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羧甲司坦联合沙美特罗替卡松气雾剂治疗稳定期 D 组慢性阻塞性肺疾病的
疗效观察 

井军虎，李立宇 
天津市第四中心医院，天津  300141 

摘  要：目的  探讨羧甲司坦联合沙美特罗替卡松气雾剂治疗稳定期 D 组慢性阻塞性肺疾病（COPD）患者的临床疗效。方

法  选取 2011 年 8 月—2013 年 6 月就诊于天津市第四中心医院处于稳定期 D 组 COPD 患者 96 例，随机分为治疗组（50 例）

和对照组（46 例）。对照组在常规治疗基础上吸入沙美特罗替卡松气雾剂，1 揿/次，2 次/d。治疗组在对照组治疗的基础上

口服羧甲司坦口服溶液 10 mL/次，3 次/d。两组均连续治疗 48 周。观察两组患者治疗前，治疗 8、24、48 周运动耐量、呼

吸困难指数（mMRC）及肺功能的变化，同时观察两组患者治疗过程中急性加重次数。结果  两组患者 6 min 步行距离

（6MWD）在治疗 8、24、48 周后均较治疗前显著增加，mMRC 均较治疗前有所降低，治疗前后差异有统计学意义（P＜0.05）；
治疗 24、48 周治疗组 6MWD 显著长于对照组，mMRC 显著低于对照组，两组比较差异有统计学意义（P＜0.05）。两组患

者在治疗 24、48 周第 1 秒用力呼气容积（FEV1）、FEV1 占预计值百分比（FEV1/pred%）均较治疗前有所增加，治疗前后

差异有统计学意义（P＜0.05）；治疗 24、48 周治疗组患者 FEV1、FEV1/pred%显著高于对照组，两组比较差异有统计学意

义（P＜0.05）。结论  羧甲司坦联合沙美特罗替卡松气雾剂治疗稳定期 D 组 COPD 患者具有较好的临床疗效，可增加患者

的运动耐力，改善呼吸困难症状和肺功能，值得临床推广应用。 
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Clinical observation of carbocisteine combined with Salmeterol Xinafoate and 
Fluticasone Propionate Aerosol in treatment of stable COPD of group D 

JING Jun-hu, LI Li-yu 
Tianjin Fourth Center Hospital, Tianjin 300141, China 

Abstract: Objective  To investigate the clinical effect of carbocisteine combined with Salmeterol Xinafoate and Fluticasone 
Propionate Aerosol in treatment of stable chronic obstructive pulmonary disease (COPD) of group D. Methods  The patients with 
stable COPD of group D (96 cases) of Tianjin Fourth Center Hospital from August 2011 to June 2013 were randomly divided into 
treatment (n = 50) and control (n = 46) groups. The patients in the treatment group were administered with Salmeterol Xinafoate and 
Fluticasone Propionate Aerosol on the basis of conventional treatment, 1 press/time, twice daily. The patients in the treatment group 
were po administered with Carbocisteine Oral Solution at the basis of the control group, 10 mL/time, three times daily. The patients in 
two groups were treated for 48 weeks. The changes of exercise tolerance, dyspnea index (mMRC), and pulmonary function in two 
groups before treatment, and treated for 8, 24, and 48 weeks were observed. At the same time, the number of exacerbation were 
observed in the process of treatment. Results  6MWDS in two groups was significant increased, the mMRC was reduced in 8, 24, 
and 48 weeks of treatment, and the difference was statistically significant in the same group before and after treatment (P < 0.05). 
6MWDS of the treatment group was longer and mMRC was significantly lower than that in the control group in 24 and 48 weeks of 
treatment, and there were differences between the two groups (P < 0.05). FEV1 and FEV1/pred% in two groups were increased in 24 
and 48 weeks of treatment, and the difference was statistically significant in the same group before and after treatment (P < 0.05). 
FEV1 and FEV1/pred% in treatment group were higher than those in the control group in 24 and 48 weeks of treatment, and there 
were differences between the two groups (P < 0.05). Conclusion  Carbocisteine combined with Salmeterol Xinafoate and Fluticasone 
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Propionate Aerosol has the good clinical effect in treatment of stable COPD of group D, and can increase exercise endurance, while 
can improve the symptoms of dyspnea and lung function, which is worth clinical promotion. 
Key words: Carbocisteine Oral Solution; Salmeterol Xinafoate and Fluticasone Propionate Aerosol; chronic obstructive pulmonary 
disease; mMRC 
 

慢性阻塞性肺疾病（chronic obstructive pulmonary 
disease，COPD）是一种严重危害人类健康的常见病、

多发病，病情常呈进行性发展，病死率较高，目前

居全球死亡原因的第四位，且呈不断上升的趋势。

世界银行和世界卫生组织公布，至 2020 年，COPD
将位居世界疾病经济负担的第 5 位[1]。COPD 疾病经

济负担的不断增加，增强了人们对该病的重视，促

进了治疗方法的不断更新。2013 年修订的 COPD 诊

治指南将 COPD 患者分为 4 组，其中对于稳定期 D
组患者，指南建议治疗首选吸入糖皮质激素、长效

β2 激动剂或长效抗胆碱能药物[2]。在临床上，大多

数 D 组 COPD 患者单一吸入糖皮质激素/长效 β2激

动剂或长效抗胆碱能药物治疗。有研究显示，祛痰

药羧甲司坦可明显改善 COPD 患者的临床症状、减

少急性加重次数[3]。因此，本研究在常规单一吸入

沙美特罗替卡松气雾剂治疗稳定期D组COPD患者

的基础上联合口服羧甲司坦，观察患者临床症状及

肺功能的改善情况，以探讨羧甲司坦联合沙美特罗

替卡松气雾剂治疗稳定期D组COPD患者的临床疗

效和安全性。 
1  资料和方法 
1.1  一般资料 

选取 2011 年 8 月—2013 年 6 月在天津市第四

中心医院呼吸科住院经治疗后或呼吸科门诊就诊处

于稳定期 D 组 COPD 患者 96 例，其中男 58 例，女

38 例；年龄 52～73 岁，平均年龄（64.16±6.43）
岁；病程 10～20 年，平均病程（18.31±6.14）年。 

纳入标准[3]：确诊为 COPD，且同时为稳定期

D 组患者，稳定期是指咳嗽、咳痰和气短等症状稳

定或症状轻微，病情基本恢复到急性加重前的状态。

D 组 COPD 患者指符合每年急性发作次数大于 2
次，肺功能分级为 III～IV 级，改良英国呼吸困难

指数（modified british medical research council，
mMRC）分级大于 2 或 COPD 评估测试（CAT）大

于 10。患者可以正确掌握准纳器使用方法，且需同

意并签署知情同意书。 
排除标准：（1）有其他呼吸道疾病及恶性肿瘤

病史；（2）有其他系统严重合并症者；（3）有消化

性溃疡者；（4）对羧甲司坦存在药物过敏者；（5）

拒绝签署知情同意书者。 
1.2  药物 

羧甲司坦口服溶液由广州白云山制药股份有限

公司生产；规格 10 mL∶0.5 g；产品批号 2130022；
沙美特罗替卡松气雾剂由英国葛兰素史克公司生

产；规格 50 μg/500 μg；产品批号 R634028。 
1.3  分组和治疗方法 

将所有患者随机分为治疗组（50 例）和对照组

（46 例），其中治疗组男 32 例，女 18 例；年龄 51～
72 岁，平均年龄（63.41±6.12）岁；病程 10～20
年，平均病程（16.60±4.32）年。对照组中男 26
例，女 20 例；年龄 52～73 岁，平均年龄（64.10±
5.63）岁；病程 11～19 年，平均病程（15.45±4.82）
年。两组患者的性别组成、年龄、病程比较差异均

无统计学意义，具有可比性。 
两组患者均采用常规治疗包括劝导戒烟、家庭

氧疗、肺康复锻炼、预防感染等。对照组在常规治

疗基础上吸入沙美特罗替卡松气雾剂，1 揿/次，2
次/d。治疗组在对照组治疗的基础上口服羧甲司坦

口服溶液 10 mL/次，3 次/d。两组均连续治疗 48 周。

研究过程中允许患者使用茶碱类药物，同时允许患

者按需吸入沙丁胺醇以缓解 COPD 急性症状，但患

者不能同时使用其他化痰或抗氧化药物。 
1.4  观察指标 
1.4.1  运动耐量  测定 6 min 步行距离（6MWD）

是在 25 m 的长廊中进行，操作规程符合 6MWD 标

准草案[4]。在治疗前，治疗 8、24、48 周进行测定，

记录患者在 6 min 尽可能走的最长距离。 
1.4.2  呼吸困难指数  采用 2011 年 GOLD 指南[5]

推荐的 mMRC。在治疗前，治疗 8、24、48 周记录

患者 mMRC 分级情况。 
1.4.3  肺功能测定  分别在治疗前，治疗 8、24、
48 周测定第 1 秒用力呼气容积（forced expiratory 
volume in one second，FEV1）和 FEV1 占预计值百

分比（FEV1/pred%）。 
1.5  不良反应及急性加重次数 

统计两组患者治疗过程中的药物不良反应，包

括胃部不适、恶心、腹泻、咽部不适、心悸、肌肉

震颤等，并做详细记录。同时随访观察两组患者整
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个治疗过程中急性加重的次数。 
1.6  统计学处理 

采用 SPSS 16.0 统计软件进行统计分析，计量

资料用⎯x±s 表示，治疗前后两组间比较采用独立样

本的 t 检验，各组治疗前后的比较采用配对 t 检验，

计数资料采用 χ2 检验。 
2  结果 
2.1  两组运动耐量比较 

两组患者 6MWD 在治疗 8、24、48 周后均较治

疗前显著增加，治疗前后差异有统计学意义（P＜
0.05）；治疗 24、48 周治疗组 6MWD 显著长于对照

组，两组比较差异有统计学意义（P＜0.05），见表 1。 

2.2  两组呼吸困难指数比较 
两组患者在治疗 8、24、48 周 mMRC 均较治

疗前有所降低，同组治疗前后差异有统计学意义

（P＜0.05）；治疗 24、48 周治疗组 mMRC 显著低于

对照组，两组比较差异有统计学意义（P＜0.05），
见表 2。 
2.3  两组肺功能比较 

两组患者在治疗 24、48 周 FEV1、FEV1/pred%
均较治疗前有所增加，治疗前后差异有统计学意义

（P＜0.05）；治疗 24、48 周治疗组患者 FEV1、
FEV1/pred%显著高于对照组，两组比较差异有统计

学意义（P＜0.05），见表 3。 

表 1  两组 6MWD 情况比较（⎯x ± s） 
Table 1  Comparison on 6MWD between two groups (⎯x ± s ) 

组别 n/例 治疗前/m 治疗 8 周/m 治疗 24 周/m 治疗 48 周/m 

治疗 50 161.30±33.62 194.24±36.61* 215.20±42.30*▲ 227.40±44.62*▲ 

对照 46 165.40±34.32 188.30±39.41* 196.42±39.12* 201.20±41.36* 

与同组治疗前比较：*P＜0.05  与对照组同期比较：
▲P＜0.05 

*P < 0.05 vs same group before treatment  ▲P < 0.05 vs control group in the same time of treatment 

表 2  两组 mMRC 比较（⎯x ± s） 
Table 2  Comparison on mMRC between two groups (⎯x ± s ) 

组别 n/例 治疗前 治疗 8 周 治疗 24 周 治疗 48 周 

治疗 50 3.21±0.72 2.89±0.61* 2.45±0.53*▲ 2.21±0.46*▲ 

对照 46 3.16±0.61 2.92±0.57* 2.91±0.64* 2.90±0.61* 

与同组治疗前比较：*P＜0.05  与对照组同期比较：
▲P＜0.05 

*P < 0.05 vs same group before treatment  ▲P < 0.05 vs control group in the same time of treatment 

表 3  两组患者肺功能比较（⎯x ± s） 
Table 3  Comparison on lung function between two groups (⎯x ± s ) 

FEV1/L FEV1/pred% 
组别 n/例 

治疗前 治疗 8 周 治疗 24 周 治疗 48 周 治疗前 治疗 8 周 治疗 24 周 治疗 48 周

治疗 50 1.33±0.22 1.36±0.22 1.47±0.31*▲ 1.51±0.35*▲ 43±4 44±4 51±6*▲ 55±7*▲

对照 46 1.31±0.21 1.34±0.20 1.39±0.29* 1.40±0.33* 42±4 43±4 46±5* 48±5* 

与同组治疗前比较：*P＜0.05  与对照组同期比较：
▲P＜0.05 

*P < 0.05 vs same group before treatment  ▲P < 0.05 vs control group in the same time of treatment 

2.4  急性加重次数和不良反应比较 
治疗组患者在整个治疗过程中平均急性加重次

数为（2.76±1.20）次，对照组为（3.64±1.52）次，

治疗组急性加重次数显著少于对照组，两组比较差

异有统计学意义（P＜0.05）。 
所有患者在治疗过程中均未出现胃部不适、恶

心、呕吐、腹泻、咽部不适、心悸、肌肉震颤等不

良反应。 

3  讨论 
COPD 是一种以持续气流受限为特征的疾病，

这种气流受限不完全可逆，常呈进行性发展，与气

道和肺组织对有害气体或有害颗粒的慢性炎症反应

增强有关。沙美特罗替卡松是吸入糖皮质激素和吸

入长效 β2 受体激动剂的复方吸入气雾剂，药物经口

吸入可直接作用于靶器官，起到有效的治疗作用。

吸入糖皮质激素作用于支气管黏膜表面，通过抑制
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炎症细胞的活化，抑制炎症因子的生成与释放，同

时还可提高 β2 受体的敏感性，从而控制气道炎症，

并可以抑制气道重塑[6]。吸入 β2 受体激动剂可以舒

张支气管，改善患者呼吸困难症状和肺功能，同时

还具有抗炎作用，因此，两者的联合吸入可以起到

协同作用，达到良好治疗作用[7]。本研究表明，吸

入沙美特罗替卡松气雾剂可以改善COPD患者的临

床症状及肺功能，与既往的研究相一致[8]。 
羧甲司坦在临床上作为祛痰药物的代表被广泛

应用，最近的许多研究表明其具有很强的抗炎和抗

氧化作用。羧甲司坦主要通过阻止黄嘌呤脱氢酶转

化为黄嘌呤氧化酶，抑制氧自由基的产生，从而减

轻氧自由基对肺组织的损伤[9]。另外，羧甲司坦具

有抗炎作用，这与其分子结构羧甲司坦赖氨酸盐

（SCMC-Lys）中含有含硫酯键基团有关，该基团能

够有效的清除次氯酸和羟自由基[10]。而羟自由基在

人体内可诱导白介素-8（IL-8）的释放，IL-8 可导

致体内炎症反应，因此 SCMC-Lys 通过清除羟自由

基而降低外周血清 IL-8 水平，减轻体内的炎症反

应，对肺组织起到保护作用。 
本研究表明，羧甲司坦联合沙美特罗替卡松气

雾剂治疗稳定期D组COPD患者，在临床症状方面，

6MWD 和 mMRC 均明显改善，而且这种改善作用

在早期不明显，随着用药时间的延长，改善作用逐

渐体现，同时在随后的使用过程中仍保持稳定，提

示两药联合使用，可以改善患者的临床症状，尤其

是呼吸困难症状，增加活动耐力，提高患者的生活

质量，有利于 COPD 患者维持病情稳定。在改善肺

功能方面，两组在治疗 24 周后，肺功能较治疗前均

有所改善，且治疗组改善幅度较对照组更明显，提

示在 COPD 治疗中，联合使用羧甲司坦对提高患者

的肺功能有一定的帮助。同时，在减少急性加重次

数方面，羧甲司坦联合沙美特罗替卡松气雾剂治疗

优于单一吸入沙美特罗替卡松气雾剂。 
综上所述，羧甲司坦联合沙美特罗替卡松气雾

剂更能有效改善COPD患者肺功能，增加运动耐力，

减少急性加重次数，改善呼吸困难症状，可以成为

稳定期 D 组 COPD 患者一种理想的治疗选择。这种

治疗方案尤其适合我国国情，在中国，由于吸烟和

严重的环境污染，COPD 患者发病率和死亡率均较

高，其中属于 D 组 COPD 患者数量多[11]，中低收入

患者多，而羧甲司坦医疗费用低且安全性好，因此，

随着临床的广泛应用，必将有许多 COPD 患者可以

从中受益。 
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