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康乐鼻炎片联合西替利嗪治疗过敏性鼻炎的临床研究 
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摘  要：目的  探讨康乐鼻炎片联合盐酸西替利嗪治疗过敏性鼻炎的临床效果。方法  选取 2019 年 5 月—2020 年 5 月天津

医科大学中新生态城医院收治的 86 例过敏性鼻炎患者，随机分成对照组和治疗组，每组各 43 例。对照组晚餐时口服盐酸西

替利嗪片，1 片/次，1 次/d。治疗组在对照组基础上口服康乐鼻炎片，4 片/次，3 次/d。两组均连续治疗 4 周。观察两组患

者临床疗效，比较治疗前后两组患者典型表现评分，鼻结膜炎生活质量调查问卷（RQLQ）总分，鼻功能指标总鼻气道阻力

（NAR）、0～5 cm 鼻腔容积（NCV）和鼻腔最小横截面积（NMCA），及血清白细胞介素-5（IL-5）、IL-16、可溶性 E-选择素

（sE-selectin）和嗜酸粒细胞趋化因子（Eotaxin）水平。结果  治疗后，治疗组临床有效率为 95.35%，显著高于对照组的 79.07%

（P＜0.05）。治疗后，两组喷嚏、流涕、鼻塞、鼻痒评分及总分均显著低于治疗前（P＜0.05），且以治疗组下降更显著（P＜

0.05）。治疗后，两组 RQLQ 总分和 NAR 总分较同组治疗前均显著下降，而 0～5 cm NCV 和 NMCA 均显著增大（P＜0.05），

且均以治疗组的改善更显著（P＜0.05）。治疗后，两组血清 IL-5、IL-16、sE-selectin 和 Eotaxin 水平均显著低于本组治疗前

（P＜0.05），且治疗组明显低于对照组（P＜0.05）。结论  康乐鼻炎片联合盐酸西替利嗪治疗过敏性鼻炎的总体疗效确切，

是减轻患者鼻部症状、改善鼻腔通气功能及提高生活质量的安全有效途径。 
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Abstract: Objective  To investigate the clinical effect of Kangle Biyan Tablets combined with cetirizine in treatment of allergic 

rhinitis. Methods  Patients (86 cases) with allergic rhinitis in Sino-Singapore Eco-city Hospital of Tianjin Medical University from 

May 2019 to May 2020 were randomly divided into control and treatment group, and each group had 43 cases. Patients in the control 

group were po administered with Cetirizine Hydrochloride Tablets after dinner, 1 tablet/time, once daily. Patients the treatment group 

were po administered with Kangle Biyan Tablets on the basis of the control group, 4 tablets/time, three times daily. Patients in two 

groups were treated for 4 weeks. After treatment, the clinical evaluation was evaluated, the typical performance scores, RQLQ total 

scores, nasal function indicators NAR, 0 — 5 cm NCV and NMCA, and the levels of serum IL-5, IL-16, sE-selectin and Eotaxin in two 

groups before and after treatment were compared. Results  After treatment, the clinical effective rate of the treatment group was 

95.35%, which was significantly higher than that of the control group (79.07%) (P < 0.05). After treatment, the scores of sneezing, 

runny nose, stuffy nose and nasal itching, and total scores in two groups were significantly lower than those before treatment (P < 0.05), 

especially in the treatment group (P < 0.05). After treatment, the total score of RQLQ and total NAR in two groups were significantly 

lower than those in the same group before treatment, while 0 — 5 cm NCV and NMCA were significantly increased (P < 0.05), and the 

improvement in the treatment group was more significant than those in the treatment group (P < 0.05). After treatment, the serum 

concentrations of IL-5, IL-16, sE-selectin and Eotaxin in two groups were significantly lower than those before treatment (P < 0.05),  
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of Kangle Biyan Tablets combined with cetirizine in treatment of allergic rhinitis is definite, which is a safe and effective method to 

relieve nasal symptoms, improve nasal ventilation function and quality of life. 

Key words: Kangle Biyan Tablets; Cetirizine Hydrochloride Tablets; allergic rhinitis; nasal ventilation function; sE-selectin; Eotaxin  

 

过敏性鼻炎（又称变应性鼻炎）是一种由遗传

背景和环境因素交互作用所致的鼻黏膜Ⅰ型变态反

应性疾病。数据显示，中国大陆地区成人过敏性鼻

炎患病率为 7.83%～34.30%[1]。由于我国幅员辽阔，

不同地区气候因素、环境因素及经济水平等差距较

大，导致该鼻黏膜非感染性疾病的患病率出现较大

差异，如广州 7.83%、长沙 16.1%、乌鲁木齐 24.1%、

成都 34.3%等。患者临床表现以喷嚏、流涕、鼻塞

和鼻痒为主，给患者生活质量和社会经济带来不同

程度的影响[2]。目前该过敏性疾病虽无法彻底治愈，

但患者的各种症状可经规范化的综合防治而得到良

好控制，且患者的生活质量亦有显著改善。药物治

疗仍是当前治疗过敏性鼻炎的主要手段[3]。盐酸西

替利嗪属于第 2 代 H1抗组胺药，具有拮抗组胺、抗

炎等作用，对过敏性鼻炎患者鼻部症状有显著且快

速的缓解作用，是慢性鼻部炎症抗过敏治疗的常用

药[4]。康乐鼻炎片为中西结合复方制剂，具有疏风

清热、活血驱瘀及祛湿通窍的功效，适用于外感风

邪、脾胃湿热和胆经郁热所致的过敏性鼻炎[5]。因

此，本研究对过敏性鼻炎采取康乐鼻炎片联合盐酸

西替利嗪进行治疗，取得了满意效果。 

1  资料与方法 

1.1  一般临床资料    

选取 2019 年 5 月—2020年 5 月天津医科大学中

新生态城医院收治的 86 例过敏性鼻炎患者为研究对

象，其中男 40 例，女 46 例；年龄 20～65 岁，平均

年龄（40.5±7.2）岁；病情程度：轻度 21 例，中–

重度 65 例；病程 1～15 年，平均病程（5.8±1.6）年。 

纳入标准：（1）满足过敏性鼻炎诊断标准[6]；（2）

既往无鼻部外伤及手术史；（3）年龄 18～65 岁；（4）

入组前近 1 个月内无抗过敏等相关治疗史；（5）自

愿签订知情同意书；（6）既往对盐酸西替利嗪和康

乐鼻炎片中任何成分无过敏史。 

排除标准：（1）确诊为感染性鼻炎、血管运动

性鼻炎等其他鼻部疾患者；（2）合并重要脏器功能

不全者；（3）无法配合完成鼻功能检查等相关检查

者；（4）妊娠或哺乳期女性；（5）合并支气管哮喘、

变应性结膜炎或分泌性中耳炎等其他伴随疾病者；

（6）患有精神疾病或恶性肿瘤者。 

1.2  药物 

盐酸西替利嗪片由山西太原药业有限公司生

产，规格 10 mg/片，产品批号 20190306；康乐鼻炎

片由江西南昌桑海制药有限责任公司生产，规格

0.33 g/片，产品批号 1902053。 

1.3  分组及治疗方法 

使用随机数字表法将这 86 例患者分成对照组

和治疗组，每组各 43 例。其中对照组男 19 例，女

24 例；年龄 21～65 岁，平均年龄（40.1±6.9）岁；

病情程度：轻度 10 例，中–重度 33 例；病程 1～

15 年，平均病程（5.9±1.7）年。治疗组男 21 例，

女 22 例；年龄 20～63 岁，平均年龄（41.3±7.4）

岁；病情程度：轻度 11 例，中–重度 32 例；病程

1～13 年，平均病程（5.6±1.4）年。两组一般资料

比较差异无统计学意义，具有可比性。 

所有对象均予以相同的基础治疗，包括环境控

制（即避免接触变应原和各种刺激物，如动物皮屑、

尘螨、花粉等）和健康教育。对照组晚餐时口服盐

酸西替利嗪片，1 片/次，1 次/d。治疗组在对照组

基础上口服康乐鼻炎片，4 片/次，3 次/d。两组均

连续治疗 4 周。 

1.4  疗效判定标准[7] 

以治疗前后患者鼻部症状总分的减分率作为疗

效指数（N）。痊愈：N≥66%；好转：26%≤N≤65%；

无效：N≤25%。 

N＝治疗前后鼻部症状总分差值/治疗前鼻部症状总分 

总有效率＝（痊愈例数＋好转例数）/总例数 

1.5  观察指标 

1.5.1  典型表现评分标准[7]  采用 4 级评分法对每

位患者各项鼻部症状（喷嚏、流涕、鼻塞、鼻痒）进

行分级量化，即喷嚏（偶尔、连续喷嚏 3～5 个/次、6～

10 个/次、≥11 个/次）、流涕（很少、擤鼻次数≤4

次/d、5～9 次/d、≥10 次/d）、鼻塞（无、有意识吸

气时感觉、间歇性或交替性、几乎全天用口呼吸）、

鼻痒（无、间断、蚁行感但可忍受、蚁行感但难以

忍受），每项症状均根据其严重程度依次计 0、1、2、

3 分，患者鼻部症状总分为各项症状得分之和，分

值越高则被调查者鼻部症状越严重。 

1.5.2  鼻结膜炎生活质量调查问卷（RQLQ）[8]  用
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于评估过敏性鼻炎患者生活质量状况，该问卷共包

含 28 个项目，涉及鼻部症状、眼部症状、非鼻/眼

症状、日常生活等 7 个方面的内容，每个项目计 0～

6 分，RQLQ 总分为 0～168 分，评分越高则受试者

生活质量越差。 

1.5.3  鼻功能指标  治疗前后运用英国吉姆公司产

的 A1 型鼻声反射仪及 NR6 型鼻阻力仪对每位受检

者行常规鼻功能检查，主要观察 0～5 cm 鼻腔容积

（0～5 cm NCV）、鼻腔最小横截面积（NMCA）和鼻

压差为 150 Pa 时对应的总鼻气道阻力（NAR）变化。 

1.5.4  血清学指标  治疗前后用真空采血管收集每

位受检者 5 mL 空腹肘静脉血，制备血清样本，并

冻存于−40 ℃环境中备用；使用美国 BIO-RAD 公

司产的 680 型酶标仪及酶联免疫法（试剂盒均购自

上海研尊生物）检测血清白细胞介素-5（IL-5）、

IL-16、可溶性 E-选择素（sE-selectin）和嗜酸粒细

胞趋化因子（Eotaxin）水平，操作均按说明书进行。 

1.6  不良反应 

对所有患者因用药所致的不良反应，如嗜睡、

口干、腹部不适等进行详细记录。 

1.7  统计学分析  

运用统计软件 SPSS 22.0 处理数据，计数资料

以百分比表示，行 χ2 检验，计量资料以 x ± s 表示，

行 t 检验。 

2  结果 

2.1  两组临床疗效比较 

治疗组临床有效率为 95.35%，显著高于对照组

的 79.07%，两组比较差异具有统计学意义（P＜

0.05），见表 1。 

2.2  两组典型表现评分比较 

治疗后，两组患者各项典型表现（喷嚏、流涕、

鼻塞、鼻痒）评分及其总分均显著低于治疗前（P＜

0.05），且以治疗组下降更显著（P＜0.05），见表 2。 

2.3  两组 RQLQ 总分和鼻功能指标比较 

治疗后，两组 RQLQ 总分和总 NAR 较同组治

疗前显著下降，而 0～5 cm NCV 和 NMCA 显著增

大（P＜0.05），且以治疗组的改善更显著（P＜0.05），

见表 3。 

2.4  两组血清 IL-5、IL-16、sE-selectin 和 Eotaxin

水平比较 

治疗后，两组患者血清 IL-5、IL-16、sE-selectin

和 Eotaxin 水平显著低于治疗前（P＜0.05），且治疗

组血清 IL-5、IL-16、sE-selectin 和 Eotaxin 水平比

对照组降低更显著（P＜0.05），见表 4。 

2.5  两组不良反应比较 

对照组患者发生嗜睡、口干各 1 例；治疗组患

者出现嗜睡、口干、腹部不适各 1 例。治疗组和对

照组不良反应率分别为 7.0%和 4.7%，差异无统计

学意义。 

3  讨论 

过敏性鼻炎作为呼吸道慢性炎性疾病，其病因

复杂。研究认为诱发过敏性鼻炎的危险因素较多，

包括遗传、环境过敏原（如尘螨、霉菌、花粉等）

暴露、神经和精神因素、空气污染、社会经济因素 

表 1  两组临床疗效比较 

Table 1  Comparison on clinical efficacy between two groups  

组别 n/例 痊愈/例 好转/例 无效/例 总有效率/% 

对照 43 18 16 9 79.07 

治疗 43 25 16 2  95.35* 

与对照组比较：*P＜0.05 

*P < 0.05 vs control group 

表 2  两组典型表现评分比较（x ± s ） 

Table 2  Comparison on typical performance scores between two groups (x ± s ) 

组别 n/例 观察时间 喷嚏评分 流涕评分 鼻塞评分 鼻痒评分 总分 

对照 43 治疗前 1.69±0.37 2.38±0.41 1.83±0.52 1.54±0.43 7.56±1.87 

  治疗后  0.92±0.21*  1.15±0.30*  0.96±0.27*  0.89±0.20*  3.84±0.98* 

治疗 43 治疗前 1.74±0.34 2.29±0.45 1.94±0.48 1.63±0.48 7.69±1.94 

  治疗后   0.63±0.15*▲   0.81±0.18*▲   0.76±0.17*▲   0.61±0.13*▲   2.86±0.72*▲ 

与同组治疗前比较：*P＜0.05；与对照组治疗后比较：▲P＜0.05 

*P < 0.05 vs same group before treatment; ▲P < 0.05 vs control group after treatment 
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表 3  两组 RQLQ 总分和鼻功能指标比较（x ± s ） 

Table 3  Comparison on RQLQ total scores and nasal function test related indicators between two groups (x ± s ) 

组别 n/例 观察时间 RQLQ 总分 0～5 cm NCV/cm3 NMCA/cm2 总 NAR/(kPa∙s∙L−1) 

对照 43 治疗前 75.36±16.54 7.54±1.25 0.66±0.10 0.41±0.05 

  治疗后  41.72±10.37*  8.67±1.53*  0.78±0.15*  0.26±0.03* 

治疗 43 治疗前 73.15±15.79 7.23±1.37 0.69±0.11 0.43±0.07 

  治疗后  30.11±7.43*▲   9.49±1.46*▲   0.92±0.14*▲   0.19±0.04*▲ 

与同组治疗前比较：*P＜0.05；与对照组治疗后比较：▲P＜0.05 

*P < 0.05 vs same group before treatment; ▲P < 0.05 vs control group after treatment 

表 4  两组血清 IL-5、IL-16、sE-selectin 和 Eotaxin 水平比较（x ± s ） 

Table 4  Comparison on serum IL-5, IL-16, sE-selectin and Eotaxin levels between the two groups (x ± s ) 

组别 n/例 观察时间 IL-5/(ng∙L−1) IL-16/(ng∙L−1) sE-selectin/(μg∙L−1) Eotaxin/(ng∙L−1) 

对照 43 治疗前 38.96±7.36 146.73±32.98 43.86±11.54 46.35±9.32 

  治疗后  21.83±5.67*   79.47±17.36* 22.72±6.20*  25.35±6.21* 

治疗 43 治疗前 40.13±8.09 141.86±30.29 45.74±10.98  47.48±10.15 

  治疗后   15.75±3.58*▲    67.43±15.37*▲  14.95±3.63*▲   17.24±4.68*▲ 

与同组治疗前比较：*P＜0.05；与对照组治疗后比较：▲P＜0.05 

*P < 0.05 vs same group before treatment; ▲P < 0.05 vs control group after treatment 

等[9]。近年来，该鼻部疾病的患病率呈明显上升趋

势，导致较大的疾病负担。目前临床治疗过敏性鼻

炎的主要手段包括环境控制、免疫治疗、药物治疗

和外科治疗 4 个环节，其中药物治疗是安全、有效

且快速控制该过敏性疾病患者鼻部症状的重要方

法。临床上常用药以鼻用和口服糖皮质激素、白三

烯受体拮抗剂、减充血剂、鼻用和口服抗组胺药等

为主，由于组胺是引起过敏性鼻炎患者流涕、鼻塞

等鼻部症状的核心炎性介质，因此口服抗组胺药是

当前治疗此类鼻炎的一线用药[10]。同时第 2 代口服

抗组胺药具有起效快速、能显著缓解患者鼻部症状

且对合并眼部症状也有效、作用持续时间较长、中

枢镇静作用轻微和抗胆碱能副作用少等优势，现已

成为过敏性鼻炎抗过敏治疗的首选。盐酸西替利嗪

是第 2 代口服抗组胺药的典型代表之一，其主要是

通过与组胺之间竞争性结合气道内的组胺 H1 受体

的途径，发挥拮抗组胺作用；此外本品还可通过抑

制环磷腺苷酸（cAMP）产生和跨膜钙离子（Ca2＋）

外流的方式，来稳定嗜碱性粒细胞和肥大细胞膜，

从而减少 5-羟色胺、白三烯、血小板活化因子等胞

内炎症介质的释放，起到抗炎作用；同时亦可通过

胞内系列 G 蛋白偶联反应来降低核转录因子-κB

（NF-κB）表达及活性，从而减少胞内炎症因子（如

IL-1β 等）的产生，而发挥抗炎作用[11]。 

过敏性鼻炎属于中医学“鼻鼽”范畴。中医认

为，本病的发生与外感风邪、脾胃湿热和胆经郁热

等病因病机有关。康乐鼻炎片属于中西药合剂，该

复方制剂创造性地将苍耳子、麻黄、防风、薄荷脑、

辛夷等 10 味中药与马来酸氯苯那敏相结合，经现代

制药工艺精制而成，有祛风止痒、清热燥湿、解毒

消肿、活血散瘀、宣通鼻窍等功效，正切中过敏性

鼻炎之常见中医病机要点。既往研究显示过敏性鼻

炎等鼻部炎症疾病采用康乐鼻炎片治疗的疗效较

好，这可能与康乐鼻炎片能抑制组织胺等化学物质

所致毛细血管通透性增高，减轻组织水肿和炎性渗

出，以及对炎性肉芽组织增生有抑制作用有关，同

时康乐鼻炎片的不良反应小[12]。本研究显示，治疗

组采用康乐鼻炎片联合盐酸西替利嗪治疗后，总有

效率达 95.35%，较单用盐酸西替利嗪治疗的对照组

的 79.07%显著提高，治疗后患者典型鼻部症状评分

及其总分、RQLQ 总分和鼻功能检查相关指标均显

著优于对照组同期，另外两组不良反应均少而轻微。

提示康乐鼻炎片联合盐酸西替利嗪是治疗过敏性鼻

炎的安全可行且有效的方案之一。 

过敏性鼻炎的发病过程包括致敏和激发 2 个阶

段，其中在致敏阶段主要产生特异性 IgE，在激发

阶段主要合成和/或释放 IL-4、IL-5、组胺等一系列

炎性介质。IL-5 能诱导人嗜酸性粒细胞（EOS）增
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殖与活化，并协同 IL-4 进一步诱导特异性 IgE 的产

生，参与了刺激鼻黏膜血管和感觉神经末梢、兴奋

副交感神经等病理过程，从而可致使患者出现喷嚏、

流涕、鼻痒等鼻部症状[13]。IL-16 为Ⅰ型变态反应

的正向调控因子，在该变态反应早期便可大量合成

与分泌，其对Ⅰ型变态反应的调控时段早于 IL-4、

IL-5 等炎症因子；IL-16 主要能通过诱导 EOS、巨

噬细胞、T 淋巴细胞等免疫细胞活化和趋化，来诱

导并促进局部炎症反应；另外 IL-16 是启动后继变

态反应性炎症的关键因子[14]。EOS 是变态反应的主

要效应细胞。sE-selectin 是一种白细胞黏附分子，

可通过介导白细胞沿血管内壁“滚动”，来促进 EOS

从血管腔内移行至鼻黏膜组织中，进而参与过敏性

鼻炎的病理损伤过程[15]。Eotaxin 对 EOS 有特异性

募集、趋化和激活的作用，能选择性地与 EOS 上的

趋化因子受体 3（CCR3）结合，以激活 p38 蛋白激

酶、细胞外信号调节激酶 2（ERK2）和丝裂原活化

蛋白激酶（MAPK），进而诱导 EOS 在呼吸道募集

及原位激活，起到调节慢性呼吸道炎症的作用[16]。

本研究显示，治疗后治疗组比对照组对血清 IL-5、

IL-16、sE-selectin 和 Eotaxin 水平的降低作用更显

著；提示采取康乐鼻炎片联合盐酸西替利嗪治疗过

敏性鼻炎在减轻患者机体炎症反应上的效果较单用

盐酸西替利嗪治疗更为显著。 

综上所述，康乐鼻炎片联合盐酸西替利嗪对过

敏性鼻炎患者具有确切的临床疗效，可安全有效地

缓解患者鼻部症状，改善鼻腔通气功能，提高生活

质量，并能进一步抑制机体炎症反应，值得临床推

广应用。 
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