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左西替利嗪较西替利嗪治疗变应性鼻炎或荨麻疹有效性
和安全性的系统评价
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【摘要】目的 系统评价左西替利嗪对比西替利嗪治疗变应性鼻炎或荨麻疹的有效性和安全性。方法 计

算机检索Cochrane Library、PubMed、Embase、CNKI、WangFang Data和CBM数据库等中英文数据库，收集从

建库到2022年5月中国科技论文核心期刊发表的评价左西替利嗪较西替利嗪治疗变应性鼻炎和荨麻疹的随机

对照试验（RCT），英文数据库不做期刊限制。2名研究者独立审查文献，收集数据，并评估纳入研究的潜在偏

倚。结果 共纳入9项RCT结果，共计935例患者，左西替利嗪为观察组，共468例，西替利嗪为对照组，共467
例。Meta分析结果显示：有效性方面，观察组在第1周至第4周总有效率方面虽略优于对照组，但差异无统计学

意义：第 1周（OR＝1. 08，95%CI：0. 66～1. 75，P>0. 05），第 2周（OR＝1. 44，95%CI：0. 91～2. 29，P>0. 05），

第 4周（OR＝1. 40，95%CI：0. 84～2. 33，P>0. 05）；不良反应方面，观察组明显低于对照组（OR＝0. 55，
95%CI：0. 35～0. 86，P<0. 01），差异具有统计学意义，其中嗜睡发生率方面，观察组明显低于对照组（OR＝
0. 46，95%CI：0. 26～0. 80，P<0. 01），差异有统计学意义。结论 左西替利嗪与西替利嗪在有效性方面基本一

致，安全性方面左西替利嗪较西替利嗪嗜睡发生率更低。
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Comparative efficacy and safety of Levocetirizine and Cetirizine in the treatment of allergic rhinitis and
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【Abstract】 Objective To systematically evaluate the efficacy and safety of Levcetirizine versus Cetirizine in the allergic
rhinitis and urticaria.Methods The Cochrane Library，PubMed，Embase，CNKI，WangFang and CBM databases were comput⁃
er searched. The randomized controlled trials（RCTs）on evaluation of Levocetirizine and Cetirizine in the treatment of allergic
rhinitis and urticaria were collected in The key magazine of China technology from the date of datebases establishment to May
2022，while there was on journal restrictions with the English databases. Two investigators independently reviewed the litera⁃
ture，collected data，and assessed potential bias for inclusion. Result A total of 9 RCTS were included，including 935 pa⁃
tients，Levocetirizine was the study group with 468 cases and Cetirizine was the Control group with 467 cases. Meta-analysis
showed that the total effective rate of the observation group from the first week to the fourth week was slightly better than that of
the control group，but the difference was not statistically significant：week 1（OR = 1. 08，95% CI：0. 66-1. 75，P>0. 05），
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week 2（OR =1. 44，95% CI：0. 91-2. 29，P>0. 05），week 4（OR=1. 40，95% CI：0. 84-2. 33，P>0. 05）. In terms of adverse
reactions，the study group was significantly lower than the control group（OR=0. 55，95% CI：0. 35-0. 86，P<0. 01），the differ⁃
ence was statistically significant. In terms of the incidence of drowsiness，the study group was significantly lower than the con⁃
trol group（OR=0. 46，95% CI：0. 26-0. 80），P<0. 01），the difference was statistically significant. Conclusion Available evi⁃
dence suggests that Levocetirizine is generally Consistent with Cetirizine in terms of efficacy，and Levocetirizine has a lower in⁃
cidence of drowsiness than Cetirizine in terms of safety.

【Key words】 Levcetirizine；Cetirizine；urticarial；allergic rhinitis；Meta analysis；randomized controlled trial

世界变态反应组织（World Allergy Organization，
WAO）在 2013 年发表的《变态反应白皮书》［1］中指

出，无论发达国家还是发展中国家，全球变应性疾病

（allergic diseases，AD）的患病率都居高不下。其中

变应性鼻炎、荨麻疹在变应性疾病中最为常见，随着

环境气候和生活习惯的改变，变应性鼻炎和荨麻疹的

发病率在全球均呈现上升趋势［2-5］。荨麻疹按照病程

长短分为急性和慢性荨麻疹，<42 d者为急性荨麻疹

（acute urticaria，AU），≥42 d者为慢性荨麻疹（chronic
urticaria，CU）［6-8］。荨麻疹对患者睡眠和情绪均会造

成极大的影响［9］。变应性鼻炎是接触过敏原后致使

鼻黏膜过敏的疾病。鼻塞、喷嚏和流涕是变应性鼻炎

的常见临床表征，中重度的变应性鼻炎可诱发鼻窦

炎、中耳炎［10-11］。上述两种疾病严重时均会造成抑郁

状态的发生［9-12］，因此需引起临床的高度重视。

西替利嗪是第 2代H1受体拮抗剂（non-sedating
H1antihistamines，nsAH），相比第 1代H1受体拮抗剂

不具有显著的镇静作用，主要用于治疗变应性鼻炎和

荨麻疹，被多项国内外指南共识推荐，尤其是在儿童变

应性疾病的诊疗指南和专家共识中作为一线治疗药物

得到推荐［13-17］。左西替利嗪1/2的剂量就具有西替利

嗪相当的抗组胺活性，且与受体结合时间更长，这表明

西替利嗪的作用可能是由它的左旋异构体产生［18］。

目前已有多项临床试验研究左西替利嗪较西替利嗪治

疗变应性鼻炎和荨麻疹的有效性和安全性，但还没有

研究对其进行系统分析。本研究对左西替利嗪较西替

利嗪治疗变应性鼻炎和荨麻疹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指导和依据。

1 资料和方法

1. 1 资料

收集西替利嗪较左西替利治疗变应性鼻炎或荨

麻疹的随机对照试验（randomized controlled trial，
RCT）。纳入标准：①研究类型为RCT；②研究对象为

临床诊断为变应性鼻炎或荨麻疹患者，所有患者均符

合《变应性鼻炎诊断和治疗指南》［19］或《中国荨麻疹诊

疗指南》［20］相关标准；入组前 1个月内未使用免疫调

节剂、抗组胺药及类固醇激素等药物进行治疗；③观

察组的治疗方案为左西替利嗪，对照组为西替利嗪，

用法用量不限，结局指标不限。排除标准：①结局指

标不符合，采用评分标准不一致；②数据不完整或无

法获得全文的文献；②重复文献；③动物实验；④非

中、英文文献；⑤中文数据库非中国科技论文核心

期刊。

1. 2 方法

1. 2. 1 检索方法 计算机检索 Cochrane Library、
PubMed、Embase、中国知网、万方数据库和中国生物

医学文献数据库数据库，中文数据库为收集从建库到

2022年 5月中国科技论文核心期刊发表的评价左西

替利嗪和西替利嗪治疗变应性鼻炎和荨麻疹的随机

对照试验，英文数据库不做期刊限制。英文检索词为

Levocetirizine、Cetirizine、urticaria、allergic diseases、
allergic rhinitis RCT。中文检索词为左西替利嗪、西

替利嗪、荨麻疹、变应性鼻炎、变应性疾病、随机对照。

1. 2. 2 文献筛选与信息提取 两位作者独立阅读，

完成筛选、数据提取和交叉核对。如有分歧，请第三

位研究人员讨论并解决。内容包括作者、发表年份、

性别、病例数、干预措施、控制措施、疗程、结局指标、

偏倚危险因素等［21］。

1. 2. 3 质量评价 方法学质量由 2名作者使用

Cochrane手册作为标准进行评估［22］，必要时通过与

第3名研究人员讨论并解决［21］。采用RevMan 5. 4软
件绘制偏倚图。

1. 2. 4 判定标准 所有纳入的RCT疗效评价标采用
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症状积分下降指数（symptom score reduce index，
SSRI）进行疗效判定。SSRI =（治疗前积分-治疗后积

分）/治疗前积分×100%；显效：SSRI≥85%；有效：30%
≤SSRI<85%；总有效率=（显效病例数+有效病例数）/
总病例数×100%。

1. 2. 5 统计分析 计量资料与计数资料分别采用均

数差（mean difference，MD）和比值比（odds ratio，OR）
为效应指标，各效应量均提供95%CI和终点估计值［21］。

用χ2和 I2检测异质性，若异质性好（I2≤50%，P≥0. 1），采
用固定效应模型，P≤0. 05表示差异有统计学意义；如

果存在异质性（I2>50%，P<0. 1），异质性的来源需通过

亚组分析、敏感性分析或描述性分析来进行说明［21］。

2 结果

2. 1 一般情况

初步检索数据库共得到1061篇文献，经过剔重、

复筛，初步审阅后得到文章数量 280篇，阅读全文逐

步筛选，最终纳入 9项 RCTs。包括 935例患者，观察

组 468例，对照组 467例，对照组患者使用西替利嗪，

观察组患者使用左西替利嗪，纳入研究的基本特征

见表1。
2. 2 纳入研究的基本特征与偏倚风险评价结果

纳入文献的质量评价结果显示，所有纳入的 9篇
研究均提及随机分组，3篇研究未明确分配隐藏方式，

表1 纳入文献的基本特征

研究

Lee 2009［23］

Tzanetos
2011［24］

陈继川

2006［25］

付桂莉

2015［26］

郝飞 2004［27］

王德辉

2005［28］

郭桂华

2005［29］

孙静2013［30］

张英娣

2010［31］

疾病

类型

AR

AR

AR

CU

CU

AR

AU

CU

CU

年龄（岁）

观察组

8.79±
1.61

23～72

18～65

6.2±2.8

16～65

18～60

18～65

36.4±8.6

38.21±
11.08

对照组

8.19±
2.15

23～72

18～65

6.7±2.6

16～65

18～60

18～65

37.5±7.7

37.82±
11.92

病程

观察组

NA

NA

NA

6～20周

6～27周

NA

1～5 d

3.62±2.2
月

10.89±
9.26月

对照组

NA

NA

NA

6～21周

6～270周

NA

1～5 d

NA

11.24±
10.06月

病例数（男/女）

观察组

24（15/9）

29（5/24）

63（NA/
NA）

78（38/
40）

64（NA/
NA）

70（NA/
NA）

40（20/
20）

46（22/
24）

54（29/
25）

对照组

26（15/
11）

29（5/
24）

61（NA/
NA）

78（36/
42）

66（NA/
NA）

70（NA/
NA）

39（20/
19）

46（20/
26）

52（27/
25）

干预措施

观察组

左西替利

嗪片

5mg，qd
左西替利

嗪片

5mg，qd
左西替利

嗪片

5mg，qd
左西替利

嗪口服液

2.5mg～
5mg，qd
左西替利

嗪片

5mg，qd
左西替利

嗪片

5mg，qd
左西替利

嗪片

5mg，qd
左西替利

嗪片

5mg，qd
左西替利

嗪片

5mg，qd

对照组

西替利嗪

片10mg，
qd

西替利嗪

片10mg，
qd

西替利嗪

片10mg，
qd

西替利嗪

口服液

5mg～
10mg，qd
西替利嗪

片10mg，
qd

西替利嗪

片10mg，
qd

西替利嗪

片10mg，
qd

西替利嗪

片10mg，
qd

西替利嗪

片10mg，
qd

疗程

（d）
28

7

14

28

28

14

7

28

28

结局指标

④

⑥

①②③⑤

①②③④
⑤⑥

①②③④
⑤⑥

①②③⑤
⑥

①③⑤

①②③⑤
⑥

①④⑤⑥

注：AR表示变应性鼻炎；CU表示慢性荨麻疹；AU表示急性荨麻疹；①表示显效率；②表示有效率；③表示总有效率；④表示症状总积分；⑤表示不

良反应；⑥表示嗜睡；NA表示未提及
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4篇研究未采用盲法，2篇研究有中途脱落病例。

2. 3 Meta分析结果

2. 3. 1 左西替利嗪较西替利嗪治疗变应性鼻炎或荨

麻疹总有效率的比较 第 1周总有效率：5项研

究［25-31］报告了左西替利嗪较西替利嗪治疗变应性鼻

炎或荨麻疹第1周总有效率情况，包括579例患者，研

究之间无异质性（P=0. 56，I2=0%）。使用固定效应模

型进行分析显示，观察组第 1周的总有效率方面略优

于对照组，但差异无统计学意义，见图1。
第 2周总有效率：5项研究［25-31］报告了左西替利

嗪较西替利嗪治疗变应性鼻炎或荨麻疹第 2周总有

效率情况，包括 656例患者，研究之间无异质性（P=
0. 50，I2=0%），使用固定效应模型进行分析显示，观

察组第 2周的总有效率方面略优于对照组，但差异无

统计学意义，见图2。

第4周总有效率：4项研究［26-31］报告了左西替利嗪

较西替利嗪治疗AD第4周总有效率情况，包括484例
患者，研究之间无异质性（P=0. 94，I2=0%），使用固定

效应模型进行分析显示，观察组第 4周的总有效率方

面略优于对照组，但差异无统计学意义，见图3。
2. 3. 2 左西替利嗪较西替利嗪治疗变应性鼻炎或荨

麻疹显效率的比较 第 1周显效率：5项研究［25-32］报

告了左西替利嗪较西替利嗪治疗变应性鼻炎或荨麻

疹第1周显效率情况，包括579例患者，研究之间无异

质性（P=0. 82，I2=0%），使用固定效应模型进行分析

显示，观察组第 1周的显效率方面略好于对照组，但

差异无统计学意义，见图4。
第 2周显效率：5项研究［25-31］报告了左西替利嗪

较西替利嗪治疗变应性鼻炎或荨麻疹第 2周显效率

情况，包括 656例患者，研究之间无异质性（P=0. 82，

图1 左西替利嗪较西替利嗪治疗变应性鼻炎或荨麻疹第1周总有效率比较的Meta分析森林图

图2 左西替利嗪较西替利嗪治疗变应性鼻炎或荨麻疹第2周总有效率比较的Meta分析森林图

图3 左西替利嗪较西替利嗪治疗变应性鼻炎或荨麻疹第4周总有效率比较的Meta分析森林图
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I2=0%），使用固定效应模型进行分析显示，观察组第

2周的显效率方面略好于对照组，但差异无统计学意

义，见图5。
第 4周显效率：4项研究［26-31］报告了左西替利嗪

对比西替利嗪治疗变应性鼻炎或荨麻疹第 4周显效

率情况，包括 484例患者，研究之间无异质性（P=
0. 90，I2=0%），使用固定效应模型进行分析显示，观

察组第 4周的显效率方面略好于对照组，但差异无统

计学意义，见图6。
2. 3. 3 左西替利嗪较西替利嗪治疗变应性鼻炎或荨

麻疹有效率的比较 第 1周有效率：5项研究［25-31］报

告了左西替利嗪较西替利嗪治疗变应性鼻炎或荨麻

疹第1周有效率情况，包括579例患者，研究之间无异

质性（P=0. 58，I2=0%），使用固定效应模型进行分析

显示，观察组第 1周的有效率方面几乎与对照组一

致，见图7。
第2周有效率：5项研究［25-31］报告了左西替利嗪较

西替利嗪变应性鼻炎或荨麻疹第 2周有效率情况，包

括 656例患者，研究之间无异质性（P=0. 88，I2=0%），

使用固定效应模型进行分析显示，观察组第 2周的有

效率略高于对照组，但差异无统计学意义，见图8。
第 4周有效率：4项研究［26-31］报告了左西替利嗪

较西替利嗪治疗变应性鼻炎或荨麻疹第 4周有效率

情况，包括 484例患者，研究之间无异质性（P=0. 94，
I2=0%），使用固定效应模型进行分析显示，观察组第

4周的有效率方面略低于对照组，但差异无统计学意

图6 左西替利嗪较西替利嗪治疗变应性鼻炎或荨麻疹第4周显效率比较的Meta分析森林图

图4 左西替利嗪较西替利嗪治疗变应性鼻炎或荨麻疹第1周显效率比较的Meta分析森林图

图5 左西替利嗪较西替利嗪治疗变应性鼻炎或荨麻疹第2周显效率比较的Meta分析森林图
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义，见图9。
2. 3. 4 左西替利嗪较西替利嗪治疗变应性鼻炎或荨

麻疹症状总积分的比较 4项研究［23-31］报告了左西替

利嗪较西替利嗪治疗变应性鼻炎或荨麻疹第 4周症

状总积分情况，包括 440例患者，研究之间基本不存

在异质性（P=0. 11，I2=51%），使用固定效应模型进行

分析显示，观察组第 4周的症状总积分方面略低于对

照组，但差异无统计学意义，见图10。
2. 3. 5 不良反应发生情况 7项研究［25-31］报告了左

西替利嗪较西替利嗪治疗变应性鼻炎或荨麻疹不良

反应发生情况，包括 827例患者，研究之间无异质性

（P=0. 97，I2=0%），使用固定效应模型进行分析显示，

图9 左西替利嗪较西替利嗪治疗变应性鼻炎或荨麻疹第4周有效率比较的Meta分析森林图

图7 左西替利嗪较西替利嗪治疗变应性鼻炎或荨麻疹第1周有效率比较的Meta分析森林图

图8 左西替利嗪较西替利嗪治疗变应性鼻炎或荨麻疹第2周有效率比较的Meta分析森林图

图10 左西替利嗪较西替利嗪治疗变应性鼻炎或荨麻疹症状总积分比较的Meta分析森林图

··28



郑子恢，等：左西替利嗪较西替利嗪治疗变应性鼻炎或荨麻疹有效性和安全性的系统评价

观察组不良反应发生率方面显著低于对照组，差异有

统计学意义，见图 11。6项研究［24-31］报告了左西替利

嗪较西替利嗪嗜睡发生情况，包括 682例患者，研究

之间无异质性（P=0. 75，I2=0%），使用固定效应模型

进行分析显示，观察组嗜睡发生率方面显著低于对照

组，差异有统计学意义，见图 12。根据不良反应发生

率绘制倒漏斗图的结果显示左右基本对称，基本不存

在发表偏倚，见图13。
2. 5 异质性分析

本研究中除 TSS的 I2只超过最高限值 1个百分点

外，其余所有结局指标异质性均良好（I2≤50%，P≥
0. 1），表明本研究异质性良好。

3 讨论

慢性荨麻疹、急性荨麻疹和变应性鼻炎作为变应

性疾病的常见病种，发病年龄分布广，婴儿、儿童、成

年人和老年人都有可能累及，发病机制复杂，可能与

免疫、炎症、药物、环境及精神因素有关，目前临床公

认的主要致病因素为免疫和炎症反应失衡［32-33］。

西替利嗪进入体内需经过肝药酶 CYP3A4代谢

为左旋异构体而发挥抗组胺作用，而左旋西替利嗪则

无需经过肝脏代谢直接发挥药理作用，大大降低西替

利嗪的肝毒性和心脏毒性，与其他药物合用几乎不发

生相互作用，这无疑对于具有肝功能障碍及服用多种

药物的老年人是极其有利的。Cho等［34］一项涉及473
例老年人使用抗组胺药的荟萃分析显示，抗组胺药的

嗜睡等中枢抑制作用增加了老年人摔伤与骨折的风

险（OR＝2. 89，95%CI：1. 71～4. 89，P<0. 01）。研究

表明西替利嗪的中枢神经系统抑制作用主要是其右

旋异构体与脑内相关受结合有关，因此左西替利嗪作

为西替利嗪左旋光学异构体避免了镇静、嗜睡等不良

反应［35］。研究表明H1受体拮抗剂可以改变快速眼动

睡眠的昼夜节律，可能对处在儿童阶段的大脑发育和

学习产生不良影响，过量会导致易怒、昏迷等症状［36］。

H2受体拮抗剂类药物作为儿童AD患者的一线用药，

左西替利嗪在安全性方面可能更具有优势。Devalia
等［35］一项随机双盲试验，交叉使用西替利嗪、左西替

利嗪和右西替利嗪治疗健康成年志愿者对组胺的皮

肤过敏反应，结果表明西替利嗪和左西替利嗪对皮疹

和组胺引起的刺激有显著的抑制作用，并且 2. 5 mg
左西替利嗪的抗组胺活性优于 5 mg西替利嗪，表明

左西替利嗪可能比西替利嗪更有效，而另一种对映体

图11 左西替利嗪较西替利嗪治疗变应性鼻炎或荨麻疹不良反应发生情况比较的Meta分析森林图

图12 左西替利嗪较西替利嗪治疗变应性鼻炎或荨麻疹嗜睡发生情况比较的Meta分析森林图
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右西替利嗪没有表现出H1受体拮抗的活性。

综上所述，左西替利嗪在治疗变应性鼻炎和荨麻

疹中相比西替利嗪表现出更好安全性，因其更低的镇

静、嗜睡等中枢抑制作用，且无需肝脏代谢，与其他药

物几乎无相互作用，因此希望临床在治疗变应性鼻炎

或荨麻疹时，对于儿童及肝功能异常且多药合用的老

年人给予更多的考虑。同时，由于纳入的RCT数量和

样本量有限，部分研究未描述分配方案的隐藏和具体

的随机方法，可能会影响此次Meta分析结果的可靠

性；此外，西替利嗪与左西替利嗪单一的头对头研究

年代均较远，因此希望今后有更新、更高质量的研究

对上述结论予以印证。
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