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摘　 要　 目的:系统评价润燥止痒胶囊联合抗组胺药治疗慢性荨麻疹(CU)的疗效及安全性。 方法:检索 PubMed、the
 

Cochrane
 

Library、Embase、Web
 

of
 

science、中国知网、中国生物医学文献数据库、万方数据库和维普数据库共 8 个数据库,并手动检索纳入

文献的参考文献等进行补充检索,收集润燥止痒胶囊联合抗组胺药对比单纯使用抗组胺药治疗 CU 的随机对照试验,检索时限为

建库至 2021 年 6 月。 由 2 名研究人员独立完成筛选文献、提取资料和评价纳入研究的质量后,采用 RevMan
 

5. 3 软件进行 Meta 分

析,并采用 Stata
 

15. 1 软件检验发表偏倚。 结果:共纳入 32 项研究,合计 3
 

061 例 CU 患者。 Meta 分析结果表明,润燥止痒胶囊联

合抗组胺药的总有效率优于单纯使用抗组胺药(RR= 1. 16,95%CI= 1. 13~ 1. 19,P<0. 000
 

01),不良反应发生率低于单纯使用抗组

胺药(RR= 0. 49,95%CI= 0. 40~ 0. 61,P<0. 000
 

01),复发率低于单纯使用抗组胺药(RR= 0. 42,95%CI= 0. 31~ 0. 57,P<0. 000
 

01),
差异均有统计学意义,但证据质量有待提高。 发表偏倚检验及非参数剪补法分析结果显示,总有效率结局指标存在偏倚,但可能

存在的发表偏倚未对结果造成影响。 结论:基于现有证据,对比单纯使用抗组胺药,润燥止痒胶囊联合抗组胺药治疗 CU 的疗效

肯定,不良反应发生率和复发率较低。 但由于纳入研究的质量较低,存在较高偏倚风险,仍需谨慎看待上述结果。
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ABSTRACT　 OBJECTIVE:
 

To
 

systematically
 

evaluate
 

the
 

efficacy
 

and
 

safety
 

of
 

Runzao
 

Zhiyang
 

capsules
 

combined
 

with
 

antihistamine
 

in
 

the
 

treatment
 

of
 

chronic
 

urticaria
 

(CU).
 

METHODS:
 

PubMed,
 

the
 

Cochrane
 

Library,
 

Embase,
 

Web
 

of
 

Science,
 

CNKI,
 

CBM,
 

Wanfang
 

Data
 

and
 

VIP
 

database
 

were
 

retrieved
 

to
 

collect
 

the
 

randomized
 

controlled
 

trial
 

of
 

Runzao
 

Zhiyang
 

capsules
 

combined
 

with
 

antihistamine
 

versus
 

antihistamine
 

alone
 

in
 

the
 

treatment
 

of
 

CU,
 

and
 

the
 

included
 

references
 

were
 

manually
 

searched
 

for
 

supplementary
 

retrieval.
 

The
 

retrieval
 

time
 

was
 

from
 

the
 

establishment
 

of
 

the
 

database
 

to
 

Jun.
 

2021.
 

Two
 

researchers
 

independently
 

screened
 

the
 

literature,
 

extracted
 

data
 

and
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evaluated
 

the
 

quality
 

of
 

the
 

included
 

studies.
 

Meta-analysis
 

was
 

performed
 

by
 

using
 

RevMan
 

5. 3
 

software,
 

and
 

publication
 

bias
 

was
 

tested
 

by
 

Stata
 

15. 1
 

software.
 

RESULTS:
 

A
 

total
 

of
 

32
 

studies
 

were
 

enrolled,
 

including
 

3
 

061
 

patients
 

with
 

CU.
 

Meta-analysis
 

showed
 

that
 

the
 

total
 

effective
 

rate
 

of
 

Runzao
 

Zhiyang
 

capsules
 

combined
 

with
 

antihistamine
 

was
 

better
 

than
 

that
 

of
 

antihistamine
 

alone
 

(RR = 1. 16,95%CI = 1. 13-1. 19,P< 0. 000
 

01),
 

and
 

the
 

incidence
 

of
 

adverse
 

drug
 

reactions
 

was
 

lower
 

than
 

that
 

of
 

antihistamine
 

alone
 

(RR = 0. 49,95% CI = 0. 40-0. 61,
P<0. 000

 

01),
 

the
 

recurrence
 

rate
 

was
 

lower
 

than
 

that
 

of
 

antihistamine
 

alone
 

(RR = 0. 42,95%CI = 0. 31-0. 57,P<
0. 000

 

01),
 

the
 

differences
 

were
 

statistically
 

significant,
 

yet
 

the
 

evidence
 

quality
 

remained
 

to
 

be
 

improved.
 

Results
 

of
 

publication
 

bias
 

test
 

and
 

non-parametric
 

shear
 

and
 

supplement
 

method
 

showed
 

that
 

the
 

outcome
 

index
 

of
 

total
 

effective
 

rate
 

was
 

biased,
 

but
 

the
 

possible
 

publication
 

bias
 

did
 

not
 

affect
 

the
 

results.
 

CONCLUSIONS:
 

Based
 

on
 

the
 

existing
 

evidence,
 

compared
 

with
 

antihistamine
 

alone,
 

Runzao
 

Zhiyang
 

capsules
 

combined
 

with
 

antihistamine
 

has
 

significant
 

effect
 

in
 

the
 

treatment
 

of
 

CU,
 

with
 

a
 

lower
 

incidence
 

of
 

adverse
 

drug
 

reactions
 

and
 

recurrence.
 

However,
 

due
 

to
 

the
 

low
 

quality
 

of
 

the
 

included
 

studies
 

and
 

the
 

high
 

risk
 

of
 

bias,
 

the
 

above
 

results
 

need
 

to
 

be
 

viewed
 

with
 

caution.
KEYWORDS　 Runzao

 

Zhiyang
 

capsules;
 

Antihistamine;
 

Chronic
 

urticaria;
 

Meta-analysis

　 　 慢性荨麻疹( chronic
 

urticaria,CU)是一种临床表现为突

发风团、皮肤瘙痒,且反复发作每周至少 2 次并连续 6 周以上

的常见慢性过敏性皮肤病[1] 。 CU 的病因复杂常难以确定,发
病机制尚不明确,部分发病与非变应性过敏反应和自身免疫

反应相关[2] 。 CU 可发生于任何年龄段人群,女性发病率高于

男性,目前尚缺乏全国大样本调查数据,CU 发病率有持续升

高的趋势[3-5] 。 目前,西医治疗 CU 主要使用抗组胺药、奥马珠

单抗和糖皮质激素等,存在明显的不良反应,且停药后复发率

较高[6] 。 CU 容易反复发作且迁延难愈,虽然不会威胁到患者

的生命,但是对患者的身心健康和生活质量产生巨大影响[7] 。
中医学将荨麻疹归类于“瘾疹”和“风疹”范畴,发病与体虚外

感、饮食失宜、情志不畅等密切相关[8] 。 荨麻疹的中医证候分

类不一,可分为风热犯表、风寒束表、胃肠湿热、血虚风燥等

型,有学者认为慢性者以血虚风燥多见[9] 。 润燥止痒胶囊(国

药准字 Z20025030)为治疗 CU 的常用中成药,由何首乌、制何

首乌、生地黄、苦参、桑叶和红活麻 6 味药组成,能养血滋阴、
祛风止痒,对血虚风燥型 CU 有一定疗效[10] 。 近年来,有采用

润燥止痒胶囊治疗 CU 的研究但未见相关 Meta 分析报道,故
本研究对润燥止痒胶囊治疗 CU 进行 Meta 分析,以评价其有

效性和安全性。
1　 资料与方法
1. 1　 纳入与排除标准

1. 1. 1　 研究类型:临床随机对照试验。
1. 1. 2　 研究对象:CU 患者,不包括其他类型如诱导性荨麻疹

患者,西医诊断标准符合《荨麻疹诊疗指南( 2007 版)》 [11] 、
《临床皮肤病学》 [12] 、《皮肤性病学》 [13] 和诊疗指南等相关标

准,中医诊断标准符合《中医病症诊断疗效标准》 [14] 的相关

标准。
1. 1. 3　 干预措施:对照组采用抗组胺药治疗,研究组在对照

组基础上加用润燥止痒胶囊,剂型、剂量不限。
1. 1. 4　 结局指标:主要结局指标包括总有效率、不良反应

率和复发率;次要结局指标包括白细胞介素 4 ( IL-4) 水平

变化值、免疫球蛋白 E ( IgE) 水平变化值。 疗效评价参考

《中国荨麻疹诊疗指南( 2014 版) 》 [ 15] 和《现代皮肤病性病

诊疗手册》 ( 第 2 版) [ 16] 规定的荨麻疹病情活动评分评价

瘙痒程度、风团数目和大小等症状,采用 4 级评分法以及症

状体征下降指数( SSRI) 为评价标准,SSRI = ( 治疗前症状

积分-治疗后症状积分) / 治疗前症状积分× 100%。 总有效

率包括痊愈率、显效率和有效率,总有效率 = ( 总病例数-
无效病例数) / 总病例数×100%;复发率 = 复发病例数 / 总病

例数×100%。
1. 1. 5　 排除标准:重复文献;描述错误随机分组方法的半随

机对照试验;研究组和对照组干预措施有联合其他药物;结局

指标不符或存在统计学错误;无法获取全文或数据不全;非中

文或英文文献。
1. 2　 文献检索方法

 

计算机检索中国知网、中国生物医学文献数据库、万方数

据库、维普数据库、 PubMed、 Embase、 the
 

Cochrane
 

Library 和

Web
 

of
 

science 共 8 个数据库。 中文数据库检索以“慢性荨麻

疹”“润燥止痒胶囊”为主题词,自由词包括“风疹” “瘾疹”;英
文数据库检索以“ Chronic

 

Urticaria” “ Runzao
 

Zhiyang
 

Capsule”
为主 题 词, 自 由 词 包 括 “ Chronic

 

Spontaneous
 

Urticaria ”
“Spontaneous

 

Urticaria,
 

Chronic” “ Idiopathic
 

Chronic
 

Urticaria”
“Autoimmune

 

Urticaria”和“ Chronic
 

Autoimmune
 

Urticaria”。 同

时手动检索纳入文献的参考文献等进行补充检索,检索时限

均为建库至 2021 年 6 月。
1. 3　 文献筛选、数据提取和质量评价

 

通过剔重、阅读题目及摘要、阅读全文,对文献进行逐级

筛选。 数据提取内容主要包括:(1)基本信息,如文献题目、第
一作者和发表时间等;(2)研究对象的基线特征和干预措施;
(3)质量评价的关键要素;(4)结局指标。 纳入研究的质量评

价采用 Cochrane 偏倚风险评估工具,对纳入文献的随机序列

产生、分配隐藏、实施偏倚、测量偏倚、随访偏倚、报告偏倚和

其他偏倚共 7 个方面进行评判,评判为“低风险” “高风险”或

“未知风险”。 以上由 2 名研究人员各自独立完成,如有分歧,
进行讨论或交由第三者裁定。
1. 4　 统计学方法

 

采用 RevMan
 

5. 3 软件进行 Meta 分析和 Stata
 

15. 1 软件进

行发表偏倚 Egger 检测。 当 P>0. 1,I2 <50%时,采用固定效应

模型;反之,则选用随机效应模型,异质性差异较大时采用亚

组分析或敏感性分析以降低其影响。 二分类变量采用相对危

险度(RR)及其 95%CI 表达,连续性变量采用均数差(MD)或
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标准化均数差(SMD)及其 95%CI 表达。 P<0. 05 表示差异有

统计学意义。
2　 结果
2. 1　 文献检索结果

 

通过各数据库初检共获得 207 篇文献,未找到相关外文

文献,均为中文文献(万方数据库 64 篇,中国知网 57 篇,维普

数据库 51 篇,中国生物医学文献数据库 35 篇);经逐级筛选

后,共纳入 32 篇文献[17-48] 进行 Meta 分析,见图 1。

图 1　 文献筛选流程
Fig

 

1　 Literature
 

screening
 

process

2. 2　 文献基本信息
 

32 篇文献共纳入 3
 

061 例 CU 患者,其中研究组共纳入

1
 

547 例患者,对照组共纳入 1
 

514 例患者;对照组患者采用氯

雷他定、地氯雷他定、枸地氯雷他定、依匹斯汀、咪唑斯汀、依
巴斯汀、西替利嗪、左西替利嗪、奥洛他定和非索非那定等抗

组胺药治疗,研究组患者在对照组用药基础上联合润燥止痒

胶囊治疗。 纳入研究的基本特征见表 1。
2. 3　 文献质量评价

 

纳入的 32 篇随机对照试验文献中,随机分组方法方面,
有 8 篇[17,21,28-29,35-36,41,47] 采用随机数字表法,1 篇[23] 采用随机

编号信封法,1 篇[37] 采用双盲法,1 篇采用[38] 随机对照分组

法,其余虽有随机分组但未具体描述方法;随访偏倚方面,有
10 篇[18,26-27,34,37-38,42,45,47-48] 报告了随访远期疗效或明确提到脱

落原因;而分配隐藏、实施偏倚、测量偏倚以及其他偏倚均未

提及。 纳入文献的偏倚风险见图 2。

图 2　 纳入文献的偏倚风险图

Fig
 

2　 Literature
 

bias
 

risk
 

graph

2. 4　 Meta 分析结果

2. 4. 1　 总有效率:30 项研究[18-27,29-48] 报告了总有效率。 研究

间异质性差异较小(P= 0. 005,I2 = 45%),采用固定效应模型、
RR 及其 95%CI 表达,结果显示,研究组患者的总有效率高于

对照组,差异有统计学意义(RR = 1. 16,95%CI = 1. 13 ~ 1. 19,
P<0. 000

 

01),见图 3。 亚组分析结果显示,地氯雷他定亚组

图 3　 两组 CU 患者总有效率比较的 Meta 分析森林图

Fig
 

3　 Meta-analysis
 

of
 

comparison
 

of
 

total
 

effective
 

rate
 

between
 

two
 

groups

(RR= 1. 10,95%CI = 1. 04 ~ 1. 17,P = 0. 002,I2 = 25%)、枸地氯

雷他定亚组(RR= 1. 26,95%CI = 1. 16 ~ 1. 37,P<0. 000
 

01,I2 =
0%)、依匹斯汀亚组 (RR = 1. 16, 95% CI = 1. 06 ~ 1. 29,P =
0. 002,I2 = 39%)、依巴斯汀亚组(RR = 1. 20,95%CI = 1. 13 ~
1. 27,P<0. 000

 

01,I2 = 49%) 和左西替利嗪亚组(RR = 1. 21,
95%CI= 1. 13~ 1. 30,P<0. 000

 

01,I2 = 0%)中,研究组与对照组

患者总有效率的差异均有统计学意义;咪唑斯汀亚组、非索非

那定亚组中,研究组与对照组患者总有效率的差异均无统计
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　 　 　 　 表 1　 纳入研究的基本特征
Tab

 

1　 Basic
 

characteristics
 

of
 

included
 

literature

文献
病例数(男性 / 女性) 年龄 / 岁( 􀭰x±s、范围、平均值) 干预措施
研究组 对照组 研究组 对照组 研究组 对照组

疗程 结局指标

肖振兴(2020 年) [17] 17 / 13 18 / 12 35. 69±2. 31 36. 16±2. 14 润燥止痒胶囊+对照组措施 氯雷他定 4 周 ②
卞坤鹏等(2018 年) [18] 60 / 46 56 / 38 34. 93±2. 53 35. 13±2. 15 润燥止痒胶囊+对照组措施 氯雷他定 1 个月 ①②③
杨娟(2019 年) [19] 30 / 31 29 / 32 31. 8±10. 6 30. 5±9. 8 润燥止痒胶囊+对照组措施 地氯雷他定 4 周 ①②
吴璇龄等(2017 年) [20] 55 55 21~ 72 润燥止痒胶囊+对照组措施 地氯雷他定 28

 

d ①②
陈强等(2016 年) [21] 45 35 36. 34 润燥止痒胶囊+对照组措施 地氯雷他定 4 周 ①②
孙瑞红(2014 年) [22] 28 / 14 21 / 18 29. 7 28. 1 润燥止痒胶囊+对照组措施 枸地氯雷他定 2 周 ①②
岳海华(2020 年) [23] 20 / 19 20 / 19 41. 11±8. 79 41. 03±8. 86 润燥止痒胶囊+对照组措施 枸地氯雷他定 28

 

d ①②
赵韡(2019 年) [24] 18 / 22 21 / 19 42. 67±1. 14 42. 65±2. 15 润燥止痒胶囊+对照组措施 枸地氯雷他定 1 个月 ①
崔俊杰(2019 年) [25] 18 / 16 19 / 15 36. 49±2. 46 36. 34±2. 31 润燥止痒胶囊+对照组措施 枸地氯雷他定 4 周 ①
冯红霞等(2016 年) [26] 32 / 28 24 / 36 34. 5 36. 5 润燥止痒胶囊+对照组措施 枸地氯雷他定 4 周 ①②③
张晓梅等(2014 年) [27] 70 70 29 润燥止痒胶囊+对照组措施 依匹斯汀 4 周 ①②③
谭凌玲(2018 年) [28] 27 / 23 28 / 22 33. 7±5. 4 33. 6±5. 6 润燥止痒胶囊+对照组措施 依匹斯汀 4 周 ②
程燕丽(2019 年) [29] 28 / 22 27 / 23 26. 21±2. 11 26. 26±2. 24 润燥止痒胶囊+对照组措施 依匹斯汀 4 周 ①②
黄武全(2011 年) [30] 36 / 44 42 / 38 35. 1 润燥止痒胶囊+对照组措施 咪唑斯汀 28

 

d ①②
马晓敏等(2014 年) [31] 32 / 24 31 / 23 33. 2 34. 8 润燥止痒胶囊+对照组措施 咪唑斯汀 4 周 ①②
张颖(2010 年) [32] 38 36 36. 5 润燥止痒胶囊+对照组措施 咪唑斯汀 2 周 ①②
吕君(2018 年) [33] 29 / 30 33 / 26 40. 59±11. 91 40. 92±12. 02 润燥止痒胶囊+对照组措施 依巴斯汀 4 周 ①②
周鹏飞(2020 年) [34] 31 / 24 30 / 23 35. 26±1. 37 35. 19±1. 31 润燥止痒胶囊+对照组措施 依巴斯汀 4 周 ①②③
陈再明等(2020 年) [35] 19 / 16 17 / 18 39. 08±3. 21 37. 89±4. 35 润燥止痒胶囊+对照组措施 依巴斯汀 4 周 ①②
王军等(2018 年) [36] 32 / 32 32 / 30 36. 0±4. 6 35. 3±3. 4 润燥止痒胶囊+对照组措施 依巴斯汀 4 周 ①②③
尹琳(2015 年) [37] 19 / 17 21 / 15 31. 2±2. 5 31. 3±2. 4 润燥止痒胶囊+对照组措施 依巴斯汀 3 周 ①②
张学军(2014 年) [38] 42 42 40. 62±2. 77 润燥止痒胶囊+对照组措施 依巴斯汀 1 个月 ①②③
赵文青(2012 年) [39] 15 / 10 12 / 13 37. 9 33. 4 润燥止痒胶囊+对照组措施 西替利嗪 4 周 ①②
杨秀章(2020 年) [40] 23 / 21 22 / 22 37. 52±2. 11 37. 62±2. 85 润燥止痒胶囊+对照组措施 左西替利嗪 — ①
张静(2020 年) [41] 23 / 22 24 / 21 40. 25±1. 7 40. 15±1. 25 润燥止痒胶囊+对照组措施 左西替利嗪 28

 

d ①
刘会丹等(2019 年) [42] 28 / 22 31 / 19 47. 6 48. 3 润燥止痒胶囊+对照组措施 左西替利嗪 4 周 ①②③
李建平等(2019 年) [43] 27 / 18 25 / 20 30. 5±4. 2 25. 6±3. 9 润燥止痒胶囊+对照组措施 左西替利嗪 4 周 ①
艾和平(2020 年) [44] 13 / 11 14 / 10 35. 25±1. 39 35. 12±1. 46 润燥止痒胶囊+对照组措施 左西替利嗪 2 个月 ①②
姜福娜等(2019 年) [45] 40 40 37 润燥止痒胶囊+对照组措施 左西替利嗪 12 周 ①②③
杜聃峰等(2018 年) [46] 21 / 21 23 / 19 32. 41±1. 76 32. 54±1. 89 润燥止痒胶囊+对照组措施 奥洛他定 2 周 ①②
李俞晓等(2017 年) [47] 18 / 17 19 / 16 34. 23±9. 86 33. 12±11. 13 润燥止痒胶囊+对照组措施 非索非那定 8 周 ①②③
冯世军等(2011 年) [48] 24 / 26 22 / 28 40. 3 41. 1 润燥止痒胶囊+对照组措施 非索非那定 28

 

d ①②③
　 　 注:①有效率;②不良反应;③复发率;“—”表示未报告

Note:①effective
 

rate;
 

②adverse
 

reactions;
 

③recurrence
 

rate;
 

“—”
 

means
 

not
 

reported

学意义(P>0. 05);氯雷他定亚组、西替利嗪亚组和奥雷他定亚

组仅为单个研究,故不予讨论,见图 3。 发表偏倚漏斗图像不

对称,见图 4。 采用 Stata
 

15. 1 的 Egger 检验进一步检测是否存

在发表偏倚,结果显示,P<0. 05,偏倚的 95%CI 为 2. 53 ~ 3. 98,
提示存在发表偏倚。 运用非参数剪补法后共补充了 10 篇文

献,剪补前结果为 RR = 1. 12 ( 95% CI = 1. 10 ~ 1. 15 ), P <
0. 000

 

01;运用剪补法修正后得 RR = 1. 09 ( 95% CI = 1. 07 ~
1. 11),P<0. 000

 

01;剪补前后研究组与对照组患者总有效率的

差异均有统计学意义,提示结果较稳定,见图 5。

图 4　 总有效率的发表偏倚漏斗图
Fig

 

4　 Funnel
 

plot
 

of
 

publication
 

bias
 

of
 

total
 

effective
 

rate

2. 4. 2　 不良反应发生率:27 项研究[17-23,26-39,42,44-48] 报告了治疗

过程中出现的不良反应。 其中 1 项研究[46] 仅描述研究组和对

图 5　 总有效率的非参数剪补法图
Fig

 

5　 Non-parametric
 

shear
 

and
 

supplement
 

method
 

of
 

total
 

effective
 

rate

照组患者均没有出现不良反应;其余研究具体描述了不良反应

的类型及病例数,研究间无异质性(P = 0. 75,I2 = 0%),采用固

定效应模型、RR 及其 95%CI 表达,结果显示,研究组患者的不

良反应发生率低于对照组,差异有统计学意义(RR = 0. 49,
95%CI= 0. 40~ 0. 61,P<0. 000

 

01),见图 6。
2. 4. 3　 复发率:10 项研究[18,26-27,34,36,38,42,45,47-48] 报告了复发率。
研究间无异质性(P= 0. 78,I2 = 0%),采用固定效应模型、RR 及

其 95%CI 表达,结果显示,研究组患者的复发率低于对照组,
差异有统计学意义 ( RR = 0. 42, 95% CI = 0. 31 ~ 0. 57, P <
0. 000

 

01),见图 7。
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图 6　 两组 CU 患者不良反应发生率比较的 Meta 分析森林图
Fig

 

6　 Meta-analysis
 

of
 

comparison
 

of
 

adverse
 

drug
 

reactions
 

between
 

two
 

groups

图 7　 两组 CU 患者复发率比较的 Meta 分析森林图
Fig

 

7　 Meta-analysis
 

of
 

comparison
 

of
 

recurrence
 

rate
 

between
 

two
 

groups

图 8　 两组 CU 患者 IgE、IL-4水平变化值比较的 Meta 分析森林图
Fig

 

8　 Meta-analysis
 

of
 

comparison
 

of
 

changes
 

of
 

IgE
 

and
 

IL-4
 

levels
 

between
 

two
 

groups

2. 4. 4　 血清 IgE 和 IL-4 水平变化值:7 项研究[18,21,23,25-26,28,35]

报告了血清 IgE 水平变化值,研究间异质性较大(P<0. 000
 

1,
I2 = 80%),采用随机效应模型、SMD 及其 95%CI 表达,结果显

示,研究组方案降低 IgE 水平的效果优于对照组,差异有统计

学意义(SMD= - 1. 16,95%CI = - 1. 53 ~ - 0. 79,P< 0. 000
 

01);
5 项研究[18,28,35,44,46] 报告了血清 IL-4 水平变化值,研究间异质

性较大(P<0. 000
 

01,I2 = 93%),采用随机效应模型、SMD 及其

95%CI 表达,结果显示,研究组方案降低血清 IL-4 水平的效果

优于对照组,差异有统计学意义(SMD= -2. 13,95%CI = -2. 99 ~
-1. 26,P<0. 000

 

01),见图 8。
3　 讨论

中医学认为,润燥止痒胶囊中的生地黄滋阴凉血,何首乌

养血祛风,苦参清热燥湿,桑叶疏散润燥,红活麻祛风除湿,共

奏养血滋阴、祛风止痒之功,取“治风先治血,血行风自灭”之

意。 现代药理学研究发现,生地具有抑制变态反应和皮质激素

样免疫作用[49] ;苦参素可降低过敏介质的释放,氧化苦参碱具

有阻止肥大细胞脱颗粒释放组胺的作用[50] ;何首乌的成分、桑
叶水提取物有抗炎、调节免疫的作用[51-52] ;红活麻提取物

LWB-6 有镇痛抗炎和体外免疫抑制作用[53] 。 中药调节 CU 免

疫机制尽管机制和途径不同,但可减少对肥大细胞的刺激,减
少炎症反应的发生。 中药可直接或间接减少 IgE 等免疫因子

的释放,能够升高患者补体 C3、C4 水平,减少过敏毒素的释

放[54] 。 故有必要对润燥止痒胶囊治疗 CU 的疗效和安全性进

行系统评价。
Meta 分析结果显示,润燥止痒胶囊联合抗组胺药治疗

CU 的疗效优于单纯使用抗组胺药,不良反应率和复发率低
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于单纯使用抗组胺药。 亚组分析进行具体药物疗效对比,结
果显示,地氯雷他定、枸地氯雷他定、依匹斯汀、依巴斯汀和

左西替利嗪联合润燥止痒胶囊对比单纯使用对应抗组胺药

疗效肯定,而咪唑斯汀、非索非那定、氯雷他定、西替利嗪和

奥雷他定联合润燥止痒胶囊的疗效有待商榷,需要更多研究

加以证明。
本研究存在一定的局限性,如纳入研究均为中文文献,质

量普遍较低,存在较大偏倚风险;疗效评价标准具体等级划分

有差异,可能造成总有效率的偏倚;中医讲究辨证论治,润燥止

痒胶囊适用于血虚风燥型 CU 患者,而纳入研究中仅 2 项[28,47]

明确指出辨证为血虚风燥证;未对不良反应的具体类型和具体

药物间的结果进行亚组分析。 综上所述,由于以上因素影响

Meta 分析结果的可信度,结果需谨慎看待,今后仍需纳入更多

大样本、多中心和高质量的临床研究,以更好地为润燥止痒胶

囊治疗 CU 的有效性和安全性提供循证参考。
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优化我国医疗资源的分配。
3. 1　 中成药的药物经济学评价

药物经济学评价对药品成本和效益进行综合评价,是药品

上市评价的重要组成环节[11] 。 药物经济学评价基于经济学原

理与方法,能够对药物治疗的成本与药物产生的效果进行研究

和评价,通过分析和评价不同药物治疗方案,从而实现医疗资

源的合理配置及高效利用[12-13] 。
目前,随着我国医疗体制改革的深入,国家不断强调提高

中医药的发展效益、完善中医药服务价格政策并综合考虑中医

药的有效性、经济性等因素[14-15] 。 医疗机构也越来越重视药

品的“性价比”,“低成本”和“高疗效”成为临床医师和患者追

求的共同目的。 中成药的药物综合评价加入“经济性”这一评

审要求,可以有效引导中成药新药研发资金的合理流动,避免

中成药新药开发的低水平重复,降低成本,规避社会资源的浪

费,同时可以促进产业的转型,鼓励企业向创新型企业发展,从
而使中成药新药开发更加科学与合理[16] 。
3. 2　 痫愈胶囊治疗癫痫的经济学评价

近年来,临床研究及相关文献都证明痫愈胶囊对于癫痫的

治疗具有重大意义。 痫愈胶囊联合丙戊酸镁缓释片等常规治

疗可以显著减少癫痫发作次数,减少常规治疗中出现的不良反

应,从而提高患者的生活质量。
本研究从卫生体系角度出发,基于痫愈胶囊治疗癫痫的已

发表 RCT 构建决策树模型进行经济学评价。 结果显示,连续服

药相同时间,痫愈胶囊联合组治疗方案的成本高于仅使用丙戊

酸镁缓释片,效果产出也高于仅使用丙戊酸镁缓释片,ICER 为

7
 

051. 79 元,约为 0. 22 倍 2020 年我国人均可支配收入。 敏感

性分析结果显示,该研究结果较为稳健。 本研究的患者意愿支

付阈值为 2020 年我国人均可支配收入,在该假设情况下,痫愈

胶囊联合组治疗方案比单独使用丙戊酸镁缓释片更具有经济性。
3. 3　 本研究的局限性

本研究也存在一定的局限:(1)基于 1 篇已发表的 RCT 进

行研究,纳入病例数较少,评价结果可能受到一定影响,后续仍

需高质量的大样本数据进行验证;(2)由于数据获得具有局限

性,本研究采用文献所报道的不同地区治疗癫痫的平均年度门

诊费用作为癫痫治疗的常规治疗费用,后续还应进一步搜集调

查相关数据,提高研究结果的外推性。
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