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#摘要$

!

目的
!

评价玉屏风散联合常规抗组胺药治疗慢性荨麻疹的有效性和安全性$方法
!

计算机检索

S%-3#"P

%

VHXE.?

%

%EX0;.

%

S$R

%

S-U)

%

e)V

及万方等数据库!查找应用玉屏风散治疗慢性荨麻疹的随机对

照试验$由两位评价者对文献进行独立检索筛选!采用
S<B480=.

系统评价方法对纳入研究进行质量评价!运

用
#.9R0=N2K

软件进行
R./0

分析$结果
!

共纳入
65

项研究!

L7M

例患者$

R./0

分析结果显示(与单用抗组

胺药比较!玉屏风散联合抗组胺药治疗组的疗效更好"
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#!复发率更低
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#!不良反应发生率更低"
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"
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#$结论
!

玉屏风散联合抗组胺药治疗慢性荨麻疹的疗效优于单用抗组胺药!能显著降低复发率!且安全

性高!不良反应少$
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荨麻疹是皮肤科临床常见病和多发病#主要临床

特征为皮肤'黏膜的小血管扩张及渗透性增加导致局

限性水肿#出现大小不一的风团伴有瘙痒#病程超过
7

周及以上为慢性荨麻疹!

6

"

(国外有文献报道#有
!Ka

的人一生中至少发作过
6

次荨麻疹#慢性荨麻疹的患

病率占总人口数的
6a

以上!

!

"

(荨麻疹可发生于任何

年龄人群#主要累及成年人#高发年龄为
!5

"

M5

岁!

K

"

(慢性荨麻疹的病程较长#经久不愈且容易反复

发作#患者的生理及心理易受到极其严重的影响#患

者的生活质量也会降低!

M

"

#其给患者带来的负担与一

些重大慢性疾病相当#例如冠状动脉粥样硬化性心脏

病!

N

"

(目前该病的治疗原则主要是抗过敏和对症治

疗#

*

6

受体拮抗剂是治疗该病的一线药物#其起效

快#但作用短暂#仅能缓解一部分患者的症状#对部分

ZNJ6

重庆医学
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年
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期
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基金项目&广东省科技攻关计划项目$
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作者简介&沈萃萃$

6LZ7̂

%#博士#主治医师#主要从事中西医结合治疗皮肤

病研究(

!
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通信作者#
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患者无效#长期使用会产生一定不良反应#所以迫切

需要寻求新的治疗方法和策略(中医认为荨麻疹是

素体禀赋不足或脏腑功能失调#卫外不固#加之外邪

侵袭所致#主要与肺'脾'肝'肾'冲任等功能密切相

关(该病常因正气亏虚邪气留于肌肤致病情缠绵难

愈#反复发作(玉屏风散是治疗慢性荨麻疹的经典中

药古方!

7

"

(玉屏风散由黄芪'白术'防风组成#最早记

载于元+朱丹溪的,丹溪心法-#该方具有益气固表止

汗'增强免疫的功效(目前有临床研究认为玉屏风散

治疗慢性荨麻疹有较好的临床疗效且不良反应少(

但玉屏风散治疗该病的临床研究报道的真实性及方

法的可应用性缺乏严格的客观评价#很多研究的质量

和疗效尚未得到系统的评价(本文对玉屏风散联合

抗组胺药治疗慢性荨麻疹的疗效和安全性做了系统

评价#为临床治疗该病提供实践依据(

?

!

资料与方法

?2?

!

纳入标准

?2?2?

!

研究类型
!

所有玉屏风散联合抗组胺药治疗

慢性荨麻疹的随机对照试验$

#S3

%#文种限定为中文

和英文#无论是否为随机'单盲'双盲(

?2?2@

!

研究对象
!

符合欧洲变态反应和临床免疫学

院皮肤病学组)全球变态反应和哮喘欧洲协作网)欧

洲皮 肤 病 论 坛)世 界 变 态 反 应 组 织 $

%""S)

)

Q"!P%-

)

%&O

)

>"'

%联合发布的指南中慢性荨麻

疹的诊断标准#不受年龄'性别'种族的限制#排除合

并有严重的心肝肾功能异常者(

?2?2A

!

干预措施
!

试验组采用玉屏风散或其加减方

联合
%""S)

)

Q"!P%-

)

%&O

指南中提到的各种常规

抗组胺药物#对照组单纯采用和试验组相同的常规抗

组胺药物(玉屏风散治疗组$必须含有黄芪'防风和

白术
K

味中药或以此方
K

味药为主加减的口服

汤剂%(

?2?2F

!

结局指标
!

主要观察指标为总有效率#总有

效率
d

$痊愈
`

显效
`

有效%)各组总人数#总有效率

为所纳入文献中.痊愈'显效'有效/所包含的关键数

据之和(次要结局指标为复发率和不良反应发生率#

复发率
d

复发人数)痊愈人数(

?2@

!

排除标准
!

$

6

%非
#S3

&如动物实验'综述等*

$

!

%未设对照组或采用自身对照的研究*$

K

%重复发表

的文献*$

M

%与其他中药或非药物治疗联用如针灸'拔

罐'穴位注射'音乐治疗等*$

N

%数据资料无法提取或

存在其他较混乱标志的文献*$

7

%玉屏风散的中成药

制剂$颗粒剂'胶囊剂'滴丸等%(

?2A

!

文献检索数据库
!

计算机检索
VHXE.?

'中国知

网'

34.S<B480=.P:X808

F

'维普'万方'

%EX0;.

'中国

生物医学文献数据库等#检索时间均从建库至
!56J

年
!

月(中文检索词&.荨麻疹/.瘾疹/.风疹块/.风

团/.玉屏风/.白术
0=?

黄芪
0=?

防风/.随机/.对照/

.临床试验/.临床研究/*英文检索词&.
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!

数据提取及文献质量评价
!

由两名评价人员按

照纳入及排除标准独立进行数据提取及质量评价#如

有分歧讨论解决或交由第三方协助解决(使用
%]B.1

建立数据库进行研究数据的提取工作#提取信息包括

纳入研究的基本资料&题目'作者'发表年份*样本量'

疗程'随访'干预措施'结局指标等(文献质量评价采

用
S<B480=.*0=?X<<IN2625

的偏倚风险评估工具

进行质量评价(

?2G

!

统计学处理
!

采用
#.9R0=N252!

软件录入数

据进行
R./0

分析(首先进行异质性分析#采用
%

! 检

验分析各研究间的统计学异质性(当
#

#

5265

#

%

!

'

N5a

时#提示研究间无明显异质性#采用固定效应模

型进行分析(当
#

$

5265

#

%

!

%

N5a

时#可采用随机效

应模型进行
R./0

分析(非连续性变量采用比值比

$

4-

%及其
LNaD%

表示#连续性变量采用效应值采用

均数差$

/:

%或标准化均数差$

G/:

%及其
LNaD%

表

示#发表性偏倚采用倒漏斗图表示(

@

!

结
!!

果

@2?

!

经过搜索数据库共收集相关文献
MJL

篇(通过

阅读标题'摘要#排除回顾性研究'动物实验'综述等不

符合纳入标准的文献#剩下
KK

篇文献阅读全文#再排除

!K

篇#最终纳入
65

个随机对照试验!

JD67

"进入
R./0

分

析#共
L7M

例患者(文献筛选流程及结果见图
6

(

图
6

!!

文献检索流程图
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表
6

!!

纳入研究基本特征

纳入研究
样本数

$

3

)

S

#

+

)

+

%

年龄$岁%

男)女

$

+

)

+

%

干预措施

试验组 对照组
结局指标

疗程

$周%

随访

$个月%

范宏生
!56N

!

Z

"

N5

)

MZ 6Z

"

75 M6

)

NJ

玉屏风散加减
`

地氯雷他定片
NE

@

)次#每

天
6

次
地氯雷他定片

NE

@

)次#每天
6

次
$%&

M 6

谢世松
!566

!

6M

"

7!

)

75 6!

"

NL 77

)

N7

加味玉屏风散
`

左西替利嗪片
NE

@

)次#每

天
6

次
左西替利嗪片

NE

@

)次#每天
6

次
$&

M

无

傅长英
!56M

!

L

"

N5

)

N5 !5

"

N5 MZ

)

N!

玉屏风散加味
`

氯雷他定片
65E

@

)次#每

天
6

次
氯雷他定片

65E

@

)次#每天
6

次
$%&

! 6

谢水根
!566

!

6!

"

J5

)

75 6Z

"

75

未描述
玉屏风散加味

`

氯雷他定
65E

@

)次#每天

6

次
氯雷他定

65E

@

)次#每天
6

次
$%&

M K

马晓敏
!56K

!

66

"

7!

)

NZ 67

"

NZ 7N

)

NN

玉屏风散加味
`

咪唑斯汀
65E

@

)次#每天

6

次
咪唑斯汀

65E

@

)次#每天
6

次
$%&

M 7

王晓娟
!56M

!

65

"

KM

)

K! 6Z

"

7N !K

)

MK

玉屏风散加味
`

盐酸依匹斯汀片
65E

@

)

次#每天
6

次

盐酸依匹斯汀片
65E

@

)次#每天
6

次
$%&

7 !

郑华生
!566

!

6K

"

KZ

)

K5

未描述
K!

)

K7

玉屏风散加味
`

左西替利嗪口服液
6

支)

次#每天
6

次

左西替利嗪口服液
6

支)次#每天
6

次
$%&

M 6

殷发
!55J

!

67

"

K7

)

K! 6N

"

7N KK

)

KN

玉屏风散
`

咪唑斯汀片
65E

@

)次#每天
6

次
咪唑斯汀片

65E

@

)次#每天
6

次
$

7

无

卢晓燕
!565

!

6N

"

JM

)

JM 6Z

"

7N 7K

)

ZN

加味玉屏风散
`

盐酸左旋西替利嗪
NE

@

)

次#每天
6

次

盐酸左旋西替利嗪
NE

@

)次#每天
6

次
$&

M

无

赵明月
!567

!

J

"

!!

)

!! KM

"

75 KK

)

66

玉屏风散加味
`

依巴斯汀
65E

@

)次#每天

6

次
依巴斯汀

65E

@

)次#每天
6

次
$&

未描述 无

!!

3

&试验组*

S

&对照组*结局指标&

$

为总有效率#

%

为复发率#

&

为不良反应发生率

@2@

!

纳入研究的基本特征
!

65

个
#S3

均为单中心

研究#均在中国进行#疗程
!

"

7

周(

65

个研究!

JD67

"试

验组的干预措施均以玉屏风散为主方联合常规抗组

胺药#有
7

个研究!

ZD6K

"进行了随访并记录了复发情况(

除
6

篇研究未描述!

67

"

#其余
L

篇均报道了不良反应(

纳入研究的基本特征见表
6

(

@2A

!

纳入研究的方法学质量评价
!

纳入研究的质量

评价采用
S<B480=.

的偏倚风险评估方法(所有研究

均有提及随机但未明确具体随机方法#只有
!

项研

究!

65D66

"采用随机数字表法进行随机*所有研究均提及

患者年龄'性别等基线资料具有可比性*所有研究均

未说明是否采用分配隐藏'是否实施盲法*对于结果

数据的完整性#

65

个研究均无数据缺失*关于是否选

择性报道结果及其他偏倚#

65

个研究!

JD67

"均不清楚(

见图
!

'

K

(

图
!

!!

风险偏倚评估

@2F

!

R./0

分析结果

@2F2?

!

总有效率的
R./0

分析
!

纳入的
65

个研

究!

JD67

"共包括
L7M

例患者#试验组
MLZ

例#对照组
M77

例均报道了总有效率(异质性检验分析显示
65

个研

究间均无明显异质性$

#d52LK

#

%

!

d5a

%#采用固定

效应模型合并分析(

R./0

分析结果显示#玉屏风散

联合抗组胺药与单用抗组胺药相比#能显著提高临床

疗效#且差异有统计学意义!

4-d!2ZK

#

LNaD%

$

62ZL

#

M2!N

%#

#

$

5256

"#见图
M

(

图
K

!!

纳入研究的方法学质量评价

@2F2@

!

复发率
!

文献!

ZD6K

"报道了两种治疗方法的

复发率#对所有治愈的患者随访统计复发情况#复发

率
d

复发人数)治愈人数(纳入的
7

篇研究组间无统

计学异质性$

#d52!M

#

%

!

d!Ja

%#选用固定效应模型

进行分析(结果表明相较于单用抗组胺药治疗#联合

玉屏风散治疗组能显著降低慢性荨麻疹的复发率#两

组比较差异有统计学意义!

4-d526K

#

LNaD%

$

525J

#

52!M

%#

Nd727J

#

#

$

5256

"#见图
N

(

@2F2A

!

不良反应发生率
!

文献!

JD6N

"跟踪报道了治

疗中出现的不良反应(比较了玉屏风散联合抗组胺

药与单用抗组胺药对慢性荨麻疹不良反应发生率的

差异#结果显示联合玉屏风散治疗不良反应发生率低

于单独抗组胺药治疗!

4-d52M5

#

LNaD%

$

526L

#

52ZK

%#

#d5256

"(

@2G

!

发表偏倚性分析
!

因文献!

JD67

"均报道了总有

效率#故以临床总有效率这个指标来绘制倒漏斗图以分

析发表偏倚情况#漏斗图$图
7

%显示分布对称性较差(
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图
M

!!

临床总有效率的
R./0

分析

图
N

!!

玉屏风散加减联合抗组胺药治疗与单用抗组胺药治疗对慢性荨麻疹的复发率比较

图
7

!!

两组临床疗效的%倒漏斗&分析

A

!

讨
!!

论

!!

慢性荨麻疹的病因非常复杂#现代医学认为与食

物'药物'感染'遗传等诸多因素有关(

!56M

版荨麻疹

指南中提出荨麻疹的发病机制核心是肥大细胞的活

化及其介质的释放#祖国医学认为该病乃本虚标实#

卫外不固#易感外邪#与体内邪气相搏#郁于肌腠发为

瘾疹(玉屏风散是益气固表经典方剂#全方仅包含黄

芪'白术'防风
K

味药物#具有固表而不致留邪#祛邪

而不伤正#补中有疏#散中寓补的功效(许多学者均

认为卫气的防御作用能使机体抵御外邪#避免病邪从

肌表入侵人体#从而使人体能够主动适应自然界变

化(本研究共纳入了
65

个研究进行
R./0

分析!

JD67

"

#

相比于单纯抗组胺药治疗#联合玉屏风散治疗的疗效

更好$

4-d!2ZK

#

LNaD%

&

62ZL

"

M2!N

%#差异有统计

学意义$

#

$

5256

%(慢性荨麻疹具有病情缠绵#易复

发的特点#有
7

个研究对治疗后进行了随访并报道了

复发情况!

ZD6K

"

#分析结果显示联合玉屏风散治疗组复

发率低于常规抗组胺药治疗组$

4-d526K

#

LNaD%

&

525J

"

52!M

%#表明相较于单用抗组胺药治疗#联合玉

屏风散治疗组能显著降低慢性荨麻疹的复发率(有
L

篇文献!

JD6N

"跟踪报道了治疗中出现的不良反应#结

果显示联合玉屏风散治疗不良反应发生率低于单独

抗组胺药治疗$

4-d52M5

#

LNaD%

&

526L

"

52ZK

%(研

究结果表明玉屏风散加减联合常规抗组胺药物治疗

慢性荨麻疹比单纯抗组胺药治疗更具优势(

本研究的局限性在于本次
R./0

分析仅纳入
65

篇文献#样本量较小且质量普遍较差(仅有
!

个研究
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明确了随机分组的方法!

65D66

"

#所有研究均未采用分配

隐藏#均未使用盲法*同时#由于本研究所纳入的文献

数量较少#大多数研究未对慢性荨麻疹患者进行中医

辨证分型#无法根据不同的中医辨证分型进行分析#

而且多数试验的设计不严谨#对系统评价的推荐等级

和证据强度有很大的影响(

综上所述#玉屏风散联合抗组胺药治疗慢性荨麻

疹有较好的临床疗效#相对于单用抗组胺药#联合玉

屏风散能显著降低荨麻疹的再次复发#且安全性好#

不良反应少#可为后续的临床研究提供参考(但由于

本次纳入研究的文献质量较低#将来仍需要高质量'

大样本'多中心的随机双盲试验研究的证据支持(
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