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摘 要 目的：观察施保利通联合孟鲁斯特钠治疗儿童变应性鼻炎的临床疗效及安全性。方法：选取变应性鼻炎患儿178例，按

随机数字表法分为对照组和观察组，各89例。两组患儿均给予了布地奈德喷雾剂左右鼻孔各喷1次，每喷64 μg，bid。对照组患

儿在常规治疗基础上口服孟鲁司特钠咀嚼片10 mg，qd。观察组患儿在对照组基础上加服施保利通片0.9 g，tid。两组患儿均治疗

3个月。观察两组患儿临床疗效及治疗前后体液免疫[免疫球蛋白（Ig）G、IgA、IgM、IgE]和细胞免疫（CD3+、CD4+、CD8+、CD4+/

CD8+）水平，并比较不良反应发生情况。结果：观察组患儿临床总有效率为91.01％，显著高于对照组的70.79％，差异有统计学意

义（P＜0.05）。治疗前，两组患儿 IgG、IgA、IgM、IgE、CD3+、CD4+、CD8+、CD4+/CD8+水平比较，差异无统计学意义（P＞0.05）；治疗

后，两组患儿 IgG、IgA、IgE、CD8+水平显著降低，IgM、CD3+、CD4+、CD4+/CD8+显著升高，观察组疗效显著优于对照组，差异均有统

计学意义（P＜0.05）。两组患儿不良反应率比较，差异无统计学意义（P＞0.05）。结论：施保利通联合孟鲁斯特钠治疗儿童变应性

鼻炎疗效显著，能有效调节患儿免疫功能，且安全性较好。

关键词 施保利通；孟鲁斯特钠；变应性鼻炎；免疫功能；疗效

Clinical Observation of Esberitox Combined with Montelukast Sodium in the Treatment of Children Allergic Rhi-
nitis
ZHANG Jianya，HUANG Zhenghua，LI Qi（The Affiliated Nanjing Children’s Hospital of Nanjing Medical Uni-
versity，Nanjing 210008，China）

ABSTRACT OBJECTIVE：To observe clinical efficacy and safety of Esberitox combined with montelukast sodium in the treat-
ment of children allergic rhinitis. METHODS：178 children with allergic rhinitis were selected and divided into control group，and
observation group according to random number table，with 89 cases in each group. Both groups were given Budesonide spray，
once for left and right onstrils，64 μg each spont，bid. Control group was given Montelukast sodium chewable tablet 10 mg，po，
qd，on the basis of routine treatment；Esberitox group was given esberitox tablet 0.9 g，po，tid. Clinical efficacies of 2 groups
were observed as well as the levels of humoral immune（IgG，IgA，IgM，IgE）and cellular immune（CD3 +，CD4 +，CD8 + and
CD4+/CD8+）before and after treatment. The occurrence of ADR was compared. RESULTS：The total effective rate of observation
group was 91.01％，which was significantly higher than 70.79％ of control group and with statistical significance（P＜0.05）. Be-
fore treatment，there was no statistical significance in the levels of IgG，IgA，IgM，IgE，CD3+，CD4+，CD8+ and CD4+/CD8+ be-
tween 2 groups（P＞0.05）. After treatment，the levels of IgG，IgA，IgE and CD8+ decreased significantly in 2 groups（P＜0.05），

while the levels of IgM，CD3+，CD4+ and CD4+/CD8+ increased significantly；the observation group was significantly better than
the control group，with statistical significance（P＜0.05）. There was no statistical significance in the incidence of ADR between 2

groups（P＞0.05）. CONCLUSIONS：Esberitox combined with montelukast sodium is effective in the treatment of allergic rhinitis，
and can regulate immune function with good safety.
KEYWORDS Esberitox；Montelukast sodium；Allergic rhinitis；Immune function；Efficacy
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变应性鼻炎又称过敏性鼻炎（Allergic rhinitis，AR），患儿

为过敏体质、接触过敏原或发生理化反应均可诱发AR[1]。AR

患儿临床主要表现为持续性鼻痒、阵发性喷嚏、出现大量水样

鼻涕、喘息、气促、胸闷、咳嗽以及鼻塞，严重影响患儿日常生活

和身体健康[2]。目前，临床上尚没有AR的特效治疗方法，如何

减轻患儿的临床症状和减少发作次数是治疗 AR 的关键 [3]。

孟鲁斯特钠是一种口服的白三烯（LT）受体拮抗药，能特异性

抑制呼吸道中的半胱氨酰白三烯（CysLTs）受体，具有控制鼻

腔炎症的效果；施保利通能够有效改善患儿免疫力。本研究

观察了施保利通联合孟鲁斯特钠治疗儿童过敏性鼻炎的临床

疗效及安全性，旨在为治疗AR提供参考。

1 资料与方法

1.1 纳入与排除标准

纳入标准：（1）符合《美国变应性鼻炎诊疗指南》[4]中相关

诊断标准者；（2）年龄 2～12岁；（3）3个月内没有接受免疫治

疗。排除标准：（1）合并鼻窦炎、鼻息肉者；（2）合并严重心脑

血管疾病者；（3）严重肝、肾功能不全者；（4）肺结核、原发性恶

性肿瘤者；（5）严重高血压、糖尿病者；（6）对本次研究药物过

敏者。

1.2 研究对象

选取 2012年 4月－2015年 6月我院收治的 AR 患儿 178

例，按随机数字表法分为对照组和观察组，各 89例。其中，对

照组患儿男性 41 例，女性 48 例；年龄 2～12 岁，平均年龄

（7.42±2.54）岁；病程2～5年，平均病程（3.34±1.46）年。观察

组患儿男性45例，女性44例；年龄2～12岁，平均年龄（7.35±

1.47）岁；病程2～5年，平均病程（3.35±1.47）年。两组患儿一

般资料比较，差异无统计学意义（P＞0.05），具有可比性。本研

究方案经医院医学伦理委员会批准，患儿家属知情同意并签

署知情同意书。

1.3 治疗方法

两组患儿均给予布地奈德鼻喷雾剂（AstraZeneca AB，批

准文号：国药准字 J20090079，规格：64 μg）左右鼻孔各喷1次，

每喷64 μg，bid。对照组患儿在常规治疗上口服孟鲁司特钠咀

嚼片（山东鲁南贝特制药有限公司，批准文号：国药准字

H20083330，规格：5 mg）10 mg，qd。观察组患儿在对照组基

础上加服施保利通片（德国夏菩天然药物制药公司，注册证

号：Z20160007，规格：0.3 g）0.9 g，tid。两组患儿均连续服用 3

个月。

1.4 观察指标

（1）观察两组患儿临床疗效。疗效评定标准[4]——显效：

持续性鼻痒、阵发性喷嚏、出现大量水样鼻涕、喘息、气促、胸

闷、咳嗽以及鼻塞等临床症状完全消失；有效：上述临床症状

明显减轻，但仍有轻微发作；无效：上述临床症状无缓解或加

重。总有效＝显效+有效。（2）观察两组患儿治疗前后血清免

疫球蛋白（Ig）G、IgA、IgM、IgE以及细胞免疫指标CD3+、CD4+、

CD8+、CD4+/CD8+水平。（3）观察两组患儿不良反应发生情况。

1.5 统计学方法

采用 SPSS 14.0软件对数据进行统计分析。计量资料以

x±s表示，采用 t检验；计数资料以率表示，采用χ2检验。P＜

0.05为差异有统计学意义。

2 结果

2.1 两组患儿临床疗效比较

观察组患儿临床总有效率为 91.01％，显著高于对照组的

70.79％，差异有统计学意义（P＜0.05）。两组患儿临床疗效比

较见表1。

表1 两组患儿临床疗效比较[例（％％）]

Tab 1 Comparison of clinical efficacies between 2 groups

[case（％％）]

组别
观察组
观察组
χ2

P

n

89

89

显效
44（49.44）

33（37.08）

有效
37（41.57）

30（33.71）

无效
8（8.99）

26（29.21）

总有效
81（91.01）

63（70.79）

8.382

0.001

2.2 两组患儿体液免疫指标比较

治疗前，两组患儿血清 IgG、IgA、IgM、IgE水平比较，差异

无统计学意义（P＞0.05）；治疗后，两组患儿 IgG、IgA、IgE水平

显著下降，IgM显著升高，且观察组显著优于对照组，差异均有

统计学意义（P＜0.05）。两组患儿体液免疫指标比较见表2。

表2 两组患儿体液免疫水平比较（x±±s）

Tab 2 Comparison of humoral immune indexes of body fluid between 2 groups（x±±s）

组别

观察组
对照组

n

89

89

IgG，g/L

治疗前
16.93±1.23

16.78±1.35

治疗后
13.43±2.35＊

13.73±1.75＊#

IgA，g/L

治疗前
4.24±0.51

4.47±0.77

治疗后
2.87±0.32＊

2.92±0.77＊#

IgM，g/L

治疗前
1.24±0.42

1.74±0.14

治疗后
3.54±0.51＊

2.45±0.42＊#

IgE，×10-3 IU/L

治疗前
856.34±129.45

847.15±127.72

治疗后
565.45±103.8＊

825.24±114.93＊#

注：与治疗前比较，＊P＜0.05；与对照组比较，#P＜0.05

Note：vs. before treatment，＊P＜0.05； vs. combination group，#P＜0.05

2.3 两组患者细胞免疫指标比较

治疗前，两组患儿 CD3+、CD4+、CD8+、CD4+/CD8+水平比

较，差异无统计学意义（P＞0.05）；治疗后，两组患儿 CD3+、

CD4+和CD4+/CD8+水平显著升高，CD8+水平显著降低，且观察

组显著优于对照组，差异均有统计学意义（P＜0.05）。两组患

儿细胞免疫指标比较见表3。

2.4 不良反应

两组患儿不良反应发生率比较，差异无统计学意义（P＞

0.05）。两组患儿不良反应发生率比较见表4。

3 讨论

AR的全球发病率正在逐年升高，在发达国家的发病率高

达 20％[5-6]。患儿临床表现为鼻痒、鼻涕、喘息、气促、胸闷、咳

嗽以及鼻塞，严重时能导致多种并发症，使患儿的免疫系统受

到损伤，严重影响其日常生活和身体健康。AR是机体接触过
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敏原后由 IgE介导的Ⅰ型变态反应性疾病，当机体吸入过敏原

后，产生的特异 IgE与鼻黏膜浅层以及表面的肥大细胞、嗜碱

性细胞相结合，导致鼻黏膜处于致敏状态；当过敏原再次进入

鼻腔后，过敏原与肥大细胞、嗜碱性细胞表面的 IgE发生反应，

继而进一步刺激细胞产生一系列的生化反应[7]，导致组织胺等

多种介质的释放，这些介质通过刺激鼻黏膜血管、腺体神经末

梢上的受体，引起鼻黏膜的过敏性反应。LTC4、LTD4、LTE4

是变应性疾病发生和发展过程中的重要物质[8]，CysLTs由肥大

细胞和嗜酸性细胞等多种细胞释放，这些炎症介质与CysLTs

受体相结合在Ⅰ型变态反应迟发相中发挥关键，在AR中，鼻

黏膜会释放与 AR 症状相关的 CysLTs，CysLTs 的激发会导致

鼻部气道阻力的增加和鼻塞症状。常规的抗组胺药物主要缓

解速发相变态反应所致的一系列症状，不能阻止迟发相变态

反应的发展[9]。孟鲁斯特钠是一种新型LT受体拮抗药，孟鲁

斯特钠对 CysLTs 有选择性高度亲和力，能有效抑制 LTC4、

LTD4和 LTE4与CysLTs受体结合所产生的生理效应，而无任

何受体激动活性，并不拮抗CysLTs受体[10]，因而孟鲁斯特钠可

以缓解迟发相变态反应，同时作用于上下气道，改善患儿的临

床症状。

施保利通具有免疫调节功能，能够诱导白细胞介素（IL）、

干扰素的产生，并能提高血清中C3的含量，增强T淋巴细胞功

能，从而达到达到抗过敏的作用。施保利通在辅助治疗变应

性鼻炎中不仅能够迅速缓解临床症状，还可以使治疗总有效

率大幅度提高，同时可改善各项免疫因子水平，增强体液免疫

和细胞免疫功能，促进单核巨噬细胞系统增生，使体内T淋巴

细胞激活而释放各种活性因子，最终实现杀伤吞噬病原体的

作用[11]。施保利通单独应用虽然有一定的效果，但是对部分患

儿效果不明显，而配合孟鲁斯特纳可显著提高过敏性鼻炎患

儿的治疗效果。

综上所述，施保利通联合孟鲁斯特钠治疗过敏性鼻炎疗

效显著，能有效调节患儿免疫功能，且安全性较好。但本研究

为单中心试验，有待多中心、大样本进一步探讨。
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表4 两组患儿不良反应发生率比较（例）

Tab 4 Comparison of the incidence of ADR between 2 gr-
oups（case）

组别
观察组
对照组

n

89

89

低热
2

1

头晕
1

2

恶心
1

2

嗜睡
2

3

总发生，％
6.74

8.99

表3 两组患儿细胞免疫指标比较（x±±s）

Tab 3 Comparison of cellular immune index between 2 groups（x±±s）

组别

观察组
对照组

n

89

89

CD3+，％
治疗前

54.78±5.45

55.45±4.12

治疗后
72.34±7.45＊

58.33±4.65＊#

CD4+，％
治疗前

31.15±12.54

32.14±3.24

治疗后
39.44±4.75＊

35.45±5.17＊#

CD8+，％
治疗前

38.45±4.13

38.34±4.67

治疗后
33.43±3.14＊

35.84±4.43＊#

CD4+/CD8+

治疗前
0.75±0.13

0.81±0.11

治疗后
1.35±0.22＊

0.89±0.21＊#

注：与治疗前比较，＊P＜0.05；与观察组比较，#P＜0.05

Note：vs. before treatment，＊P＜0.05；vs. combination group，#P＜0.05
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