
应，值得临床进一步研究推广。
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鼻炎宁颗粒治疗急性鼻窦炎的临床研究

李　卓　皇甫辉
（山西医科大学第一医院耳鼻咽喉头颈外科，太原，０３０００１）

摘要　目的：评价鼻炎宁颗粒治疗成人急性鼻窦炎的疗效及安全性。方法：１２２例年龄在１８～７０岁之间诊断为急性鼻窦炎受
试者病例，连续服用鼻炎宁颗粒（１５ｇ／次，２次／ｄ）２０ｄ，进行多中心的开放式研究。分别在治疗前后对病例进行症状、体征的评
估，并记录治疗期间发生的不良事件。结果：临床治愈率１５５％，好转为７０７％，总有效率８６２％（Ｐ＜００５）。受试病例中无
发生不良反应者。结论：鼻炎宁颗粒治疗急性鼻窦炎有良好的临床疗效及安全性。

关键词　鼻炎宁颗粒；急性鼻窦炎；药物；临床研究
ＴｈｅＣｌｉｎｉｃａｌＲｅｓｅａｒｃｈｏｆＢｉｙａｎＮｉｎｇＧｒａｎｕｌｅｓｉｎＴｒｅａｔｉｎｇＡｃｕｔｅＳｉｎｕｓｉｔｉｓｉｎＡｄｕｌｔＰａｔｉｅｎｔｓ

ＬｉＺｈｕｏ，ＨｕａｎｇｆｕＨｕｉ
（ＯｔｏｒｈｉｎｏｌａｒｙｎｇｏｌｏｇｙＨｅａｄａｎｄＮｅｃｋＳｕｒｇｅｒｙｏｆｔｈｅＦｉｒｓｔＨｏｓｐｉｔａｌｏｆＳｈａｎｘｉＭｅｄｉｃａｌＵｎｉｖｅｒｓｉｔｙ，Ｔａｉｙｕａｎ０３０００１，Ｃｈｉｎａ）

Ａｂｓｔｒａｃｔ　Ｏｂｊｅｃｔｉｖｅ：ＴｏｅｖａｌｕａｔｅｔｈｅｅｆｆｉｃａｃｙａｎｄｓａｆｅｔｙｏｆＢｉｙａｎＮｉｎｇＧｒａｎｕｌｅｓｉｎｔｒｅａｔｉｎｇａｃｕｔｅｓｉｎｕｓｉｔｉｓｉｎａｄｕｌｔｓ．Ｍｅｔｈｏｄｓ：Ｔｏｔａｌｌｙ
１２２ｐａｔｉｅｎｔｓｗｅｒｅｅｎｒｏｌｌｅｄｉｎｔｏｔｈｅｓｔｕｄｙ，ａｇｅｄｆｒｏｍ１８ｔｏ７０．ＴｈｅｄｏｓａｇｅｓｏｆＢｉｙａｎＮｉｎｇＧｒａｎｕｌｅｓｗｅｒｅ１５ｇｔｗｉｃｅｄａｉｌｙ，ｔｈｅｄｕｒａｔｉｏｎ
ｏｆｔｒｅａｔｍｅｎｔｗａｓ２０ｄａｙｓ．Ｓｙｍｐｔｏｍｓａｎｄｐｈｙｓｉｃａｌｓｉｇｎｓｗｅｒｅｅｖａｌｕａｔｅｄｂｅｆｏｒｅａｎｄａｆｔｅｒｔｒｅａｔｍｅｎｔ，ＡＥｓｉｆａｎｙｗｏｕｌｄｂｅｒｅｐｏｒｔｅｄ．Ｒｅ
ｓｕｌｔｓ：Ａｃｌｉｎｉｃａｌｒｅｓｐｏｎｓｅｏｆ“ｃｕｒｅ”ａｎｄ”ｉｍｐｒｏｖｅｄ”ｗｅｒｅ１５．５％ ａｎｄ７０．７％ ｏｆｐａｔｉｅｎｔｓｒｅｓｐｅｃｔｉｖｅｌｙ．Ｎｏｉｎｃｉｄｅｎｃｅｏｆａｄｖｅｒｓｅｅｖｅｎｔｓ
ｗａｓｒｅｐｏｒｔｅｄ．Ｃｏｎｃｌｕｓｉｏｎ：ＢｉｙａｎＮｉｎｇＧｒａｎｕｌｅｓｉｓｅｆｆｅｃｔｉｖｅｆｏｒｔｒｅａｔｍｅｎｔｏｆａｃｕｔｅｓｉｎｕｓｉｔｉｓ．
ＫｅｙＷｏｒｄｓ　ＢｉｙａｎＮｉｎｇＧｒａｎｕｌｅｓ；Ａｃｕｔｅｓｉｎｕｓｉｔｉｓ；Ｄｒｕｇｓ；Ｃｌｉｎｉｃａｌｒｅｓｅａｒｃｈ
ｄｏｉ：１０．３９６９／ｊ．ｉｓｓｎ．１６７３－７２０２．２０１３．０７．０１８

　　急性鼻窦炎是耳鼻咽喉科常见疾病，多继发于急
性鼻炎，感染细菌多为革兰氏阳性菌及阴性杆菌，伴有

厌氧菌感染，多数为混合感染［１－３］。鼻炎宁颗粒的主

要成分为蜜蜂巢脾，它具有杀菌、消炎、增强免疫等作

用［４］，对急性鼻窦炎有良好的疗效。本文用鼻炎宁颗

粒治疗急性鼻窦炎，并对其疗效和安全性进行观察与

评价。

１　临床资料
１１　一般资料　本组１２２例急性鼻窦炎患者均为门
诊病历，其中男性 ６４例，女性 ５８例；年龄最大者 ７０
岁，最小１８岁。凡接受鼻炎宁颗粒给药至少一次的患
者均进行药物安全性的评估。在试验过程中，对每一

例受试病例认真填写临床病例报告表，反映受试者急

性鼻窦炎病情在使用鼻炎宁颗粒治疗前、治疗中及治

疗后的具体指标。入组病例共１２２例，其中６病例因
违犯方案而被剔除。最终完成病例数为１１６例，并进
行疗效分析，对１２２例患者进行安全性分析。剔除标
准：入组前７ｄ内接受其他药物治疗者；过去６个月因
慢性鼻窦炎反复发作而应用药物治疗者；最近３０ｄ内
曾作为试验者参加临床研究；免疫缺陷者或接受过免

疫抑制剂治疗者；妊娠期妇女或哺乳期妇女；（有以上

一种情况，受试者即被排除出本研究）。

１２　给药方案　本次研究是一项开放型、多中心的临
床研究试验，旨在研究鼻炎宁颗粒（吉林敖东延边药业

·６６７· ＷＯＲＬＤＣＨＩＮＥＳＥＭＥＤＩＣＩＮＥ　Ｊｕｌｙ．２０１３，Ｖｏｌ．８，Ｎｏ．７



股份有限公司，国药准字 Ｚ２２０２２３５７）在急性鼻窦炎治
疗中的疗效和安全性。受试者连续服用鼻炎宁颗粒

（１５ｇ／次，２次／ｄ）２０ｄ。
１３　疗效判定　治疗前：记录反映受试者急性鼻窦炎
情况的一些指标，主要症状如：鼻塞、鼻涕、头痛；主要

体征如：鼻黏膜充血、肿胀和鼻道内分泌物；ＣＴ检查
如：鼻窦黏膜是否增厚；相关不良反应如：恶心、呕吐、

腹泻和腹痛。将以上症状、体征及不良反应参照以下

标准区分严重程度（见表１）。慢性鼻一鼻窦炎诊断和
治疗指南（２００８年，南昌）。

表１　症状积分标准

记分项 ０分 １分 ２分 ３分

流涕 无 偶流涕 不自主流涕 流涕不止

头痛 无 轻度 中度，需定时服药缓解 重度，需额外服药

鼻塞 无 间断性 持续通气不畅或单侧鼻堵 张口呼吸

不良反应 无 轻度 中度 重度

１４　疗效评估标准　治愈：治疗后症状消失，鼻内镜、
放射学检查恢复正常；有效：临床症状明显改善，鼻内

镜及放射学检查明显好转；无效：临床症状、鼻内镜及

放射学检查均无改善，甚或加重。有效率＝（治愈病例
＋有效病例）／总例数×１００％［５］。

１５　安全评估　安全性评估的主要数据为临床试验
期间观察到的不良事件。研究者对所有至少服用过一

次试验用药的受试者进行药物安全性的评估。与试验

用药的关系不肯定的不良事件被研究者归类于与治疗

用药有关的不良事件中。

１６　统计学方法　统计软件为ＳＰＳＳ１２０。基础值的
统计描述，计量资料用均数±标准差，计数或等级资料
用例数（百分比）；有效性：治疗前后的比较行非参数

秩和检验；安全性：不良事件采用统计描述方法。显著

性检验水准α定位００５。
２　结果
２１　疗效评估　通过统计学方法，分析在应用鼻炎宁
颗粒治疗前后，急性鼻窦炎症状、体征及 ＣＴ检查结果
的变化情况，可以得出鼻炎宁颗粒对急性鼻窦炎具有

显著的临床治疗效果（Ｐ＜００５，见表２）。

表２　治疗前后临床疗效评估

症状／体征 治疗前 治疗后 下降值 Ｐ值

鼻塞 ２１０±０５１０３４±０５１１７５±０６０ ０００００
流涕 ２１２±０６００２４±０４５１７６±０６０ ０００００
头痛 ０７５±０９１００３±０１００７２±０９６ ０００００

鼻黏膜充血 ２２２±０６４０４８±０５９１７４±０８６ ０００００
鼻黏膜肿胀 ２０３±０７６０４８±０５９１５５±０９１ ０００００
中鼻道分泌物 １９０±０６９０１５±０４４１７４±０９４ ０００００

ＣＴ检查鼻窦黏膜增厚 １０１±００１０７５±０３９０２６±０４０ ００００２

２２　总体疗效　从急性鼻窦炎症状体征改善情况、鼻
内镜及放射学检查结果等方面进行总体疗效评价。本

试验中鼻炎宁颗粒对于急性鼻窦炎的治疗效果总有效

率可达８６２％（见表３）。

表３　总体疗效分析

疗效评估 例数 百分比（％）

治愈 １８ １５５
有效 ８２ ７０７
无效 １６ １３８

２３　安全性评估　本临床试验中，无受试者发生不良
事件。受试者在服用鼻炎宁颗粒过程中，有１０例合并
使用麻黄素滴鼻剂，经观察对急性鼻窦炎有一定的辅

助治疗作用；还有８例服用其他药物治疗慢性疾病（高
血压），对急性鼻窦炎无治疗作用。

３　讨论
急性鼻窦炎多继发于急性鼻炎，其病例改变主要

是鼻窦黏膜卡他性炎性反应和化脓性炎性反应。鼻窦

为头颅骨中的空腔，部位深，窦口小而隐蔽，故炎性反

应发生后不易治愈，常转化为慢性鼻窦炎［６－８］。本研

究采用多中心的病例调查报告和统计学分析，研究鼻

炎宁颗粒对急性鼻窦炎的治疗情况，结果其总体有效

率可达８６２％，并且研究病例中未见不良反应，符合
作为治疗急性鼻窦炎的药物条件。

本次研究提示，鼻炎宁颗粒对急性鼻窦炎具有显

著的治疗效果和良好的安全性，可以作为治疗急性鼻

窦炎的有效口服药物。
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ＨＴ３）ａｎｔａｇｏｎｉｓｔｓｉｎｔｈｅｐｒｅｖｅｎｔｉｏｎｏｆｅｍｅｉｓｉｃａｓｅｄｂｙａｎｔｉｃａｎｃｅｒｔｈｅｒａｐｙ

［Ｊ］．ＢｉｏｃｈｅｍＰｈａｒｍａｃｏｌ，１９９６，５２（５）：６８５－６９２．

［８］潘宏铭，徐农．肿瘤内科疾病临床治疗与合理用药［Ｍ］．北京：科学

技术文献出版社，２００７：１０３－１０５．

（２０１３－０４－２６收稿）
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