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支气管哮喘是由Ｔ淋巴细胞、嗜酸性粒细胞等多种
细胞介导的一种慢性变态反应性气道炎性疾病，多见于

儿童，发病率和死亡率逐年上升，严重威胁患儿的生命

健康。目前，支气管哮喘首选治疗方案为糖皮质激素联

合长效 β２受体激动药吸入治疗。沙美特罗替卡松吸入

粉雾剂作为上述２种物质的复合制剂，广泛用于治疗儿
童支气管哮喘犤１犦，但对儿童有潜在不良反应，且依从性

较差，导致长期治疗效果不佳。金荞麦胶囊以金荞麦为

原料，采用现代工艺提炼制成，具有抗菌、抗病毒作用，

可用于儿童支气管哮喘的治疗，尤其可用于无法或不愿

金荞麦胶囊联合沙美特罗替卡松吸入粉雾剂治疗儿童支气管
哮喘临床疗效研究

冯 博 １，黄 学 ２，庞学问 １，龙巧波 １

（１．海南省海口市琼山区妇幼保健院儿科，海南 海口 ５７１１００； ２．海南省琼海市中医院儿科，海南 琼海 ５７１４００）
摘要：目的 探讨金荞麦胶囊联合沙美特罗替卡松吸入粉雾剂治疗儿童支气管哮喘的疗效及对炎性因子、免疫功能的影响。方法 选取

海南省海口市琼山区妇幼保健院２０１８年１月至 ２０２０年１月收治的支气管哮喘患儿６０例，按随机数字表法分为对照组和观察组，各

３０例。两组均给予沙美特罗替卡松吸入粉雾剂治疗，观察组加用金荞麦胶囊。两组均以１个月为１个疗程，共治疗３个疗程。结果 观

察组患儿总有效率为９０．００％，显著高于对照组的 ６３．３３％（Ｐ＜０．０５）；治疗后，观察组患儿第 １秒用力呼气容积（ＦＥＶ１）、用力肺活量
（ＦＶＣ）、ＦＥＶ１／ＦＶＣ均显著高于对照组（Ｐ＜０．０５）；观察组患儿的血清白细胞介素４、白细胞介素６、抗肿瘤坏死因子 －α水平均显著低
于对照组（Ｐ＜０．０５）；观察组患儿的免疫指标牗免疫球蛋白 Ｇ、免疫球蛋白 Ｍ、免疫球蛋白 Ａ牘水平均显著高于对照组（Ｐ＜０．０５）；观察
组和对照组不良反应发生率相当（６．６７％比 １６．６７％，Ｐ＞０．０５）。结论 金荞麦胶囊联合沙美特罗替卡松吸入粉雾剂治疗儿童支气管

哮喘疗效良好，可有效缓解临床症状，改善肺功能和免疫功能，调节血清炎性因子水平，且安全性较好。

关键词：金荞麦胶囊；沙美特罗替卡松吸入粉雾剂；支气管哮喘；儿童；疗效
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观察组

对照组

ｔ值

Ｐ值

治疗前

１．６２±０．３４
１．６０±０．３６
０．２２１
０．８２６

治疗后

２．１２±０．３９

１．７９±０．３７

３．３６２
０．００１

治疗前

２．４５±０．４３
２．４９±０．４４
０．３５６
０．７２３

治疗后

２．９８±０．５１

２．７１±０．４７

２．１３２
０．０３７

治疗前

６５．８９±７．８５
６４．５４±７．１５
０．６９６
０．４８９

治疗后

７４．８１±６．８５

６８．５５±６．４７

３．６３９
０．００１

组别

观察组

对照组

χ２／ｔ值
Ｐ值

性别

（男／女，例）

１９／１１
１６／１４
０．６１７
０．４３２

年龄

（Ｘ±ｓ，岁）

９．１５±２．２４
８．８３±２．１１
０．５７０
０．５７１

病程

（Ｘ±ｓ，月）

５．２６±１．８６
５．４１±２．０８
０．２９４
０．７７０

轻度

１１
１８

中度

１６
１０
－

０．２０７

重度

３
２

ＦＥＶ１（Ｌ） ＦＶＣ（Ｌ） ＦＥＶ１／ＦＶＣ（％）组别

组别

观察组

对照组

χ２值

Ｐ值

完全缓解

１１（３６．６７）

７（２３．３３）

部分缓解

９（３０．００）

７（２３．３３）

轻微缓解

７（２３．３３）

５（１６．６７）

无效

３（１０．００）

１１（３６．６７）

总有效

２７（９０．００）

１９（６３．３３）

５．９６３
０．０１５

表２ 两组患儿临床疗效比较犤例（％），ｎ＝３０犦
Ｔａｂ．２ Ｃｏｍｐａｒｉｓｏｎｏｆｃｌｉｎｉｃａｌｅｆｆｉｃａｃｙｂｅｔｗｅｅｎｔｈｅｔｗｏｇｒｏｕｐｓ

犤ｃａｓｅ（％），ｎ＝３０犦

表３ 两组患儿肺功能指标比较（Ｘ±ｓ，ｎ＝３０）
Ｔａｂ．３ Ｃｏｍｐａｒｉｓｏｎｏｆｐｕｌｍｏｎａｒｙｆｕｎｃｔｉｏｎｉｎｄｅｘｅｓｂｅｔｗｅｅｎｔｈｅｔｗｏ

ｇｒｏｕｐｓ（Ｘ±ｓ，ｎ＝３０）

注：与本组治疗前比较，Ｐ＜０．０５。表４和表５同。
Ｎｏｔｅ：Ｃｏｍｐａｒｅｄｗｉｔｈｔｈｏｓｅｂｅｆｏｒｅｔｒｅａｔｍｅｎｔ，Ｐ＜０．０５，ａｓｗｅｌｌａｓ

Ｔａｂ．４ａｎｄＴａｂ．５．

吸入沙美特罗替卡松吸入粉雾剂的患儿犤２犦。本研究中探

讨了金荞麦胶囊联合沙美特罗替卡松吸入粉雾剂治疗

儿童支气管哮喘的疗效及对患儿炎性因子、免疫功能的

影响。现报道如下。

１ 资料与方法

１．１ 一般资料

纳入标准：符合哮喘常规诊断标准；遵医嘱坚持服

药，依从性较好；对本研究中所用药物无禁忌；年龄６～
１４岁，能基本描述清楚自己的病情，基本正确表达主观
感受。本研究方案经海南省海口市琼山区妇幼保健院医

学伦理委员会批准，患儿及其家属均知情，且签署知情

同意书。

排除标准：存在能造成气喘或呼吸困难的其他疾

病；参与其他临床试验；精神障碍。

病例选择与分组：选取海南省海口市琼山区妇幼保

健院 ２０１８年 １月至 ２０２０年 １月收治的支气管哮喘患
儿６０例，按随机数字表法分为观察组和对照组，各３０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

两组患儿在治疗期间如遇急性发作期均给予短期

抗炎、平喘等综合对症治疗，白细胞异常者同时给予抗

菌药物治疗。对照组患儿在此基础上给予沙美特罗替卡

松吸入粉雾剂（ＧｌａｘｏＷｅｌｌｃｏｍｅＰｒｏｄｕｃｔｉｏｎ，进口药品注
册证号 Ｈ２０１５０３２３，规格为每泡 ５０μｇ∶１００μｇ）治疗，
每次 １吸，每日２次；观察组患儿在对照组基础上口服
金荞麦胶囊（多多药业有限公司，国药准字 Ｚ２００７００３１，
规格为每粒 ０．２２ｇ）治疗，每次 ２粒，每日 ３次。两组均
以１个月为１个疗程，共治疗３个疗程。
１．３ 观察指标与疗效判定标准

肺功能指标：采用肺功能仪测定两组患儿第１秒用
力呼气容积牗ＦＥＶ１牘、用力肺活量（ＦＶＣ）及ＦＥＶ１／ＦＶＣ。

炎性因子：分别于治疗前后抽取患儿清晨空腹静脉

血２份，各５ｍＬ，３０００ｒ／ｍｉｎ离心１０ｍｉｎ，分离血清。采
用酶联免疫吸附法测定血清中白细胞介素 ４（ＩＬ－４）、

白细胞介素６（ＩＬ－６）、抗肿瘤坏死因子－α（ＴＮＦ－α）水
平，试剂盒均由上海瑞番生物科技有限公司提供，严格

按试剂盒说明书操作；采用免疫投射比浊法检测免疫球

蛋白 Ｇ（ＩｇＧ）、免疫球蛋白 Ｍ牗ＩｇＭ牘、免疫球蛋白 Ａ牗ＩｇＡ牘
水平。试剂盒均购自四川迈克生物科技股份有限公司。

疗效判定犤３犦：完全缓解，哮鸣、喘息等症状及伴随体

征基本消失，ＦＥＶ１增加幅度大于 ３５％；部分缓解，哮
鸣、喘息等症状及伴随体征大部分消失，ＦＥＶ１增加幅度
范围介于２５％～３５％；轻微缓解，哮鸣、喘息等症状及伴
随体征部分消失，ＦＥＶ１增加幅度范围介于１５％～２４％；
无效，症状、体征无好转，ＦＥＶ１无明显变化。总有效＝完
全缓解＋部分缓解＋轻微缓解。

不良反应：观察两组患儿治疗期间不良反应发生情

况，包括头晕、恶心、乏力。

１．４ 统计学处理

采用ＳＰＳＳ１９．０统计学软件分析。计量资料用Ｘ±ｓ
表示，组间比较采用独立样本 ｔ检验，组内比较采用配
对样本 ｔ检验；计数资料用率（％）表示，采用 χ２检
验。Ｐ＜０．０５为差异有统计学意义。
２ 结果

结果见表２至表６。
３ 讨论

沙美特罗替卡松吸入粉雾剂对部分患儿治疗效果

不佳，极易导致哮喘反复发作，且患儿依从性也较低，不

利于后续恢复犤４犦。金荞麦胶囊的主要成分金荞麦为蓼科

植物金荞麦的根茎部位，具有清热解毒、消肿利咽、祛风

病情严重程度（例）

表１ 两组患儿一般资料比较（ｎ＝３０）
Ｔａｂ．１ Ｃｏｍｐａｒｉｓｏｎｏｆｔｈｅｐａｔｉｅｎｔｓ′ｇｅｎｅｒａｌｄａｔａｂｅｔｗｅｅｎｔｈｅｔｗｏ

ｇｒｏｕｐｓ（ｎ＝３０）

注：－为 Ｆｉｓｈｅｒ检验。
Ｎｏｔｅ：－ ｉｓｔｅｓｔｅｄｂｙＦｉｓｈｅｒ．
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Ｖｏｌ．３０牞Ｎｏ．７牞Ａｐｒｉｌ５牞２０２１

观察组

对照组

ｔ值

Ｐ值

治疗前

１６０．６５±１２．５８
１５６．５９±１１．３２

１．３１４
０．１９４

治疗后

８３．４２±９．２６

１２３．６３±１０．２５

１５．９４４
０．０００

治疗前

１３５．７６±１３．４８
１３７．５２±１３．８５

０．５００
０．６２０

治疗后

７０．６９±９．３６

８８．６４±１０．４２

７．０１９
０．０００

治疗前

６５．８３±９．４７
６６．５６±９．８７
０．２９２
０．７７１

治疗后

３７．９６±６．６２

４５．７８±７．１５

４．３９６
０．０００

观察组

对照组

ｔ值

Ｐ值

治疗前

５．５７±１．０９
５．４５±１．０１
０．４４２
０．６６０

治疗后

６．７９±１．２１

６．２２±０．９１

２．０６２
０．０４４

治疗前

０．５１±０．２６
０．５４±０．３１
０．４０６
０．６８６

治疗后

１．０３±０．４２

０．８３±０．３２

２．０７５
０．０４３

治疗前

１．２９±０．２４
１．２３±０．２５
０．９４８
０．３４７

治疗后

２．３３±０．２８

１．５７±０．３２

９．７９０
０．０００

ＩＬ－４（ｎｇ／Ｌ） ＩＬ－６（ｎｇ／Ｌ） ＴＮＦ－α（ｎｇ／ｍＬ）

ＩｇＧ ＩｇＭ ＩｇＡ

表 ４ 两组患儿治疗前后血清 ＩＬ－４，ＩＬ－６，ＴＮＦ－α水平比较
（Ｘ±ｓ，ｎ＝３０）

Ｔａｂ．４ Ｃｏｍｐａｒｉｓｏｎｏｆｓｅｒｕｍ ＩＬ－４，ＩＬ－６ａｎｄＴＮＦ－αｌｅｖｅｌｓ

ｂｅｔｗｅｅｎｔｈｅｔｗｏｇｒｏｕｐｓｂｅｆｏｒｅａｎｄａｆｔｅｒｔｒｅａｔｍｅｎｔ（Ｘ±ｓ，ｎ＝３０）

组别

除湿、活血疗疮的功效。现代药理学研究发现，其含有多

种活性成分，包括多酚类（没食子酸、表儿茶素等）、甾

类、三萜类物质等，主要药理作用为抗菌、镇咳、抗炎、抗

氧化、增强免疫功能等犤５犦。本研究结果显示，观察组的总

有效率显著高于对照组，且肺功能指标显著优于对照

组，提示金荞麦胶囊联合沙美特罗替卡松吸入粉雾剂更

能缓解患儿的临床症状，且对肺功能改善效果更好。

ＩＬ－４可诱导 Ｂ淋巴细胞增殖活化，促进机体产生
免疫球蛋白 Ｅ，作用于血管内皮细胞上的黏附分子，诱
导嗜酸粒细胞与肥大细胞表达，引发支气管哮喘 犤６犦。

ＩＬ－６是一种多功能细胞因子，由巨噬细胞和单核细胞
产生，可使嗜酸性粒细胞浸润，诱导呼吸道相关黏附分

子表达犤７犦。ＴＮＦ－α由中性粒细胞和单核巨噬细胞分泌，
促进炎性细胞因子表达，诱导其进入气道，加重机体炎

性反应，引起或加重支气管哮喘犤８犦。本研究结果显示，两

组患儿治疗后的血清 ＩＬ－４，ＩＬ－６，ＴＮＦ－α水平较本
组治疗前均有不同程度下降，其中观察组下降幅度超过

对照组。提示金荞麦胶囊联合沙美特罗替卡松吸入粉雾

剂能更好地控制患儿的炎性反应。金荞麦中的活性物质

黄酮类成分具有抗炎作用，可有效降低机体炎性因子水

平，加速炎症吸收犤９犦。支气管哮喘的发生与免疫功能有

一定关系犤１０犦。本研究结果显示，观察组患儿的ＩｇＧ，ＩｇＭ，
ＩｇＡ水平均显著改善。提示金荞麦胶囊可有效促进支气
管哮喘患儿免疫功能的恢复。金荞麦不仅可增强白细胞

的吞噬能力，还能增强免疫球蛋白中和毒素的能力，增

加机体免疫力犤１１犦。两组患儿不良反应发生率比较，无显

著差异，提示两药联用安全性好。

综上所述，金荞麦胶囊联合沙美特罗替卡松吸入粉

雾剂疗效良好可有效缓解支气管哮喘患儿的临床症状，调

节机体炎性因子水平，改善免疫功能，且安全性较高。由于

本研究中涉及样本量较少，后续研究将扩大样本量。
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观察组

对照组

χ２值

Ｐ值

头晕

１（３．３３）

２（６．６７）

恶心

１（３．３３）

２（６．６７）

乏力

０（０）

１（３．３３）

合计

２（６．６７）

５（１６．６７）

１．４５６
０．２２８

表６ 两组患儿不良反应发生情况比较犤例（％），ｎ＝３０犦
Ｔａｂ．６ Ｃｏｍｐａｒｉｓｏｎ ｏｆｉｎｃｉｄｅｎｃｅｏｆａｄｖｅｒｓｅｒｅａｃｔｉｏｎｓｂｅｔｗｅｅｎ ｔｈｅ

ｔｗｏｇｒｏｕｐｓ犤ｃａｓｅ（％），ｎ＝３０犦
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表 ５ 两组患儿治疗前后血清 ＩｇＧ，ＩｇＭ，ＩｇＡ水平比较（Ｘ±ｓ，

ｇ／Ｌ，ｎ＝３０）
Ｔａｂ．５ Ｃｏｍｐａｒｉｓｏｎｏｆｓｅｒｕｍ ＩｇＧ，ＩｇＭ ａｎｄＩｇＡ ｌｅｖｅｌｓｂｅｔｗｅｅｎｔｈｅ

ｔｗｏｇｒｏｕｐｓｂｅｆｏｒｅａｎｄａｆｔｅｒｔｒｅａｔｍｅｎｔ（Ｘ±ｓ，ｇ／Ｌ，ｎ＝３０）
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