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香菊胶囊治疗慢性鼻窦炎的有效性与安全性评价：
Meta分析
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【摘要】目的  系统评价香菊胶囊治疗慢性鼻窦炎（CRS）的有效性和安全性。方法  
计算机检索CNKI、WanFang Data、VIP、PubMed、Cochrane Library、Embase、Web of Science
数据库，搜集关于香菊胶囊治疗CRS的随机对照试验，检索时限均为从建库至2025年12月

31日。由两位研究者独立筛选文献、提取资料并评价纳入研究的偏倚风险后，采用RevMan 5.3
软件进行数据分析。结果  共纳入25项研究，累计2 862例患者。Meta分析结果显示，对比

仅用西医常规疗法，香菊胶囊联用西医常规疗法或单独使用香菊胶囊治疗CRS可显著提高

临床总有效率，可显著降低血清 IL-6、IL-17、TNF-α 水平，并改善 VAS 评分（P<0.05）。

安全性方面，12项研究报告了不良反应，治疗组与对照组发生率差异无统计学意义（P>
0.05），未见严重药品不良反应。结论  当前证据表明，在西医常规疗法的基础上联用香菊胶

囊治疗CRS的疗效优于仅用西医常规疗法，可降低血清 IL-6、IL-17及TNF-α水平，改善

VAS评分，现有研究未报告严重药品不良反应。但仍需要更多大样本、多中心的随机对照

试验来进一步验证本研究结论。
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【Abstract】 Objective  To systematically evaluate the efficacy and safety of Xiangju Capsules in 
treating chronic rhinosinusitis (CRS). Methods  A computerized search was conducted across CNKI, WanFang 
Data, VIP, PubMed, Cochrane Library, Embase, and Web of Science databases to identify randomized controlled 
trials on Xiangju Capsules for CRS from inception to December 31, 2025. Two researchers independently 
screened studies, extracted data, and assessed risk of bias. Data analysis was performed using RevMan 5.3 
software. Results  A total of 25 studies involving 2,862 patients were included. Meta-analysis showed that 
compared with conventional Western medicine alone, Xiangju Capsules combined with conventional Western 
medicine or Xiangju Capsules used alone significantly improved the overall clinical effective rate, significantly 
reduced serum interleukin-6 (IL-6), interleukin-17 (IL-17) levels, and reduced TNF-α and VAS scores (P<0.05). 
Regarding safety, 12 studies reported adverse events; no significant difference in incidence was observed 
between the treatment and control groups (P>0.05), and no serious adverse drug reactions were reported. 
Conclusion  Current evidence suggests that combining Xiangju Capsules with conventional Western medicine 
is more effective than conventional Western medicine alone in treating CRS. It can reduce serum IL-6, IL-17, 
and TNF- α levels, improve VAS scores. Existing studies have not reported serious adverse drug reactions. 
Further large-scale, multicenter randomized controlled trials are needed to confirm these findings.

【Keywords】Xiangju Capsules; Chronic rhinosinusitis; Meta-analysis; Randomized controlled trial; 
Efficacy; Safety

慢性鼻窦炎（chronic rhinosinusitis，CRS）是

耳鼻喉科中一种常见的慢性炎症性疾病，其实质

是鼻窦黏膜长期呈现非特异性慢性炎症状态，病

程通常超过12周［1］。在中医理论系统中，CRS被

归类为“鼻渊”范畴，传统中医学认为病因主要

是肺经风热，因此治疗常采用祛风清热的方法。

患者通常表现为持续性鼻塞、黏性或黏脓性鼻分

泌物、头面部胀痛和嗅觉减退等症状，疾病容易

反复发作，显著影响呼吸功能、睡眠质量和日常

生活。研究表明随着空气污染加剧和过敏原暴露

频率增加，患病率逐年上升［2］。目前尚未完全了

解其具体发病机制，但普遍认为与感染因素、解

剖结构异常、免疫功能紊乱、超敏反应以及黏膜

纤毛清除系统功能障碍等因素密切相关［3］。西医

治疗方法主要包括鼻用糖皮质激素、大环内酯类

药物、抗菌药物鼻腔冲洗和功能性内窥镜鼻窦手

术等，然而这些方法存在疗效不一、易产生耐药

性和手术风险等问题［4］。因此寻找有效控制炎

症、降低复发风险且安全性较高的治疗策略仍是

目前临床研究的关键方向。

香菊胶囊是一种中药制剂，主要成分包括化

香树果序、夏枯草、黄芪、防风、辛夷、野菊

花、白芷、川芎、甘草等多种草药。这些草药

具有疏风清热、祛湿通窍、解毒排脓等功效，

适用于由风热犯肺、表虚不固引起的 CRS 及鼻

炎。现代药理学研究显示，香菊胶囊具有抗炎、

抗过敏和抗微生物等作用［5］。临床研究表明香

菊胶囊在治疗 CRS 时效果确切，可以显著缓解

相关症状。

尽管有大量相关文献存在，但现有的系统评

价却存在问题，如纳入过早的研究、样本量小、

方法学质量参差不齐，这些限制了结论的可靠

性［6］。近年来更多高质量的随机对照试验

（randomized controlled trial，RCT）重新评估了香

菊胶囊的疗效与安全性，为药物的临床应用提供

了更好的基础。本研究采用Meta分析方法评价香

菊胶囊治疗CRS的有效性，旨在为临床治疗提供

更新的证据支持。

1　资料与方法

1.1　纳入与排除标准
1.1.1　研究类型

香菊胶囊治疗CRS的相关RCT，无论其是否

采用了分配隐藏或盲法，均予以纳入，且对发表

语种不设限制。

1.1.2　研究对象
所有患者均符合《耳鼻咽喉头颈外科学》或

《慢性鼻-鼻窦炎诊断和治疗指南》中关于CRS的
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临床诊断标准。患者年龄、性别、种族均不限。

1.1.3　干预措施
对照组仅采用西医常规疗法，如使用糠酸莫

米松鼻喷雾剂、丙酸氟替卡松鼻喷雾剂、丙酸倍

氯米松气雾剂等药物，服用桉柠蒎肠溶软胶囊、

克拉霉素片、枸地氯雷他定胶囊等药物。治疗组

在与对照组采用相同的西医常规疗法基础上加用

香菊胶囊或单独使用香菊胶囊。均无配伍其他中

药制剂，未使用针灸、手术、耳穴等辅助手段，

用药剂量与疗程不限。

1.1.4　结局指标
主要结局指标为临床总有效率，该指标根据

CRS临床症状将疗效分为痊愈、显效、有效和无

效四个等级。痊愈为症状与体征完全消失，CT检

查示鼻窦恢复正常；显效为症状与体征显著改

善，CT检查示鼻窦较治疗前明显好转；有效为症

状与体征有所减轻，CT检查示鼻窦较治疗前有所

好转；无效为症状未改善或加重，CT检查示鼻窦

情况较治疗前无明显变化。由于各研究疗效分级

标准不完全统一，本研究将“痊愈+显效+有效”

合并定义为“有效”，以有效率= （总例数-无效

例数） /总例数×100%来计算，以确保各研究间效

应指标的可比性。次要结局指标：①血清白细胞

介素（interleukin，IL）水平，采用酶联免疫吸附

剂法检测。②肿瘤坏死因子-α （tumor necrosis 
factor-α，TNF-α）水平，采用酶联免疫吸附剂法

检测。③Lund-Kennedy 鼻内镜评分，包括鼻息

肉、水肿、鼻漏、瘢痕及结痂 5个评分项目。每

个特征均采用 3 级评分 （即 0~2 分）， Lund-
Kennedy 总分为 0~20 分（双侧总评分），得分越

高则病情越重。④视觉模拟评分法（visual analog 
scale，VAS 评分），采用 VAS 对患者各项症状

（鼻塞、头痛、面部胀痛、嗅觉障碍）进行量化

评估，VAS 评分范围为 0~10 分，“0 分”为无困

扰，“10分”代表能想到的最严重的困扰，分数

越高则症状越严重。

1.1.5　排除标准
①研究数据严重错误，无法获取全文的文

献；②重复发表的研究结果，仅保留发表年份最

近，样本量大或信息全面的研究；③非临床试验

或自身对照研究或随机方法错误的研究；④疗效

评价标准不符及无相关结局指标的研究；⑤干预

措施中存在其他中药汤药、针灸、耳穴等，或联

合了手术等其他西医治疗的研究。

1.2　文献检索策略
计 算 机 检 索 CNKI、 VIP、 WanFang Data、

PubMed、 Cochrane Library、 Embase、 Web of 
Science 数据库，搜集关于香菊胶囊治疗 CRS 的

RCT，检索时限均为从建库至2025年12月31日，

采用主题词与自由词结合的方式。中文检索词包

括：慢性鼻窦炎、慢性鼻窦炎疾病、慢性鼻窦炎

病、慢性鼻-鼻窦炎、香菊胶囊。英文检索词包

括：CRS、chronic sinusitis、chronic rhinosinusitis、
Xiangju Capsules、Xiangju、Xiangju Jiaonang 等，

并手工检索相关文献的参考文献。英文检索以

PubMed为例，检索策略如附件框1所示。

1.3　文献筛选与资料提取
文献筛选与资料提取由两位研究者独立完

成，若遇意见不一致，则通过讨论或征询第三

方意见加以解决。去除重复文献后，依据题目

和摘要剔除明显不符合主题的文献，再对剩余

文献进一步获取全文进行阅读以纳入符合要求

的文献。提取内容包括：第一作者、发表年份、

治疗组和对照组的例数、性别、年龄 （年龄范

围或平均年龄）、干预措施（用药种类、剂量及

频次） 疗程、结局指标数据、偏倚风险评价的

关键因素。

1.4　纳入研究的偏倚风险评价
由两位具备相关专业背景的研究人员应用

Cochrane风险偏倚评估工具对纳入文献的质量进

行评价，若出现不同意见，则通过与第三方协商

达成一致。评价内容包括：随机方法、分配隐

藏、对受试者和研究者盲法的实施、对结果评价

者的盲法实施、数据的完整性、选择性报告以及

其他偏倚。每一方面内容均有“高风险”“不清

楚”“低风险”3个等级。

1.5　统计学方法
采用RevMan 5.3软件进行统计分析，针对二

分类变量指标，选择相对危险度（risk ratio，RR）
作为效应统计量；对于连续变量指标，则采用均

数差（mean difference，MD），并分别计算95%置

信区间（confidence interval，CI）。异质性检验通

过 Cochran's Q 检验和 I²统计量进行评估，当 P>
0.1且 I²<50%时，采用固定效应模型；反之在排

除临床异质性影响的前提下，采用随机效应模

型。针对临床总有效率这一结局指标，进行漏斗
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图分析以检测发表偏倚。以P<0.05为差异具有统

计学意义。

2　结果

2.1　文献检索及筛选结果
检索获得 196篇相关文献，最终确定符合标

准的文献为25篇［7-31］，文献筛选流程见图1。
2.2　纳入研究的基本信息

共纳入25篇文献，均为中文文献，发表年份

为 2008—2025年。包括 2 862名患者，其中治疗

组 1 434人，对照组 1 428人。样本量范围为 60~
226例。对照组仅接受西医常规疗法，而治疗组

在相同西医常规疗法的基础上添加或单独使用香

菊胶囊。研究特征详见表1。
表1  纳入研究基本特征

Table 1. Basic characteristics of included studies

沈张泉

2020［7］

邓鹏

2008［8］

龚明杰

2024［9］

黄卫勇

2024［10］

江震子

2023［11］

乐玉朋

2024［12］

李晖

2013［13］

李俊秀

2016［14］

刘静

2016［15］

马丽花

2025［16］

莫凌凌

2012［17］

潘文剑

2016［18］

58/58

80/80

52/52

48/48

40/40

30/30

113/
113

48/48

38/38

40/40

60/60

36/36

72/44

83/77

48/56

49/47

29/51

31/29

120/
106

53/43

40/36

43/37

71/49

39/33

47.83±7.21/47.52±7.51

6~12

7.31±1.25/7.16±1.22

45.62±10.37/46.05±10.52

56.31±1.38/56.35±1.34

39.35±8.54/33.29±9.84

4~12

43.4±8.9/42.3±8.4

6.8±3.7

39.73±4.67/40.21±4.85

12~64

6.4±2.2/6.9±2.4

桉柠蒎肠溶软胶囊（0.3 g、bid）+香
菊胶囊（0.6 g、tid）
0.5％呋喃西林麻黄素滴鼻液滴鼻

（2 g，bid）+克林霉素棕榈酸酯分散

片（15 mg/（kg·d））+香菊胶囊

（0.6 g、tid）
丙酸倍氯米松气雾剂（0.2 mg、bid/
50 μg、tid）+香菊胶囊（0.6 g、tid）
糠酸莫米松鼻喷雾剂（0.2 mg、bid）+
香菊胶囊（1.2 g、tid）
羟甲唑啉（0.2~0.6 mg、bid）+香菊

胶囊（0.9 g、tid）
糠酸莫米松鼻喷剂（0.4 mg、qd）+
香菊胶囊（0.9 g、tid）
丙酸氟替卡松鼻喷雾剂（辅舒良）

（bid）+克拉先（20 mg/（kg．
d））+香菊胶囊（0.3~0.9 g、tid）
克拉霉素胶囊（0.25 g、bid）+香菊

胶囊（0.6~1.2 g、tid）
丙酸氟替卡松鼻喷雾剂（辅舒良）

（0.2 mg、qd）+香菊胶囊（0.6~1.2 
g、tid）
布地奈德鼻喷雾剂（0.256 mg、
qd ）+克拉霉素片（0.25 g、bid）+
香菊胶囊（1.2 g、tid）
香菊胶囊（0.9~1.2 g、tid）

丙酸氟替卡松鼻喷雾剂（辅舒良）

（0.2 mg、qd）+香菊胶囊（0.9 g、
tid）

桉柠蒎肠溶软胶囊（0.3 g、
bid）
0.5％呋喃西林麻黄素滴鼻

液滴鼻（2 g，bid）+克林霉

素棕榈酸酯分散片

（15 mg／（kg·d））

丙酸倍氯米松气雾剂

（0.2 mg、bid/50 μg、tid）
糠酸莫米松鼻喷雾剂

（0.2 mg、bid）
羟甲唑啉（0.2~0.6 mg、
bid）
糠酸莫米松鼻喷剂

（0.4 mg、qd）
丙酸氟替卡松鼻喷雾剂（辅

舒良）（bid）+克拉先

（20 mg/（kg·d））

克拉霉素胶囊（0.25 g、
bid）
丙酸氟替卡松鼻喷雾剂（辅

舒良）（0.2 mg、qd）

布地奈德鼻喷雾剂

（0.256 mg、qd ）+克拉霉素

片（0.25 g、bid）
头孢氨苄胶囊（0.5 g、tid）

丙酸氟替卡松鼻喷雾剂（辅

舒良）（0.2 mg、qd）

90

14

28

30

14

90

28

15

28

30

28

28

①⑥

①⑦

①②⑦

①③

①

①②③
⑤⑦
①

①⑦

①

①②④
⑦

①

①

纳入

研究

样本量

（T/C）
男/女
（例）

年龄（岁，T/C） 干预措施

T C
疗程

（d）
结局

指标

图1  文献筛选流程及结果

Figure 1. Literature screening process and results
注：*所检索的数据库及检出文献数如下：CNKI （n=63），WanFang 
Data（n=68），VIP（n=65）。
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尚规化

2018［19］

邵长宝

2012［20］

汪身正

2020［21］

王桂安

2013［22］

徐盛男

2023［23］

徐伟
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杨昌国

2020［25］

杨紫琦

2024［26］

姚望

2016［27］

张大明

2022［28］

张艳飞

2025［29］

张志

2024［30］

章云峰

2015［31］
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69/65
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84/76

51/46

88/82

69/51

55/25

69/61

39/41

108/72

56/60

39/34

52/50

81/53

46.1±6.8/46.8±7.3

13~68/13~66

38.84±6.95/38.62±6.77

40.8/38.5

43.41±6.28/42.85±6.11

48.9±10.1/48.4±10.5

46.1±3.8/45.2±3.6

43.98±8.46/44.12±8.05

3~12

43.68±3.54/41.65±3.21

45.02±2.05/45.01±2.03

41.55±10.30/41.52±10.22

17~58/19~62

桉柠蒎肠溶软胶囊（0.3 g、bid）+香
菊胶囊（0.9 g、tid）
克拉霉素（0.25 g、bid）+香菊胶囊

（0.6 g、tid）
克拉霉素分散片（0.25 g、bid）+枸
地氯雷他定胶囊（8.8 mg、qd）+香
菊胶囊（0.6 g、tid）
氨溴索片+罗红霉素胶囊+丙酸氟替

卡松鼻喷雾剂+香菊胶囊（0.9~1.2 g、
tid）
桉柠蒎肠溶软胶囊（0.3 g、bid）+香
菊胶囊（0.3 g、tid）
桉柠蒎肠溶软胶囊（0.3 g、qd）+香
菊胶囊（0.9 g、tid）
桉柠蒎肠溶胶囊（0.3 g、bid）+香菊

胶囊（0.9 g、tid）
桉柠蒎肠溶软胶囊（0.3 g、bid）+香
菊胶囊（0.6~1.2 g、tid）
克拉霉素干混悬剂（15 mg/（kg·
d））+香菊胶囊（0.3~0.9 g、tid）
桉柠蒎肠溶软胶囊（0.3 g、bid）+香
菊胶囊（0.3 g、tid）
罗红霉素片（0.15 g、bid）+香菊胶

囊（1.2 g、tid）
丙酸氟替卡松鼻喷雾剂（0.2 mg、
qd）+桉柠蒎肠溶软胶囊（0.3 g、
bid）+香菊胶囊（0.6~1.2 g、tid）
克拉霉素分散片（0.25~0.5 g、qd）+
标准桃金娘油胶囊（0.3 g、tid）+布
地奈德鼻喷剂（128 μg、bid）+香菊

胶囊（0.9 g、tid）

桉柠蒎肠溶软胶囊（0.3 g、
bid）
克拉霉素（0.25 g、bid）

克拉霉素分散片（0.25 g、
bid）+枸地氯雷他定胶囊

（8.8 mg、qd）
氨溴索片+罗红霉素胶囊+丙
酸氟替卡松鼻喷雾剂

桉柠蒎肠溶软胶囊（0.3 g、
bid）
桉柠蒎肠溶软胶囊（0.3 g、
qd）
桉柠蒎肠溶胶囊（0.3 g、
bid）
桉柠蒎肠溶软胶囊（0.3 g、
bid）
克拉霉素干混悬剂15 mg/
（kg·d）
桉柠蒎肠溶软胶囊（0.3 g、
bid）
罗红霉素片（0.15 g、bid）

丙酸氟替卡松鼻喷雾剂

（0.2 mg、qd）+桉柠蒎肠溶

软胶囊（0.3 g、bid）
克拉霉素分散片（0.25~
0.5 g、qd）+标准桃金娘油

胶囊（0.3 g、tid）+布地奈

德鼻喷剂（128 μg、bid）
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84

84
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①②③
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续表1
纳入

研究

样本量

（T/C）
男/女
（例）

年龄（岁，T/C） 干预措施

T C
疗程

（d）
结局

指标

注：T．试验组；C．对照组；－．未提及。①临床总有效率；②IL-6；③IL-17；④TNF-α；⑤Lund-Kennedy；⑥VAS评分；⑦不良反应。

2.3　纳入研究的偏倚风险评价结果
25篇文献中，在随机序列产生方面，9项研

究按照随机数字表法进行分组，偏倚评价为“低

风险”［7，9，16，21，23-24，28-29，31］；1 项研究按照治疗方

式不同随机分组，评价为“高风险”［12］；1项研究

仅提及使用双盲法进行分组，但未提及相关措施

描述［11］，14 项只提及“随机分组”，均评价为

“不清楚”［8，10，13-15，17-20，22，25-27，30］。在分配隐藏方

面，所有纳入研究均未对分配隐藏过程作出说

明，可能存在选择性偏倚；在盲法实施方面，因

未对研究对象、干预实施者或结局评估者施盲，

实施偏倚与测量偏倚的风险均被判定为“不清

楚”。在数据完整性方面，所有研究均不存在数

据不完整或选择性报告结果的情况，被评为“低风

险”。在其他偏倚方面，因未见相关描述，其他偏

倚亦评为“不清楚”。此外，所有研究均未报告样

本量估算依据，且多数研究未对脱落、剔除病例进

行说明，这些缺陷严重降低了研究的方法学质量，

增加了研究结果被高估的风险，见附件图1。
2.4　Meta分析结果
2.4.1　临床总有效率

25篇文献报告了临床总有效率［7-31］，研究间

不存在异质性（P=0.44，I²=1%），采用固定效应

模型进行Meta分析，结果显示香菊胶囊联合西医

常规疗法或单独使用香菊胶囊可提高临床总有效

率 ［RR=1.20，95%CI （1.16，1.24）］。以年龄

（<18岁和≥18岁）为分组因素进行亚组分析，结

果显示儿童与成人亚组中，香菊胶囊联合西医常
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规疗法或单独使用香菊胶囊均可提高临床总有效

率 ［儿童：RR=1.12，95%CI （1.07，1.18）；成

人：RR=1.24，95%CI （1.19，1.29）］。亚组间

差异有统计学意义（P<0.000 01），提示年龄可能

是影响临床总有效率的因素之一，成人患者的疗

效改善幅度略优于儿童患者，见表2和附件图2。
2.4.2　血清IL水平

5 篇文献报告了血清 IL-6 水平［9，12，16，19，23］，

研 究 间 存 在 一 定 的 异 质 性 （I² =92%， P<
0.000 01），采用随机效应模型进行Meta分析。结

果显示，香菊胶囊联合西医常规疗法均可显著降

低血清 IL-6 水平 ［MD=-3.35，95%CI （-4.54，
-2.16）］。以年龄（<18岁和≥18岁）为分组因素

进行亚组分析，结果显示儿童与成人亚组中，香

菊胶囊联合西医常规疗法或单独使用香菊胶囊均

可降低血清 IL-6水平［儿童：MD=-6.17，95%CI
（ -7.29， -5.05）； 成 人 ： MD=-2.66， 95%CI
（-3.45，-1.88）］。亚组间差异有统计学意义（P
<0.000 01），提示年龄可能是 IL-6合并结果高度

异质性的主要来源，儿童患者 IL-6的下降幅度大

于成人患者。见表2和附件图3。
8篇文献报告了血清IL-17水平［10，12，19，21，23，28-30］，

研 究 间 存 在 一 定 的 异 质 性 （I² =97%， P<
0.000 01），采用随机效应模型进行Meta分析。结

果显示，香菊胶囊联合西医常规疗法可显著降低

血 清 IL-17 水 平 ［MD=-2.41， 95%CI （-3.09，
-1.72）］。以疗程（>30 d 和≤30 d）为分组因素

进行亚组分析，结果显示长疗程亚组与短疗程亚

组中，香菊胶囊联合西医常规疗法均可显著降低

血清 IL-17 水平 ［长疗程：MD=-2.47，95%CI
（-3.21， -1.74）；短疗程： MD=-1.91， 95%CI
（-2.41，-1.41）］。亚组间差异无统计学意义（P
=0.21），提示疗程并非 IL-17 合并结果高度异质

性的主要来源。进一步分析显示，各研究对照组

基线 IL-17 均值介于 4.16~7.94 pg/mL 之间，跨度

较大。此外，各研究联合应用的西药品种不尽一

致（桉柠蒎肠溶软胶囊、糠酸莫米松鼻喷雾剂、

罗红霉素等），不同药物对 IL-17的抑制效应本身

存在差异，可能进一步放大各研究间效应量的离

散程度。综上，基线炎症水平差异及联合用药方

案不一致可能是 IL-17合并结果高度异质性的主

要来源。见表2和附件图4。
2.4.3　TNF-α

3篇文献报告了TNF-α水平［16，29，30］，研究间

存在一定的异质性（I²=99%，P<0.000 01），采用

随机效应模型进行Meta分析。结果显示，使用西

医常规疗法联合香菊胶囊能够改善TNF-α水平，

差异具有统计学意义［MD=-0.69，95%CI（-1.07，
-0.31）］，见表2和附件图5。
2.4.4　Lund-Kennedy评分

4篇文献报告了Lund-Kennedy评分［12，19，29，31］，

研 究 间 存 在 一 定 的 异 质 性 （I² =100%， P<
0.000 01），采用随机效应模型进行Meta分析。结

果显示，使用西医常规疗法联合香菊胶囊或单独

使用香菊胶囊可以改善Lund-Kennedy评分，但其

差异无统计学意义［MD=-1.15，95%CI （-2.63，
表2  不同组别对结局指标的影响

Table 2. The effect of different groups on outcome measures

结局指标

临床总有效率

IL-6

IL-17

TNF-α
Lund-Kennedy评分

VAS评分

不良反应

亚组组别

年龄<18岁

年龄≥18岁

年龄<18岁

年龄≥18岁

疗程≤30天

疗程>30天

-
-

头痛

鼻塞

嗅觉障碍

面部胀痛

-

纳入研究

6［8-9，13，15，18，27］

19［7，10-12，14，16-17，19-26，28-30，31］

1［9］

4［12，16，19，23］

1［10］

7［12，19，21，23，28-30］

3［16，29，30］

4［12，19，29，31］

2［7，19］

2［7，19］

2［7，19］

2［7，19］

12［8-9，12，14，16，19-21，26，28-30］

异质性检验

I2值
0%
0%
-

81%
-

97%
99%

100%
0%
0%
0%
0%
0%

P值

0.82
0.72

-
0.001

-
<0.000 01
<0.000 01
<0.000 01

1.00
1.00
1.00
1.00
0.52

合并效应值

RR/MD值（95%CI）
1.12（1.07，1.18）
1.24（1.19，1.29）

-6.17（-7.29，-5.05）
-2.66（-3.45，-1.86）
-1.91（-2.41，-1.41）
-2.47（-3.21，-1.74）
-0.69（-1.07，-0.31）
-1.15（-2.63，0.34）
-1.29（-1.48，-1.10）
-1.08（-1.21，-0.95）
-1.05（-1.23，-0.87）
-1.38（-1.49，-1.27）

0.66（0.38，1.11）

P值

<0.000 01
<0.000 01
<0.000 01
<0.000 01
<0.000 01
<0.000 01

0.000 3
0.13

<0.000 01
<0.000 01
<0.000 01
<0.000 01

0.11
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0.34）］，见表2和附件图6。
2.4.5　VAS评分

2篇文献报告了VAS 评分［7，19］，研究间不存

在异质性（P=1.00，I2=0），采用固定效应模型进

行Meta分析。结果显示，使用西医常规疗法联合

香菊胶囊对CRS患者头痛、鼻塞、嗅觉障碍和面

部胀痛症状的改善效果优于仅使用西医常规疗

法，差异具有统计学意义［MD 头痛=-1.29，95%CI
（-1.48，-1.10）；MD 鼻塞=-1.08，95%CI （-1.21，
-0.95） ； MD 嗅觉障碍 =-1.05， 95%CI （ -1.23，
-0.87） ； MD 面部胀痛 =-1.38， 95%CI （ -1.49，
-1.27）］，见表2和附件图7。
2.4.6　不良反应

12篇文献报告了不良反应［8-9，12，14，16，19-21，26，28-30］，

其中，4项研究在试验组和对照组中均未观察到

任何不良反应事件［8，14，19，20］，经连续性校正后纳

入分析。其余 8项研究虽报告了不良反应，主要

包括胃肠道不适、恶心、头痛、局部皮疹、红

肿、瘙痒、鼻部刺激、鼻出血等［9，12，16，21，26，28-30］，

但组间均无统计学差异。研究间不存在异质性

（P=0.52，I2=0%），采用固定效应模型进行 Meta
分析。结果显示，使用西医常规疗法联合香菊胶

囊未显著增加特定不良反应（如胃肠道反应、皮

疹等）的总体发生风险，差异无统计学意义［RR
=0.66， 95%CI （0.38， 1.11） ］， 见 表 2 和 附

件图8。
2.5　发表偏倚评价

临床总有效率漏斗图显示一定的不对称性，

其中有 2篇文献位于漏斗图右侧线上，而另一篇

则位于左侧线外，这可能提示存在一定的发表偏

倚，见附件图9。
3　讨论

CRS 的发病机制主要涉及持续性炎症反应、

黏液纤毛清除功能障碍以及局部免疫功能紊乱。

目前传统的西医治疗虽然可以有效控制感染和炎

症，但在调节多条炎症途径和修复黏膜屏障方面

存在一定的局限性。本研究从临床总有效率、血

清 IL-6 水平、血清 IL-17 水平、TNF- α 水平、

Lund-Kennedy评分、VAS评分等方面系统评价香

菊胶囊治疗CRS的有效性，结果显示在疗效标准

一致的情况下，香菊胶囊联合西医常规治疗或单

独使用香菊胶囊可进一步提高临床总有效率。同

时，香菊胶囊联合西医常规治疗可显著改善血清

IL-6、 IL-17、TNF- α 水平及 VAS 评分，且对

Lund-Kennedy评分能产生一定的改善，但其结果

不具有统计学差异。

香菊胶囊可能与西药产生协同增效，这可能

源于其多靶点的抗炎调节特性。香菊胶囊中的药

物如化香树果序、夏枯草、野菊花等富含黄酮

类、萜类和酚酸类等活性成分［32-34］。本研究发现

香菊胶囊联合西医常规治疗可显著降低血清 IL-
6、IL-17 及 TNF-α 水平，而这些炎症因子均为

NF-κB信号通路下游的关键促炎介质。现代药理

学研究表明，香菊胶囊中的黄酮类成分（如蒙花

苷、木犀草素）和萜类成分能够抑制 IκB-α的磷

酸化与降解，从而阻断NF-κB向核内转位，下调

IL-6、IL-17和TNF-α的基因转录［35］，该机制与

炎症因子下降直接对应，为疗效提供了生物学合

理性；香菊胶囊对头痛、鼻塞、嗅觉减退及面部

胀痛的改善也与其“通窍活血、祛风排脓”功效

相符。其有效成分木兰脂素、欧前胡素、异欧前

胡素及川芎嗪可缓解水肿、抑制COX-2、改善微

循环，从而提升鼻窦局部微环境并增强西药疗

效。上述多种活性成分的协同效应，可合理解释

本研究中VAS各维度评分的显著下降［36］。

IL-17 作为 Th17 细胞分泌的关键效应因子，

在CRS患者中明显增加，能够引起中性粒细胞的

聚集和组织的重塑［37］。本研究观察到 IL-17水平

的显著降低，提示香菊胶囊可能通过调节 Th17/
Treg免疫平衡发挥作用。已有动物实验证实，黄

芪中的黄芪多糖可促进Treg细胞分化、抑制Th17
细胞极化［36］，这与本研究中 IL-17水平下降的临

床证据相呼应。香菊胶囊抑制 IL-17，可弥补传

统西药在调节适应性免疫方面的不足，更全面阻

断炎症级联反应。这种扶正祛邪的作用有助于控

制慢性炎症、降低反复感染风险，在改善长期疗

效方面具有潜在优势。

然而，本研究中Lund-Kennedy评分改善未达

统计学意义，可能因该评分侧重鼻内镜形态学改

变，而形态重塑需要更长周期，或香菊胶囊对黏

膜结构的作用有限。这提示其优势主要在症状缓

解和系统炎症控制，而非短期内改善鼻窦黏膜形

态。临床可将其定位为缓解症状、辅助抗炎的治

疗选择，而非替代内镜手术或鼻用激素对黏膜形

态的直接干预。

1151



Chin J Pharmacoepidemiol, Oct. 2026, Vol. 35, No.10

https://ywlxbx.whuznhmedj.com/

CRS 在中医理论中被称为“鼻渊”，传统中

医认为肺经风热是导致CRS的主要病因，治疗主

要是“祛风”和“清热”［38］。香菊胶囊以化香树

果序为主药，配以夏枯草、野菊花、辛夷、白

芷、川芎、黄芪等，体现攻补兼施、标本同治的

配伍思路。全方通过清热解毒、散寒通窍、活血

排脓及补气固表等多靶点协同，既改善鼻窦炎症

状，又调节局部微循环与整体免疫状态。相比现

代医学，其优势在于兼顾炎症控制与机体整体调

节，值得进一步推广应用。

在安全性方面，按照临床推荐的剂量、用药

途径及疗程使用香菊胶囊时，未观察到严重不良

事件。少数患者偶可出现胃肠道不适、恶心、头

痛或鼻部刺激等症状，通常给予对症处理即可缓

解。本研究所纳入文献中，仅 4篇明确无不良反

应［8，14，19-20］；另有 8篇文献共记录了 53例不良反

应［9，12，16，21，26，28-30］，且治疗组与对照组之间的不

良反应发生率未见统计学差异；其余文献未作说

明。本研究未发现香菊胶囊造成严重不良影响，

长期或反复应用是否产生其他不良反应，仍有待

进一步观察。

本研究采用Meta分析的方法，对香菊胶囊治

疗CRS的疗效与安全性进行了系统评价，具备以

下几个优势：第一，在文献检索方面，本次Meta
分析较为全面。检索采用了主题词与自由词相结

合的方法，在计算机检索的同时，还追溯了相关

研究的参考文献，并将检索时限延长至2025年12
月，新增 9项RCT，样本量逾千例，统计效能显

著提升。第二，本研究关注的结局指标较为丰

富。除分析临床总有效率外，还考察了血清 IL水

平、TNF-α水平、Lund-Kennedy评分及VAS评分

等多个结局指标，从炎症调控与症状改善层面丰

富了疗效证据。第三，研究严格限定为CRS，较

该研究同时纳入急性与CRS更为聚焦，避免了临

床异质性；干预措施仅允许香菊胶囊作为唯一中

药干预，不配伍其他中成药，净效应评估更为

准确。

本研究也存在着一定的局限性。第一，纳入

研究的方法学质量偏低，使得合并效应量可能夸

大了香菊胶囊的真实疗效，从而降低了本结论的

论证强度。尽管存在上述局限性，但本研究是在

现有条件下可获取的最佳证据。第二，本研究纳

入的文献均为已发表的中文文献，对未发表的文

献和灰色文献未进行搜集，并且缺少其他语种的

文献数据支持。第三，目前关于安全性方面的数

据相对有限。虽然已有研究报道的不良反应例数

较少，且已证实与香菊胶囊无明确关联，但该药

用于CRS治疗的安全性，仍有待结合远期观察指

标开展深入探讨。第四，漏斗图分布不对称提示

存在发表偏倚，研究者发表结果时的主观偏倚可

能夸大了试验组对CRS症状改善的效果。第五，

本文关于临床总有效率的结局指标，目前只有一

项小样本研究，比较了香菊胶囊单独用药与常规

西医治疗的效果［18］，证据有限，有待后续更多高

质量研究进一步验证。

综上所述，Meta分析结果显示，香菊胶囊与西

医常规治疗结合可以有效提升CRS的治疗总有效

率。这种联合治疗能够更好地改善患者的血清 IL
和TNF-α水平，同时降低VAS评分，有助于缓解

头痛、鼻塞、嗅觉障碍和面部胀痛等症状，且未

出现严重不良反应。基于现有证据，香菊胶囊可

辅助用于儿童及成人CRS，建议以4周为起始疗程

（可酌情延长至8~12周），对以头面部胀痛为主要

诉求者更为适宜，但不推荐将其作为改善鼻内镜

黏膜形态的唯一治疗方案。其临床定位应以缓解

症状、辅助抗炎和调节免疫为主，并结合患者年

龄、主要症状及预期疗程个体化决策。鉴于研究

存在局限性，未来仍需更多大样本、多中心的高

质量随机对照试验进一步验证其疗效与安全性。

附件见《药物流行病学杂志》官网附录（https://
ywlxbx. whuznhmedj. com/futureApi/storage/appendix/
202604056.pdf）
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