
书书书

第１８卷第６期
２０１２年１２月 　　　　　　　　　　　　　　 中国耳鼻咽喉颅底外科杂志

ＣｈｉｎｅｓｅＪｏｕｒｎａｌｏｆＯｔｏｒｈｉｎｏｌａｒｙｎｇｏｌｏｇｙ－ＳｋｕｌｌＢａｓｅＳｕｒｇｅｒｙ　　　　　　　　　　　　　
Ｖｏｌ．１８Ｎｏ．６
　 Ｄｅｃ．２０１２

作者简介：张桂娟，女，主治医师。
通讯作者：张桂娟，Ｅｍａｉｌ：ｚｈａｎｇｇｕｉｊｕａｎ＿ｃｚｘ＠１６３．ｃｏｍ．

·临床研究·

咪唑斯汀治疗间歇性变应性鼻炎

患者的生活质量评价

张桂娟，顾能荣，何　平，钱晓琼

（上海长宁区中心医院 耳鼻咽喉科，上海　２００３３６）

　　摘　要：　目的　临床观察咪唑斯汀对间歇性变应性鼻炎患者生活质量的影响。方法　将门诊诊
治的 ２１３例间歇性变应性鼻炎患者随机分为两组，其中咪唑斯汀组 １０８例，西替利嗪组 １０５例。于治
疗前后分别记录视觉模拟评分（ｖｉｓｕａｌａｎａｌｏｇｕｅｓｃａｌｅ，ＶＡＳ）以及生活质量评分表。结果　治疗 １周
后，咪唑斯汀组症状迅速改善，ＶＡＳ部分项目评分均优于西替利嗪组，差异具有统计学意义（Ｐ＜
０．０５）。治疗２周后，患者的情况均得到改善，ＭＳ３６除两个维度外，两组的差异无统计学意义（Ｐ＞
０．０５）。结论　咪唑斯汀能在短时间内改善间歇性变应性鼻炎患者症状，提高患者的生活质量。
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　　变应性鼻炎（ａｌｌｅｒｇｉｃｒｈｉｎｉｔｉｓ，ＡＲ）是临床常
见的一种呼吸道慢性疾病。据流行病学研究报

道变应性鼻炎在世界范围内的患病率呈明显上

升趋势，影响全球 １０％ ～２５％的人群［１］。国内

也呈现逐年上升的趋势［２］。虽然其非严重疾

病，但大部分患者的生活、学习及工作效率受到

了严重的影响。因此明确 ＡＲ对患者生活质量
的影响，对临床治疗具有重要的意义。笔者采

用视觉模拟评分（ｖｉｓｕａｌａｎａｌｏｇｕｅｓｃａｌｅ，ＶＡＳ）［３］

及医学结局研究简表 ３６项健康调查（ＭＯＳＳＦ
３６），从患者角度出发，评价咪唑斯汀对急性变
应性鼻炎患者生活质量的改善情况。

１　对象与方法

１．１　临床资料
收集 ２００８年 １０月 ～２０１１年 ２月耳鼻咽

喉科门诊中能够坚持用药，并能定期随访的间
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歇性变应性鼻炎。共入选 ２１３例，男 ９２例，女
１２１例；年龄 １２～６５岁，平均（３３．２±１０．４）
岁，被随机分配入两个平行组。其中咪唑斯汀

组 １０８例 ，男 ４９例 ，女 ５９例 ，平 均 年 龄
（３２．３３±１４．４）岁；西替利嗪组１０５例，男
４３例，女 ６２例，平均年龄（３４．０９±１２．３）岁。
两组患者的性别和年龄差异无统计学意义。

根据 ２００９年中华耳鼻咽喉头颈外科杂志编委
会鼻科组制定的变应性鼻炎诊断和治疗指南，

其入选标准：①年龄 ＞１２岁；②症状 ＜４ｄ／周，
或 ＜连续 ４周；③就诊时可见喷嚏、清水样涕、
鼻塞、鼻痒等症状出现 ２项以上（含 ２项）可伴
有眼痒，结膜充血等眼部症状；④经实验室血
清特异性 ＩｇＥ检测呈阳性且未用任何药物治
疗；⑤患者能够自行读懂并理解 ＭＯＳＳＦ３６中
所有问题并根据自身的病情回答问题；⑥患者
知情同意，自愿参加本项临床观察。排除标

准 ：①对咪唑斯汀、西替利嗪成份过敏患者；
②在就诊前 １周服用抗组胺药、非甾体抗炎
药、抗胆碱能药、镇静药、催眠药、抗精神病药、

任何抗过敏药或止痒药、接受过任何糖皮质激

素或免疫抑制剂；③非变应性鼻炎、严重鼻中
隔偏曲、鼻息肉、鼻窦炎或目前正处于哮喘发

作期，有上呼吸道感染和眼部感染者；④妊娠
及哺乳期妇女；⑤严重肝肾疾病、血液系统疾
病、自身免疫病、慢性严重感染、糖尿病、精神

病、吸毒、酗酒者；⑥不能完全回答生活质量指
数（ＤＬＱＩ）评估表上的问题；⑦不按医嘱用药及
不能定期随访者。

１．２　试验方法
本试验为开放、随机、平行对照的临床试

验。患者被随机配入两个平行组：咪唑斯汀组

和西替利嗪组。咪唑斯汀组接受咪唑斯汀缓

释片（皿治林）１０ｍｇ／ｄ；西替利嗪组接受西替
利嗪片（贝分）进行治疗，１次／ｄ；两组均持续
用药 ２周。治疗期间分别记录 ＶＡＳ以及 ＭＯＳ
ＳＦ３６，以此来比较两组治疗的疗效。
１．３　观察指标及疗效判定标准

① ＶＡＳ对治疗前后的总体症状和鼻部分
类症状分别进行临床疗效评定，评价间歇性变

应性鼻炎患者疾病的严重程度。患者自己使

用 １０ｃｍ直观模拟标尺，对鼻痒、睡眠、鼻塞、
对工作影响、整体舒适度进行打分评估。无鼻

痒 ＝０，难以忍受的鼻痒 ＝１０；不影响睡眠 ＝

０，无法入睡 ＝１０；无鼻塞 ＝０，完全阻塞 ＝１０；
不影响工作 ＝０，无法工作 ＝１０；无不适 ＝０，极
度不适无法忍受 ＝１０。② ＭＯＳＳＦ３６：ＳＦ３６
含有 １１个问题，分为 ３６个条目，归为 ８个维
度：对生理功能（ＰＦ）、生理职能（ＲＰ）、躯体疼
痛（ＢＰ）、总体健康（ＧＨ）、活力（ＶＴ）、社会功
能（ＳＦ）、情感职能（ＲＥ）和精神健康（ＭＨ），其
中躯体角色功能和情绪角色功能的问题仅回

答是或否，其余问题的回答分 ４～５个等级，每
个问题根据其代表的功能损害的严重程度，赋

予相应的权重，并将各维度得分转换成百分

制。每一维度最大可能评分为 １００，最小可能
评分为 ０，得分越高，所代表的功能损害越轻，
生命质量越好。记分方法：利用 Ｅｘｃｌｅ表格功
能，反转 ＳＦ３６原始负向分值，按照维度求和，
然后转化为标准分值。

１．４　统计学处理
采用统计软件 ＳＰＳＳ１７．０进行数据的整理

和 分析，ＶＡＳ和ＳＦ３６评分比较采用ｔ检验，
Ｐ＜０．０５表示差异具有统计学意义。

２　结果

２．１　治疗结果
治疗前咪唑斯汀组和西替利嗪组的 ＶＡＳ

评分比较，差异无统计学意义（ｔ＝０．７６１６，
Ｐ＞０．０５）。治疗 １周后，两组患者各项指标
ＶＡＳ评分与治疗前相比均有明显降低（Ｐ＜
０．０１），咪唑斯汀组 ＶＡＳ评分在鼻痒、鼻塞、睡
眠三方面低于西替利嗪组，并具有统计学意义

（ｔ分别为３．２４３６，３．１４９９，３．２０８５，Ｐ＜
０．０１），而在对工作影响和整体舒适感方面两
者无统计学意义（Ｐ＞０．０５）；而治疗 ２周后，
各项 ＶＡＳ评分进一步降低，但治疗 ２周与治疗
１周之间比较各方面指标均无统计学意义（Ｐ
＞０．０５），见表 １。
ＳＦ３６评分在治疗前两组进行比较，差异

无统计学意义（Ｐ ＞０．０５），在整个 ２周的疗
程结束后，咪唑斯汀组与西替利嗪组在 ＢＰ、
ＭＨ、ＧＨ、ＶＴ、ＰＦ、ＳＦ这些维度的评分相当，差
异无统计学意义（Ｐ＞０．０５）。但在 ＲＰ与 ＲＥ
这两个 维 度 方 面，咪 唑 斯 汀 组 均 优 于 西 替

利 嗪 组 ，差 异 具 有 统 计 学 意 义 （ｔ分 别 ＝
２．１５６３，３．１０４３；Ｐ＜０．０５）。
·１６４·
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表 １　两组患者的 ＶＡＳ评分比较（珋ｘ±ｓ）

指标
咪唑斯汀组

治疗前 治疗１周后△ 治疗２周后△

西替利嗪组

治疗前 治疗１周后△ 治疗２周后△

鼻痒　　　 ７．１７±２．８５ ３．１２±１．３３ １．０４±１．３３ ７．００±２．８０ ３．７９±１．６７ １．２５±１．７４

鼻塞　　　 ５．８３±１．７９ １．８７±１．１２ １．２５±１．６６ ５．６７±１．６１ ２．４５±１．５４ １．５８±１．４９

睡眠　　　 ５．８８±２．７４ ２．２４±１．０２ １．３８±１．５８ ５．９３±２．９２ ２．７７±１．３７ １．３７±１．９０

对工作影响 ３．５０±２．６７ ２．１１±１．５４ １．２１±１．４２ ３．５２±２．８０ ２．３４±１．７９ １．４６±１．５４

整体舒适度 ４．８６±１．９５ ２．４６±１．６６ １．０２±１．１３ ４．８６±１．９３ ２．５８±２．０４ １．２４±１．８５

　　注：△：治疗前与治疗后比较Ｐ＜０．０１；：咪唑斯汀组与西替利嗪组治疗１周后比较Ｐ＜０．０５

表 ２　两组患者各维度的 ＳＦ３６评分比较（珋ｘ±ｓ）

维度
咪唑斯汀组

治疗前 治疗２周后

西替利嗪组

治疗前 治疗２周后

ＢＰ ８５．３±７．５ ８８．０±１６．１ ８４．１±８．８ ８６．３±１０．４

ＲＥ ７２．２±１２．８ ８９．４±２４．８ ７３．６±１１．６ ８２．３±２３．２

ＭＨ ７６．７±１１．５ ７７．２±１１．０ ７５．９±１２．２ ７７．３±１０．９

ＧＨ ５６．４±２６．６ ６４．０±２０．０ ５６．１±２２．８ ５９．４±２１．５

ＶＴ ６７．２±１１．２ ７４．４±１０．７ ６６．８±１１．９ ７１．９±１４．８

ＰＦ ８８．８±４．４ ９４．９±６．９ ８９．１±４．３ ９２．４±７．８

ＲＰ ７８．４±１３．３ ９１．４±１１．３ ７８．６±１２．０ ８６．４±１２．２

ＳＦ ８６．４±８．８ ９１．２±１３．１ ８５．１±６．９ ８８．３±１７．８

　　注：两组药物比较，Ｐ＜０．０５为差异具有统计学意义

２．２　安全性评价
西替利嗪组 ６例患者出现不良反应，其中

４例出现轻度嗜睡、头晕、全身不适等症状，停
药后上述症状即消失。咪唑斯汀组 ３例患者
出现轻度嗜睡。

３　讨论

　　变应性鼻炎又称变态反应性鼻炎或过敏
性鼻炎，是发生在鼻腔黏膜的变应性疾病，以

变应原抗体反应为基础，伴阵发性喷嚏、大量

水样鼻涕、鼻塞、鼻痒或有眼痒和结膜充血、部

分伴嗅觉减退等症状［４］，是一种严重影响生活

质量的疾病，已成为国际关注的全球性疾病。

我国平均自报患病率约为１１．１％，不同地区间
差异很大［５］。变应性鼻炎使工作、学习效率大

大降低，部分患者生理质量严重受限，甚至导

致支气管哮喘等严重的并发症。

２００９年，我国发布了《变应性鼻炎诊断和
治疗指南》［６］，指南中明确了 ＶＡＳ的临床作用，

并建议在变应性鼻炎的临床研究和诊疗中作

为疗效评定使用。而 ＭＯＳＳＦ３６最初在 ２０世
纪 ８０年代由美国医学结局研究组开发，于
１９９４年开始用于常年变应性鼻炎患者生活质
量（ＱＯＬ）的测量［７］，因为鼻鼻窦炎患者一般
都具有明显的躯体症状，故目前该量表也被作

为普适性量表广泛应用于鼻部疾病患者的

ＱＯＬ测定。笔者结合 ＶＡＳ和 ＳＦ３６两表对咪
唑斯汀和西替利嗪治疗间歇性变应性鼻炎患

者进行研究。

结果显示，在治疗 １周后，咪唑斯汀组在
ＶＡＳ评分中，在鼻痒、鼻塞、睡眠三方面的疗效
优于西替利嗪组，差异具有统计学意义，而在

ＳＦ３６量表的评分中发现，治疗 ２周后，咪唑斯
汀组虽然与西替利嗪组在 ＢＰ、ＭＨ、ＧＨ、ＶＴ、
ＰＦ、ＳＦ这些维度的评分相当，差异无统计学意
义。但在 ＲＰ与 ＲＥ这两个维度方面，咪唑斯汀
组均优于西替利嗪组，差异具有统计学意义。

从量表的结果可以看出咪唑斯汀相对西替利

（下转第 ４６５页）
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