
中国药房 2019年第30卷第11期 China Pharmacy 2019 Vol. 30 No. 11

Δ 基金项目：国家自然科学基金面上项目（No.81673923）；广东

省自然科学基金自由申请项目（No.2015A030313365）

＊住院医师，硕士研究生。研究方向：中西医结合治疗各类耳鼻

喉科疾病、循证医学。电话：020-36591077。E-mail：751360895@ qq.

com

# 通信作者：主任中医师，教授，硕士生导师。研究方向：中西医

结合治疗各类耳鼻喉科疾病。电话：020-36591357。E-mail：baoshanq-

iu@126.com

·循证药学·

鼻渊通窍颗粒联合曲安奈德鼻喷雾剂对比曲安奈德鼻喷雾剂治
疗慢性鼻-鼻窦炎疗效和安全性的Meta分析和试验序贯分析Δ

魏振鋆 1＊，习元堂 1，袁丽宜 2，徐思婷 2，邱宝珊 3 #（1.广州中医药大学第一临床医学院，广州 510405；2.广州中医
药大学第二临床医学院，广州 510405；3.广州中医药大学第一附属医院心血管内科，广州 510405）

中图分类号 R765.4+ 文献标志码 A 文章编号 1001-0408（2019）11-1565-06

DOI 10.6039/j.issn.1001-0408.2019.11.25

摘 要 目的：系统评价鼻渊通窍颗粒联合曲安奈德鼻喷雾剂治疗慢性鼻-鼻窦炎的临床疗效和安全性，为临床治疗提供循证参

考。方法：计算机检索Embase、PubMed、Cochrane图书馆、中国知网、中国生物医学文献数据库、维普网、万方数据等，检索时限均

为建库起至2018年12月8日，收集鼻渊通窍颗粒联合曲安奈德鼻喷雾剂（试验组）对比曲安奈德鼻喷雾剂（对照组）治疗慢性鼻-鼻

窦炎的随机对照试验（RCT），对符合纳入标准的文献进行资料提取，并采用Cochrane偏倚风险评估工具5.1.0进行质量评价后，采

用Rev Man 5.3软件对临床总有效率、鼻黏膜纤毛传输速率（MTR）、鼻腔分泌物中白细胞介素5（IL-5）和 IL-8水平、鼻腔鼻窦结局

测试-20（SNOT-20）评分、视觉模拟（VAS）评分、Lund-Mackey鼻窦CT评分和不良反应（恶心、皮疹）发生率等指标进行Meta分析，

采用 TSA 0.9软件进行试验序贯分析。结果：共纳入 9项 RCT，合计 998例患者。Meta 分析结果显示，试验组患者临床总有效率

[RR＝1.20，95％CI（1.14，1.26），P＜0.001]显著高于对照组，MTR[MD＝－231.74，95％CI（－291.89，－171.58），P＜0.001]、IL-5

[MD＝－0.86，95％CI（－1.37，－0.35），P＜0.001]、IL-8[MD＝－0.50，95％CI（－0.76，－0.25），P＜0.001]水平均显著低于对照组，

SNOT-20评分、视觉模拟（VAS）评分、Lund-Mackey 鼻窦 CT 评分均低于对照组，差异均有统计学意义（P＜0.001）；两组患者恶心

[RR＝0.57，95％CI（0.17，1.92），P＝0.37]、皮疹[RR＝2.25，95％CI（0.70，7.20），P＝0.17]发生率比较，差异均无统计学意义。试验

序贯分析提示，鼻渊通窍颗粒联合曲安奈德鼻喷雾剂治疗慢性鼻-鼻窦炎的疗效证据确切。结论：鼻渊通窍颗粒联合曲安奈德鼻

喷雾剂治疗慢性鼻-鼻窦炎在提高患者临床总有效率，降低MTR、IL-5、IL-8水平，改善SNOT-20评分、VAS评分、Lund-Mackey鼻

窦CT评分方面优于单用曲安奈德鼻喷雾剂，且未增加恶心和皮疹的发生率。

关键词 鼻渊通窍颗粒；曲安奈德鼻喷雾剂；慢性鼻-鼻窦炎；Meta分析；试验序贯分析
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ABSTRACT OBJECTIVE：To systematically evaluate clinical efficacy and safety of Biyuan tongqiao granules combined with

Triamcinolone acetonide nasal spray in the treatment of chronic rhinosinusitis，and to provide evidence-based reference for clinical

treatment. METHODS：Retrieved from Embase，PubMed，the Cochrane library，CNKI，CBM，VIP and Wanfang database，RCTs

about Biyuan tongqiao granules combined with Triamcinolone acetonide nasal spray（trial group）versus Triamcinolone acetonide

nasal spray（control group） in the treatment of chronic rhinosinusitis were collected during database establishment to Dec. 8th，

2018. After data extraction and quality evaluation with Cochrane bias risk evaluation tool 5.1.0，Meta-analysis was performed for

total response rate，nasal mucociliary transmission rate（MTR），the levels of IL-5 and IL-8 in nasal secretion，SNOT-20 score，

VAS score，Lund-Mackey nasal sinus CT score，the incidence

of ADR（nausea，rash）by using Rev Man 5.3 software. TSA

0.9 software was used for trial sequential analysis（TSA）.

RESULTS：A total of 9 RCTs were included，involving 998

patients. Results of Meta-analysis showed that total clinical

response rate [RR＝1.20，95％ CI（1.14，1.26），P＜0.001] of

trial group was significantly higher than that of control group；

MTR [MD＝－ 231.74，95％ CI（－ 291.89，－ 171.58），P＜
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慢性鼻-鼻窦炎（Chronic rhinosinusitis）是一种鼻腔

和鼻窦黏膜慢性炎性反应性的疾病，是耳鼻喉科的常见

病，也是多发病，近年来随着空气和环境质量不断恶化，

慢性鼻-鼻窦炎的发病率也逐年增加[1]。患者多表现为

鼻塞、流涕、打喷嚏、头昏头痛，严重者还会伴有嗅觉减

退，甚至还会出现面部肿胀等症状，严重影响患者的身

心健康，工作和学习质量也受到影响[1-2]。临床上对于慢

性鼻-鼻窦炎的患者多采用化学药治疗，曲安奈德鼻喷

雾剂是目前临床上常用的治疗药物，在改善患者的鼻部

症状、减轻炎症反应方面具有较好的疗效，但在恢复患

者鼻黏膜纤毛传输功能方面疗效不理想[3]。鼻渊通窍颗

粒是在传统中医理论和中药学理论指导的基础上，结合

现代工艺制成的中药制剂，对慢性鼻-鼻窦炎具有较好

的临床疗效，同时在改善患者鼻黏膜纤毛传输功能方面

也具有较好的临床疗效，已有不少临床研究证实[4-12]，但

是以鼻渊通窍颗粒联合曲安奈德鼻喷雾剂的随机对照

试验（RCT）规模均较小，单个RCT论证强度较弱，因此，

本研究采用Meta分析的方法对现有的鼻渊通窍颗粒联

合曲安奈德鼻喷雾剂治疗慢性鼻-鼻窦炎的RCT进行系

统、定量的综合评价分析，对在曲安奈德鼻喷雾剂的基

础上加用鼻渊通窍颗粒的临床疗效和安全性进行系统

评价，为临床应用提供参考。

1 资料与方法

本研究的设计和执行是严格按照系统评价和Meta

分析报告（PRISMA声明）来完成的[13]。

1.1 纳入与排除标准

1.1.1 研究类型 国内外公开发表的RCT，无论是否采

用盲法均纳入研究，语种限制为中文和英文。

1.1.2 研究对象 临床确诊为慢性鼻-鼻窦炎的患者，

西医诊断标准参照《慢性鼻-鼻窦炎诊断和治疗指南

（2012年，昆明）》[14]中相关诊断标准，具体为鼻部主要症

状（流脓性、黏性鼻涕并伴有鼻塞）、鼻部次要症状（感觉

减退或丧失，头面部胀痛感），鼻部查体见鼻腔中鼻道、

嗅裂有黏脓性分泌物，中鼻道有鼻息肉或黏膜水肿、充

血，鼻部CT扫描显示鼻窦口黏膜病变或窦口鼻道复合

体。中医诊断标准参考《中医耳鼻咽喉口腔科学（第 2

版）》[15]中有关鼻渊的诊断标准，同时结合现代医学鼻部

查体，辅助检查包括鼻窦X 线片、鼻内镜和 CT。纳入患

者在性别、年龄、病程方面无限制。

1.1.3 干预措施 对照组患者每日给予曲安奈德鼻喷

雾剂220 μg/次喷鼻，1次/d，试验组患者在对照组治疗的

基础上给予鼻渊通窍颗粒15 g/次，口服，3 次/d。两组均

连续治疗10周，同时任何一组没有除干预措施以外的其

他治疗措施。

1.1.4 结局指标 ①临床总有效率，评定标准参照《慢

性鼻窦炎及鼻息肉临床分型及内窥镜鼻窦手术疗效评

定标准》[16]：临床总有效率＝（治愈例数+显效例数+有效

例数）/患者例数×100％。其中治愈为患者鼻部症状、头

昏头痛接近或完全消失，CT检查提示窦腔恢复正常；显

效为患者鼻部症状、头昏头痛基本消失，X线检查显示

鼻窦腔基本恢复正常；有效为患者鼻部症状、头昏头痛

有所减轻，鼻塞及黏脓涕减少，X线检查提示鼻窦腔存

在轻度的模糊；无效为患者临床症状未得到改善甚至有

加重或恶化的趋势；②鼻黏膜纤毛传输速率（MTR）；③

鼻腔分泌物中白细胞介素5（IL-5）、IL-8水平；④治疗后

鼻腔鼻窦结局测试-20（SNOT-20）评分（包括情感、睡眠、

鼻部症状、相关症状四个方面，评分越低表示生活质量

越好）、视觉模拟（VAS）评分（包括嗅觉、鼻塞、头痛、流

涕四个方面，评分越低表示该疾病对患者的日常生活质

量和工作影响越小）、Lund-Mackey 鼻窦 CT 评分（评分

越低表示鼻部病变越小）；⑤不良反应（恶心、皮疹）发

生率。

1.1.5 排除标准 排除综述、摘要、病例报告、个人学术

见解、会议报告、重复发表或者数据重复的文献、干预措

施不符合的文献、结局指标不全或者无法提取的文献。

1.2 检索策略

由两位研究者独立进行文献检索，检索范围包括英

文数据库 Embase、PubMed、Cochrane图书馆等，中文数

0.001]，IL-5 [MD＝－0.86，95％CI（－1.37，－0.35），P＜0.001] and IL-8 [MD＝－0.50，95％CI（－0.76，－0.25），P＜0.001]

levels of trial group were significantly lower than those of control group. SNOT-20 score，VAS score and Lund-Mackey nasal sinus

CT score of trial group were all lower than those of control group，with statistical significance（P＜0.001）. There was no statistical

significance in the incidence of nausea [RR＝0.57，95％CI（0.17，1.92），P＝0.37] or rash [RR＝2.25，95％CI（0.70，7.20），P＝0.17]

between 2 groups. TSA analysis showed that the evidence for therapeutic efficacy of Biyuan tongqiao granules combined with

Triamcinolone acetonide nasal spray in the treatment of chronic rhinosinusitis was reliable. CONCLUSIONS：Biyuan tongqiao

granules combined with Triamcinolone acetonide nasal spray is better than Triamcinolone acetonide nasal spray alone in improving

total response rate of Biyuan tongqiao granules combined with Triamcinolone acetonide nasal spray in the treatment of chronic

rhinosinusitis，reducing MTR，the levels of IL-5 and IL-8，and improving SNOT-20 score，VAS score and Lund-Mackey nasal

sinus CT score，without increasing the incidence of nausea，rash.

KEYWORDS Biyuan tongqiao granules；Triamcinolone acetonide nasal spray；Chronic rhinosinusitis；Meta-analysis；Trial

sequential analysis
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据库包括中国知网、维普网、中国生物医学文献数据库、

万方数据等。英文检索词包括“Biyuantongqiao gran-

ules”“Triamcinolone acetonide nasal spray”“Chronic rhi-

nosinusitis”“CRS”“Randomized controlled trial”“Con-

trolled trial”“Clinical observation”等；中文检索词包括

“鼻渊通窍颗粒”“曲安奈德鼻喷雾剂”“慢性鼻-鼻窦炎”

“随机对照试验”“对照试验”“临床观察”，检索时限均为

各数据库建库起至2018年12月8日。

1.3 资料提取与质量评价

1.3.1 资料提取 剔除重复文献后，由两位研究者独立

阅读文献的题目和摘要，必要时阅读全文，根据纳入和

排除，筛选出符合的文献，并由该两位研究者核对，如有

争议，则由第三位研究者来决定。提取的信息主要包括

作者姓名、发表时间、随机实施的具体过程、盲法和分配

隐藏实施的具体过程、干预措施、结局指标、脱落和失

访等。

1.3.2 质量评价 纳入研究的质量评价按照 Cochrane

偏倚风险评估工具 5.1.0的条目要求完成[17]，包括：①随

机序列的产生；②盲法的分配；③研究者和参与者的盲

法；④结果评估的盲法；⑤结果数据的完整性；⑥选择性

报告研究结果；⑦其他偏倚来源 7个条目，评价结果以

“高风险”“未知”“低风险”来表示。其中，“高风险”代表

该部分实施方法错误，“低风险”代表正确，“不清楚”代

表该研究缺少对本部分的描述[18]。

1.4 统计学方法

采用Rev Man 5.3软件进行Meta分析，计数资料以

相对危险度（Risk ratio，RR）表示，计量资料采用均数差

（Mean difference，MD）来表示，所有资料均采用 95％置

信区间（CI）进行分析。异质性检验采用χ2检验，检验水

准 α＝0.05，当各研究异质性较小时（P＞0.10，I 2＜

50％），采用固定效应模型进行合并分析[19-20]，否则采用

随机效应模型进行合并分析。结合不同研究权重占比

进行敏感性分析[21]，并采用倒漏斗图法、Egger’s检验评

估发表偏倚 [22-23]，采用 TSA 0.9软件对临床总有效率进

行试验序贯分析（TSA）[24]。P＜0.05表示差异有统计学

意义。

2 结果

2.1 文献筛选

初检共收集到 31篇文献，全部为中文，采用 End-

note X7剔除重复文献后剩余 14篇，阅读题目、摘要、全

文等后纳入 9篇（项）RCT[4-12]，合计 998例患者，筛选流

程见图1。

2.2 纳入研究基本信息

所有纳入的研究均于 2016－2018年间以中文形式

出版，治疗周期均为 10周，患者年龄为 18～59岁，最小

样本量为80人，最大样本量为148人。纳入研究基本信

息见表1。

2.3 纳入研究的质量评价

图1 文献检索流程图

Fig 1 Flow chart of literature search

阅读题目和摘要后（n=10）

阅读全文后（n=9）

最终纳入（n=9）

剔除包括：干预措施不符合纳入标准（n=1）

剔除：综述（n=1），非临床研究（n=1），其
他疾病（n=1），干预措施不符合纳入标
准（n=1）

PubMed（n=0）
Embase（n=0）
Cochrane图书馆（n=0）
中国知网（n=6）
中国生物医学文献数据库（n=7）
维普网（n=8）
万方数据（n=10）
其他（中国硕士、博士论文数据库等）（n=0）
（检索记录：n=31，Endnote X7剔除重复文献后：n=14）

表1 纳入研究基本信息

Tab 1 General characters of included studies

第一作者及发表年份

楚选云（2017）[4]

何良如（2018）[5]

郭明刚（2018）[6]

王俊杰（2016）[7]

谢 坤（2017）[8]

雍 军（2016）[9]

邓清红（2016）[10]

杨欣欣（2017）[11]

金 攀（2018）[12]

n（试验组/对照组）

63/63

53/53

45/45

46/46

62/62

60/60

74/74

56/56

40/40

性别（男性/女性），例
试验组
35/28

27/26

26/19

26/20

38/24

32/28

41/33

36/20

未报道

对照组
35/28

28/25

24/21

25/21

36/26

31/29

39/35

34/22

未报道

年龄（x±s），岁
试验组

41.2±3.5

47.2±2.9

45.7±12.56

45.8±8.5

44.1±3.5

42.9±4.1

38.71±9.86

39.1±6.11

未报道

对照组
41.7±3.4

48.3±2.8

46.1±12.39

46.3±8.4

43.8±3.6

42.0±3.7

39.54±8.73

39.45±6.50

未报道

干预措施
试验组

对照组+鼻渊通窍颗粒（15 g/次，口服，每日3 次）

对照组+鼻渊通窍颗粒（15 g/次，口服，每日3 次）

对照组+鼻渊通窍颗粒（15 g/次，口服，每日3 次）

对照组+鼻渊通窍颗粒（15 g/次，口服，每日3 次）

对照组+鼻渊通窍颗粒（15 g/次，口服，每日3 次）

对照组+鼻渊通窍颗粒（15 g/次，口服，每日3 次）

对照组+鼻渊通窍颗粒（15 g/次，口服，每日3 次）

对照组+鼻渊通窍颗粒（15 g/次，口服，每日3 次）

对照组+鼻渊通窍颗粒（15 g/次，口服，每日3 次）

对照组
曲安奈德鼻喷雾剂（220 μg/次，喷鼻，每日1次）

曲安奈德鼻喷雾剂（220 μg/次，喷鼻，每日1次）

曲安奈德鼻喷雾剂（220 μg/次，喷鼻，每日1次）

曲安奈德鼻喷雾剂（220 μg/次，喷鼻，每日1次）

曲安奈德鼻喷雾剂（220 μg/次，喷鼻，每日1次）

曲安奈德鼻喷雾剂（220 μg/次，喷鼻，每日1次）

曲安奈德鼻喷雾剂（220 μg/次，喷鼻，每日1次）

曲安奈德鼻喷雾剂（220 μg/次，喷鼻，每日1次）

曲安奈德鼻喷雾剂（220 μg/次，喷鼻，每日1次）

疗程，
周

10

10

10

10

10

10

10

10

10

结局
指标

①②③
①④⑤
①②⑤

①
①⑤

①③④⑤
①②
①②
①

有 7项 RCT[4，6-11]报告采用了随机数字表法，2项研

究[5，12]在随机方面存在高风险，没有任何一项研究提及

分配隐藏及盲法实施的情况，结果评估是否采用盲法、

是否选择性报告结果、是否存在其他偏倚来源的信息，

均为不清楚。纳入研究偏倚风险情况见图2。

2.4 Meta分析结果

2.4.1 临床总有效率 9项研究[4-12]报道了临床总有效

率，共涉及998例患者。各研究间无统计学异质性（P＝
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0.93，I 2＝0），采用固定效应模型进行合并分析。Meta分

析结果表明，试验组患者的临床总有效率显著高于对照

组，差异有统计学意义[RR＝1.20，95％CI（1.14，1.26），

P＜0.001]，详见图3。

2.4.2 MTR 4项研究报道了 MTR[4，6，10-11]，共涉及 476

例患者，各研究间无统计学异质性（P＝0.83，I 2＝0），采

用固定效应模型进行合并分析。Meta分析结果表明，试

验组患者的MTR显著低于对照组，差异有统计学意义

[MD＝－ 231.74，95％ CI（－ 291.89，－ 171.58），P＜

0.001]，详见图4。

2.4.3 鼻腔分泌物中 IL-5、IL-8水平 2项研究[4，9]报道

了鼻腔分泌物中 IL-5水平，共涉及246例患者，各研究间

有统计学异质性（P＝0.005，I 2＝73％），采用随机效应模

型进行合并分析。Meta 分析结果表明，试验组患者的

IL-5水平显著低于对照组，差异有统计学意义[MD＝

－0.86，95％CI（－1.37，－0.35），P＜0.001]；2项研究[4，9]

报道了鼻腔分泌物中 IL-8水平，共涉及246例患者，各研

究间无统计学异质性（P＝0.91，I 2＝0），采用固定效应模

型进行合并分析。Meta 分析结果表明，试验组患者的

IL-8水平显著低于对照组，差异有统计学意义[MD＝

－0.50，95％CI（－0.76，－0.25），P＜0.001]，详见图5。

2.4.4 SNOT-20评分、VAS 评分、Lund-Mackey 鼻窦 CT

评分 2 项研究 [5，9]报道了 SNOT-20评分、VAS 评分、

Lund-Mackey鼻窦CT评分的具体情况，共涉及226例患

者，逐项进行合并，试验组患者鼻部SNOT-20评分、VAS

评分、Lund-Mackey鼻窦CT评分方面均低于对照组，差

异均具有统计学意义（P＜0.05），详见表2。

表 2 SNOT-20评分、VAS评分、Lund-Mackey鼻窦CT

评分的Meta分析结果

Tab 2 Meta-analysis of SNOT-20 score，VAS score

and Lund-Mackey nasal sinus CT score

结局指标
SNOT-20评分（情感）

SNOT-20评分（睡眠）

SNOT-20评分（鼻部症状）

SNOT-20评分（相关症状）

VAS评分（嗅觉）

VAS评分（鼻塞）

VAS评分（头痛）

VAS评分（流涕）

Lund-Mackey鼻窦CT评分

纳入研究数
2[5，9]

2[5，9]

2[5，9]

2[5，9]

2[5，9]

2[5，9]

2[5，9]

2[5，9]

2[5，9]

n

226

226

226

226

226

226

226

226

226

I 2

90

0

0

72

0

0

0

80

97

合并模型
随机
固定
固定
随机
固定
固定
固定
随机
随机

RR（95％CI）

-1.11（-2.01，-0.20）

-0.97（-1.25，-0.69）

-0.82（-1.09，-0.55）

-2.48（-3.14，-1.81）

-1.39（-1.68，-1.10）

-1.86（-2.18，-1.55）

-2.00（-2.32，-1.67）

-2.17（-2.92，-1.41）

-0.58（-2.33，1.18）

P

＜0.001

＜0.001

＜0.001

＜0.001

＜0.001

＜0.001

＜0.001

＜0.001

＜0.001

2.4.5 不良反应发生率 4项[5-6，8-9]报道了不良反应的发

生率，共涉及 440例患者，主要的不良反应为恶心、皮

疹，其余5项研究均未报道不良反应发生的情况，仅对4

项[5-6，8-9]研究进行合并分析。结果提示，两组患者不良反

应发生率的比较，差异均无统计学意义（P＞0.05），详见

表3。

表3 不良反应发生率的Meta分析

Tab 3 Meta-analysis of the incidence of ADR

结局指标
恶心
皮疹

纳入研究数
4[5-6，8-9]

4[5-6，8-9]

n

440

440

I 2

0

0

合并模型
固定
固定

RR（95％CI）

0.57（0.17，1.92）

2.25（0.70，7.20）

P

0.37

0.17

2.5 发表偏倚和敏感性分析

采用倒漏斗图法检测临床总有效率相关研究的发

表偏倚，发现倒漏斗图对称性尚可，Egger’s检验的结果

为 t＝0.21，P＝0.841，提示纳入研究不存在发表偏倚。

剔除最大和最小权重的研究，或改变合并模型来进行数

据再分析，提示在剔除最大权重的 RCT[10]后，结果为

[RR＝1.20，95％CI（1.13，1.26），P＜0.001]，而剔除最小

权 重 的 RCT[11] 后 ，结 果 为 [RR＝1.20，95％ CI（1.13，

1.26），P＜0.001]；改变合并模型后，结果为[RR＝1.19，

图2 偏倚风险条图

Fig 2 Bar graph of bias risk

偏倚低风险 偏倚风险未知 偏倚高风险

图5 IL-5、IL-8水平的Meta分析森林图

Fig 5 Forest plot of Meta-analysis of the levels of IL-5

and IL-8

图3 临床总有效率的Meta分析森林图

Fig 3 Forest plot of Meta-analysis of the total clinical

response rate

图4 MTR的Meta分析森林图

Fig 4 Forest plot of Meta-analysis of the MTR

Std.
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95％CI（1.13，1.25），P＜0.001]，提示与原结论无明显差

异，敏感性不高，尚可认为整个研究结果较为稳定、可

信。临床总有效率的倒漏斗图见图6。

2.6 TSA

对慢性鼻 -鼻窦炎患者临床总有效率指标进行

TSA，Ⅰ类错误概率α设定为0.05，Ⅱ类错误概率β设定为

0.1，以样本量为期望信息值（RIS），根据临床总有效率的

Meta 分析结果设置对应的参数值，进行序贯分析。结

果，第 2个研究[10]纳入时样本量已越过传统界值和TSA

界值，提前得到肯定结论，与上述Meta分析结果一致，

RIS为272 例，样本量已达到RIS，提前得到肯定结论，因

此，可认为对比单独的曲安奈德鼻喷雾剂治疗，鼻渊通

窍颗粒联合曲安奈德鼻喷雾剂治疗慢性鼻-鼻窦炎可提

高患者的临床总有效率，而且证据可靠。临床总有效率

的TSA见图7。

3 讨论

曲安奈德鼻喷雾剂是目前临床上常用的治疗慢性

鼻-鼻窦炎的药物，亦属于糖皮质激素类药物，在改善患

者鼻部症状、减轻鼻部炎症反应方面具有较好的临床疗

效，但在恢复鼻黏膜纤毛传输功能方面效果不理想 [9]。

鼻渊通窍颗粒是结合中医学和中药学理论，基于现代工

艺制成的特色中药制剂，具有疏风宣肺、清热解毒、宣通

鼻窍的作用[1]。现代药理研究表明，鼻渊通窍颗粒中的

黄芩含有多种有效成分，这些成分具有抗菌、消炎的作

用，对多种致病菌具有抑制甚至杀灭作用，同时还能通

过降低毛细血管的通透性来减轻充血、水肿的情况；鼻

渊通窍颗粒中的辛夷所含有的挥发油还具有抗组胺的

作用，可以起到收缩鼻黏膜血管的效果[25]，因此，鼻渊通

窍颗粒可利用中药复方的优势，通过多种途径、多个靶

点、多个层面对机体进行调节，综合发挥作用，在改善症

状的同时消除病因，达到标本兼治的效果，两药合用，体

现中西医结合的思想。

本研究结果提示，相比单纯的曲安奈德鼻喷雾剂治

疗，鼻渊通窍颗粒联合曲安奈德鼻喷雾剂在提高患者的

临床总有效率，降低鼻腔分泌物中 IL-5、IL-8水平，降低

MTR，改善患者鼻部 SNOT-20评分、VAS 评分、Lund-

Mackey鼻窦CT评分方面均具有明显的优势，差异均具

有统计学意义（P＞0.05），倒漏斗图分析和Egger’s线性

回归结果提示纳入研究不存在发表偏倚，敏感性分析表

明结果稳定、可信。TSA提示鼻渊通窍颗粒联合曲安奈

德鼻喷雾剂治疗慢性鼻-鼻窦炎可提高患者的临床总有

效率，而且证据可靠。在安全性方面，两组患者均有不

同程度的恶心和皮疹，但两组比较差异均无统计学意义

（P＞0.05），提示鼻渊通窍颗粒联合曲安奈德鼻喷雾剂

的安全性较好。

本研究的优点包括，本研究首次以系统评价的方式

评价了鼻渊通窍颗粒联合曲安奈德鼻喷雾剂治疗慢性

鼻-鼻窦炎的临床疗效和安全性；此外，本研究所有纳入

研究的患者所使用的曲安奈德鼻喷雾剂的规格、用量、

服法大致相同，一致性较好，提高了结果的稳定性；另

外，本研究利用了TSA法对结果的稳健性进行了评价，

提前得到肯定结论，表明证据可靠。但本研究也存在着

一定的局限性：首先，本研究仅仅纳入9项研究，且大部

分研究均是来自于单中心小样本的研究，会有一些不足

之处，尽管Meta分析提高了证据强度，但最终结论仍需

要更多多中心、大样本的研究或更高级别的Meta分析来

验证本研究的结论；其次，本研究所纳入的研究在随机

方面做的较好，但对于分配隐藏或盲法的细节描述均不

清楚，因此，所纳入研究整体质量不高，尚不能得出最终

结论；再次，纳入研究的随访时间均较短，同时有5项研

究未报告具体的不良反应，尚不能预测鼻渊通窍颗粒远

期的临床疗效和安全性；最后，由于纳入的研究均在中

国，甚至中国的局部地区，目前尚不清楚本研究结论是

否也同样适用于其他地区或其他人种。总体来说，本研

究结论尚需高质量、大规模、多中心的 RCT 来进一步

证实。

图6 临床总有效率的倒漏斗图

Fig 6 Funnel plot of the total clinical response rate
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图7 临床总有效率的试验序贯分析

Fig 7 TSA analysis of the total clinical response rate
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