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作为耳鼻咽喉科的多发病和常见病，慢性鼻-鼻窦

炎（CRS）的发生发展较为复杂，涉及多种因素，其中炎

症因子在CRS发生发展中具有重要的作用[1]。目前，临

床主要采用药物和鼻内镜手术治疗，但由于鼻腔属于呼

吸道门户，易被外界环境影响，故持续黏膜炎症状态以

及鼻黏膜炎症不断迁延不愈是CRS的重要病理特征，因

此提高临床疗效的关键是进行抗炎治疗。鼻内镜手术

对于无法耐受的老年患者、不适合手术治疗的儿童患

者、易复发且难治性的鼻窦炎患者以及轻微CRS患者并

不合适。CRS诊断和治疗指南（2012年，昆明）中指出，

长期、小剂量的大环内酯类药物可作为CRS治疗的A类

药物首选推荐[2]。为此，在本研究中笔者比较了地红霉

素与头孢克肟治疗CRS的疗效和安全性，旨在为临床提

供参考。

1 资料与方法
1.1 研究对象

选择 2012年 3月－2015年 2月天津市泰达医院收

治的 149例CRS患者。按随机数字表法将所有患者分

为观察组（72例）和对照组（77例）。两组患者性别、年

龄等基本资料比较，差异均无统计学意义（P＞0.05），

具有可比性，详见表 1。本研究方案经医院医学伦理委

员会审核通过，所有患者均签署了知情同意书。

1.2 纳入与排除标准

纳入标准：①符合 CRS 的相关诊断标准——主要

症状为后鼻孔滴漏或脓涕、鼻塞，次要症状为嗅觉减退、

头面部疼痛，同时具备上述≥2个症状，且必须有一个为

主要症状；②鼻内镜检测发现鼻黏膜充血且肿胀，且中

鼻道发现黏脓性分泌物；③中鼻道无息肉，但存在窦口

鼻道复合体（OMC）黏膜息肉样变化；④影像学检查结果

发现，OMC或鼻窦黏膜出现增厚，且鼻窦腔中出现低密
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照组失访4 例。两组患者总有效率、不良反应发生率比较，差异均无统计学意义（P＞0.05）；治疗后，两组患者体征与症状评分均

显著低于同组治疗前，且观察组低显著于对照组，差异均有统计学意义（P＜0.01）。结论 ：地红霉素与头孢克肟治疗CRS的疗效

和安全性均相当，但地红霉素在改善患者临床症状方面优于头孢克肟。
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ABSTRACT OBJECTIVE：To compare the efficacy and safety of dirithromycin and cefixime in the treatment of chronic rhinosi-

nusitis（CRS）. METHODS：149 CRS patients were randomly divided into control group（77 cases）and observation group（72 cas-

es）. Control group was orally given Cefixime dispersible tablet 0.2 g，twice a day，for 2 weeks. Observation group was orally giv-

en Dirithromycin enteric-coated tablet 0.25 g，once a day，for 2 weeks. Clinical efficacy，sign and symptom score before and after

treatment，and the incidence of adverse reactions in 2 groups were observed. RESULTS：There were 5 patients lost in follow-up in

observation group，and 4 in control group. There were no significant differences in the total effective rate and the incidence of ad-

verse reactions in 2 groups（P＞0.05）. After treatment，the sign and symptom scores in 2 groups were significantly lower than be-

fore，and observation group was lower than control group，with statistical significance（P＜0.05）. CONCLUSIONS：Dirithromycin

and cefixime have similar efficacy and safety in the treatment of CRS，while dirithromycin is superior to cefixime in terms of im-

proving clinical symptoms of patients.
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度影变化；⑤病程均＞12周；⑥年龄18～60岁；⑦肝、肾

功能及血常规正常。排除标准：①既往存在支气管肺部

疾病、哮喘病史者；②严重心、脑血管疾病史及肝肾疾病

史者；③鼻窦、鼻腔存在显著解剖结构变异现象以及其

他病变者。

1.3 治疗方法

对照组患者给予头孢克肟分散片（吉林省百年六福

堂药业有限公司，规格：0.1 g/片，批准文号：国药准字

H22026801）0.2 g，口服，每日 2次，连用 2周。观察组患

者给予地红霉素肠溶片（西安利君制药股份有限公司，

规格：0.125 g/片，批准文号：国药准字 H20051768）0.25

g，口服，每日1次，连用2周。

1.4 观察指标

观察两组患者治疗前后体征与症状评分及不良反

应发生情况。体征与症状评分标准见表2。

表2 体征与症状评分标准

Tab 2 Standard for evaluation of signs and symptoms

体征与症状
鼻塞
流脓涕
头面部疼痛

0分
无
无
无

1分
轻度

少量脓涕
轻微疼痛

2分
中度

脓涕较多
显著疼痛

3分
完全或重度阻塞
脓涕多，不止
疼痛剧烈

1.5 疗效判定标准

治愈：体征与症状评分为 0分；显效：体征与症状评

分较治疗前减少2分；有效：体征与症状评分较治疗前减

少1分；无效：体征与症状评分较治疗前无变化。总有效

率＝（治愈例数+显效例数+有效例数）/总例数×100％。

1.6 统计学方法

采用SPSS 19.0统计软件对数据进行分析。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 两组患者治疗前后体征与症状评分比较

治疗前，两组患者体征与症状评分比较，差异均无

统计学意义（P＞0.05）。治疗后，两组患者体征与症状

评分均显著低于同组治疗前，且观察组显著低于对照

组，差异均有统计学意义（P＜0.01），详见表3。

表 3 两组患者治疗前后体征与症状评分比较（x±±s，

分）

Tab 3 Comparison of sign and symptom scores betw-

een 2 groups before and after treatment（x±±s，

score）

项目

鼻塞
流脓涕
头面部疼痛

观察组（n＝72）

治疗前
2.3±0.7

2.7±0.3

2.2±0.8

治疗后
0.6±0.2＊#

0.7±0.2＊#

0.5±0.4＊#

对照组（n＝77）

治疗前
2.2±0.8

2.6±0.4

2.4±0.6

治疗后
1.3±0.4＊

1.4±0.5＊

1.1±0.5＊

注：与治疗前比较，＊P＜0.01；与对照组比较，#P＜0.01

Note：vs. before treatment，＊P＜0.01；vs. control group，#P＜0.01

2.2 两组患者临床疗效比较

两组患者总有效率比较，差异无统计学意义（P＞

0.05），详见表4。

表4 两组患者临床疗效比较[例（％）]

Tab 4 Comparison of clinical efficacy between 2 gr-

oups [case（％）]

组别
观察组
对照组

n

72

77

治愈
40（55.5）

46（59.7）

显效
15（20.8）

13（16.9）

有效
3（4.2）

1（1.3）

无效
14（19.5）

17（22.1）

总有效率，％
80.5

77.9

2.3 不良反应

观察组患者出现1例恶心呕吐，1例消化不良，不良

反应发生率为2.8％；对照组患者出现1例腹泻，2例恶心

呕吐，不良反应发生率为 3.9％。两组患者不良反应发

生率比较，差异无统计学意义（P＞0.05）。

3 讨论

解剖和感染因素一直被认为是发生CRS的重要因

素，治疗时应首选抗菌药物，且治疗时间≥6～8周[3]；此

外，黏液溶解药、肾上腺素能药、抗组胺药以及糖皮质激

素等也常常被推荐使用，但均未得到美国食品与药品管

理局（FDA）批准，尚无法用于CRS的治疗[4]。然而耐药

菌株的出现使得头孢菌素和青霉素等常用抗菌药物失

效，使CRS的治疗效果欠佳。有研究报道，CRS 黏膜所

产生的炎症尽管会受到细菌的影响，但机体体液免疫

机制可通过产生的抗体达到保护的目的[5]。

《2007年欧洲慢性鼻窦炎、鼻息肉临床诊疗指南》

（EPOS）明确建议14元环大环内酯类药物小剂量具有抗

炎作用（推荐常规抗菌药物剂量的1/2），长期口服，疗程

不少于 12周[6]。地红霉素属于第二代半合成的大环内

酯类药物，具有药动学稳定、不良反应发生率低、抗炎活

性强、治疗效果好、耐酸性好、老年患者服用无需调整剂

量等特点[7]。研究发现，慢性鼻窦炎患者采用40 mg/d克

拉霉素治疗后，约有 5％患者治疗 2周后临床症状得到

改善，48％治疗4周后临床症状得到改善，71.1％治疗12

表1 两组患者基本资料比较（x±±s）

Tab 1 Comparison of the general information betw-

een 2 groups（x±±s）

项目
男性/女性，例
年龄，岁
单纯性鼻窦炎，例
曾有鼻窦炎手术史，例
伴鼻息肉，例
伴变应性鼻炎，例
失访，例

观察组（n＝72）

42/30

38.7±15.9

52

4

8

3

5

对照组（n＝77）

45/32

39.9±16.7

59

3

7

4

4

t/χ2

0.000

0.449

0.379

0.229

0.168

0.088

0.201

P

0.99

0.65

0.54

0.63

0.68

0.77

0.65
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周后临床症状显著改善，提示慢性鼻窦炎患者可采用大

环内酯类药物进行治疗，治疗虽缓慢但有效[8]。

地红霉素肠溶片对胃肠刺激较小，服药后发生胃肠

不适的情况较少，该药无需通过肝脏微粒体酶系统吸

收，基本不存在药物相互作用的现象，对肝脏影响较小，

其抗炎机制主要为：（1）直接作用于炎症细胞因子，通过

抑制和降低核因子-κB活性，下调干扰素（INF）和肿瘤坏

死因子（TNF）-α水平，从而降低炎症细胞因子的表达、释

放及活化。（2）抑制和破坏细菌生物膜的生成。细菌生

物膜是 CRS 的一个重要致病因子，CRS 的发作往往较

急，且迁延不愈，究其原由主要为细菌生物膜所致[9]，一

旦细菌生物膜形成，就会对抗菌药物产生耐药性，这也

是常规抗菌药物无法取得长期疗效的关键原因；其还可

拮抗宿主细胞特有的免疫保护作用 [10]；此外，生物膜还

能通过细菌的不断释放致使局部炎症不断迁延。而地

红霉素肠溶片可阻碍生物膜形成并对已出现的生物膜

进行破坏，进而达到增强抗菌药物相应的杀菌作用 [11]。

地红霉素肠溶片具有免疫调节活性，对青霉素或头孢类

抗菌药物无效且难治性的CRS疗效较好。

头孢克肟为第三代口服头孢菌素，对革兰氏阴性

菌、革兰氏阳性菌均有一定的抗菌活性，属于广谱抗菌

药物之一，具有较强的穿透力、抗菌谱广、交叉耐药性较

小、半衰期长、适应证广、用药剂量小等优点。此外，头

孢克肟还可作用于青霉素结合蛋白，抑制细菌细胞壁肽

聚糖层合成，从而对细菌分裂进行破坏。

本研究结果显示，治疗后，两组患者体征与症状评

分均显著低于同组治疗前，且观察组显著低于对照组，

差异均有统计学意义。这说明，地红霉素在改善CRS患

者临床症状方面优于头孢克肟。两组患者总有效率、不

良反应发生率比较，差异均无统计学意义。这说明，地

红霉素与头孢克肟治疗CRS的疗效和安全性均相当。

综上所述，地红霉素与头孢克肟治疗CRS的疗效和

安全性均相当，但地红霉素在改善患者临床症状方面优

于头孢克肟。由于本研究纳入的样本量较小，失访率较

高，故此结论有待大样本、多中心研究进一步证实。
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