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【摘要】 目的  观察依巴斯汀联合润燥止痒胶囊治疗慢性荨麻疹的临床疗效。方法  选择 2015 年 1 月
至 2017 月 5 月天津市第三中心医院皮肤性病科收治的慢性荨麻疹患者 126 例，按随机数字表法分为两组，对
照组（62 例）口服依巴斯汀 10 mg、每日 1 次，观察组（64 例）在对照组基础上加服润燥止痒胶囊 2 g、每日 3 次，
疗程 4 周。观察两组临床疗效和患者症状积分〔荨麻疹活动性评分（UAS）、皮肤病生活质量指数（DLQI）评分〕
的变化；记录不良反应发生情况，停药 4 周随访复发情况。结果  与对照组比较，观察组治疗后总显效率明显
升高〔92.2%（59/64）比 79.0%（49/62），P＜0.05〕。两组治疗后 UAS 及 DLQI 评分均较治疗前明显降低，且以观
察组的降低程度较对照组更显著〔UAS（分）：1.26（0.52～7.35）比 1.68（0.75～8.65），DLQI 评分（分）：0.56±0.52
比 1.57±0.96，P＜0.01〕；观察组治疗后总疗效症状积分下降指数（SSRI）明显高于对照组〔（76±21）% 比

（69±23）%〕，不良反应发生率〔7.8%（5/64）比 12.8%（8/62）〕和复发率〔8.3%（3/64）比 23.8%（5/62）〕均低于对
照组（均 P＜0.05）。结论  依巴斯汀联合润燥止痒胶囊治疗慢性荨麻疹疗效显著，优于单独使用依巴斯汀，能
明显提高临床疗效，减少不良反应的发生。
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【Abstract】 Objective  To  observe  the  clinical  efficacy  of  ebastine  combined  with Runzao  Zhiyang  capsules 
in the treatment of patients with chronic urticaria.  Methods  A total of 126 patients with chronic urticaria admitted 
to Department of Dermatology of Tianjin Third Central Hospital from January 2015 to May 2017 were enrolled and they 
were divided into two groups by the random number table method. The patients in control group (62 cases) were given 
oral ebastine administration 10 mg once per day, and those in observation group (64 cases) received oral administration 
of  ebastine 10 mg once per day  combined with Runzao Zhiyang  capsule 2  g,  3  times per day,  the  therapeutic  course 
being 4 weeks. The changes  of  clinical  efficacy  and  the  symptom scores,  including urticaria  activity  score  (UAS)  and 
dermatolo-gical  disease  life  quality  index  (DLQI)  scores  of  the  two  groups were  observed  after  treatment  of  4 weeks; 
the  incidence  of  adverse  reactions  and  the  recurrence  situation  after  drug  withdrawal  for  4  weeks  at  follow-up  were 
analyzed.  Results  Compared with the control group, the total effective rate of the observation group was significantly 
increased [92.2% (59/64) vs. 79.0% (49/62), P < 0.05]. After  treatment,  the overall UAS score and DLQI score in two 
groups were both significantly decreased, the degree of decrease in observation group were more siginificant than those in 
control group [UAS: 1.26 (0.52 - 7.35) vs. 1.68 (0.75 - 8.65), DLQI: 0.56±0.52 vs. 1.57±0.96, P < 0.01]. In addition, 
the  total  decrease  degree  of  symptom  score  reducing  index  (SSRI)  in  the  observation  group  was  significantly  greater 
than that in the control group [(76±21)% vs. (69±23)%, P < 0.05], the incidence of adverse reactions [7.8% (5/64) vs.  
12.8%  (8/62)]  and  recurrence  rate  [8.3%  (3/64)  vs. 23.8%  (5/62)]  in  the  observation group were obviously  lower  than 
those  in  the  control  group  (both P  <  0.05).  Conclusion  The  efficacy  of  ebastine  combined  with  Runzao  Zhiyang 
capsule in the treatment of patients with chronic urticaria is prominent and superior to that of using ebastine alone, the 
combined method is capable of elevating the therapeutic effect obviously and has less adverse reactions.

【Key words】  Ebastine;  Runzao Zhiyang capsule;  Chronic urticaria;  Therapeutic effect
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  慢性荨麻疹是临床常见的一种变态反应性皮

肤病，其发病机制复杂，病情反复发作，瘙痒难忍，

临床主要表现为红斑、风团、皮疹块、瘙痒等症状，

严重影响患者的生活、工作和学习。慢性荨麻疹的

常见诱发因素有食物、药物、精神、感染和遗传等，

但约 70% 的患者无法找到确切发病原因［1-2］，可口

服第一代或第二代抗组胺药或两者联合治疗。中西

医结合方法也越来越多地被应用于过敏性紫癜等变
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态反应性疾病的治疗［3-4］。依巴斯汀能有效控制慢

性荨麻疹症状，起效快、半衰期长，具有强抗组胺活

性，可选择性阻断组胺 H1 受体［5］。然而，单纯口服

抗组胺药治疗慢性荨麻疹疗效并不理想。本研究

采用依巴斯汀联合润燥止痒胶囊治疗慢性荨麻疹 

126 例，观察其临床疗效，现将结果报告如下。

1 资料与方法

1.1  研究对象的选择：选择 2015 年 1 月至 2017 年

5 月本院收治的 126 例慢性荨麻疹患者。

1.1.1  纳入标准： ① 符合慢性荨麻疹诊断标准［6］；

无明确诱因，年龄＞16 岁，病程超过 6 周； ② 治疗

前 1 个月内未使用过糖皮质激素、免疫抑制剂及抗

组胺药物。

1.1.2  排除标准： ① 孕妇及哺乳期女性； ② 合并

心、脑、肝、肾等严重原发性疾病； ③ 有原发或继发

性血液疾病； ④ 对依巴斯汀、润燥止痒胶囊或其片

剂中成分过敏； ⑤ 药物性荨麻疹、寒冷性荨麻疹、

皮肤划痕症或遗传血管性水肿等； ⑥ 正在口服抗

真菌和大环内酯类药物； ⑦ 因各种原因中途中断

治疗或信息不全者。

1.1.3  伦理学：本研究符合医学伦理学标准，并经

本院医学伦理委员会批准，所有患者自愿参加本研

究，并签署知情同意书。

1.2  研究分组：将患者按随机数字表法分为对照组

（62 例）和观察组（64 例）。

1.3  治疗方法：对照组口服依巴斯汀（江苏联环药

业股份有限公司）10 mg、每日 1 次；观察组在对照

组基础上给予润燥止痒胶囊（国药集团同济堂制药

有限公司）2 g 口服、每日 3 次；疗程均为 4 周。

1.4  观察指标：观察两组患者症状积分〔荨麻疹活

动性评分（UAS）和皮肤病生活质量指数（DLQI）评

分［7］〕及临床疗效的变化；记录不良反应发生情况，

停药 4 周随访复发情况。

1.5  疗效判定标准：按 4 级 UAS 评价患者瘙痒程

度和风团大小及数目的变化情况［8］。瘙痒：0 分为

无瘙痒；1 分为瘙痒轻微，不影响工作和生活；2 分

为瘙痒较重，影响睡眠；3 分为瘙痒难忍，影响到工

作和生活。风团：0 分为无风团；1 分为风团数≤ 

6个，直径＜1.5 cm；2分为风团数7～12个，1.5 cm≤ 

直径＜2.5 cm；3 分为风团数≥13 个，直径≥2.5 cm。 

根据症状和体征的变化将临床疗效分为痊愈、显

效、有效、无效。痊愈为临床症状、体征消失，疗效

症状积分下降指数〔SSRI＝（治疗前积分－治疗后

积分）/ 治疗前积分 ×100%〕≥90%；显效为临床症

状皮损大部分消退，体征明显改善，SSRI≥60%；有

效为临床症状、体征均有好转，SSRI 25%～59%；无

效为 SSRI＜25%。总显效＝痊愈 + 显效。

1.6  统计学方法：使用 SPSS 19.0 统计软件分析

数据，符合正态分布的计量资料以均数 ± 标准差

（x±s）表示，采用 t 检验；不符合正态分布的计量资

料以中位数（范围）〔M（范围）〕表示，采用 Wilcoxon

非参数检验；计数资料以例表示，釆用 χ2 检验。 

P＜0.05 为差异有统计学意义。

2 结 果

2.1  两组患者一般临床资料比较（表 1）：两组性别、

年龄、身高、体质量和病程等一般资料比较差异均无

统计学意义（均 P＞0.05），两组资料均衡，有可比性。

表 1 两组患者一般临床资料

组别
例数
（例）

性别（例） 年龄
（岁，x±s）

身高
（cm，x±s）

体质量
（kg，x±s）

病程
〔月，M（范围）〕男性 女性

对照组 62 32 30 35.3±3.4 165.6±4.3 61.2±4.7 7.2（1.5～30.0）
观察组 64 32 32 36.0±4.6 167.4±3.5 63.6±5.8 7.6（2.5～36.0）

表 3 两组患者临床疗效比较

组别
例数
（例）

临床疗效〔例（%）〕 总显效率
〔%（例）〕痊愈 显效 有效 无效

对照组 62 21（33.9） 28（45.1） 8（12.9） 5（8.1） 79.0（49）
观察组 64 36（56.2） 23（35.9） 4（  6.3） 1（1.6） 92.2（59）a

注：与对照组比较，aP＜0.05

表 2 两组慢性荨麻疹患者治疗前后症状积分比较

组别
例数
（例）

UAS 评分〔分，M（范围）〕

治疗前 治疗后

对照组 62 5.23（4.89～6.02） 1.68（0.75～8.65）a

观察组 64 5.19（4.67～5.96） 1.26（0.52～7.35）ab

组别
例数
（例）

DLQI 评分（分，x±s） SSRI
（%）治疗前 治疗后

对照组 62 8.30±4.07 1.57±0.96 ab 69±23
观察组 64 8.16±4.15 0.56±0.52 ab 76±21 b

注：与治疗前比较，aP＜0.01；与对照组比较，bP＜0.05

2.2  两组患者治疗前后症状积分比较（表 2）：两

组治疗前 UAS、DLQI 评分比较差异无统计学意义 

（均P＞0.05），治疗后均较治疗前显著降低，且以观察

组治疗后的下降程度较对照组更显著（均 P＜0.05）。 

观察组治疗后 SSRI 明显低于对照组（P＜0.05）。

2.3  两组患者临床疗效比较（表 3）：观察组总显效

率明显高于对照组（P＜0.05）。

2.4  两组不良反应和复发率比较（表 4）：观察组不

良反应发生率明显低于对照组（P＜0.05）。治疗结

束4周后，观察组复发率明显低于对照组（P＜0.05）。
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3 讨 论

  荨麻疹中医称之为“瘾疹”，其病因复杂，慢性

荨麻疹病情反复发作、迁延不愈，给患者带来了极

大的心理压力和生理痛苦。中医认为荨麻疹与风热

之邪有关，多因阳气内虚，外风袭于腠理，内外、气

血相搏而发病［9］。正如《诸病源候论》所言：“邪气

留于肌肤，复逢风寒相折则起风瘙瘾疹”。西医将

荨麻疹分为变态反应型和非变态反应型；而Ⅰ型变

态反应可诱导机体产生 IgE 抗体，当抗原再次进入

机体时，IgE 吸附于肥大细胞表面并诱导其释放出

组胺等生物活性物质是其主要的病理机制［10］。

  依巴斯汀是 H1 受体拮抗剂，能抑制部分变态反

应介质组胺等生物活性物质的释放，其抑制皮肤瘙

痒的作用强，能有效缓解慢性荨麻疹患者的临床症

状［3，11］。润燥止痒胶囊含有何首乌、苦参、生地黄

等，具有养血滋阴、祛风止痒、润肠通便的功效，现

代药理学研究表明，其具有抗炎、抗过敏和调节免

疫的作用。何首乌苦甘寒，可补益精血、养血润肠、

通便解毒；苦参燥湿清热、杀虫止痒、利尿；生地黄

苦甘寒，可清热凉血、养阴生津。研究表明，润燥止

痒胶囊治疗慢性湿疹疗效显著，能提高患者免疫功

能［12］。润燥止痒胶囊联合左西替利嗪治疗慢性自

发性荨麻疹，能有效降低患者血清总 IgE 及类胰蛋

白酶水平［13］。

  本研究比较单独使用依巴斯汀和依巴斯汀联合

润燥止痒胶囊对慢性荨麻疹的疗效。结果表明，用

药 4 周后，观察组 UAS、DLQI 评分均明显低于对照

组，而 SSRI 明显高于对照组。依巴斯汀联合润燥止

痒胶囊治疗慢性荨麻疹的疗效明显优于单独使用依

巴斯汀，这与陈洪晓等［14］的研究结果一致。另外，

本研究表明依巴斯汀联合润燥止痒胶囊不良反应

少，随访显示复发率低。

  综上所述，依巴斯汀联合润燥止痒胶囊治疗慢

性荨麻疹疗效好，能有效改善患者生活质量，其疗效

明显优于单独使用依巴斯汀，值得临床进一步推广。

依巴斯汀联合润燥止痒胶囊对荨麻疹相关因子的调

节作用及长期随访的临床疗效仍需进一步研究。
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表 4 两组慢性荨麻疹患者不良反应和复发率比较

组别  例数（例）不良反应发生率〔%（例）〕 复发率〔%（例）〕

对照组 62 12.9（8） 23.8（5）

观察组 64     7.8（5）a     8.3（3）a

注：与对照比较，aP＜0.05


