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噻托溴铵吸入剂治疗稳定期 D 组慢性阻塞性肺疾病疗效分析

何摇 艳,钱朝霞,方摇 陈,陈摇 永,吴龙云

[摘要]目的:探讨噻托溴铵吸入剂对稳定期 D 组慢性阻塞性肺疾病(COPD)病人临床症状、肺功能及其生活质量的改善作用。
方法:选取 92 例稳定期 D 组(按 GOLD 2018 分组)COPD 病人为研究对象,依据随机数字表法分为观察组(n = 46)和对照组

(n =46)。 对照组行肺功能锻炼及布地奈德 /福莫特罗吸入治疗,观察组在对照组基础上联合噻托溴铵吸入剂治疗,治疗 6 个

月后比较 2 组病人 6 min 步行距离(6MWD)、肺功能(FEV1、FVC)、临床症状评分(CAT) 、呼吸困难程度(mMRC 评分)、生活

质量(SGRQ 评分)。 结果:2 组病人 FEV1、FVC 治疗后较治疗前均改善,观察组高于对照组(P < 0. 01);2 组 6MWD 均较治疗

前改善,且观察组高于对照组(P < 0. 01);治疗后 2 组病人 CAT、mMRC、SCRQ 评分均减少,观察组改善优于对照组(P <
0. 01)。 结论:肺功能锻炼联合噻托溴铵及布地奈德 /福莫特罗治疗稳定期 D 组 COPD 病人能有效改善病人的临床症状及肺

功能,提高病人的生活质量。
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Efficacy analysis of tiotropium bromide inhalant
in the treatment of COPD in stable period D group

HE Yan,QIAN Zhao鄄xia,FANG Chen,CHEN Yong,WU Long鄄yun
(Department of Respiratory,The Third People忆s Hospital of Bengbu,Bengbu Anhui 233000,China)

[Abstract] Objective:To investigate the effects of tiotropium bromide inhalant on clinical symptoms,pulmonary function and quality of
life in patients with chronic obstructive pulmonary disease(COPD) in stable group D. Methods:Ninety鄄two patients with stable COPD
in group D(according to GOLD 2018) were randomly divided into the observation group(n = 46) and control group(n = 46). The
control group was treated with function exercise and budesonide / formoterol inhalation, and the observation group was treated with
tiotropium bromide inhalant on the basis of the control group. After six months of treatment,the lung function(FEV1 and FVC),six鄄
minute walking distance(6MWD),clinical symptom score(CAT),dyspnea degree(mMRC score),quality of life(SGRQ score) were
compared between two groups. Results:After treatment,the FEV1 and FVC in two groups were improved compared with those before
treatment,and the FEV1 and FVC in observation group were higher than those in control group(P < 0. 01). After treatment,the 6MWD
in two groups was improved compared with that before treatment,and the 6MWD in observation group was higher than that in control
group(P < 0. 01). After treatment,the scores of the CAT,mMRC and SGRQ reduced,and the improvement degree in observation group
was better than that in control group(P < 0. 01). Conclusions:Tiotropium bromide inhalant combined with pulmonary function exercise
and budesonide / formoterol in treating the stable COPD in group D can effectively improve the symptoms,pulmonary function and quality
of life of patients.
[Key words] chronic obstructive pulmonary disease;tiotropium;pulmonary function exercise

摇 摇 慢 性 阻 塞 性 肺 疾 病 ( chronic obstruction
pulmonary disease,COPD)是常见肺部疾病,以气流

受限为特征,肺功能进行性进展,且气流受限不完全

可逆[1]。 目前为止,COPD 仍然是一个严重并且日

益突出的全球性健康问题。 据统计,我国逸20 岁人

群中 COPD 患病率为 8. 6% ,依次估算我国有近 1
亿 COPD 病人,COPD 已成为中国三大最常见慢性

病之一,严重增加社会及家庭经济负担[2]。 根据疾

病临床表现,COPD 可分为稳定期及急性加重期,并
且绝大部分病人处于稳定期。 2018 年修订的 GOLD
指南根据 COPD 病人症状及急性加重频率将 COPD
进行综合评估可分为 A、B、C、D 4 组[3]。 由于吸烟

和空气环境污染等原因,COPD 病人气道炎症反应

明显,气流受限及临床症状明显,急性加重风险高,
病情危重,大多数病人属于 D 组。 对于 D 组稳定期

病人治疗及预防急性加重风险显得尤为重要。 噻托

溴铵为新型抗胆碱能药物,通过阻滞胆碱能受体而

发挥长效扩张支气管的作用,因此可作为 COPD 的

一线治疗用药。 本研究旨在探索肺功能联合激素 /
长效 茁2 激动剂(布地奈德 /福莫特罗)及噻托溴铵
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吸入治疗稳定期 D 组 COPD 病人的临床疗效。

1摇 资料与方法

1. 1摇 一般资料摇 选取 2018 年 1 - 7 月在我院住院

治疗缓解出院或者门诊随访的稳定期 D 组 COPD
病人 92 例作为研究对象,诊断标准参考《慢性阻塞

性肺疾病诊治指南》 (2018 年修订版)。 纳入标准:
(1)确诊为稳定期的 D 组 COPD 病人(指咳嗽、咳痰

和气短症状稳定或症状轻微,仅需接受吸入治疗);
(2)病人自愿配合完成试验并能正确掌握所用药物

的使用方法;(3)参加研究前须签署知情同意书。
排除标准:(1)支气管哮喘、活动性肺结核、变应性

鼻炎等;(2)入选前 6 周内有上呼吸道感染史或近 2
周筛选期内有上呼吸道感染;(3)患有严重脏器功

能不全如心、肝、肾、造血系统、神经精神系统疾病;
(4)有全身性慢性疾病如未控制的高血压、糖尿病、
甲状腺功能亢进等;(5)对噻托溴铵、阿托品、阿托

品衍生物过敏者;(6)青光眼。
1. 2摇 方法摇
1. 2. 1摇 治疗情况摇 按随机数字表法将研究对象分

为观察组和对照组,各 46 例。 记录 2 组病人的性

别、年龄、体质量、病程和吸烟指数等一般资料。 对

照组病人行肺功能锻炼[4 - 5] 及单独吸入布地奈德 /
福莫特罗(信必可,英国阿斯利康公司)治疗,剂量

160 滋g / 4. 5 滋g,吸入,2 吸 /次,2 次 /天;观察组病人

在对照组基础上联合吸入噻托溴铵干粉剂(速乐,
江苏正大天晴),剂量 18 滋g,1 吸 /次,1 次 /天。 允

许病人按需使用吸入沙丁胺醇以缓解 COPD 急性症

状以及祛痰药。 2 组病人共治疗 6 个月。
1. 3摇 观察指标摇
1. 3. 1摇 运动耐量测定摇 在治疗前、治疗后 6 个月测

定 6 min 步行距离(6MWD)。 选择平直坚硬的路

面,划出一段长 30 m 的距离,在医护人员的陪同及

监护下病人用各自的步伐在其间往返行走,计算出

在不引起胸痛、无法忍受的呼吸困难情况下病人能

行走的最长距离。 两次步行距离取平均值。
1. 3. 2摇 肺功能测定 摇 采用肺功能测定仪(德国耶

格)测定研究对象第 1 秒用力呼气容积(FEV1)、用
力肺活量(FVC) 。
1. 3. 3摇 临床症状及呼吸困难评分摇 采用医学研究

委员会推荐的临床症状评分标准(CAT 评分)及英

国呼吸困难严重程度分级评分标准(mMRC 评分)
对研究对象治疗前后的临床症状和呼吸困难程度进

行评分。
1. 3. 4摇 生活质量评分 摇 采用圣乔治问卷(SGRQ)
对病人治疗前后生活质量进行评价:分为 3 部分,共
计 50 个问题,为呼吸症状(咳嗽、咳痰、呼吸气促

等)、疾病影响(痛苦、疲倦、焦虑等)、活动受限(穿
衣、家务、爬坡、体育运动等),3 部分分数总和为总

分,分值 0 ~ 100 分,分值越低,病人健康状况越好。
1. 3. 5摇 不良反应摇 记录研究对象治疗期内发生的

不良反应例数。
1. 4摇 统计学方法摇 采用 t 检验和 字2 检验。

2摇 结果

2. 1摇 研究对象的基本资料摇 2 组病人中因各种疾

病另需治疗、失访等共有 9 例退出研究,其中观察组

4 例,对照组 5 例。 最终选定研究的 D 组 COPD 稳

定期病人为观察组病人 42 例,对照组病人 41 例,2
组病人在年龄、性别、体质量、身高、病程、吸烟指数、
COPD 分级等差异均无统计学意义(P > 0. 05) (见
表 1)。

表 1摇 2 组病人的一般资料比较(x 依 s)

分组 n 年龄 / 岁 男 女 体质量 / kg 身高 / m 病程 / 月 吸烟 / (支 / 月)
COPD 分级

摇 芋摇 摇 摇 郁摇
观察组 42 69. 78 依 3. 78 30 12 62. 33 依 4. 78 1. 68 依 2. 88 17. 55 依 1. 33 577. 35 依 27. 41 18 24

对照组 41 70. 12 依 4. 11 32 9 60. 71 依 3. 23 1. 69 依 2. 11 17. 12 依 0. 98 565. 76 依 33. 63 16 25

t — 0. 39 0. 48吟 1. 80 0. 02 1. 67 1. 72 0. 13吟

P — >0. 05 > 0. 05 > 0. 05 > 0. 05 > 0. 05 > 0. 05 > 0. 05

摇 摇 吟示 字2 值

2. 2摇 2 组病人运动耐量的比较摇 2 组病人在治疗 6
个月后 6MWD 均较治疗前有所增加,观察组增加显

著高于对照组(P < 0. 01)(见表 2)。
2. 3摇 2 组病人治疗前后肺功能变化比较摇 治疗前,
2 组病人 FEV1 和 FVC 值差异无统计学意义(P >

0. 05);治疗后,2 组 FEV1 和 FVC 值均显著增加

(P < 0. 01),且观察组高于对照组(P < 0. 01) (见
表 3)。
2. 4 摇 2 组病人治疗前后临床症状及呼吸困难评分

比较摇 在治疗 6 个月后,2 组病人的 CAT 评分及
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mMRC 评分均明显低于治疗前,观察组病人的评分

降幅高于对照组(P < 0. 01)(见表 4)。

表 2摇 2 组病人运动耐量的比较(x 依 s)

分组 治疗前 治疗后 t P

观察组 275. 14 依 5. 34 322. 85 依 10. 61** 26. 03 < 0. 01

对照组 274. 74 依 7. 55 306. 01 依 8. 47** 17. 65 < 0. 01

t 0. 28 7. 98 — —

P > 0. 05 < 0. 01 — —

摇 摇 组内比较:**P < 0. 01

表 3摇 2 组病人治疗前后肺功能变化比较(x 依 s)

分组 n FEV1 FVC

治疗前

摇 观察组 42 0. 95 依 0. 03 1. 76 依 0. 08

摇 对照组 41 0. 94 依 0. 03 1. 78 依 0. 03

摇 摇 t — 1. 52 1. 50

摇 摇 P — >0. 05 > 0. 05

治疗后

摇 观察组 42 1. 21 依 0. 03** 1. 89 依 0. 07**

摇 对照组 41 1. 00 依 0. 04** 1. 81 依 0. 07**

摇 摇 t — 27. 01 5. 21

摇 摇 P — <0. 01 < 0. 01

摇 摇 组内比较:**P < 0. 01

表 4摇 2 组病人临床症状及呼吸困难评分比较(x 依 s;分)

分组 n CAT mMRC

治疗前

摇 观察组 42 30. 54 依 2. 06 2. 74 依 0. 55

摇 对照组 41 30. 29 依 1. 78 2. 68 依 0. 51

摇 摇 t — 0. 59 0. 52

摇 摇 P — >0. 05 > 0. 05

治疗后

摇 观察组 42 摇 23. 54 依 1. 69** 摇 1. 91 依 0. 41**

摇 对照组 41 26. 61 依 1. 85** 2. 26 依 0. 39**

摇 摇 t — 7. 90 3. 98

摇 摇 P — <0. 01 < 0. 01

摇 摇 组内比较:**P < 0. 01

2. 5摇 2 组治疗前后 SGRQ 量表评分比较摇 治疗后,
2 组病人各部分评分均低于治疗前,且观察组各部

分评分降幅高于对照组(P < 0. 01)(见表 5)。
2. 6摇 不良反应摇 2 组病人共有 3 例发生轻度口干,
未提前终止试验。

3摇 讨论

摇 摇 COPD 是一种以气流受限不完全可逆为特征的

疾病,可以预防和可以治疗,稳定期病人可通过药物

及相关恰当的管理达到减缓急性发作频次的目的。
《慢性阻塞性肺疾病全球防治倡议(GOLD)》推荐稳

定期 COPD 病人长期给予支气管扩张剂治疗,且长

效的支气管扩张剂比短效支气管扩张剂更有效地松

弛支气管平滑肌,并显著缓解气道的气流受限。
COPD 病人气道痉挛、气流受限、肺过度充气及黏液

高分泌等病理生理学改变的重要机制之一是胆碱能

神经张力增高,也是发病机制中唯一可逆性因素。
人体气道内有 3 种毒蕈碱(M)受体亚型,抗胆碱能

药物阻断了乙酰胆碱毒蕈碱样受体 M3 的支气管收

缩作用[6]。 噻托溴铵是一种长效抗胆碱能药物

(LAMA),它能够持久地结合到 M1、COPD 受体,快
速与 M2 受体分离,避免了因 M2 受体阻滞而导致的

唾液分泌和引起瞳孔散大等不良反应,可持久地扩

张支气管,缓解呼吸困难,有效改善肺功能,降低

COPD 加重的概率,阻止病情恶化,提高生活质

量[7]。 同时,噻托溴铵还具有抗炎作用,它使气道

24 h 保持开放,避免了气道反复的塌陷和开放以及

气道之间的摩擦对气道带来的损害,有效地阻止气

道炎症的发生[8]。 研究[9] 表明,联合使用抗胆碱能

药物及 茁2 受体激动剂,有协同作用,增强其治疗效

果,从而使肺功能得到明显改善。

表 5摇 2 组治疗前后 SGRQ 量表评分比较(x 依 s;分)

分组 n 呼吸症状 活动受限 疾病影响

治疗前

摇 观察组 42 67. 3 依 5. 1 68. 9 依 7. 4 59. 2 依 8. 3

摇 对照组 41 66. 7 依 3. 3 67. 8 依 6. 9 58. 9 依 8. 1

摇 摇 t — 0. 63 0. 70 0. 17

摇 摇 P — >0. 05 > 0. 05 > 0. 05

治疗后

摇 观察组 42 摇 39. 2 依 4. 1** 摇 40. 1 依 4. 9** 41. 7 依 8. 1**

摇 对照组 41 61. 4 依 5. 2** 61. 5 依 5. 6** 55. 7 依 6. 2**

摇 摇 t — 21. 63 18. 54 9. 72

摇 摇 P — <0. 01 < 0. 01 < 0. 01

摇 摇 组内比较:**P <0. 01

摇 摇 本研究选取稳定期 D 组 COPD 病人为研究对

象,随机化分成观察组和对照组,2 组间性别、年龄、
病程、吸烟史、体质量、COLD 分级等一般资料差异

无统计学意义。 采用 2018 版 GOLD 推荐的分组标

准选取 D 组稳定期病人,肺功能锻炼基础上,给予

支气管扩张药物吸入治疗,观察疗效。 2 组病人吸

入相等剂量的布地奈德 /福莫特罗,观察组病人联合

使用噻托溴铵吸入剂。 对比 2 组病人间 6MWD、肺
功能、临床症状、生活质量指标的改善情况[10]。
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本文研究结果显示,观察组和对照组在治疗 6
个月后,6MWD、肺功能指标 FEV1、FVC 及生活质量

指标明显优于治疗前,且观察组改善程度为优于对

照组;而临床症状和呼吸困难程度评分指标明显低

于治疗前,且观察组的评分降幅高于对照组。 这与

曹春强等[11 - 13]的研究结果一致。 以上结果说明,肺
功能锻炼联合布地奈德 /福莫特罗及噻托溴铵吸入

对老年 COPD 病人肺功能改善效果显著,治疗组在

随访 6 个月过程中疗效保持稳定,而且联合吸入优

于噻托溴铵优于单独吸入组。
综上所述,肺功能锻炼联合噻托溴铵及布地奈

德 /福莫特罗吸入对 COPD 稳定期病人临床疗效显

著,可改善病人 6MWD、肺功能相关指标,减少病人

的临床症状、减轻呼吸困难,改善生活质量,且使用

安全,值得临床推广。
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