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鼻炎宁颗粒辅助治疗变应性鼻炎的临床观察

王丹丹1皇甫辉2

(1山西医科大学研究生学院。山西省太原市解放南路85号，030001；2山西医科大学附属第一医院耳鼻咽喉头颈外科)

摘要目的：观察鼻炎宁颗粒用于治疗中重度持续性变应性鼻炙的疗效、对生活质量影响及其安全性。方法：入选的中重度持

续，l生变应性鼻炎患者177例，按就诊的先后次序随机分为A组、B组和c组。A组治疗采用布地奈德鼻喷雾荆喷鼻。B组为布

地奈德鼻喷雾剂喷鼻．同时冲服鼻灸宁颗粒。C组为布地奈德鼻喷雾剂喷鼻，同时口服盐酸西替利嗪片。治疗结束后对3组疗

效、治疗前后生活质量改善情况及不良反应进行分析比较。结果：治疗l周后A、B、c组有效率分别为47％、67％、74％，A组有

效率分别与B、c组比较。差异有统计学意叉(P<O．05)，B组有效率与c组比较差异无统计学意义(P>0．05)。治疗2周后A

组、B组、c组有效率分别为60％、79％、82％，A组有效率分别与B、c组比较，差异有统计学意义(P<O．05)，B组有效率与c

组比较差异无统计学意义(P>O．05)。3组患者治疗前后总体生活质量评分差异均有统计学意义(P<0．05)；治疗后总体生活

质量评分比较，A组与B、C组差异有统计学意义(P<O．05)，B组与C组差异无统计学意义(P>0．05)。所有志者治疗过程中

均未出现严重不良事件。A、B、c组不良反应发生率分别为13．3％、15．3％、22．4％，未见鼻炎宁颗粒相关不良反应发生。结

论：鼻炎宁颗粒治疗申重度持续性变应性鼻炎有一定的疗效，与布地奈德鼻喷剂联合应用时其作用与盐酸西替利嗪片相当，且

不良反应少。
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Abstract 0bjective：To evaluate the efficacy and safety of Biyanning Granule 011 moderate tO severe persistent allergic

rhinifis．Methods：To compare efficacy，quality oflife，safety ofBiyanning andCetirizine hydrochloridetablet ontop ofBudesonide nasal

spray in 177 patients．Group A was treated with Budesonide nasal spray，group B with Budesonide plus Biyanning Granule，group C with

Budesonide plus Cetirizine hydrochloride tablet Results：After one week，the effective rates of group A，B and C Was 47％，67％and

74％，and there was significant difference kme朗group A and B Or A and C(P<O．05)，but not significant between group B and C(P

>O．05)．After tWO weeks，the effective roles of group A，B and C惴60％，79％and 82％，there Was significant difference between

group A and BOrA and C(P<0．05)，but not significantbetween group Bandc(P>O．05)．Therewag significantimprovement ofqlIal-

畸oflife after treatment for all groups(P<O．05)．％ality ofllfe ofGroup A Wag significantly better than that of group B or C，but not

significant between group B and C．Without severe adverse reaction．the AE occurence rates were 13．3％．15．3％and 22．4％

．Conclusion：Biyanning Granule has eorrective efficacy for moderate to 8everc persistent allergic rhinifis．The combined effect with

Budesonide nasal spray is∞good∞Cetirizine Hydrochloride with less adverse drug reaetio璐．
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变应性鼻炎的治疗目前仍以药物为主，鼻腔表面

激素联合El服抗组胺药物是主要治疗模式．但由于疗

程长、用量大的问题，难以避免产生相应的副作用，因

此如何减少用药带来的副作用、同时控制症状成为临

床研究的热点。鼻炎宁为一种纯中药制剂，其主要成

分为蜂蜜巢脾，据临床工作观察，其治疗中对重度持续

性变应性鼻炎有一定疗效。本研究对鼻用布地奈德鼻

喷剂组、鼻用布地奈德鼻喷剂联合口服鼻炎宁颗粒组、

鼻用布地奈德鼻喷剂联合I=I服盐酸西替利嗪片组进行

分析比较，探讨鼻炎宁颗粒在治疗变应性鼻炎中的作

用。现报道如下。

l资料与方法

1．1一般资料对2010年8月一2011年10月本院

耳鼻咽喉一头颈外科门诊确诊的180例符合人组条件

的季节性过敏性鼻炎患者，按就诊的先后次序随机分

为A组、B组和C组。治疗过程中有3人退出，最终完

成药物规定疗程而纳入统计学分析的患者共177例。

A组男31例，女29例，年龄18～66岁；B组男22例，

女37例，年龄18—60岁；C组男28例，女30例，年龄

19-71岁。经统计2组患者年龄、性别、病程、症状总

积分、影响生活质量总积分差异均无统计学意义(表

1)。
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情感类反应 何时都没有 几乎何时都有 偶尔有 有是有 经常有 大多数时同有 多数时问有

非情感类反应 不受困惑 几乎不受困惑 偶尔受困惑 中度困惑 比较困惑 非常困惑 极度困惑

注：分别对1周后和2周后疗效作两两比较。秩和检验。I周后．A组与B组，Z=-2．040．P=0．041；B组与C组，Z=-0．759。P=O．448；A组

与C组，Z=一2．733，P=o．006。2周后，A组与B组，z=一1．988，P=0．047；B组与C组，z=-O．546，P=o．585；A组与C组，z=一2．458，P=

0．014。

1．2纳入标准按照2009年成人变应性鼻炎诊断和

治疗指南(2009年，武夷山)⋯。

1．3排除标准妊娠或哺乳期妇女；近期准备生育的

男女；肝、肾功能异常者；器质性心脏病或心律失常者；

对西替利嗪主药或其辅料过敏者；对鼻炎宁颗粒过敏

者；正在使用糖皮质激素者；正在使用抗组胺药者；从

事需注意力高度集中工作者，如驾驶员、高空作业者；

最近参加其他药物临床试验者；有渐进性严重疾病者

(如癌症)；常年性变应性鼻炎、鼻息肉或严重的鼻中

隔偏曲者；人组前曾用了抗组胺药者；合并感染性副鼻

窦炎，中耳炎或上、下呼吸道感染者；酗酒或吸毒

者‘2一引。

1．4剔除标准 1)不符合纳入标准或符合排除标

准；2)入选后未曾用药者；3)无任何随访记录者。

1．5治疗方法A组：布地奈德鼻喷雾剂(阿斯利康，

国药准字J20040082)，0．5阻∥喷，每次每个鼻孔l喷，

早晚各1次，每日共4喷，连续用药14d。B组：布地奈

德鼻喷雾剂(阿斯利康，国药准字J20040082)，0．5斗g／

喷，每次每个鼻孔1喷，早晚各1次，每日共4喷，连续

用药14d；同时应用鼻炎宁颗粒(吉林敖东延边药业股

份有限公司，国药准字722022357)，开水冲服，1次1

袋(155)，1 Et 2—3次，连服14天。C组：布地奈德鼻

喷雾剂(阿斯利康，国药准字J20040082)，0．5p,g／喷，

每次每个鼻孔1喷，早晚各1次，每日共4喷，连续用

药14d；同时应用盐酸西替利嗪片(鲁南制药，国药准

字1-120000379)，10rag／次，每晚1片，连续服用14d。

1．6观察方法

116．1症状评分治疗期间分别于入组、用药后第7

天、用药后第14天随访，记录患者服药情况及治疗过

程中有关症状(鼻流涕，喷嚏，鼻痒，鼻阻塞，眼部症状
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等)。症状评分标准见表2。各症状评分之和分别为

总症状积分。

I．6．2疗效评估根据患者症状积分变化率进行疗

效评估，比较鼻腔局部应用布地奈德鼻喷剂组、口服鼻

炎宁颗粒联合鼻腔局部应用布地奈德鼻喷剂组、鼻腔

局部应用布地奈德鼻喷剂联合口服盐酸西替利嗪片组

3组疗效的差异。症状积分下降指数(SSRI)按照如下

公式计算：SSRI=(治疗前总分一治疗后总分)／治疗

前总分×100％。显效：下降指数≥印％；有效：下降指

数为59％一25％；无效：下降指数<25％；有效率=

(显效+有效)例数／用于评价疗效的总例数。

1．6．3生活质量评估依据Juniper等Ho开发的鼻结

膜炎相关生活质量问卷(Rhinoconjuneitivitis Quality of

Life Questionnaire，RQLQ)评分量表，对3组患者治疗

前后的生活质量(包括鼻部症状、眼部症状、非鼻眼部

症状、睡眠、日常生活，行为问题、情感反应7个方面)

进行评估，对比观察经药物治疗前后患者生活质量的

改善情况，并比较治疗后3组患者生活质量影响积分

间差异。评分标准见表3，各分类项目积分之和为总

积分。

1．6．4安全性评估安全性评估"o主要包括临床试

验中不良事件及药物不良反应的观察。不良事件

(Adverse Event，AE)指在临床试验中发生的任何不良

事件，这种事件不一定与研究药物有关。与研究药物

肯定有关、很可能有关和可能有关的不良事件称为药

物不良反应(Adverse Drug Reaction，ADR)。本研究主

要通过询问患者用药期间不适主诉来发现不良事件及

药物的不良反应。

1．7统计学方法全部数据均以SPSSl7．0软件包进

行统计学分析。统计描述：正态分布定量资料采用(茁

±s)描述；定性数据用百分比或率(％)描述。统计学

方法：采用单因素方差分析、卡方检验和秩和检验。

2结果

2．1 总体疗效3组患者治疗后疗效比较见表4。由

表4可见治疗1周后，A组有效率为47％，B组为

67％，c组为74％，A组与B、c组有效率差异有统计

学意义(P<0．05)，B与c组差异无统计学意义(P>

0．05)。治疗2周后，A组有效率为60％，B组为

79％，C组为82％，A缰与B、C组有效率差异有统计

学意义(P<0．05)，B与C组差异无统计学意义(P>

0．05)。

2．2对生活质量影响3组患者治疗前后生活质量

评分比较见表5，经3种方案治疗后，患者总体生活质

量均较治疗前有所改善，经统计学分析，差异均有统计

学意义(P<O．05)。3组治疗后生活质量影响总积分

间比较，A组分别与B、C 2组比较差异有统计学意义

(P<0．05)，B组与C组差异无统计学意义(P>

0．05)。

2．3不良反应治疗过程中无严重不良反应发生。

A组有8例患者发生1种或几种不良反应，占13．3％，

以鼻炎干和鼻出血为主；B组有9例发生1种或几种

不良反应，占15．3％，以鼻炎于和鼻出血为主；C组有

13例发生1种或几种不良反应，占22．4％，以中枢神

经抑制症状(嗜睡／困倦／倦怠)和鼻口干为主；整个治

疗过程中未发现明显鼻炎宁颗粒相关不良反应。

表5 3组患者治疗前后及组间生活质量影响评分的比较

注：对治疗后生括质量影响积分作两两比较。F=24．503，Jp<

0．OI；A组与B组，P<0．Ol；B组与c组．P：0．215：A组与c组，P<

o．Ol。

3讨论

变应性鼻炎为鼻黏膜高反应性疾病，临床较为常

见。韩德民等¨’对l 1个中心城市进行流行病学调查，

结果显示，成人自报患病率介于9％-24％之间，平均

为11．2％。患者以发作性的喷嚏、鼻塞及流涕为主要

症状，严重者可显著影响患者睡眠、日常生活、工作和

学习，甚至可导致结膜炎、分泌性中耳炎、鼻窦炎、鼻息

肉等并发症。对于变应性鼻炎的治疗除避免接触过敏

原以外，可选择药物治疗、特异性免疫治疗、激光、射

频、化学烧灼及手术治疗。目前对于中重度持续性变

应性鼻炎的治疗，推荐以口服抗组胺药物及鼻用糖皮

质激素等化学药物治疗为主。虽鼻腔局部应用激素有

安全可靠的优点一j，但其仍有部分患者出现鼻干、鼻

衄和鼻部刺激症状等不良反应¨1；IZl服抗组胺药物易

通过血一脑脊液屏障，产生中枢神经系统抑制作

用一j，第二代抗组胺药物对中枢的抑制作用有很大改

善，但仍可使少数患者出现轻中度的困倦和嗜睡，影响

日常工作、生活和学习。而中药相对化学合成的药品

两言，以其不良反应小，不易产生耐药性、来源广、成本

低等优点受到越来越多关注。

鼻炎宁颗粒为～种纯中药制剂，主要成分为蜂蜜

巢脾，为深棕色颗粒，味甜，具有清湿热，通鼻窃，疏肝

(下转207页)
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有效地凋亡有关【6 J。故我们认为：CAA患者体内存在

T细胞异常活化，凋亡受阻现象，而CD28、CD95则可

能为引起此免疫功能紊乱的关键物质。这与本研究的

结果相符。补体系统是机体免疫防护机制的重要组成

部分，再障患者血清补体含量降低可能系骨髓病变及

造血微环境损伤，不能有效支持B淋巴细胞在髓内的

分化增殖，导致其功能低下，免疫球蛋白含量减少，继

而影响C3、c4的合成与活化机制有关。近年来研究

发现，部分CAA患者骨髓造血干／祖细胞和外周血中

性粒细胞膜CD55、CD59表达水平降低，提示部分

C从的免疫发病机制可能与补体调节分子的表达异
常有关。有报道CAA患者中弱、T4含量明显低于健

康人，差异有统计学意义⋯。因此认为CAA患者下丘

脑一垂体一甲状腺轴有不同程度的紊乱。根据本研究

结果，CAA患者的确存在免疫、内分泌紊乱。

本研究从中医辨证分型出发，通过临床辨证确定

CAA患者的中医分型，并利用统计学方法判别分析方

法，将众多免疫学指标纳入研究范围，从而筛选出与中

医证型最相关的CD55(％)、CD8(％)、CD+3CD+95

(％)等9个免疫学及内分泌指标，并以这9个相关指

标为自变量，建立了CAA辨证分型的判别方程，对中

医证型从免疫学角度进行量化，使临床辨证更具客观

性和可操作性。

综上所述，CD3、CD4、CD8、CD3+28+、C3、CA,、

IgA、FT4等指标可能作为CAA临床辨证分型的客观

依据。而应用判别分析方法建立了CAA中医证型判

别方程，使CAA辨证分型得以客观量化，具有临床实

际意义。
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气，健脾胃等作用，用于慢性鼻炎，慢性副鼻窦炎，过敏

性鼻炎等。巢脾的成分十分复杂，经分析结果显示含

有蜂蜡、生物碱、树脂、油脂、色素、鞣质、蛋白质、多肽、

酶类、多糖以及苷类等成分，具有抗炎镇痛。1o。、提高免

疫力等作用。因此，鼻炎宁颗粒可有效改善鼻塞、嗅

觉，减少鼻涕，缓解头痛、头昏等症状。

通过本研究发现，鼻炎宁颗粒与布地奈德鼻喷剂

联合使用，在治疗中重度持续性变应性鼻炎时，可显著

提高布地奈德鼻喷剂的疗效，其疗效与口服盐酸西替

利嗪片联合鼻用布地奈德鼻喷剂相当。鼻腔局部应用

激素联合口服抗组胺药物，可有效抑制炎性细胞分化

和介质释放，以阻断其相应受体，取得良好的治疗效

果，使之成为治疗过敏性鼻炎的一线用药。但长期大

量应用仍有一定副作用，鼻炎宁颗粒联合布地奈德鼻

喷剂可有效控制症状，明显改善患者生活质量，副作用

发生率低。其机制尚不明确，有待后续研究证实。本

研究为小样本临床观察，研究过程中未出现明显药物

相关不良反应。

本研究表明鼻炎宁颗粒可代替盐酸西替利嗪与布

地奈德鼻喷剂联合。治疗中重度持续性变应性鼻炎，二

者总体有效率无差异，但鼻炎宁颗粒与盐酸西替利嗪

片比较。可避免嗜睡、困倦、口干、腹部不适等不良反应

的发生，为临床治疗中重度持续性变应性鼻炎提供了

新的选择。
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