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鼻渊通窍颗粒联合盐酸非索非那定治疗过敏性鼻炎
的疗效、预后及血清炎症因子水平分析

张桂桃，粱利伟，宋德锋
（北京中医药大学东直门医院东区 耳鼻咽喉科，北京 101100）

摘要：目的 探讨鼻渊通窍颗粒联合盐酸非索非那定治疗过敏性鼻炎（AR）的疗效及对患者血清肿瘤坏死

因子 -α（TNF-α）、白介素 -4（IL-4）和白介素 -13（IL-13）水平的影响。方法 选取 2014年 1月 -2015年 2月

在首都医科大学附属北京潞河医院就诊的 140例 AR患者作为研究对象，按照随机数字表法随机分为对照组和

观察组，每组 70例。在常规治疗基础上，对照组给予盐酸非索非那定治疗，观察组在对照组础上联合应用鼻渊

通窍颗粒治疗。疗程结束后，比较两组患者临床疗效、临床症状积分、血清炎症因子 TNF-α、IL-4、IL-13水

平。随访 6个月，比较对照组和观察组患者 AR复发率。结果 治疗后，观察组的治疗总有效率高于对照组

（95.7% vs 84.3%）（ <0.05）。与对照组比较，观察组喷嚏、流涕、鼻塞及鼻痒等症状积分降低，血清炎症因子

TNF-α、IL-4、IL-13水平降低，差异有统计学意义（ <0.05）。随访 6个月，观察组复发率低于对照组（7.1% vs

20.0%）（ <0.05）。结论 鼻渊通窍颗粒联合盐酸非索非那定治疗 AR疗效可靠，具有较高的治疗有效率，能够

明显改善临床症状，减轻机体炎症反应，且复发率低，值得临床推广应用。
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Curative efficacy of Biyuan Tongqiao particles in combination
with Fexofenadine hydrochloride for treatment of allergic

rhinitis and levels of serum inflammation factors

Gui-tao Zhang, Li-wei Liang, De-feng Song
(E.N.T. Department, Dongzhimen Hospital, Beijing University of Traditional Chinese

Medicine, Beijing 101100, China)

Abstract: Objective To investigate the clinical effect of Biyuan Tongqiao particles in combination with
Fexofenadine hydrochloride in the treatment of allergic rhinitis (AR) and its effects on the levels of serum
TNF-琢, IL-4 and IL-13. Methods In this study, 140 patients of AR who received therapy in our hospital
from January 2014 to February 2015 were selected as research objects. According to random number table,
the patients were divided into two groups equally. Besides conventional treatments, the control group was
treated with Fexofenadine hydrochloride, while the observation group was treated with Biyuan Tongqiao parti原
cles in combination with Fexofenadine hydrochloride. Then, the curative efficacy, scores of clinical symptoms,
and the levels of serum TNF-琢, IL-4 and IL-13 were compared. After 6-month follow-up, the recurrence
rate was compared between the two groups. Results After treatment, the observation group had a total thera原
peutic efficiency rate of 95.7%, which was statistically higher than that of 84.3% in the control group ( <
0.05). The scores of sneeze, nasal mucus, nasal congestion and nasal itching in the observation group were
statistically lower than those of the control group ( < 0.05). The levels of serum TNF-琢, IL-4 and IL-13 in
the observation group were statistically lower than those of the control group ( < 0.05). After 6-month follow-
up, the recurrence rate in the observation group was 7.1%, which was statistically lower than 20.0% in the
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过敏性鼻炎（allergic rhinitis，AR）又称变应性鼻

炎，是临床上常见的鼻腔黏膜变应性疾病。罹患该病

的患者常表现为反复发作的阵发性喷嚏、大量鼻涕、

鼻塞、鼻痒等症状，且病情迁延不愈，严重影响患者

生活质量。当 AR病情未能得到有效控制时，患者甚

至会出现哮喘、鼻窦炎、阻塞性睡眠呼吸障碍等严重

并发症，不利于患者身心健康[1]。相关数据显示，全

世界高达 20%～30%的人群受到 AR的困恼，且每

年以 1%的速度增加[2]，因此 AR的有效治疗具有重

要的临床意义。临床上，西医常采用抗组胺药物治

疗，具有确切疗效，但部分患者应用抗组胺药物治疗

后症状仍然不能有效缓解，且复发率较高，其治疗方

案有待进一步改善。近年来，中药在 AR治疗中的有

效性逐渐得到公认[3]。然而，目前关于中药鼻渊通窍

颗粒联合抗组胺药物盐酸非索非那定治疗 AR的研

究较少。本研究旨在探讨该联合方案治疗 AR的疗

效及对患者血清肿瘤坏死因子 -α（tumor necrosis

factor-α，TNF-α）、白介素 -4（Interleukin-4，IL-4）

和白介素 -13（Interleukin-13，IL-13）的影响，以期

为 AR的治疗提供更多临床依据。

1 资料与方法

1.1 研究对象

选取 2014年 1月 -2015年 2月在首都医科大

学附属北京潞河医院就诊的 140例 AR患者作为研

究对象，按照随机数字表法随机分为对照组和观察

组，每组 70例。所有入选患者符合 AR相关诊断标

准 [4]，并排除鼻腔解剖结构异常、合并鼻腔其他疾

病、自身免疫系统疾病、严重心肺、肝肾功能不全、

药物应用禁忌证、依从性差、随访资料不全等患者。

其中对照组患者男性 40例，女性 30例；年龄 20～

58 岁，平均（38.4±7.1）岁；病程 1～10 年，平均

（6.5±2.1）年；病情分级：轻度 18例，中度 41例，重

度 11例。观察组患者男性 37例，女性 33例；年龄

19～60岁，平均（37.6±7.5）岁；病程 1～12年，平均

（7.1±2.4）年；病情分级：轻度 21例，中度 40例，重

度 9例。两组患者在性别、年龄、病程及疾病分级等

一般资料方面比较，差异无统计学意义（ >0.05），

具有可比性。患者均知情同意，自愿参与本研究。

1.2 研究方法

1.2.1 治疗方法 所有入选患者给予清淡饮食、避

免过敏源、鼻用糖皮质激素、减充血剂治疗等 AR常

规治疗措施。在该基础上，对照组患者给予盐酸非索

非那定片（北京万生药物有限责任公司，剂型：片剂，

规格：60 mg/片，国药准字 H20130040，批号：031201）

治疗，具体方案：盐酸非索非那定片 60 mg，口服，

2 次 /d，连续应用 2周。观察组在对照组基础上联合

应用鼻渊通窍颗粒（山东鲁南制药有限公司，剂型：

颗粒剂，规格：15 g/袋，国药准字 Z20030071，批号：

130315）治疗，给药方案：鼻渊颗粒 15 g，口服，3次 /d，

连续应用 2周。为保证治疗依从性，所有治疗在患者

家属有效监督之下完成。

1.2.2 疗效评价及观察指标 2周结束后，进行疗

效评价[4]，标准如下：①痊愈，经过治疗，患者临床症

状完全消失，随访 6个月无复发；②有效，经过治疗，

患者临床症状消失，但症状偶有复发；③无效，经过

治疗，患者临床症状较治疗前无缓解。治疗前后比

较组间临床症状积分，积分标准如下：①喷嚏连续

3～5个 /次、擤鼻≤4次 /d、主动吸气时有鼻塞、间

断出现鼻痒各计 1分；②喷嚏连续 6～10个 /次、擤

鼻 5～9次 /d、间歇性或者交互性感觉鼻塞、鼻痒时

存在一定程度蚁行感（可以忍受）各计 2分；③喷嚏

连续≥11个 /次、擤鼻≥10次 /d、鼻塞严重需要用

口呼吸、鼻痒有蚁行感（不能忍受）各计 3分。分值

越高，症状越严重。治疗前后，抽取患者静脉血，采

用酶联免疫吸附法（enzyme-linked immunosorbent

assay，ELISA）（试剂盒由上海恒远生物科技有限公

司提供）检测两组患者血清 TNF-α、IL-4、IL-13炎

症因子水平。随访 6个月，比较观察组和对照组 AR

复发率。

1.3 统计学方法

采用 SPSS 16.0统计软件进行数据分析，计量资

料以均数±标准差（x±s）表示，前后比较采用配对

检验，组间比较用独立样本 检验，计数资料以率表

control group ( < 0.05). Conclusions Biyuan Tongqiao particles in combination with Fexofenadine hydrochlo原
ride is effective for the treatment of AR, which has a high effective rate. And it can significantly improve
clinical symptoms and alleviate inflammatory reaction with low recurrence rate.

Keywords: Biyuan Tongqiao particle; Fexofenadine hydrochloride; allergic rhinitis; tumor necrosis factor-琢;
interleukin 4; interleukin 13

第 13期 张桂桃，等：鼻渊通窍颗粒联合盐酸非索非那定治疗过敏性鼻炎的疗效、预后及血清炎症因子水平分析

123· ·

PDF      pdfFactory Pro        www.fineprint.cn

http://www.fineprint.cn


中国现代医学杂志 第 26卷

表 1 两组患者的临床疗效比较 例（%）

组别 痊愈 有效 无效 总有效率

对照组 28（40.0） 31（44.3） 11（15.7） 59（84.3）

观察组 35（50.0） 32（45.7） 3（4.3） 67（95.7）

χ2值 5.079

值 0.024

示，用χ2检验， <0.05为差异有统计学意义。

2 结果

2.1 临床疗效比较

对照组患者治疗总有效率为 84.3%（59/70），观

察组患者治疗总有效率为 95.7%（67/70），经χ2检

验，差异有统计学意义（χ2=5.079， =0.024），观察

组治疗总有效率高于对照组。见表 1。

2.2 症状积分比较

治疗前，观察组和对照组患者喷嚏、流涕、鼻塞、

鼻痒等症状积分比较，经独立样本 检验，差异无统

计学意义（ =1.690、0.590、0.931和 0.686， =0.093、

0.556、0.353 和 0.494）。两组症状积分与治疗前比

较，经配对 检验，差异有统计学意义（对照组 =

12.009、20.820、20.319和 22.932， =0.000，观察组 =

27.840、37.011、35.479 和 39.115， =0.000），对照组

和观察组上述症状积分较治疗前降低。两组患者喷

嚏、流涕、鼻塞、鼻痒等症状积分与治疗前比较，经独

立样本 检验，差异有统计学意义（ =31.686、23.115、

17.454和 20.309， =0.000），观察组患者上述积分低

于对照组。见表 2。

2.3 炎症因子水平比较

治疗前，观察组和对照组患者 TNF-α、IL-4、

IL-13水平比较，经独立样本 检验，差异无统计学

意义（ =0.760、1.314 和 0.895， =0.449、0.191 和

0.372）。两组炎症因子水平治疗前后比较，经配对

检验，对照组和观察组上述炎症因子水平较治疗前

降低，差异有统计学意义（对照组：=9.947、14.528和

11.799， =0.000，观察组 =17.628、30.386和 19.768，

=0.000）。治疗后，两组 TNF-α、IL-4、IL-13炎症

因子水平比较，经独立样本 检验，差异有统计学意

义（ =12.146、22.590和 10.379， =0.000），观察组患

者炎症因子水平低于对照组。见表 3。

2.4 复发率比较

随访 6个月，对照组患者复发率为 20.0%（14/70），

观察组患者复发率为 7.1%（5/70），经χ2检验，差异

有统计学意义（χ2=4.933， =0.026），观察组患者复

发率低于对照组。见表 4。

3 讨论

AR是机体在某些过敏原刺激下出现的一种鼻

黏膜Ⅰ型变态反应，毛细血管扩张、腺体分泌增加是

其主要病理特征[5]。临床上，患者常出现喷嚏、鼻涕、

鼻塞、鼻痒等一系列症状，严重影响患者正常的生活

工作，严重者甚至出现哮喘、鼻窦炎等并发症，对健

康极为不利[6]。近年来，随着环境污染的加重，AR的

发生率不断上升，如何提高 AR的治疗疗效已经成为

迫切需要解决的临床问题。

抗组胺药物是 AR的常用西医治疗方法。盐酸

非索非那定是第二代 H1抗组胺药，通过特异性拮抗

表 2 两组治疗前后症状积分比较 （ =70，分，x±s）

组别 喷嚏 流涕 鼻塞 鼻痒

治疗后 1.62±0.201） 1.38±0.181） 1.46±0.221） 1.53±0.221）

治疗后 0.65±0.162）3） 0.75±0.142）3） 0.88±0.172）3） 0.84±0.182）3）

对照组

治疗前 2.46±0.55 2.54±0.43 2.59±0.41 2.64±0.34

观察组

治疗前 2.62±0.57 2.50±0.37 2.53±0.35 2.68±0.35

注：1）与对照组治疗前比较， <0.05；2）与观察组治疗前比较， <

0.05；3）与对照组治疗后比较， <0.05

表 3 两组治疗前后炎症因子水平比较 （ =70，x±s）

组别 TNF-α/（μg/L） IL-4/（ng/L） IL-13/（pg/ml）

治疗后 22.8±3.51） 8.0±0.81） 21.4±3.11）

治疗后 15.3±3.82）3） 5.3±0.62）3） 15.6±3.52）3）

对照组

治疗前 29.3±4.2 10.8±1.4 28.1±3.6

观察组

治疗前 28.7±5.1 10.5±1.3 28.7±4.3

注：1）与对照组治疗前比较， <0.05；2）与观察组治疗前比较， <

0.05；3）与对照组治疗后， <0.05

表 4 两组患者复发率比较

组别 例数 复发例数 复发率 /%

对照组 70 14 20.0

观察组 70 5 7.1

χ2值 4.933

值 0.026
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（童颖丹 编辑）

H1受体，发挥稳定肥大细胞膜及抑制组胺介导的变

态反应作用，主要用于 AR等疾病治疗中[7]。口服该

药后，起效快，作用维持时间长，不易产生耐药性，且

该药物不容易通过血脑屏障，不良反应少[8]。但是 AR

的发病机制复杂，病因各异，部分患者对单一抗组胺

治疗效果不佳，临床上更倾向于联合治疗。近年来，

中药在 AR治疗中的有效性逐渐得到公认。中医学

认为，AR属于鼻鼽、鼽嚏、鼽水等范畴，病机在于肺

气虚弱、卫表不固、风邪外侵，犯及鼻窍，治疗关键在

于扶正祛邪、宣肺通窍[9]。鼻渊通窍颗粒是主要含有

辛夷、苍耳子、防风、黄芪、白芷、薄荷等药理成分的

复方中药制剂，具有益气固表、宣肺通窍功效[10]。现

代药理学证实，辛夷能够收缩鼻腔血管、改善鼻腔通

气，苍耳子具有稳定细胞膜、抑制炎症介质释放作

用，防风可以提高机体免疫力，薄荷能够有效除去鼻

黏膜上的黏液，而黄芪具有抗过敏作用，诸药合用，

既能补益肺气，又能宣通鼻窍[11]。本研究中，与单用

盐酸非索非那定组比较，联合应用鼻渊通窍颗粒组

患者 AR的治疗总有效率明显提高，喷嚏、流涕、鼻

塞及鼻痒等临床症状积分下降程度更明显，随访 6

个月时的复发率显著下降，结果表明，鼻渊通窍颗粒

能够从中医角度辩证施治，益气固表、宣肺通窍，改

善临床症状，减少疾病复发。

研究表明，炎症反应在 AR的发生、发展中扮演

重要角色，AR患者中多种促炎因子水平显著升高，

促进疾病发展[12]。其中 TNF-α能够介导白细胞趋

化激活、纤维母细胞增生及细胞外基质形成等多种

病理过程，加重病情[13]。IL-4是 IgE合成的特异性诱

导剂，可以促进淋巴细胞增殖及诱导黏附分子，促进

IgE介导的免疫反应[14]。而 IL-13主要是由活化 Th2

分泌的一种炎症因子，能够促进 B细胞增殖分化，诱

导 IgE合成和呼吸道结构重建，不利于 AR症状的改

善[15]。与健康人群比较，AR患者上述炎症因子水平

明显升高[16]。因此，减轻机体炎症反应是 AR治疗的

一个重要环节。本研究中，两组患者治疗后 TNF-α、

IL-4、IL-13炎症因子水平不同程度降低，而联合鼻

渊通窍颗粒组下降程度更显著，结果表明，鼻渊通窍

颗粒具有明显的减轻机体炎症反应作用，从而有效

地提高 AR治疗疗效。

综上所述，鼻渊通窍颗粒联合盐酸非索非那定

治疗 AR疗效可靠，具有较高的治疗有效率，能够明

显改善临床症状，减轻机体炎症反应，且复发率低，

值得临床推广应用。
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