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摘要# 目的!观察藿胆滴丸治疗慢性单纯性鼻炎的疗效和安全性& 方法!将 #%( 例慢性单纯性鼻炎患者随机分为试验
组和对照组% 各 "#( 例& 试验组% 口服藿胆滴丸( 对照组% 口服藿胆滴丸模拟剂% 共治疗 #3 E& 以鼻塞’ 流涕’ 鼻
痒’ 喷嚏’ 瞬时鼻部多症状’ 反映性鼻部多症状等 Î[评分变化值评价临床疗效& 结果!治疗 #3 E 后% 与治疗前相
比两组的鼻塞’ 流涕’ 鼻痒’ 喷嚏’ 瞬时鼻部多症状’ 反映性鼻部多症状等 Î[ 评分均呈现下降趋势% 试验组的疗
效优于对照组( 两组均未发生不良反应& 结论!藿胆滴丸治疗慢性单纯性鼻炎在临床上是安全’ 有效的&

关键词! 慢性单纯性鼻炎( 藿胆滴丸( 临床疗效( 安全性
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!!藿胆丸最早记录于清代 ,医宗金鉴-% 为治疗
慢性鼻炎’ 慢性鼻窦炎的著名中成药% 已有 #(( 余
年的临床应用历史& 上海雷允上药业有限公司将其
改制为滴丸新剂型% 使得吸收迅速’ 生物利用度更
高& 本研究在多中心临床应用藿胆滴丸和安慰剂进
行分层区组随机’ 双盲’ 平行对照治疗 #%( 例慢性
单纯性鼻炎 "肺经郁热证# 患者% 疗效显著% 现
总结如下&
HI资料与方法
"H"!一般资料!选取 #("$ 年 $ 月至 #("$ 年 + 月
期间上海中医药大学附属市中医医院’ 龙华医院’
曙光医院’ 岳阳中西医结合医院及上海交通大学附
属第九人民医院 G 家医院住院或门诊% 并符合慢性
单纯性鼻炎西医诊断标准及中医肺经郁热证辨证标
准的患者% 并获患者知情同意书& 试验组中男性
$+ 例% 女性 3" 例% 平均年龄 "%"H#( g"%H#$ #
岁( 对照组中男性 $’ 例% 女性 3# 例% 平均年龄为
"%"H’" g"%H#’# 岁( 两组患者的人口学’ 其它基
线等一般资料差异均无统计学意义 "Gj(H(G#&
"H#!病例选择标准
"H#H"!西医诊断标准!参照 #((3 年 ,耳鼻咽喉头
颈外科学- ."/制定& 症状! ""# 鼻塞特点是(间歇
性% 白天’ 夏季’ 劳动或运动时减轻% 夜间’ 静
坐’ 寒冷时加重( )交替性% 变换侧卧方位时% 两
侧鼻腔阻塞随之交替& 居下位的鼻腔阻塞% 居上位
者则通气& "## 多涕% 一般为黏液涕% 继发感染
时可有浓涕& 有时可有头痛’ 头昏’ 咽干’ 咽痛&
闭塞性鼻音’ 嗅觉减退’ 耳鸣和耳闭塞感不明显&
检查! ""# 鼻腔黏膜充血% 下鼻甲肿胀% 表面光
滑% 柔软% 富于弹性% 探针轻压之凹陷% 探针移开
后立即复原% 对减充血剂敏感& "## 分泌物较黏
稠% 主要位于鼻腔底’ 下鼻道或总鼻道&
"H#H#!中医辨证分型标准 "肺经郁热证# !参照
#("# 年 ,中医耳鼻咽喉科学- .#/制定& 主证! 鼻塞
时轻时重% 或呈交替性% 涕黄量少( 鼻黏膜色红%
下鼻甲肿胀% 表面光滑有弹性( 可有口干或咳痰黄
黏稠等( 舌红’ 痰薄黄% 脉数&

"H#H$!纳入标准! ""# 符合慢性单纯性鼻炎西
医诊断标准及中医肺经郁热证辨证者( "## 对猪
肉制品无禁忌者% 年龄在 "3 ‘’( 岁之间% 男女不
限( "$# 入组前鼻塞 Î[评分() 分者(
"H#H%!排除标准! "" # 具有鼻窦炎史患者(
"## 胃寒’ 反酸’ 虚寒体质者( "$# 具有严重心’
肝’ 肾’ 造血系统和内分泌系统等原发性疾病者(
"%# 已使用治疗鼻部疾病的药物治疗% 且导入期
结束后仍可致药物疗效难以判断者( "G# 法律规
定的残疾患者 "盲% 聋% 哑% 智力障碍% 精神障
碍等#( ")# 对猪肉制品禁忌者( 年龄低于 "3 岁
或高于 ’( 岁者( 或妊娠或哺乳期妇女( 或已知对
本药成分过敏者( "’# 怀疑确有酒精’ 药物滥用
病史% 或根据研究者判断% 容易造成失访的情况(
"3# 近 " 个月内参加其他药物临床试验的患者(
"+# 不愿签署知情同意书者( ""(# 研究者认为不
宜参加者&
"H$!治疗方法!两组药品均由上海雷允上药业有
限公司提供% 藿胆滴丸 "组方为猪胆酸’ 藿香油’
聚乙二醇% 国药准字 n#((#’3$#% 批号 "$"((G(#%
每丸重 G( 5?#% 藿胆滴丸模拟片 "形状’ 颜色’
气味与霍胆滴丸相同且含 "(!霍胆滴丸有效成分%
批号 "$"(()% 每丸重 G( 5?#% 每日 # 次% 每次 )
粒% 早’ 晚餐后口服&
"H%!观察指标!两组患者治疗前’ 治疗 ’’ "%’
#"’ #3 E 记录鼻塞’ 流涕’ 鼻痒’ 喷嚏’ 头痛
"头昏#’ 咽干 "咽痛# Î[ 评分& 所有受试者用
药前后进行血尿常规’ 肝肾功能’ 心电图等实验室
检查% 以观察其不良反应情况&
"HG!疗效判定标准!以鼻塞 Î[ 评分作为主要疗
效评价指标% 以瞬时鼻部多症状 Î[ 评分 "即下
次服药前的鼻部多症状严重程度评分% 为鼻塞’ 流
涕’ 鼻痒’ 喷嚏 Î[评分之和% 分为早上和晚上#
变化值’ 反映性鼻部多症状 Î[ 评分 "即服药后
) W的鼻部多症状严重程度评分% 为鼻塞’ 流涕’
鼻痒’ 喷嚏 Î[ 评分之和# 变化值( 瞬时综合症
状 Î[评分 .即下次服药前的综合症状严重程度
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评分% 为鼻塞’ 流涕’ 鼻痒’ 喷嚏’ 头痛 "头
昏#’ 咽干 "咽痛# Î[评分之和% 分为早上和晚
上/ 变化值( 反映性综合症状 Î[ 评分 .即服药
后 ) W的综合症状严重程度评分% 为鼻塞’ 流涕’
鼻痒’ 喷嚏’ 头痛 "头昏#’ 咽干 "咽痛# Î[ 评
分之和/ 变化值( 流涕’ 鼻痒’ 喷嚏’ 头痛 "头
昏#’ 咽干 "咽痛# 各单项症状 Î[ 评分变化值
作为次要疗效评价指标&
"H)!统计方法!采用 [I[ +H$ 统计分析软件进行
计算& 疗效对比中 Î[ 评分治疗前后比较采用配

对+检验% 前后差值组间比较采用两独立样本 +检
验% 前后变化率组间比较采用 Q72<8R8> 秩和检验&
所有的统计检验均采用双侧检验% G)(H(G 将被认
为差别有统计学意义&
JI结果
#H"!主要疗效指标分析 "鼻塞 Î[评分# !根据
CI[ "全分析集# 分析% 治疗 #3 E 后% 试验组的
鼻塞 Î[评分差值为 "$H3G g#H%+# 分% 对照组
为 ""H+% g#HG%# 分% 两组比较差异有统计学意
义 "Gi(H("#& 见表 "&

表 HI两组治疗后鼻塞 8̂:评分比较 $!L"%分&
;.NOHI="P0.1#)","%1-#,"N5", 8̂:)’"1&.%(&1(1&.(P&,(N&(6&&,(-&(1&.(P&,(/1"+0.,!(-&’",(1"3/1"+0$ ! L"%
)’"1&&

组别 例数J例 治疗前 治疗 ’ E 治疗 "% E 治疗 #" E 治疗 #3 E 治疗 #3 E与
治疗前差值

治疗 #3 E
变化率J!

试验组 "#( ’&$’ g(&’’ )&(3 g"&$ G&#$ g"&%G %&$G g"&3+ $&G# g#&#$ $&3G g#&%+#! G"&#( g$"&+(!

对照组 ""+ ’&$# g(&’" )&G$ g"&# )&(" g"&)$ G&’ g#&(3 G&$’ g#&%3 "&+% g#&G%# #)&() g$$&33

!!注!与本组治疗前比较%#Gi(H("(与对照组比较%!Gi(H("

#H#!次要疗效指标分析!根据 CI[ 分析% 治疗
#3 E后% 试验组的早上瞬时鼻部多症状 Î[ 评分
差值为 ""(H+’ g3H$3# 分% 对照组为 "GH33 g
3H#G# 分% 两组相比差异有统计学意义 "Gi
(H("#( 试验组的晚上瞬时鼻部多症状 Î[ 评分差
值为 " "(H3G g3H$# # 分% 对照组为 " GH3# g
3H""# 分% 两组相比差异有统计学意义 "Gi
(H("#( 试验组的反映性鼻部多症状 Î[ 评分差值
为 ""(H3) g3H%%# 分% 对照组为 "GH)$ g3H(##
分% 两组相比差异有统计学意义 "Gi(H("#( 试
验组的早上瞬时综合症状 Î[ 评分差值为
""%H3) g""H3’ # 分% 对照组为 "3H"" g""H3# #
分% 两组相比差异有统计学意义 "Gi(H("#( 试
验组的晚上瞬时综合症状 Î[ 评分差值为
""%H3# g""HG" # 分% 对照组为 "’H+3 g""H’"#
分% 两组相比差异有统计学意义 "Gi(H("#( 试
验组的反映性综合症状 Î[评分差值为 ""%H)% g
""H’## 分% 对照组为 "’H3" g""H3## 分% 两组
相比差异有统计学意义 "Gi(H("#( 试验组的流
涕 Î[评分差值为 "#H+( g#H$+# 分% 对照组为
""H)G g#H#$# 分% 两组相比差异有统计学意义
"Gi(H(" #( 试验组的鼻痒 Î[ 评分差值为
"#H"% g#H#3# 分% 对照组为 ""H(3 g#H"3# 分%
两组相比差异有统计学意义 "Gi(H("#( 试验组
的喷嚏 Î[评分差值为 "#H(( g#H$"# 分% 对照

组为 ""H"( g#H"$# 分% 两组相比差异有统计学
意义 "Gi(H("#( 试验组的头痛 "头昏# Î[ 评
分差值为 ""H3’ g#H#G# 分% 对照组为 ""H(3 g
#H(’# 分% 两组相比差异有统计学意义 "Gi
(H("#( 试验组的咽干 Î[ 评分差值为 "#H(" g
#H#G# 分% 对照组为 ""H"" g#H"’# 分% 两组相
比差异有统计学意义 "Gi(H("#& 见表 #&
#H$!安全性分析!试验组中有 ’ 例受试者
"GH3$!# 发生不良事件% 其中 " 例胃肠道不适的
不良反应( 对照组中有 ) 例受试者 "GH(%!# 发
生不良事件% 两组不良事件和不良反应的发生率组
间差异无统计学意义 "Gj(H(G#& 试验组有 ’ 例
发生不良事件% 其中 " 例谷丙转氨酶升高% % 例尿
路感染% " 例尿常规白细胞异常% " 例胃肠道不适(
对照组有 ) 例发生不良事件% 其中 " 例疗后中性粒
细胞偏高% 淋巴细胞偏低% " 例炎症反应% " 例尿
路感染% " 例肝功能异常% " 例白细胞计数低% "
例尿常规异常&
#H%!合并用药!对照组和试验组分别有 # 例
""H)3!#’ " 例 "(H3$!# 受试者在研究期间使
用了合并用药% 两组的合并用药发生率% 差别无统
计学意义 "Gj(H(G#&
KI讨论

慢性单纯性鼻炎是临床比较常见的难治疾病%
由局部病因’ 全身病因’ 环境因素等多重因素造
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!!! 表 JI两组治疗后次要疗效指标 8̂:评分比较$!L"%分&
;.NOJI="P0.1#)","%)&’",!.15 "+(’"P&P&.)+1&)̂ 8:)’"1&N&(6&&,(-&(1&.(P&,(/1"+0.,!(-&’",(1"3/1"+0$! L"%

)’"1&&

症状 组别
例数
J例

治疗前 治疗 ’ E 治疗 "% E 治疗 #" E 治疗 #3 E 治疗 #3 E与
治疗前差值

治疗 #3 E
变化率J!

早上瞬
时鼻部
多症状

试验组 "#( #(&+% g’&(+ "’&G$ g)&G% "%&+" g)&(3 "#&%) g)&"" +&+’ g)&’( "(&+’ g3&$3#! %+&’G g$#&%$!

对照组 ""+ #(&#’ g)&$3 "3&(G gG&+% ")&GG g)&(" "G&’( g)&)" "%&$+ g’&$% G&33 g3&#G# #G&%+ g$%&3%

晚上瞬
时鼻部
多症状

试验组 "#( "+&+" g)&)G "G&++ g)&($ "$&%) gG&3$ ""&#) g)&"+ +&() g)&#+ "(&3G g3&$##! G#&%3 g$%&(+!

对照组 ""+ "+&)G g)&)) "’&"G gG&+G "G&$3 g)&"$ "%&+$ g)&G( "$&3% g’&"G G&3# g3&""# #G&G% g$G&+"

反映性鼻
部多症状

试验组 "#( #(&$% g)&)$ ")&)) g)&$" "%&(G gG&++ ""&’" g)&"% +&%3 g)&+% "(&3) g3&%%#! G"&(+ g$%&#%!

对照组 ""+ "+&G3 g)&%’ "’&#’ gG&’# "G&)’ gG&+3 "%&+’ g)&%% "$&+G g’&"# G&)$ g3&(## #G&(’ g$%&3"

早上瞬时
综合症状

试验组 "#( #’&+G g"(&)# #$&$( g+&’( "+&’# g3&+% ")&%( g3&’( "$&(+ g+&$% "%&3) g""&3’#! G(&)G g$$&$#!

对照组 ""+ #’&3$ g+&)# #%&’) g3&)# ##&G3 g3&GG #"&%# g+&"$ "+&’# g"(&(( 3&"" g""&3## #G&#% g$%&G)

晚上瞬时
综合症状

试验组 "#( #)&)( g+&+’ #(&+’ g3&G) "’&)% g3&#" "%&3) g3&)G ""&’3 g+&%$ "%&3# g""&G"#! G$&)) g$%&’$!

对照组 ""+ #)&3’ g"(&#G #$&$G g3&)" #(&3G g3&G" #(&#$ g+&($ "#&+( g+&3% ’&+3 g""&’"# #%&+# g$)&()

反映性
综合症状

试验组 "#( #’&(G g+&+" ##&() g+&"# "3&%3 g3&’# "G&G" g3&3" "#&%" g+&G+ "%&)% g""&’##! G#&(# g$G&((!

对照组 ""+ #)&3G g"(&#3 #$&G# g3&%+ #"&#" g3&$’ #(&%# g3&+# "+&(% g+&’$ ’&3" g""&3## #$&+G g$)&(G

流涕
试验组 "#( G&$+ g#&(3 %&G’ g"&+% $&3’ g"&’% $&#$ g"&3" #&G( g"&+$ #&+( g#&$+#! %3&)( g%$&()!

对照组 ""+ G&"’ g#&"% %&GG g#&($ %&(3 g#&(( $&+" g#&#$ $&G# g#&$’ "&)G g#&#$# #’&+G g%(&3%

鼻痒
试验组 "#( $&33 g#&G" $&"( g#&") #&)( g"&+% #&"% g"&’’ "&’% g"&3( #&"% g#&#3#! G#&"3 g%#&++!

对照组 ""+ $&’’ g#&%’ $&$( g#&(’ $&(" g"&+G #&3’ g"&+# #&)+ g#&(G "&(3 g#&"3# 3&)" g’#&%"

喷嚏
试验组 "#( $&’G g#&G3 #&++ g#&"3 #&%G g"&+$ #&(3 g"&3" "&’% g"&3# #&(( g#&$"#! %3&#% g%)&’$!

对照组 ""+ $&G3 g#&%3 $&"" g#&"$ #&’’ g#&() #&’# g#&(G #&%3 g#&"" "&"( g#&"$# ""&#( g33&%+

头痛
"头昏#

试验组 "#( $&$’ g#&GG #&’$ g#&(+ #&#3 g"&33 "&+3 g"&’G "&G( g"&’% "&3’ g#&#G#! G(&+# g%+&"+!

对照组 ""+ $&’% g#&G% $&#) g#&"G #&+$ g#&(% #&3G g#&(# #&)) g#&(+ "&(3 g#&(’# "+&%" g%G&’"

咽干’
咽痛

试验组 "#( $&%% g#&%% #&)G g#&(% #&"+ g"&3G "&3( g"&’3 "&%# g"&3% #&(" g#&#G#! GG&3( g%+&"%!

对照组 ""+ $&)" g#&)) $&"$ g#&#+ #&’G g#&") #&)% g#&"G #&G( g#&#% "&"" g#&"’# ")&"# g’%&%G

!!注!与本组治疗前比较%#Gi(H("(与对照组比较%!Gi(H("

成% 表现为鼻黏膜的慢性充血肿胀% 以鼻塞’ 流涕
等为主要症状& 其临床表现属于中医辨证论治
*鼻窒+ 的范畴% 中医认为其病因主要为热’
虚’ 瘀&

目前% 对慢性单纯性鼻炎西医学主要给予药物
治疗% 在改善症状的基础上% 予局部应用激素类鼻
喷剂’ 减充血剂等缓解症状由于其存在药效持续时
间短’ 需反复长期使用% 易导致药物性鼻炎等问题
而给临床应用带来了一定局限性.$*%/ % 而应用中药
或中成药治疗具有一定的优势.G*"(/ & 藿胆丸临床上
常用于治疗鼻渊头痛% 而急’ 慢性鼻炎和鼻窦炎的
病理学基础之一为细菌感染% 藿胆丸对慢性鼻炎具
有抗炎’ 弱镇痛’ 抑菌和增强机体免疫的作用% 能
降低小鼠耳廓肿胀度% 减轻角叉菜胶所致大鼠足肿
胀程度% 降低大鼠肉芽肿琼脂块质量( 减少小鼠扭

体次数( 对金黄色葡萄球菌’ 流感杆菌’ 肺炎链球
菌’ 卡他球菌均有不同程度的抑制作用.""*"$/ & 藿
胆滴丸是由藿胆丸改进的新型制剂% 患者服药后%
吸收迅速加快% 提高生物利用度& 改善鼻部等症状
对慢性单纯性鼻炎的治疗效果和患者满意度均有重
要意义&

本临床研究结果显示% 藿胆滴丸对于慢性单纯
性鼻炎肺经郁热证患者的鼻塞’ 流涕’ 鼻痒’ 喷
嚏’ 头痛 "头昏#’ 咽干’ 咽痛’ 瞬时鼻部多综合
症状’ 反映性鼻部多综合症状的改善是显著的% 对
于鼻塞’ 流涕’ 鼻痒’ 喷嚏’ 头痛 "头昏#’ 咽干
咽痛’ 瞬时鼻部多症状’ 反映性鼻部多症状等
Î[评分治疗 #3 E 后分值明显下降% 且与对照组
相比具有统计学意义% 说明其总体疗效显著% 且无
明显毒副作用& 由此可见% 治疗慢性单纯性鼻炎肺
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经郁热证藿胆滴丸是安全’ 有效的% 在临床上可放
心使用&
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