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摘  要：目的  探讨小儿治哮灵片联合丙酸倍氯米松治疗儿童支气管哮喘急性发作期的临床疗效。方法  收集 2023 年 6 月—

2025 年 9 月宝鸡市人民医院接诊的支气管哮喘急性发作期患儿 126 例，通过随机信封法分为对照组（63 例）和治疗组（63

例）。对照组患儿雾化吸入吸入用丙酸倍氯米松混悬液，0.4～0.8 mg/次，2 次/d；治疗组在对照组基础上口服小儿治哮灵

片，6 片/次，3 次/d。两组患儿均接受连续 2 周治疗。观察两组患儿的临床疗效，对比临床症状改善时间，治疗前后肺功能

指标第 1 秒用力呼气容积（FEV1）、用力肺活量（FVC）、每分钟最大通气量（MVV）、呼气峰值流速（PEF）、FEV1/FVC，

气道炎症指标诱导痰嗜酸性粒细胞（EOS）计数、呼出气一氧化氮（FeNO）。结果  治疗后，相较于对照组的总有效率（84.13%），

治疗组总有效率（95.24%）显著更高（P＜0.05）。此外，治疗组患儿各临床症状的改善时间亦明显短于对照组（P＜0.05）。

与治疗前相比，两组患儿 FEV1、FVC、MVV、PEF 和 FEV1/FVC 均明显升高，而 EOS 计数和 FeNO 水平均显著降低（P＜

0.05），与此同时，治疗组患儿肺功能相关指标及气道炎症指标的改善效果均明显优于对照组（P＜0.05）。结论  小儿治哮

灵片联合丙酸倍氯米松应用于儿童支气管哮喘急性发作期的治疗，临床疗效确切，不仅能有效缩短症状缓解时间，还可明显

改善患儿肺功能及气道炎症状态，且安全性良好。 
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Abstract: Objective  To explore the clinical efficacy of Xiaoer Zhixiaoling Tablets combined with beclomethasone propionate in the 

treatment of acute exacerbation of bronchial asthma in children. Methods  A total of 126 children with acute bronchial asthma 

exacerbation admitted to Baoji People’s Hospital from June 2023 to September 2025 were enrolled and divided into control group and 

treatment group by random envelope method, with 63 cases in each group. Children in the control group received nebulized inhalation 

of beclomethasone propionate suspension for inhalation at 0.4 — 0.8 mg twice daily. On the basis of the identical conventional 

treatment, the treatment group was additionally administered oral Xiaoer Zhixiaoling Tablets at a dose of six tablets three times daily. 

Both groups received continuous treatment for two weeks. The overall clinical efficacy and symptom remission time were compared. 

Pulmonary function parameters, including forced expiratory volume in the first second (FEV1), forced vital capacity (FVC), maximal 

voluntary ventilation (MVV), peak expiratory flow (PEF), and FEV1/FVC ratio, as well as airway inflammatory indicators including 

induced sputum eosinophil (EOS) count and fractional exhaled nitric oxide (FeNO), were evaluated before and after treatment. Results  

After treatment, the treatment group achieved a significantly higher overall effective rate than the control group (95.24% vs 84.13%, P < 
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0.05). The remission time of clinical symptoms was markedly shorter in the treatment group (P < 0.05). Both groups presented 

significant improvements in pulmonary function and reductions in airway inflammation after intervention (P < 0.05). Specifically, 

FEV1, FVC, MVV, PEF and FEV1/FVC were substantially increased, while EOS count and FeNO levels were prominently decreased 

in both groups. Furthermore, the treatment group exhibited superior improvements in all pulmonary function and inflammatory 

biomarkers compared with the control group (P < 0.05). Conclusion  The combination of Xiaoer Zhixiaoling Tablets and 

beclomethasone propionate exerts promising clinical efficacy for children with acute asthma exacerbation. This combined regimen 

effectively shortens symptom relief duration, improves pulmonary function, and alleviates airway inflammatory responses with a 

favorable safety profile, supporting its clinical application in pediatric asthma management. 

Key words: Xiaoer Zhixiaoling Tablets; Beclometasone Dipropionate Suspension for inhalation; child bronchial asthma; acute 

exacerbation; lung function; airway inflammation 

 

儿童支气管哮喘是儿童期较为常见的气道慢性

炎症性异质性疾病，多伴随气道高反应性，临床以

反复发作性喘息、咳嗽、气促、胸闷为主要表现，

且症状常在夜间加重，严重时引发呼吸衰竭，还会

影响儿童生长发育[1]。急性发作期症状突发加重，

气道痉挛与黏膜水肿显著，气流受限加剧，西医治

疗方式包括氧疗、吸入速效 β2 受体激动剂、吸入性

糖皮质激素、抗胆碱能药物及白三烯调节剂等[2]。

丙酸倍氯米松作为经典吸入性糖皮质激素，其为儿

童哮喘急性发作期局部抗炎治疗的关键用药，可对

气道炎症发挥强效抑制作用，阻断炎症介质释放，

降低气道高反应性，与速效 β2 受体激动剂联用可

协同增效，但起效存在滞后性，单药无法快速缓解

气道痉挛，易引发口腔和咽喉部位的念珠菌病、声

音嘶哑等局部不良反应[3]。中医将儿童支气管哮喘

归为“哮喘”“哮证”“齁喘”范畴，病因包括内因

和外因，内因为素体肺脾肾三脏不足，痰饮留伏肺

窍，外因为感触外邪（病毒、细菌等），接触异物异

味（过敏原）及嗜食咸酸、活动过度或情绪激动等，

中医治疗采取分期辨证施治，急性发作期当攻邪以

治其标，分辨寒热虚实而随证施治[4]。小儿治哮灵

片具有止咳平喘、镇咳化痰的功效，契合儿童支气

管哮喘急性发作期祛邪宣肺、化痰平喘的中医治则，

郭洁等[5]研究发现小儿治哮灵片治疗发作期咳嗽变

异性支气管哮喘患儿，能够缓解患儿的临床症状，

还能减轻气道炎症、降低气道高反应性。本研究从

临床症状、肺功能、气道炎症标志物及安全性等多

维度，突破单一用药局限，明确中西医联用治疗支

气管哮喘急性发作期患儿的协同增效价值，为临床

提供一种更快速、更全面、更安全的优化治疗策略。 

1  资料与方法 

1.1  一般临床资料 

收集 2023 年 6 月—2025 年 9 月宝鸡市人民医

院接诊的支气管哮喘急性发作期患儿 126 例，其中

男 77 例，女 49 例；年龄 6～12 岁，平均年龄

（ 8.75±1.52 ）岁；病程 1 ～ 10 d ，平均病程

（5.21±0.87）d；体质量 17～34 kg，平均体质量

（22.14±3.09）kg；病情程度：轻度 73 例，中度 53 例；

过敏性疾病病史：湿疹 57 例，变应性鼻炎 70 例；家

族哮喘史 64 例。所有研究过程通过宝鸡市人民医

院医学伦理委员会审核（[2023]伦审字（S001）-16 号）。 

纳入标准：（1）诊断标准参照《儿童支气管哮

喘诊断与防治指南（2016 年版）》[6]中的相关要求，

且患儿均处于疾病急性发作阶段；（2）病情属轻度或

中度；（3）能够配合肺功能测试，肺功能测试提示气

道可逆性气流受限；（4）患儿依从性良好；（5）已征

得患儿法定监护人知情同意，并签订书面知情同意书。 

排除标准：（1）伴有严重心、肝、肾功能不全

患儿，或存在内分泌系统、自身免疫性疾病、活动

性感染及呼吸道畸形；（2）诊断为心源性哮喘或因其

他明确过敏原（非本病范畴）诱发的喘息；（3）入组

前近期（如 1 周至 3 个月）曾使用糖皮质激素、抗体

拮抗剂等可能干扰本研究疗效判定的药物；（4）已知

对本研究涉及的任何药物存在过敏史或使用禁忌；

（5）病情已达重度哮喘，或研究者判断存在其他不

适宜参与临床研究的状况；（6）活动期或静止期局

部病毒和结核感染的患儿；（7）存在吞咽功能障碍、

无法正常口服片剂的患儿。 

1.2  药物 

吸入用丙酸倍氯米松混悬液由 Chiesi Farmaceutici 

S.p.A.生产，规格 2 mL∶0.8 mg，产品批号 20230512、

20241025、20250117；小儿治哮灵片由蜀中药业（吉

林）有限公司生产，规格0.1 g/片，产品批号 20230319、

20240702、20250615。 

1.3  分组和治疗方法 

通过随机信封法将患儿分为对照组和治疗组，
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每组各 63 例。对照组男 36 例，女 27 例；年龄 6～

11 岁，平均年龄（8.71±1.67）岁；病程 3~10 d，平

均病程（5.27±1.03）d；体质量 18～32 kg，平均体

质量（22.08±3.17）kg；病情程度：轻度 35 例，中

度 28 例；过敏性疾病病史：湿疹 30 例，变应性鼻

炎 33 例；家族哮喘史 34 例。治疗组中男 41 例，女

22 例；年龄 7～12 岁，平均年龄（8.79±1.61）岁；

病程 1～8 d，平均病程（5.15±1.21）d；体质量 17～

34 kg，平均体质量（22.19±3.35）kg；病情程度：轻

度 38 例，中度 25 例；过敏性疾病病史：湿疹 27 例，

变应性鼻炎 37 例；家族哮喘史 30 例。经统计学分

析，两组患儿在性别、年龄、病程及病情严重程度

等方面比较差异均无统计学意义，基线资料具有可

比性。 

两组患儿均给予相同的基础支气管舒张治疗，

治疗药物由同一厂家生产，给药方式、使用步骤及

剂量调整方案一致。起始剂量为 1 揿，若症状未明

显缓解，且吸入后 1～2 min 仍存在胸闷、喘息，可

增至 2 揿。使用前充分摇匀，将喷雾器口对准口腔，

于深吸气时按压喷雾器给药，吸气过程尽量深缓。 

对照组患儿雾化吸入吸入用丙酸倍氯米松混悬

液，使用前充分摇匀，用刻度标出 1/2 剂量，经雾

化器给药，每次 0.4～0.8 mg，2 次/d；治疗组在对

照组基础上口服小儿治哮灵片，6 片/次，3 次/d。两

组患儿均连续治疗 2 周。 

1.4  临床疗效评价标准 

临床疗效评价标准参考《儿童支气管哮喘诊断

与防治指南（2025）》[2]，依据患者近 4 周临床症

状与用药情况进行哮喘控制水平评估，评估维度包

括：（1）每周日间哮喘症状发作频次＞2 次；（2）夜

间因哮喘发作导致憋醒；（3）每周应急缓解药物使

用频次＞2 次；（4）哮喘所致日常活动受限。根据上

述指标达标情况，将哮喘控制水平划分为 3 级：良好

控制（无上述任一表现）、部分控制（具备 1～2 项

表现）和未控制（具备 3～4 项表现）。 

总有效率＝（良好控制例数＋部分控制例数）/总例数 

1.5  观察指标 

1.5.1  临床症状改善时间  对两组患儿临床症状的

改善时长进行观察与记录，包括咳嗽、气促、哮鸣

音和胸闷的改善时间。 

1.5.2  肺功能指标  患儿于家长陪同下取坐位，在

静息状态下稳定 30 min 后，采用德国格莱特肺功能

仪完成各项指标测定，检测指标包括第 1 秒用力呼

气容积（FEV1）、用力肺活量（FVC）、每分钟最大

通气量（MVV）、呼气峰值流速（PEF）、FEV1/FVC。

所有指标均连续测定 3 次，取 3 次检测结果的平均

值作为最终数据。 

1.5.3  气道炎症指标  对患儿开展气道炎症相关指

标检测，指导患儿规范吸入高渗盐水行痰液诱导，

收集痰液标本后，采用 Beckman 生产的 Avanti 

JXN-26 型医用高速离心机以 3 000 r/min 转速离心

10 min，分离获取上清液；于治疗前后分别让患儿

雾化吸入 3%高渗盐水，将诱导痰液收集于无菌容

器内，选取 3 mL 浓稠痰栓，经裂解、离心处理后弃

去上清液，取沉淀行涂片染色，采用光学显微镜检

测并记录诱导痰中嗜酸性粒细胞（EOS）计数；呼

出气一氧化氮（FeNO）检测前 3 h 禁食硝酸盐类食

物，1 h 禁食所有饮食及各类刺激性饮品。检测时嘱

咐患儿坐位，经专业指导规范吸气呼气，根据年龄

调整呼气时长，连续检测 3 次 FeNO，剔除异常值

后取均值，由专业医护人员操作以减少结果偏差。 

1.6  不良反应观察 

治疗期间关注并统计所有患儿可能出现的不良

反应发生率，包括念珠菌感染、声音嘶哑、皮疹、

水肿。 

1.7  统计学处理 

采用 SPSS 28.0 处理数据，计量数据（临床症

状改善时间、肺功能指标、气道炎症指标）以x±s

表示，行独立样本 t 检验，计数数据（总有效率、不

良反应发生率）以百分比描述，行2检验。 

2  结果 

2.1  两组临床疗效比较 

治疗后，相较于对照组 84.13%的总有效率，治

疗组总有效率 95.24%显著更高（P＜0.05），见表 1。 

2.2  两组临床症状改善时间比较 

治疗后，相较于对照组，治疗组患儿咳嗽改善

时间、气促改善时间、哮鸣音改善时间、胸闷改善

时间明显缩短（P＜0.05），见表 2。 

2.3  两组肺功能指标比较 

治疗后，两组 FEV1、FVC、MVV、PEF 及

FEV1/FVC 均较同组治疗前显著升高（P＜0.05），且

治疗后治疗组各项指标水平明显高于对照组（P＜

0.05），见表 3。 

2.4  两组气道炎症指标比较 

治疗后，两组患儿 EOS 计数与 FeNO 水平较治

疗前均明显降低（P＜0.05），且治疗组上述两项指 
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表 1  两组临床疗效比较 

Table 1  Comparison on clinical efficacy between two groups 

组别 n/例 良好控制/例 部分控制/例 未控制/例 总有效率/% 

对照 63 33 20 10 84.13 

治疗 63 35 25 3 95.24* 

与对照组比较：*P＜0.05。 
*P < 0.05 vs control group. 

表 2  两组临床症状改善时间比较（x ± s ） 

Table 2  Comparison on symptom improvement time between two groups (x ± s ) 

组别 n/例 咳嗽改善时间/d 气促改善时间/d 哮鸣音改善时间/d 胸闷改善时间/d 

对照 63 5.62±1.12 3.98±0.92 3.65±0.83 4.31±1.05 

治疗 63 4.71±0.96* 2.53±0.71* 2.46±0.67* 3.63±0.75* 

与对照组比较：*P＜0.05。 
*P < 0.05 vs control group. 

表 3  两组肺功能指标比较（x ± s ） 

Table 3  Comparison on pulmonary function indicators between two groups (x ± s ) 

组别 n/例 观察时间 FEV1/L FVC/L MVV/L PEF/(L·min−1) FEV1/FVC/% 

对照 63 治疗前 1.85±0.41 3.07±0.69 60.86±5.07 90.52±8.31 60.24±6.32 

  治疗后 2.39±0.56* 3.25±0.61* 85.98±7.82* 135.62±18.29* 73.65±7.27* 

治疗 63 治疗前 1.83±0.39 3.00±0.63 61.34±5.58 92.06±8.27 61.07±6.53 

  治疗后 2.86±0.57*▲ 3.52±0.68*▲ 93.23±8.78*▲ 163.17±15.34*▲ 81.29±7.68*▲ 

与同组治疗前比较：*P＜0.05；与对照组治疗后比较：▲P＜0.05。 
*P < 0.05 vs same group before treatment; ▲P < 0.05 vs control group after treatment. 

标显著低于对照组患儿（P＜0.05），见表 4。 

2.5  两组不良反应发生率比较 

治疗过程中，对照组和治疗组不良反应发生率

分别为 9.52%、6.35%，两组不良反应发生率比较差

异无统计学意义，见表 5。 

3  讨论 

2021 年，中国 0～14 岁儿童哮喘患病例数为

936.83 万，预测 2035 年患病例数为 675.96 万，患

病率仍将升至 514.335/万，对患儿家庭及社会构成

了巨大的经济负担，是儿童急诊就诊和住院的常见 

表 4  两组气道炎症指标比较（x ± s ） 

Table 4  Comparison on airway inflammation indicators between two groups (x ± s ) 

组别 n/例 
EOS 计数/% FeNO/ppb 

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 

对照 63 15.29±2.37 5.29±0.93* 38.33±3.27 25.61±3.16* 

治疗 63 15.18±2.51 4.02±0.89*▲ 37.52±3.41 18.24±2.09*▲ 

与同组治疗前比较：*P＜0.05；与对照组治疗后比较：▲P＜0.05。 

*P < 0.05 vs same group before treatment; ▲P < 0.05 vs control group after treatment. 

表 5  两组不良反应发生率比较 

Table 5  Comparison on adverse reaction rates between two groups 

组别 n/例 念珠菌感染/例 声音嘶哑/例 皮疹/例 水肿/例 发生率/% 

对照 63 4 1 1 0 9.52 

治疗 63 2 1 0 1 6.35 
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原因[7]。儿童支气管哮喘发病以气道慢性炎症为核

心，通过 2 型炎症反应、炎症细胞浸润和介质释放，

导致气道高反应性、黏液分泌增加和气道重塑，是

哮喘症状产生和疾病进展的根本原因，触发因素介

导平滑肌痉挛、黏液高分泌，免疫失衡与气道上皮

损伤加剧管腔阻塞，遗传与环境交互作用参与病程
[8]。丙酸倍氯米松作为吸入性糖皮质激素，通过与

气道靶细胞糖皮质激素受体结合，经转录调控发挥

核心抗炎作用，其可抑制肥大细胞、嗜酸性粒细胞

等炎症细胞趋化活化，减少组胺、白三烯、白细胞

介素（IL）等促炎介质释放，稳定气道上皮与微血

管内皮，减轻黏膜水肿及黏液高分泌，下调气道高

反应性，且肝脏首过代谢强，全身不良反应低[9]。中

医认为儿童支气管哮喘急性发作属标实之证，宿痰

伏肺为本，遇外邪、饮食等因素引触而急性发作，发

作时痰随气升，气因痰阻，痰气搏结，壅塞气道，致

肺气宣降失常，气道挛急，从而出现哮鸣、喘促[10]。

小儿治哮灵片由地龙、麻黄、侧柏叶、射干、紫苏

子、黄芩、北刘寄奴、白鲜皮、苦参、甘草、细辛、

川贝母、橘红、僵蚕、冰片组成，以宣肺平喘、豁

痰利气为核心作用，诸药协同可舒张支气管平滑肌，

抑制气道异常痉挛，减轻痰浊壅阻引发的气道狭窄，

调节肺脾气机以恢复肺气宣降功能，进而缓解哮鸣、

喘促等急性发作症状[5]。 

本研究结果证实，治疗组临床总有效率显著高

于对照组，同时该组患儿各项临床症状改善时间均

明显短于对照组，提示两种药物联合应用在控制儿

童支气管哮喘急性发作方面可产生协同增效作用，

实现了更优的临床疗效与更快的症状缓解。丙酸倍

氯米松作为吸入性糖皮质激素，通过与气道内糖皮

质激素受体结合，发挥强大的抗炎作用，包括抑制

嗜酸性粒细胞等炎症细胞聚集，下调 IL-4、肿瘤坏

死因子-α 等促炎因子表达，减少气道高反应性，显

著改善肺功能指标[11]。小儿治哮灵片不仅能快速松

弛支气管平滑肌、缓解气道痉挛以直接改善通气功

能，还能通过抗炎、抗过敏来减轻气道炎症和高反

应性，从而在急性期快速缓解咳嗽、气促与哮鸣音

等临床症状，并协同增强整体治疗效果[12]。FEV1 是

评估儿童支气管哮喘急性发作期气道阻塞程度的

核心量化指标，可反映气道瞬间用力呼气的通气功

能，是评估治疗后气道通气功能恢复效果的关键依

据[13]。FVC 反映肺组织弹性与气道通畅性的综合状

态，能辅助区分通气功能异常类型，与 FEV1 联合检

测是明确支气管哮喘急性发作通气功能障碍的基础

手段，为病情评估提供肺容积层面的依据[14]。MVV

是评估儿童支气管哮喘急性发作期肺通气储备功能

与呼吸肌做功能力的关键指标，可量化评估肺通气

储备的受损程度，也是判断患儿呼吸功能代偿状态、

评估病情严重程度的重要参考指标[15]。PEF 是监测

儿童支气管哮喘急性发作期气道痉挛即时状态的便

捷床旁指标，反映气道近端的呼气流速峰值，能判

断支气管哮喘急性发作的严重程度[16]。FEV1/FVC

是诊断儿童支气管哮喘急性发作期阻塞性通气功能

障碍的特异性指标，可精准界定阻塞性通气功能障

碍的程度，也是鉴别儿童支气管哮喘与其他呼吸系

统疾病通气功能异常的核心依据[13]。由本研究结果

可知，治疗组患儿各项肺功能指标水平均显著高于

对照组，表明联合用药方案能够更显著改善儿童支

气管哮喘急性发作患儿的肺功能，提升气道通气功

能。吸入用丙酸倍氯米松混悬液可强效抑制气道嗜

酸性炎症，减轻黏膜水肿、稳定气道上皮，下调气

道高反应性[17]。小儿治哮灵片发挥宣肺豁痰、舒张

支气管平滑肌的功效，缓解痰气交阻引发的气道狭

窄，两药共同降低气道阻力，恢复气道通气与肺气宣

降功能，进而提升 FEV1、FVC 等各项肺功能指标[12]。 

EOS 计数是评估气道嗜酸性炎症的核心生物

标志物，EOS 水平升高直接反映 2 型免疫反应激活

程度，与支气管哮喘患儿病情严重度相关[18]。FeNO

是无创检测气道 2 型炎症与嗜酸性粒细胞活化的敏

感指标，支气管哮喘患儿发作期气道上皮细胞受炎

症刺激后 NO 合成释放增加，导致 FeNO 水平显著

升高，其检测便捷、可重复，能够快速评估气道炎

症状态[19]。本研究结果显示，治疗组患儿 EOS 计数

和 FeNO 水平均显著低于对照组，说明两药联合方

案对儿童支气管哮喘急性发作患儿气道炎症的抑制

作用更为显著。丙酸倍氯米松作为吸入性糖皮质激

素，通过激活细胞内受体，直接抑制 IL-4、IL-5、

IL-13 等关键 Th2 细胞因子的转录，从而阻断嗜酸

性粒细胞的募集、活化和存活，并下调气道上皮细

胞的诱导型一氧化氮合酶活性，从而降低 FeNO[20]。

小儿治哮灵片发挥宣肺豁痰的功效，可能通过调节

免疫、减轻黏膜水肿与气道高反应性，降低促炎因

子水平，进一步抑制炎症细胞的浸润和活化[5, 12]。

两组不良反应发生率比较差异无统计学意义，表明

应用该方案治疗儿童支气管哮喘急性发作时，在吸

入用丙酸倍氯米松混悬液的基础上联用小儿治哮灵
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片，该中西医联合治疗方案与单用吸入用丙酸倍氯

米松混悬液的安全性相当。 

综上所述，联合应用小儿治哮灵片与吸入用丙

酸倍氯米松混悬液，对支气管哮喘急性发作患儿具

有确切治疗效果，既能缩短临床症状恢复时间，又

可有效改善患儿肺功能及气道炎症情况，安全性高，

可作为临床应用的方案之一。 
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