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　　哮喘的病理特征是气道非特异性炎症 ,而气道

高反应性则是其共同的临床特点。儿童哮喘的治疗

是一个复杂的系统工程。根据 GINA 方案 ,早期抗

炎以吸入糖皮质激素为主 ,辅以按需吸入短效支气

管扩张剂。对于经抗炎加吸入短效支气管扩张剂不

能或控制不好的哮喘 ,则提倡加用长效支气管扩张

剂。这尤其适用于伴有夜间哮喘症状的儿童。盐酸

班布特罗是一长效支气管扩张剂 ,在成人哮喘的治

疗中被证明是有效和安全的。国内亦有报道盐酸班

布特罗口服液治疗儿童哮喘。本文拟就盐酸班布特

罗片剂在儿童哮喘夜间发作中的疗效进行探讨。

1 　对象和方法

1 . 1 　病例选择

来自我院哮喘门诊 2001 年 7 月至 2002 年 2 月

间就诊的哮喘儿童 120 例 ,采用开放的随机单盲对

照试验 ,治疗组和对照组各 60 例 ,治疗组中男 38

例 ,女 22 例 ,年龄 4～14 岁 ;病程 0. 8～6 年 ,对照组

60 例中男 40 例 ,女 20 例 ,年龄 4～13 岁。病程 0. 6

～5 年。

1 . 2 　方法

用药前详细询问病史及体格检查 ,常规作 X 线

胸片及肺功能测定 ,治疗组口服盐酸班布特罗片剂 ,

5 岁以下服 5 mg ,6 岁以上服 10 mg ,均为每晚睡前

服 1 次 ,总疗程为 4 周 ,每周评价一次疗效。对照组

口服美普清片 ,6 岁以下按 1μg/ kg 计算 ,每日 2 次 ,

6 岁以上服 25μg ,每日 2 次 ,疗程观察方法同治疗

组。用药期间停服其他β2 受体激动剂及茶碱 ,吸入

型糖皮质激素仍坚持使用 ,使用剂量不增加。家长

协助儿童做好 PEFR 的测定并记录哮喘日记 ,就诊

时供医生参考。

1 . 3 　药品来源

盐酸班布特罗片剂由阿斯利康公司提供 ,美普

清片剂由大冢制药公司提供。

1 . 4 　临床表现及疗效判断

1. 4. 1 　临床症状及体征 　以卫生部药政局在《新药

(中药)治疗支气管哮喘临床研究指导原则》中颁布

的评价方法来评判临床症状及体征[1 ] 。喘息 :轻度

( + ) ,喘息偶有发作 ,程度轻 ,不影响睡眠和活动 ;中

度 ( + + ) ,喘息介于轻度 ( + )和重度 ( + + + )之间 ;

重度 ( + + + ) ,喘息明显 ,不能平卧 ,明显影响睡眠

和活动。哮鸣音 :少 ( + ) ,偶闻 ,或在咳嗽、深快呼吸

后出现 ;中 ( + + )散在 ;多 ( + + + )双肺满布。

1. 4. 2 　疗效判断标准 　临床控制 :喘息症状及肺部

哮鸣音消失 ;显效 :喘息症状及肺部哮鸣音明显好转

( + + + ～ + ) ;好转 :喘息症状及肺部哮鸣音好转

( + + + 、+ + 或 + + 、+ ) ;无效 :喘息症状及肺部哮

鸣音无好转或加重。

2 　结果

2 . 1 　两组疗效比较

120 例入选患儿全部完成整个临床观察。夜间

咳嗽改善情况 ,治疗组有 46 例患儿自觉症状明显改

善 ,对照组仅 28 名患儿自觉好转 ( P < 0. 01) ;治疗

组 5 2例夜间喘息症状明显改善 ,对照组仅2 4例

( P < 0. 01) ;治疗组 34 例患儿感觉在治疗期间夜

间觉醒次数减少 ,与对照组 16 例比较 ,差异有显著

性意义 ( P < 0. 01) 。生活质量改善情况治疗组优

于对照组。

2 . 2 　症状评价、医生评价及日记卡评价

从表 1 ,2 可以看出医生评价结果比患儿及家长

日记评价结果疗效更高 ,可能与家长对判断标准的
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理解和把握与医生有出入有关。医生评价结果中治

疗组和对照组的临床控制率分别为 65 %(39/ 60) 和

60 %(36/ 60) ,总有效率分别为 95 %和 83. 3 %。两

组之间差异有显著性 ( P < 0. 05) 。日记卡评价结

果治疗组和对照组临床控制率分别为 58. 3 % (35/

60) 和 33. 3 % (20/ 60) ,总有效率分别为 83. 3 %和

66. 7 %。两组之间差异有显著性 ( P < 0. 05) 。治

疗组 PEFR 昼夜变异率由 29 %降至 15 %以下 ,对照

组在 15 %～20 %之间波动。提示盐酸班布特罗片

剂在治疗儿童哮喘夜间发作时比美普清片剂疗效

要好。

　　　表 1 　医生疗效评价 　　　[ n = 60 ,例 ( %) ]

医生评价 临床控制 显效 好转 无效

对照组 36 (60) 10 (16. 7) 4 (6. 6) 10 (16. 7)

治疗组 39 (65) 15 (25. 0) 3 (5. 0) 3 (5. 0)

　　　表 2 　日记卡评价 　　　[ n = 60 ,例 ( %) ]

日记卡评价 临床控制 显效 好转 无效

对照组 20 (33. 3) 6 (10) 14 (23. 3) 20 (33. 3)

治疗组 35 (58. 3) 12 (20) 3 (5. 0) 10 (16. 7)

2 . 3 　药物不良反应

两组患儿均有个别出现手震颤、过于兴奋等不

良反应 ,治疗组为 3 %(2/ 60) ,对照组 5 %(3/ 60) ,能

坚持治疗 ,停药 1 周内症状消失 ,未发现其他不良

反应。

3 　讨论

　　哮喘的一个众所周知的重要特点是夜间症状加

重 ,这也是哮喘处理策略必须考虑的方面[2 ] 。夜间

哮喘的发生机制复杂 ,多种机制参与其中 ,如机体的

皮质醇和肾上腺素下降时 ,可导致β2 受体功能下

降 ,进而导致支气管反应性增高 ,最终导致夜间哮喘

发生。由于哮喘具有明显的时间生物学特征 ,因此

根据其在不同时段发作而相应的给予治疗 ,一方面

可以发挥治疗的最大疗效 ,另一方面可最低限度地

减少药物的毒副作用[3～5 ] ,对控制夜间哮喘发作、

提高哮喘患儿生活质量具有非常积极的作用。

盐酸班布特罗 (商品名帮备)是新一代的长效β2

受体激动剂 ,作为前体药物 ,它并无药理活性 ,发挥

药理作用的是其代谢产生特布他林。班布特罗经血

浆胆碱酯酶水解转化为特布他林包括两个阶段 ,班

布特罗先水解为单二甲基氨基甲酸酯衍生物 ,后者

进一步水解为特布他林。班布特罗分子中的二甲基

氨基甲酰基团参与对血浆胆碱酯酶的可逆性抑制 ,

可自身调节其水解代谢速率 ,起到一个体内蓄池的

作用 ,逐渐生成特布他林[2 ] 。另外 ,班布特罗的吸

收需经较长时间。因此 ,口服班布特罗后血浆特布

他林浓度是持续的且直至 24 h 内保持相对恒定 ,由

于有上述药理特性 ,因此口服每天只需 1 次即可 ,儿

童服用方便 ,依从性好 ,该药是目前已知唯一的一种

每日 1 次给药的长效β2 受体激动型支气管扩张剂。

本组病例临床有效率为 95 % ,对照组美普清的

有效率为 83 % ,两组之间差异有显著性 ,表明盐酸

班布特罗治疗儿童哮喘夜间发作是有效的 ,疗效肯

定。在两组疗效观察中 ,我们发现治疗哮喘患儿夜

间咳嗽、喘息、夜间觉醒症状明显控制 ,肺功能指标

明显改善 ,患儿睡眠质量提高。

治疗中有两例出现手震颤、过于兴奋等β2 受体

激动剂的副反应 ,对照组亦有 3 例 ,但坚持服药 ,1

周内上述症状消失 ,未发现其他不良反应 ,因此盐酸

班布特罗安全性、耐受性均好。
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