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噻托溴铵粉吸入剂治疗稳定期中重度 COPD 患者的临床疗效观察
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摘要 目的：研究噻托溴铵粉吸入剂治疗稳定期中重度 COPD 患者的临床疗效。方法：选择稳定期中重度 COPD 患者 60 例，在患

者知情同意的情况下随机均分为对照组(30 例)与观察组(30 例)，对照组患者施行常规药物治疗措施，观察组患者在常规药物治疗

措施基础上加用噻托溴铵粉吸入剂治疗，比较两组患者治疗 10 周后肺功能指标、血气分析指标、呼吸困难评分、生活质量评分及

不良反应例数。结果：治疗 10 周后，两组患者肺功能指标、血气分析指标、呼吸困难评分和生活质量评分比较，差异均具有统计学

意义(P＜0.05)，观察组优于对照组；发生不良反应例数比较，差异无统计学意义(P＞0.05)。结论：在稳定期中重度 COPD 患者临床

治疗过程中，应加用噻托溴铵粉吸入剂治疗，可显著提高临床疗效，且不增加不良反应。
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ABSTRACT Objective: To investigate the clinical effect of tiotropium powder inhalation on treating the patients with stable

moderate to severe COPD. Methods: 60 patients with stable moderate were collect to severe COPD, in the case of informed consent.
They were divided into the control group (30 cases) and the observation group (30 cases), compared with that the pulmonary function
index, blood gas analysis index,dyspnea scores,quality of life scores and adverse reaction cases after ten weeks' treatment. Results: There
was significant statistical difference (P＜0.05) in the pulmonary function index, blood gas analysis index, dyspnea scores and quality of
life scores after ten weeks' treatment. The observation group's clinical effects were better than that in the control group. There was no
significant statistical difference (P＞0.05) in the adverse reaction cases after ten weeks' treatment. Conclusion: It should add the
tiotropium powder inhalation during treating the patients with stable moderate to severe COPD. It could improve the clinical effect and
did not increase the adverse reaction cases.
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前言

慢性阻塞性肺疾病(Chronic obstructive pulmonary disease，

COPD)是呼吸系统的常见病与多发病，其临床特征是慢性气流

受限且不完全可逆，病变呈进行性进展，患者的肺功能逐渐下

降，具有病程时间长、患者致残率与致死率高的临床特点，对患

者的日常工作与生活造成了严重的影响，对社会造成了巨大的

损失[1]。在全球范围内，COPD 仅次于心、脑血管疾病病和肺部

感染性疾病，居全球致死病因中的第 4 位；据 WHO 预计至

2020 年时，全球主要疾病经济负担中，COPD 将居第 5 位。目前

我国 40 岁以上人群中约有 8.2%伴有 COPD[2]。COPD 是可以

预防与治疗的呼吸系统疾病，对于稳定期 COPD 患者的治疗目

标是:控制患者临床症状，延缓患者病情的进展，提高患者生活

质量，降低患者死亡率[3]。作者观察了噻托溴铵粉吸入剂治疗稳

定期中重度 COPD 患者的临床疗效，旨在探讨能有效控制

COPD 病情进展的临床药物，现报告如下。

1 资料与方法

1.1 临床资料

选择 2011 年 8 月至 2012 年 4 月期间，在我院呼吸科门诊

及住院治疗的 60 例中重度 COPD 患者，上述患者的临床诊断

均符合《慢性阻塞性肺疾病诊治指南》(2007 版)中关于 COPD
的标准，且就诊前 4w 内无 COPD 急性发作病史；就诊前 6w 内

无糖皮质激素和抗胆碱能药物使用病史[4]。排除标准:⑴伴有呼

吸系统其他器质性病变；⑵抗胆碱能药物过敏或使用禁忌；⑶
伴有其他严重基础性病变或心肝肾等功能不全；⑷伴有肺结核

或肺部及其他部位恶性肿瘤病史；⑸治疗依从性差与不能完成

各项检查者。在患者知情同意的情况下随机均分为对照组与观

察组，对照组 30 例患者施行常规药物治疗措施，其中男性患者

18 例，女性患者 12 例，年龄 45～64 岁，平均年龄 55.1±7.3
岁，平均病程 9.8±3.6 年，中度 COPD 患者 14 例，重度 COPD
患者 16 例；观察组 30 例患者在常规药物治疗措施基础上加用

噻托溴铵粉吸入剂治疗，其中男性患者 17 例，女性患者 13 例，
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表 1 两组患者治疗 10 周后肺功能指标比较(x±s)

Table 1 Comparison of pulmonary function index in two groups after ten weeks' treatment

年龄 46～66 岁，平均年龄 56.5±7.7 岁，平均病程 10.3±3.9
年，中度 COPD 患者 15 例，重度 COPD 患者 15 例。所入选的

两组患者性别及年龄组成、平均病程、病变严重程度、就诊时各

项平均检查指标等方面进行比较，差异均无统计学意义 (P＞
0.05)，入选的两组 COPD 患者具有临床可比性。
1.2 临床治疗方法

两组患者治疗期间均给予同样抗生素抗炎及吸氧治疗；维

持机体内环境稳定；嘱咐患者进食高维生素高蛋白半流质饮

食；戒烟戒酒，同时规律作息。对照组患者吸入舒利迭(50μg 沙

美特罗 +250μg 丙酸氟替卡松) 早晚各 1 次，口服盐酸氨溴索

30mg/ 次，3 次 /d，观察组患者在以上药物治疗的基础上，使用

HandiHaler 吸入装置，吸入噻托溴铵粉吸入剂(18μg/ 粒)，1 粒 /
吸，1 吸 /d，两组患者均连续治疗 10 周。
1.3 临床观察内容及评判标准

治疗 10 周后检查两组患者肺功能指标，包括:用力肺活量

(FVC)、第一秒用力呼气容积 (FEV1)、FEV1/FVC 和深吸气量

(IC)；检查两组患者血气分析指标，包括:动脉血氧分压(PaO2)、
动脉血二氧化碳分压(PaCO2)和动脉血氧饱和度(SaO2)；记录两

组患者呼吸困难评分[5]：0 分:患者无气促或呼吸困难；1 分:经一

般体力劳动后，患者可感到轻度的气促或呼吸困难；2 分:经轻

度体力劳动后，患者可感到气促或呼吸困难；3 分:患者静息时，

即可感到轻度的气促或呼吸困难。采用 GQOL-100 记录两组患

者生活质量评分[6]，包括躯体功能、心理功能、物质生活和社会

功能几个维度，每项 100 分，评分越高，生活质量越好；记录两

组患者治疗期间不良反应例数，包括:口干、便秘、头昏、恶心和

心悸等症状。
1.4 统计学方法

采用 X±S 表示两组患者肺功能指标、血气分析指标、呼
吸困难评分和生活质量评分统计所得的计量数据，使用

SPSS16.5 统计学软件分别行 t 检验与 X2 检验，采用百分率表

示两组患者不良反应例数，统计分析后以 P＜0.05 为标准，计

为差异具有统计学意义。

2 结果及分析

2.1 两组患者治疗 10 周后肺功能指标比较

两组患者治疗第 10 周后，用力肺活量(FVC)、第一秒用力

呼气容积(FEV1)、FEV1/FVC 和深吸气量(IC)比较，均 P＜0.05，

差异均具有统计学意义，观察组显著优于对照组。见表 1。

Group Cases FVC(L) FEV1(L) FEV1/FVC(%) IC(L)

Control group 30 2.26±0.47 1.56±0.28 71.36±3.06 2.03±0.45

Observation group 30 2.49±0.53 1.98±0.36 83.42±3.64 2.37±0.56

t values 2.033 2.105 2.257 2.118

P values P＜0.05 P＜0.05 P＜0.05 P＜0.05

Group Cases PaO2(mmHg) PaCO2(mmHg) SaO2(%)

Control group 30 74.18±3.87 40.23±4.15 87.42±2.85

Observation group 30 63.59±3.11 48.76±4.55 93.23±3.12

t values 2.241 2.084 2.306

P values P＜0.05 P＜0.05 P＜0.05

表 2 两组患者治疗 10 周后血气分析指标比较(x±s)

Table 2 Comparison of blood gas analysis index in two groups after ten weeks' treatment

2.2 两组患者治疗 10 周后血气分析指标比较

两组患者治疗第 10 周后，动脉血氧分压(PaO2)、动脉血二

氧化碳分压(PaCO2)和动脉血氧饱和度(SaO2)比较，均 P＜0.05，

差异均具有统计学意义，观察组显著优于对照组。见表 2。

2.3 两组患者治疗 10 周后评分及不良反应例数比较

两组患者治疗第 10 周后，呼吸困难评分与生活质量评分

比较，均 P＜0.05，差异均具有统计学意义，观察组显著优于对

照组；发生不良反应例数比较，P＞0.05，差异无统计学意义，且

两组患者发生的不良反应均为一过性，随着治疗的进展，症状

明显缓解或者消失。见表 3。

3 讨论

COPD 是以气道内气流受限为临床特征的呼吸系统疾病，

受限的气流具有不完全可逆且呈进行性进展的特点，COPD 患

者表现为气促气短、咳痰咳嗽等临床症状。中重度 COPD(稳定

期)患者易出现低氧血症或高碳酸血症，随着病变的进展最终

诱发慢性肺源性心脏病、心力衰竭和呼吸衰竭，具有较高的致

残率和致死率，严重影响了患者的身心健康及生活质量 [7-8]。
COPD 的组织病理学改变一方面是由于随着患者中央气道粘

膜上的变性及坏死，损伤的局部粘膜逐渐姓曾溃疡，伴随着中

央气道粘膜的纤毛粘连、倒伏，甚至脱落，造成气道内的分泌物

不能及时的顺利排出，导致了中央气道内气流受限；另一方面

在中央气道内由于迷走神经的兴奋，导致支气管平滑肌张力的

增加及中央气道粘膜内腺体呈高分泌状态，造成支气管的痉挛
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与气道内气流受限[9-10]。目前临床中治疗 COPD 患者，是以缓解

肺部局部炎症和患者的临床症状、扩张气道并延缓疾病的进展

为目标；对于未定期 COPD 患者，以扩张气道、解除气流受限、
缓解临床症状的主要治疗手段[11]。

人体呼吸道内具有 3 种亚型的 M 受体:⑴位于副交感神经

节细胞中的 M1 受体，具有促进促进胆碱能神经递质 Ach 的释

放及其通过神经节细胞的作用；⑵位于节后神经细胞中的 M2

受体，具有通过负反馈调节机制抑制胆碱能神经递质 Ach 的释

放；⑶位于气道粘膜内腺体与气道平滑肌内的 M3 受体，具有

通过与胆碱能神经递质 Ach 结合后，引起粘膜内腺体分泌与气

道平滑肌收缩。治疗 COPD 的理想抗胆碱能药物应具有与 M1

受体和 M3 受体高度选择性，与 M2 受体无选择性或弱选择性

的特点，达到接触气道痉挛扩张气道、抑制粘膜内腺体分泌的

目的。噻托溴铵粉吸入剂正是能够达到上述要求的新型抗胆碱

能支气管舒张剂[12-14]。噻托溴铵是一种新型长效抗胆碱药，通过

与道平滑肌内的毒蕈碱受体结合，选择性阻断 M1 受体和M3

受体，抑制副交感神经细胞释放胆碱能神经递质 Ach，产生持

久而强大的抑制气道粘膜腺体分泌与松弛气道平滑肌的作用，

噻托溴铵与 M1 受体和 M3 受体的结合力分别强于 M2 受体结

合力的 3.5 倍和 8.0 倍，特别是与 M3 受体的结合力强，解离时

间可长达 34.7h。因而患者每日吸入 1 次后，即可达到对肺功能

持续改善的效果[15-16]。临床药理学研究认为，噻托溴铵的临床疗

效优于同类的异丙托溴胺等抗胆碱药物，可有效改善 COPD 患

者的临床症状。特别是在夜间，其缓解支气管收缩的作用更为

明显[17]。同时对噻托溴铵临床观察发现，对 COPD 患者连续使

用 1 年以上，患者的肺功能仍保持良好反应，提示噻托溴铵对

COPD 患者不会产生快速耐药[18]。美国胸科学会与欧洲呼吸学

会 (ATS/ERS) 指南中推荐噻托溴铵作为中度及以上稳定期

COPD 治疗的主要用药，同时联合使用 β2- 受体激动剂(如沙美

特罗)可起到叠加效应，临床疗效优于各自单一用药的临床疗

效[19]。
作者通过临床疗效观察证实，在常规药物治疗措施基础上

加用噻托溴铵粉吸入剂治疗可显著提高临床疗效，在治疗 10

周后两者用力肺活量 (FVC)、第一秒用力呼气容积(FEV1)、
FEV1/FVC 和深吸气量(IC)指标比较，差异均具有统计学意义

(P＜0.05)；动脉血氧分压(PaO2)、动脉血二氧化碳分压(PaCO2)

和动脉血氧饱和度 (SaO2) 指标比较，差异均具有统计学意义

(P＜0.05)；呼吸困难评分与生活质量评分比较，差异均具有统

计学意义(P＜0.05)；同时发生不良反应例数比较，差异无统计

学意义(P＞0.05)，说明加用噻托溴铵粉吸入剂治疗是安全可靠

的。因此，在稳定期中重度 COPD 患者临床治疗过程中，应加用

噻托溴铵粉吸入剂治疗，可显著提高临床疗效，且不增加不良

反应。
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