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斯奇康辅佐丙酸氟替卡松防治婴幼儿哮喘的疗效

黄　英 ,陈坤华 ,张儒谊 ,石田田　　(重庆医科大学儿童医院呼吸内科 ,重庆 400014)

　　提　要:目的　探讨斯奇康注射液辅佐丙酸氟替卡松防治婴幼儿哮喘的临床疗效 、机制及安全性。方法　对分为防

治组的 35例婴幼儿哮喘采用局部吸入丙酸氟替卡松(≥1 年)、同时注射斯奇康(≥3 个月),对照组的 30 例婴幼儿哮喘仅

口服酮替芬 ,临床随访哮喘发作程度 、次数 、免疫功能及肺功能检查(>1.5 年)。结果　与对照组比较 ,防治组婴幼儿肺功

能 PEF、FEV1 恢复正常(P<0.01);防治组患儿免疫功能改善明显 , IgE 水平 、SIL-2R及 CD4 CD8 比率下降 , CD3 水平增高 ,

与防治前相比差异有显著性。临床防治总有效率 94.3%(33 35 例)。结论　斯奇康注射液辅佐丙酸氟替卡松防治婴幼儿

哮喘疗效显著 ,可作为临床医生综合防治婴幼儿哮喘的较理想方法之一。
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Effects of Siqikang injection combined with Becotide on prevention and treatment of in-
fantile asthma
HUANG Ying , CHEN Kun-hua , ZHANG Ru-yi , SHI Tian-tian (Department of Respiratory Diseases , Children' s Hospital , Chongqing

University of Medical Sciences , Chongqing 400014 , China)

　　Abstract:Objective　To evaluate the clinical efficiency , mechanisms , and safety of Siqikang injection(BCG-

PSN)combined with fluticasone propionate (FP)in treatment of infantile asthma.Methods　Thirty-five children

with asthma (treatment group)were administered with BCG-PSN(3 months)combined with FP (1 year).The other

30 children with asthma(control)were administered orally with ketotifen only.During the follow-up period for more

than 1.5 years , the severity of asthma , frequency of asthma attack , pulmonary function , and immunologic function

were investigated and evaluated.Results　Compared with those in the control group , the pulmonary functions of the

treated infants , such as PEF and FEV1 , recovered from abnormality (P<0.01).Compared with those indices be-

fore treatment , alleviated severity of asthma , decreased incidence of asthma attack , serum IgE , sIL-2R , and ratio of

CD4 CD8 , but increased CD3 T cells were found in children with asthma.The total clinical effective rate reached

91.43%(32 35).Conclusion　BCG-PSN combined with FP is one of the effective methods for the treatment and

prevention of infantile asthma.

　　Key words:infantile asthma;fluticasone propionate;Siqikang injection;prevention and treatment

　　探寻婴幼儿哮喘早期有效的防治方法成为临床医

生近年关注的热点。临床发现婴幼儿哮喘急性发作最

常见的诱因为反复呼吸道感染
[ 1]
。这与此年龄阶段

(<3岁)免疫抗病能力低下有关。为了减少哮喘急性

发作诱因即反复呼吸道感染 ,我们在局部吸入皮质激

素丙酸氟替卡松(fluticasone propionate , FP)长程防治婴

幼儿哮喘的早期阶段 ,特选择了免疫调节剂斯奇康
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注射液[ 卡介苗多糖核酸(BCG-PSN)] 作为辅佐治疗。

现将其防治前后患儿免疫功能及肺功能检查 、临床疗

效和安全性总结报告如下 。

1　资料与方法

1.1　一般资料
　　65 例婴幼儿哮喘为我院哮喘中心病儿 , 符合全国统一“婴

幼儿哮喘”诊断标准[2] 。其中男 46 例 ,女 19 例 ,确诊年龄 10 个

月至 1.7 岁 ,平均 1.3岁。

1.2　分组与方法
　　65 例婴幼儿哮喘分为两组 , 防治组 35例 ,对照组 30 例 , 两

组在年龄 、性别 、病情 、病程方面均无统计学差异。防治组采用
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早期阶段加用斯奇康注射液(BCG-PSN , 湖南斯奇医药有限公司

生产)辅佐治疗 , 0.5 mg 次 , 肌肉注射 , qod ×2 周;之后每周 2

次 ,连用 10 周;丙酸氟替卡松(辅舒酮 、FP)气雾剂局部吸入 , 最

初100μg 次 , 每日 3次 , 3～ 6 个月视病情稳定后渐减至 50 μg 

次 , 1～ 2次 d ,维持时间>1 年。每人均配以贮雾罐 ,由专科护

士耐心教会使用方法 ,确保吸药准确。 之后每周 2 次 , 连用 10

周。对照组仅口服酮替芬。

1.3　防治前后肺功能检查
　　采用美国森迪斯公司 2600 型肺功能仪 , 分别于治疗前 、治

疗后半年检测婴幼儿潮气呼气容量环 , 指标有 TV(潮气量)、

%T-PF(达峰流速时间百分比)、%V-PF(达峰流速呼气容量百

分比)、Cr(气道阻力)、PF(最大呼气峰流速)、V50(肺活量 50%

时瞬间流速)、V25(肺活量 25%时瞬间流速),检测值达预计值

80%以上为正常 , >3 项指标在预计值的 60%～ 80%为轻度 ,

40%～ 60%为中度损害 , <40%为重度损害。

1.4　防治前后免疫功能检查
　　血清 IgE 、SIL-2R(血清可溶性白介素-2受体)水平及 T细胞

亚群检测 , 采用双抗体夹心 ELISA法及用流式细胞仪 , 双色免

疫荧光法(购于美国 BD公司), 分别测定血清 IgE 、SIL-2R水平

及T 细胞亚群。所有患儿标本采血前 4周均未使用免疫制剂 ,

半年后采血复查。

1.5　随访情况
　　最初半年 1～ 2个月随访 1 次 ,以后 3 ～ 4 个月随访 1 次 , 平

均随访时间>1.5 年。重点随访哮喘急性发作的频度与程度 ,

防治疗效 ,指导与调整用药 , 注意有无出现不良反应。疗效判

断标准:按参考文献[ 2]的支气管哮喘疗效判断标准。

1.6　统计学处理
　　两均数比较采用 t检验 , 计数资料采用χ2 检验。

2　结果

2.1　肺功能测定结果
2.1.1　婴幼儿潮气呼气肺功能各项指标正常值　　TV(ml)为

8 ～ 10 ml s , %T-PF为 40%～ 60%, %V-PF 为 40%～ 60%, Rrs

(cmH2O ml s)<0.5 , 治疗组患儿肺功能各项指标防治前均低

于正常;PF , V50 , V25为防治前后自身比较。治疗组患儿肺功

能较防治前各项指标改善明显(P<0.01)(表 1)。

表 1　治疗组肺功能各项指标防治前后对比(n=35)

Tab 1　Comparison of indices of the pulmonary function before and

after treatment(n=35)

Parameter Before-treatment After-treatment

TV(ml) 127.77 198.20＊＊

%T-PF 13.57 28.51＊＊

%V-PF 16.77 29.89＊＊

Rrs (CmH2O ml s) 0.06 0.03＊＊

PF (ml s) 149.73 243.45＊＊

V50(ml s) 113.47 92.36＊＊

V25(ml s) 90.31 136.54＊＊

＊＊:P<0.01, vs after-treatment

2.1.2　防治前后肺功能恢复情况比较　　防治组患儿肺功能

大多数恢复正常 ,仅存轻度损害者 4 35 例 , 自然对照组大多存

在不同程度损害 23 30(轻度损害 12 例 、中度损害 7 例 、重度损

害 4例),两组差异显著 , χ2=28.31 , P<0.01。

2.2　免疫指标检测
　　两组患儿防治前 CD3 , CD8比率下降 , CD4 、CD4 CD8 比率增

高 ,血清 IgE、SIL-2R 增高 , 两组间比较无统计学差异(P >

0.05), 提示哮喘患儿存在免疫功能紊乱。防治组加用斯奇康

注射液后 CD3 、CD8 比率增高 , CD4、CD4 CD8 比率下降 , IgE 、SIL-

2R明显下降 , 与治疗前相比有明显统计学差异(表 2), 提示斯

奇康注射液有较好的免疫功能调节作用。 对照组在观察前后

各项指标无显著变化(P>0.05)。治疗后两组间各指标组间比

较均有统计学差异(P<0.01)。

表 2　两组患儿防治前后 T细胞亚群 、血清 IgE 、SIL-2R变化( x±s)

Tab 2　Comparison of changes of T subsets , IgE , and SIL-2R pre-

and post-treatment( x±s)

Prevention Group Control
Parameter

Pre(n=35) Post(n=33) Pre(n=30) Post(n=29)

CD3(%) 39.51±7.04 61.54±7.39＊＊ 38.73±7.66 38.06±6.41

CD4(%) 40.14±5.57 36.23±5.03＊＊ 36.40±7.81 35.06±6.49

CD8(%) 19.29±3.10 22.60±4.04＊＊ 19.56±3.95 20.10±4.08

CD4 CD8 2.18±0.43 1.69±0.45＊＊ 2.07±0.36 1.92±0.38

IgE(U L) 675.91±438.84 115.20±75.62＊＊ 714.93±438.84 534.33±276.64＊＊

SIL-2R 573.708±310.74 303.29±96.29＊＊ 568.71±114.20 559.63±111.09

＊＊:P<0.01 , vs before prevention and treatment

2.3　防治组与对照组在临床随访哮喘发作严重度的

比较

　　临床随访显示防治组哮喘发作明显减少 , 程度减轻 , 部分

患儿已不再发作 ,仍有发作的患儿由于程度较轻多数仅需口服

或吸入 β2 受体兴奋剂即可缓解 , 较少需要急诊静脉给药 ,甚至

住院治疗 ,而未行防治组 , 多数婴幼儿哮喘患儿哮喘急性发作 ,

程度较重 ,常需门诊急诊静脉给药 , 甚至住院治疗 , 两组患儿在

哮喘发作严重度方面存在显著差异(表 3)。

表 3　防治组与对照组治疗后病情程度比较

Tab 3　Comparison of cl inical severity between the treatment group

and the control group

Group n
Remission

(>6 Months)
Mild attack

Moderate
attack

Severe
attack

Prevention 35 24＊ 6＊ 3＊ 2 ＊

Control 30 4 8 11 7

＊:P<0.001 , vs control

2.4　斯奇康注射液辅佐丙酸氟替卡松联合防治的疗效
　　防治组临床总有效率 94.3%(临床缓解+显效+有效为

33 35例), 与对照组相比有显著差异(表 4)。
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表 4　防治组与对照组防治疗效比较

Tab 4　Comparison of therapeutic efficacy between the treatment

group and the control group

Group n
Clinical

remission(%)
Significant
effect(%)

Effective(%)No effect(%)

Prevention 35 24(0.69)＊ 6(0.17)＊ 3(0.08)＊ 2(0.06)＊

Control 30 4(0.13) 9(0.30) 5(0.17) 12(0.40)

＊:P<0.01 , vs control

3　讨论

　　婴幼儿哮喘急性发作的常见诱因为各种呼吸道感

染 ,尤其是病毒感染 。反复呼吸道病毒感染常常引起

气道上皮损伤 ,增加神经纤维末梢暴露 ,加之哮喘患儿

本身具有的潜在高过敏特异体质 ,则逐渐形成气道慢

性炎症与气道高反应性 ,显示出反复呼吸道病毒感染

与婴幼儿哮喘关系十分密切
[ 1]
。反复呼吸道病毒感染

与免疫功能紊乱 ,尤其细胞免疫功能的降低有关
[ 3, 4]
。

本组婴幼儿哮喘防治前血清 SIL-2R水平增高及 CD4 、

CD4/CD8降低 ,与文献[ 5]报道一致。高水平的血清

SIL-2R不仅可抑制 T 细胞的增殖反应 ,减低 NK细胞

活性 ,而且还能影响 B细胞功能及免疫球蛋白浓度
[ 6]
。

如果哮喘患儿存在持续性细胞免疫功能低下 ,低下的

免疫状态使机体再次成为易感者 ,诱发哮喘 ,形成恶性

循环 。

　　因此在婴幼儿哮喘防治方案中既应注重针对哮喘

病的主要病理基础———气道慢性炎症的治疗 ,使用局

部吸入皮质激素;同时又应注重调节或增强病儿的免

疫功能 ,亦很关键。尤其临床观察到局部吸入皮质激

素减轻或治疗气道特异性炎症 ,起效还需要一段时间 ,

在这早期阶段尽可能通过增强病儿的免疫功能 ,以避

免呼吸道病毒感染的触发诱因 。斯奇康注射液(卡介

苗多糖核酸)是一种新型免疫调节剂 ,为新一代卡介苗

提取物 ,恰好具有调节或增强病儿的细胞免疫功能的

作用
[ 7 , 8]
。研究显示血清SIL-2R及 T 淋巴细胞亚群均

能反映机体免疫功能状态 ,可视为细胞免疫功能状态

的客观指标 。血清SIL-2R是活化的淋巴细胞膜 IL-2R

的α链成分 ,由细胞膜脱落入血循环而形成 ,其水平高

低是反映淋巴细胞激活的指标
[ 9]
。本防治组婴幼儿哮

喘患儿 35例采用丙酸氟替卡松(辅舒酮 、FP)气雾剂

局部吸入的初期加用了斯奇康注射液治疗后 ,随着免

疫调节功能的发挥 , 血清 SIL-2R 水平降低降低及

CD4 、CD4/CD8比值的增高 ,呼吸道感染次数明显减

少 ,加之局部吸入皮质激素气道抗炎作用的产生 ,哮喘

急性发作的次数也明显减少 ,两药协同防治疗效显著。

临床随访显示防治组哮喘发作明显减少 ,程度减轻 ,部

分患儿已不再发作 ,仍有发作的患儿由于程度较轻多

数仅需口服或吸入 β2 受体兴奋剂即可缓解 ,较少需要

急诊静脉给药 ,甚至住院治疗 。而未行防治组 ,多数哮

喘患儿哮喘急性发作程度较重 ,常需门诊急诊静脉给

药 ,甚至住院治疗 ,两组患儿在急性发作给药途径方面

存在显著差异。防治组肺功能恢复理想 ,与对照组比

较有显著差异。防治组随访中未发现激素应用的全身

副作用和局部应用副作用 ,如声嘶 、鹅口疮 ,斯奇康注

射液注射治疗中无 1例出现过敏反应 。防治组与对照

组防治疗效比较 ,总有效率高达94.3%。

　　近年来临床诊断婴幼儿哮喘年龄逐渐提前 ,尤其

1 ～ 2岁内的婴幼儿哮喘病儿增多 ,特别应积极重视早

期防治。本研究显示免疫调节剂斯奇康注射液能调节

或增强病儿的免疫功能 ,能减少呼吸道病毒感染这一

哮喘急性发作的触发诱因 ,作为局部吸入皮质激素丙

酸氟替卡松长程防治的早期辅佐治疗 ,具有显著的增

强和协同作用 ,是婴幼儿哮喘早期 、长程防治的理想

选择 。
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