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【摘要】目的 系统评价复方甘草酸苷联合左西替利嗪治疗慢性荨麻疹的有效性和安全性。方法 计算机

检索PubMed、Cochrane Library、Embase、中国知网、万方数据库，检索时间从建库到2022年1月31日，中文数

据库检索中国科技论文统计源期刊发表的复方甘草酸苷联合左西替利嗪治疗慢性荨麻疹的随机对照试验

（RCT），英文数据库不做期刊限制。由 2名研究者提取资料、选取文献、并评价纳入文章的偏倚风险后，采用

RevMan 5. 4进行Meta分析。结果 共纳入8项RCT，包括918例患者，观察组474例，对照组444例。Meta分

析结果显示，有效性方面，复方甘草酸苷联合左西替利嗪治疗慢性荨麻疹在总有效率（OR=6. 14，95%CI：4. 10~
9. 20，P<0. 01）、痊愈率（OR=2. 75，95%CI：2. 04~3. 72，P<0. 01）、显效率（OR=1. 58，95%CI：1. 13~2. 22，P<
0. 01）、复发率（OR=0. 24，95%CI：0. 11~0. 52，P<0. 01）、症状总积分（SMD＝-2. 17，95%CI：-3. 76～-0. 59，
P<0. 01）和皮肤病生活质量指数（MD＝-1. 92，95%CI：-3. 76～-0. 09，P<0. 05）方面均优于对照组；不良反应

方面，观察组（OR＝0. 56，95%CI：0. 35~0. 90，P<0. 05）显著低于对照组，差异有统计学意义。结论 现有证据

表明，复方甘草酸苷联合左西替利嗪治疗慢性荨麻疹安全、有效，较单独使用左西替利嗪有明显优势。因纳入的

RCT数量和质量所限，上述结论有待更多高质量RCT予以印证。
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Efficacy and safety of Compound Glycyrrhizin combined with Levocetirizine in the treatment of chronic
urticaria: a Meta-analysis
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【Abstract】 Objective To systematically evaluate the efficacy and safety of Compound Glycyrrhizin with Levocetirizine in
the chronic urticaria（CU）. Methods PubMed，Cochrane Library，Embase，CNKI and Wanfang databases were searched from
the establishment of the database to January 31，2022. Randomized controlled trials（RCTs）of Compound Glycyrrhizin com⁃
bined with Levocetirizine in the treatment of CU published in Chinese journals were collected in the Chinese database，and
journals were not in the English database. Two researchers extracted data，selected literatures，and evaluated the risk of bias in
the included articles. Meta-analysis was performed using RevMan 5. 4. Results A total of 8 RCTs were included in the analy⁃
sis，involving 918 patients，474 in the experimental group and 444 in the control group. Results of the Meta-analysis showed
that the total effective rate in the CU（OR=6. 14，95%CI：4. 10 to 9. 20，P<0. 01），cure rate（OR=2. 75，95%CI：2. 04 to 3. 72，P
<0. 01），marked effective rate（OR=1. 58，95%CI：1. 13 to 2. 22，P<0. 01），recurrence rate（OR=0. 24，95%CI：0. 11 to 0. 52，P<
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0. 01），total symptom score（TSS）（SMD＝-2. 17，95%CI：-3. 76 to -0. 59，P<0. 01）and dermatology life quality index（DLQI）
（MD＝-1. 92，95%CI：-3. 76 to -0. 09，P<0. 05）of the observation group were significantly better than the control group . In
terms of adverse reactions，the observation group（OR＝0. 56，95%CI：0. 35 to 0. 90，P<0. 05）was significantly lower than the
control group. Conclusion The existing evidences suggest that Compound Glycyrrhizin with Levocetirizine is safer and more
effective in the treatment of CU，compared to Levocetirizine alone. It is limited due to the quantity and quality of the included
studies，and the above conclusions need to be verified by more high-quality RCTs.

【Key words】Compound Glycyrrhizin；Levocetirizine；chronic urticaria；Meta-analysis；randomized controlled trial

荨麻疹是一种常见的局部水肿反应，约 1/5的患

者伴有血管性水肿，各种形状的风团同时伴有瘙痒为

临床主要特征［1-2］。风团发作持续时间大于42 d为慢

性荨麻疹（chronic urticaria，CU）［3］，对患者的心境和

睡眠造成极大的干扰，严重的会导致抑郁情绪的产

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［7］。左西替利嗪作为国内外指南所推荐的第3代抗

组胺药，在临床广泛应用，但CU患者因病程迁延，其

疗效不够理想，停药后复发率较高［8-10］，因此临床急需

其他药物配合使用治疗CU以增加其疗效，减少复发

率。复方甘草酸苷是从中药甘草中提取，具有与促皮

质素（adrenocorticotropin，ACTH）相似的结构和作

用［11］，目前已有多项临床试验研究复方甘草酸苷联合

左西替利嗪治疗CU的有效性和安全性，但尚无通过

系统评价的方式对其进行研究。本研究对复方甘草

酸苷联合左西替利嗪治疗CU的有效性和安全性进行

系统评价，为临床合理用药提供依据。

1 资料与方法

1. 1 资料

收集复方甘草酸苷联合左西替利嗪治疗CU的有

效性和安全性的随机对照试验（randomized controlled
trial，RCT）。

纳入标准：①研究类型为 RCT；②研究对象为临

床诊断CU患者，全部患者均符合《中国荨麻疹诊疗指

南（2018版）》［6］及《中药新药临床研究指导原则第三

辑》［12］相关标准，入组前30 d内未使用免疫调节剂、抗

组胺药及甾体激素等药物进行治疗；③观察组的治疗

方案为复方甘草酸苷联合左西替利嗪，对照组为单独

使用左西替利嗪，用法用量不限，结局指标不限定。

排除标准：①无法提取有效数据的文献；②重复文献；

③动物实验；④非中、英文文献。

1. 2 方法

1. 2. 1 检索策略 计算机检索 Embase、PubMed、
Cochrane Library、中国知网、万方数据库，检索时限

均为建库至 2022年 1月 31日，中文数据库检索中国

科技论文统计源期刊发表的复方甘草酸苷联合左西替

利嗪治疗CU的RCT，英文数据库不做期刊限制。英文

检索词为“Compound Glycyrrhizin”“Levocetirizine”
“urticaria”“RCT”。中文检索词为“复方甘草酸苷”

“荨麻疹”“左西替利嗪”“随机对照”。对纳入的文献

研究进行手工筛查。

1. 2. 2 文献筛选与资料提取 2名研究者独立完成

资料提取、筛查并交叉核对。如遇不同意见，与第 3
名研究者充分讨论后决定。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
评价偏倚风险的因素；⑤结局数据［13］。

1. 2. 3 质量评价 由 2 名 研 究 者 根 据 Cochrane
Handbook的风险评估要求［14］，对纳入的文献进行评

价，并互相核对。如遇不同意见，与第3名研究者充分

讨论后决定［13］。

1. 2. 4 疗效评价标准 所有纳入的RCT疗效评价标

准均依据《中药新药临床研究指导原则第三辑》［12］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。SSRI≥90%为痊愈，SSRI
在 60%～89%为显效，总有效率=（显效+有效）/总例

数×100%。

1. 3 统计学方法

运用 Cochrane的 RevMan5. 4软件对数据进行

分析处理。计数资料和计量资料分别采用比值比

（odds ratio，OR）和均数差（mean difference，MD）为

效应指标［13］。通过 χ2检验和 I2检测异质性，若同质性

良好（I2≤50%，P≥0. 1），使用固定效应模型；若存在异
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质性（I2>50%，P<0. 1），使用随机效应模型进行Meta
分析［13］。P<0. 05表示差异有统计学意义。

2 结果

2. 1 文献检索结果及纳入研究基本特征

初步检索数据库共获得 20篇RCT，经过复筛、去

重等进一步筛选，最终选取 8项文献，均为中文文献。

8项研究共包括 918例患者，观察组 474例，对照组

444例，纳入研究的基本特征见表1。
2. 2 偏倚风险评估结果

选取RCT的质量评价结果显示，所有选取的 8篇
RCT均按照随机分组原则设计，但部分未表明是否采

用分配隐藏及双盲法。偏倚风险评估见图1。
2. 3 Meta分析结果

2. 3. 1 总有效率 6项研究［15-20］报告了复方甘草酸

苷联合左西替利嗪治疗CU的总有效率，包括 750例
患者，各研究间无异质性（P=0. 92，I2=0%），应用固定效

应模型进行Meta分析，观察组在治疗CU总有效率方

面显著优于对照组（OR=6. 14，95%CI：4. 10~9. 20，P
<0. 01），差异具有统计学意义，见图2。
2. 3. 2 显效率 6项研究［15-20］报告了复方甘草酸苷

联合左西替利嗪治疗CU的显效率，包括750例患者，

各研究间无异质性（P=0. 71，I 2=0%），应用固定效应

模型进行Meta分析，观察组在治疗CU显效率方面显

虽然优于对照组（OR=1. 58，95%CI：1. 13~2. 22，P<
0. 01），差异具有统计学意义，见图3。
2. 3. 3 痊愈率 6项研究［15-20］报告了复方甘草酸苷

联合左西替利嗪治疗CU的痊愈率，包括750例患者，

各研究间无异质性（P=0. 44，I 2=0%），应用固定效应

模型进行Meta分析，观察组在治疗CU痊愈率方面显

著优于对照组（OR=2. 75，95%CI：2. 04~3. 72，P<
0. 01），差异具有统计学意义，见图4。
2. 3. 4 复发率 2项研究［16，18］报告了复方甘草酸苷

联合左西替利嗪治疗CU的复发率，包括219例患者，

各研究间无异质性（P=0. 42，I 2=0%），应用固定效应

模型进行Meta分析，观察组在降低CU患者复发率方

面显著优于对照组（OR=0. 24，95%CI：0. 11~0. 52，P

表1 纳入研究的基本特征

纳入

研究

李莉

2009［15］

李亚玲

2013［16］

廖烈兰

2009［17］

林世庄

2011［18］

刘素霞

2010［19］

覃吉高

2011［20］

张涛

2018［21］

周静芳

2014［22］

年龄（岁）

7～55*/
19～56**

16～59

18～60*/
19～58**

16～55*/
19～54**

14～70

16～72

32±5*/
30±5**

32±9.3*/
33±10**

病程

10～35周*/
9～38周**

3～144月

6～480周*/
7～528周**

6～60月*/
7～48月**

-

2～36月

（2.8±0.4）年*/
（2.8±0.5）年**

≥3月

病例数

（男/女）

36（15/21）*/
32（12/20）**

55（-）*/
55（-）**

45（21/24）*/
45（20/25）**

80（38/42）*/
80（35/45）**

106（-）*/
80（-）**

68（-）*/
68（-）**

42（23/19）*/
42（25/17）**

42（22/20）*/
42（23/19）**

干预措施

观察组

复方甘草酸苷注射液40 mL qd+
左西替利嗪胶囊5 mg qd

复方甘草酸苷片50 mg tid+
左西替利嗪片5 mg qd

复方甘草酸苷注射液20～60
mL qd+左西替利嗪片5 mg
qd

复方甘草酸苷胶囊75 mg tid+
左西替利嗪片5 mg qd

复方甘草酸苷片50 mg tid+
左西替利嗪片5 mg qd

复方甘草酸苷注射液40 mL qd+
左西替利嗪胶囊5 mg bid

复方甘草酸苷片50 mg tid+
左西替利嗪液10 mL qd

复方甘草酸苷片50 mg tid+
左西替利嗪片5 mg qd

对照组

左西替利嗪胶囊5 mg
qd

左西替利嗪片5 mg
qd

左西替利嗪片5 mg
qd

左西替利嗪片5 mg
qd

左西替利嗪片10 mg
qd+维生素C片

0.2 g tid
左西替利嗪胶囊5 mg
bid

左西替利嗪液10 mL
qd

左西替利嗪片5 mg
qd

疗程

（d）
21

28

28

30

14

28

28

28

结局指标

①②③⑩

①②③④
⑤⑩

①②③⑩

①②③④
⑩

①②③

①②③⑩

⑤⑥⑦⑧
⑨⑩

⑤⑥

注：*表示观察组；**表示对照组；①表示显效率；②表示痊愈率；③表示总有效率；④表示复发率；⑤表示症状总积分；⑥表示皮肤病生活质量指数；⑦
表示补体C3水平；⑧表示补体C4水平；⑨表示T淋巴细胞亚群4水平；⑩不良反应发生率；-表示未提及
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<0. 01），差异具有统计学意义，见图5。
2. 3. 5 症状总积分 3项研究［16，21-22］报告了复方甘

草酸苷联合左西替利嗪治疗CU的症状总积分（total
symptom score，TSS），包括 278例患者，各研究间存

在异质性（P<0. 1，I 2=96%），应用随机效应模型进行

Meta分析，观察组在治疗CU的过程中，TSS方面显著

低于对照组（SMD＝-2. 17，95%CI：-3. 76~-0. 59，P
<0. 01），差异具有统计学意义，见图6。
2. 3. 6 皮肤病生活质量指数 2项研究［21-22］报告了

复方甘草酸苷联合左西替利嗪治疗CU的皮肤病生活

质量指数（dermatology life quality inde，DLQI），包括

168例患者，各研究间存在异质性（P<0. 1，I2=94%），

应用随机效应模型进行Meta分析，观察组在治疗CU
的过程中DLQI方面低于对照组（MD＝-1. 92，95%
CI：-3. 76~-0. 09，P<0. 05），差异具有统计学意义，

见图7。
2. 3. 7 不良反应发生率 6项研究［15-18，20-21］报告复方

甘草酸苷联合左西替利嗪治疗CU的不良反应情况，

包括648例患者，各研究间无异质性（P=0. 47，I2=0%），
应用固定效应模型进行Meta分析，观察组在治疗CU
的过程中不良反应发生率低于对照组（OR＝0. 56，
95%CI：0. 35~0. 90，P<0. 05），差异具有统计学意义，

见图8。

图1 纳入研究的方法学质量评价风险偏倚图

图2 两组患者总有效率的Meta分析森林图

图3 两组患者显效率的Meta分析森林图
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图4 两组患者痊愈率的Meta分析森林图

图5 两组患者复发率的Meta分析森林图

图6 两组患者症状总积分的Meta分析森林图

图7 两组患者皮肤病生活质量指数的Meta分析森林图

图8 两组患者不良反应发生率的Meta分析森林图
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2. 4 发表偏倚分析

6项研究［15-20］报告了复方甘草酸苷联合左西替利

嗪治疗CU的总有效率情况，总有效率制作漏斗图，左

右基本对称，基本无发表偏倚，见图9。

3 讨论

CU的病因可能与环境、免疫、炎症、药物及心境

因素有一定关联［23-24］，目前临床公认的主要致病因素

为炎症和免疫反应的不平衡［25］。左西替利嗪作为第3
代Ｈ1受体阻断剂在治疗急性荨麻疹中得到广泛应

用，但在治疗CU过程中，因其病程迁延，极易复发等

特点，左西替利嗪在使用过程中出现疗效不足、较高

复发率成为了临床使用的瓶颈［26］。复方甘草酸苷是

由甘草酸苷、DL-蛋氨酸及甘氨酸组成的复方剂型。

甘草酸苷具有广泛的药理作用，可选择性削弱花生四

烯酸的代谢，使缓激肽、组胺及白三烯等炎性介质无

法产生，甘草次酸是甘草酸苷的水解产物，其与泼尼

松龙在分子结构上十分相似，发挥类固醇样作用，可

有效抑制应激反应，增强人体免疫力，改善机体代谢

和各器官的功能，缓解左西替利嗪所造成不良反应，

这可能是观察组安全性较好的原因所在［11］。多项临

床研究表明，甘草酸苷可以降低免疫球蛋白E水平，调

节辅助性T细胞1/辅助性T细胞2比值平衡，提高CD4
水平，削弱肥大细胞释放组胺，可有效治愈和预防CU
的复发［27-30］。

目前已有多项临床试验研究复方甘草酸苷联合

左西替利嗪治疗CU的有效性和安全性。本研究针对

这一问题进行Meta分析，共纳入了 8项RCT研究，包

括918例患者，观察组474例，对照组444例。分析结

果显示，有效性方面，观察组在提高CU患者总有效

率、痊愈率和显效率方面均明显优于对照组，并可以

有效降低复发率；安全性方面，观察组不良反应发生

率明显低于对照组，差异具有统计学意义。观察组患

者免疫功能相关指标、TSS及DLQI评分改善情况均

优于对照组，表明该联合疗法减低炎性反应、提高免

疫功能、提高生活质量及改善临床症状有一定作用，

可能与甘草酸苷减少活性介质的释放、抗炎、抗过敏

和免疫调节等作用有关。

综上所述，复方甘草酸苷联合左西替利嗪治疗

CU比单独使用左西替利嗪可以明显改善CU症状，

提高疗效，降低复发率，安全有效。由于纳入文献质

量和数量有一定局限，因此会影响此次分析的准确

性，希望更多的研究者做更高Meta分析予以验证。
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