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摘 要 目的：观察沙美特罗替卡松治疗中重度支气管哮喘的临床疗效及安全性。方法：选取我院中重度支气管哮喘患者98例，

按照随机数字表法分为对照组（49例，3例病例脱落，共46例完成研究）和观察组（49例，2例病例脱落，共47例完成研究）。对照组

患者给予布地奈德气雾剂1吸，bid；观察组患者给予沙美特罗替卡松气雾剂1吸，bid。两组疗程均为2个月。比较两组患者临床

疗效、肺功能指标、临床症状基本消失时间、一秒用力呼气容积（FEV1）下降 20％所需的最低累积剂量（PD20）、哮喘控制测试表

（ACT）评分、半年内哮喘发作次数、血清和痰液中嗜酸性粒细胞百分比（EO％）和嗜酸性粒细胞阳离子蛋白（ECP）含量以及不良

反应发生情况。结果：治疗后，观察组患者总有效率（95.73％）明显高于对照组（76.09％）；两组患者的用力肺活量（FVC）、FEV1和

最大呼气峰流速（PEF）等指标值均明显升高，且观察组患者明显高于对照组；观察组患者肺部啰音、喘息、呼吸困难和咳嗽等临床

症状消失时间均明显短于对照组；两组患者PD20和ACT评分均较治疗前明显升高，且观察组患者ACT评分明显高于对照组；观

察组患者血清和痰液中EO％和ECP均明显低于对照组，上述差异均有统计学意义（P＜0.05）。观察组患者半年内哮喘发作次数

低于对照组，但差异无统计学意义（P＞0.05）。出现不良反应的患者停药后症状均消失。结论：沙美特罗替卡松治疗中重度支气

管哮喘的疗效优于布地奈德，可显著改善患者的肺功能，缩短相关临床症状消失时间，降低炎症因子水平，且安全性较好。

关键词 沙美特罗替卡松；中重度支气管哮喘；布地奈德；肺功能；临床症状；炎症因子

Clinical Observation of Salmeterol and Fluticasone Propionate in the Treatment of Moderate and Severe
Bronchial Asthma
ZHANG Like1，CHEN Yu2（1. Dept. of Outpatient Western Medicine Pharmacy，Hangzhou First People’s Hospi-
tal，Hangzhou 310000，China；2. Dept. of Endocrinology，Hangzhou First People’s Hospital，Hangzhou
310000，China）

ABSTRACT OBJECTIVE：To observe clinical efficacy and safety of salmeterol and fluticasone propionate in the treatment of mod-

erate and severe bronchial asthma. METHODS：98 patients with moderate and severe bronchial asthma were selected from our hospi-

tal were included in the study and were randomly divided into control group（49 cases，3 cases withdrew from the test and 46 cases

completed the test）and observation group（49 cases，2 cases withdrew from the test and 47 cases completed the test）. Control group

was given Budesonide aerosol preparation，1 dose，bid；observation group was given Salmeterol and fluticasone propionate inhala-

tion，1 dose，bid. The treatment course lasted for 2 months. Clinical efficacy，lung function indexes，the time of clinical symptom

disappearance，FEV1，PD20，ACT score，asthma attack times within half an year，EO％ and ECP in serum and sputum，and the oc-

currence of ADR were compared between 2 groups. RESULTS：After treatment，total effective rate of observation group was signifi-

cantly higher than that of control group（95.73％ vs. 76.09％）；FVC，FEV1 and PEF and other indexes of 2 groups were increased

significantly，and the observation group was significantly higher than the control group；the disappearance time of pulmonary rales，

wheezing，dyspnea and cough in observation group were significantly shorter than in control group；PD20 and ACT score of 2

groups were significantly increased，ACT score of observation group was significantly higher than that of control group；EO％ and

ECP in serum and sputum of observation group were significantly lower than those of control group，there was statistical significance

（P＜0.05）. Asthma attack times within half an year in observation was less than control group，there was no statistical significance

（P＞0.05）. All ADRs disappeared after drug withdrawal. CONCLUSIONS：Therapeutic efficacy of salmeterol and fluticasone propio-

nate is better than budesonide in the treatment of moderate and severe bronchial asthma，and can effectively improve lung function，

shorten the time of clinical symptoms disapperance and reduce the level of inflammatory factor with and good safety.

KEYWORDS Salmeterol and fluticasone propionate；Moderate and severe bronchial asthma；Budesonide；Lung function；Clini-

cal symptom；Inflammatory factor

支气管哮喘（以下简称“哮喘”）是临床常见的慢性呼吸系

统疾病之一，临床主要表现为反复发作性的喘息、气急、胸闷

或咳嗽等症状，为多种炎性细胞对呼吸气道浸润所致[1-2]。近

年来，全球哮喘的发病率及病死率呈逐年上升趋势，全球哮喘

患者约 3亿人，若不采取积极有效的治疗措施，可致患者病情

发展至呼吸道出现不可逆性缩窄和重塑[3]。目前，临床多选择

β2受体激动药和糖皮质激素类药物治疗哮喘[4]，其中吸入性糖

皮质激素适用于哮喘的任何阶段，是治疗轻、中、重度哮喘的

一线药物，可部分或完全替代口服和局部给药，且不良反应较

少。β2受体激动药分短效和长效药，短效 β2受体激动药是缓解

和控制哮喘急性症状的首选药物，尤其是其气雾剂型被广泛

用于哮喘急性发作的治疗；长效 β2受体激动药适用于防治夜

··3270



中  
国  
药  
房  
网 

www
.chi
na-
phar
mac
y.co
m 

中国药房 2016年第27卷第23期 China Pharmacy 2016 Vol. 27 No. 23

间和清晨哮喘发作。长期吸入 β2受体激动药可引起 β受体功

能下调和呼吸道反应性增加，故建议避免长期使用。对于中

重度持续性哮喘的长期治疗推荐吸入糖皮质激素联合长效β2

受体激动药，具有抗炎和平喘的协同作用，可减少夜间发作、

改善肺功能，是目前治疗中重度哮喘的首选药物方案[5]。沙美

特罗替卡松粉吸入剂是糖皮质激素丙酸氟替卡松和长效β2受

体激动药沙美特罗的复方制剂，具有扩张支气管、抗感染、平

喘和止咳等作用[6]，使用方便，患者依从性高。为确定沙美特

罗替卡松粉吸入剂的临床疗效及安全性，本研究观察并比较

了沙美特罗替卡松与布地奈德治疗中重度哮喘的临床疗效、

安全性及对相关指标的影响。

1 资料与方法
1.1 纳入、排除与退出标准

纳入标准：（1）符合中华医学会《中国支气管哮喘防治指

南（基层版）》[7]和国际《重度哮喘诊疗指导原则》[8]中的诊断标

准；（2）年龄18～70岁。

排除标准：（1）2个月内使用过糖皮质激素类药物者；（2）

7 d内使用过β2受体激动药者；（3）心、肝、肾功能不全者；（4）吸

入药物过敏或不耐受者。

退出标准：因发生药品不良反应而无法继续进行本研究者。

1.2 研究对象

本研究方案经医院医学伦理委员会审核通过后，选取

2014年 1月－2015年 6 月我院收治的中重度哮喘患者98例作

为研究对象，其中男性 50例，女性 48例；年龄 18～66岁，平均

年龄（43.8±3.9）岁；病程 0.5～10 年，平均病程（5.8±1.9）

年。按照随机数字表法分为对照组和观察组，各 49例。治疗

过程中因发生药品不良反应而停药并退出研究者对照组 3

例、观察组 2例，最终纳入研究者对照组 46例、观察组 47例。

其中，对照组患者男性 24例，女性 22例，平均年龄（42.9±

5.2）岁，平均病程（5.7±2.1）年；观察组患者男性 23例，女性

24例，平均年龄（43.7±3.8）岁，平均病程（5.9±1.8）年。两组

患者的性别比、年龄和病程等一般资料比较，差异无统计学

意义（P＜0.05），具有可比性。本研究患者均知情同意并签署

知情同意书。

1.3 治疗方法

两组患者完善相关检查后，给予补液、解痉、抗炎和吸氧等

常规治疗。对照组患者给予布地奈德气雾剂（鲁南贝特制药有

限公司，批准文号：国药准字H20030987，规格：0.1 mg/揿）1吸，

bid，吸入后常规漱口。观察组患者给予沙美特罗替卡松气雾剂

（GlaxoSmithKline Australia Pty Ltd.，注册证号：H20140164，规

格：沙美特罗 50 μg/替卡松 250 μg/泡）1吸，bid，吸入后常规漱

口。急性发作患者可给予速效β2受体激动药硫酸沙丁胺醇吸

入气雾剂（GlaxoSmithKline Australia Pty Ltd.，注册证号 ：

H20150673，规格：100 μg/揿）进行治疗。两组患者疗程均为 2

个月。

1.4 观察指标

（1）观察两组患者临床疗效；（2）采用肺功能检测仪检测

两组患者治疗前后用力肺活量（FVC）、一秒用力呼气容积

（FEV1）和最大呼气峰流速（PEF）；（3）记录两组患者肺部啰

音、喘息、呼吸困难和咳嗽等临床症状消失时间；（4）记录两组

患者 FEV1下降 20％所需的最低累积剂量（PD20）值，采用哮

喘控制测试表（ACT）进行评分，并统计哮喘发作次数；（5）测

定两组患者血清和痰液中嗜酸性粒细胞百分比（EO％）和嗜酸

性粒细胞阳离子蛋白（ECP）含量；（6）记录治疗过程中发生的

不良反应情况。

1.5 临床疗效评价标准[9-10]

显效：患者咳痰、咳嗽和胸痛等临床症状完全消失，肺部

听诊未闻及湿性啰音与哮鸣音；有效：患者咳痰和胸痛等临床

症状完全消失，仍有轻微咳嗽，肺部听诊未闻及湿性啰音与哮

鸣音；无效：患者临床症状未明显改善，肺部听诊可闻及湿性

啰音与哮鸣音。总有效率（％）＝（显效例数+有效例数）/患者

总例数×100％。

1.6 统计学方法

采用 SPSS 16.0统计学软件对数据进行统计分析。计数

资料以率表示，采用χ2检验；计量资料以 x±s 表示，采用 t 检

验。P＜0.05为差异有统计学意义。

2 结果
2.1 两组患者临床疗效比较

治疗后，观察组患者总有效率明显高于对照组，差异有统

计学意义（P＜0.05），详见表1。

表1 两组患者临床疗效比较（例）

Tab 1 Comparison of clinical efficacy between 2 groups（case）

组别
观察组
对照组

n

47

46

显效
28＊

16

有效
17

19

无效
2

11

总有效率，％
95.73＊

76.09

注：与对照组比较，＊P＜0.05

Note：vs. control groups，＊P＜0.05

2.2 两组患者肺功能指标比较

治疗后，两组患者的肺功能指标 FVC、FEV1和 PEF均较

治疗前明显升高，且观察组患者明显高于对照组，差异均有统

计学意义（P＜0.05），详见表2。

表2 两组患者肺功能指标比较（x±±s）

Tab 2 Comparison of indexes of pulmonary function betw-

een 2 groups（x±±s）

组别
观察组

对照组

n

47

46

时期
治疗前
治疗后
治疗前
治疗后

FVC，L

2.18±0.25

2.71±0.29＊#

2.20±0.36

2.48±0.28＊

FEV1，L

1.06±0.28

1.76±0.37＊#

1.09±0.36

1.57±0.48＊

PEF，L/min

232.58±64.57

279.62±58.28＊#

228.95±58.95

246.87±62.34

注：与治疗前比较，＊P＜0.05；与对照组治疗后比较，#P＜0.05

Note：vs. before treatment，＊P＜0.05；vs. control groups after treat-

ment，#P＜0.05

2.3 两组患者临床症状消失时间比较

观察组患者肺部啰音、喘息、呼吸困难和咳嗽等临床症状

消失时间均明显短于对照组，差异有统计学意义（P＜0.05），详

见表 3。

表3 两组患者临床症状消失时间比较（x±±s，d）

Tab 3 Comparison of the time of clinical symptoms disap-

pearance between 2 groups（x±±s，d）

组别
观察组
对照组

n

47

46

肺部啰音
3.3±0.3＊

5.6±0.4

喘息
2.1±0.2＊

3.1±0.2

呼吸困难
1.6±0.3＊

2.4±0.2

咳嗽
2.2±0.1＊

4.3±0.2

注：与对照组比较，＊P＜0.05

Note：vs. control groups，＊P＜0.05
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2.4 两组患者PD20和ACT评分比较

治疗后，两组患者 PD20和 ACT 评分均较治疗前明显升

高，差异有统计学意义（P＜0.05）；且观察组高于对照组，但仅

ACT评分的差异有统计学意义（P＜0.05），详见表4。

表4 两组患者PD20和ACT评分比较（x±±s）

Tab 4 Comparison of PD20 and ACT scores between 2 gro-

ups（x±±s）

组别

观察组

对照组

n

47

46

时期

治疗前
治疗后
治疗前
治疗后

PD20，μmol

0.79±0.25

3.93±0.29＊

0.82±0.36

3.78±0.28＊

ACT评分，分

15.63±1.27

23.76±1.64＊#

15.09±1.16

19.68±1.45＊

半年内哮喘
发作次数

4.2±1.8

4.8±2.1

注：与治疗前比较，＊P＜0.05；与对照组治疗后比较，#P＜0.05

Note：vs. before treatment，＊P＜0.05；vs. control groups after treat-

ment，#P＜0.05

2.5 两组患者哮喘发作次数比较

观察组患者半年内哮喘发作次数低于对照组，但差异无

统计学意义（P＞0.05），详见表4。

2.6 两组患者血清和痰液中炎症因子水平比较

治疗后，观察组患者血清和痰液中EO％和ECP均明显低

于对照组，差异有统计学意义（P＜0.05），详见表5。

表5 两组患者血清和痰液中炎症因子水平比较（x±±s）

Tab 5 Comparison of inflammatory factors in serum and

sputum between 2 groups（x±±s）

组别

观察组
对照组

n

47

46

EO％
血清

5.3±1.3＊

7.8±2.4

痰液
5.7±1.2＊

14.1±2.2

ECP，ng/ml

血清
9.8±0.9＊

13.1±1.2

痰液
5.6±1.1＊

9.1±1.2

注：与对照组比较，＊P＜0.05

Note：vs. control groups，＊P＜0.05

2.7 不良反应

在本研究过程中，观察组患者出现肌肉震颤 1例、口咽念

珠菌感染 1例；对照组患者出现声嘶 2例、口咽念珠菌感染 1

例。以上5例患者停药后症状均消失，未作特殊处理。出现不

良反应的患者均退出本研究。

3 讨论
哮喘是临床较为常见的一种慢性呼吸内科疾病，呼吸气

道内气流严重阻塞和气道炎症反应为其重要的临床特征。当

病程进展至中重度时，气道发生不可逆性缩窄和重塑，患者会

产生呼吸困难、胸闷和咳嗽等症状，严重者被迫采取坐位或端

坐呼吸，生活质量进行性下降[11]。目前，哮喘仍需通过药物进

行治疗，有效的药物包括糖皮质激素、β2受体激动药、茶碱类药

物、抗胆碱能药物和白三烯受体拮抗药等[12]。

布地奈德气雾剂可有效治疗变态反应所致的慢性炎症[13]，

从而达到良好控制呼吸气道炎症反应的作用，但对哮喘反复

发作的治疗效果不够理想。沙美特罗替卡松气雾剂是糖皮质

激素丙酸氟替卡松和长效β2受体激动药沙美特罗的复方制剂，

可产生协同作用，减少哮喘发作次数，减短发作持续时间和改

善肺组织生理功能等。本研究结果显示，观察组患者总有效

率明显高于对照组，FVC、FEV1和PEF等肺功能指标改善程度

以及ACT评分明显优于对照组，临床症状消失时间明显短于

对照组，显示出沙美特罗替卡松较单用高剂量吸入性糖皮质

激素可获得更佳的临床效果，可降低糖皮质激素的用量，对中

重度哮喘患者具有更好的临床疗效，更适用于需要长期用药

的哮喘患者，且安全性较好。

本研究还对气道炎症因子进行了检测和比较，结果表明

观察组患者炎症因子水平明显低于对照组；但并未对患者血

清和痰液中EO％和ECP进行连续性监控，有必要在后续的大

样本研究中补充进行。

综上所述，沙美特罗替卡松治疗中重度哮喘的疗效优于

布地奈德，可显著改善患者的肺功能，缩短相关临床症状消失

时间，降低炎性因子水平，且安全性较好。
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