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依巴斯汀联合卡介菌多糖核酸治疗慢性荨麻疹临床观察

沈秀兰 １，赵 静 ２

（１．湖北省丹江口市第一医院，湖北 十堰 ４４２７００； ２．湖北省荆州市中心医院，湖北 荆州 ４３４０２０）
摘要：目的 观察依巴斯汀联合卡介菌多糖核酸治疗慢性荨麻疹（ＣＵ）的临床疗效。方法 选取湖北省丹江口市第一医院２０１６年６月至
２０１８年６月收治的 ＣＵ患者１１２例，按就诊号以奇偶数法分为观察组与对照组，各５６例。两组患者均予基础治疗，并口服依巴斯汀片，
观察组加用卡介菌多糖核酸注射液肌肉注射，均连续治疗６周。结果 观察组总有效率为９８．２１％，显著高于对照组的８０．３６％（Ｐ＜０．０５）；
治疗后，两组患者的症状积分、皮肤病生活质量指数（ＤＬＱＩ）及 ＣＤ８＋、组胺、免疫球蛋白 Ｅ（ＩｇＥ）水平均显著低于治疗前（Ｐ＜０．０５），
ＣＤ４＋、ＣＤ４＋／ＣＤ８＋水平均显著高于治疗前（Ｐ＜０．０５），观察组各指标改善程度显著优于对照组（Ｐ＜０．０５）；观察组不良反应发生率为
７．１４％，与对照组的５．３６％相当（Ｐ＞０．０５）。结论 依巴斯汀联合卡介菌多糖核酸治疗 ＣＵ，能减轻患者的临床症状，改善机体免疫及炎
性指标，提高生活质量。

关键词：慢性荨麻疹；依巴斯汀；卡介菌多糖核酸；临床疗效
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组别

观察组

对照组

χ２／ｔ值

Ｐ值

性别

（男 ／女，例）

２６／３０
２４／３２
０．１４５
０．７０４

年龄

（Ｘ±ｓ，岁）

４１．６５±９．３３
４２．１６±９．８５
０．２８１
０．７７９

病程

（Ｘ±ｓ，周）

１１．５４±３．２８
１１．３８±３．４６
０．２５１
０．８０２

发病方式

（自发 ／诱导，例）

２３／３３
２１／３５
０．１５０
０．６９９

ＣＵ程度
（轻 ／中 ／重，例）

１４／２９／１３
１６／２８／１２
０．１９１
０．９０１

观察组

对照组

ｔ值

Ｐ值

治疗前

３１．１２±３．８４
３１．５５±４．１６
０．５６８
０．５７１

治疗后

４０．１４±７．５２

３５．１１±６．２３

３．８５５
０．０００

治疗前

３２．２８±５．６６
３１．９７±５．７２
０．２８８
０．７７４

治疗后

２４．０６±４．３１

２６．８４±４．６３

３．２８９
０．００１

治疗前

０．９９±０．１４
１．０２±０．１８
０．９８４
０．３２７

治疗后

１．６７±０．２５

１．３６±０．２１

７．１０５
０．０００

ＣＤ４＋（％） ＣＤ８＋（％） ＣＤ４＋／ＣＤ８＋

ｓｅｒｖａｔｉｏｎｇｒｏｕｐｗａｓ７．１４％，ｗｈｉｃｈｗａｓｓｉｍｉｌａｒｔｏ５．３６％ ｉｎｔｈｅｃｏｎｔｒｏｌｇｒｏｕｐ（Ｐ＞０．０５）．Ｃｏｎｃｌｕｓｉｏｎ ＥｂａｓｔｉｎｅｃｏｍｂｉｎｅｄｗｉｔｈＢＣＧ
ｐｏｌｙｓａｃｃｈａｒｉｄｅｎｕｃｌｅｉｃａｃｉｄｉｎｔｈｅｔｒｅａｔｍｅｎｔｏｆＣＵｃａｎａｌｌｅｖｉａｔｅｃｌｉｎｉｃａｌｓｙｍｐｔｏｍｓ，ｉｍｐｒｏｖｅｉｍｍｕｎｅａｎｄｉｎｆｌａｍｍａｔｏｒｙｉｎｄｅｘｅｓ，ａｎｄｉｔａｌ
ｓｏｃａｎｉｍｐｒｏｖｅｔｈｅｑｕａｌｉｔｙｏｆｌｉｆｅ．
Ｋｅｙｗｏｒｄｓ：ｃｈｒｏｎｉｃｕｒｔｉｃａｒｉａ；ｅｂａｓｔｉｎｅ；ＢＣＧｐｏｌｙｓａｃｃｈａｒｉｄｅｎｕｃｌｅｉｃａｃｉｄ；ｃｌｉｎｉｃａｌｅｆｆｉｃａｃｙ

表１ 两组患者一般资料比较（ｎ＝５６）

表２ 两组患者临床疗效比较犤例（％），ｎ＝５６犦

注：与对照组比较，χ２＝９．３３３，Ｐ＝０．００２＜０．０５。

组别

表３ 两组患者 Ｔ细胞亚群水平比较（Ｘ±ｓ，ｎ＝５６）

注：与本组治疗前比较，Ｐ＜０．０５。表４、表５同。

组别

观察组

对照组

痊愈

３７（６６．０７）

２１（３７．５０）

显效

１５（２６．７９）

１６（２８．５７）

有效

３（５．３６）

８（１４．２９）

无效

１（１．７９）

１１（１９．６４）

总有效

５５（９８．２１）

４５（８０．３６）

荨麻疹是常见过敏性皮肤病，以黏膜、皮肤小血管

扩张和渗透性为特点，病程超过 ６周即为慢性荨麻疹
（ＣＵ）犤１－２犦。临床主要采用抗组胺药治疗，能明显改善瘙
痒等症状，但少数患者病情顽固，疗效较差，需联合其他

治疗方案犤３犦。依巴斯汀是组胺（Ｈ１）受体拮抗剂，有抑制
组胺释放、抗炎性介质作用，常用于治疗 ＣＵ犤４犦。卡介菌
多糖核酸是免疫调节剂，可调节 Ｔ淋巴细胞平衡，稳定
肥大细胞，抑制免疫球蛋白 Ｅ（ＩｇＥ）功能，抑制活性物质
释放犤５犦。本研究中观察了两药联用治疗 ＣＵ的临床疗
效。现报道如下。

１ 资料与方法

１．１ 一般资料
纳入标准：符合 ＣＵ诊断标准犤６犦；年龄 １８～６５岁；

入组前 １个月内未接受过抗组胺类、激素类等药物治
疗；意识清楚。本研究经医院医学伦理委员会批准，患者

签署知情同意书。

排除标准：脏器功能不全；妊娠期或哺乳期；对本研

究拟用药物不耐受；无法配合治疗。

病例选择与分组：选取湖北省丹江口市第一医院

２０１６年 ６月至 ２０１８年 ６月收治的 ＣＵ患者 １１２例，按
就诊号以奇偶数法分为观察组和对照组，各５６例。两组
患者一般资料比较，差异无统计学意义（Ｐ＞０．０５牘，具
有可比性。详见表１。

１．２ 方法
两组患者均予清淡饮食、清洁皮肤、预防感染等

基础治疗，并口服依巴斯汀片（江苏联环药业股份有限

公司，国药准字 Ｈ２００４０１１９，规格为每片 １０ｍｇ），每日
１次，每次 １片。观察组患者加用卡介菌多糖核酸注射
液（湖南斯奇生物制药有限公司，国药准字 Ｓ２００２００１９，
规格为每安瓿 １ｍＬ含卡介菌多糖核酸 ０．３５ｍｇ，核酸
不低于 ４０μｇ），隔 ２ｄ肌肉注射 １次，每次 ２ｍＬ。两组
均连续治疗６周。

１．３ 观察指标及疗效判定标准
观察指标：１）症状积分犤７犦。瘙痒程度，无、轻度（无烦

躁）、中度（可忍受）、重度（无法忍受）分别计 ０，１，２，
３分；风团直径，无、≤１．５ｃｍ、＞１．５～≤２．５ｃｍ、
＞２．５ｃｍ分别计 ０，１，２，３分，风团数目，无、＜１０个、
１０～２５个、＞２５个分别计 ０，１，２，３分；风团持续时间，
无、≤１ｈ、１～１２ｈ、＞１２ｈ分别计 ０，１，２，３分；风团频
率，无、１次 ／日、２～３次 ／日、＞３次 ／日分别计 ０，１，
２，３分；５项得分相加得总分。２）Ｔ淋巴细胞亚群。采集
患者清晨外周静脉血１０ｍＬ，采用流式细胞仪检测Ｔ细
胞亚群（ＣＤ４＋细胞、ＣＤ８＋细胞），计算并比较ＣＤ４＋／ＣＤ８＋。
３）组胺及 ＩｇＥ水平。采集患者清晨静脉血 ５ｍＬ，送实
验室检测。４）生活质量。采用皮肤病生活质量指数
（ＤＬＱＩ）犤８犦评价，ＤＬＱＩ共 １０项内容，０～３分 ４级评分，
分数越高表示患者生活质量越差。

疗效评价：以症状积分降低指数（ＳＳＲＩ）为依据，
ＳＳＲＩ＝（治疗前积分 －治疗后积分）／治疗前积分 ×
１００％，ＳＳＲＩ≥９０％为痊愈，６０％～８９％为显效，３０％～５９％
为有效，＜３０％为无效。总有效＝痊愈＋显效＋有效。

安全性：统计两组患者治疗期间不良反应发生

情况。

１．４ 统计学处理
采用ＳＰＳＳ１９．０统计学软件分析。计量资料以 Ｘ±ｓ

表示，行 ｔ检验；计数资料以率（％）表示，行 χ２检验。
Ｐ＜０．０５为差异有统计学意义。
２ 结果

结果见表２至表６。
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观察组

对照组

ｔ值

Ｐ值

治疗前

１１．１６±２．５７
１１．０８±２．６２
０．１０２
０．９１９

治疗后

２．１５±０．４１

３．８２±０．６５

１６．２６２
０．０００

治疗前

１５．３２±３．１６
１５．１８±３．２４
０．２３１
０．８１７

治疗后

３．８８±０．６５

５．７１±１．３４

９．１９５
０．０００

观察组

对照组

ｔ值

Ｐ值

治疗前

５．９５±１．１２
５．８７±１．１８
０．４６０
０．６４６

治疗后

１．０６±０．３２

２．３５±０．４１

１８．５６１
０．０００

治疗前

２４４．８７±４２．３５
２４３．２６±４４．５８

０．１９６
０．８４５

治疗后

７１．２８±１４．６３

１２７．６５±２８．４１

１３．２０１
０．０００

组胺（ｎｍｏｌ／Ｌ） ＩｇＥ（Ｕ／ｍＬ）

症状积分 ＤＬＱＩ评分

表４ 两组患者血清组胺及 ＩｇＥ水平比较（Ｘ±ｓ，ｎ＝５６）

组别

表５ 两组患者症状积分及 ＤＬＱＩ评分比较（Ｘ±ｓ，分，ｎ＝５６）

组别

表６ 两组患者不良反应发生情况比较犤例（％），ｎ＝５６犦

组别

观察组

对照组

口干

１（１．７９牘

２（３．５７）

头昏

１（１．７９）

１（１．７９）

心悸

１（１．７９）

０（０）

低热

１（１．７９）

０（０）

合计

４（７．１４）

３（５．３６）

３ 讨论

ＣＵ病因复杂，食物过敏、感染、内分泌疾病等均可
诱发 ＣＵ，患者临床表现以反复出现风团、瘙痒等为主，
严重时可出现腹痛腹泻、关节疼痛、发热甚至休克犤９犦。

ＣＵ患者就诊时常以对症治疗为主，包括使用抗组胺药
物、钙剂、免疫调节剂及中药等犤１０犦。

本研究结果显示，观察组总有效率明显高于对照

组，两组治疗后的症状积分均明显降低，且观察组明显

低于对照组，说明加用卡介菌多糖核酸可更好地缓解症

状。Ｔ淋巴细胞亚群失衡、功能紊乱与 ＣＵ发生、发展密
切相关。研究发现，ＣＵ患者体内 ＣＤ４＋与 ＣＤ４＋／ＣＤ８＋水
平较健康人群低，ＣＤ８＋水平反之犤１１犦。两组治疗后，ＣＤ４＋、
ＣＤ４＋／ＣＤ８＋均明显升高，ＣＤ８＋均明显降低，且观察组变
化幅度明显大于对照组，说明加用卡介菌多糖核酸可改

善Ｔ淋巴细胞紊乱。机体接触抗原后可产生大量ＩｇＥ抗
体，抗原再次入侵后与 ＩｇＥ结合，可改变肥大细胞膜等
细胞膜的稳定性，释放组胺等活性物质，进而增加血管

通透性及腺体分泌，造成ＣＵ临床症状犤１２犦。两组治疗后，

患者血清组胺、ＩｇＥ水平均明显降低，且观察组明显低
于对照组，说明加用卡介菌多糖核酸调节体液免疫及控

制炎性反应效果更好。两组不良反应发生率无明显差

异，且 ＤＬＱＩ评分均明显降低，观察组明显低于对照组，
说明依巴斯汀与卡介菌多糖核酸联用不增加不良反应，

且可改善ＣＵ患者的生活质量。
组胺诱导的人皮肤微血管内皮细胞（ＨＤＭＥＣｓ）通

透性改变在ＣＵ患者风团形成中发挥重要作用，依巴斯
汀对 Ｈ１受体有超强亲和力，能迅速且长效抑制组胺作

用，从而减少 ＨＤＭＥＣｓ通透性改变，以缓解症状犤１３犦。卡

介菌多糖核酸属卡介苗提取物，能调节机体免疫功能，

其作用机制为稳定肥大细胞作用，封闭 ＩｇＥ功能，抑制
脱颗粒细胞释放活性物质，可有效降低组胺等活性物质

水平，产生抗过敏作用；还能激活单核－巨噬细胞功能，
刺激网状内皮系统，调节细胞免疫、体液免疫，进而增强

机体抗病能力。这与已有研究犤１２，１４犦的结论类似。

综上所述，依巴斯汀联合卡介菌多糖核酸治疗ＣＵ，
能减轻患者的临床症状，改善机体免疫及炎性指标，提

高生活质量，且不增加不良反应。
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