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  [摘要] 目的 评价润燥止痒胶囊联合枸地氯雷他定治疗慢性荨麻疹(CU)安全性和有效性。方法 计

算机检索Embase、Cochrane图书馆、PubMed、中国知网、万方数据库,纳入评价润燥止痒胶囊联合枸地氯雷他

定治疗CU的随机对照试验,检索时间从建库到2021年6月。由两名作者提取资料、选取文献、并评价纳入文

章的偏倚风险后,采用RevMan5.4软件进行meta分析。结果 共纳入7项随机对照试验,包括611例CU患

者,其中研究组307例,对照组304例。meta分析结果显示,研究组总有效率(OR=6.72,95%CI:3.62~
12.46)、痊愈率 (OR=1.93,95%CI:1.35~2.75)和 降 低 免 疫 球 蛋 白 E水 平 (MD=-34.54,95%CI:
-39.12~-29.95)优于对照组,不良反应发生率(OR=0.36,95%CI:0.14~0.93,P<0.05)低于对照组,差

异有统计学意义(P<0.05)。结论 润燥止痒胶囊联合枸地氯雷他定治疗CU安全、有效。
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  [Abstract] Objective To

 

review
 

the
 

efficacy
 

and
 

safety
 

of
 

Runzaozhiyang
 

capsule
 

with
 

desloratadine
 

citrate
 

disodium
 

in
 

the
 

treatment
 

of
 

chronic
 

urticaria
 

(CU).Methods The
 

Cochrane
 

Library,Embase,
PubMed,CNKI,Wanfang

 

Databases
 

were
 

retrieved
 

and
 

included
 

in
 

the
 

randomized
 

controlled
 

trial
 

of
 

Runza-
ozhiyang

 

capsule
 

combined
 

with
 

desloratadine
 

citrate
 

disodium
 

in
 

the
 

treatment
 

of
 

CU
 

from
 

the
 

establishment
 

of
 

the
 

database
 

to
 

June
 

2021.Two
 

authors
 

extracted
 

data,selected
 

literature,and
 

evaluated
 

the
 

risk
 

of
 

bias
 

in
 

the
 

included
 

articles.Meta-analysis
 

was
 

performed
 

using
 

RevMan5.4.Results A
 

total
 

of
 

seven
 

randomized
 

controlled
 

trials
 

were
 

included
 

in
 

the
 

analysis,including
 

611
 

patients,307
 

in
 

the
 

experimental
 

group
 

and
 

304
 

in
 

the
 

control
 

group.The
 

results
 

of
 

the
 

meta-analysis
 

showed
 

that
 

the
 

total
 

effective
 

rate
 

(OR=6.72,95%CI:
3.62-12.46),the

 

cure
 

rate
 

(OR=1.93,95%CI:1.35-2.75)
 

and
 

the
 

reduction
 

of
 

immunoglobulin
 

E
 

level
 

(MD=-34.54,95%CI:-39.12--29.95)
 

in
 

the
 

experimental
 

group
 

was
 

better
 

than
 

those
 

in
 

the
 

control
 

group,and
 

the
 

incidence
 

of
 

adverse
 

reactions
 

(OR=0.36,95%CI:0.14-0.93,P<0.05)
 

was
 

lower
 

than
 

that
 

in
 

the
 

control
 

group,the
 

difference
 

was
 

statistically
 

evident
 

(P<0.05).Conclusion Runzaozhiyang
 

capsule
 

combined
 

with
 

desloratadine
 

citrate
 

disodium
 

in
 

the
 

treatment
 

of
 

CU
 

is
 

safe
 

and
 

effective.
[Key

 

words] desloratadine
 

citrate
 

disodium;Runzaozhiyang
 

capsule;chronic
 

urticaria;randomized
 

con-
trolled

 

trial;meta-analysis

  荨麻疹是一种常见的局部水肿反应,由于黏膜、 皮肤通透性增高及小血管扩张所致,不同大小的隆起
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性皮损伴刺痒为临床主要表现,有20%的患者同时患

有血管神经性水肿[1-2]。风团发作持续时间超过42
 

d
为慢性荨麻疹(chronic

 

urticaria,CU)[3],对CU患者

的睡眠和心境造成严重的影响,病情严重时,抑郁情

绪由此可能发生[4]。荨麻疹的致病因素多样,根据来

源差异分为内源性和外源性[5-6],一般外源性因素造

成急性荨麻疹,而CU多数诱因复杂、病因不详[7],多
项研究显示枸地氯雷他定在治疗CU过程中,其治疗

效果还不够理想,有10%~50%的患者症状控制不能

满足临床疗效的需求[8-10],甚至有些CU患者使用近

4倍 的 剂 量 仍 不 能 达 到 理 想 效 果[11-13],复 发 率 较

高[14-15]。中 医 中 药 在 治 疗 CU 方 面 有 其 特 有 优

势[16-17],润燥止痒胶囊具有养血滋阴,祛风止痒之功

效。目前已有多项随机对照试验针对润燥止痒胶囊

联合枸地氯雷他定治疗CU的有效性和安全性开展

研究,但尚无对其进行 meta分析研究。本研究对润

燥止痒胶囊联合枸地氯雷他定治疗CU的疗效性和

安全性进行 meta分析,为临床提供合理用药循证依

据,现报道如下。
1 资料与方法

1.1 文献检索策略
 

计算机检索Embase、Cochrane图书馆、PubMed、
中国知网、万方,检索时间:从建库至2021年6月。
英文检索词为“Runzaozhiyang

 

Capsule”“Deslorata-
dine

 

Citrate
 

Disodium”“urticaria”“RCT”。中文检索

词为“润燥止痒胶囊”“荨麻疹”“枸地氯雷他定”“随机

对照”。
1.2 纳入与排除标准

纳入标准:(1)随机对照试验;(2)诊断为CU患

者,均符合《中药新药临床研究指导原则第三辑》[18]及
《中国荨麻疹诊疗指南》[6]相关标准,即入组前30

 

d内

未使用过甾体激素、免疫调节剂及抗过敏药;(3)研究

组给予润燥止痒胶囊2
 

g、每日3次,枸地氯雷他定

8.8
 

mg、每日1次,对照组给予枸地氯雷他定8.8
 

mg、每日1次,疗程均为28
 

d。排除标准:(1)动物实

验;(2)重复文献;(3)无法提取有效数据的文献。

1.3 文献筛选与数据提取

两位研究者独立完成资料选取并相互核对。如

有不能一致的意见,与第三位研究者充分讨论后处

理,包括:(1)所入选试验的基本信息;(2)纳入试验的

基线指标;(3)具体治疗措施;(4)评价偏倚风险的原

因;(5)结局指标[18]。
1.4 质量评价

由两位研究者依照Cochrane
 

Handbook的风险

评估[19]
 

对纳入的文献进行评价,并互相核对。如遇不

同意见,与第三位研究者充分研究后决定。所有纳入

研究的疗效评价标准均依据2015版《中药新药临床

研究一般原则》[20]相关标准,采用症状积分下降指数

(symptom
 

score
 

reduce
 

index,SSRI)进行疗效判定。
1.5 统计学处理

采用RevMan5.4软件进行数据分析,计量资料

和计数资料分别采用均数差(mean
 

difference,MD)
和比值比(odds

 

ratio,OR)为效应指标[18]。通过χ2

和I2 衡量异质性,当I2>50%,P<0.1表明具有异

质性,使用随机效应模型进行 meta分析;当I2≤
50%,P≥0.1时表明同质性良好,使用固定效应模型

进行meta分析。
2 结  果

2.1 文献选取流程及结果

初步检索共得到19篇文献,最终纳入7篇文献,
见图1。
2.2 选取研究的基本特征与偏倚风险评估结果

7项研究包括611例CU患者,选取研究的基本

特征见表1。
  所收录的7篇研究均按照随机分组原则设计,但
部分未表明是否采用分配隐藏及是否双盲,见图2。
2.3 meta分析结果

2.3.1 总有效率

7项研究[21-27]报道了总有效率,各研究无异质性,
固定效应模型 meta分析结果显示,研究组总有效率

优于对照组,差异有统计学意义(P<0.05),见表2。

表1  选取文献的基本特征

项目 年限
 

年龄(岁)

研究组
  

对照组
 

病程

研究组
  

对照组
 

病例数(男/女)

研究组
  

对照组
结局指标

崔俊杰[21] 2019 36.49±2.46 36.34±2.31 (1.2±0.6)周 (1.5±0.9)年 34(18/16) 34(19/15) ①②⑤

冯红霞等[22]
 

2016 21~52
 

22~55 7~96周
 

9~144周 60(32/28) 60(24/36) ①②③⑤

柳英英[23] 2017 36.25±11.05 NA
 

51(NA/NA)
 

51(NA/NA) ①②③

马万里等[24] 2013 18~65 3~48个月 50(NA/NA) 50(NA/NA) ①②③

孙瑞红[25] 2014 13~41 15~43 5~96个月 9~96个月 42(28/14) 39(21/18) ①②③④

赵韡[26] 2019 42.65±2.15 42.67±1.14 NA 40(21/19) 40(18/22) ①②③

郑晓[27] 2018 35.9±5.0
 

36.0±5.0 NA
 

60(24/36) 60(27/33) ①②③④⑤

  NA:未提及;①:显效率;②:总有效率;③:痊愈率;④:不良反应;⑤:免疫球蛋白E。
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图1  文献选取流程图

图2  质量评价风险偏倚图
 

2.3.2 显效率

7项研究[21-27]报道了显效率,各研究无异质性,

固定效应模型meta分析结果显示,研究组显效率优

于对照组,但差异统计学意义(P>0.05),见表2。
2.3.3 痊愈率

6项研究[22-27]报道了痊愈率,各研究无异质性,
固定效应模型 meta分析结果显示,研究组痊愈率

优于对照组,差异有统计学意义(P<0.05),见
表2。
2.3.4 免疫球蛋白E(immunoglobulin

 

E,IgE)
3项研究[21-22,27]报道了IgE,各研究无异质性,

固定效应模型 meta分析结果显示,研究组在降低

CU
 

患者IgE方面优于对照组,差异有统计学意义

(P<0.05),见表2。

表2  润燥止痒胶囊联合枸地氯雷他定在治疗CU疗效方面的 meta分析结果

项目
纳入研究数

(n)

异质性检验结果

I2(%) P
效应模型

meta分析结果

OR/MD(95%CI) P
总有效率 7[21-27] 0 0.99 固定 6.72(3.62,12.46) <0.001
显效率 7[21-27] 43 0.10 固定

 

1.01(0.17,1.42) 0.970
痊愈率 6[22-27] 0 0.65 固定

 

1.93(1.35,2.75) <0.001
IgE 3[21,22,27] 0 0.94 固定 -34.54(-39.12,-29.95) <0.001

2.3.5 不良反应发生率

2项研究[25,27]报道了不良反应情况,各研究无异

质性(I2=0%,P=0.47),固定效应模型meta分析结

果显示,研究组在治疗CU的过程中,不良反应发生

率明显 低 于 对 照 组(OR=0.36,95%CI:0.14~
0.93),差异有统计学意义(P<0.05)。
2.4 发表偏倚分析

根据所纳入的7项随机对照研究[21-27]报道的总

有效率制作漏斗图,左右基本对称,可认为不存在发

表偏倚,见图3。
图3  总有效率的倒漏斗图
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3 讨  论

CU的病因可能与免疫、炎症、环境、药物及心境

因素有一定关联[28-29],炎症和免疫反应的不平衡是目

前临床公认的致病因素[30]。NAAMAN等[31]一项研

究发现,IgE水平和CU的发生、发展呈正相关。另有

研究认为,辅助型T细胞(Th)l能削弱Th2,降低白

细胞介素(IL)-4的分泌及生物学效应,从而降低IgE
的合成[32-33]。

在中医范畴中,荨麻疹又称瘾疹,病程42
 

d以上

者为CU[34],益气固表、祛风散寒是中医治疗CU的主

要理论依据[35]。润燥止痒胶囊主要由生地黄、何首

乌、苦参、桑叶、红活麻等组成[21-22],其中生地黄生津

养阴,清热凉血;何首乌祛风解毒、补益精血;苦参祛

痒杀虫、利尿清热;桑叶祛风润燥;红活麻活血止血、
除湿祛风[21-22]。现代医学研究显示,生地黄具有抑制

变态反应和皮质激素样作用[36],苦参素可阻止肥大细

胞脱颗粒及减少过敏介质的释放[37]。有研究发现幽

门螺旋杆菌感染与CU的发病呈正相关[38],因此,提
高胃肠道屏障功效,可有效提高CU的治疗效果。现

代药理研究表明,生地黄和苦参均有保护胃黏膜、提
高胃黏膜稳定的功效[36-37]。

 

在治疗急性荨麻疹中枸地氯雷他定作为第二代

H1受体阻断剂得到广泛应用,起效快,疗效良好,但
在治疗CU过程中临床效果欠佳[8-15]。本研究针对这

一问题进行meta分析,结果显示研究组总有效率、痊
愈率优于对照组,并可以有效降低IgE水平,不良反

应发生率低于对照组,可能与生地黄和苦参均有保护

胃黏膜的功效有关[36-37]。
综上所述,润燥止痒胶囊联合枸地氯雷他定治疗

CU比单独使用枸地氯雷他定可以明显提高疗效、改
善症状,降低免疫介质水平,安全有效。然而,由于选

取文献质量和数量有一定局限,因而会影响此次分析

的准确性,希望更多的研究者做更高质量 meta分析

予以验证。
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