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沙美特罗替卡松联合治疗儿童中重度哮喘的临床研究 

黄 英 ，李 艳 ，刘恩梅 ，陈坤华 ，李芙蓉 

(重庆医科大学儿科学院呼吸科 ，重庆 400014) 

【摘 要】目的：观察吸入沙美特罗替卡松干粉剂 6个月联合防治中、重度儿童哮喘的疗效和安全性。方法：4～14岁中、重度 

哮喘患儿 145例 ，按病情轻重分别给予沙美特罗替卡松，中度组 50／lO0,ug2吸／日，重度组 50／100,ug3吸／日，疗程 6个月。记 

录治疗前、后2周、1月、2月、4月、6月时的临床症状评分、清晨呼气峰流速(PEFarn)、使用缓解药物情况及不良反应。结果： 

145例患儿的临床症状评分、PEFan1在治疗后2周、1月、2月、4月、6月与治疗前比较均有显著改善(P<0．001)，不良反应发 

生率仅 1．4％。结论：沙美特罗替卡松联合防治儿童中、重度哮喘，能有效改善患儿 PEFan 及临床症状，临床应用安全。 
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Cl inical study of salmeterol／fluticasone propionate combination 

in therapy of moderate to severe asthma in ch-ldren 

HUANG Ying，et al 

(Department ofRespiratory Diseases，College ofPediatrics，Chongqing Medical University) 

【Abstract】Objective：To investigate the efficacy and~fety of 6 months inhalation of(SM／FP)among children．with moderate to 5C— 

vere asthma．Methods：145 children with moderate—severe asthm a，aged between 4 and 14 years，were given SM ~'P at the d(xse of 

50／lOObtg twice daily in moderate group and 50／lO0~tg 3 times every day in severe group for 6 months．The PEFam ，symptom ~ores 

and the as—needed beta2 agonists were recorded at the beginning，2 weeks，1 month，2 months，4 months and 6 months after treat— 

ment．And the side effects were recorded also during the therapy．Results：Outcomes of clinieal sym ptoms．PEFam and as—needed be— 

ta2 agornsts in all 145 cases improved significantly since 2 week(P<0．OO 1)after treatment and maintained throughout the therapy 

in the two groups．There Was a very sign ificant difference between the baseline and lx~st—treatment(P<0．001)．The percentage 

suffering from side effects Was 1．4％ ．Conclusion：SM&~p is an effective and．safe medication for mod erate—severe asthm a in chil— 

dren．It could improve the PEFam and clinieal sym ptoms obviously and rapidly． 

【Key words】Salmeterol／fluticasone propionate；Asthma in children；Lung function；Clinical study 

支气管哮喘是儿童常见的一种慢性呼吸道炎症 

性疾病 ，严重威胁着儿童的生长发育与身心健康，现 

已认识到它的本质是慢性气道炎症和平滑肌痉挛 ， 

治疗上提倡抗炎与解痉联合治疗。沙美特罗替卡松 

(SM／FP)干粉剂(商品名舒利迭 M)，把吸入糖皮质 

激素丙酸氟替卡松(FP)与长效 激动剂沙美特罗 

(SM)混人同一装置——准纳器 M中，是 目前国内唯 

一 的一种同时兼具抗炎与解痉作用的复合型吸入抗 

哮喘药物。目前国内外尚缺少较长时间(≥6月)较 

大样本的儿童哮喘防治的观察资料。本研究的目的 

作者介绍：黄 英(1957一 

主要 研 究方 向： 

)，女，硕士，主任医师， 

】、儿哮喘防治。 

是探索 SMAFP治疗儿童中、重度哮喘的较长期(≥ 

6月)的疗效和安全性 

l 对象与方法 

1．1 对象 

我院哮喘专科门诊2003年4月～2003年9月就诊的哮 

喘儿童 145例，男 97例 ，女 48例。其中中度持续组 74例， 

平均年龄7．6岁；重度持续组 7l例，平均年龄7．7 均符 

合以F标准：(1)明确诊断为支气管哮喘(cIt、重度 )，诊断 Lj 

分度均按照我 国 1998年 修订的 儿童 支气 管哮喘 防治常 

规 ；(2)年龄 4～14岁 ，男女均可；(3)人选前 1周内总症状 

(日『白J+夜间)评分≥8分(评分标准表 I)；(4)PEF／FEVI< 

80％预计值；(5)目前或入选前 4周内未用过全身糖皮质激 
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素；试验前 1周内未吸入过长效 或口服p2受体激动剂。 

表 1 症状评分标准 

1，2 方 法 

所有入选对象一经入选即开始吸入沙美特罗替卡松干 

粉剂(商品名舒利迭TM准纳器TM，由葛兰素史克公司生产，批 

号WP2XE8)，每泡含沙美特罗(SM)50旭，丙酸氟替卡松 

(FP)100腭。用法：中度组每次 1吸(50／100~ )，每 日 2吸 

(早、晚各 1吸)；重度组每次 1吸，每日3吸(早 1吸、晚2 

吸)，总疗程 6月。防治期间要求记录哮喘日记(内容见观察 

指标)，于开始治疗后第 2周、1月、2月、4月、6月随访，防治 

期间有症状时可按需使用速效 受体激动剂沙丁胺醇(商 

品名万托林气雾剂)缓解症状。 

1．3 观察指标 

晨间最大呼气峰流速值(PEFarn)，日间和夜间症状评分 

(症状评分标准见表 1)，日问和夜间无症状人数的百分比， 

缓解药物短效 受体激动剂使用揿数及全天未用缓解药物 

的人数所占百分比，患者对疗效的自我评价(分为显效、有效 

和无效三个等级，显效+有效计入有效率)及不良反应情况。 

1．4 统计 方法 

各种数据以均数 ±标准差( ±s)表示，用 sPSS12．0软 

件系统对数据进行统计分析，治疗前后的比较采用配对 t检 

验及方差分析。 

2 结 果 

2．1 平均 PEFam 实测值及其占预计值的百分比 

两组患儿 PEFam在吸入 SM／FP防治后 2周就 

有显著改善，治疗 6个月时，已分别达预计值的 

105．5％和 103．1％(表 2，图 1)。 

2、2 平均 日间症状评分及无症状人数 的百分比 

中、重度两组在经吸入 SM／FP治疗后 2周，日 

间症状评分均显著下降(P<0．001)，并在以后的治 

疗中持续下降，治疗 6月时，日间无症状的患儿分别 

达到 97．3％和 98．6％，两组疗效相当显著(表 3)。 
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图 1 治疗前后 PEF肼 占预计值的百分比的变化 

*表示与治疗前比较 P<0，001 

表 2 平均 PEFam 占预计值的百分比的变化 ( ±S) 

注 ： 表示与治疗前比较 P<0，001 
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2，3 平均夜间症状评分及无症状人数的百分比 

治疗后变化比日间症状改善更加迅速显著，治 

疗 6月时，无夜间症状的患者两组均已达 100％(表 

4)。 

2．4 缓解症状药物的使 用 

经吸入 SM／FP治疗 2周后，两组患儿使用万 

托林的揿数均明显减少(P<0．001)，平均每人每天 

使用揿数分别减少了 1．18揿和 1．11揿。未使用缓 

解药物的人数在中、重度组分别升高了 10．8％和 4． 

2％，到治疗 2个月后不需缓解药物者分别已达到 

98．7和 98．6％，以后仅个别患儿偶尔少量使用。 

2．5 患者对疗效的 自我评价 

治疗 6月后患者对疗效的评价中、重度两组有 

效率均达 100％，显效率达 98．7％。 

2，6 药物不良反应 

治疗期间发生声嘶 2人(1．4％)，经漱 口等处理 

后很快好转。无 1例发现有鹅 口疮、头痛、心悸、肌 

肉震颤等，不良反应总发生率为 1．4％。 

2．7 其他合并用药及急诊住院情况 

既往一年中度组急诊 51人 (68．92％)，172次 

(2．3次／人)；住院 14人(18．92％)，45次 (0．6次／ 

人)；误学 69人，1460天(19．7天／人)；重度组急诊 

53人(74．7％)，229次(3．2次／A)，住院 16人(22． 

5％)，25次(0．4次／人)，误学 66人(92．96％)，1301 

天(18．3天／人)。使用舒利迭治疗以后 ，无 1例因 

哮喘急性发作而需急诊、住院或误学，只需按需使用 

万托林就能缓解症状，表明舒利迭治疗儿童哮喘可 

明显使用药简化。 

3 讨 论 

儿童支气管哮喘作为一种慢性疾病，其规范化 

防治已越来越受到医务人员和患者的高度重视。近 

年来 ，随着对哮喘的发病机理更深入的研究，认识到 

支气管哮喘最主要的病理生理改变为平滑肌功能异 

常和气道炎症两方面，因此同时针对这两个方面的 

联合治疗模式已被列入新修订的全球哮喘防治策略 

(GINA)和中国哮喘防治指南L2,3一。 

药理学研究表明吸入糖皮质激素氟替卡松通过 

与气道上皮细胞内的皮质激素受体结合，形成具有 

活性的激素一受体复合物，并结合成二聚体，移行进 

入细胞核 ，与特异靶基因结合，从而抑制炎症细胞的 

渗出、活化，上皮细胞的增殖损伤及基底膜增厚等， 

发挥强大的抗炎作用，逆转气道高反应性l4 。长效 

l32激动剂沙美特罗是一种高亲脂性药物，易于被细 

胞膜摄取，穿过细胞膜移向 l32受体 ，其侧链与一个 

位于疏水核深部的结合位点(外位点)牢固结合，头 

端则反复与受体活性部位结合与解离，这种独特的 

作用机制使沙美特罗能长时间作用于气道平滑肌细 

胞对支气管产生持久的舒张作用_5 一。两种药物联 

合应用具有很好的相互补充和协同作用，吸入糖皮 

质激素能作用于 l32受体的基因转录水平，促进其表 

达，增加 l32受体蛋白的合成l ，沙美特罗则可使胞 

浆中的无活性糖皮质受体磷酸化，使其预激活。该 

预激活的糖皮质激素受体对激素更加敏感 ，更易与 

激素结合 ，形成二聚体 ，只需更少的激素便可转化成 

具有活性的激素一受体复合物E 。 

ICS与 L 联合治疗的不同作用机理和相互 

协同作用为联合治疗提供了良好的理论基础。但临 

床应用的疗效与安全性如何呢?这需要大量的临床 

观察来证 明。本研究观察 吸入 SM／FP50／100t~g2 

次／H或 3次／H治疗儿童中、重度哮喘 6个月的结 

果显示 ，可有效改善患儿的肺功能指标，快速缓解哮 

喘症状 ，减少沙丁胺醇气雾剂的使用，不良反应发生 

率低。结果表明 PEFam在治疗 2周后就有明显改 

善，1月内迅速上升至接近预计值水平，并在以后的 

治疗中持续改善和稳定维持，表明联合治疗能迅速 

有效的改善患儿的肺通气功能并长期维持。我们的 

临床观察还发现，吸入沙美特罗替卡松粉能迅速缓 

解临床症状，开始治疗 2周后无 日间或夜间症状的 

患者就明显增多，治疗 1月后绝大多数患儿已无哮 

喘症状。使用缓解药物的人数和次数也快速减少， 

治疗 2月后就已有多数患者不需使用缓解药，两组 

分别为 98．7％和98．6％，这些结果与国外相关研究 

结果相一致l10-121。 

总有效率达到了 100％，且整个治疗过程中，副 

反应少，仅 2例患儿发生了声嘶的局部副反应，无 1 

例发现有鹅 口疮 、头痛、心悸 、肌肉震颤等，不良反应 

总发生率仅为 1．4％，与钟韩荣、腾丽珍等的观察一 

致 13,14"。 

我们观察还发现，治疗前患儿用药种类繁多，因 

哮喘急性发作急诊、住院和误学发牛率高，治疗后无 

1例患儿再发生急诊、住院和误学等，提示患儿的生 

活质量明显提高。 

总的来说，沙美特罗替沙卡松粉联合治疗儿童 
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哮喘能显著改善患儿的PEFam及临床症状，是最佳 

的哮喘长期防治方案。因其是复合制剂，可等比均 

匀地沉积在气道 ，发挥两者的协同效 ，疗效可能更加 

显著。副反应少，临床应用安全。该药使用方便，简 

化用药，提高了依从性。我们认为沙美特罗替沙卡 

松粉防治儿童哮喘，能很好地达到 GINA制定的哮 

喘控制 目标，应用前景广阔。 
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而与男女性别问的免疫差异无关 ，40岁以上组阳性 

率高于 40岁以下组，可能与病程和年长者有更明显 

的慢性趋势有关，有待作进一步的研究。 
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