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白芍总苷联合抗组胺药治疗慢性荨麻疹疗效和安全性的 Meta 分析 
 

竺佳，黄巧玲*，胡玉平(杭州市第三人民医院，杭州 310009) 

 
摘要：目的  评价中药白芍总苷(total glucosides of peony，TGP)联合抗组胺药治疗慢性荨麻疹的疗效和安全性。方法  计

算机检索中国知网(CNKI)、维普数据库(VIP)、万方数据、PubMed、EMbase、Cochrane 图书馆(各数据库检索时间均从创

建至 2015 年 9 月)，收集相关文献。根据纳入和排除标准筛选并提取资料，采用 RevMan 5.2 软件进行 Meta 分析。结果  共

纳入 19 项研究，1 606 例患者。Meta 分析结果显示，白芍总苷辅助试验组的疗效优于对照组，2 组相比总有效率(P<0.000 01)、

咪唑斯汀(P<0.000 01)、西替利嗪(P=0.000 4)、地氯雷他定(P<0.000 01)、非索非那定(P<0.000 1)、依巴斯汀(P<0.002)；不
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良反应分析提示，试验组的不良反应发生率高于对照组，差异有统计学意义(P=0.009)。结论  基于现有临床证据，白芍

总苷联合抗组胺药治疗慢性荨麻疹的疗效确切，但腹泻发生率明显增加。 

关键词：慢性荨麻疹；meta 分析；白芍总苷；疗效；安全性 
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Meta Analysis of Efficacy and Safety of the Traditional Chinese Medicine Total Glucosides of Peony 
Combined with Antihistamines in Treatment of Chronic Urticaria 
 
ZHU Jia, HUANG Qiaoling*, HU Yuping(Hangzhou Third People’s Hospital, Hangzhou 310009, China) 
 
ABSTRACT: OBJECTIVE  To evaluate the efficacy and safety of total glucosides of peony(TGP) combined with 
antihistamines in the treatment of chronic urticaria. METHODS  CNKI, VIP, Wanfang, PubMed, EMbase and Cochrane library 
database were researched, and the randomized controlled trials of TGP combined antihistamines for treatment of chronic 
urticarial were collected. Data were extracted and evaluated by two reviewers independently with a designed extraction form. 
The RevMan 5.2 software was used to carry out meta analysis. RESULTS  The 19 studies invoving 1 606 patients were 
included. The results of meta-analysis indicated that the treatment success rate of TGP combined with antihistamines was 
significantly higher than that of antihistamines(P<0.000 01). Subgroup-analysis showed that the TGP significantly increased the 
efficacy of mizolastine(P<0.000 01), cetirizine(P=0.000 4), and desloratadine(P<0.000 01), fexofenadine(P<0.000 1) and 
ebastine(P<0.002). The incidence of diarrhea in the treated group were also higher than that of the control group(P=0.009). 
CONCLUSION  TGP combined antihistamines in the treatment of chronic urticaria is effective, but had more adverse events of 
diarrhea.  
KEY WORDS: chronic urticaria; meta analysis; total glucosides of peony; efficiency; safety 

 

慢性荨麻疹(chronic urticaria，CU)是一种反复

发作的以风团为特征的局限性一过性水肿，病

程>6 周。随着社会压力增大以及自然环境的污染，

发病率逐年增高，且病程长、久治不愈，给患者

日常的工作和生活带来严重困扰[1]。目前临床上主

流干预措施为运用抗组胺药，但临床疗效有待提

高[2]。白芍总苷(total glucosides of paeony，TGP)

是中药白芍提取的一种多苷成分，具有双向免疫

调节作用，有研究认为 TGP 联合抗组胺药治疗 CU

可以提高疗效[3-4]。为此，本研究拟采用 Meta 分析，

对 TGP 联合抗组胺药的随机对照试验进行分析，

探讨联合用药的临床有效性和安全性，以期为临

床 CU 治疗提供依据。 

1  材料与方法 

1.1  纳入标准  

①纳入的论文应采用随机对照试验，盲法不

限，语种为中文或英文；②研究对象临床诊断符

合 CU 的诊断标准[5]；③试验组采用 TGP 联合抗

组胺药，对照组单纯采用抗组胺药；④主要结局

指标为症状积分，按四级评分法观察患者瘙痒程

度、风团数目与大小、以及改善时间，采用减分

率(SSRI)=(治疗前症状总积分治疗后症状总积

分)/治疗前症状总积分×100%。次要结局指标为不

良反应发生率。 

1.2  排除标准  

①重复发表的文献；②合并有其他疾病如湿

疹、肾炎、慢性肝炎、结缔组织病等；③处于妊

娠及哺乳期；④与 2 种以上抗组胺药或其他非药

物治疗联用如针灸疗法；⑤未采用症状积分评分等。 

1.3  检索策略  

电子检索 Pubmed、EMbase、Cochrane 图书馆、

中国知网(CNKI)、维普数据库(VIP)及万方数字化

期刊。各数据库检索时间均从创建至 2015 年 9 月。

中文检索词为白芍总苷、帕夫林；慢性荨麻疹、

荨麻疹。英文检索词为 total glucosides of peony、

TGP、chronic urticaria、urticaria。为避免漏查文献，

对入选文献的参考文献进行二次检索，同时辅以

手工检索相关期刊。 

1.4  文献筛查和资料提取  

2 名研究者独立根据纳入与排除标准选择试

验、并用统一的提取表提取资料后交叉核对，如

有分歧，讨论解决，或交第 3 位研究者协助解决。 

1.5  文献质量评价  

2 名评价员对每一篇符合标准的文献进行方

法学质量评价，评价标准参考 Cochrane Reviewer 

Handbook 5.2。 
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1.6  统计学处理 

采用 Cochrane协作网提供的 RevMan 5.2软件

进行 meta 分析。各研究间进行异质性检验，以

P<0.1 为检验水准，当各研究间无统计学异质性时

采用固定效应模型；如各研究间存在统计学异质

性时尽可能找出异质性的来源，如不存在临床或

方法学异质性，则采用随机效应模型进行合并分

析。连续变量采用加权均数差(WMD)或标准化均

数差(SMD)；分类变量采用比值比(OR)，各效应量

均用 95%可信区间(CI)表示。 

1.7  证据评级  

采用 GRADE 系统(GRADEpro.3.6软件)，Meta

分析的证据质量进行分级。通过对证据质量降级

和升级因素进行判断，形成高-中-低-极低的证据

级别， 后生成并导出 GRADE 证据表。 

2  结果 

2.1  文献检索流程及结果 

初检共获得 221 篇文献。阅读文题和摘要后，

排除重复报道、动物试验、回顾性研究等后得到文

献 32 篇，通过阅读全文再做进一步筛选， 终纳入

19 个随机对照试验[3,4,6-22]，共 1 606 例患者，其中试

验组为 816 例，对照组为 790 例。所纳入研究各试验

组间的基线情况具有可比性，纳入研究特征见表 1。 

2.2  文献质量评价 

所有纳入的研究均采用随机、对照的试验设

计，其中 2 篇研究描述了具体随机方法；所有研

究均未说明是否实施了盲法及分配隐藏；所有研

究结果数据报告完整，对是否选择性结局报告不

能判断；所有研究均比较了基线情况，报告试验

组和对照组基线相似性好，没有早期停止试验等

情况，其他偏倚风险不确定。 

2.3  Meta 分析的结果 

2.3.1  有效率的比较  19 篇文献[3,4,6-22]报道了临

床有效率的比较。按照对照组内各抗组胺药的不

同进行亚组分析，各研究结果间无统计学异质性，

采用固定效应模型进行合并分析。结果显示对 CU

患者，试验组的有效率均高于对照组：咪唑斯汀

组[OR=2.78，95%CI(1.86，4.17)，P<0.000 01]；

西 替 利 嗪 组 [OR=2.74 ， 95%CI(1.57 ， 4.76) ，

P=0.000 4]；地氯雷他定组[OR=4.53，95%CI(2.43，

8.46)，P<0.000 01]；非索非那定组 [OR=3.20，

95%CI(1.84 ， 5.57) ， P<0.000 1] ；依巴斯汀组

[OR=4.10，95%CI(1.67，10.11)，P<0.002]，差异

有统计学意义，结果见图 1。

表 1  纳入研究的特征 

Tab. 1  Characteristics of included studies 

纳入文献 
样本含量/例 疗程/

周 

干预措施 
结局指标 

试验组 对照组 试验组 剂量 对照组 剂量 

邹敏 2013[3] 20 20 12 TGP+依巴斯汀 1.8 g·d1+常规 依巴斯汀 常规 ①② 

张海霞 2014[4] 30 30 8 TGP+依巴斯汀 1.8 g·d1+常规 依巴斯汀 常规 ①② 

田美华 2009[6] 54 44 8 TGP+左西替利嗪 1.8 g·d1+常规 左西替利嗪 常规 ①② 

贾瑜 2012[7] 51 51 8 TGP+左西替利嗪 1.8 g·d1+常规 左西替利嗪 常规 ①② 

任晓丽 2012[8] 45 45 8 TGP+西替利嗪 1.8 g·d1+常规 西替利嗪 常规 ①② 

林颖苹 2012[9] 26 21 8 TGP+西替利嗪 1.8 g·d1+常规 西替利嗪 常规 ①② 

张云凤 2014[10] 42 42 4 TGP+咪唑斯汀 1.2 g·d1+常规 咪唑斯汀 常规 

张玉红 2011[11] 40 37 3 TGP+咪唑斯汀 0.9 g·d1+常规 咪唑斯汀 常规 

张丽 2014[12] 56 56 4 TGP+咪唑斯汀 1.8 g·d1+常规 咪唑斯汀 常规 

田忠新 2015[13] 44 47 4 TGP+咪唑斯汀 1.8 g·d1+常规 咪唑斯汀 常规 ①② 

牟妍 2011[14] 30 30 4 TGP+咪唑斯汀 1.2 g·d1+常规 咪唑斯汀 常规 

孟亚东 2011[15] 40 38 6 TGP+咪唑斯汀 1.8 g·d1+常规 咪唑斯汀 常规 ①② 

李黎 2010[16] 30 27 4 TGP+咪唑斯汀 1.8 g·d1+常规 咪唑斯汀 常规 

赵一彧 2014[17] 44 47 4 TGP+非索非那定 1.8 g·d1+常规 非索非那定 常规 ①② 

孙瑞丽 2014[18] 88 80 4 TGP+非索非那定 1.8 g·d1+常规 非索非那定 常规 ①② 

毛治芳 2012[19] 40 40 4 TGP+非索非那定 1.2 g·d1+常规 非索非那定 常规 ①② 

杨亚胜 2014[20] 65 65 12 TGP+地氯雷他定 1.2 g·d1+常规 地氯雷他定 常规 ①② 

盛建 2011[21] 30 30 4 TGP+地氯雷他定 1.2 g·d1+常规 地氯雷他定 常规 ①② 

廖卫东 2015[22] 41 40 12 TGP+枸地氯雷他定 1.8 g·d1+常规 枸地氯雷他定 常规 ①② 

注：①有效率；②不良反应发生率。 

Note: ①efficacy rate; ②adverse reaction rate. 
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图 1  白芍总苷联合抗组胺药与单用抗组胺药治疗 CU 的有效率比较 

Fig. 1  Comparison of the effective rates of total glucosides of paeony combined with antihistamines and antihistamines in the 
treatment 

2.3.2  不良反应发生率的比较  14 篇文献[3,4,6-9,13,15,17-22]

评价了药物相关不良反应，主要有嗜睡、腹泻、

面部及下肢轻度浮肿、口干等。Meta 分析结果显

示，试验组腹泻的发生率高于对照组，差异有统

计 学 意 义 [OR=10.98 ， 95%CI(4.76 ， 25.31) ，

P<0.000 01]，而面部及下肢轻度浮肿的发生率低

于对照组，差异有统计学意义[OR=0.11，95%CI 

(0.01，0.89)，P=0.04]，结果见图 2。 

2.4  GRADE 证据评价 

19 项纳入的研究均为随机对照试验，但均没

有描述具体分配隐藏的情况，仍有可能存在选择

性偏倚，因此在 GRADE 系统中对“Risk of bias”

选项进行降级处理。另外纳入研究的样本量较少，

可能影响结果的准确性，对“Imprecision”选项进

行降级处理。对于结局指标“总有效率”，由于各

亚组分析均显示疗效显著且结果一致，对“Large 

effect”选项进行升级，给予低级证据评价；其他

结局指标均给予极低级证据评价。 
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图 2  不良反应发生率比较 

Fig. 2  Comparison of adverse events 

3  讨论 

CU 病因不明，发病机制较为复杂，不仅有体

液免疫参与，也有细胞免疫的参与[23]。目前认为 T

细胞的 Thl 和 Th2 在数目、活性上分化失衡，导

致 Th2 反应占优势是诱发 CU 等变态反应性疾病

的关键因素[24]，也是造成免疫功能低下、自身免

疫性疾病及变态反应的主要原因[25-26]。当前 CU 的

治疗主要为抗组胺药，如治疗无效可加用糖皮质

激素或环孢素 A[3]。TGP 是白芍的主要有效成分，

包括芍药苷、羟基芍药苷、芍药花苷、芍药内酯

苷、苯甲酰芍药苷等糖苷类化合物。有文献报道，

TGP在多个环节可影响体内免疫[27]，包括上调Th1

细胞功能，抑制 Th2 细胞功能，因此对 CU 的有

一定治疗作用[28]。 

本研究纳入了目前 TGP 辅助治疗 CU 的所有

临床试验，采用 meta 分析的方法评价其疗效及安

全性，并采用 GRADE 系统对证据质量进行评级，

为临床提供准确的依据。由 meta 分析的结果可见，

无论是总有效率，还是各亚组的有效率，合用 TGP

的试验组相对于以抗组胺治疗为主的对照组均具

明显统计学意义，表明在常规治疗的基础上辅助

应用 TGP 可提高 CU 的治疗效果。但合用 TGP 后，

腹泻的发生率也显著增加。为了数据的可靠性剔

除原有统计学差别的数据(西替利嗪组将“田美华

2009”剔除，腹泻组将“杨亚胜 2014”和“田美

华 2009”剔除)，进行敏感性分析，得到与原来一

致的结论(数据未显示)。 

本研究具有一定的局限性：纳入的文献未包

含未发表论文及灰色文献，因此存在发表偏倚；

另外纳入研究数仍较少，且多为文献质量不高的

小样本试验，可能会影响到分析结果的客观性和

可靠性。 

综上所述，较单用抗组胺药疗法，TGP 辅助

治疗 CU 在疗效上有显著优势，同时腹泻的发生率

明显增加，但该证据质量级别较低，因此，尚需

更多高质量、多中心、大样本临床随机对照试验

予以进一步验证。 
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熊去氧胆酸改善妊娠期肝内胆汁淤积症患者妊娠结局的 Meta 分析 
 

宋倩倩(浙江大学医学院附属妇产科医院药剂科，杭州 310006) 

 
摘要：目的  评价熊去氧胆酸对妊娠期肝内胆汁淤积症患者妊娠结局的影响。方法  检索 Pubmed、Medline、中国期刊

文献数据库、维普中文科技期刊全文数据库、万方数据库及中国生物医学文献数据库，纳入熊去氧胆酸治疗妊娠期肝内

胆汁淤积症的随机对照临床试验(RCTs)研究文献并评价其质量，用 Stata 12.0 统计软件进行分析。结果  共纳入 12 个随

机对照试验，包括 664 例妊娠期肝内胆汁淤积症患者。Meta 分析结果显示：①熊去氧胆酸组在降低早产率[RR=0.49，

95%CI=0.28~0.84，P=0.01]和胎儿窘迫发生率[RR=0.45，95%CI=0.20~0.99，P=0.04]方面优于 S-腺苷基蛋氨酸组，在剖宫

产率、羊水粪染率、5 min Apgar 评分<7 发生率人数及入住新生儿重症监护室发生率方面无显著性差异；②熊去氧胆酸组

在降低早产率[RR=0.50，95%CI=0.34~0.73，P=0.000 1]、胎儿窘迫发生率[RR=0.52，95%CI=0.29~0.94，P=0.02]、5 min Apgar

评 分 <7 发 生 率 人 数 [RR=0.26 ， 95%CI=0.10~0.69 ， P=0.006] 以 及 入 住 新 生 儿 重 症 监 护 室 发 生 率 方 面 [RR=0.39 ，
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