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左沙丁胺醇和沙丁胺醇分别联合异丙托溴铵和倍氯米松治疗急性加重期
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摘 要： 目的  探讨左沙丁胺醇和沙丁胺醇分别联合异丙托溴铵和倍氯米松用于急性加重期慢性阻塞性肺疾病（AECOPD）患者

的安全性、有效性差异。方法  采用随机对照、单中心、前瞻性研究方法，选取2022年1月1日—2022年12月31日在合肥市第二

人民医院呼吸内科就诊的100例AECOPD住院患者作为研究对象，利用PASS 26.0软件随机分为对照组（n＝50）和试验组（n＝

50）。对照组使用沙丁胺醇、异丙托溴铵和倍氯米松雾化吸入治疗，试验组使用左沙丁胺醇、异丙托溴铵和倍氯米松雾化吸入治

疗，比较两组患者治疗前后临床相关指标变化以及不良反应发生情况。结果  试验组治疗总有效率（95.65%）高于对照

组（84.00%），差异有统计学意义（P＜0.05）。治疗前两组24 h痰液体积、血气分析指标［动脉血氧分压（paO2）、动脉血二氧化

碳分压（paCO2）、动脉血氧饱和度（SaO2）］、肺功能指标［第 1秒呼气量（FEV1）、用力肺活量（FVC）、1秒率（FEV1/

FVC）］、血清炎症因子指标［超敏C反应蛋白（hs-CRP）、白细胞介素-8（IL-8）、肿瘤坏死因子-α（TNF-α）］、氧化应激反应指

标［丙二醛（MDA）、谷胱甘肽过氧化物酶（GSH-Px）、超氧化物歧化酶（SOD）］比较，差异无统计学意义（P＞0.05）；治疗

后，两组24 h痰液体积、pa（CO2）、慢阻肺急性加重识别工具（CERT）评分、MDA、hs-CRP、IL-8、TNF-α均较本组治疗前下

降，pa（O2）、FEV1、FVC、FEV1/FVC、GSH-Px、SOD较本组治疗前显著升高，差异均有统计学意义（P＜0.05）。治疗后，试

验组各项指标改善情况均较对照组明显（P＜0.05）。在治疗过程中，对照组耐受良好，未出现明显不良反应。试验组发生头痛2

例、皮疹和腹泻各1例，两组不良反应发生率相比较，差异有统计学差异（P＜0.05）。结论  加入左沙丁胺醇的三联药物方案用于

治疗AECOPD患者的临床疗效比沙丁胺醇三联方案更好，但不良反应发生率更高，临床应用需关注其安全性。
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Abstract: Objective To explore the differences in safety and efficacy between levosalbutamol and salbutamol in combination with 

ipratropium bromide and beclomethasone for patients with acute exacerbation of chronic obstructive pulmonary disease (AECOPD).

Methods  A randomized controlled, single center, prospective study method was used to select 100 hospitalized AECOPD patients 

who visited the Department of Respiratory Medicine of the Second People's Hospital of Hefei from January 1, 2022 to December 31, 

2022 as the study subjects. PASS 26.0 software was used to randomly divide them into a control group (n = 50) and an experimental 

group (n =50). Patients in the control group were treated with nebulized inhalation of salbutamol, ipratropium bromide, and 

beclomethasone, while patients in the experimental group were treated with nebulized inhalation of levosalbutamol, ipratropium 

bromide, and beclomethasone. The changes in clinical indicators and incidence of adverse reactions before and after treatment were 

compared between the two groups of patients. Results The total effective rate of the experimental group (95.65%) was higher than 

that of the control group (84.00%), and the difference was statistically significant (P < 0.05). 24 hour sputum volume, blood gas 

analysis indicators [arterial oxygen partial pressure (paO2), arterial carbon dioxide partial pressure (paCO2), arterial oxygen 

saturation (SaO2)], lung function indicators (FEV1, FVC, FEV1/FVC), serum inflammatory factor indicators (hs-CRP, IL-8, TNF-α) 

in the two groups before treatment. The comparison of oxidative stress response indicators (MDA, GSH-Px, SOD) showed no 

statistically significant difference (P > 0.05). After treatment, the 24-hour sputum volume, paCO2, chronic obstructive pulmonary 

disease acute exacerbation recognition tool (CERT) score, MDA, hs-CRP, IL-8, TNF-α in both groups. All decreased compared to 

before treatment in same group, while paO2, FEV1, FVC, FEV1/FVC, GSH-Px, SOD significantly increased compared to before 

treatment in same group, and the differences were statistically significant (P < 0.05). After treatment, the improvement of various 

indicators in the experimental group was significantly higher than that in the control group (P < 0.05). During the treatment process, 

the control group tolerated well and did not experience any significant adverse reactions. There were two cases of headache, one 

case of rash, and one case of diarrhea in the experimental group. The incidence of adverse reactions between the two groups was 

statistically different (P < 0.05). Conclusion  The clinical efficacy of the triple drug regimen with the addition of levosalbutamol in 

the treatment of AECOPD patients is better than that of the triple drug regimen with salbutamol, but the incidence of adverse 

reactions is higher. Clinical application needs to pay attention to its safety.

Key words: levosalbutamol; salbutamol; ipratropium bromide; beclometasone; chronic obstructive pulmonary disease; adverse 

reactions

慢性阻塞性肺疾病（COPD）是以不可逆的气流

受限为特征的常见慢性呼吸系统疾病之一，目前位

列全球第 3大死因，中国保守估计约有 1亿例COPD

患者［1-2］。COPD急性加重（AECOPD）是导致COPD

患者反复住院的主要原因之一，显著增加了COPD

患者的经济负担和死亡率［3］。沙丁胺醇是一种外消

旋的手性药物，其含有等量的左旋异构体和右旋异

构体。左沙丁胺醇是其左旋异构体，也是主要的活

性成分，具有激动 β2受体的活性，临床主要用于治

疗哮喘急性发作或加入 AECOPD患者的三联治疗

方案［4-5］。研究显示，与沙丁胺醇相比，左沙丁胺醇

具有绝对的成本效用和预算影响优势，具有广阔的

发展及应用前景［6］。由于雾化吸入制剂领域研发门

槛及技术壁垒较高，国内厂家一直未研制出左旋沙

丁胺醇的国产仿制品种，直到 2019年底首个左沙丁

胺醇国产吸入制剂才在中国上市。雾化吸入制剂

对生产工艺和设备要求比普通制剂更高，国产仿制

制剂能否达到原研水平还需要探索。以“左沙丁胺

醇”为 主 题 词 搜 索 中 国 学 术 期 刊 全 文 数 据

库（CNKI）、万方数据库（Wanfang Data）等中文文献

数据库，目前还少有左沙丁胺醇雾化吸入溶液这一

国产新品种在我国临床应用的文献报道。故有必

要对左沙丁胺醇国产仿制药的安全性和有效性进

行进一步临床研究。本研究主要探讨左沙丁胺醇

与沙丁胺醇之间有效性、安全性的差异，为国产左

沙丁胺醇制剂的临床应用提供参考和依据。

1　资料与方法

1.1　临床资料

本研究为 1项随机对照、单中心、前瞻性研究。

选取 2022年 1月 1日—2022年 12月 31日在合肥市

第二人民医院就诊的 AECOPD 住院患者 100 例作

为研究对象，利用 SPSS 26.0 统计学软件随机分为

对照组（n＝50）和试验组（n＝50）。本研究方案已

立项本院院级课题并经过本院伦理委员会审核通

过（院级课题号：2022yzc023，伦理审批号：2022-科

研 -026），患者或其家属自愿参与并签署知情同

意书。

1.1.1　样本量估算 根据受试者接受雾化治疗后

的疗效结果，在 α＝0.05，1－β＝0.80，单侧检验水平

上，代入随机对照试验的样本量计算公式 n＝
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［2（Zα＋Zβ）×σ/δ］2，求得 n1＝n2≈42.6，按失访人数

10%计算，得出每组例数为 47.3，最终纳入每组例数

为50例，两组共100例。

1.1.2　随机分组方法 打开 SPSS 26.0 统计学软

件，第 1列依次编号 1，2，……，100。进入“活动生成

器”，起点固定值设置为”2000000”，再进入“计算变

量”界面，把目标变量设为“random”，“函数组”设置

为“随 机 数 字”，“函 数 和 特 殊 变 量”设 置

为“Uniform”，把得到的数字表达式中的 2个问号依

次设置为“0”和“1”。再进入“个案排秩”界面，

把“random”选入变量，变量视图中的小数位数设

为“0”，使编号对应产生了 1～100 内的随机数字。

从“数据”栏的“选择个案”进入，点击编号，再选

择“随机个案样本”，在“样本尺寸”里勾选“精确”，

其后两个文本框依次填入 50、100，得到随机生成

的2组。

1.1.3　纳入标准 （1）年龄在 40岁以上；（2）患者均

符合《慢性阻塞性肺疾病急性加重高风险患者识别

与管理中国专家共识》［7］或《慢性阻塞性肺疾病诊治

指南》［8］中 AECOPD 的诊断标准：吸入支气管扩张

剂后气流仍受限［第 1秒用力呼气容积占用力肺活

量比值（FEV1/FVC）＜70%］，伴有呼吸困难和（或）

咳嗽、咳痰短期内突然变化超过日常变异并导致需

要额外治疗，且慢阻肺急性加重识别工具（CERT）

的 5 个症状条目中至少有 2 个中度或重度加

重［9］；（3）所有患者均对本研究有所了解，且自愿加

入本研究，签署知情同意书。

1.1.4　排除标准 （1）对试验药物（左沙丁胺

醇、沙丁胺醇、异丙托溴铵、丙酸倍氯米松）过

敏者；（2）合并免疫系统疾病、严重精神、心理

疾病及生活不能自理的患者 ；（3）肝功能不

全（Child-Pugh 评分＞5 分）或肾功能不全［肾小

球滤过率（eGFR）＜60 mL·min−1 ·1.73m−2］；（4）

妊娠、哺乳期妇女；（5）低血钾症的患者（血清

Ｋ +＜3.5 mmol·L−1）；（6）患者不愿意加入本研

究，不签署知情同意书。

1.1.5　脱落标准 （1）治疗过程中因个人原因要求退

出者；（2）治疗过程中病情未好转甚至恶化的患

者；（3）出现严重不良反应（ADR）或ADR无法耐受

选择退出的患者。

1.2　治疗方法

两组患者入院后均给予常规治疗，治疗方法均

保持一致。常规治疗方法包括：溴己新粉针（4 mg，

静脉滴注，每 12小时 1次）祛痰，注射用哌拉西林钠

他唑巴坦钠 5 g，静脉滴注，每 8小时 1次）抗感染，复

方甲氧那明胶囊（每次 2 粒，口服，每日 3 次）止咳

等。对照组在常规治疗基础上给予沙丁胺醇＋异

丙托溴铵＋丙酸倍氯米松三联雾化治疗［吸入用硫

酸沙丁胺醇溶液：GlaxoSmithKline Australia Pty Ltd. 

生产，国药准字H20160660，规格：5 mg∶2.5 mL（每支），

批号 FW0628，每次 1支，每天 3次，雾化吸入；吸入

用异丙托溴铵溶液 ：德国 Boehringer Ingelheim 

Pharma GmbH &Co.KG，国药准字H20150159，规格

2 mL∶0.5 mg（每支），批号 12153802，每次 1支，每天

3次，雾化吸入；吸入用丙酸倍氯米松混悬液：Chiesi 

Farmaceutici S.p.A. 生产，国药准字 H20130214，规

格：2 mL∶0.8 mg（每支），批号 1126587，每次 1支，每

天 3次，雾化吸入］；试验组在常规治疗基础上给予

左沙丁胺醇＋异丙托溴铵＋丙酸倍氯米松三联雾

化治疗［盐酸左沙丁胺醇雾化吸入溶液：健康元药

业集团股份有限公司生产，国药准字H20193279；规

格：3 mL∶0.63 mg（每支）；批号 05211213；每次 1支，

每天 3次，雾化吸入；异丙托溴铵和丙酸倍氯米松的

药品生产厂家、批号、使用方法与对照组相同］。两

组均持续治疗1周。

1.3　观察指标

观察并记录两组患者的一般资料和治疗前后

血气指标［动脉血氧分压（paO2）、动脉血二氧化碳分

压（paCO2）、动脉血氧饱和度（SaO2）］、肺功能指标

［第 1 秒呼气量（FEV1）、用力肺活量（FVC）、1 秒

率（FEV1/FVC）］、24 h痰液体积、血清炎症因子指标

［超敏 C 反应蛋白（hs-CRP）、白细胞介素-8（IL-8）、

肿瘤坏死因子-α（TNF-α）］、氧化应激反应指标［丙

二醛（MDA）、谷胱甘肽过氧化物酶（GSH-Px）、超氧

化物歧化酶（SOD）］、CERT 评分［7］、ADR 发生情

况（震颤、头痛、咳嗽、恶心、皮疹、失眠等）。肺功能

指标采用肺功能测定仪（德国耶格医疗器械有限公

司，型号MasterScreen）和雾化吸入器（飞利浦公司，

型号Deluxe）测定。血清炎症因子和氧化应激反应

指标均采用全自动生化分析仪（东软威特曼有限公

司，型号NT-1000）测定，具体步骤：患者分别在清晨

空腹状态下抽取肘静脉血 6 mL，使用离心机（德国

Eppendorf公司，型号：Centrifuge 5430 R）3 000 r·min−1

离心 10 min，取上清液，IL-8、TNF-α 采用酶联免疫

吸附试验（ELISA）进行测定，hs-CRP采用乳胶免疫

比浊法进行测定，MDA、GSH-Px 及 SOD 采用化学

比色法进行测定。试剂盒来自武汉吉立德生物科

技有限公司。
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1.4　疗效判定标准［10］

①显效：经治疗后患者临床症状基本消失，血气指标

和肺功能指标基本恢复到发病前，FEV1/FVC＞85%；②

有效：经治疗后患者临床症状明显减轻，血气指标

和肺功能指标得到明显改善，60%≤FEV1/FVC≤
85%；③无效：经治疗后患者临床症状、血气指标和

肺功能指标均无明显改善或加重，FEV1/FVC＜

60%。

总有效率=（显效＋有效）例数/总例数

1.5　ADR症状的判定标准

依据 KarchLasagna 评价法［11］对收集的不良反

应进行因果关系评价，将关联程度为可能、很可能、

肯定的判断为ADR症状纳入统计。

1.6　统计学分析

数据采用 SPSS 26.0统计学软件处理。计量资

料均经过正态性检验，符合正态分布的计量资料以

x̄ ± s表示，组间比较采用独立样本 t检验，组内比较

采用配对样本 t检验；计数资料以例数或百分率表

示，采用χ2检验。两组有效率比较采用秩和检验，P＜0.05

为差异有统计学意义。

2　结果

2.1　两组患者一般资料比较

两组患者治疗前一般资料各项指标进行比较，

差异均无统计学意义（P＞0.05），具有可比性。具体

见表1。

2.2　两组患者的脱落情况

对照组患者在治疗过程中耐受良好，未出现明

显 ADR；试验组患者在治疗过程中出现头痛 2 例、

皮疹和腹泻各 1例，共脱落 4例，所有脱落病例均在

停药后症状好转。

2.3　疗效比较

2.3.1　两组患者治疗前后血气分析直指标和 24 h

痰液体积比较 治疗前，两组 paO2、paCO2、24 h 痰

液体积比较，差异均无统计学意义（P＞0.05）。治疗

后，两组患者paCO2、24 h痰液体积较本组治疗前显著下

降（P＜0.05），paO2较本组治疗前显著升高（P＜0.05）；且

治疗后试验组 paCO2、24 h痰液体积均较对照组明

显降低（P＜0.05），paO2 较对照组明显升高（P＜

0.05）。见表2。

2.3.2　两组患者治疗前后肺功能指标比较 治疗

前，两组患者 FEV1、FVC、FEV1/FVC、CERT 评分比

较，差异均无统计学意义（P＞0.05）。治疗后，两组

患者 CERT 评分均较本组治疗前显著下降（P＜

0.05），FEV1、FVC、FEV1/FVC 均较本组治疗前显著

升高（P＜0.05）；且治疗后试验组CERT评分较对照

组明显降低（P＜0.05），FEV1、FVC、FEV1/FVC较对

照组明显升高（P＜0.05）。见表3。

2.3.3　两组患者治疗前后血清炎症因子比较 

治疗前，两组血清 hs-CRP、IL-8、TNF- α 水平比

较，差异均无统计学意义（P＞0.05）。治疗后，

两组患者血清 hs-CRP、IL-8、TNF- α 水平均较本

组治疗前显著下降（P＜0.05）；且治疗后试验组

hs-CRP、IL-8、TNF-α 水平较对照组明显降低（P＜

0.05）。见表 4。

2.3.4　两组患者治疗前后血清氧化应激指标水平

比较 治疗前，两组患者血清 MDA、GSH-Px、SOD

表1　两组患者一般资料比较（
-x±s）

Table 1　Comparison of general of information between two groups（
-x±s）

项目

性别/例（男/女）

平均年龄/岁

年龄范围/岁

平均病程/年

病程范围/年

吸烟史/例（有/无）

收缩压/mmHg

舒张压/mmHg

天冬氨酸氨基转移酶（ALT）/（U·L−1）

丙氨酸氨基转移酶（AST）/（U·L−1）

肌酐/（μmol·L−1）

对照组（n＝50）

21/29

55.34±6.78

55～87

9.82±2.78

3～17

28/22

127.15±16.38

77.26±7.15

25.38±10.36

25.75±9.48

77.53±8.16

试验组（n＝50）

19/31

56.61±4.58

29～94

9.86±2.36

2～19

26/24

128.55±14.70

77.56±7.22

24.90±11.22

26.96±12.64

78.16±5.28

χ2（t）值

0.326

0.604

0.198

1.186

0.635

0.658

0.815

0.361

2.533

P值

0.416

0.383

0.764

0.832

0.412

0.729

0.328

0.109

0.116

1 mmHg＝133 Pa。

1 mmHg=133 Pa.
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水平比较，差异均无统计学意义（P＞0.05）。治疗

后，两组患者血清 MDA 水平均较本组治疗前显著

下降（P＜0.05），GSH-Px、SOD水平较本组治疗前显

著升高（P＜0.05）；且治疗后试验组MDA水平较对

照组明显降低（P＜0.05），GSH-Px、SOD水平较对照

组明显升高（P＜0.05）。见表5。

2.3.5　 两 组 患 者 治 疗 后 临 床 疗 效 比 较 治

疗 后 ，试 验 组 的 总 有 效 率（ 95.65%）明 显 高

于 对 照 组（ 84.00%），差 异 显 著（ P ＜ 0.05）。

见表 6 。

2.4　两组患者不良反应发生率比较

在治疗过程中，对照组耐受良好，未出现明显

不良反应。试验组发生头痛 2 例、皮疹和腹泻各 1

例，所有不良反应经停药后症状均好转。两组不良

反应发生率相比较，差异有统计学差异（P＜0.05）。

具体见表7。

3　讨论

《慢性阻塞性肺疾病急性加重高风险患者识别

表4　两组患者治疗前后血清炎症因子比较（
-x±s）

Tabel 4　Comparison of serum inflammatory factors of patients before and after treatment between two groups（
-x±s）

组别

对照

试验

n/例

50

46

IL-8/（pg·mL−1）

治疗前

28.32±4.26

28.29±4.38

治疗后

18.21±2.27*

12.36±2.93*#

TNF-α/（pg·mL−1）

治疗前

28.19±3.28

28.32±3.16

治疗后

15.77±2.16*

10.21±1.98*#

hs-CRP/（mg·L−1）

治疗前

61.29±7.95

62.18±7.63

治疗后

15.11±1.46*

9.29±1.14*#

与同组治疗前比较：*P＜0.05；与对照组治疗后比较：#P＜0.05。
*P < 0.05 vs same group before treatment； #P < 0.05 vs control group after treatment.

表2　两组患者治疗前后血气分析指标和24 h痰液体积比较（
-x±s）

Table 2　Comparison of blood gas analysis indexes and 24 h sputum volume before and after treatment between two 

groups（
-x±s）

组别

对照

试验

n/例

50

46

paO2/mmHg

治疗前

52.22±4.34

52.80±6.03

治疗后

71.05±4.72*

79.82±3.63*#

paCO2/mmHg

治疗前

67.45±4.15

67.78±4.26

治疗后

55.98±3.21*

45.09±3.37*#

24 h痰液体积/mL

治疗前

11.62±2.58

11.75±3.12

治疗后

7.28±2.57*

6.25±2.09*#

与同组治疗前比较：*P＜0.05；与对照组治疗后比较：#P＜0.05，1 mmHg＝133 Pa。
*P < 0.05 vs same group before treatment； #P < 0.05 vs control group after treatment， 1 mmHg=133 Pa.

表5　两组患者治疗前后血清氧化应激指标水平比较（
-x±s）

Tabel 5　Comparison of oxidative stress index levels of patients before and after treatment between two groups（
-x±s）

组别

对照

试验

n/例

50

46

MDA/（nmol·L−1）

治疗前

7.38±1.67

7.36±1.82

治疗后

5.49±1.28*

4.67±1.06*#

GSH-Px/（U·mL−1）

治疗前

118.24±10.63

119.16±10.48

治疗后

128.66±12.45*

147.30±13.96*#

SOD/（U·mL−1）

治疗前

76.38±9.36

76.54±9.61

治疗后

91.02±12.08*

128.27±14.53*#

与同组治疗前比较：*P＜0.05；与对照组治疗后比较：#P＜0.05。
*P < 0.05 vs same group before treatment； #P < 0.05 vs control group after treatment.

表3　两组患者治疗前后肺功能指标比较（
-x±s）

Table 3　Comparison of lung function indexes of patients before and after treatment between two groups（
-x±s）

组别

对照

试验

n/例

50

46

FEV1/L

治疗前

1.36±0.14

1.38±0.13

治疗后

1.62±0.23*

1.92±0.36*#

FVC/L

治疗前

2.46±0.31

2.48±0.36

治疗后

2.80±0.28*

3.03±0.31*#

FEV1/FVC/%

治疗前

52.62±4.62

52.85±4.34

治疗后

60.67±5.22*

69.25±5.29*#

CERT评分

治疗前

48.12±8.68

48.26±8.41

治疗后

40.18±7.39*

38.26±7.55*#

与同组治疗前比较：*P＜0.05；与对照组治疗后比较：#P＜0.05。
*P < 0.05 vs same group before treatment； #P < 0.05 vs control group after treatment.
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与管理中国专家共识》［7］指出：对于有急性加重病史

的COPD患者，β2受体激动剂常和M受体阻滞剂、糖

皮质激素组成三联疗法，实行机制互补，能进一步

改善COPD患者的肺功能、生活质量和临床症状，降

低再住院风险和死亡率［12-13］。左沙丁胺醇是沙丁胺

醇的活性成分之一，可以高选择性地与 β2受体结

合，支气管扩张效力和维持时间更长，患者住院时

间更少，作用于支气管哮喘或 COPD 患者中更有

效［14-15］。本研究采用左沙丁胺醇用于 AECOPD 患

者的三联雾化治疗。结果显示：治疗前两组 24 h痰

液体积、血气分析指标（paO2、paCO2、SaO2）、肺功能

指标（FEV1、FVC、FEV1/FVC、CERT 评分）、血清炎

症 因 子（hs-CRP、IL-8、TNF- α）和 氧 化 应 激 指

标（GSH-Px、SOD）比较，差异无统计学意义；治疗

后，两组 24 h 痰液体积、pa（CO2）、CERT 评分、

MDA、hs-CRP、IL-8、TNF-α水平均较本组治疗前下

降 ，paO2、FEV1、FVC、FEV1/FVC、GSH-Px、SOD

水平较治疗前升高，差异均有统计学意义（P＜

0.05），且试验组临床治疗总有效率显著高于对

照组。提示左沙丁胺醇在临床疗效上可能比沙

丁胺醇更好。但是两组不良反应发生率的对比

结果显示：试验组的不良反应发生率明显高于

对照组（P＜0.05），表明左沙丁胺醇在安全性方

面可能与沙丁胺醇有差异，但由于本研究样本

量较小，仍需更多临床研究去探索和观察。

根据左沙丁胺醇（健康元药业集团股份有限公

司生产）药品说明书，在 362名成人及 12岁以上青

少年中进行的 1项为期 4周的临床试验结果显示，

左沙丁胺醇 ADR 发生率大于 5% 的依次为鼻炎

11.1%、病毒感染 6.9%；沙丁胺醇（GlaxoSmithKline 

Australia Pty Ltd.生产）ADR发生率大于 5%的依次

为病毒感染 12.2%，紧张 8.1%，鼻炎 6.8%，表明左沙

丁胺醇的 ADR 发生率低于沙丁胺醇。1 项为期 2

周、多中心、随机对照试验［16］结果分析显示：左沙丁

胺醇（健康元药业集团股份有限公司生产）的ADR

发 生 率 同 样 低 于 沙 丁 胺 醇（GlaxoSmithKline 

Australia Pty Ltd.生产），其中左沙丁胺醇大于 5%的

ADR依次为：失眠 9.1%、高血糖 7.9%、便秘 7.9%、头

痛 7.1%，沙丁胺醇大于 5% 的 ADR 依次为失眠

12.2%、高血糖 9.2%、便秘 7.6%、头痛 6.7%。本研究

结果显示，左沙丁胺醇不良反应发生率为 8%（其中

头痛 4.0%、皮疹 2%、腹泻 2%），明显高于沙丁胺醇，

这与目前相关说明书中左沙丁胺醇与沙丁胺醇

ADR 发生率的对比结果相矛盾。相关文献研

究［16-17］显示，沙丁胺醇的右旋体常常引起心悸、房

颤、早搏、室上性心动过速等ADR，使用左旋体可以

有效避免心脏毒性的发生。与外消旋沙丁胺醇相

比，左沙丁胺醇介导的 ADR 理论上应该明显较

轻［18-19］。但本研究结果表现出的试验组较对照组

ADR总发生率明显升高的原因还有待进一步探讨，

推测可能与国产仿制药和原研药之间的药品质量

差距、生物等效性差异以及雾化吸入制剂的制备工

艺等有关。

本研究初步证明了采用左沙丁胺醇用于

AECOPD 患者的三联雾化治疗临床疗效可能比

沙丁胺醇更好，为相关药物制剂的临床应用提

供了参考和依据，但从安全性方面来看，左沙

丁胺醇和沙丁胺醇相比仍存在差距，相关部门

表7　两组不良反应发生率比较

Tabel 7　Comparison of adverse reaction rates between two groups

组别

对照

试验

n/例

50

50

头痛/例（占比/%）

0（0.00）

2（4.00）

皮疹/例（占比/%）

0（0.00）

1（2.00）

腹泻/例（占比/%）

0（0.00）

1（2.00）

总发生率/%

0.00

8.00

与对照组比较：*P＜0.05。
*P < 0.05 vs control group.

表6　两组患者治疗后临床疗效比较

Tabel 6　Comparison of clinical efficacy between two groups

组别

对照

试验

n/例

50

46

显效/例（占比/%）

16（32.00）

18（39.13）

有效/例（占比/%）

26（52.00）

27（58.70）

无效/例（占比/%）

  8（16.00）

1（2.17）

总有效率/%

84.00

 95.65*

与对照组比较：*P＜0.05。
*P < 0.05 vs control group.
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仍需要更多关注仿制药的药品质量和安全性，

为临床提供更高效 、更安全 、更经济的治疗

药物。

利益冲突利益冲突 所有作者均声明不存在利益冲突
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