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吸入用气雾剂和粉雾剂在呼吸系统疾病中的应用与发展

李凤梅，吕茜，纪翔，张颖▲

（铜川矿务局中心医院药学部，陕西 铜川 727000）

【摘要】 近年来，呼吸系统疾病发病率逐渐增高，严重影响了人们的生命健康。在

多种治疗方法中，吸入疗法因其起效快疗效好而广泛应用于临床。临床常用的吸入制剂主

要包含气雾剂和粉雾剂等，药物通过吸入装置到达肺部，进而治疗呼吸道疾病。气雾剂和

粉雾剂在治疗呼吸道疾病方面起着至关重要的作用，但仍存在缺乏创新装置、患者依从性

差等问题，这也是吸入制剂在未来亟需解决的问题。本文对吸入气雾剂和粉雾剂在临床中

的应用及发展进行了综述，旨在了解二者的优缺点及发展方向，为有效治疗呼吸系统疾病

提供研究思路。
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1. 前言

近年来，环境污染、个人不良生活习惯等因素导致呼吸道疾病发病率逐年上升。在

2020 年发布的全球致命疾病名单中，慢性阻塞性肺病、下呼吸道感染、气管癌、支气管癌

和肺癌名列其中[1] 。这些呼吸道疾病严重影响了人们的生命质量。

肺部疾病常采用口服及静脉方式治疗，但这种方法存在不良反应多、药物剂量大等缺

点，局部吸入用药可减少上述缺点[2] 。吸入给药是指药物通过特定装置经患者主动或被动

吸入到达肺部发挥疗效，生物利用度高，不良反应少，使用方便，因而得到临床的广泛应

用[3-4] 。

2. 吸入用气雾剂及粉雾剂分类及选择

2.1 吸入装置分类

吸入装置分为压力定量吸入气雾剂（pressurized metered dose inhalation，PMDI）和粉

雾剂(dry powder inhalation，DPI)。PMDI 是一种主动给药装置，利用抛射剂产生动力进行

给药，PMDI 起效迅速、使用简单，但抛射剂可能引起污染，且装置对患者协调性要求较

高。DPI 是将药物微粉化后与载体混合，以胶囊、泡囊或储库进行贮存，患者在主动吸气

时，药物转化为气溶胶吸入至肺部发挥疗效。与 PMDI相比，DPI稳定性较好，不产生污

染，对手口协调性要求不高，但对患者肺功能要求较高[5]。

2.2 吸入药物分类

吸入制剂中常用的药物为吸入性糖皮质激素（inhaled corticosteroids，ICS）、M胆碱

受体拮抗剂及 β2受体激动剂。ICS具有抗炎作用，可减少呼吸道中黏液分泌，常用的有布

地奈德、氟替卡松等[6] 。M胆碱受体拮抗剂分为长效 M胆碱受体拮抗剂（long-acting 

antimuscarinic antagonist, LAMA）及短效 M胆碱受体拮抗剂（short-acting antimuscarinic 

antagonist,SAMA），通过拮抗胆碱能受体，扩张支气管并解除其痉挛，从而起到平喘的作
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用，常见有噻托溴铵、异丙托溴铵等[7]。β2受体激动剂分为长效 β2受体激动剂

（long-acting beta2-agonist，LABA）和短效 β2受体激动剂（short-acting 

beta2-agonist，SABA），通过舒张支气管改善患者症状，如沙美特罗和茚达特罗[8] 。

单一制剂疗效不佳时，可以联合使用两种制剂，两种药物双重机制可以提供更全面的

治疗效果，临床常用的有沙美特罗替卡松、布地奈德福莫特罗等[9-10]。病情严重的患者可

以选择三联疗法。一项临床研究显示，布地奈德／格隆溴铵／福莫特罗三联制剂对严重慢

阻肺患者疗效优于格隆溴铵／福莫特罗组，有效改善了患者的呼吸功能和动脉血气，具有

较好的安全性以及疗效[11] 。

2.3.吸入制剂选择

选择吸入制剂时可从药物可及性、理念及偏好、认知、操作能力、吸气能力、装置便

携性及价格等方面进行综合评估。（1）选择药物：①支气管哮喘急性发作患者可选择

SABA、SAMA、LAMA、ICS。维持期则选择 ICS、LABA 进行控制[12]。②对于慢阻肺患

者，对于症状少且急性加重情况少的患者，一般选用一种支气管舒张剂。症状较多但急性

加重情况较少或频繁加重患者可选择 LAMA+LABA 进行治疗。若患者合并哮喘或稳定期

外周血嗜酸粒细胞≥300 个/μl，则应在联合用药基础上加用 ICS。后续治疗方案根据用药情

况进行调整[13]。（2）选择装置：①若患者需机械通气，选择雾化器或主动输出装置；②无

需机械通气时，可通过主动吸入装置评估患者的手足协调性与肺功能，协调性良好且吸气

峰流速＞30L/min 可选用任意装置，若吸气峰流速＜30L/min 但恒速持续＞3s 者建议选择

PMDI；协调性较差但吸气峰流速＞30L/min 者可选用 DPI。（3）评估吸入技术：①确定装

置中药物剂量，部分装置需在吸药前摇动；②填装及打开装置；③呼气；④用嘴严密包裹

吸嘴；⑤吸气，DPI 一般为 2-3s，PMDI 为 4-5s；⑥吸药后屏气 5-10s；⑦关闭装置，如有

需求重复操作。吸入技术可能通过影响患者的用药依从性进而影响治疗效果[14]。（4）多维

度选择制剂：一项研究对 13 种吸入制剂从安全性、经济性、创新性等多维度进行评

分。SABA推荐硫酸沙丁胺醇吸入气雾剂（78.7 分）、LAMA推荐噻托溴铵吸入粉雾剂

（64.7 分）、LABA＋ICS推荐沙美特罗替卡松吸入粉雾剂（73.5 分）、LABA+LAMA推

荐格隆溴铵福莫特罗吸入气雾剂（62.1 分），LABA+LAMA+ICS推荐布地格福吸入气雾剂

（72.8 分）和氟替美维吸入粉雾剂（74 分）。临床医生可参考此量化评分结合患者实际情

况为患者选择合适的制剂[15]。

特殊人群选择制剂时需考虑更多因素。（1）儿童：6岁以下儿童可选择沙丁胺醇及

ICS，使用带储雾罐的 PMDI 或雾化器给药。6岁及以上儿童选择布地奈德福莫特罗、倍氯

米松福莫特罗、ICS+SABA 作为抗炎缓解药物。目前仅布地奈德-福莫特罗用于维持治疗 6

岁以上儿童及青少年维持治疗药物[16]。（2）妊娠期及哺乳期患者：可选择 β2受体激动剂

和 ICS 进行治疗。哮喘急性发作选择 β2受体激动剂，如沙丁胺醇（妊娠期等级 C，哺乳期

等级 L1）。:哮喘持续发作选择 ICS，布地奈德（妊娠期等级 B，哺乳期风险等级 L1）可作

为首选药物[17-18]。（3）老人：65岁及以上的哮喘患者根据疾病严重程度分级治疗，按需选

择不同剂量的 ICS-福莫特罗或低剂量 ICS。对于认知障碍或学习能力差的患者，应对患者

及其家属或护理人员一同培训，反复强调吸入方法和技术，教育患者需要配备缓解药物及
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哮喘急性发作时如何缓解病情[19]。（4）肝肾功不全患者：① ICS+LABA复合制剂：肝功

不全无需调整剂量，肾功不全可以选择沙美特罗替卡松，不需要调整剂量；②双支气管舒

张剂：轻中度肝损伤可以使用，重度肝损尚无使用证据，肾功不全可选噻托溴铵奥达特罗

吸入喷雾剂、乌美溴铵维兰特罗吸入粉雾剂，无需调整剂量；③三联制剂：轻中度肝功不

全无需调整剂量，重度肝损则需经评判后方可使用，肾功不全选择氟替美维吸入粉雾剂，

不需调整剂量[18]。

3. 现阶段存在的问题

3.1 缺乏先进技术、装置、材料及设备

市场使用的吸入制剂大部分由国外生产，我国对吸入制剂的研究尚浅，存在较大技术

壁垒，产品研发相对缓慢[20] 。国产吸入制剂以仿制药为主，疗效与专利药差距较大，且大

多数聚焦在传统装置，缺乏创新装置[21-22] 。此外，吸入制剂所用的材料及设备存在进口依

赖现象，这也是吸入制剂发展受限的重要原因[23] 。

对于患者而言，吸入装置设计应具有有效、高效、容错、易于操作、外观良好的特

点，但目前所用装置无法满足易于操作的设计理念[24] 。长期使用吸入制剂的患者，往往会

使用多种吸入制剂进行治疗，不同装置用法易混淆。

此外，DPI 疗效主要依赖于患者肺功能，肺功能差的患者疗效较差。PMDI则对患者手

口协调性要求较高，身体协调性较差的患者，难以在吸药时同步按压给药按钮，会造成药

物的肺部沉积率较低[25] 。

3.2. 患者不规范用药

不规范使用吸入制剂会导致疗效下降与药物浪费，严重时会延误病情。一项研究显示

部分患者存在自行停药、操作错误、吸入方法混淆等现象[26]。此外，这些行为可导致不良

反应的产生。

4．未来展望

4.1. 吸入装置的研发

重庆润生药业自研的沙美特罗替卡松吸入粉雾剂经美国食品药品监督管理局（Food 

and Drug Administration,FDA）批准上市，这是首个由中国企业自主研发并获得 FDA批准

的 DPI 产品，实现了从“仿制”到“自主研发”的转变，标志着我国在吸入制剂领域取得

重大突破，也为后续研发优化奠定基础[27]。后续研发应同时兼顾实用性和简易性，降低患

者操作门槛，可考虑将一种装置与多种药物进行匹配，可有效避免用法混淆。此外，可考

虑开发智能设备，能够精准识别不当操作并提示。同时，应用绿色环保的材料制备装置，

提高装置气密性，减少环境污染。应将基础研究和临床需求结合，科研机构探究药物在肺

部的沉积吸收，企业规模化生产，医院反馈使用情况，监管部门优化审批，多方面完成吸

入制剂的临床转化。

4.2. 吸入药物的创新
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临床使用的吸入制剂主要是单药或双药联用，三联药物较少。这是因为三联药物各组

分凝聚沉积引起的递送剂量不均一。为解决此问题，氟替美维吸入粉雾剂采用微粉化技术

控制粒径、加入乳糖混合物改善药物流动性及分散性、加入硬脂酸镁减少各组分的作用

力，以此保证递送剂量的一致性和雾化特性。布地格福吸入气雾剂则通过微粉化技术和共

悬浮提高稳定性及均质性、使用多孔颗粒保证较好的气溶胶性能。丙酸倍氯米松/格隆溴铵

/富马酸福莫特罗吸入气雾剂将活性药物溶于溶剂保证良好吸入性能。在今后研究中，应重

点关注药物组合、装置及递送技术[21] 。从临床转化角度来看，药物组合需考虑活性成分相

互作用，避免降解或疗效降低。在药物递送方面，可开发智能化装置动态调节药物释放。

此外，可开发吸入用生物制剂。诺华诺德及诺华曾开展吸入用奥马珠单抗的临床试

验，结果发现药物在患者肺部浓度较低并有强免疫原性，最终试验终止。目前吸入用生物

制剂的临床试验大部分处于临床前及临床一、二期试验，小部分临床试验已终止。将生物

制剂转化为吸入剂型的难点在于药物在吸入过程中被应力破坏，影响有效性和安全性。目

前试验开展较少，无较好解决方法，后续应重点关注维持药物结构完整性及活性、与肺内

生物屏障相互作用等方面[28]。目前生物制剂的评价体系并不完善，缺乏药代动力学、免疫

原性风险评估标准。随着基础研究的推进，将推动吸入用生物制剂从实验室到临床的转

化。

4.3. 提高用药规范性

患者用药主要由医护人员进行指导，随着科技发展，药学服务与信息技术相结合是提

高用药教育的一个重要举措。智能化吸入装置可以将患者吸药时间、剩余药量等情况录

入，医务人员及患者可观察记录对患者进行用药指导，避免不规范吸药[29] 。这将提高患者

用药依从性，减少因用药错误导致的疗效下降。

5．小结

吸入制剂是呼吸道疾病中常用药物，患者吸入药物后直接作用于肺部，起效快、疗效

佳，具有全身给药无法替代的临床优势。患有慢性呼吸系统疾病的患者在稳定期使用吸入

制剂可以缓解症状，降低呼吸疾病急性发作风险。近年来，随着吸入制剂装置、药物的不

断改进，呼吸道疾病得到较好的控制，但在使用过程中仍存在药物疗效低、用药方法错

误、患者依从性差的问题，在未来研究中，应对吸入装置、药物进行优化并对患者进行用

药指导，减少用药错误，提高用药疗效性和安全性。

利益冲突声明：本文所有作者均声明不存在利益冲突。
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