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防芷鼻炎片联合氯雷他定治疗变应性鼻炎的临床研究 
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摘  要：目的  探讨防芷鼻炎片联合氯雷他定治疗变应性鼻炎的临床疗效。方法  选取 2016 年 8 月—2017 年 6 月于鄂州市

中心医院耳鼻喉科就诊的变应性鼻炎患者 78 例，随机分为对照组（38 例）和治疗组（40 例）。对照组患者口服枸地氯雷他

定片，1 片/次，1 片/d。治疗组患者在对照组的基础上，口服防芷鼻炎片，5 片/次，3 次/d，饭后服用，两组患者均治疗 28 d。
观察两组患者临床疗效，比较治疗前后两组患者鼻功能评分、肺功能和血清学指标。结果  治疗后，对照组和治疗组的总有

效率分别为 73.68%和 92.50%，两组比较差异具有统计学意义（P＜0.05）。治疗后，两组鼻痒、鼻塞、喷嚏、流涕评分均明

显降低，同组治疗前后比较差异有统计学意义（P＜0.05）；且治疗后治疗组上述鼻功能评分均显著低于对照组，两组比较差

异有统计学意义（P＜0.05）。两组患者最大呼气流速（PEF）、1 秒用力呼气容积（FEV1）/用力肺活量（FVC）均明显升高，

PEF 变异率明显降低，同组治疗前后差异有统计学意义（P＜0.05）；且治疗后治疗组的肺功能指标显著优于对照组，两组比

较差异有统计学意义（P＜0.05）。两组患者免疫球蛋白 IgE、IgG4、白细胞介素（IL）-4、IL-5 明显降低，同组治疗前后比较差

异有统计学意义（P＜0.05）；且治疗后治疗组的血清学指标显著低于对照组，两组比较差异有统计学意义（P＜0.05）。结论  防
芷鼻炎片联合氯雷他定治疗变应性鼻炎有较好的临床疗效，可改善患者临床症状和肺功能，并减轻机体变态反应和炎症反应，

具有一定的临床应用价值。 
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Abstract: Objective  To investigate the clinical efficacy of Fangzhi Biyan Tablets combined with desloratadine in treatment of 
allergic rhinitis. Methods  Patients (78 cases) with allergic rhinitis in Department of Otolaryngology of Ezhou Central Hospital from 
August 2016 to June 2017 were randomly divided into control (38 cases) and treatment (40 cases) groups. Patients in the control group 
were po administered with Desloratadine Citrate Disodium Tablets, 1 tablet/time, once daily. Patients in the treatment group were po 
administered with Fangzhi Biyan Tablets on the basis of the control group after mail, 5 tablets/time, three times daily. Patients in two 
groups were treated for 28 d. After treatment, the clinical efficacy was evaluated, and the nasal function score, pulmonary function, and 
serum markers in two groups before and after treatment were compared. Results  After treatment, the clinical efficacies in the control 
and treatment groups were 73.68% and 92.50%, respectively, and there were differences between two groups (P < 0.05). After 
treatment, rhinocnesmus, nasal congestion, sneezing, and runny nose scores in two groups were significantly decreased, and the 
difference was statistically significant in the same group (P < 0.05). And these scores in the treatment group were lower than those in 
the control group, with significant difference between two groups (P < 0.05). PEF and FEV1/FVC in two groups were significantly 
increased, while PEF variation was significantly decreased, and the difference was statistically significant in the same group (P <  
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0.05). And these pulmonary function indexes in the treatment group were better than those in the control group, with significant 
difference between two groups (P < 0.05). IgE, IgG4, IL-4, and IL-5 in two groups were significantly decreased, and the difference 
was statistically significant in the same group (P < 0.05). And serum markers in the treatment group were lower than those in the 
control group, with significant difference between two groups (P < 0.05). Conclusion  Fangzhi Biyan Tablets combined with 
desloratadine has clinical curative effect in treatment of allergic rhinitis, can improve clinical symptoms and pulmonary function, and 
reduce allergy and inflammation, which has a certain clinical application value.  
Key words: Fangzhi Biyan Tablets; Desloratadine Citrate Disodium Tablets; allergic rhinitis; nasal function; pulmonary function; 
immune globulin; interleukin 
 

变应性鼻炎又称过敏性鼻炎，是一类由于机体

接触变应原后发生的鼻黏膜炎症反应性疾病，主要

表现症状为鼻痒、鼻塞、流清涕并打喷嚏。根据发

作时间分为间歇性和持续性，根据症状严重程度分

为轻、中、重度。目前研究表明变应性鼻炎与遗传

和环境因素有关，但其发病机制仍未明了，变应性

鼻炎的发病过程为很多因素对机体的共同病理生理

作用，表现为变应原进入体内，激活免疫系统的 T
细胞和 B 细胞，诱导特异性 IgE 分泌增加；当变应

原再次进入体内后，肥大细胞脱颗粒启动病理过程

最终导致变态反应的发生[1]。氯雷他定属于哌啶类

抗组胺药物，可选择性地拮抗外周组胺 H1 受体，并

且无镇静、无抗毒蕈碱样胆碱作用，已有研究证实，

氯雷他定可调节变应性鼻炎患者外周血 Treg/Th17
平衡，降低 IL-17 和 IL-23 mRNA 表达水平，从而

抑制变应性鼻炎的炎症反应[2]。防芷鼻炎片的主要

组分为苍耳子、鹅不食草、白芷、防风、野菊花等，

具有祛风散寒、温肺通窍的功效，可起到清热解毒

利咽等作用。毛承深等[3]研究发现防芷鼻炎片治疗

慢性鼻窦炎疗效确切。本研究采用防芷鼻炎片联合

氯雷他定治疗变应性鼻炎，取得了较好的临床疗效。 
1  资料与方法 
1.1  一般资料 

选取 2016 年 8 月—2017 年 6 月于鄂州市中心

医院耳鼻喉科门诊及疗区就诊的变应性鼻炎患者

78 例，其中男 42 例，女 36 例。年龄 14～63 岁，

平均年龄（29.04±3.38）岁，病程 4～22 个月，平

均病程（13.92±3.37）个月。 
入组标准：询问病史、临床表现，患者符合变

应性鼻炎的诊治指南[4]，每日发作少于 30 min，行

特异性鼻黏膜激发试验（SNPT）检测鼻腔分泌物嗜

酸性粒细胞及 sIgE 检测结果均为阳性；就诊 7 d 内

未服用抗组胺制剂，2 个月内未用糖皮质类固醇激

素、免疫抑制剂和镇静剂等影响全身免疫功能的药

物；本研究通过鄂州市中心医院伦理委员会审查，

伦理批件号 ZJYYLI2016019，患者或家属签订知情

同意书。 
排除标准：支气管哮喘，急慢性鼻窦炎，行鼻

内镜检查排除鼻部结构性病变；有其他非变态反应

性的免疫性疾病、有恶性肿瘤、慢性感染、有精神

障碍或无法随访者。 
1.2  药物 

氯雷他定片由西安杨森制药有限公司提供，规

格 10 mg/片，产品批号 20151120；防芷鼻炎片由山

西天星制药有限公司提供，规格 0.5 g/片，产品批

号 20151206。 
1.3  分组及治疗方法 

采用随机数字表法，将所有患者随机分为对照

组（38 例）和治疗组（40 例），其中对照组男 23
例，女 15 例，年龄 14～54 岁，平均年龄（28.68±
3.57）岁，病程 5～22 个月，平均病程（14.26±3.10）
个月；治疗组男 19 例，女 21 例，年龄 15～63 岁，

平均年龄（29.25±4.05）岁，病程 4～21 个月，平

均病程（13.3±3.58）个月。两组患者一般资料比较

差异均无统计学意义，具有可比性。 
两组患者在用药期间均避免与已知变应原接

触，对照组患者口服枸地氯雷他定片，1 次/片，1
片/d。治疗组患者在对照组的基础上，口服防芷鼻

炎片，5 片/次，3 次/d，饭后服用，两组患者均治

疗 28 d。 
1.4  疗效判定标准 

根据变应性鼻炎的诊治原则和推荐方案（2004
年，兰州）[4]对变应性鼻炎患者治疗前后的鼻痒、

鼻塞、喷嚏、流涕严重程度进行评分。鼻痒：无鼻

痒记 0 分，间断性鼻痒记 1 分，持续蚁行感记 2 分，

鼻痒难忍记 3 分；鼻塞：无用口呼吸记 0 分，偶尔

口呼吸记 1 分，间歇性发生记 2 分，全天口呼吸记

3 分；喷嚏：每次连续打喷嚏 0～3 个记 0 分，3～9
个记 1 分，10～14 个记 2 分，大于 15 个记 3 分；流

涕：每次擤鼻次数 0 个记 0 分，少于 4 个记 1 分，5～
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9 个记 2 分，大于 10 个记 3 分。 
疗效判定标准为显效：积分改善率≥66%；有

效：积分改善率 26%～65%；无效：积分改善率≤

25%。 
积分改善率＝（治疗前总分－治疗后总分）/治疗前总分 

总有效率＝（显效＋有效）/总例数 

1.5  观察指标 
1.5.1  肺功能  使用肺通气量测量仪检测肺功能

指标，包括最大呼气流速（PEF）、1 秒用力呼气容

积（FEV1）、用力肺活量（FVC），并计算 1秒率（FEV1/ 
FVC）及 PEF 变异率。 
1.5.2  血清学指标  分别在患者就诊时（24 h 内）及

治疗 28 d 后晨起空腹抽静脉血，静置 10 min 后，3 000 
r/min，离心 10 min，取上清液血清−80 ℃冰箱保存。

采用双抗体夹心 ABC-ELISA 法对血清指标免疫球

蛋白 IgE、IgG4、白细胞介素（IL）-4、IL-5 表达

水平进行检测，按照 ELISA 试剂盒说明书进行操

作。实验试剂盒（批号分别为 20160469、20160237、
20160146、20160137）均由上海恒远生物科技有限

公司提供。 
1.6  不良反应 

治疗过程中，观察并记录两组患者不良反应的

发生情况，包括口干、头晕、恶心、嗜睡等。 
1.7  统计学处理 

采用 SPSS 17.0 统计软件，计量资料用⎯x±s 表

示，组间比较采用独立样本 t 检验，组内治疗前后

比较采用配对 t 检验，计数资料采用 χ2检验。 
2  结果 
2.1  两组临床疗效比较 

治疗后，对照组显效 15 例，有效 10 例，无效

13 例，总有效率为 73.68%；治疗组显效 22 例，有

效 15 例，无效 3 例，总有效率为 92.50%，两组总有

效率比较差异具有统计学意义（P＜0.05），见表 1。 
2.2  两组鼻功能评分比较 

治疗后，两组患者鼻痒、鼻塞、喷嚏、流涕评

分均明显降低，同组治疗前后比较差异有统计学意

义（P＜0.05）；且治疗后治疗组上述鼻功能评分均

显著低于对照组，两组比较差异有统计学意义（P＜
0.05），见表 2。 
2.3  两组肺功能比较 

治疗后，两组患者 PEF、FEV1/FVC 值均明显

升高，PEF 变异率明显降低，同组治疗前后差异有

统计学意义（P＜0.05）；且治疗后治疗组的肺功能

指标显著优于对照组，两组比较差异有统计学意义

（P＜0.05），见表 3。 
2.4  两组血清学指标比较 

治疗后，两组患者 IgE、IgG4、IL-4、IL-5 明显降

低，同组治疗前后比较差异有统计学意义（P＜0.05）；
且治疗后治疗组的血清学指标水平显著低于对照组，

两组比较差异有统计学意义（P＜0.05），见表 4。 

表 1  两组临床疗效比较 
Table 1  Comparison on clinical efficacies between two groups 

组别 n/例 显效/例 有效/例 无效/例 总有效率/% 

对照 38 15 10 13 73.68 

治疗 40 22 15  3  92.50* 

与对照组比较：*P＜0.05 
*P < 0.05 vs control group 

表 2  两组鼻功能评分比较（⎯x ± s ） 
Table 2  Comparison on nasal function scores between two groups (⎯x ± s ) 

组别 n/例 观察时间 鼻痒评分 鼻塞评分 喷嚏评分 流涕评分 

对照 38 治疗前 2.13±0.28 1.98±0.37 2.07±0.35 1.84±0.40 

  治疗后 1.71±0.41* 1.63±0.45* 1.68±0.33* 1.44±0.28* 

治疗 40 治疗前 2.10±0.39 2.03±0.53 2.06±0.46 1.93±0.36 

  治疗后 0.73±0.17*▲ 1.01±0.16*▲ 0.78±0.18*▲ 0.71±0.23*▲ 

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  两组肺功能比较（⎯x ± s ） 
Table 3  Comparison on respiratory function between two groups (⎯x ± s ) 

组别 n/例 观察时间 PEF/(L·min−1) FEV1/FVC/% PEF 变异率/% 

对照 38 治疗前 59.67±5.74 54.21±6.12 24.96±3.94 

  治疗后 68.73±5.89* 59.56±4.90* 16.30±1.93* 

治疗 40 治疗前 61.32±6.43 56.36±6.02 26.45±3.64 

  治疗后 73.42±6.97*▲ 64.45±6.70*▲ 13.42±2.01*▲ 

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  两组血清学指标比较（⎯x ± s ） 
Table 4  Comparison on serum markers between two groups (⎯x ± s ) 

组别 n/例 观察时间 IgE/(U·mL−1) IgG4/(U·mL−1) IL-4/(pg·mL−1) IL-5/(pg·mL−1) 

对照 38 治疗前 203.25±21.10 131.50±18.01 28.45±4.33 49.63±5.41 

  治疗后 161.70±17.34* 83.34±14.58* 21.37±3.26* 38.79±4.52* 

治疗 40 治疗前 206.80±19.31 128.73±19.60 27.74±4.18 51.80±6.07 

  治疗后 134.60±15.79*▲ 54.52±4.72*▲ 16.68±3.80*▲ 29.45±4.73*▲ 

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 

2.5  两组不良反应比较 
对照组发生恶心 1 例，嗜睡 3 例，不良反应发

生率为 10.53%；治疗组发生 1 例口干，2 例头晕，

2 例嗜睡，不良反应发生率为 12.50%，两组不良反

应发生率比较差异无统计学意义。 
3  讨论 

变应性鼻炎由于变应原进入机体内，激活免疫

系统的 T 细胞和 B 细胞，诱导特异性 IgE 分泌增加，

使机体致敏，当变应原再次进入体内后则导致肥大

细胞脱颗粒并释放大量组胺，启动病理过程最终致

变态反应的发生，导致鼻塞、流涕等不适症状。目

前临床主要应用抗组胺药物减轻过敏反应，改善变

应性鼻炎患者的临床症状。氯雷他定是临床常用的

抗组胺药物，虽有较好的临床疗效，但具有作用持

续时间较短，影响肝、胃功能等不良反应[5]，因此，

寻找有效治疗变应性鼻炎的药物仍较为重要。目前，

还没有防芷鼻炎片治疗变应性鼻炎的系统性研究，

本研究结果表明防芷鼻炎片联合氯雷他定治疗变应

性鼻炎的总有效率为 92.50%，显著高于单纯应用氯

雷他定的患者，且治疗组的鼻功能评分也显著优于

对照组，说明防芷鼻炎片联合氯雷他定治疗变应性

鼻炎有良好疗效。 
黄秀香等[6]对变应性鼻炎患者肺通气功能进行

检测，发现变应性鼻炎患者肺通气功能异常率为

61%。另有学者证实[7]，变应性鼻炎患者临床症状

越重，肺通气功能下降越明显。本研究发现，单纯

应用氯雷他定及联合防芷鼻炎片治疗变应性鼻炎均

有一定的临床疗效，但联合防芷鼻炎片可使变应性

鼻炎患者的 PEF、FEV1/FVC 值升高趋势更明显，

PEF 变异率降低更为显著，说明防芷鼻炎片联合氯

雷他定可有效缓解变应性鼻炎患者的通气功能障

碍，提高变应性鼻炎患者生活质量。 
变应性鼻炎病理变化为鼻黏膜血管通透性增

加，毛细血管扩张，腺体分泌物增多，诱发嗜酸粒

细胞浸润，引起鼻腔黏膜炎性改变，引发 Th1/Th2
降低，最终导致免疫功能降低。闫津津等[8]研究发

现，变应性鼻炎患者血清中 IgE 的表达与皮肤点刺

实验呈正相关，对变应性鼻炎具有一定诊断价值。

张伟等[9]研究发现，变应性鼻炎患者较正常人群血

清中 IgG4 表达明显升高，其机制可能为 IgG4 与细

胞结合的 IgE 竞争过敏原而产生的应激性升高。IgE
和 IgG4 均属免疫变态反应介质，本研究中变应性

鼻炎患者经防芷鼻炎片联合氯雷他定治疗后，血清

IgE、IgG4 水平降低，说明防芷鼻炎片联合氯雷他

定可能通过降低变应性鼻炎患者免疫变态反应，抑

制 IgE、IgG4 与细胞过敏原的结合，减轻了变应性

鼻炎患者自身免疫反应，从而起到改善变应性鼻炎

临床症状的作用。 
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为了更深层次的挖掘防芷鼻炎片联合氯雷他定

治疗变应性鼻炎的作用机制，本研究检测了患者血

清中 IL-4、IL-5 两种炎性因子。IL-4 和 IL-5 由 Th2
细胞分泌，对启动 B 淋巴细胞合成 IgE 起关键作用，

能够反映变态反应的严重程度[10]。IL-4 可诱发 T 细

胞增殖，使未定型 T 细胞分化为 Th2 细胞，且介导

B 细胞合成 IgE，IgE 与鼻黏膜表面的 IgE Fc 受体结

合，使机体处于致敏状态，当变应原再次进入机体，

可导致肥大细胞脱颗粒释放炎性因子并作用于鼻黏

膜，可导致鼻痒、清水鼻涕、喷嚏等一系列症状的

发生[11]。IL-5 主要刺激嗜酸性粒细胞的发育、浸润，

加重鼻黏膜严重反应，亦可导致变应性鼻炎相关症

状的发生[12]。本研究结果显示，防芷鼻炎片联合氯

雷他定可有效降低变应性鼻炎患者血清中 IL-4、
IL-5 的量，减轻对淋巴细胞的刺激，减少免疫相关

蛋白分泌，从而减轻整体炎症反应及变态反应。 
综上所述，防芷鼻炎片联合氯雷他定治疗变应

性鼻炎有较好的临床疗效，可改善患者鼻痒、鼻塞、

喷嚏、流涕等临床症状和肺功能，并减轻机体变态

反应和炎症反应，具有一定的临床应用价值。 
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