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摘!要!目的!系统评价肤痒颗粒联合抗组胺药治疗慢性荨麻疹$M73-.,M*3+,M(3,("9Z%的有效性和安全性# 方法!计算机检索
R*NP6/&+769-M73(.6T,N3(30&&LN(16&万方数据库&中国知网和中国生物医学文献数据库"收集肤痒颗粒联合抗组胺药治疗9Z的
随机对照试验$3(./-L,g6/ M-.+3-))6/ +3,()"A9O%$研究组的治疗方案为肤痒颗粒联合抗组胺药"对照组为单独使用抗组胺药%"检
索时间为从建库至 "#"$年 U月# 由 "名研究者选取文献&提取资料并评价纳入文献的偏倚风险后"采用A6’P(. UI@软件进行荟
萃分析$P6+(分析%# 结果!共纳入 $#项A9O研究"包括 %>B例患者$研究组 @U$例患者"对照组 @""例患者%# P6+(分析结果显
示"有效性方面"研究组患者的总有效率$7*p@IB$"=UfB0p"I>%mCIC%"!k#I### #$%&显效率$7*p$I@""=UfB0p$I#Cm$I=$"
!p#I#"%&痊愈率$7*p"IUC"=UfB0p$I%BmBIU="!k#I### #$%和复发率$7*p#I"="=UfB0p#I$"m#IC%"!p#I##@%均显著优于对照
组"差异均有统计学意义)安全性方面"研究组患者的不良反应发生率显著低于对照组"差异有统计学意义$7*p#I@B"=UfB0p
#I"Cm#I>$"!p#I##$%# 结论!现有证据表明"肤痒颗粒联合抗组胺药治疗9Z安全&有效"不宜复发"较单独使用抗组胺药有明显
优势# 受选取的A9O数量和质量的限制"上述结论有待今后更多高质量A9O予以验证#
关键词!肤痒颗粒) 抗组胺药) 慢性荨麻疹) P6+(分析) 随机对照试验
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=.>1!=?1!GbY&9OH:&" O-101+6L(+,M())06’()*(+6+76622,M(M0(./ 1(26+0-2X*0(.443(.*)61M-LN,.6/ d,+7
(.+,7,1+(L,.61,. +76+36(+L6.+-2M73-.,M*3+,M(3,(#9Z$;P&O_GFQ" R*NP6/& +769-M73(.6T,N3(30& &Pb(16&
a(.2(.4/(+(N(16&9<[H(./ 9bP/(+(N(16d63636+3,6’6/ +-M-))6M++763(./-L,g6/ M-.+3-))6/ +3,()#A9O$ -2X*0(.4
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(.+,7,1+(L,.61()-.6;T,L,+6/ N0+76c*(.+,+0(./ c*(),+0-216)6M+6/ A9O& +76(N-’6M-.M)*1,-.1.66/ +-N6’63,2,6/
N0L-367,475c*(),+0A9O,. +762*+*36;
@ABCD!<>!X*0(.443(.*)61) D.+,7,1+(L,.61) M73-.,M*3+,M(3,() P6+(5(.()01,1) A(./-L,g6/ M-.+3-))6/ +3,()

!!荨麻疹是一种局限性水肿反应&由于黏膜*皮肤渗透性增
高及小血管扩张所致&大小不等的风团伴瘙痒为其临床主要
表现&约 "#f的患者伴有血管性水肿+$5", % 慢性荨麻疹
#M73-.,M*3+,M(3,(&9Z$是指风团发作持续时间lC周&可对患者
的心情和睡眠造成极大的影响&严重的会导致抑郁情绪发
生+B5@, % 荨麻疹的病因复杂多样&根据来源差异分为内源性和
外源性+U5C, % 急性荨麻疹常为外源性)而9Z多病因不明&诱因
复杂多样+>, % 抗组胺药作为国内外指南推荐的一线治疗 9Z
的药物&其疗效也不够理想&有 $#fmU#f的 9Z患者不能有
效控制症状+%, )部分患者即使将剂量增加至 @倍&也依然效果
不佳&且停药后复发率较高+=5$B, % 因此&临床急需其他药物配
合治疗&以增强疗效% 中医药治疗 9Z有其特有优势&遵循辨
证论治原则&注重整体调节+$@, % 肤痒颗粒具有祛风除湿止痒
之功效&在 "#$> 年中华中医药学会皮肤科分会-瘾疹#荨麻
疹$中医治疗专家共识. +$U,中得到收录% 目前已有多项临床
研究探讨了肤痒颗粒联合抗组胺药治疗 9Z的有效性和安全
性&但尚无研究通过系统评价的方式对其进行分析% 本研究
对肤痒颗粒联合抗组胺药治疗 9Z的有效性和安全性进行系
统评价&以期为临床合理用药提供依据和指导%

EF资料与方法
EGEF纳入与排除标准
$I$I$!研究类型"随机对照试验#3(./-L,g6/ M-.+3-))6/ +3,()&
A9O$)语种限定为中英文%
$I$I"!研究对象"临床诊断为 9Z的患者&均符合-中国荨麻
疹诊疗指南#"#$@版$. +C,及-中药新药临床研究指导原则#第
三辑$. +$C,相关标准&入组前 B# / 内未使用免疫调节剂*抗组
胺药以及激素等药物进行治疗)排除妊娠期*哺乳期患者&排
除合并严重的肝*心*肾等器质性疾病者&排除对肤痒颗粒或
抗组胺药有变态反应者&排除 $周内接受唑类抗真菌药*大环
内酯类抗菌药物治疗者)不限制其国籍*种族和性别%
$I$IB!干预措施"研究组的治疗方案为肤痒颗粒联合抗组胺
药&对照组为单独使用抗组胺药&用法*用量不限%
$I$I@!结局指标"不限定% 其中&疗效评价标准依据-中药
新药临床研究指导原则#第三辑$. +$C,中的相关标准&采用症
状积分下降指数 #10L8+-L1M-3636/*M6,./6]& QQAH$进行
评定%
$I$IU!排除标准"#$$无法提取有效数据的文献)#"$重复文
献)#B$动物实验)#@$非中英文文献%
EGHF文献检索策略

计算机检索&LN(16*R*NP6/*+769-M73(.6T,N3(30*万方数
据库#a(.2(.4F(+($*中国知网#9<[H$和中国生物医学文献
数据库#9bP$&检索时限均为建库至 "#"$ 年 U 月&同时对纳
入的文献进行手工筛查% 英文检索词为 ’X*0(.443(.*)61(
’*3+,M(3,((和’A9O()中文检索词为’肤痒颗粒( ’荨麻疹(和
’随机对照(%

EGIF文献筛选与资料提取

由 "名研究者独立完成资料提取*筛查&并交叉核对)如
遇不一致意见&由第 B 名研究者充分思考后决定% 需要提取
的资料有"#$$具体治疗方案)#"$所纳入 A9O的基线指标)
#B$所纳入A9O的基本信息)#@$结局数据)#U$用于评价偏倚
风险的因素%
EGMF方法学质量评价

由 "名研究者按照 9-M73(.6_(./N--V 的风险评估要求&
对纳入的A9O进行方法学质量评价&然后进行交叉复核)如遇
不同意见&与第 B名研究者讨论后解决+$>, %
EGNF统计学方法

运用 9-M73(.6提供的 A6’P(. UI@ 软件对数据进行处
理+$%, % 计数资料采用比值比#7*$为效应指标&计量资料采用
均数差#L,$为效应指标&各效应量均提供 =Uf置信区间#B0$
和点估计值+$>, % 通过"" 检验和0" 衡量各研究间的异质性&如
果同质性良好#0"’U#f&!"#I$$&应用固定效应模型进行荟
萃分析#P6+(分析$&!’#I#U表示差异有统计学意义)若存在
异质性#0"lU#f&!k#I$$&则应用随机效应模型进行 P6+(分
析&明显的临床异质性采用亚组分析*描述性分析或敏感性分
析等方式处理% 通过漏斗图评估发表偏倚%

HF结果
HGEF文献筛选流程与结果

初步检索数据库共检索到 @" 篇文献&均为中文文献&经
过复筛*去重等进一步筛选&最终选取 $#篇文献&见图 $%

图 EF文献筛选流程与结果
Q+2 EF[+6"%$60%"#&%"")+)2 K%(&"##$)7%"#056#

HGHF纳入文献的基本特征与方法学质量评价

最终纳入 $# 篇文献 +$=5"%, &共包括 %>B 例患者&其中研
究组患者 @U$ 例&对照组患者 @"" 例% 纳入文献的基本特
征见表 $% 方法学质量评价结果显示&$#项研究均按照随机分
组原则设计&部分研究中是否采用分配隐藏及盲法不清楚&见
图 "%
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表 EF纳入文献的基本特征
1$REF4")"%$5&’$%$&6"%+#6+&#(-+)&507"75+6"%$60%"

文献 年龄J岁#范围*#"o#$ 病程#范围*#"o#$ 病例数#男性J女性$ 干预措施
研究组 对照组 研究组 对照组 研究组 对照组 研究组 对照组 疗程J/ 结局指标

范平等#"#$@年$ +$=, $%mCU <D @"#"BJ$=$ @"#""J"#$ 肤痒颗粒 @IU 4&$日 B次n氯环
利嗪片 "U L4&$日 "次

氯环利嗪片 "U L4&
$日 "次

"% ,.0

傅武#"##=年$ +"#, B%I$o=I% B=I"o$#I$ #"I"@o@I%C$年 B##$CJ$@$ "%#$UJ$B$ 肤痒颗粒 Cm$" 4&$日 B次n氯雷他定
片 U L4&$日 $次

氯雷他定片 U L4&
$日 $次

@% ,./

龚小俊#"#$#年$ +"$, "#mCU "m>"个月 @# @# 肤痒颗粒 = 4&$日 B次n依巴斯汀片
$# L4&$日 $次

依巴斯汀片 $# L4&
$日 $次

"% ,./0

李海等#"##>年$ +"", Cm># "m>"个月 C# U# 肤痒颗粒 = 4&$日 B次n左西替利嗪
$# L4&$日 $次n法莫替丁 $# L4&

$日 "次

左西替利嗪 $# L4&
$日 $次n法莫替丁
$# L4&$日 "次

"% ,./

陆峰#"#$=年$ +"B, @BIU$o@I"B @BI$Bo@I%U #$UI#Co$I">$
周

#$@I"$o$IUB$
周

@C#"UJ"$$ @C#"@J""$ 肤痒颗粒 = 4&$日 B次n地氯雷他定片
U L4&$日 $次

地氯雷他定片
U L4&$日 $次

=# ,/

王乃忠#"#$@年$ +"@, BUI=o"IU B>I$o"I" UI>o$I@
个月

UI$o$IC
个月

@>#"%J$=$ B>#"BJ$@$ 肤痒颗粒 = 4&$日 B次n非索那定片
$# L4&$日 "次

非索那定片 $# L4&
$日 "次

"% , ./

王彦芳等#"#$$
年$ +"U,

$%mCB "m$"#个月 C# C# 肤痒颗粒 = 4&$日 B次n依匹斯汀
"# L4&$日 "次

依匹斯汀 "# L4&
$日 "次

"% ,./

徐晶晶等#"#$@
年$ +"C,

%IBBo"I"> >I>Uo"I%# "I#m$##I%
个月

$IUm$#=I"
个月

@U#"@J"$$ @$#"BJ$%$ 肤痒颗粒 Cm$" 4&$日 B次n氯雷他定
片 $# L4&$日 $次

氯雷他定片 $# L4&
$日 $次

UC ,./

许冬#"#$>年$ +">, B%ICoCIU B=IBo$#IB <D @@#"BJ"$$ @@#"$J"B$ 肤痒颗粒 = 4&$日 B次n地氯雷他定
片 U L4&$日 $次

地氯雷他定片
U L4&$日 $次

%@ ,

张颖#"##>年$ +"%, $"mCB $"mU> Bm$"#个月 Um$#%个月 B> B@ 肤痒颗粒 = 4&$日 B次n咪唑斯汀片
$# L4&$日 $次

咪唑斯汀片 $# L4&
$日 $次

"% ,-.0

!!注",显效率)-总有效率).痊愈率)/不良反应)0复发率)’<D(表示未提及
<-+6",1,4.,2,M(.+6226M+,’63(+6) -+-+()6226M+,’63(+6) .M*363(+6) /(/’6316/3*436(M+,-.1) 036M*336.M63(+6) ’<D( ,./,M(+61.-+(’(,)(N)6

图 HF纳入文献的方法学质量评价风险偏倚图
Q+2 HF.+$#K5(6(-,"6’(7(5(2/ 30$5+6/ "S$50$6+()(-

+)&507"75+6"%$60%"

HGIF*"6$分析结果
"IBI$!总有效率"$# 项研究+$=5"%,报告了总有效率&包括 %>B
例患者&各研究间不存在异质性#!p#I=#&0" p#f$&采用固定
效应模型进行P6+(分析% 结果显示&研究组患者的总有效率
显著优于对照组&差异具有统计学意义#7*p@IB$&=UfB0p
"I>%mCIC%&!k#I### #$$&见图 B%
"IBI"!显效率"$# 项研究+$=5"%,报告了显效率&包括 %>B 例患
者&各研究间存在异质性#!k#I$&0" pU#f$&当去除文献+">,
后&各研究间不存在异质性#!p#IC$&0" p#f$&采用固定效应

模型进行P6+(分析% 结果显示&研究组患者的显效率显著优
于对照组&差异具有统计学意义#7*p$I@"&=UfB0p$I#Cm
$I=$&!p#I#"k#I#U$&见图 @%
"IBIB!痊愈率"% 项研究+$=5""&"@5"C&"%,报告了痊愈率&包括 C=B
例患者&各研究间不存在异质性#!p#IB"&0" p#f$&采用固定
效应模型进行 P6+(分析% 结果显示&研究组患者的痊愈率显
著优于对照组&差异具有统计学意义#7*p"IUC&=UfB0p$I%Bm
BIU=&!k#I### #$$&见图 U%
"IBI@!复发率"B项研究+$=&"$&"%,报告了复发率&包括 $"@ 例患
者&各研究间不存在异质性#!p#I%B&0" p#f$&采用固定效应
模型进行P6+(分析% 结果显示&研究组患者的复发率显著优
于对照组&差异具有统计学意义#7*p#I"=&=UfB0p#I$"m
#IC%&!p#I##@k#I#$$&见图 C%
"IBIU!不良反应发生率"> 项研究 +"#5"C,报告了不良反应发
生率&包括 CB# 例患者&各研究间不存在异质性#!p#ICC&
0" p#f$ &采用固定效应模型进行 P6+(分析% 结果显示&研
究组患者不良反应发生率显著低于对照组&差异具有统计
学意义 #7*p#I@B& =UfB0p#I"C m#I>$&!p#I##$$ &见
图 >%
"IBIC!发表偏倚评估"根据所纳入的 $#项研究+$=5"%,的总有效
率制作漏斗图&结果显示&漏斗图左右基本对称&提示发表偏倚
在可控范围&见图 %%

IF讨论
9Z的发病机制复杂&可能与免疫*炎症*药物*环境及精神

因素有关+"=5B#, % 目前&临床公认的主要致病因素为免疫和炎症
反应失衡% <((L(. 等+B$,经研究发现&9Z患者免疫球蛋白 &
#H4&$水平较相同年龄的健康人明显升高&差异有统计学意义
#!k#I#$$&认为H4&水平升高是9Z发生和发展的重要因素%
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图 IF两组患者临床治疗总有效率比较的*"6$分析森林图
Q+2 IF*"6$J$)$5/#+#(-&(,K$%+#()(-&5+)+&$56(6$5"--"&6+S"%$6"R"69"")69( 2%(0K#

图 MF两组患者临床治疗显效率比较的*"6$分析森林图
Q+2 MF*"6$J$)$5/#+#(-&(,K$%+#()(-&5+)+&$5#+2)+-+&$)6"--"&6+S"%$6"R"69"")69( 2%(0K#

图 NF两组患者临床治疗痊愈率比较的*"6$分析森林图
Q+2 NF*"6$J$)$5/#+#(-&(,K$%+#()(-&5+)+&$5&0%"%$6"R"69"")69( 2%(0K#

图 OF两组患者临床治疗复发率比较的*"6$分析森林图
Q+2 OF*"6$J$)$5/#+#(-&(,K$%+#()(-&5+)+&$5%"&0%%")&"%$6"R"69"")69( 2%(0K#

!!荨麻疹属于中医’瘾疹(范畴&其特征为皮肤瘙痒&时起
风团&发无定所&退后不留痕% 中医认为&瘾疹主要是由于六
淫之邪侵袭*素体不耐&外加肠胃湿热&不控饮食&或气血不
富&体弱多病所致&临床按病程常将瘾疹分为慢性和急性&C
周以上者属于慢性瘾疹+$U, % 中医治疗 9Z以益气固表*祛风
散寒为主要原则+B", % 肤痒颗粒主要由为地肤子*红花*川芎*
苍耳子和白英等组成% 其中&红花*川芎具有行气活血的功
能&可燥湿祛风)苍耳子*地肤子可祛风解表*祛湿止痒)白英
具有解表利湿*凉血解毒的功效)诸药合用&能祛湿止痒*祛
风活血&能显著减轻 9Z症状&极大缩短 9Z持续时间% 现代

药理研究结果提示&肤痒颗粒具有抗炎*镇痛*抗病毒*活血
和止痒等功效)能够抑制H4&产生作用&抑制肥大细胞释放组
胺&从而治疗荨麻疹%
!!抗组胺药在治疗荨麻疹中得到了广泛应用&本研究所纳入
的研究涉及常见的抗组胺药&如第 $ 代抗组胺药氯环利嗪&
第 "代抗组胺药氯雷他定*咪唑斯汀和依巴斯汀&第 B 代抗组
胺药左西替利嗪*地氯雷他定*非索那定和依匹斯汀% 在治疗
9Z的过程中&疗效不足*较高的复发率及一些严重的不良反应
成为临床使用抗组胺药的瓶颈+%5$B, % 肤痒颗粒联合抗组胺药
治疗9Z实现了’机制互补&时效互补(&目前已有多项临床研
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图 PF两组患者临床治疗不良反应发生率比较的*"6$分析森林图
Q+2 PF*"6$J$)$5/#+#(-&(,K$%+#()(-$7S"%#"7%02 %"$&6+()#R"69"")69( 2%(0K#

图 UF总有效率的倒漏斗图
Q+2 UFQ0))"5K5(6(-6(6$5"--"&6+S"%$6"

究探讨了肤痒颗粒联合抗组胺药治疗 9Z的有效性和安全性&
但尚无相关系统评价% 本研究针对上述问题进行回顾*评价和
总结&共纳入 $# 项 A9O研究&包括 %>B 例患者#研究组患者
@U$例&对照组患者 @""例$&P6+(分析结果显示&有效性方面&
研究组方案在提高9Z治疗总有效率*痊愈率和显效率方面均
优于对照组&并可有效降低复发率)安全性方面&研究组方案的
不良反应发生率低于对照组%

综上所述&与单独使用抗组胺药比较&肤痒颗粒联合抗组
胺药治疗可以明显改善 9Z患者的症状&提高疗效&降低复发
率&安全有效% 但是&由于选取文献的数量和质量有限&可能会
影响本次分析的可靠性&因此&上述结论有待今后更多高质量
A9O予以验证%
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