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　 　 ［摘要］ 　目的 　通过荟萃（Meta）分析评价复方甘草酸苷片对慢性湿疹的疗效 。方法 　检索并选取国内公开发表的有关

复方甘草酸苷片治疗慢性湿疹的随机对照试验（RCT ）文献 ，根据 Cochrane系统评价方法对纳入的文献进行方法学质量评价 ，

并用 RevMan ５ ．０软件进行 Meta分析 。结果 　纳入 RCT 文献 ９篇 ，共计 ８３０例患者 ，其中治疗组和对照组均为 ４１５例 。复

方甘草酸苷治疗组在疗效和安全性方面均优于对照组 。结论 　复方甘草酸苷片治疗慢性湿疹有一定疗效 ，安全性高 、不良反

应少 ，但由于纳入分析的文献质量较低 ，尚需进行严格的 、多中心随机双盲对照试验 ，以提供更有说服力的依据 。
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Meta唱analysis of compound glycyrrhizin tablets in treatment of chronic eczema
LIN Xiuli ，SHI Hekun ，CHEN Jinshan （Department of Pharmacy ，No ．１７５ Hospital of PLA ，Zhangzhou ３６３０００ ，China）

［Abstract］ 　 Objective 　 To assess the effects of compound glycyrrhizin tablets for chronic eczema patients using the Meta唱
analysis method ．Methods 　 The national literatures related to random control clinical trials on compound glycyrrhizin tablets for
treating chronic eczema were retrieved ．The method recommend by the cochrane collaboration to perform a Meta唱analysis of
randomized controlled trail（RCT）in RevMan ５ ．０ was applied ．Results 　 Nine articles were included ，eight hundred and thirty
patients were enrolled ，and there were four hundred and fifteen cases for both the treatment group and control group ．The re唱
sults showed that both curative effect and safety of the treatment group with compound glycyrrhizin were better than that of the
control group ．Conclusion 　 Compound glycyrrhizin had certain curative effect in the treatment of chronic eczema ．It was safe
and with less adverse effect ．However ，it still needs more strict and multicentre randomized double唱blind control trial to provide
more effective and convinced evidence ．

　 　 ［Key words］ 　 compound glycyrrhizin ；chronic eczema ；Meta唱analysis

　 　慢性湿疹是一种因急性或亚急性湿疹剧烈瘙

痒 、反复发作 、经久不愈演变而成的慢性过敏性皮肤

病 ，是由多种内 、外因素相互作用引起的 ，是皮肤科

的常见病 、多发病 。该病易发于某些特定部位 ，如手

背 、双小腿 、耳郭等 ，因剧烈的瘙痒给患者带来较大

痛苦 ，甚至影响其正常工作和生活 ，故应积极治

疗［１］
。目前 ，临床上通常给予口服抗组胺类和外用

糖皮质激素类药物进行治疗 。

复方甘草酸苷是从中药甘草中提取的一种以 β唱

甘草甜酸为主要活性成分 ，辅以甘氨酸 、半胱氨酸而

制成的复方制剂 。该药通过抑制磷酯酶 A２ 的活
性 ，阻断花生四烯酸在起始阶段的代谢水平 ，使白三

烯 、前列腺素等炎症介质无法产生 。具有抗炎 、抗过

敏 、保护肝细胞膜 、免疫调节等作用 ，广泛应用于肝

病 、皮肤病 、肿瘤放疗／化疗等领域的治疗 。目前 ，大

量临床试验显示 ，在常规治疗基础上加用复方甘草

酸苷效果较好 ，但尚无循证医学方面的证据 。为进

一步明确复方甘草酸苷辅助治疗慢性湿疹的安全性

和有效性 ，本研究采用 Cochrane系统评价方法对纳
入的随机对照试验（RCT ）进行系统评价 ，为临床用

药提供依据 。

1 　资料与方法

1 ．1 　资料来源 　研究范围限定为 １９９４ － ２０１２年公

开发表的使用复方甘草酸苷治疗慢性湿疹的文献 。

借助中国学术期刊全文数据库 （CNKI） 、万方和维
普数据库等 ，分别以“复方甘草酸苷” 、“湿疹”作为检

索词进行检索 。

1 ．2 　纳入标准 　 ①原始资料为已公开发表的文献 ；

②文献纳入的研究对象均符合枟皮肤性病学枠（第 ６

版）中慢性湿疹的诊断标准［２］
，且治疗前 １个月内未

系统使用过糖皮质激素以及免疫调节剂 ，１ 周内未
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服用过抗组胺药 ，并排除合并其他疾病 、危重症的患

者 ；③试验采用随机对照设计方案或临床对照试验 ；

④组间均衡性较好 ，具有可比性 ；⑤ 治疗组 ：常规治

疗 （口服抗组胺类药物 ＋ 外用糖皮质激素类药

物）＋复方甘草酸苷片 ，对照组 ：常规治疗（抗组胺类

药物 ＋糖皮质激素类药物） ；⑥测量指标 ：临床疗效 、

不良反应 。

1 ．3 　剔除标准 　 ①原始文献的数据不全 ，无法判断

疗效 ；②原始文献混杂了其他方法 ，如紫外线治疗等 。

1 ．4 　临床疗效的判定标准 　根据临床表现 ，笔者将

痊愈 、显效和改善合并为有效 ，将无变化 、恶化和死

亡合并为无效 。

1 ．5 　资料提取与质量评价 　 符合纳入标准的所有

文献采用统一的质量评价表格 ，由 ２ 名评价者独立

进行质量评价和资料提取 ，并交叉核对 ，如遇分歧 ，

通过相互讨论达成一致或与第三位评价者协商解

决 。纳入的文献质量根据 Jadad质量计分法［３］进行

评价 ，RCT 分值范围为 １ ～ ５ 分 ，１ ～ ２ 分为低质量

研究 ，３ ～ ５ 分为高质量研究 。评价指标 ：随机分组

方法是否恰当 ；分配方案是否隐藏 ；是否采用盲法 ；

治疗组与对照组之间研究对象的临床特点是否相似

与可比 ，即两组基线是否一致 ；是否有研究对象失

访 、退出 、违背治疗方案 ，如有 ，是否在统计分析时做

恰当处理后 ，再进行意向性分析 。

1 ．6 　 统计分析 　采用 RevMan ５ ．０软件验证所得

结果 ，并绘制森林图和漏斗图 。对所纳入研究结果

间的异质性采用 χ
２ 检验 ，当各研究间存在统计学同

质性时（P ＞ ０ ．１ ，I２ ＜ ５０％ ） ，则采用固定效应模型

进行 Meta分析 ；当各研究间存在统计学异质性时

（P ＜ ０ ．１ ，I２ ＞ ５０％ ） ，则采用随机效应模型进行

Meta分析 。

2 　结果

2 ．1 　纳入研究的一般情况 　 初检到相关文献 ７３

篇 ，阅读文题 、摘要及全文后 ，排除非 RCT 、重复文

献以及不符合纳入标准的研究等 ，最终有 ９ 篇文献

符合纳入标准 ，共涉及 ８３０例患者 ，治疗组和对照组

各 ４１５例 。

2 ．2 　纳入研究的方法学质量评价 　 纳入试验的病

例 ，治疗组均使用了复方甘草酸苷片 ，而且治疗期间

治疗组和对照组均根据患者病情需要 ，给予抗组胺

类和糖皮质激素类药物作为常规治疗 。患者性别 、

年龄 、疾病分类 、病情轻重程度等差异均无统计学意

义 ，具有基线可比性 。纳入的 ９ 篇文献中 ，仅吴学

敬［４］提及采用盲法 ，叶萍等［５］提及研究对象的失访 、

退出情况 ，其余文献均未提及 ，也未说明具体的随机

方法及分配方案是否隐藏等信息 。所纳入文献均为

低质量研究 ，文献特征及质量评分结果见表 １ 。

2 ．3 　临床疗效的 Meta 分析 　 纳入文献中均报道

了慢性湿疹临床疗效比较的计数结果 ，以总有效率

表 1 　纳入文献的特征及质量评分

序
号

作者 发表年份
例数
（T ／C） 治疗组（T ） 对照组

（C） 疗程
不良反
应观察

随机化
方法

盲法
退出与
失访

Jadad
评分

１ �吴学敬 ［４］ ２００９  ２８／２８ 抖常规治疗 ＋ 复方甘草酸苷片
５０ mg ，tid

常规治疗 ４ 周 有 不清楚 双盲 不清楚 ２ h

２ �叶 　 萍 ［５］ ２０１０  ４６／４６ 抖常规治疗 ＋ 复方甘草酸苷片
７５ mg ，tid

常规治疗 ４ 周 无 不清楚 否 有描述 ２ h

３ �吴 　 波 ［６］ ２００９  ４０／４０ 抖常规治疗 ＋ 复方甘草酸苷片
５０ mg ，tid

常规治疗 ４ 周 有 有描述 否 不清楚 １ h

４ �张 　 伟 ［７］ ２０１０  ３６／３６ 抖常规治疗 ＋ 复方甘草酸苷片
５０ mg ，tid

常规治疗 ４ 周 有 不清楚 否 不清楚 １ h

５ �
张文宪 ［８］ ２０１０  ３４／３４ 抖常规治疗 ＋ 复方甘草酸苷片

５０ mg ，tid
常规治疗 ８ 周 有 不清楚 否 不清楚 １ h

６ �
赵 　 欢 ［９］ ２０１２  ７５／７５ 抖常规治疗 ＋ 复方甘草酸苷片

５０ mg ，qd
常规治疗 ４ 周 有 不清楚 否 不清楚 １ h

７ �
王秋佳 ［１０］ ２０１１  ６６／６６ 抖常规治疗 ＋ 复方甘草酸苷片

（用法用量未提及）
常规治疗 １２ 周 有 不清楚 否

不清楚 １ h

８ �苏伟才 ［１１］ ２０１１  ４０／４０ 抖常规治疗 ＋ 复方甘草酸苷片
５０ mg ，tid

常规治疗 ４ 周 有 不清楚 否 不清楚 １ h

９ �李 　 杰 ［１２］ ２０１２  ５０／５０ 抖常规治疗 ＋ 复方甘草酸苷片
５０ mg ，tid

常规治疗 ２ 周 有 不清楚
否 不清楚

１

　 　 注 ：常规治疗 ：口服抗组胺类药物 ＋ 外用糖皮质激素类药物
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（痊愈 、显效和改善）和无效（无变化 、恶化和死亡）为

疗效指标进行分析 。同质性检验 ：χ
２
＝ １ ．９１ ，d f ＝

８ ，P＝ ０ ．９８ ，表明其研究具有同质性 ，故应用固定效

应模型进行 Meta分析 ，结果见图 １ 。合并效应量的

估计 ：OR ＝ ３ ．７３（９５％ CI ：２ ．１４ ～ ６ ．４８） ，显著性检验

Z＝ ４ ．６６（P＜ ０ ．０００ ０１） ，表明两种方法治疗的总有

效率差异有统计学意义 ，加用复方甘草酸苷治疗的

临床疗效优于常规治疗 。

图 1 　复方甘草酸苷片治疗慢性湿疹临床疗效的Meta分析

2 ．4 　 不良反应的 Meta 分析 　 所纳入的文献中 １

篇未提及不良反应［５］
；８篇报道发生不良反应［４ ，６唱１２］

，

其中 ，２ 篇报道未描述不良反应的病例数及具体临

床表现［６ ，９］
；去除 １篇未提及和 ２ 篇未描述的研究 ，

对余下 ６项研究作 Meta分析森林图（图 ２） 。治疗

组不良反应发生率较对照组有降低的趋势 ，但无统

计学意义 。对不良反应累及器官和系统 、不良反应

主要症状 、构成比及发生率等具体情况进行统计分

析（表 ２） ，其不良反应发生率低 ，主要表现为口干 、

轻微头痛 、嗜睡 、瘙痒 、烧灼感 ，且均较轻微 ，未对治

疗产生影响 。

2 ．5 　发表性偏倚的检测 　 为检测本次 Meta分析
的发表性偏倚 ，绘制漏斗图（图 ３） 。图形显示左右

不对称 ，提示存在发表偏倚的可能性较大 。 这可能

图 2 　复方甘草酸苷片治疗慢性湿疹不良反应的Meta分析

表 2 　两组发生不良反应（ADR）情况比较（n ＝ ４１５）

累及系统及附件 ADR 主要症状 治疗组

ADR 例数（％ ） 发生率（％ ）

对照组

ADR 例数（％ ） 发生率（％ ）

泌尿系统 尿量减少 ２（１６ z．６７） ０ 3．４８ ０（０ {．００） ０ 唵
胃肠系统 口干 ０（０ z．００） ０ 3６（２７ {．２７） １ 唵．４５

全身性 低热 １（８ z．３３） ０ 3．２４ ０（０ {．００） ０ 唵
乏力 １（８ z．３３） ０ 3．２４ ０（０ {．００） ０ 唵

中枢和周围神经系统 轻微头痛 ２（１６ z．６７） ０ 3．４８ ０（０ {．００） ０ 唵
嗜睡 ３（２５ z．００） ０ 3．７２ ５（２２ {．７３） １ 唵．２０

瘙痒 ２（１６ z．６７） ０ 3．４８ ３（１３ {．６４） ０ 唵．７２

皮肤及其附件 烧灼感 １（８ z．３３） ０ 3．２４ ４（１８ {．１８） ０ 唵．９６

皮肤表面红斑 ０（０ z．００） ０ 3４（１８ {．１８） ０ 唵．９６

合计 １２（１００ z．００） ２ 3．８８ ２２（１００ {．００） ５ 唵．２９

（下转第 ３８４页）
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外线照射时容易分解为水合铂及其聚合物 、羟桥双

核铂（ Ⅱ ）化合物［５］
，这可能是导致过敏的杂质来源

之一 。卡铂在 ０ ．９％ 的 NaCl溶液中稳定性最差 ，很

快转变成顺铂 、水合铂及其聚合物等杂质 ，所以当滴

注培美曲塞完毕后 ，在滴注卡铂之前须用 ５％ 葡萄

糖注射液冲管 ，以防止 NaCl混入卡铂注射液中 ，在

配制 、运输和滴注过程中应注意避光 。卡铂皮肤试

验在筛选过敏高危人群和脱敏试验中具有应用价

值 ，但其敏感性并不高 ，尽管卡铂皮试在欧美等国家

已广泛开展 ，但其临床价值和实施时机等存在诸多

问题 ，尚缺乏高质量的循证医学研究 ，有待进一步的

探讨［６］
。
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图 3 　复方甘草酸苷片治疗慢性湿疹有效率的漏斗图

与纳入研究的方法质量低下 、阴性结果的研究不易

发表等因素有关 。

3 　讨论

临床上慢性湿疹的常规治疗包括服用抗组胺

药 、外用糖皮质激素等 。故本研究所纳入文献的用

药方案保证了各研究间的同质性 ，纳入的 ９篇文献

均证实治疗组的疗效优于对照组 。 有 ６ 篇文献证

实［４ ，７ ，８ ，１０唱１２］治疗组用药后的不良反应发生率较对照

组有降低的趋势 ，且未对治疗产生影响 ，但统计学差

异不显著 。

上述结果为深入探讨复方甘草酸苷片治疗慢性

湿疹的疗效提供了依据 ，但由于纳入研究的文献质量

普遍较低 ，某些方面的研究存在异质性 ，故无法进行

量化分析 ，且因存在一定发表偏倚 ，均影响本次 Meta
分析的结论 。因此 ，今后的临床研究若要进一步验证

复方甘草酸苷片治疗慢性湿疹的疗效 ，应注意随机化

方法的正确性 、采用盲法 、分配方案隐藏 、描述退出与

失访情况等 ，以减少部分偏倚 ；同时还需开展多中心 、

大样本且随访时间充足的随机对照试验 。
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