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鼻腔药物控释支架治疗变应性鼻炎临床观察
童红霞 １，盛喜霞 １，高 翔 ２，吴 晗 ３，马 丽 ４△，马鹏飞 ２

（１．兵器工业５２１医院，陕西 西安 ７１００６５； ２．陕西省食品药品监督检验研究院，陕西 西安 ７１００６１；
３．西安京西双鹤药业有限公司，陕西 西安 ７１００６１； ４．陕西省咸阳市中心医院，陕西 咸阳 ７１２０００）

摘要：目的 探讨鼻腔药物控释支架治疗变应性鼻炎（ＡＲ）的疗效。方法 选取兵器工业 ５２１医院２０１８年 １月至 ２０１９年２月收治的常
年性、持续性、中重度 ＡＲ患者９８例，随机分为 Ａ组牗４６例）和 Ｂ组牗５２例），分别行丙酸氟替卡松鼻喷雾剂治疗或镍钛支架药物治疗，
均治疗２８ｄ，随访５个月。结果 治疗后，两组患者的主观评分及鼻部客观体征评分均明显下降，且 Ｂ组明显低于 Ａ组（Ｐ＜０．０５）；Ｂ组
总有效率为９６．１５％，明显高于 Ａ组的８２．６１％（Ｐ＜０．０５）；Ａ组无不良反应发生，Ｂ组出现异物感 ６例，分泌物过多、疼痛各 ３例，经
对症处理后症状均消失。结论 鼻腔药物控释支架治疗变应性鼻炎疗效优于丙酸氟替卡松鼻喷雾剂，且能改善生活质量。

关键词：变应性鼻炎；鼻腔药物控释支架；丙酸氟替卡松；临床疗效
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变应性鼻炎（ＡＲ）是由免疫球蛋白Ｅ（ＩｇＥ）介导的鼻
黏膜非感染性慢性炎症疾病犤１犦，其典型症状包括鼻塞、

鼻涕、喷嚏和 ／或鼻痒，尤应注意鼻塞犤２犦。该病在我国患

病率达１７．６％，且呈上升趋势犤３犦。ＡＲ首选药物治疗，但
效果均欠佳，治疗后仍会反复发作，治疗不满意率达

４０％犤４犦。本研究中采用镍钛记忆合金丝支架敷设药物治
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组别

Ａ组

Ｂ组

性别

（男／女，例）

２９／１７
３１／２１

范围

２４～６８
２６～６２

Ｍ
４１
３９

范围

２．０～５．０
１．５～５．５

Ｘ±ｓ
３．６±０．６
３．８±０．５

药品名称

氯雷他定

色甘酸钠

地塞米松

盐酸麻黄素

左氧氟沙星

柠檬酸

生产厂家

西安杨森制药有限公司

陕西省人民医院

辰欣药业股份有限公司

陕西省人民医院

西安京西双鹤药业有限公司

国药集团化学试剂有限公司

批号

１８０５０３５５５
１９０１０８
１７１１３０６１２１
１８０５０６
１８０５２３１Ａ
Ｐ２０１１０７１３

质量浓度牗ｍｇ／ｍＬ牘

１
２０（２％）

０．２５
１０
５

组别

Ａ组（ｎ＝４６）

Ｂ组（ｎ＝５２）

时间

治疗前

治疗后

治疗前

治疗后

黏膜苍白

１．６６±０．７６
０．６３±０．６０

１．６４±０．７１
０．３９±０．５５＃

黏膜水肿

１．７０±０．７４
０．７０±０．６３

１．６１±０．６８
０．３８±０．５４＃

鼻甲肥大

１．５７±０．７５
０．７０±０．７３

１．５４±０．６２
０．４５±０．５５＃

分泌物量

１．７１±０．８０
０．６８±０．５７

１．５９±０．７４
０．４５±０．５１＃

综合

１．７０±０．７９
０．６８±０．６６

１．６４±０．６２
０．４５±０．５０＃

·研究·
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表１ 两组患者一般资料比较

年龄牗岁牘 病程牗年牘

表２ 敷设药物信息疗变应性鼻炎犤５犦，疗效良好。现报道如下。

１ 资料与方法

１．１ 一般资料
纳入标准：中重度ＡＲ，症状较重或对生活质量产生

严重影响；无明显并发症；治疗愿望迫切。本研究经医院

医学伦理委员会批准，患者签署知情同意书。

排除标准：轻度ＡＲ或非变应性鼻炎；严重鼻中隔偏
曲或鼻息肉；哮喘；心、肝、肺、肾等脏器功能障碍；不配

合治疗。

病例选择与分组：选取兵器工业 ５２１医院 ２０１８年
１月至２０１９年２月确诊为常年性持续性、中重度ＡＲ患
者９８例，随机分为 Ａ组牗４６例）和Ｂ组牗５２例）。两组患
者一般资料比较，差异无统计学意义（Ｐ＞０．０５），具有
可比性。详见表１。

１．２ 方法
Ａ组患者予丙酸氟替卡松鼻喷雾剂（ＧｌａｘｏＳｍｉｔｈ

Ｋｌｅｉｎ，Ｓ．Ａ．，进口药品注册证号 Ｈ２０１４０１１７，规格为每
喷 ５０μｇ）鼻腔喷入，早晨每鼻孔各 ２喷，每日 １次。
严重者需每日早晚各１次直至症状改善。症状控制时，
维持剂量减为每鼻孔１喷，每日 １次。每日最大剂量为
每个鼻孔不超过４喷。

Ｂ组患者予缓释膜剂敷设于裸支架后置入鼻腔，要
求放置后无疼痛、无异物感，否则更换小型号。要求每次

置入 １２ｈ后取出支架，酒精消毒，重新敷设药物，再次
放置可由患者自行完成。１）支架材料及编织。选用广东
东南镍钛合金材料公司提供的医用镍钛合金丝，直径

０．１５，０．２０ｍｍ，相变温度 ３３～３５℃。裸支架由常州市
智业医疗仪器研究所有限公司编织，仿食道支架采

用菱形网格图案编织；支架前部似喇叭口状、后部

圆筒状；根据大小编织 ３个规格，喇叭口部分直径分
别为 ８，９，１０ｍｍ，圆筒直径分别为 ７，８，９ｍｍ，整体长
４０ｍｍ；支架编制后经焊接、抛光及灭菌等处理以达
医疗使用规范犤５犦。２）药物配置及敷设牗药物信息见表２牘。
量取制药用水，按表 ２规格加入氯雷他定犤６犦、色甘酸

钠、地塞米松、盐酸麻黄素、左氧氟沙星混匀静置犤７－８犦，

用柠檬酸调ｐＨ至６．５可得。西安康华制药厂制作缓释
膜剂，每次１片敷设于裸支架，缓释治疗１２ｈ。３）放置方
法。首次放置，医院就诊行鼻内镜检查，预估鼻腔直径并

清洗，用 １％盐酸麻黄素收缩鼻甲犤９犦。两组患者均治疗

２８ｄ，随访５个月。

１．３ 观察指标及疗效判定标准
主观评价：根据患者治疗前后鼻部症状（鼻塞、流

涕、喷嚏、鼻痒）、眼部症状（眼痒、流泪）及睡眠障碍的严

重程度，采用四分法进行评分：０分为无症状；１分为轻
度症状（症状轻微，易于忍受牘；２分为中度症状（症状明
显，令人厌烦，但可以忍受牘；３分为重度症状（症状不能
忍受，严重影响日常生活和／或睡眠）犤１犦。

客观体征：鼻内镜下检查并记录两组患者治疗前后

的鼻部体征（黏膜苍白、黏膜水肿、鼻甲肥大、分泌物

量），对患者两侧鼻腔进行检查并评分，每侧鼻腔分数

０～３分，０分表示鼻部体征基本正常，分数越高代表鼻
部体征越明显，将４项评分（双侧均评分并相加）汇总统
计均值，得综合体征评分犤６犦。

疗效判定 犤１０犦：按公式“牗治疗前总分 －治疗后总
分牘／治疗前总分 ×１００％”计算减分率以判定疗效。
减分率＞６５％为显效，２５％～６５％为有效，＜２５％为无效。
总有效＝显效＋有效。

安全性：随访并记录两组患者治疗期间不良反应／
事件的发生情况。

１．４ 统计学处理
采用ＳＰＳＳ２２．０统计学软件分析。计量资料以 Ｘ±ｓ

表示，行 ｔ检验；计数资料以率（％）表示，行 χ２检验。
Ｐ＜０．０５为差异有统计学意义。
２ 结果

结果见表３至表５。治疗期间，Ａ组无不良反应发生；
Ｂ组出现异物感６例（持续１～３０ｍｉｎ），分泌物过多３例
（持续１～３ｄ），疼痛３例（持续１～２ｄ），经观察，取出支架
清洗鼻腔、再次置入，停用１～２ｄ后再次置入，症状均消失
或基本消失。治疗结束后随访５个月无不良反应发生。

注：与本组治疗前比较，Ｐ＜０．０５；与 Ａ组治疗后比较，＃Ｐ＜

０．０５。表４同。

表３ 两组患者鼻部客观体征评分比较（Ｘ±ｓ，分）
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组别

Ａ组（ｎ＝４６）

Ｂ组（ｎ＝５２）

时间

治疗前

治疗后

治疗前

治疗后

喷嚏

１．６１±０．６８
０．８０±０．７５

１．６３±０．７１
０．４８±０．５９＃

流涕

１．５２±０．６９
０．８０±０．６５

１．６７±０．７０
０．５２±０．５１＃

鼻痒

１．５２±０．６２
０．８９±０．７４

１．７２±０．６９
０．５７±０．５４＃

鼻塞

１．６３±０．６８
０．７６±０．６４

１．４３±０．５８
０．５２±０．５１＃

眼痒

１．６５±０．７４
０．７６±０．７４

１．５０±０．６６
０．４６±０．５５＃

流泪

１．６５±０．７１
０．７８±０．６３

１．５２±０．６２
０．５４±０．５０＃

睡眠障碍

１．５２±０．６６
０．７４±０．６８

１．５９±０．７２
０．４６±０．５５＃

·研究·
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表４ 两组患者主观评分比较（Ｘ±ｓ，分）

组别

Ａ组（ｎ＝４６）

Ｂ组（ｎ＝５２）

显效

１２（２６．０９）

１６（３０．７７）

有效

２６（５６．５２）

３４（６５．３８）

无效

８（１７．３９）

２（３．８５）

总有效

３８（８２．６１）

５０（９６．１５）

注：与 Ａ组比较，Ｐ＜０．０５。

表５ 两组患者临床疗效比较犤例（％）犦

３ 讨论

重度 ＡＲ患者鼻腔黏膜严重水肿，下鼻甲与鼻底、
鼻中隔紧紧靠拢，中鼻甲几乎不可见；中度 ＡＲ患者下
鼻甲与鼻中隔（或鼻底）紧靠犤１０犦，镍钛记忆合金丝支架

置入后，可将下鼻甲、鼻中隔及鼻底水肿部位支撑开，以

恢复鼻腔通畅。本研究中，９５％的患者感觉鼻塞症状消
失，通气量增加，鼻塞症状快速缓解；９３％的患者置入支
架 ３～４ｄ后，感觉支架张力良好，无异物感，鼻腔通气
良好，黏膜色泽转为正常，记忆力及精神状态良好；９９％
的中重度患者约从置入支架第２１天起，鼻塞症状减轻，
鼻炎症状消失，鼻腔分泌物减少，黏膜正常，睡眠受限减

轻，精神状态好转，１个月后随访，效果满意，鼻炎鼻塞
症状消失。

本研究中从组胺释放、肥大细胞释放因子刺激平滑

肌收缩、杯状细胞分泌黏液、毛细血管血浆渗出等复杂

的炎症及黏液的相互作用、相互促进的机制出发 犤１犦，

对症联合用药，其中氯雷他定抗组胺，色甘酸钠抗过

敏性哮喘，地塞米松（糖皮质类激素）抗炎、抗毒、

抗过敏，盐酸麻黄素松弛平滑肌收缩血管，左氧氟沙

星抗革兰阴性菌，柠檬酸抗凝，对鼻腔复杂炎症情况

综合靶向治疗，调 ｐＨ符合鼻腔生理特性犤１１－１２犦，降低

鼻腔敏感性，避免刺激引起变化，疗效明显高于单一

用药。

镍钛记忆合金丝具有达到相变温度恢复原记忆特

性和弹性功能。研究设计，０℃左右柔软无弹性，适于置
入，３３～３５℃变形产生持续柔和的支撑力和弹性，支撑
鼻腔鼻甲等部位水肿，保持气道通畅犤１２犦；鼻腔具有较大

面积的黏膜和丰富的血液供应，适合鼻腔给药治疗犤１３犦，

但鼻纤毛的自主清除运动，使鼻腔用药无法持续，生物

利用度较低；支撑面药膜充分接触鼻腔黏膜，阻断过敏

原且持续靶向缓释给药治疗炎症，近期疗效确定，远期

疗效有待进一步统计。

有研究表明，鼻腔支架有效地压迫了筛前神经在鼻

腔的梳状分支，可有效减轻鼻炎症状，而且由于鼻腔支

架长时间慢性切割作用造成筛前神经末梢损伤，会降低

筛前神经末梢感受器的敏感性，从而产生疗效犤９犦。

综上所述，鼻腔药物控释支架治疗变应性鼻炎疗效

优于丙酸氟替卡松鼻喷雾剂，并能改善患者的生活质量。
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