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不同剂量辛伐他汀治疗慢性阻塞性肺疾病的疗效、安全性及对肺功能影响 

薛彦宁 
榆林市第二医院药剂科，陕西 榆林  719000 

摘  要：目的  探讨不同剂量辛伐他汀治疗慢性阻塞性肺疾病（COPD）的疗效、安全性及对肺功能的影响。方法  选取 2015
年 7 月—2016 年 1 月于榆林市第二医院接受治疗的 COPD 患者 192 例作为研究对象，采用随机数字表法分为 A、B 两组，

各 96 例。A 组患者使用辛伐他汀剂量为 40 mg/d，B 组患者使用剂量为 20 mg/d。两组均进行为期 6 个月的治疗。比较两组

患者临床疗效、肺功能[主要指标包括第一秒用力呼气容积（FEV1）、第一秒用力呼气容积占预计值百分比（FEV1%）、用力

肺活量（FVC）]、生活质量及安全性。结果  A 组治疗 1 个月时总有效率（82.29%）与 B 组（70.83%）相比差异不明显；

治疗 3 个月（89.85% vs 77.08%）及 6 个月时（93.75% vs 84.38%）均明显高于 B 组，差异有统计学意义（P＜0.05）。治疗 1
个月时两组肺功能各指标差异不明显，治疗 3 个月及 6 个月时 A 组各指标均明显优于 B 组，差异有统计学意义（P＜0.05）。
治疗后两组生活质量均得到明显好转，A 组患者生活质量明显优于 B 组，差异有统计学意义（P＜0.05）。两组患者用药安全

性比较无显著差异。结论  大剂量辛伐他汀治疗 COPD 疗效及安全性良好，可显著改善肺功能并提高患者生活质量，值得

临床推广应用。 
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Clinical effect, safety and influence on pulmonary function of different doses of 
simvastatin in treatment of COPD 

XUE Yan-ning 
Pharmacy Department, The Second Hospital of Yulin, Yulin 719000, China 

Abstract: Objective  To explore the clinical effect, safety and influence on pulmonary function of different doses of simvastatin in 
treatment of COPD. Methods  Totally 192 COPD patients accepted in The Second Hospital of Yulin from July 2015 to January 
2016 were selected and randomly divided into groups A and B with 96 cases in each group. Patients in group A were given 40 mg/d 
simvastatin, and patients in group B were given 20 mg/d simvastatin. Then the clinical effect, pulmonary function, life quality and 
safety of two groups were compared. Results  The total effective rates after 1 month treatment of group A and group B were 82.29% 
and 70.83% respectively, which had no difference between two groups. The total effective rates of group A after 3 months treatment 
(89.95% vs 77.08%) and 6 months treatment (93.75% vs 84.38%) were higher than that of group B, and the differences were 
significantly (P < 0.05). The indexes of pulmonary function after 1 month treatment of two groups had no difference. The indexes of 
pulmonary function after 3 months and 6 months of treatment of group A were obviously better than those of group B, and the 
differences were significantly (P < 0.05). The life quality of group A was better than group B, and the differences were significantly 
(P < 0.05). The safety between two groups had no difference. Conclusion  Simvastatin (40 mg/d) has good effect and safety in the 
treatment of COPD, which can improve the lung function and life quality and is worthy of clinical applications. 
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慢性阻塞性肺疾病（COPD）是一种临床常见

的呼吸内科疾病，是累及肺实质、气道及血管的慢

性炎症[1]。COPD 全球发病率较高，且呈逐年增加

趋势，严重影响患者生活质量。他汀类药物是常见

的 COPD 治疗药物，有研究报道显示，除抗炎、降

低氧化应激反应等作用外，他汀类药物还可以延缓 
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肺功能下降[2]。然而，关于他汀类药物在 COPD 治

疗中使用剂量的报道尚不多见[3]。本研究对榆林市

第二医院近年来收治的COPD患者采用不同剂量辛

伐他汀进行治疗，并对其疗效、安全性及对肺功能

的影响进行比较，以期为临床合理用药提供参考。 
1  资料与方法 
1.1  一般资料 

收取 2015 年 7 月—2016 年 1 月于榆林市第二

医院接受治疗的 COPD 患者 192 例作为研究对象，

纳入及排除标准如下：（1）符合 2002 年中华医学会

制定的 COPD 诊断标准[4]；（2）1 个月内无急性加

重史；（3）排除合并其他系统严重疾病患者。将纳

入研究的 192 例患者按照随机数字表法进行分组，

分为 A、B 两组，各包含患者 96 例。A 组中男性

72 例，女性 24 例，平均年龄（61.3±6.7）岁，平

均病史（12.3±3.1）年；B 组中男性 68 例，女性

28 例，平均年龄（61.0±6.9）岁，平均病史（11.9±
3.2）年。两组患者一般资料比较无显著差异，具有

可比性。 
1.2  治疗方法 

两组患者均给予常规治疗联合辛伐他汀（商品

名为舒降之；默沙东有限公司生产，批号 20150102）
进行治疗，A 组患者使用辛伐他汀剂量为 40 mg/d，
B 组患者使用剂量为 20 mg/d，均为每晚顿服。两组

均进行为期 6 个月的治疗。 
1.3  临床疗效评价[5] 

参考文献报道之疗效评价标准，于治疗 1、3、
6 个月时对临床疗效进行考察，可分为显效（咳嗽、

咳痰、气促等临床症状基本消失）、有效（咳嗽、咳

痰、气促等临床症状明显好转）以及无效（咳嗽、

咳痰、气促等临床症状无明显好转），以（显效+有
效）/总例数计算总有效率。 

1.4  观察指标 
比较两组患者临床疗效、肺功能、生活质量及

安全性。肺功能：于治疗前及治疗 1、3、6 个月时

使用肺功能仪对两组患者肺功能进行检测，主要指

标包括第一秒用力呼气容积（FEV1）、第一秒用力

呼气容积占预计值百分比（FEV1%）、用力肺活量

（FVC）。生活质量[6]：于治疗前及治疗结束后采用

慢性阻塞性肺疾病评估测试（CAT）问卷对两组患

者生活质量进行评价，问卷得分 0～40 分，0～10
分为对生活造成轻度影响、11～20 分为中度影响、

21～30 分为重度影响、31～40 分为极重度影响。 
1.5  安全性 

对治疗过程中两组患者出现的不良反应进行观

察，主要不良反应包括头晕、胃肠道反应以及肌肉

疼痛等。 
1.6  统计学方法 

采用 SPSS 18.0 统计学分析软件对本研究数据

进行比较，计量资料以 ±x s 表示，检验方法选择 t
检验；计数资料以%表示，检验方法选择 χ2检验，

等级资料选择秩和检验。假设检验标准为 α=0.05。 
2  结果 
2.1  两组临床疗效比较 

A 组治疗 1、3、6 个月时总有效率分别为

82.29%、89.58%、93.75%，B 组治疗 1、3、6 个月

时总有效率分别为 70.83%、77.08%、84.38%，A 组

临床疗效均优于对照组，治疗 1 个月时差异不明显，

治疗 3 个月及 6 个月时均有显著差异（P＜0.05）。
见表 1。 
2.2  两组治疗前后肺功能比较 

治疗前两组患者肺功能各项指标无显著差异，

治疗后两组各指标均有所改善，治疗 1 个月时组间

差异不明显，治疗 3、6 个月时，A 组各指标均明显 

表 1  两组临床疗效比较 
Table 1  Comparison on clinical efficacy between two groups 

组别 n/例 时间 显效/例 有效/例 无效/例 总有效率/% 
B  96 治疗 1 个月 14 54 28 70.83 
  治疗 3 个月 19 55 22 77.08 
  治疗 6 个月 30 51 15 84.38 

A 96 治疗 1 个月 21 58 17 82.29 
  治疗 3 个月 32 54 10 89.58* 
  治疗 6 个月 41 49 6 93.75* 

与 B 组治疗同期比较：*P＜0.05 
*P < 0.05 vs B group at same time 
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优于 B 组，差异有统计学意义（P＜0.05）。见表 2。 
2.3  两组治疗前后生活质量比较 

治疗前两组患者生活质量差异不显著，治疗后

两组生活质量均得到明显好转，A 组患者生活质量

明显优于 B 组，差异有统计学意义（P＜0.05）。见

表 3。 

表 2  两组治疗前后肺功能比较（ ±x s ） 
Table 2  Comparison on lung function between two groups before and after treatment ( ±x s ) 

组别 n/例 时间 FEV1/L FEV1% FVC/L 
B 96 治疗前 0.9±0.3 61.4±7.9 1.5±0.3 
  治疗 1 个月 1.0±0.2* 62.5±8.2* 1.7±0.3* 
  治疗 3 个月 1.1±0.4* 64.4±8.3* 1.9±0.4* 
  治疗 6 个月 1.3±0.3* 66.1±9.0* 2.1±0.4* 

A  96 治疗前 0.9±0.2 61.1±8.4 1.5±0.3 
  治疗 1 个月 1.1±0.3* 63.7±9.6* 1.8±0.4* 
  治疗 3 个月 1.4±0.3*# 69.6±8.7*# 2.1±0.5*# 
  治疗 6 个月 1.8±0.4*# 73.6±9.8*# 2.5±0.4*# 

与同组治疗前比较：*P＜0.05；与 B 组治疗同期比较：#P＜0.05 
*P < 0.05 vs same group before treatment; #P < 0.05 vs B group at same time 

表 3  两组治疗前后生活质量比较 
Table 3  Comparison on quality of life between two groups before and after treatment 

组别 n/例 时间 
轻度影响 中度影响 重度影响 极重度影响 

n/例 占比/% n/例 占比/% n/例 占比/% n/例 占比/% 
B  96 治疗前 16 16.67 52 54.17 23 23.96 5 5.21 
  治疗后 31 32.29* 51 53.13* 14 14.58* 0 0.00* 

A  96 治疗前 14 14.58 55 57.29 22 22.92 5 5.21 
  治疗后 48 50.00*# 41 42.71*# 7 7.29*# 0 0.00*# 

与同组治疗前比较：*P＜0.05；与 B 组治疗后比较：#P＜0.05 
*P < 0.05 vs same group before treatment; #P < 0.05 vs B group after treatment 

2.4  两组用药安全性比较 
A 组患者治疗期间出现头晕 6 例、胃肠道反应

5 例、肌肉疼痛 3 例，总不良反应发生率为 14.58%
（14/96）；B 组患者治疗期间出现头晕 3 例、胃肠道

反应 3 例、肌肉疼痛 2 例，总不良反应发生率为

8.33%（8/96）。两组患者用药安全性比较无显著差

异，且症状均较轻，经积极对症治疗后缓解，未对

患者造成严重影响。两组患者均未出现肝肾功能损

害情况。 
3  讨论 

COPD 是一种慢性呼吸系统疾病，致残率和致

死率均较高，因此成为全球范围内一个重要的公共

卫生问题。COPD 病因尚未完全明晰，但是研究认

为，COPD 的发生可能与空气污染、吸烟、粉尘、

感染等一系列因素有关，因此随着环境问题的日益

严峻，COPD 发病率也呈逐年升高趋势，受到研究

者的广泛关注[7]。COPD 以不完全可逆的气流受限

为主要临床特征，常呈进行性发展。如何对 COPD
患者进行积极有效的治疗，对于改善患者预后及降

低死亡率具有十分重要的意义[8]。 
作为 COPD 治疗的常用药，辛伐他汀是一种羟

甲基戊二酸单酰辅酶 A 还原酶抑制剂，具有良好的

抗炎、抗栓及血管内皮修复功能，可明显抑制肺部

血管重构，延缓肺动脉高压的发展[9]。有研究报道

显示，辛伐他汀可通过对 Rho/Rho 激酶途径活性的

抑制而实现对 NF-κB 转录的抑制作用，从而下调包

括白介素-1（IL-1）、白介素-6（IL-6）以及肿瘤坏

死因子 α（TNF-α）在内的一系列炎症因子，降低

白细胞的迁移能力及炎性细胞浸润，抑制炎症反  
应[10]。尽管辛伐他汀的作用已受到临床的广泛认

可，但部分研究认为，亚洲人存在他汀类药物敏感

现象，多主张以小剂量进行治疗[11]。然而也有部分

研究认为，20～80 mg 辛伐他汀人体均可耐受[12]。

因此，本研究对不同剂量辛伐他汀治疗效果进行  
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考察。 
本研究结果显示，两组患者治疗 1 个月时临床

疗效及肺功能相比差异均不显著，而在治疗 3 个月

及治疗 6 个月时，A 组患者临床疗效及肺功能各指

标均明显优于B组。该结果提示，20 mg/d或 40 mg/d
辛伐他汀使用量对于COPD均可起到一定的治疗效

果，且在短期内无法观察到显著差异，随着使用时

间的延长，大剂量辛伐他汀的优势也越发明显。在

治疗结束后的生活质量观察方面，A 组患者 COPD
对生活的影响更轻微，即 A 组患者生活质量更优。

这与患者症状的缓解及肺功能的改善关系密切。最

后，安全性方面，尽管 A 组不良反应略高于 B 组，

但组间无统计学差异，且不良反应大多可以耐受，

未对治疗产生显著影响，因此可认为两组均具有值

得肯定的用药安全性。尽管大剂量辛伐他汀对于

COPD 患者优势明显，但显然 A 组患者治疗费用明

显高于 B 组，COPD 患者多需长期用药，对于经济

状况较差的患者来说可能负担较重。因此笔者认为，

制定治疗方案时应当结合患者个体情况进行。 
综上所述，大剂量辛伐他汀治疗 COPD 疗效及

安全性良好，可显著改善肺功能并提高患者生活质

量，值得临床推广应用。 
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