
医医师自己的报纸！听医生说话  为医生说话
说医生的话  做医生的贴心人

医师报讯 （融媒体

记者 刘则伯）日前，美

国的一项随机双盲研究比

较了西地那非在成年肺动

脉高压（PAH）患者中剂

量 为 5 mg、20 mg 和 80 

mg，tid 的疗效。研究结

果显示，西地那非 80 mg

剂量与 5 mg 剂量相比无

劣效性。根据研究结果，

美国食品和药物管理局

（FDA）取消了对成人肺

动脉高压患者口服 5 mg

剂量的建议，并加强了

20 mg，tid 的标准剂量。

修订后的标签现在允许根

据需要滴定剂量，最高可

达80 mg，tid。（Circulation.5

月 17 日在线版）

在 第 1 次 中 期 分 析

后，研究被终止。结果

表明，80 mg 西地那非在

全因死亡率方面不劣于 5 

mg。在所有剂量组中，共

有 385 名患者入组，其中

78人死亡。主要分析显示，

80 mg 西地那非与 5 mg 比

较的总体生存率的危险比

为 0.51（非劣效性）。这

一结果显示，80 mg 西地

那非在全因死亡率方面不

逊于 5 mg 西地那非。

此外，次要终点分

析也支持 80 mg 西地那

非的优越性。与 5 mg 西

地那非相比，80 mg 西地

那非在临床恶化时间上

具有显著优势。在 6 个

月时，80 mg 西地那非组

的患者 6 min 步行距离的

改善显著大于5 mg组（最

小二乘均值变化，18.9 m，

P=0.0201）。这些数据表

明，较高剂量的西地那

非不仅在减少死亡率方

面有效，而且在延缓临

床恶化和改善运动能力

方面也具有优势。

然 而， 在 安 全 性 方

面，80 mg 西地那非组的

不良事件导致的药物停

药率数值上更高，尽管未

达到统计学显著性差异。

这表明虽然较高剂量的

西地那非在疗效上具有

优势，但其安全性和耐受

性仍需进一步监控和研

究。该研究为临床医生在

治疗 PAH 时提供了重要

的剂量调整依据，确保患

者在获得最大治疗效益的

同时，将潜在的风险降至

最低。该研究的结果也将

有助于进一步优化 PAH

的治疗策略，改善患者的

生活质量和预后。

西地那非治 PAH西地那非治 PAH
最大剂量可用 80 mg最大剂量可用 80 mg
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《新英格兰医学杂志》刊发最新研究成果

慢阻肺及哮喘早筛早治疗   可改善症状和生活质量
医师报讯 （融媒体记

者 刘则伯）日前，来自加

拿大的研究显示，早期诊

断和基于指南的治疗可以

显著降低慢性阻塞性肺疾

病（COPD）和哮喘患者的

医疗保健利用率，并改善

其生活质量和症状负担。

该研究被 2024 美国胸科学

会年会列为“最新突破摘

要”并同期在《新英格兰

医学杂志》发表。（N Engl 

J Med.5 月 19 日在线版）

慢 性 阻 塞 性 肺 疾 病

（COPD）和哮喘是两种常

见的呼吸系统疾病，许多

患者由于未得到及时诊断，

其呼吸道症状往往未得到

有效治疗。该研究采用病例

发现法，在社区中筛选出

有呼吸道症状但未诊断出

肺部疾病的成年人。通过

肺功能检查确认患有未诊

断 COPD 或哮喘的参与者

被纳入一项多中心、随机、

对照试验。参与者被随机分

为两组：一组接受干预（由

呼吸科专家和哮喘 -COPD

教育者进行评估和基于指

南的治疗），另一组接受初

级保健医生的常规护理。主

要观察指标为参与者因呼

吸道疾病而引发的年度化

医疗保健利用率。次要指标

包括疾病特异性生活质量、

症状负担和第 1 秒用力呼气

量（FEV1）的变化。

结果显示，在参与研

究的 38 353 例受试者中，

595 例被发现患有未诊断的

COPD 或 哮 喘， 其 中 508

例受试者参与了随机分组。

与常规护理组相比，由肺科

专家和教育者治疗的患者

在诊断后 1 年内因呼吸症状

就医的平均次数为0.53次，

而常规护理组为 1.12 次。

此外，由肺科专家和教育者

治疗的患者圣乔治呼吸问

卷的平均得分比基线提高了

10.2 分，而常规护理组为 6.8

分。4 分的提高意味着健康

和生命质量的改善。

研究者表示，早期诊

断和基于指南的治疗可显

著降低 COPD 和哮喘患者

的医疗保健利用率，并改

善其生活质量和症状负担。

该发现对提高 COPD 和哮

喘患者的疾病管理效果具

有重要意义。未来，需要

进一步探索更优化的诊断

方法和治疗方案，以更好

地满足患者的需求。

陈亚红教授团队解读肺功能在 GOLD2024 中的应用

肺功能检查助力慢阻肺全周期管理
作者在文中介绍，肺

功能是呼吸系统通气和换

气等功能的总称，可运用

特定的手段和仪器对其进

行检测和评价。

临床常用技术包括：

肺通气功能检查、肺弥散

功能检查、支气管舒张试

验、运动心肺功能测试等，

其中以肺通气功能检查最

为 常 用。 在 GOLD 2023

之前的报告中，以生命进

程中的第 1 秒用力呼气容

积（FEV1）轨迹图描述引

发成年人慢阻肺的两大主

要生物学机制：异常肺发

育和随年龄增加肺功能下

降速率加快。

GOLD 2024 则更新了

FEV1 轨 迹 图， 有 些 人 在

儿童期肺功能水平低于正

常，在青春期会逐渐增加，

有些成年人早期肺功能超

过正常，但在吸烟等因素

影 响 下 肺 功 能 随 时 间 下

降，这些人后期肺功能检

查可能会出现“假性正常”

（有症状、结构破坏如肺

气肿的表现，但肺功能正

常）。另外，人们逐渐发

现生命早期危险因素、不

同的肺功能终生演变轨迹

对中年以后慢阻肺发病和

临床表型有长期影响，这

为预防、早诊断和治疗该

疾病创造了新的机会。

筛查的必要工具
GOLD 2024 认为，在

一般人群中进行肺通气功

能检查筛查慢阻肺的作用

存在争议。而在有症状或

危险因素的个体中，慢阻

肺的诊断率相对较高，应

将肺通气功能检查视为发

现早期病例的方法 。在儿

童、青少年和中青年中开

展肺通气功能检查，具有

识别肺发育不良、生命晚

期进展为慢阻肺或其他慢

性疾病风险的潜力，未来

值得进一步研究 。

诊断标准历经多次变迁
GOLD 2024 将慢阻肺

诊断标准确定为：根据其

定义、危险因素，肺通气

功能检查吸入支气管舒张

剂后 FEV 1 与用力肺活量

（FVC）的比值 <0.7，提

示存在持续气流受限除外

其他疾病即确诊慢阻肺。

从最早的 GOLD 2001

至今肺功能指标的临界值

没有明显变化，虽然其中

也讨论过使用其正常值下

限和 Z 值（原始分数值高

于或低于所测量的平均值

的标准差数）的优缺点，

以及早在 GOLD 2011 就提

到应用固定值可能导致健

康老年人被过度诊断  。但

因为肺通气功能诊断慢阻

肺只是临床建立的一个参

数，附加参数是症状和其

他危险因素，GOLD 还是

更倾向于使用固定比值 。

GOLD 2024 较之前还

增加了吸入支气管舒张剂

前的肺通气功能检查的说

明 ，如果吸入支气管舒张

剂前肺通气功能结果未显

示气道阻塞，则无需进行吸

入支气管舒张剂后的肺通

气功能检查，除非该患者在

临床上高度怀疑慢阻肺。

评估与分级
从第一版 GOLD 发展

至今，肺通气功能检查在

慢阻肺病情评估与分级中

的作用始终重要，气流受

限严重程度分级虽然在形

式上发生了变化，但对其

临界值的划分基本一致。

GOLD 2024 病 理 生

理 部 分 新 增 了 肺 过 度 充

气章节，肺过度充气指肺

内 的 气 体 容 积 与 正 常 值

相比在自然呼气末增加。

慢 阻 肺 患 者 从 疾 病 早 期

开始特别是运动时（动态

过度充气）便表现出气体

陷闭（残气容积增加），

并 随 着 气 流 阻 塞 恶 化 而

发生静态过度充气（肺总

量增加）。在中重度阻塞

患者中，与 FEV 1 相比，

患 者 动 态 过 度 充 气 水 平

与 弥 散 能 力 受 损 和 小 气

道 阻 塞 严 重 程 度 以 及 对

运 动 的 更 高 通 气 反 应 的

相关性更密切。

GOLD 2024 推荐对于

任何症状与气流阻塞程度

不成比例的患者，应测肺

一氧化碳弥散量（DLco）

作为肺通气功能检查信息

的 补 充。 因 为 DLco% 预

计值 <60% 与症状增加、

运动能力下降、健康状况

恶化以及死亡风险增加相

关，与气流阻塞严重程度

无关。此外，在慢阻肺患

者中，较低的 DLco 值有

助于甄别不宜进行肺切除

术的肺癌患者。因此 DLco

可有助于早期识别慢阻肺

高危人群，并辅助评估疾

病严重程度 。

指导治疗决策
GOLD 2024 指 出 初

始药物治疗应根据患者的

ABE 分组情况进行选择。

如果患者的症状和气流受

限 程 度 之 间 存 在 重 大 差

异，则需进行更详细的评

估，但不再建议评估气流

阻塞的可逆性程度以指导

治疗决策 。

肺 功 能 检 查 也 参 与

了慢阻肺患者手术治疗决

策。GOLD 2024 指出所有

将进行肺减容术的慢阻肺

患者均应接受全套肺功能

检查，研究证实在 FEV 1%

预计值≤ 20% 且为均质性

肺 气 肿， 或 DLco% 预 计

值≤ 20% 的重度肺气肿患

者中，肺减容术导致的死

亡率高于药物治疗。

健康管理的重要手段
GOLD 2024 建议在慢

阻肺稳定期管理期间，应

至少每年重复进行肺功能

检 查， 以 识 别 FEV1 快 速

下降。GOLD 2021 首次提

出在新型冠状病毒感染高

发期间，肺通气功能检查

应仅限于紧急或必要时以

诊断慢阻肺和评估肺功能

状态以确定手术的患者。
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日前，北京大学第

三医院张丛溪、陈亚红

教授发表文章指出，在

20 多年的 GOLD 报告

演变中，肺功能检查在

慢阻肺的筛查与诊断、

评估病情与预后、治疗

与健康管理中发挥重要

作 用。（Chin J Health 

Manage.2024, 18: 321）
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