
   
第41卷 第1期

2026年1月

川北医学院学报(http://noth.cbpt.cnki.net)
JOURNAL

 

OF
 

NORTH
 

SICHUAN
 

MEDICAL
 

COLLEGE
Vol.41,No.1
Jan.2026

doi:10.3969/j.issn.1005-3697.2026.01.022 􀳅临床医学研究􀳅

作者简介:卿红(1993-),女,硕士,初级药师。E-mail:17711055660@163.com

舒利迭、倍择瑞吸入治疗哮喘慢阻肺重叠综合征患者
的疗效

卿红,万丹

(西部战区总医院药剂科,四川
 

成都 610083)

【摘要】目的:探讨舒利迭、倍择瑞吸入治疗哮喘慢阻肺重叠综合征(ACOS)患者的疗效。方法:选取103例 ACOS患

者为研究对象,根据治疗方案不同分为舒利迭组(n=52)和倍择瑞组(n=51)。舒利迭组患者给予舒利迭治疗;倍择瑞组患者

给予倍择瑞治疗,疗程均为90
 

d。比较两组患者临床疗效、病情控制情况[慢阻肺评分(CAT评分)、哮喘控制评分(ACT评

分)]、肺功能改善情况[第1秒用力呼气容积(FEV1)、用力肺活量(FVC)、吸气分数(IC/TLC)]、T淋巴细胞免疫变化[辅助性

T细胞17(Th17)、调节性T细胞(Treg)水平]、血清指标水平[白细胞介素17(IL-17)及嗜酸性粒细胞计数(EOS)]、不良反应

发生情况及疾病进展情况。结果:倍择瑞组患者临床疗效优于舒利迭组(P<0.05)。治疗后,两组患者CAT评分及FeNO、

Th17、EOS、IL-17水平均降低(P<0.05),且倍择瑞组低于舒利迭组(P<0.05);ACT评分及FEV1、FVC、IC/TLC、Treg水平

均升高,且倍择瑞组高于舒利迭组(P<0.05)。两组患者不良反应发生率比较,差异无统计学意义(P>0.05);倍择瑞组患者

急性加重率、急诊就诊率低于舒利迭组(P<0.05)。结论:倍择瑞可改善ACOS患者肺功能及免疫功能,且安全性好,值得推

广应用。
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【Abstract】Objective:To
 

explore
 

the
 

efficacy
 

of
 

Seretide
 

and
 

Breztri
 

Aerosphere
 

inhalation
 

in
 

the
 

treatment
 

of
 

patients
 

with
 

asthma-chronic
 

obstructive
 

pulmonary
 

disease
 

overlap
 

syndrome
 

(ACOS).Methods:103
 

patients
 

with
 

ACOS
 

were
 

selected
 

as
 

study
 

subjects,and
 

were
 

divided
 

into
 

Seretide
 

group
 

(n=52)
 

and
 

Breztri
 

Aerosphere
 

group
 

(n=51)
 

according
 

to
 

different
 

treatment
 

regimens.Patients
 

in
 

Seretide
 

group
 

were
 

treated
 

with
 

Seretide,while
 

patients
 

in
 

the
 

Breztri
 

Aerosphere
 

group
 

received
 

Breztri
 

Aerosphere
 

treatment.The
 

course
 

of
 

treatment
 

was
 

90
 

days.The
 

clinical
 

efficacy,disease
 

control
 

status
 

[chronic
 

obstructive
 

pulmonary
 

disease
 

score
 

(CAT),asthma
 

control
 

score
 

(ACT)],improvement
 

of
 

lung
 

function
 

[forced
 

expiratory
 

volume
 

in
 

one
 

second
 

(FEV1),forced
 

vital
 

capacity
 

(FVC),inspiratory
 

fraction
 

(IC/TLC)],immune
 

changes
 

in
 

T
 

lymphocytes
 

[helper
 

T
 

cell
 

17
 

(Th17),regulatory
 

T
 

cell
 

(Treg)],serum
 

indicators
 

[interleukin
 

17
 

(IL-17),eosinophil
 

count
 

(EOS)],occurrence
 

of
 

adverse
 

reactions
 

and
 

disease
 

progression
 

were
 

compared
 

between
 

the
 

two
 

groups
 

of
 

patients.Results:
 

The
 

clinical
 

efficacy
 

in
 

Breztri
 

Aerosphere
 

group
 

was
 

better
 

than
 

that
 

in
 

Seretide
 

group
 

(P<0.05).After
 

treatment,the
 

CAT
 

score
 

and
 

levels
 

of
 

FeNO,Th17,EOS
 

and
 

IL-17
 

in
 

the
 

two
 

groups
 

of
 

patients
 

were
 

decreased
 

(P<0.05),and
 

Breztri
 

Aerosphere
 

group
 

showed
 

lower
 

score
 

and
 

levels
 

compared
 

to
 

Seretide
 

group
 

(P<0.05).The
 

ACT
 

score
 

and
 

levels
 

of
 

FEV1,

FVC,IC/TLC
 

and
 

Treg
 

were
 

increased
 

in
 

both
 

groups,and
 

Breztri
 

Aerosphere
 

group
 

had
 

higher
 

score
 

and
 

levels
 

than
 

those
 

in
 

Seretide
 

group
 

(P<0.05).There
 

was
 

no
 

statistical
 

difference
 

in
 

the
 

incidence
 

of
 

adverse
 

reactions
 

between
 

the
 

two
 

groups
 

(P>0.05).The
 

acute
 

exacerbation
 

rate
 

and
 

emergency
 

visit
 

rate
 

in
 

Breztri
 

Aerosphere
 

group
 

were
 

lower
 

than
 

those
 

in
 

Seretide
 

group
 

(P<0.05).Conclusion:Breztri
 

Aerosphere
 

can
 

improve
 

the
 

pulmonary
 

function
 

and
 

immune
 

function
 

in
 

patients
 

with
 

ACOS,and
 

has
 

high
 

safety,which
 

is
 

worth
 

promoting
 

and
 

applying.
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words】Budesonide,glycopyrronium
 

bromide
 

and
 

formoterol
 

fumarate;Salmeterol
 

fluticasone;Asthma-chronic
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  哮喘慢阻肺重叠综合征(asthma-COPD
 

over-
lap

 

syndrome,ACOS)指哮喘与慢性阻塞性肺疾病

(简称慢阻肺)同时并存的气道疾病,发病机制复杂,
好发于中老年人群,发病率约占慢阻肺的10%。

ACOS早期表现为咳嗽、胸闷,随着病情进展加重,
患者肺部组织会发生严重损害,极易合并肺衰竭等

并发症,因此针对ACOS的治疗方案一直是临床研

究的热点[1]。舒利迭是ACOS常用药物,由沙美特

罗与丙酸氟替卡松组成。其中沙美特罗是长效β2
受体激动剂(long

 

acting
 

beta-agonists,LABA),可
抑制肺部肥大细胞炎性介质释放,长效扩张支气管;
丙酸氟替卡松是吸入性糖皮质激素(inhaled

 

corti-
costeroids,ICS),具有局部抗炎作用,两种药物制得

复方制剂舒利迭(沙美特罗替卡松)可有效治疗气道

阻塞性疾病[2]。但ACOS病况复杂,患病者多为中

老年人,免疫力相对低下,且多合并心血管、内分泌

等疾病情况,常规治疗及管理方案整体控制效果不

够理想。近年复方制剂研发水平不断提高,三联固

定剂量组合药物计量吸入器已应用于临床。倍择瑞

即布地格福,是治疗 ACOS的三联新药,由布地奈

德、格隆溴铵与福莫特罗组成,其在常规ICS、LA-
BA 基 础 上 加 长 效 抗 胆 碱 能 拮 抗 剂(long-acting

 

muscare
 

anticholinergic,LAMA),即格隆溴铵,可
进一步利于支气管扩张[3]。研究[4]证实,相较于传

统ICS、LABA双重治疗,三联疗法可有效的降低

COPD患者全因死亡率,但在ACOS报道中相对鲜

见。本研究旨在比较舒利迭及倍择瑞吸入治疗

ACOS患者的疗效。

1 资料与方法

1.1 一般资料

选取2021年7月至2024年6月西部战区总医

院于收治的103例ACOS患者为研究对象,根据治

疗方案不同分为舒利迭组(n=52)和倍择瑞组(n=
51)。舒 利 迭 组 中 男 性32例,女 性20例;年 龄

(50.24±6.31)岁;支气管哮喘病程(3.84±0.74)
年;慢阻肺病程(3.45±0.49)年。倍择瑞组中男性

30例,女性21例;年龄(50.75±6.16)岁;支气管哮

喘病程(3.97±0.80)年;慢阻肺病程(3.50±0.53)
年。本研究经医院医学伦理委员会审批,患者及其

家属知情同意。两组患者一般资料比较,差异无统

计学意义(P>0.05)。纳入标准:(1)ACOS诊断符

合指南[5]标准;(2)未使用过糖皮质激素类药物;(3)
无药物过敏史。排除标准:(1)肺部合并其他严重疾

病;(2)严重过敏性疾病;(3)自身免疫缺陷;(4)不配

合治疗。

1.2 方法

患者均给予吸氧、祛痰止咳与维持电解质酸碱

平衡等基础治疗。舒利迭组患者给予舒利迭(注册

证号H20150323,法国Glaxo
 

Operations
 

UK
 

Lim-
ited,50

 

μg沙美特罗和250
 

μg丙酸氟替卡松)吸入

治疗,1吸/次,2次/d。倍择瑞组患者给予倍择瑞吸

入气雾剂(注册证号 H20190063,法国 Astrazeneca
 

Dunkerque
 

Production)吸入治疗,2吸/次,2次/d。
两组患者均持续治疗90

 

d。

1.3 观测指标

(1)临床疗效[6]:显效为啰音消失,哮喘、气促等

症状消失;有效为啰音减少,哮喘、气促等症状显著

减轻;无效为存在啰音,哮喘、气促等症状无明显改

善甚至加重。总有效率=(显效+有效)例数/总例

数×100%。(2)病情控制情况:治疗前及治疗90
 

d
后,采用慢阻肺(COPD

 

assessment
 

test,CAT)评
分[7]及哮喘控制(asthma

 

control
 

test,ACT)评分[8]

评估。其中CAT共40分,分数越高,慢阻肺病情

越严重;ACT共25分,分数越高,哮喘控制情况越

好。(3)肺功能改善情况:治疗前及治疗90
 

d后采

用电子肺活量计测量包括第1秒用力呼气容积

(first
 

second
 

forced
 

expiratory
 

volume,FEV1)、用
力肺活量(forced

 

vital
 

capacity,FVC)、吸气分数

(inspiratory
 

capacity/
 

total
 

lung
 

capacity,IC/

TLC);医用一氧化氮检测仪测量呼出一氧化氮

(fractional
 

exhaled
 

nitric
 

oxide,FeNO)。(4)T淋

巴细胞水平:治疗前及治疗90
 

d后抽取患者静脉血

液5
 

mL,离心分离上清后,采用EasyCell
 

206M1流

式细胞仪(湘械注准20212221839,湖南唯公生物科

技有限公司)检测血清中辅助性T细胞17(T
 

help-
er

 

cell
 

17,Th17)、调 节 性 T 细 胞(regulatory
 

T
 

cells,Treg)水平。(5)血清指标:治疗前及治疗90
 

d
后抽取患者静脉血液5

 

mL,离心分离上清后,采用

酶联免疫吸附双抗体夹心法检测血清中白细胞介素

17(interleukin-17,IL-17);采集血液标本2
 

mL,于
光镜下计算嗜酸性粒细胞计数(eosinophil,EOS)。
(6)不良反应发生情况:包括恶心、口干、心悸等。
(7)病情进展情况:包括急性加重率及急诊就诊率。

1.4 统计学分析

采用SPSS22.0软件对数据进行处理与分析。
计量资料符合正态分布且方差齐性,以(x-±s)表
示,组间比较行独立样本t检验,组内比较行配对样

本t检验;计数资料以[n(%)]表示,组间比较行独

立样本χ2 检验。P<0.05为差异有统计学意义。
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2 结果

2.1 两组患者临床疗效比较

倍择瑞组患者临床总有效率高于舒利迭组,差
异有统计学意义(P<0.05)。见表1。

表1 两组患者临床疗效比较[n(%)]

组别 显效 有效 无效 总疗效

倍择瑞组(n=51) 28(54.90) 20(39.22) 3(5.88) 48(94.12)

舒利迭组(n=52) 17(32.69) 25(48.08) 10(19.23) 42(80.77)

χ2值 4.160

P 值 0.041

2.2 两组患者病情控制情况比较

治疗前,两组患者CAT及 ACT评分比较,差
异无统计学意义(P>0.05)。治疗90

 

d后,两组患

者CAT评分均降低(P<0.05),且倍择瑞组低于舒

利迭组(P<0.05);ACT评分均升高(P<0.05),且

倍择瑞组高于舒利迭组(P<0.05)。见表2。

表2 两组患者病情控制情况比较(x-±s,分)

组别
CAT评分

治疗前 治疗90
 

d后

ACT评分

治疗前 治疗90
 

d后

倍择瑞组(n=51) 25.21±3.86 14.86±2.47① 13.90±3.21 20.38±1.14①

舒利迭组(n=52) 25.17±3.31 17.35±3.52① 14.28±3.07 18.43±2.31①

t值 0.056 4.148 0.614 5.416

P 值 0.955 <0.001 0.541 <0.001

  ①P<0.05,与同组治疗前比较。

2.3 两组患者肺功能改善情况

治疗前,两组患者FEV1、FVC、IC/TLC、FeNO
比较,差异无统计学意义(P>0.05)。治疗90

 

d
后,两组患者 FEV1、FVC、IC/TLC均升高(P<
0.05),且倍择瑞组高于舒利迭组(P<0.05);FeNO
均降低(P<0.05),且倍择瑞组低于舒利迭组(P<
0.05)。见表3。

表3 两组患者肺功能改善情况(x-±s)

组别
FEV1(L)

治疗前 治疗90
 

d后

FVC(L)

治疗前 治疗90
 

d后

IC/TLC(%)

治疗前 治疗90
 

d后

FeNO(ppb)

治疗前 治疗90
 

d后

倍择瑞组(n=51) 1.33±0.24 1.64±0.22① 1.81±0.38 2.88±0.44① 35.93±5.58 47.28±7.54① 46.25±5.21 30.58±5.02①

舒利迭组(n=52) 1.38±0.20 1.54±0.20① 1.78±0.35 2.61±0.31① 34.72±5.15 41.35±6.89① 45.36±5.71 34.25±6.58①

t值 1.150 2.415 0.417 3.606 1.144 4.168 0.826 3.178

P 值 0.253 0.018 0.678 <0.001 0.255 <0.001 0.411 0.002

  ①P<0.05,与同组治疗前比较。

2.4 两组患者T淋巴细胞水平比较

治疗前,两组患者Th17、Treg水平比较,差异

无统计学意义(P>0.05)。治疗90
 

d后,两组患者

Th17水平均下降(P<0.05),且倍择瑞组低于舒利

迭组(P<0.05);Treg水平均升高(P<0.05),且倍

择瑞组高于舒利迭组(P<0.05)。见表4。

表4 两组患者T淋巴细胞水平比较(x-±s,%)

组别
Th17

治疗前 治疗90
 

d后

Treg

治疗前 治疗90
 

d后

倍择瑞组(n=51) 6.57±1.24 3.78±0.75① 1.42±0.35 3.65±0.57①

舒利迭组(n=52) 6.64±1.17 4.25±0.80① 1.46±0.30 3.28±0.65①

t值 0.295 3.075 0.623 3.069

P 值 0.769 0.003 0.535 0.003

  ①P<0.05,与同组治疗前比较。

2.5 两组患者血清指标比较

治疗前,两组患者EOS、IL-17水平比较,差异

无统计学意义(P>0.05)治疗后,两组患者EOS、

IL-17水平均下降(P<0.05),且倍择瑞组低于舒利

迭组(P<0.05)。见表5。

表5 两组患者血清指标比较(x-±s)

组别
EOS(×109/L)

治疗前 治疗90
 

d后

IL-17(ng/L)

治疗前 治疗90
 

d后

倍择瑞组(n=51) 2.64±0.47 0.24±0.04① 4.99±0.75 2.79±0.48①

舒利迭组(n=52) 2.54±0.50 0.28±0.05① 5.07±0.58 3.32±0.63①

t值 1.045 4.478 0.606 4.796

P 值 0.298 <0.001 0.546 <0.001

  ①P<0.05,与同组治疗前比较。

2.6 两组患者不良反应及病情进展情况比较

两组患者药物不良反应发生率比较,差异无统

计学意义(P>0.05);倍择瑞组患者急性加重率、急
诊就诊率低于舒利迭组,差异有统计学意义(P<
0.05)。见表6。

表6 两组患者药物不良反应及病情进展情况对比[n(%)]

组别 恶心 口干 心悸 合计 急性加重 急诊就诊

倍择瑞组(n=51) 1(1.96) 1(1.96) 1(1.96)3(5.88) 2(3.92) 3(5.88)

舒利迭组(n=52) 1(1.92) 1(1.92) 0(0.00)2(3.85) 8(15.38) 10(19.23)

χ2值 0.231 3.859 4.160

P 值 0.631 0.049 0.041
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3 讨论

LABA联合ICS是治疗 ACOS的常规用药方

案,但ACOS发病机制较复杂,且部分患者合并免

疫障碍、内分泌失调、心血管疾病等,导致效果不够

理想。相关研究[9]表明,在抗炎治疗基础上,进一步

改善患者支气管通气状态,可提高ACOS整体控制

效果。倍择瑞作为LABA、ICS、LAMA三联制剂,
可在缓解ACOS患者呼吸道炎症反应的同时,有效

扩张支气管平滑肌,改善平滑肌痉挛症状[10]。一项

随机、双盲、多中心的慢阻肺Ⅲ期临床试验[11]显示,
倍择瑞可明显改善患者全因死亡率,降低慢阻肺急

性加重频率,改善预后。本研究对比舒利迭和倍择

瑞治疗ACOS疗效发现,倍择瑞在改善患者肺功能

与免疫功能方面更具优势,与既往研究[12]结果一致。
本研究中,倍择瑞组患者临床疗效、疾病控制评

分与肺功能改善情况均优于舒利迭组(P<0.05),
表明相较于舒利迭,倍择瑞在改善ACOS临床症状

方面具有优势。分析原因可能为,舒利迭中的沙美

特罗可特异性结合细胞膜上β2受体,并激活细胞内

腺苷酸环化酶活性,进而介导三磷酸腺苷(ATP)转
化为环磷酸腺苷(cAMP),从而引起平滑肌细胞的

信号应答,促进平滑肌细胞舒张[13]。治疗后,舒利

迭组总疗效高达80.77%,且患者CAT及ACT评

分改善(P<0.05),表明舒利迭可有效治疗ACOS。
而倍择瑞组整体治疗总有效率更高(P<0.05),主
要与其包含ICS、LABA及LAMA三类药物有关,
倍择瑞由布地奈德、福莫特罗与格隆溴铵三种药物

构成,其中布地奈德、福莫特罗为ICS及LABA,与
舒利迭所含两类药物作用机制类似,具有抗炎及缓

解支气管收缩、改善肺通气功能的功效,而加用的格

隆溴铵属于LAMA,可特异性结合神经突触的乙酰

胆碱受体,阻断其与神经递质的结合,从而起到抑制

神经肌肉传导与收缩的作用,能有效减少肌肉对神

经的冲动反应,缓解支气管痉挛症状,对哮喘及慢阻

肺均具有良好的治疗作用[14]。Grillet等[15]报道,
格隆溴铵可有效改善慢阻肺患者肺活量与呼气容

积,且联合β2受体激动剂均可抑制迷走神经控制的

支气管痉挛,发挥协同增效的作用。

Th17是近年来发现的CD4+T细胞亚群,当哮

喘发作引发炎症反应时,外周血Th17表达量会上

升;Treg是介导抑制Th细胞免疫反应的调节性T
细胞。本研究结果显示,治疗后两组患者Th17均

下降(P<0.05),且倍择瑞组低于舒利迭组(P<
0.05);Treg均上升(P<0.05),且倍择瑞组高于舒

利迭 组(P<0.05),表 明 倍 择 瑞 可 更 有 效 改 善

ACOS患者炎症反应,调节机体免疫水平。舒利迭

中发挥抗炎作用的主要是丙酸氟替卡松,主要通过

直接抑制炎症反应来发挥抗炎作用,可与细胞内特

异性受体结合形成复合物,并进入细胞核,与DNA
结合,抑制介导炎症相关基因表达[16]。倍择瑞中的

布地奈德则通过抑制炎症介质释放及抑制炎症反应

多途径发挥抗炎作用,可以降低抗原抗体结合时发

生的酶促过程,同时还可以抑制免疫与抗体相关因

子的合成,减轻过敏活性介质的释放,机体内炎症反

应降低后,Th17水平下调,同时Treg水平上调,用
于参 与 抑 制 Th17细 胞 介 导 的 炎 症 反 应。根 据

Rabe等[17]研究,倍择瑞中布地奈德半衰期为10
 

h,
而丙酸氟替卡松为7

 

h,布地奈德抗炎作用时间更

为持久,且抗炎途径比丙酸氟替卡松更广,因此倍择

瑞组T细胞免疫改善情况更佳。

EOS是一种免疫炎症细胞,可调节机体炎症介

质的释放,加重炎症损伤[18];IL-17是白细胞介素成

员之一,水平上调会加剧炎症反应对呼吸道黏膜组

织的损伤[19]。有研究[20]指出,IL-17介导的炎症反

应可促进ACOS等疾病进展,与IL-17F形成异二

聚体,激活信号级联反应,介导靶细胞中如抗菌肽、
细胞因子和趋化因子等炎性介质表达,进而导致气

道黏液增加、支气管壁增厚、气道平滑肌细胞增殖和

细胞外基质沉积增加,肺组织囊性纤维化等。IL-17
等炎性介质还可介导EOS的激活,促进2型免疫细

胞活化与细胞因子释放,激活EOS可聚集至炎症部

位,自分泌或介导旁分泌产生如IL-4、IL-1β、转化生

长因子β(TGF-β)等多种炎症因子,加重患者呼吸

道炎症反应,最终促使ACOS恶性进展。本研究结

果显示,临床服用舒利迭可在缓解支气管痉挛,提升

支气管纤毛运动能力的同时,改善由哮喘引发的呼

气道炎症反应;而倍择瑞可通过布地奈德有效改善

局部炎症,通过福莫特罗抑制炎症反应、缓解气道痉

挛、舒张平滑肌,该药物可调节单核细胞系-1和上

皮细胞表面Toll样受体4表达,从而影响巨噬细胞

功能,对抗炎反应起到积极作用;同时通过格隆溴铵

作用于支气管平滑肌 M3型乙酰胆碱受体,降低交

感神经末梢兴奋,有效改善支气管痉挛症状,缓解因

呼吸受阻引发的支气管损伤,故而倍择瑞组炎症指

标改善效果更优,与Bourdin等[21]结果相似。两组

患者治疗期间均出现少量恶心、心悸等情况,可能与

长效激动剂引发血压不稳有关,患者停药一段时间

或服用降压药物可有效缓解该症状,表明两种用药

方案均安全有效。
综上,倍择瑞可改善ACOS患者肺功能及免疫

功能,且安全性好,值得推广应用。本研究仍存在诸
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多局限性,如样本量较少、两种药物ICS剂量不等

效(布地奈德等效剂量约为氟替卡松的0.8~1.0
倍),可能影响结果,后期将继续优化试验方案,以获

得更为准确的结果。
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