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摘要：目的：观察富马酸依美斯汀缓释胶囊治疗慢性荨麻疹(CU)的临床疗效以及安全性。方法：将 60 例 CU 患者随机分为实验组(30 例)、
对照组(30 例)两组，分别口服富马酸依美斯汀缓释胶囊、盐酸奥洛他定胶囊。比较两组患者的治疗有效率、治疗后症状总积分(TSS)及不良

反应发生率。结果：60 例患者均顺利完成治疗，未出现严重不良反应。两组患者的治疗有效率、治疗后 TSS 评分及不良反应发生率等比较，

差异均无统计学意义(P 值均＞0.05)。结论：富马酸依美斯汀缓释胶囊治疗 CU 临床疗效确切，安全性高，值得临床推广。 
关键词：慢性荨麻疹；依美斯汀；奥洛他定；安全性 

 

荨麻疹是由于皮肤、黏膜小血管扩张及渗透性增加出现的一种

局限性水肿反应。临床上表现为大小不等的风团伴瘙痒，约 20%的

患者伴有血管性水肿[1-2]。慢性荨麻疹是指风团每天发作或间歇发

作，持续时间＞6 周。其病因及发病机制复杂，近年来研究显示其

发病机制与自身免疫异常存在高度相关性[3-4]。依美斯汀是一种选择

性的组胺 H1 受体拮抗剂，通过直接阻断组胺受体以下调细胞间黏

附分子-1 来抑制炎性细胞趋化[5]从而缓解症状。笔者在临床实践过

程中应用依美斯汀口服治疗 CU 取得较好的临床疗效，特报道如下。 

1.对象与方法 

1.1 观察对象 
纳入 2019 年 8 月-12 月在我院皮肤科门诊就诊的成年 CU 患者

作为观察对象，诊断标准:风团每周至少发作 2 次，持续≥6 周[6]。

排除标准：①年龄＜18 周岁；②妊娠期或哺乳期的妇女；③就诊前

72 小时内曾服用过抗组胺制剂，4 周内使用过可能对研究结果产生

影响的药物，如糖皮质激素、免疫抑制剂等；④严重的心、肺、脑、

肝、肾等脏器功能不全；⑤有明确原因的荨麻疹，如寒冷性荨麻疹、

胆碱能型荨麻疹、接触性荨麻疹、日光性荨麻疹等；⑥患有肿瘤、

自身免疫性疾病及其它慢性过敏性疾病。 

最终纳入患者 60 例，根据随机数字表法，随机分为实验组和

对照组各 30 例。所有研究对象均被详细告知研究过程及注意事项，

并签署知情同意书。 

1.2 方法 
1.2.1 治疗方法。实验组患者予口服富马酸依美斯汀缓释胶囊

(四川德峰药业有限公司，批准文号：国药准字 H20194035)，每次

2mg，每日 2 次，早饭后或睡前口服。对照组予口服盐酸奥洛他定

胶囊(重庆西南制药二厂有限责任公司，批准文号：国药准字

H20174034)，每次 5mg，每日 2 次，早晨和晚上睡前各服 1 次。两

组患者疗程均为 4 周。 

1.2.2 慢性荨麻疹的症状总积分评分标准 按 4 级评分法对患者

的瘙痒程度及风团最大直径、数目、持续时间等 4 项进行评分，以

0～3 分表示，得分越高表明症状越严重[7]。4 项评分相加为症状总

积分(total symptom score，TSS)，详见表 1。其中瘙痒程度采用视觉

模拟评分法进行评分[8]。 

表 1 慢性荨麻疹的症状总积分评分标准 

症状 0 分 1 分 2 分 3 分 

瘙痒程度 无 轻度 中度 重度 

风团数目（个） 无 1～10 11～25 ＞25 

风团最大直径（cm） 0 ≤1.5 ≤2.5 ＞2.5 

风团持续时间（h） 0 ≤1 ≤12 ＞12 

1.2.3 疗效判定标准 分别记录每位患者治疗前及治疗 4 周后的

TSS，计算积分下降指数，积分下降指数=(治疗前 TSS－治疗后 TSS)/

治疗前 TSS×100%。将临床疗效分为 4 个等级[9]:病情改善率≥90%

为治愈、60%～89%为显效、20%～59%为好转、＜20%为无效。治

疗 4 周后评价疗效。有效率=(治愈例数+显效例数+好转例数)/总例

数×100%。 

1.2.4 随访观察 

治疗期间每周门诊随访一次，观察每位患者的皮肤瘙痒程度、

风团情况及发作持续时间，并记录药物相关不良反应。第 4 周疗程

结束后，每两周进行电话随访 1 次，观察 CU 复发情况。 

1.2.5 统计学方法 

采用 SPSS22.0 统计软件进行数据统计。数据以均数±标准差表

示，两组 TSS 评分比较采用 t 检验，有效率的比较采用卡方检验，

P＜0.05 为差异具有统计学意义。 

2 结果 

2.1 一般资料 
本研究共纳入 CU 患者 60 例，治疗前实验组与对照组 TSS 评

分分别为为(8.3±0.6)分，与对照组(7.9±1.2)。实验组与对照组之间

的性别、年龄、病程、治疗前 TSS 评分，差异均无统计学意义(P 值

均＞0.05)，具有可比性。 

2.2 临床疗效 
所有患者治疗 4 周后的 TSS 评分均较前有所下降，实验组治疗

后 TSS 评分为(1.2±0.6)分，与对照组(1.2±0.8)分相比，差异无统计

学意义(t=0.95，P＞0.05)。实验组治愈 19 例，显效 7 例，好转 2 例，

无效 2 例，有效率 93.3%；对照组治愈 14 例，显效 11 例，好转 2

例，无效 3 例，有效率 90.0%。两组总有效率相比，差异无统计学

意义(χ2=0.03，P＞0.05)。 

表 2 两组治疗后有效率比较 

 治愈（%） 显效（%） 好转

（%） 

无效

（%） 

总有效

率（%）

实验组

（n=30） 

19（63.3） 7（23.3） 2（6.7） 2（6.7） 93.3
△ 

对照组

（n=30） 

14（46.7） 11（36.7） 2（6.7） 3（10） 90 

注：△P＞0.05，两组疗效差异无统计学意义。 

2.3 随访及安全性观察 
所有患者均顺利完成治疗，随访期间实验组和对照组均无复

发，无失访病例。 

治疗期间两组均未出现药物肝肾功能损害以及过敏等不良反

应。实验组出现口干、嗜睡各 1 例；对照组出现嗜睡、头晕、轻微

胃部不适各 1 例。均未予特殊处理症状而自行缓解，对疗程无影响。 

3 讨论 
依美斯汀新的第二代 H1 受体拮抗剂，研究显示，依美斯汀可

以完全抑制表皮和真皮中大量肥大细胞释放组胺[10]，还可通过抑制

嗜酸性粒细胞的趋化[11]达到抑制过敏反应的产生的作用。临床用于

治疗过敏性结膜炎、荨麻疹、湿疹、瘙痒症等，目前我国报道较多

的是用于过敏性结膜炎的治疗。富马酸依美斯汀缓释胶囊为缓释剂

型，经口服给药后，血药达峰时间为 1.5~5h，1~2h 起效，维持时

间 8~12h[12]，起效迅速，能够较长时间平稳地维持有效血药浓度。 
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（上接第 137 页） 
本研究采用富马酸依美斯汀缓释胶囊与盐酸奥洛他定胶囊进行疗
效对照，结果显示依美斯汀治疗 CU 疗效与盐酸奥洛他定胶囊相当。
两组治愈率对比，富马酸依美斯汀缓释胶囊更优。两组患者治疗过
程中均未出现严重不良事件，依美斯汀的不良反应主要表现为中枢
神经系统症状，但发生率较其他第二代 H1 受体拮抗剂低[13]。不良
反应程度普遍较轻，多能自行缓解，不影响后续疗程，提示富马酸
依美斯汀缓释胶囊治疗 CU 安全性及耐受性佳。 

综上所述，依美斯汀治疗慢性荨麻疹疗效确切，安全性和耐受
性良好，在临床中可予以推广选用。 
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