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孟鲁司特联合丙酸氟替卡松对变应性鼻炎患儿的临床疗效及免疫功能评价

黄永生，张秀琴，张坤尧

惠州市中心人民医院第一分院 儿科，广东 惠州  516001 

摘  要：目的  评价孟鲁司特联合丙酸氟替卡松对变应性鼻炎患儿的临床疗效及免疫调节作用。方法  收集 2014年 1月－

2016年 12月惠州市中心人民医院第一分院收治的变应性鼻炎患儿 140例，使用数字法随机分为丙酸氟替卡松单药治疗对照

组和孟鲁司特联合丙酸氟替卡松治疗观察组，每组 70人。ELISA法检测免疫球蛋白 IgE、白介素（IL）-17、IL-10因子表达。

比较两组的临床疗效和临床不良反应。结果  治疗前两组症状体征评分无显著差异，治疗后均较治疗前有显著降低（P＜0.01），
且观察组评分降低作用显著优于对照组（P＜0.05）；对照组临床有效率为 80.0%，显著低于观察组的 94.3%（P＜0.05）；治

疗前两组 IgE、IL-17和 IL-10 表达无显著差异，治疗后两组 IgE和 IL-17表达显著降低、IL-10表达显著升高（P＜0.01），
且观察组对 IgE和 IL-17的减低作用以及对 IL-10的升高作用优于对照组（P＜0.05）。IgE表达与 IL-17呈显著正相关（r=0.392，
P＜0.05），与 IL-10呈显著负相关（r=−0.364，P＜0.05）。观察组不良反应发生率为 14.3%，对照组的为 11.4%，治疗期间两

组临床不良反应发生率无显著差异。结论  孟鲁司特钠联合丙酸氟替卡松治疗小儿变应性鼻炎临床疗效显著，使用安全，调

节 IL-17/IL-10因子失衡可能是其起效的作用机制。 
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Effect and mechanism of montelukast and flixonase in treatment of children with 
allergic rhinitis 

HUANG Yongsheng, ZHANG Xiuqin, ZHANG Kunyao 
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Abstract: Objective  To observe the immunomodulatory effects of montelukast and flixonase on children with allergic rhinitis and to 
explore its clinical efficacy. Methods  A total of 140 cases of allergic rhinitis children were sellected, who were randomly divided into 
two groups: flixonase control group (n = 70) and montelukast and flixonase observation group (n = 70). The expression of IgE, IL-17, 
and IL-10 was determined by ELISA analysis. The clinical effect and adverse reactions were compared. Results  Before treatment, 
there was no significant difference of symptom and sign scores between two groups. After treatment, the symptom and sign scores were 
significantly decreased in the two groups (P < 0.01). But the decreasing of symptom and sign scores was better in observation group 
than in control group (P < 0.05). The clinic effective rate of control group was 80.0%, which was lower than 94.3% in observation 
group (P < 0.05). Before treatment, there was no significant difference of IgE, IL-17, and IL-10 expression between two groups. After 
treatment, the expression of IgE and IL-17 in two groups was significantly decreased (P < 0.01), and IL-10 was significantly increased 
(P < 0.01). But the moderating effect of IgE, IL-17, and IL-10 was better in observation group than in control group (P < 0.05). IgE 
expression was positively correlated with IL-17 (r = 0.392, P < 0.05), and negatively correlated with IL-10 (r = −0.364, P < 0.05). The 
rate of adverse reactions was 14.3% in observation group and 11.4% in control group. There was no significant difference between the 
two groups (P < 0.05). Conclusion  Montelukast and flixonase showed effectively clinical efficacy and safty to treat children with 
allergic rhinitis, and the regulation of IL-17/IL-10 imbalance may be the mechanism of its effect. 
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变应性鼻炎（allergic rhinitis，AR）由 IgE介导，

由多种细胞介质及细胞因子参与的一种鼻部黏膜

慢性炎症反应，其具体的发病机制仍未明确，临床

上主要表现为鼻塞、鼻痒、流大量清涕、发作性喷
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嚏，部分患者伴有嗅觉减退，严重影响患儿的日常

学习和生活[1-2]。目前临床治疗该病主要采用药物控

制和缓解变应性鼻炎的发作，白三烯受体拮抗剂

（leukotriene receptor antagonists，LTRAs）作为过敏

性哮喘的一线用药，在抗过敏方面取得了较好的临

床疗效[3]，吸入糖皮质激素（inhaled corticosteroid，
ICS）是当前最重要的局部抗炎药物，既可以有效

减轻鼻黏膜炎症反应，有效缓解鼻部症状，又避免

了全身不良反应的发生，朱汉平等[4]使用孟鲁斯特

钠联合吸入性皮质激素治疗老年中重度变应性鼻

炎，结果得到了显著的疗效。本研究观察了 LTRAs
孟鲁司特联合 ICS 丙酸氟替卡松对变应性鼻炎患儿

的临床疗效和免疫调节作用，并探讨了其可能的作用

机制。

1  材料和方法 
1.1  临床资料 

收集 2014年 1月－2016年 12月惠州市中心人

民医院第一分院治疗的变应性鼻炎患儿 140例，变

应性鼻炎诊断参照美国耳鼻咽喉头颈外科学会推

荐的《变应性鼻炎临床实践指南》[5]中变应性鼻炎

的诊断标准。其中男性 66例，女性 74例，年龄 4～
12岁，平均年龄（9.5±2.6）岁，病程 1～3年，病

程（1.8±0.6）年。 
纳入标准：符合《变应性鼻炎临床实践指南》[5]

中变应性鼻炎的诊断标准，对受试药品不过敏，受试

儿童和法定代理人知晓本研究，并签署知情同意书。 
排除标准：心、肺、肝、肾等脏器严重病变者，

伴发鼻中隔偏曲、鼻息肉等疾病，治疗 1月前未使

用过鼻喷激素、白三烯受体抑制、特异性免疫治疗

或免疫调节剂者，无法长期坚持治疗者。

140 例患儿使用数字法随机分为辅舒铜单药治

疗对照组和孟鲁司特联合辅舒铜治疗观察组，每组

70人。其中对照组男性 34例、女性 36例，年龄 4～
12岁、平均年龄（9.6±2.7）岁，病程 1～3年、平

均病程（1.9±0.6）年；观察组男性 32例、女性 38
例，年龄 3～12 岁、平均年龄（9.4±2.5）岁，病

程 1～3年、平均病程（1.7±0.5）年。对照组和观

察组在性别、年龄、病程临床资料方面差异无统计

学意义，具有可比性。

1.2  药品 
丙酸氟替卡松吸入气雾剂（辅舒酮），英国

Glaxo Wellcome SA公司产品，规格 125 μg×60揿，

生产批号 20131207、20141126。孟鲁司特钠咀嚼片

（杭州默沙东制药有限公司产品，规格 4 mg，生产

批号 20131123、20141211）。 
1.3  治疗方法   

对照组患儿使用辅舒酮气雾剂，吸入剂量为

100 μg，1次/d，连续吸入 8周。观察组在对照组基

础上加用孟鲁司特钠咀嚼片，6岁以下患儿 4 mg/d，
6岁以上患儿 5 mg/d，1次/d，连续使用 8周。 
1.4  症状评分[5] 

症状评分和体征评分来源于喷嚏、鼻涕、鼻塞

和鼻痒 4组症状以及鼻内镜检查结果，每项分别赋

1、2、3分，分数越高则症状越严重。 
1.5  临床疗效判断[5] 

显效：症状评分和体征评分改善≥50%；有效：

症状评分和体征评分改善 20%～50%；无效：症状

评分和体征评分改善≤20%。 
有效率=（显效＋有效）/总例数 

1.6  IgE、IL-17、IL-10表达的检测 
ELISA 法检测免疫球蛋白 IgE、白介素-17

（IL-17）、IL-10 表达，检测试剂盒购自欣博盛生物

有限公司。取患儿治疗前、后静脉血 2 mL，交由检

验科按照试剂盒说明书操作，使用日本岛津

CL-7200全自动生化分析仪检测。 
1.7  统计学分析 

应用 SPSS 16.0统计软件处理数据，两样本均

数采用 t 检验，多组均数比较使用方差分析，计数

资料使用率表示，采用 χ2检验，Pearson 相关性分

析检测各指标的相关关系。

2  结果 
2.1  两组症状体征评分的比较 

两组治疗前症状体征评分无显著差异，治疗后

两组症状体征评分均显著降低（P＜0.01）；但治疗

后观察组症状体征评分的降低幅度显著优于对照

组（P＜0.05），见表 1。 
2.2  两组临床疗效的比较 

对照组临床治疗有效率为 80.0%，观察组临床

治疗有效率为 94.3%，两组比较有显著性统计学差

异（P＜0.05），见表 2。 
2.3  IgE、IL-17、IL-10表达的比较 

治疗前两组 IgE、IL-17和 IL-10表达无显著性

差异，治疗后两组 IgE和 IL-17表达显著减低、IL-10
表达显著升高（P＜0.01）。治疗后观察组对 IgE 和

IL-17的减低作用以及对 IL-10的升高作用优于观察

组，两组比较有显著性统计学差异（P＜0.05），见
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表 3。 
2.4  IgE表达与 IL-17和 IL-10表达的相关性 

Pearson相关性分析显示 IgE表达与 IL-17呈显

著正相关（r=0.392，P＜0.05），与 IL-10呈显著负

相关（r=−0.364，P＜0.05）。 
2.5  临床不良反应 

观察组鼻干 4例、口干 4例、嗜睡 2例，不良

反应发生率为 14.3%；对照组鼻干 6例、口干 2例，

不良反应发生率为 11.4%，治疗期间两组临床不良

反应发生率无显著性差异。上述不良反应不影响治

疗，均在治疗结束后消失。

表 1  两组治疗前后症状体征评分的比较（ ±x s，n = 70） 
Table 1  Comparison on symptoms and signs scores between 
two groups before and after treatment ( ±x s , n = 70)

组别 观察时间 症状评分 体征评分

对照 治疗前 1.88±0.35 1.67±0.28 

治疗后 1.26±0.22** 1.04±0.15** 

观察 治疗前 1.85±0.32 1.62±0.26 

治疗后 0.96±0.17**▲ 0.86±0.12**▲

与同组治疗前比较：**P＜0.01；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 2  两组临床疗效比较 
Table 2  Comparison on clinic effects between two groups 

组别 n/例 治愈/例 有效/例 无效/例 有效率/% 

对照 70 22 34 14 80.0 

观察 70 34* 32 4* 94.3* 

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

表 3  两组治疗前后 IgE、IL-17、IL-10表达的比较（ ±x s，n = 70） 
Table 3  Comparison on expressions of IgE, IL-17, and IL-10 in two groups before and after treatment ( ±x s , n = 70)

组别 观察时间 IgE/(g/·L−1) IL-17/(ng·L−1) IL-10/(ng·L−1) 

对照 治疗前 115.36±27.13 33.15±5.78 5.64±1.13 

治疗后 62.25±16.42** 20.23±4.16** 8.78±1.74** 

观察 治疗前 118.22±28.21 32.96±5.81 5.68±1.22 

治疗后 38.24±9.12**▲ 14.64±3.13**▲ 10.47±2.38**▲

与同组治疗前比较：**P＜0.01；治疗后观察组与对照组比较▲P＜0.05 
**P < 0.05 vs same group before treatment; ▲P < 0.05 vs control group after treatment 

3  讨论 
变应性鼻炎其致病机制复杂，抗组胺药和皮质

激素能在一定程度上减轻症状，但此种治疗方法效

果并不理想[6-7]。丙酸氟替卡松为第 2代鼻用皮质类

固醇丙酸氟替卡松气雾剂，抗炎活性好，安全性高。

孟鲁司特是新一代半胱氨酸白三烯受体拮抗剂，能

够明显阻断白三烯的作用，临床上多用于治疗支气

管哮喘
[8]
，也具有一定的抗鼻腔炎症作用。本研究

显示丙酸氟替卡松联合孟鲁司特钠较单用丙酸氟

替卡松更有利于患儿症状和体征评分的改善，随后

的临床治疗有效率统计也显示了观察组的临床疗

效显著高于对照组，吸入性糖皮质激素局部给药，

方便、快速、副作用少，有明显的局部抗过敏作用，

而不引起明显全身反应，逐渐受到临床工作者的喜

爱。孟鲁司特钠咀嚼片儿童服药方便，耐受性良好，

临床应用不良反应轻微，本研究的安全性观察两组

均未发现严重不良反应的发生，两组的临床不良发

应发生率无显著性差异，上述结果说明了丙酸氟替

卡松联合孟鲁司特钠治疗小儿变应性鼻炎是一种

高效、安全的方法。

变应性鼻炎是炎症因子介导的Ⅰ型变态反应，

嗜酸性粒细胞、肥大细胞、嗜碱性粒细胞等多种免

疫细胞参与发病机制，抗原呈递给淋巴细胞，激活

CD4+T细胞，诱导免疫应答的产生[9]。辅助性 T细

胞（Th17）和调节性 T细胞（Treg）是人体内起着

促进和抑制炎症反应作用的一类 CD4+T细胞亚群，

Th17 分泌 IL-17 起到促炎作用，Tregs 细胞分泌

IL-10起到免疫抑制作用，两种细胞通过 IL-17/IL-10
的平衡调节着机体的免疫炎症反应[10]。已有研究显

示变应性鼻炎发病过程中 Th17/Treg 失衡起到了重
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要的致病作用[11]。孟鲁司特钠不仅可以抑制白三

烯，还能调节患者的免疫功能[12]。本研究显示观察

组对 IgE 和 IL-17 的减低作用以及对 IL-10 的升高

作用优于观察组，说明了联合用药更有利于患儿

Th17/Treg 失衡状态的恢复，IL-17/IL-10 因子失衡

恢复后，IgE 也得到了显著的减低，相关性分析也

显示了 IgE 与 IL-17 呈正比和 IL-10 呈反比关系，

因此相应的对 IgE的减低作用也优于对照组。 
综上，本研究显示孟鲁司特钠联合丙酸氟替卡

松治疗小儿变应性鼻炎临床疗效显著，使用安全，

调节 IL-17/IL-10因子失衡可能是其起效的机制。本

研究仅观察了患儿治疗后的临床疗效，对于远期症

状的控制以及复发都未作深入观察，有待以后的大

样本研究不断完善。
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