma-
related inflammation (eg, reduced blood or sputum eosinophil counts, FENO, and/
or other relevant measures), and

 ▪ In appropriate research settings: Current negative bronchial hyperresponsiveness
Complete Remission off Treatment
Same criteria maintained without asthma treatment for ≥ 12 months
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有與會專家曾諮詢出席 2023 年美國胸腔學會 (American Thoracic 
Society, ATS) 年會的三位專家 Menzies-Gow、Pavord 和 Brusselle 對於
氣喘臨床緩解詳細定義之看法，三人皆認同以 ACQ <1.5 分或 ACT ≥ 20 分
作為無明顯症狀的標準，但對於肺功能、發炎緩解以及病理學緩解的定義，
則各有主張，尚無定論；Lugogo 團隊整理出生物製劑臨床試驗所採用的氣
喘緩解評估標準（圖四），反映出大家對於症狀緩解的標準相去不遠，但
在肺功能部分的出入較大，也是影響達到臨床緩解患者比例之主因 14。

（圖四）氣喘生物製劑臨床試驗定義之緩解標準一覽表

Criteria for 
Remission

Absence of
symptoms

and

Optimized/
stabilized 

lung
function and

No 
exacerbations;

no OCS

Prevalence of 
clinical

remission

Dupilumab

2021
QUEST
Phase 3

ACQ-5 < 1.5 Post-BD
FEV1 > 80% ✓ 31.7%

2022
TRAVERSE

OLE
ACQ-5 < 1.5

Post-BD
FEV1 ≥ 80%
OR pre-BD 

FEV1 ≥ 100 ml
✓ 36.4%

Benralizumab

2022
SIROCCO/

CALIMA
Phase 3

ACQ-6 < 1.5
or ≤ 0.75

Pre-BD FEV1
increase

≥ 100 mL
✓ 26.3%

2022
ANDHI

Phase 3b
ACQ-6 < 1.5
or ≤ 0.75

Pre-BD
FEV1 increase

≥ 100 ml
✓ 28.7%

2023
XALOC-1

ACQ-5 < 1.5 or
ACT ≥ 16

Not
included ✓ 43%

Tezepelumab
2022

NAVIGATOR
Phase 3

ACQ-6 < 1.5

Pre-BD
FEV1 > 80%

OR
Pre-BD FEV1
≥ 20% from

baseline:
FEV1 > 95% of

baseline

✓ 14% - 28.5%

Mepolizumab 2022
REDES ACT ≥ 20 Not

included ✓ 37%

Multiple 
Biologics

2022
CHRONICLE

≥ 50% of 
monthly ACT 

≥ 20
Not

included ✓ 35%

2022
Danish 

Registry
ACQ ≤ 1.5 Post-BD

FEV1  ≥ 80% ✓ 19%
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他國制定氣喘臨床緩解共識之經驗
2023 年 8 月發表的義大利 Delphi Consensus 的制定過程運作模式是

先向 80 位專家寄出問卷，請專家回答對問卷中 32 項聲明的意見，以 1 到
5 分代表非常不同意、不同意、不置可否、同意和非常同意，定義超過三分
之二投票者選超過 4 分的條目為高度共識，再進入下一輪投票 15。參與第
一輪投票的專家共 53 人，第二輪為 43 人，接受表決之聲明項目共有 24 條，
最終達成的共識摘要呈現於表三，確立臨床緩解需以多重條件之綜合評估
方式定義，在完全緩解及部分緩解的定義大方向與之前其他專家所提出的
版本大同小異，雖然對於達到臨床緩解者是否能用 ICS、有無呼吸道敏感、
肺功能和發炎緩解的詳細定義仍無定論，但針對臨床緩解的時間、ACT 與
ACQ 的分數，均做出了明確的界定 15。

（表三）義大利 Delphi 氣喘臨床緩解共識聲明

How clinical remission should be defined

Definition Clinical remission is defined by a composite measure of 
multiple criteria

Criteria Absence of asthma symptoms

Absence of asthma exacerbations or attacks

Stable lung function

No further need for oral corticosteroid treatment

Normalization of asthma-related quality of life

Clinically relevant reduction in lung inflammation

Agreement of both patient and health care professional 
regarding disease remission

Time For at least 12 mo

Scores Asthma Control Test score of 20/25 to 25/25

Asthma Control Ouestionnaire score of <1.5
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待解決之問題
統整現有資訊，雖然許多專家團體與文獻已經提出氣喘臨床緩解定義

的雛型，但仔細探究，不難發覺還存在許多疑問，例如生物製劑的治療時
間應該多久、對於氣喘患者呼吸道再塑形 (remodeling) 是否有改善成效、
能否改變氣喘的進程、停藥後疾病會不會復發或復發比例多高等，還需要
進行更多的研究，才能得到解答。

專家討論摘要

現場專家對於將臨床緩解的概念導入氣喘治療皆表示認同，雖然有幾
位專家在討論之初對於「臨床緩解」是否適用於嚴重度較輕微之病患，以
及是否要以「臨床緩解」來取代過去的「氣喘控制」（即 GINA 指引之階
段性治療建議）稍有疑義，但經討論後，全數專家都贊同「氣喘控制」和
「臨床緩解」可以併行，因前者是每 3 個月進行一次藥物評估和調整，後
者則為每年評估一次，是可進一步反映出其他併發症或氣喘病生理學機轉
之整體狀態指標；另考慮與未來國際研究趨勢接軌之必要性，制定出一體
適用於所有嚴重度的氣喘臨床緩解定義較為恰當，惟目前於實務上的應用，
應該會以嚴重氣喘病人為主要對象。除此之外，許多專家也提出若採用臨
床緩解這種較高標準的綜合指標來評估，可能會使臨床醫師更積極提早使
用強效藥物，包括生物製劑。

在本階段最終的投票中，與會專家群皆同意以臨床緩解作為嚴重氣喘
之治療目標、臨床緩解不等同於治癒、氣喘臨床緩解的定義應嚴謹但可實
現，且能夠應用於臨床研究和臨床實務，而為了增加定義的可用性，標準
應採用在常規臨床實務中容易評估的要素，並應經過驗證，確認其能預測
長期治療結果。
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五、嚴重氣喘臨床緩解之評估方式

操作型定義之概念與實證基礎

雖然臨床緩解的概念在這幾年收到重視，但截至近兩年，皆未出現
廣受呼吸專科學會支持和得到指引認證的操作型定義，不過，至少有相關
研究參考各項實證，提出了制訂操作型定義的理論架構，包含日常症狀控
制（以 ACT 或 ACQ 分數為準）、預防急性惡化、不需口服類固醇 (oral 
corticosteroid, OCS) 控制疾病，以及肺功能的進步或穩定 13,16。

氣喘症狀控制是 GINA 指引非常強調的一環，研究證實症狀控制不佳
（ACT 分數 <20）與使用 OCS 和發生嚴重急性惡化導致住院等不良預後皆
為高度顯著相關 17,18，且每次嚴重急性惡化都會加速氣喘病人的肺功能下降
19；為期 20 年的長期觀察性研究指出與從未發生氣喘急性惡化的病人相比，
即使只發生 0—1 次急性惡化，也會導致肺功能明顯的下降，在使用中高劑
量吸入型類固醇的患者身上同樣到觀察這樣的現象 20。從相反的角度分析，
亦顯示若氣喘患者肺功能不佳，發生急性惡化的風險會顯著提高 21,22。

OCS 對於氣喘的發炎機轉有很強的抑制能力，但長期使用所伴隨而來
的副作用不可小覷。OCS 在氣喘治療的應用主要分為兩部分，其一是在嚴
重急性惡化時作為短期緊急治療 (burst therapy)，其二則是嚴重氣喘病人
因呼吸道發炎，需要長期使用 OCS 控制氣喘症狀的情況；研究指出即使是
短期使用 OCS，也與隔年發生氣喘急性惡化的頻率增加有顯著相關性，且
OCS 緊急治療次數越多，隔年度住院的風險就越高 23。在其他副作用方面，
使用短期 OCS 的 30 天內發生腸胃道出血、敗血症等問題的機率會顯著升
高 24，且若在 90 天內使用 OCS 超過 1 次，發生相關不良事件的風險就會
顯著增加 25，因此臨床醫師應盡可能避免處方 OCS，短期使用亦然。

各國制定之氣喘臨床緩解操作型定義
誠如第三節所述，各生物製劑臨床試驗在臨床緩解的定義差異最大的

部分是肺功能，也因而使達到臨床緩解的患者比例產生差距（圖四）14。英
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國的嚴重氣喘登錄系統定義的臨床緩解標準為 ACQ <1.5 分、過去 12 個月
內不曾因氣喘急性惡化而需要使用 OCS，但允許用於因下視丘－腦垂體－
腎上腺系統（hypothalamic-pituitary-adrenal axis, HPA 軸）抑制問題，
接受不超過每天 5 mg 之 prednisolone 26；針對肺功能的標準則訂為第一
秒用力呼氣容積 (forced expiratory volume in 1 second, FEV1) 正常，或
與基準點（使用生物製劑前）相比減少不超過 100 mL 26。分析英國嚴重氣
喘登錄系統的患者資料顯示共有接近 20% 符合臨床緩解之定義，未符合標
準的病人當中有近四成是 ACQ 分數未達標且有使用 OCS（圖五）26。

（圖五）英國氣喘登錄系統未達到各臨床緩解標準之病患比例

Patients failing to achieve remission at First Annual Review (ACQ5) (n=678)

ACQ
78 (11.5%)

Steroid Use
126 (18.6%)

Lung Function
19 (2.8%)

265
(39.1%)

33
(4.9%)

19
 (2.8%)

138
 (20.4%)

ACQ: ACQ5 ≥ 1.5
Steroid Use: At least 1 exacerbation and/or mOCS dose > 5mg
Lung Function: FEV1 below LLN and >100 ml less than baseline
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（表四）德語區嚴重氣喘登錄系統評估標準總覽
BARS: Criteria and thresholds for the evaluation of response to biologics in patients with severe asthma.

Criterion Parameter Good response Intermediate
response

Insufficient
response

Main criteria

1. Reduction of 
exacerbations

Annual
exacerbations

0 exacerbations or 
reduction of

exacerbations
≥ 75%

Reduction of
exacerbations

50%-74%

Reduction of
exacerbations

<50%

2. Reduction      of 
OCS

Daily
dosage of

OCS
Stopping of OCS or
reduction ≥ 75% Reduction 50%-74% Reduction <50%

3. Improvement of 
asthma control

ACT
score

Improvement ≥ 3
and score ≥ 20

or
improvement ≥ 6

Improvement 3-5
and score < 20

Improvement 
< 3

Optional criterion

4. Pulmonary 
function

FEV1

Normalization Improvement No improvement
or deteriorationRV

R tot

FEV1

Increase ≥ 100mL
and FEV1 ≥ 80%

predicted

Increase ≥ 100mL
and FEV1 < 80%

predicted
Increase < 100mL

Calculation of combined BARS and thresholds for combined response

According to response 
category

each criterion values a certain
amount of points

Good
2 points/
criterion

Intermediate 
1 points/
criterion

Insufficient
0 points/
criterion

Combined BARS = sum (criterion 1 + criterion 2 + criterion 3 +...) / number of criteria used

BARS = (exacerbations + OCS + ACT score) /3

BARS-L = (exacerbations + OCS + ACT score + FEV1) /4

Combined BARS ≥ 1.5 0.5-1.33 < 0.5

Clinical remission R

No exacerbations in the last 12 months at V1 No daily OCS at V1

ACT score ≥ 20

Remission RL

No exacerbations in the last 12 months at V1 No daily OCS at V1

ACT score ≥ 20 FEV1 increase ≥ 100mL

RV, residual volume ; R tot, total airway resistance
Clinical remission (R) and including FEV1 (RL): Remission is achieved only if all the given criteria are fulfilled;
otherwise, the patient is classified as no remission.
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德國、奧地利和瑞士德語區的嚴重氣喘登錄系統評估患者對生物製劑
治療反應的標準相對複雜，對於臨床緩解的定義包括在過去 12 個月內沒有
急性惡化、日常生活沒有使用 OCS 以及 ACT ≥ 20 分，針對肺功能的定義
則是 FEV1 進步超過 100 mL（表四），統計所得的臨床緩解比例與前段英
國登錄系統分析結果很相近，都是將近兩成 27。澳洲的 mepolizumab 登
錄系統以及 Omalizumab 登錄系統定義之臨床緩解是在用藥第 12 個月，
評估在過去 6 個月內沒有急性惡化、沒有使用 OCS 且 ACQ ≤ 1 分的病人
才符合標準，研究同時採用不同條件如 ACQ ≤ 1.5 分或其他較寬鬆之標準
進行統計，發現達標患者的比率介於 10.6% 到 34.9%，有明顯的差異 28。

（圖六）德語區嚴重氣喘登錄系統病患臨床緩解比率
Clinical Remission under therapy

(No OCS + no exacerbations + good symptom control)
Group A Group B

17.20%

37.60%

82.80% 62.40%

No RemissionRemission
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（圖七）澳洲 Mepolizumab 與 Omalizumab 登錄系統定義之臨床緩解與
符合不同標準之患者比例

Population

Severe Asthma Patients n = 453

Treatment

Mepolizumab Omalizumab

Basic remission definition

Clinical remission (CR)
X  Asthma attack
X  OCS
✓ Symptom control

12 months

Biologics induced remission in severe asthma patients

Mepolizumab Omalizumab

29
.3

%

22
.9

%

25
.2

%

18
.9

%

34
.9

%

18
.1

% 22
.8

%

11
.7

%19
.1

%

12
.3

%

27
.2

%

1.
6%

CR with ACQ ≤ 1 CR with ACQ < 1.5
CR with ACQ ≤ 0.75

CR + optimal/stable lung function

CR with ACQ ≤ 1 multiple times + optimal/stable lung function
CR with ACQ ≤ 1 multiple times
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在 2023 年 9 月 出 版、 由 American College of Allergy, Asthma, 
and Immunology (ACAAI)/American Academy of Allergy, Asthma, and 
Immunology (AAAAI)/American Thoracic Society (ATS) 三大學會針對接
受生物製劑患者共同制定的氣喘臨床緩解標準中，除了同樣明定符合標準
的時間須滿 12 個月外，還有一些稍微與眾不同、值得注意的部分，例如
在「無急性惡化」這項條件的相關說明中特別強調病人不僅只是沒有氣喘
急性惡化，還必須恢復正常就業或就學，在「穩定且最佳肺功能」項目中
則沒有指明以哪一項數值作為標準，保留彈性空間 29。ACAAI/AAAAI/ATS
的臨床緩解標準允許病人持續使用吸入性類固醇，在症狀控制量表部分採
取較開放的態度，使用 ACT、氣喘失能與風險問卷 (asthma impairment 
and risk questionnaire, AIRQ) 或 ACQ 皆可，唯獨要求必須具備前後測結
果，另有一項特殊條件是每個月使用症狀緩解藥物（如短效型支氣管擴張
劑）的頻率不超過 1 次 29。

專家討論摘要

原則上專家群同意「臨床緩解病人不應發生氣喘急性惡化」，也是臨
床上希望達成的理想，但考量到氣喘病人可能因其他共病症或輕微呼吸道
感染而出現可稱為急性惡化，但程度並不嚴重之症狀，建議應排除上述情
況。在參考其他相關文獻、反覆討論後，基於目前本共識的對象主要為嚴
重氣喘族群，此處的急性惡化應該特指嚴重急性惡化，故最終追加定義「不
需額外增加全身性類固醇劑量」者可視為無急性惡化，在文字上相對清楚
簡潔、不易誤解，既保留嚴重氣喘病患在感冒時使用吸入性症狀緩解藥物
的自由，亦不致影響平日用於處理 HPA 系統抑制而使用的小劑量 OCS。

與會專家都同意臨床緩解的病人應該要能達到不需以 OCS 來控制症
狀，對於以 ACT ≥ 20 分作為標準也有一致共識。專家群對於臨床緩解患
者的肺功能應該要「改善」或可包含「維持穩定」這點的意見較為分歧，
認為一定要改善的醫師們主張生物製劑療效佳，在臨床試驗中肺功能達到
改善的受試者眾多，故應樹立較高的標準，督促臨床審視治療成效，反之
主張應包含肺功能維持穩定的醫師們認為有些高齡、有共病症的嚴重氣喘
患者的基準點肺功能本就不理想，即便氣喘症狀控制良好，FEV1 也不會改
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善，況且臨床試驗的結果不一定能成功重現於真實世界中，也有醫師提出
在臨床試驗中，相對於生物製劑所帶來的整體生活品質進步效益，FEV1 的
改善並不佔有太重要的角色，因此無須執著於讓肺功能改善，保持穩定即
可。值得留意的是有專家認為肺功能不能僅有改善，應該要達到正常，主
因在於長期使用生物製劑有望逆轉呼吸道 remodeling 的情況，如此一來，
肺功能應有恢復之可能性，經過一番討論，與會專家們認為這已牽涉到病
生理學領域，超出「臨床」緩解的定義範圍，因此全員達成共識，將肺功
能改善或保持穩定均納入臨床緩解之定義，但不對肺功能檢查項目或數值
訂定明確的操作型定義。

最後針對有幾位醫師提出若臨床緩解的條件不要求病人的肺功能出現
改善，是否會造成「病人肺功能達到穩定，臨床醫師就不再調整藥物」這
項疑慮，主持人認為符合臨床緩解標準不等同於病人可以停藥或藥物降階，
原則上應保持現況用藥，至於這項共識日後會對用藥模式造成什麼影響，
則是另外一個議題。
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六、嚴重氣喘病人達到臨床緩解之實證

Benralizumab 臨床試驗
將臨床緩解導入氣喘治療的概念源自於生物製劑的臨床試驗，為了仔

細評估達到臨床緩解的病人之預後，有學者合併了 SIROCCO、CALIMA 和
ZONDA 三項臨床試驗的資料進行事後分析研究。SIROCCO 與 CALIMA 試
驗的臨床緩解標準及第 12 個月符合單項或多項標準之受試者比例呈現於圖
八，可以看出接受 benralizumab 的受試者達到無急性惡化的比例很高，
FEV1 進步超過 100 mL 的比例也將近六成，症狀控制的達標率則取決於
ACQ-6 的標準，符合 <1.5 分的受試者比例遠高於≤ 0.75 分 16；ZONDA 試
驗的臨床緩解定義項目與第 6 個月受試者達標比例顯示於圖九，無急性惡
化、不使用 OCS 的患者比例都不低，符合 ACQ 分數和 FEV1 標準的比例介
於四到五成 16。不論是 SIROCCO 與 CALIMA 抑或是 ZONDA，符合越多項
條件的病人比例都越低，四項條件全部符合的比例分別只有約 15% 和 25% 
16；值得注意的是在這群受試者中，同時達成不使用 OCS 與沒有急性惡化
的比例高於任何其它兩項臨床緩解標準的排列組合 16，由此可見臨床醫師
在治療上最在意的還是這兩個目標。

（圖八）SIROCCO 與 CALIMA 試驗治療第 12 個月符合臨床緩解標準之
受試者比例
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（圖九）ZONDA 試驗治療第 6 個月符合臨床緩解標準之受試者比例

a. N includes all patients still in the study at visit closest to timepoint. 6 months = Week 24
b. Includes patients who were not receiving OCS at baseline;
c. Clinical remission includes no OCS use, no exacerbations, ACQ-6 score<1.5 and a pre-BD FEV, increase ≥ 100 mL;
d. Clinical remission includes no OCS use, no exacerbations, ACQ-6 score ≤ 0.75 and a pre-BD FEV, increase ≥ 100 mL
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（表五）XALOC 系列真實世界研究治療第 48 週符合各臨床緩解標準之患者比例
Overall prevalence of remission components*
Components Week 48% (n/N)
No exacerbation 71 (528/745)
No maintenance OCS 80 (593/745)
ACQ-6 score <1.5 or ACT score ≥ 16 63 (196/310)
Post-BD FEV1 ≥ 100 mL 50 (93/185)

*Maintenance OCS use. ACQ-6 score, ACT score and FEV were assessed at 48 weeks.Exacerbations were assessed 
throughout the year.

Remission composites observed at Week 48

60%
(446/745)

No exacerbations and 
no maintenance OCS

43%
(113/307)

No exacerbations, 
no maintenance OCS,

and asthma symptom control
As FEV1 data were available for only 24% (185/797) of patients, FEV1 was not included in the remission composites.
ACQ-6, 6-item Asthma Control Questionnaire: ACT, Asthma Control Test; BD, bronchodilator; BMI, body mass index; 
FEV1, forced expiratory volume in 1 second; OCS, oral corticosteroid.
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Benralizumab 真實世界研究
XALOC 系列試驗是 benralizumab 的真實世界研究，其中對於臨床

緩解的定義除了無急性惡化、不使用維持性 OCS 外，症狀控制的標準為
ACQ-6 <1.5 分或 ACT ≤ 16 分，FEV1 必須相較於基準點進步 ≥ 100 mL 
30,31，分析結果顯示在治療的第 48 週，僅符合前兩項標準的受試者比例為
60%，符合前三項標準者佔全體受試者的 43%，各項定義達標比例如表
五所示，比例最高的是不使用 OCS，其次為無急性惡化 32；值得關注的是
XALOC 試驗發現成年後發病 (adult-onset) 的病患接受 benralizumab 治療
後達到臨床緩解的比率，似乎有高於成年前發病之患者的趨勢 32。

以 Benralizumab 治療達臨床緩解後降階背景用藥
在嘗試讓達到臨床緩解的病人降階氣喘控制用藥的臨床試驗 ANDHI 

(24 週 ) 與 ANDHI-In (56 週 ) 延伸試驗分析中 33，發現受試者能否達到臨床
緩解的其中一項個人特質差異在於診斷氣喘到接受試驗治療之間的時間，
兩個時間點間隔較短的受試者達到臨床緩解的機會較高，而達到臨床緩解
的受試者在持續接受生物製劑 benralizumab 的情況下，降階其它背景用
藥的機會顯著高於未達臨床緩解族群（圖十）33。

（圖十）ANDHI 與 ANDHI-In Practice 試驗之受試者背景藥物降階比例
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以 ANDHI-In Practice 和 PONENTE 試驗中需仰賴日常 OCS 控制氣喘
的患者為對象進行事後分析，結果顯示達到臨床緩解的比例將近三成，雖
然這項研究並未將肺功能納入臨床緩解的標準，卻至少證明 benralizumab
治療能讓為數不少的病人往後在氣喘治療上無須再依賴 OCS 34。

而在甫發表的 SHAMAL 試驗評估連續接受三劑以上 benralizumab，
治療穩定的嚴重嗜酸性球型氣喘患者，調降 ICS/LABA 劑量的影響，結果
顯示 92% 調降 ICS/LABA 劑量的患者經過 32 週氣喘在 benralizumab 治
療下仍能穩定控制，並未有急性發作。值得注意的是，其中有 61% 的患者
ICS/LABA 降低至僅在需要時使用，藉由此試驗證實接受 benralizumab 治
療的患者，可以在維持氣喘控制的同時達到 ICS/LABA 有意義的減量 35。

Mepolizumab 真實世界研究
REDES 研究的臨床緩解評估標準採用的是台灣普遍常用的 ACT，在臨

床緩解定義僅有不使用 OCS、無急性惡化、ACT ≥ 20 分這三項的情況下，
達標的受試者比例為 37%，最多人符合的項目是不使用 OCS (82%)，其次
為 ACT ≥ 20 分 (73%)，也是最多受試者同時符合的兩項標準 (65%) 36，進
一步嘗試把肺功能納為臨床緩解的條件進行分析，發現若以治療後 FEV1 ≥
預期之 80% 作為標準時，四項條件皆達標的受試者比例為 30%，有趣的
是，若以不同肺功能標準作為第四項定義之結果看來，有少部份病患即便
接受了生物製劑，肺功能仍然會下降（圖十一）37。

台灣進行的本土研究 REMIT 也嘗試以不同的臨床緩解標準來評估患者
的治療結果，符合三或四項標準的病患比例有所差距這點當屬意料之中，
不過值得注意的是，分析發現完全符合四項條件的病人當中，有一部份曾
經更換生物製劑（圖十二）38，代表有時生物製劑的治療效果不如預期，或
許是導因於臨床上判斷之主要疾病機轉有誤，為病人選用了不適合的生物
製劑之故。
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（圖十一）事後分析 REDES 試驗採用不同臨床緩解標準之達標受試者比例
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（圖十二）REMIT 試驗符合臨床緩解標準之患者類別與比例
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達到臨床緩解後停用生物製劑與否
一項回溯性研究顯示接受 mepolizumab 治療 1 年後達到疾病緩解（定

義為臨床緩解加上嗜酸性球數量 <300/uL）的嚴重氣喘患者，若在治療滿
2 年時停用生物製劑，疾病緩解狀態就會在很短的時間內消除（中位數 2.5
個月）39，由此可知實務上不宜因病患達到臨床緩解狀態，就貿然停用生物
製劑。

專家討論摘要
與會專家針對生物製劑的相關議題進行了較長時間的討論，主要著眼

點在於對原本草擬之共識內容「及早使用生物製劑以幫助嚴重氣喘病人達
到臨床緩解」感到疑慮，一來雖然此論述在學理上堪稱合理，但尚缺乏足
夠的臨床實證支持，而「及早」二字不僅似在暗示目前的治療方式有所延
誤，亦沒有明確定義的時間點或條件，不適合出現於用字應有充分依據且
嚴謹的共識當中；二來考量到某些嚴重氣喘病人即便未使用生物製劑，病
況仍控制良好，在考量醫療成本效益下，不宜直接建議提早生物製劑的使
用時機。綜合以上兩點考量，與會專家最終達成共識之措辭為「控制不良」
嚴重氣喘病患應「適時」使用生物製劑。

與會專家群雖然都認為達到臨床緩解的嚴重氣喘病患不宜貿然停用生
物製劑，但礙於相關的實證並不充足，目前尚無法解答這群病患應該繼續
使用生物製劑多久或可否減低劑量等問題，另考量到共識內容無法隨著最
新證據的出現而及時修訂，故希望用字遣詞稍加保守，最終定案採用「尚
不建議停止生物製劑的治療」。在背景氣喘用藥的部分，專家們擔憂有患
者因達到臨床緩解後就停用背景用藥，導致不良結果，不過依據病患情況
調整背景用藥以降低相關副作用本來就屬於氣喘治療當中的一環，因此決
定在用字上不強調實證存在與否，修正為語氣較中立的「可嘗試調整背景
氣喘用藥」。
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