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糠酸莫米松与丙酸氟替卡松治疗变应性鼻炎疗效对比
及安全性Ｍｅｔａ分析

金 灿 １，路晓钦 ２，董 志 １△，朱丹丹 ３，罗丽君 １

（１． 重庆医科大学药学院，重庆４０００１６； ２． 重庆市第九人民医院临床药学研究室，重庆４００７００；
３． 广西医科大学，广西南宁５３００２１）

摘要：目的系统评价糠酸莫米松和丙酸氟替卡松分别治疗变应性鼻炎的疗效与安全性。方法计算机检索Ｃｏｃｈｒａｎｅ Ｌｉｂｒａｒｙ，ＰｕｂＭｅｄ，
ＥＭｂａｓｅ，ＣＮＫＩ ，ＣＢＭ，ＶＩＰ，ＷＡＮＦＡＮＧ数据库，纳入有关随机对照试验，检索时间均从建库至２０１８年１月，按照Ｃｏｃｈｒａｎｅ系统评价方法
进行文献数据提取和质量评价，采用ＲｅｖＭａｎ ５． ３软件进行Ｍｅｔａ分析。结果纳入６个随机对照试验，共９３０例患者。Ｍｅｔａ分析结果显示，
糠酸莫米松与丙酸氟替卡松相比，治疗前后鼻塞犤 ＳＭＤ ＝ － ０． ３０，９５％ ＣＩ（－ ０． ５６，－ ０． ０３），Ｐ ＝ ０． ０３ 犦、流鼻涕犤 ＳＭＤ ＝ － ０． ２８，９５％ ＣＩ
（－ ０． ５４，－ ０． ０２），Ｐ ＝ ０． ０４ 犦差异显著；打喷嚏犤 ＳＭＤ ＝ － ０． ０４，９５％ ＣＩ（－ ０． ３１，０． ２２），Ｐ ＝ ０． ７５ 犦、鼻痒犤 ＳＭＤ ＝ － ０． １９，９５％ ＣＩ
（－ ０． ５１，０． １３），Ｐ ＝ ０． ２５ 犦、不良反应发生率犤 ＯＲ ＝ ０． ９０，９５％ ＣＩ（０． ６１，１． ３２），Ｐ ＝ ０． ５８ 犦、生活质量评分（ｔ ＝ １． ２３，Ｐ ＝ ０． ２２４）差异均
不显著。结论糠酸莫米松改善变应性鼻炎患者鼻塞、流鼻涕症状疗效优于丙酸氟替卡松，改善喷嚏、鼻痒疗效及不良反应与丙酸氟替
卡松无显著性差异，但受纳入研究数量和质量的限制，尚待更多高质量研究予以验证。
关键词：糠酸莫米松；丙酸氟替卡松；变应性鼻炎；Ｍｅｔａ分析
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变应性鼻炎牗 ａｌｌｅｒｇｉｃ ｒｈｉｎｉｔｉｓ，ＡＲ牘是个体接触变应
原后主要以ＩｇＥ介导为主的变态反应性疾病，临床以鼻
部症状（鼻塞、流涕、喷嚏和／或鼻痒）为主犤 １ 犦。鼻用糖皮
质激素牗 ｉｎｔｒａｎａｓａｌ ｃｏｒｔｉｃｏｓｔｅｒｏｉｄｓ，ＩＮＣＳ牘是目前治疗ＡＲ

最有效的药物，种类繁多，国内外指南均未对具体选用
作明确推荐。糠酸莫米松牗ＭＦ牘和丙酸氟替卡松牗 ＦＰ牘是
临床使用较多的ＩＮＣＳ，二者全身生物利用度相似，均较
早前的ＩＮＣＳ明显降低犤 ２ 犦，且ＭＦ与ＦＰ在基因转录水平
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纳入研究
Ｍｉｒｍｏｅｚｚｉ等犤 ９ 犦

Ｍａｋ等犤１０ 犦

Ｓｏｈ等犤 １１ 犦

Ｇｕｐｔａ犤１２ 犦

李学佩犤１３ 犦

Ｍａｎｄｌ等犤 ６ 犦

Ｔ组
３３
４０
１４２
３６
３０
１８１

Ｃ组
３６
４３
１４０
３６
３０
１８３

Ｔ组
２０． １３ ± ９． １２
９． ９６ ± ２． １８
３１． ７３ ± ９． ７８
２３． ８７ ± ７． ８２
３４． ５ ± １． ５
３４

Ｃ组
２１． ４６ ± ９． ６２
９． １４ ± ２． ４１
２９． ４９ ± ９． ２９
２４． １８ ± ４． ６４
３５． ３ ± ２． ０
３２

Ｔ组
ＭＦ １００ μｇ ／ ｄ
ＭＦ １００ ｇ ／ ｄ
ＭＦ ２００ ｇ ／ ｄ
ＭＦ ２００ ｇ ／ ｄ
ＭＦ ２００ ｇ ／ ｄ
ＭＦ ２００ ｇ ／ ｄ

Ｃ组
ＦＰ ２００ ｇ ／ ｄ
ＦＰ １００ ｇ ／ ｄ
ＦＰ ２００ ｇ ／ ｄ
ＦＰ ２００ ｇ ／ ｄ
ＦＰ ２００ ｇ ／ ｄ
ＦＰ ２００ ｇ ／ ｄ

疗程
牗周）
８
４
２
８
２
１２

结局指标
①②③④
①②③④⑤
⑥
①②③⑥
⑥
⑥
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注：①鼻塞症状评分，②流鼻涕症状评分，③喷嚏症状评分，④鼻痒症状评分，⑤生活质量评分，⑥不良反应发生率。

实现其药理作用的效力相当犤 ３ 犦，但脂溶性、受体亲和力
等药理学指标却有一定差异犤 ４ 犦。这些异同点使得ＭＦ与
ＦＰ治疗ＡＲ可能存在疗效差异，同时国内外临床研究
结论也不一致犤 ５ － ６ 犦。本研究中系统评价ＭＦ与ＦＰ的疗
效与安全性，为临床选择药物提供参考。
１ 资料与方法
１． １ 文献纳入与排除标准

纳入标准：研究类型为随机对照试验（ＲＣＴ），无论
是否采用分配隐藏和／或盲法；研究对象为儿童及成
人ＡＲ患者（包括季节性和常年性），符合临床实践指
南诊断标准犤 ７ 犦；干预措施为试验组牗 Ｔ组牘糠酸莫米松
鼻喷雾剂，对照组牗 Ｃ组牘丙酸氟替卡松鼻喷雾剂；主要
结局指标为治疗前后单个症状评分（包括鼻塞、流涕、
喷嚏和鼻痒），采用四分法对症状严重程度按０ ～ ３分
进行评价；次要结局指标为生活质量评分、不良反应
发生率。

排除标准：诊断标准未明确指出；重复发表；非中、
英文文献；原始数据无法提取，并联系作者无法获取；缺
乏所需评价指标。
１． ２ 检索策略

计算机检索Ｃｏｃｈｒａｎｅ Ｌｉｂｒａｒｙ，ＰｕｂＭｅｄ，ＥＭｂａｓｅ，
ＣＮＫＩ，ＣＢＭ，ＶＩＰ，ＷＡＮＦＡＮＧ数据库，检索时间均从建
库至２０１８年１月，采用主题词与自由词相结合的策
略进行检索，英文检索主题词为“Ｒｈｉｎｉｔｉｓ Ａｌｌｅｒｇｉｃ”
“Ｍｏｍｅｔａｓｏｎｅ Ｆｕｒｏａｔｅ”“Ｆｌｕｔｉｃａｓｏｎｅ Ｐｒｏｐｉｏｎａｔｅ”，中文检索
词为“变应性鼻炎”“过敏性鼻炎”“糠酸莫米松”“丙酸氟
替卡松”等。再对入选文献的参考文献进行手工检索，尽
可能全面收集资料。
１． ３ 文献筛选、资料提取及文献偏倚风险评价

由２名研究者背靠背独立进行文献筛选、资料提取
并交叉核对，若遇分歧，则咨询第三方协助判断，缺乏的
资料尽量与作者联系予以补充。文献筛选时首先阅读题
目和摘要，按纳入及排除标准进行筛选，对于摘要描述
清楚可直接排除的文献不予纳入。阅读摘要不能直接排
除或纳入者，获取全文阅读后决定是否纳入。如果一个

试验被不同文献多次报道，则纳入报道最详细的一篇作
为资料来源。资料提取内容包括：纳入文献作者、发表年
份、样本量、患者的基本情况、干预措施、疗程、结局指标
等。采用Ｃｏｃｈｒａｎｅ系统评价员手册推荐的ＲＣＴ的偏倚
风险评估工具对纳入研究进行偏倚风险评价犤 ８ 犦。
１． ４ 统计学处理

采用Ｃｏｃｈｒａｎｅ协作网提供的ＲｅｖＭａｎ ５． ３统计软
件进行数据分析。计量资料选择标准化均方差（ＳＭＤ）
为效应指标，计数资料选择比值比（ＯＲ）为效应指标，各
效应值均给出点估计值及９５％可信区间（９５％ ＣＩ）。纳
入研究间的异质性采用χ２检验分析，同时联合Ｉ２定量
判断异质性。各研究间无异质性牗 Ｐ ＞ ０． １，Ｉ２ ＜ ５０％ 牘采
用固定效应模型分析；各研究存在异质性牗 Ｐ ＜ ０． １，
Ｉ２≥５０％ 牘，首先分析异质性来源，排除临床异质性后采
用随机效应模型分析。对无法定量合成或极低事件发生
率的测量指标，行描述性分析。
２ 结果
２． １ 文献检索结果及纳入研究的基本特征

初步检索出相关文献１ ６３９篇，剔重后１ ５３０篇；阅
读题目和摘要初筛，排除１ ５０５篇；阅读全文复筛，排除
无法获得全文２篇，研究类型不符合７篇，对照组设置
不符１篇；纳入定性合成的文献１５篇，排除无法获得原
始数据１篇，缺乏所需评价指标８篇。最终纳入６篇
ＲＣＴ 犤６，９ － １３ 犦，共９３０例患者。纳入研究的基本特征见表１。
２． ２ 纳入文献偏倚风险评价

６篇文献中，１篇犤 １３ 犦未描述产生随机序列，２篇犤 ９，１１ 犦

未充分描述随机序列产生的方法；仅３篇犤 ６，１０，１２ 犦研究提
及并详细描述分配隐藏，但却未提及盲法实施情况，２
篇犤 ９，１１ 犦为单盲，１篇犤 １３ 犦未提及；５篇犤 ６，９ － １２ 犦均提及退出、失
访并详细描述了原因；１篇犤 １１ 犦研究由药企赞助。
２． ３ Ｍｅｔａ分析结果

鼻塞症状评分：由图１可见，有３个研究犤 ９ － １０，１２ 犦报
道，对效应量合并进行Ｍｅｔａ分析，各研究间异质性低
（Ｐ ＝ ０． １５，Ｉ２ ＝ ４７％）。固定效应模型结果显示，试验
组鼻塞症状改善优于对照组犤 ＳＭＤ ＝ － ０． ３０，９５％ ＣＩ

表１ 纳入研究的基本特征
例数 年龄牗 Ｘ ± ｓ岁牘 干预措施
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（－ ０． ５６，－ ０． ０３），Ｐ ＝ ０． ０３ 犦。
鼻涕症状评分：由图２可见，３个研究犤 ９ － １０，１２ 犦报

道，对效应量合并进行Ｍｅｔａ分析，各研究间异质性低
（Ｐ ＝ ０． １２，Ｉ２ ＝ ５２％）。固定效应模型结果显示，试验组
流鼻涕症状改善优于对照组犤 ＳＭＤ ＝ － ０． ２８，９５％ ＣＩ
（－ ０． ５４，－ ０． ０２），Ｐ ＝ ０． ０４ 犦。

打喷嚏症状评分：由图３可见，有３个研究犤 ９ － １０，１２ 犦

报道，对效应量合并进行Ｍｅｔａ分析，各研究间异质性
低（Ｐ ＝ ０． ２６，Ｉ２ ＝ ２７％ ）。采用固定效应模型结果显
示，试验组与对照组疗效相似犤 ＳＭＤ ＝ － ０． ０４，９５％ ＣＩ
（－ ０． ３１，０． ２２），Ｐ ＝ ０． ７５ 犦。

鼻痒症状评分：由图４可见，有２个研究犤 ９ － １０ 犦报道，

对效应量合并进行Ｍｅｔａ分析，各研究间异质性低（Ｐ ＝
０． ３０，Ｉ２ ＝ ５％）。采用固定效应模型结果显示，试验组与
对照组疗效相似犤 ＳＭＤ ＝ － ０． １９，９５％ ＣＩ（－ ０． ５１，０． １３），
Ｐ ＝ ０． ２５ 犦。
生活质量评分：６篇文献中，仅Ｍａｋ等犤 １０ 犦报道了儿

童ＡＲ患者５个方面２３个问题的生活质量调查问卷评
分，ＭＦ组犤（２． ２２ ± ０． ９２）分至（０． ９９ ± ０． ６９）分，Ｐ ＜０． ０１犦
和ＦＰ组犤（２． ０８ ± ０． ９９）分至（１． １７ ± ０． ８０）分，Ｐ ＜ ０． ０１犦
患者生活质量均显著改善。与ＦＰ组相比，ＭＦ组评分下
降更多，但差异无统计学意义（ｔ ＝ １． ２３，Ｐ ＝ ０． ２２４）。

不良反应发生率：由图５可见，有４个研究犤 ６，１１ － １３ 犦

报道，各研究间异质性低（Ｐ ＝ ０． ２０，Ｉ２ ＝ ３５％ ）。固定效

图５ 不良反应发生率Ｍｅｔａ分析

图４ 治疗前后鼻痒症状评分Ｍｅｔａ分析

图２ 治疗前后鼻涕症状评分Ｍｅｔａ分析

图３ 治疗前后打喷嚏症状评分Ｍｅｔａ分析

图１ 治疗前后鼻塞症状评分Ｍｅｔａ分析

·研究·
Ｄｒｕｇ Ｒｅｓｅａｒｃｈ
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·研究·
Ｄｒｕｇ Ｒｅｓｅａｒｃｈ

应模式结果显示，试验组与对照组不良反应发生率相似
犤 ＯＲ ＝ ０． ９０，９５％ ＣＩ（０． ６１，１． ３２），Ｐ ＝ ０． ５８ 犦。
３ 讨论

近３０年来，我国ＡＲ患病率显著增加，大陆地区人口
的患病率为４％ ～ ３８％，不同地区差异较大犤１４ － １５ 犦。ＡＲ是
美国排名第５的最常见的慢性疾病，每６个人中约有１人
患ＡＲ，且每年会产生２０ ～ ５０亿美元的直接健康支出犤 ７ 犦。
鼻用糖皮质激素直接作用于鼻黏膜，对炎性反应的早
期和晚期都有强大的抗炎作用，对成人和儿童的各种
鼻部症状均有显著改善，被各项指南所推荐，成为一线
药物犤 １，７，１６ 犦。糠酸莫米松和丙酸氟替卡松鼻腔应用后的
全身生物利用度不到５％，不良反应小，安全性高，是治
疗ＡＲ相对理想的选择犤 ２ 犦。

本次Ｍｅｔａ分析共纳入６篇文献，在持续性ＡＲ患
者中比较糠酸莫米松和丙酸氟替卡松治疗的有效性。
５篇文献均提及基线具有可比性，纳入临床研究经
Ｃｏｃｈｒａｎｅ风险偏倚评估也未出现高偏倚风险。此外，纳入
研究的异质性低，均采用固定模式得出相应结论，结果稳
定性好，一定程度上保证了Ｍｅｔａ分析结果的可靠性。

本研究结果显示，糠酸莫米松改善ＡＲ患者鼻塞、
流涕症状效果优于丙酸氟替卡松，而改善喷嚏、鼻痒症
状效果则相似。分析原因可能为：１）ＡＲ的４个症状（鼻
塞、流涕、喷嚏和鼻痒）发生机制有一定差异，前一为迟
发相反应，主要为鼻黏膜组织水肿导致；后三为速发相
反应，主要为炎性介质兴奋神经导致，故糖皮质激素的
疗效可能会有差异。２）皮质类固醇分子利用其脂溶性，
穿过细胞膜进入细胞浆，与糖皮质激素受体（ＧＲ）结合
而发挥药理作用，因此脂溶性越高，越容易被鼻黏膜吸
收，停留时间越长而不易被吞咽进入消化道；同时，药物
的ＧＲ亲和力越高，越有利于发挥药理作用。ＭＦ的脂溶
性及相对受体亲和力均大于ＦＰ，但差异可能不足以使
每个鼻部症状改善情况均有明显差异犤 １７ － １９ 犦。３）ＭＦ的个
人感官属性优于ＦＰ，即鼻用喷雾剂使用后药物的即时
味道和用药２ ｍｉｎ的味道较轻，使患者更倾向于ＭＦ而
增加依从性犤 ２０ 犦。

本研究的局限性及不足：纳入样本量较小，部分研
究如会议摘要无法获取原始数据，可能存在一定的发表
偏倚；纳入的部分研究未描述随机方法、分配隐藏，可能
存在一定的选择性和实施偏倚；纳入研究的语种限制为
中、英文，可能漏掉其他语种的研究；纳入研究中同时包
括了成人和儿童，药物对二者的疗效可能会有一定差
异；纳入研究的药物剂量、疗程及使用频次不全一致，可
能会对结果产生一定影响。

综上所述，糠酸莫米松改善ＡＲ患者鼻塞、流鼻涕

症状优于丙酸氟替卡松，改善喷嚏、鼻痒及不良反应与
丙酸氟替卡松无显著性差异。但受纳入研究数量和质量
的限制，该结论尚待更多高质量研究予以验证。
参考文献：
犤 １ 犦中华耳鼻咽喉头颈外科杂志编辑委员会鼻科组，中华医学会
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