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摘 要 目的：比较布地奈德与丙酸倍氯米松辅助特布他林雾化吸入治疗小儿哮喘急性发作的临床疗效及安全性。方法：150例
小儿哮喘急性发作患儿按随机区组法分为A组和B组，各75例。两组患儿均给予包括低流量吸氧、祛痰、止咳、扩张支气管及抗
感染等对症支持治疗，并雾化吸入特布他林，每次1 ml，bid；在此基础上，A组患儿辅助使用布地奈德雾化吸入，每次2 ml，bid；B组
患儿辅助使用丙酸倍氯米松雾化吸入，每次2 ml，bid。两组疗程均为7 d。观察两组患儿的临床疗效、哮喘控制情况、呼气流量峰
值占预计值的百分比（PEF％）和不良反应发生情况，记录患儿症状体征消失时间和住院时间，并对患儿治疗前1 d和治疗后7 d的
症状体征进行评分。结果：治疗过程中，A、B组分别脱落2、3例患儿。A、B组患儿的总有效率分别为91.78％、94.44％，哮喘控制
率分别为95.89％、94.44％，组间比较差异均无统计学意义（P＞0.05）；A组患儿的呼吸困难消失时间、咳嗽消失时间、肺部哮鸣音
消失时间及住院时间分别为（2.11±0.54）、（3.28±0.93）、（4.38±1.05）、（5.83±1.29）d，B 组患儿分别为（2.07±0.52）、（3.30±
0.96）、（4.45±1.08）、（5.90±1.33）d，组间比较差异均无统计学意义（P＞0.05）。A组患儿治疗前后的症状体征评分分别为（4.28±
0.94）、（0.15±0.04）分，B组患儿分别为（4.23±0.91）、（0.11±0.03）分，组内比较差异均有统计学意义（P＜0.05），但组间比较差异均无
统计学意义（P＞0.05）。A组患儿治疗前后的PEF％分别为（51.4±9.8）％、（67.2±11.2）％，B组患儿治疗前后的PEF％分别为（52.0±
7.1）％、（68.3±8.7）％，组内比较差异均有统计学意义（P＜0.05），但组间比较差异均无统计学意义（P＞0.05）。两组患儿均未见明显不良
反应发生。结论：布地奈德与丙酸倍氯米松辅助特布他林雾化吸入治疗小儿哮喘急性发作效果接近，均可有效缓解患儿的症状体征，提
高哮喘控制率，缩短康复时间，且安全性较好。
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ABSTRACT OBJECTIVE：To compare clinical efficacy and safety of budesonide and beclometasone assisting with terbutaline by
atomization inhalation in the treatment of acute pediatric asthma attack. METHODS：150 pediatric patients with acute asthma attack
were randomly divided into group A and group B，with 75 cases in each group. Both group received symptomatic support treatment
as low-flow oxygen inhalation，eliminating phlegm，relieving a cough，dilating bronchus and anti-infection，and atomization inhala-
tion of budesonide，1 ml each time，bid. Based on this，group A was given atomization inhalation of budesonide，2 ml each time，
bid；group B was given atomization inhalation of beclometasone，2 ml，bid. Treatment course of 2 groups lasted for 7 d. Clini-
cal efficacy，asthma control，PEF％ and the occurrence of ADR were observed in 2 groups；the time of symptoms and signs dis-
appearance and hospitalization time were recorded，and symptoms and signs of children were scored 1 day before treatment and
7 days after treatment. RESULTS：During treatment，2 cases and 3 cases were withdraw from the test in group A and group B，

respectively. The total effective rates of group A and B were 91.78％ and 94.44％，and the rate of asthma control 95.89％ and
94.44％，without statistical significance（P＞0.05）. The time of breathing difficulties disappearance，cough disappearance time，
wheezing disappearance time and hospitalization time of group A were separately（2.11±0.54），（3.28±0.93），（4.38±1.05），

（5.83±1.29）d；those of B group were separately（2.07±0.52），（3.30±0.96），（4.45±1.08），（5.90±1.33）d，there was no sig-
nificant difference between 2 groups（P＞0.05）. The clinical symptoms and signs score of group A before and after treatment
were separately（4.28±0.94）and（0.15±0.04）；those of before and after treatment of group B were separately（4.23±0.91）
and（0.11±0.03）. There was significant difference before and after treatment（P＜0.05），but there was no significant difference
between 2 groups（P＞0.05）. The PEF％ of group A before and after treatment were separately（51.4± 9.8）％ and（67.2±

11.2）％；those of before and after treatment of group B were separately（52.0±7.1）％ and（68.3±8.7）％. There was significant
difference before and after treatment（P＜0.05），but there was no significant difference between 2 groups（P＞0.05）. No obvi-
ous ADR was found in 2 groups. CONCLUSIONS：Budesonide and beclometasone assisting with terbutaline by atomization inha-
lation in the treatment for acute pediatric asthma attack possess the same effects and can efficiently relieve symptoms and signs，

increase the rate of asthma control and shorten the rehabilita-

tion course with good safety.
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小儿哮喘是一类由多种细胞及炎症因子参与，以气道高

反应性和可逆性气流受限为主要临床特点的儿科慢性呼吸系

统疾病[1]。作为儿科常见急症类型之一，小儿哮喘急性发作因

呼吸道平滑肌持续痉挛导致肺通气功能障碍，如不及时治疗

将严重威胁患儿生命安全。目前，国内外防治指南均将糖皮

质激素+支气管舒张药雾化吸入作为小儿哮喘急性发作推荐

治疗方案[2]。临床采用的糖皮质激素药主要包括布地奈德和

丙酸倍氯米松，其中布地奈德已被大量研究证实可保证患儿

得到较明显的临床受益[3]，但对于丙酸倍氯米松尚缺乏相关随

机对照试验。本研究主要探讨了上述两种糖皮质激素辅助特

布他林雾化吸入治疗小儿哮喘急性发作的临床疗效及安全

性，现报道如下。

1 资料与方法
1.1 纳入、排除与脱落标准

纳入标准：（1）均符合《儿科学》（8版）[4]和《中国儿童哮喘

诊断与防治指南》（2008年）[5]轻度及中度哮喘急性发作诊断

标准；（2）年龄＜5岁；（3）患儿家属均知情同意并签署知情

同意书。

排除标准：（1）入组前2周应用茶碱类药物者；（2）入组前4

周罹患感染者；（3）药物过敏者；（4）糖尿病患儿；（5）甲亢患

儿；（6）严重脏器功能障碍者；（7）临床资料不全者。

脱落标准：（1）无法按照本研究要求用药者；（2）拒绝服药

或检查导致无法判断疗效者；（3）出现严重不良事件或过敏反

应无法继续接受试验者。

1.2 研究对象

本研究方案经医院医学伦理委员会批准后，选取 2012年

10月－2014年 10月遂宁市第一人民医院儿科收治的小儿哮

喘急性发作者共 150例，按照随机区组法分为A组和B组，各

75例。试验过程中，A组脱落 2例，B组脱落 3例。结果，A组

共73例，其中男性50例，女性23例；年龄6个月～4岁，平均年

龄（2.19±0.52）岁；既往喘息 22例，既往过敏性疾病 67例。B

组共72例，其中男性46例，女性26例；年龄5个月～4岁，平均

年龄（2.13±0.50）岁；既往喘息 24例，既往过敏性疾病 70例。

两组患儿一般资料比较，差异均无统计学意义（P＞0.05），具有

可比性。

1.3 治疗方法

两组患儿均给予包括低流量吸氧、祛痰、止咳、扩张支气管

及抗感染等对症支持治疗，并雾化吸入硫酸特布他林雾化液（瑞

典AstraZeneca AB，注册证号：H20090134，规格：2 ml ∶5 mg），每

次1 ml，bid。在此基础上，A组患儿辅用吸入用布地奈德混悬

液（澳大利亚 AstraZeneca Pty Ltd.，注册证号：H20140475，规

格：2 ml ∶ 1 mg）雾化吸入，每次2 ml，bid；B组患儿辅用吸入用

丙酸倍氯米松混悬液（意大利Chiesi Farmaceutici S.p.A.，注册

证号：H20130214，规格：2 ml ∶ 0.8 mg）雾化吸入，每次 2 ml，

bid。两组疗程均为7 d。

1.4 观察指标

（1）观察两组患儿的临床疗效、哮喘控制情况和不良反应

发生情况；（2）记录两组患儿呼吸困难、咳嗽及肺部哮鸣音等

症状体征消失时间和住院时间，计算平均值；（3）依据相关标

准[6]对两组患儿治疗前1 d和治疗后7 d的症状体征进行评分，

包括咳嗽、喘息、哮鸣音及辅助呼吸肌活动，每项0～3分，分值

越高提示病情越严重；（4）采用峰流速仪对两组患者治疗前和

治疗后 1 h的 呼气流量峰值（PEF）进行测定，计算平均值，并

计算PEF占预计值的百分比（PEF％）。

1.5 疗效判定标准[7]

（1）临床控制：临床症状和肺部体征基本消失，PEF％恢复

正常；（2）显效：临床症状和肺部体征明显减轻，PEF％＞90％；

（3）有效：临床症状和肺部体征有所减轻，PEF％为 80％～

90％；（4）无效：临床症状和肺部体征未见减轻，PEF％＜

80％。总有效率＝（临床控制例数+显效例数+有效例数）/总例

数×100％。

1.6 统计学方法

采用 Epidata 3.10和 SPSS 18.0软件对数据进行统计分

析。计量资料以 x±s表示，采用 t检验；计数资料以率（％）表

示，采用χ2检验。P＜0.05表示差异有统计学意义。

2 结果
2.1 两组患儿临床疗效比较

A组患儿的总有效率为91.78％，B组为94.44％，组间比较

差异无统计学意义（P＞0.05）。两组患儿临床疗效比较见表1。

表1 两组患儿临床疗效比较（例）

Tab 1 Comparison of clinical efficacy between 2 groups

（case）

组别
A组
B组
χ2

P

n

73

72

临床控制
10

13

显效
20

21

有效
37

34

无效
6

4

总有效率，％
91.78

94.44

0.48

＞0.05

2.2 两组患儿哮喘控制率比较

A组患儿的哮喘控制率为95.89％，B组为94.44％，组间比

较差异无统计学意义（P＞0.05）。两组患儿哮喘控制率比较见

表2。

表2 两组患儿哮喘控制率比较

Tab 2 Comparison of the rate of asthma control between

2 groups

组别
A组
B组
χ2

P

n

73

72

哮喘控制例数
70

68

哮喘控制率，％
95.89

94.44

0.72

＞0.05

2.3 两组患儿症状体征消失时间和住院时间比较

两组患儿的呼吸困难消失时间、咳嗽消失时间、肺部哮鸣

音消失时间与住院时间比较，差异均无统计学意义（P＞

0.05）。两组患儿症状体征消失时间和住院时间比较见表3。

2.4 两组患儿治疗前后症状体征评分比较

与治疗前 1 d比较，两组患儿治疗后 7 d的症状体征评分

均显著降低，差异有统计学意义（P＜0.05）；两组患儿治疗前后

的症状体征积分组间比较，差异均无统计学意义（P＞0.05）。

两组患儿治疗前后症状体征评分比较见表4。

2.5 两组患儿治疗前后PEF％％比较

治疗前，A、B组患儿的平均PEF％分别为（51.4±9.8）％、

（52.0±7.1）％，组间比较差异无统计学意义（t＝1.07，P＞
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0.05）；治疗后 1 h，A、B 组患儿的平均 PEF％分别为（67.2±

11.2）％、（68.3±8.7）％，与治疗前比较差异均有统计学意义（t

分别为 2.14、2.38，P＜0.05），但组间比较差异无统计学意义

（t＝1.29，P＞0.05）。

2.6 不良反应

两组患儿治疗期间均未见明显不良反应发生。

3 讨论
已有研究显示，小儿哮喘的发生与嗜酸性粒细胞、肥大细

胞及T淋巴细胞等参与气道慢性炎症反应关系密切[8]；长期存

在的炎症可刺激气道高反应性，进而出现反复喘息及呼气性

呼吸困难等症状，严重者可出现气道不可逆性缩窄。近年来，

受环境污染、肉类物质摄入量增加等因素的影响，我国小儿哮

喘及其急性发作的风险呈逐年增高趋势[9]。如何有效改善小

儿哮喘特别是其急性发作期症状体征、提高肺部通气功能已

成为医学界关注的热点和难点之一。目前，临床治疗小儿哮

喘急性发作首选糖皮质激素联合β受体激动药雾化吸入方案，

其中雾化吸入疗法具有起效快速、作用直接及副作用小等优

势，已被广泛认可用于小儿哮喘及其他喘息性疾病的治疗[10]。

本研究采用的特布他林属于支气管平滑肌短效β受体激动药，

可通过激活气道平滑肌β受体，有效缓解支气管平滑肌痉挛状

态，从而达到改善呼吸受限症状的目的[10]；同时，其还能提高气

道上皮纤毛摆动频率，抑制气道黏膜水肿。

布地奈德是经美国食品与药物管理局（FDA）批准的首个

吸入型糖皮质激素，可进入气道与胞浆或胞膜受体紧密结合，

有效发挥拮抗气道炎症反应的作用。已有研究显示，小儿哮

喘急性发作给予高剂量糖皮质激素联合支气管舒张药可在较短

时间内缓解急性症状体征，降低激素用量和患者住院几率[11]。

本研究结果显示，两组患儿治疗后的症状体征评分和PEF％均

显著优于治疗前，差异有统计学意义（P＜0.05），提示两种糖皮

质激素辅助治疗小儿哮喘急性发作均可有效缓解呼吸道症状

体征，提高肺部通气功能。其中，丙酸倍氯米松在儿童推荐剂

量 0.4 mg 基础上加倍至 0.8 mg，目的在于通过高剂量刺激早

期结合呼吸道细胞膜皮质醇受体，从而有效缩短临床起效时

间 [12]。两组患儿治疗后的症状体征评分和PEF％组间比较差

异均无统计学意义（P＞0.05），说明丙酸倍氯米松辅助特布他

林雾化吸入治疗小儿哮喘急性发作可获得与布地奈德相似的

近期疗效。同时，两组患儿的临床疗效、哮喘控制率、症状体

征消失时间及住院时间比较，差异均无统计学意义（P＞0.05），

亦进一步说明布地奈德与丙酸倍氯米松辅助特布他林雾化吸

入治疗小儿哮喘急性发作在控制哮喘症状体征、加快病情康

复进程方面效果接近，与以往研究[13]结果一致。

本研究结果还显示，两组患儿治疗期间均未见明显不良

反应发生，说明糖皮质激素雾化吸入用于小儿哮喘急性发作

的近期安全性符合临床需要。已有研究显示，儿童应用糖皮

质激素可能发生的不良反应包括口腔真菌感染、咽炎、生长发

育及骨代谢异常等[14]。笔者认为，随访观察时间过短可能是本

研究未发现明显不良反应的主要原因之一。而部分临床报道

显示，长期接受丙酸倍氯米松治疗患儿的口腔真菌感染和咽

炎发生率均较其他类型糖皮质激素更低[15]，这可能与丙酸倍氯

米松进入人体后需经肺部特异性酯酶水解方可转化为活性物

质 17-丙酸倍氯米松有关，而此类酯酶基本不存在于口咽部，

故丙酸倍氯米松不会对该部位产生不利影响。同时，一项6个

月的随访研究证实，高剂量糖皮质激素应用于持续性哮喘患

儿对其身高、体质量等生长发育指标也未见明显不良影响[16]。

综上所述，布地奈德与丙酸倍氯米松辅助特布他林雾化

吸入治疗小儿哮喘急性发作效果接近，均可有效缓解症状体

征，提高哮喘控制效果，缩短病情康复进程，且未见明显药物

不良反应。但鉴于本研究入选样本量少、随访时间短及单一

中心等因素限制，所得结论还有待进一步更大规模的临床随

机对照研究证实。
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表3 两组患儿症状体征消失时间和住院时间比较（x±±s，d）

Tab 3 Comparison of symptoms and signs disappearance

time and hospitalization time between 2 groups

（x±±s，d）

组别
A组
B组
t

P

n

73

72

呼吸困难消失时间
2.11±0.54

2.07±0.52

1.23

＞0.05

咳嗽消失时间
3.28±0.93

3.30±0.96

1.48

＞0.05

肺部哮鸣音消失时间
4.38±1.05

4.45±1.08

1.11

＞0.05

住院时间
5.83±1.29

5.90±1.33

1.28

＞0.05

表4 两组患儿治疗前后症状体征评分比较（x±±s，分）

Tab 4 Comparison of symptoms and signs score between

2 groups before and after treatment（x±±s，score）

组别
A组
B组
t

P

n

73

72

治疗前1 d

4.28±0.94

4.23±0.91

1.35

＞0.05

治疗后7 d

0.15±0.04＊

0.11±0.03＊

1.16

＞0.05

注：与治疗前1 d比较，＊P＜0.05

Note：vs. 1 d before treatment，＊P＜0.05
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仙灵骨葆联合阿仑膦酸钠治疗骨质疏松症的临床观察

侯晓升＊，姜文晓，庄 建 #[山东大学齐鲁医院（青岛）骨科，山东 青岛 266035]
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摘 要 目的：观察仙灵骨葆联合阿仑膦酸钠治疗骨质疏松症的临床疗效及安全性。方法：将112例骨质疏松症患者按随机数字

表法分为治疗组和对照组，各56例。两组患者均给予补充碳酸钙、维生素D及调整生活方式等一般治疗。对照组患者口服阿仑

膦酸钠片10 mg，qd；治疗组患者在对照组基础上加服仙灵骨葆胶囊1.5 g，bid。两组患者均治疗12周。观察两组患者治疗前后血

清钙（S-Ca）、血清磷（S-P）、24 h尿钙（U-Ca）、碱性磷酸酶（ALP）、骨钙素、白介素（IL）-6及L2～4腰椎和股骨颈骨密度（BMD）水平，

并比较临床疗效及毒副反应情况。结果：两组患者治疗后S-Ca、S-P水平比较，差异均无统计学意义（P＞0.05）；两组患者治疗后

ALP、骨钙素、BMD水平显著升高，U-Ca、IL-6水平较治疗前显著降低，且治疗组优于对照组，差异有统计学意义（P＜0.05）。两组

患者治疗后L2～4腰椎和股骨颈治疗组患者总有效率（92.86％）显著高于对照组（73.21％），差异有统计学意义（P＜0.05）。两组患

者均未见明显毒副反应。结论：仙灵骨葆联合阿仑膦酸钠治疗骨质疏松症患者疗效显著，且安全性较好。

关键词 骨质疏松症；仙灵骨葆胶囊；阿仑膦酸钠；疗效；安全性

Clinical Observation of Xianlinggubao Combined with Alendronate Sodium in the Treatment of Osteopo-
rosis
HOU Xiaosheng，JIANG Wenxiao，ZHUANG Jian[Dept. of Orthopedics，Qilu Hospital of Shandong University
（Qingdao），Shandong Qingdao 266035，China]

ABSTRACT OBJECTIVE：To observe clinical efficacy and safety of Xianlinggubao combined with alendronate sodium in the

treatment of osteoporosis. METHODS：112 patients with osteoporosis were randomly divided into treatment group and control

group with 56 cases in each group. Both group were given routine treatment as calcium carbonate，vitamin D and life style. Control

group were given alendronate sodium 10 mg orally，qd；treatment group was additionally given Xianlinggubao capsule 1.5 g，bid，

on the basis of control group. Both groups received 12 weeks of treatment. The levels of S-Ca，S-P，24 h urinary calcium（U-Ca），

alkaline phosphatase（ALP），osteocalcin，IL-6，bone mineral density（BMD）of L2-4 lumbar spine and femoral neck were observed

in 2 groups before and after treatment. Clinical efficacy and toxic reaction were compared. RESULTS：There was no statistical sig-

nificance in the levels of S-P and S-Ca between 2 groups after treatment（P＞0.05）；the level of ALP、osteocalcin、BMD increased

in treatment group after treatment，the level of U-Ca and IL-6 decreased compared to before treatment，and the treatment group

was better than the control group，with statistical significance（P＜0.05）. Total effective rate of treatment group（92.86％）was sig-

nificantly higher than that of control group（73.21％），with statistical significance（P＜0.05）. No obvious toxic side effects was

found in 2 groups. CONCLUSIONS：Xianlinggubao combined with alendronate sodium shows significant therapeutic efficacy for

patients with osteoporosis with good safety.

KEYWORDS Osteoporosis；Xianlinggubao capsule；Alendronate sodium；Clinical efficacy；Safety
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