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摘　 要　 目的:探讨金蝉止痒胶囊用于急性湿疹(湿热内蕴证)的有效性和安全性。 方法:选取 2020 年 3 月至 2021 年 3 月重庆市

江北区中医院收治的急性湿疹皮肤瘙痒患者 46 例,采用随机数字表法分为治疗组(n= 23)与对照组(n= 23)。 对照组患者采用氧

化锌软膏外用治疗辅以患者教育,治疗组患者在对照组的基础上使用金蝉止痒胶囊治疗。 比较两组患者治疗前、治疗 2 周后和治

疗 4 周后瘙痒语言评分量表(verbal
 

rating
 

scale,VRS)与湿疹皮损面积及严重度指数(eczema
 

area
 

and
 

severity
 

index,EASI)评分变

化情况,统计不良反应发生情况。 结果:与治疗前相比,治疗组患者治疗 2、4 周后的 VRS 评分和 ESAI 评分明显降低,差异有统计

学意义(P<0. 05)。 治疗 2 周后,治疗组患者的总有效率为 95. 7%(22 / 23),明显高于对照组的 73. 9%(17 / 23);治疗 4 周后,治疗

组患者的总有效率为 95. 7%(22 / 23),明显高于对照组的 78. 3%(18 / 23),差异均有统计学意义(P<0. 05)。 治疗组患者的总不良

反应发生率为 8. 7%(2 / 23),略高于对照组的 4. 3%(1 / 23),但差异无统计学意义(P>0. 05),且患者均可耐受。 结论:金蝉止痒胶

囊对急性湿疹(湿热内蕴证)的治疗效果明显。
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ABSTRACT　 OBJECTIVE:
 

To
 

probe
 

into
 

the
 

efficacy
 

and
 

safety
 

of
 

Jinchan
 

Zhiyang
 

capsules
 

in
 

the
 

treatment
 

of
 

acute
 

eczema
 

(damp-heat
 

and
 

interior-retention
 

syndrome).
 

METHODS:
 

Totally
 

46
 

patients
 

with
 

cutaneous
 

pruritus
 

of
 

acute
 

eczema
 

admitted
 

into
 

Jiangbei
 

Hospital
 

of
 

Traditional
 

Chinese
 

Medicine
 

from
 

Mar.
 

2020
 

to
 

Mar.
 

2021
 

were
 

selected
 

and
 

divided
 

into
 

treatment
 

group
 

and
 

control
 

group
 

via
 

random
 

number
 

table,
 

with
 

23
 

cases
 

in
 

each
 

group.
 

The
 

control
 

group
 

was
 

given
 

patient
 

education
 

supplemented
 

by
 

zinc
 

ointment
 

for
 

external
 

use,
 

while
 

the
 

treatment
 

group
 

was
 

given
 

Jinchan
 

Zhiyang
 

capsules
 

based
 

on
 

the
 

control
 

group.
 

Changes
 

in
 

pruritus
 

( VRS)
 

and
 

skin
 

lesion
 

(EASI)
 

scores
 

among
 

before
 

treatment,
 

after
 

2
 

weeks
 

of
 

treatment
 

and
 

after
 

4
 

weeks
 

of
 

treatment
 

were
 

compared
 

between
 

two
 

groups,
 

and
 

the
 

incidences
 

of
 

adverse
 

drug
 

reactions
 

was
 

collected.
 

RESULTS:
 

Compared
 

with
 

before
 

treatment,
 

the
 

VRS
 

and
 

ESAI
 

scores
 

of
 

the
 

treatment
 

group
 

were
 

significantly
 

lower
 

after
 

2
 

and
 

4
 

weeks
 

of
 

treatment,
 

with
 

statistically
 

significant
 

differences
 

(P<0. 05).
 

After
 

2
 

weeks
 

of
 

treatment,
 

the
 

total
 

effective
 

rate
 

of
 

the
 

treatment
 

group
 

was
 

95. 7%
 

(22 / 23),
 

which
 

was
 

significantly
 

higher
 

than
 

that
 

of
 

the
 

control
 

group
 

(73. 9%,
 

17 / 23);
 

after
 

4
 

weeks
 

of
 

treatment,
 

the
 

total
 

effective
 

rate
 

of
 

the
 

treatment
 

group
 

was
 

95. 7%
 

(22 / 23),
 

which
 

was
 

significantly
 

higher
 

than
 

that
 

of
 

the
 

control
 

group
 

(78. 3%,
 

18 / 23),
 

with
 

statistically
 

significant
 

differences
 

(P < 0. 05).
 

The
 

overall
 

incidence
 

of
 

adverse
 

drug
 

reactions
 

of
 

the
 

treatment
 

group
 

was
 

8. 7%
 

(2 / 23),
 

which
 

was
 

slightly
 

higher
 

than
 

that
 

of
 

the
 

control
 

group
 

( 4. 3%,
 

1 / 23),
 

but
 

the
 

difference
 

was
 

not
 

statistically
 

significant
 

( P > 0. 05),
 

and
 

all
 

were
 

tolerable.
 

CONCLUSIONS:
 

The
 

efficacy
 

of
 

Jinchan
 

Zhiyang
 

capsules
 

in
 

the
 

treatment
 

of
 

acute
 

eczema
 

(damp-heat
 

and
 

interior-retention
 

syndrome)
 

is
 

remarkable.
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　 　 近年来,变态反应性疾病的发病率逐年升高,其中又以皮

肤类变态反应性疾病的发病率最高。 急慢性荨麻疹、湿疹等

皮肤类变态反应性疾病均属于高发疾病,其发病率高,致病因

素复杂,容易反复发作,给治疗带来了挑战[1] 。 中医学在治疗

皮肤病方面积累了丰富的经验,通过辨证施治,取得了良好疗

效,许多重要单体或复方均能从多层次、多途径来抑制机体变

态反应的发生,并且具有西药所不具备的综合药理作用优

势[2] 。 本研究旨在观察金蝉止痒胶囊对急性湿疹患者瘙痒及

皮损的治疗效果,现报告如下。
1　 资料与方法
1. 1　 资料来源

选取 2020 年 3 月至 2021 年 3 月重庆市江北区中医院收

治的急性湿疹皮肤瘙痒患者 46 例。 纳入标准:年龄 18 ~
65 岁,符合《湿疹诊疗指南(2011 年)》 [3] 中急性湿疹的诊断标

准,符合中医急性湿疮及湿热内蕴证诊断标准[4-5] ,瘙痒语言

评分量表(verbal
 

rating
 

scale,VRS) ≥3 分,皮损面积占体表面

积的比例≤10%。 排除标准(符合以下任何一项均予以排

除):(1)靶皮损处合并明显的细菌、真菌或病毒感染,需要抗

感染治疗者;(2)患处并发其他明显的可能会影响到疗效评价

的皮肤病(如特应性皮炎、接触性皮炎、脂溢性皮炎、淤积性皮

炎、神经性皮炎、浅部真菌病、疥疮、多形性日光疹、嗜酸性粒

细胞增多综合征、烟酸缺乏症、皮肤淋巴瘤、选择性 IgA 缺乏

症和高 IgE 综合征伴复发性感染患者;(3)合并心脑血管、肝、
肾、中枢神经系统和造血系统等严重原发性疾病,恶性肿瘤、
其他严重合并症或精神病、痴呆患者;(4)近 4 周内服用过类

固醇类药物和(或)2 周内服用过抗组胺药或外用过类固醇制

剂者;(5)患有酒精或药物滥用史者;(6)丙氨酸转氨酶( ALT)
和(或)天冬氨酸转氨酶( AST) >1. 5 倍正常值上限者;(7)对

受试药物已知成分过敏者;(8)已知免疫功能严重低下,正在

或需长期使用糖皮质激素及免疫抑制剂者;(9)处于妊娠期、
准备妊娠或哺乳期的妇女。 采用随机数字表法将患者分为治

疗组(n= 23)与对照组(n = 23)。 治疗组患者中,男性 13 例,
女性 10 例;平均年龄( 32. 4 ± 3. 6 岁)。 对照组患者中,男性

12 例,女性 11 例;平均年龄(31. 6±3. 7 岁)。 两组患者一般资料

相似,具有可比性。 患者或家属签署知情同意书。
1. 2　 方法

治疗组患者口服金蝉止痒胶囊(规格:每粒装 0. 5
 

g),
　 　 　 　 　

0. 5
 

g,1 日 3 次,餐后服用;并给予氧化锌软膏外用,1 日 2 次,
涂擦患处,辅以患者教育。 对照组患者给予氧化锌软膏外用,
1 日 2 次,涂擦患处,辅以患者教育。 4 周为 1 个疗程,2 周复

诊 1 次。
1. 3　 观察指标

(1)VRS 评分,分值为 0~ 5 分。 0 度(1 分):基本无瘙痒;
Ⅰ度(轻度,2 分):微痒,可以不搔抓;Ⅱ度(中度,3 分):明显

瘙痒,忍不住要搔抓;Ⅲ度(重度,4 分):剧痒,影响睡眠及工

作;Ⅳ度(极重度,5 分):严重瘙痒,影响睡眠及工作,情绪不

安。 (2)皮损采用湿疹皮损面积及严重度指数( eczema
 

area
 

and
 

severity
 

index,EASI)四级评分法,每项临床表现的严重度

以 0~ 3 分计分,“无”为 0 分,“轻”为 1 分,“中”为 2 分,“重”
为 3 分,各种症状分值之间可记半级分,即 0. 5。 (3)两组患者

不良反应发生情况。
1. 4　 疗效评定标准

观察两组患者治疗 2 周和治疗 4 周结束后的 VRS 评分和

EASI 评分变化情况,评定临床疗效:显效,VRS 评分和 EASI
评分降低率 > 90%;有效, VRS 评分和 EASI 评分降低率为

20% ~ 90%;无效,VRS 评分和 EASI 评分降低率< 20%。 总有

效率= (显效病例数+有效病例数) / 总病例数×100%。
1. 5　 统计学方法

 

采用 SPSS
 

20. 0 统计学软件进行数据分析,VRS 评分、
EASI 评分等计量资料用均数±标准差( x±s)表示,采用 t 检验;
临床疗效等计数资料用百分率(%) 表示,采用 χ2 检验;P<
0. 05 为差异有统计学意义。
2　 结果
2. 1　 VRS 评分和 EASI 评分

两组患者治疗前 VRS 评分、EASI 评分的差异无统计学意

义(P>0. 05);治疗 2、4 周后,治疗组患者的 VRS 评分、EASI 评
分明显低于对照组,差异均有统计学意义(P<0. 05),见表 1。
2. 2　 治疗效果

治疗 2 周后,治疗组患者的总有效率为 95. 7% (22 / 23),
明显高于对照组的 73. 9%(17 / 23);治疗 4 周后,治疗组患者

的总有效率为 95. 7% ( 22 / 23),明显高于对照组的 78. 3%
(18 / 23),上述差异有统计学意义(P<0. 05),见表 2。
2. 3　 不良反应

两组患者均未出现口干、头晕和 ALT / AST 升高等不良反

　 　 　 　表 1　 两组患者治疗前后 VRS 评分和 EASI 评分比较(x±s,分)
Tab

 

1　 Comparison
 

of
 

VRS
 

and
 

EASI
 

scores
 

between
 

two
 

groups
 

before
 

and
 

after
 

treatment
 

(x±s,scores)

组别
VRS 评分 EASI 评分

治疗前 治疗 2 周后 治疗 4 周后 治疗前 治疗 2 周后 治疗 4 周后
治疗组(n= 23) 4. 03±0. 47 1. 50±0. 37 0. 63±0. 36 2. 95±0. 40 1. 31±0. 45 0. 5±0. 23
对照组(n= 23) 4. 10±0. 34 1. 87±0. 73 1. 50±0. 33 3. 10±0. 24 2. 00±0. 34 1. 30±0. 53
P 0. 665 0. 000 0. 000 0. 769 0. 000 0. 000

表 2　 两组患者治疗效果比较[例(%)]
Tab

 

2　 Comparison
 

of
 

efficacy
 

between
 

two
 

groups
 

[cases
 

(%)]

组别
治疗 2 周后 治疗 4 周后

治愈 显效 有效 无效 总有效 治愈 显效 有效 无效 总有效
治疗组(n= 23) 6 (26. 1) 6 (26. 1) 10 (43. 5) 1 (4. 3) 22 (95. 7) 12 (52. 2) 8 (34. 8) 2 (8. 7) 1 (4. 3) 22 (95. 7)
对照组(n= 23) 0 (0) 4 (17. 4) 13 (56. 5) 6 (26. 1) 17 (73. 9) 1 (4. 3) 6 (26. 1) 11 (47. 8) 5 (21. 7) 18 (78. 3)
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应。 治疗组患者的总不良反应发生率为 8. 7%(2 / 23),略高于

对照组的 4. 3%(1 / 23),但差异无统计学意义( χ2 = 6. 334,P>
0. 05),见表 3。 两组患者的不良反应均可耐受,未发生因不可

耐受不良反应而退组的患者。
表 3　 两组患者不良反应发生情况比较[例(%)]

Tab
 

3　 Comparison
 

of
 

incidence
 

of
 

adverse
 

drug
 

reactions
 

between
 

two
 

groups[cases(%)]
组别 食欲减退 恶心呕吐 腹泻 合计
治疗组(n= 23) 0 (0) 1 (4. 3) 1 (4. 3) 2 (8. 7)
对照组(n= 23) 1 (4. 3) 0 (0) 0 (0) 1 (4. 3)

3　 讨论
湿疹是由多种因素引起的皮肤炎症性疾病。 据统计,我

国一般人群的湿疹患病率约为 7. 5% [6] 。 湿疹患者的表征有

丘疹、红斑、渗出和皮肤干燥等,通常伴剧烈的瘙痒,严重者

影响患者的睡眠及生活质量[7] 。 湿疹的发病因素不明,目前

研究者认为其发病机制与遗传因素、表皮屏障功能破坏、免
疫学异常及维生素 D、组胺 H4 受体等相关[8] ;近年来,研究

者还认为可能与肠道菌群构成相关[9] 。 常见的轻中度湿疹

的治疗药物为外用糖皮质激素、抗组胺药和外用钙调磷酸酶

抑制剂[10] 。 但是,外用糖皮质激素可能使患者发生皮肤色素

改变、毛细血管扩张等不良反应,抗组胺药可能有嗜睡等不

良反应,外用钙调磷酸酶抑制剂可能使患者发生皮肤灼热

感、刺痛感和瘙痒加重等不良反应[11] 。 常规药物的适应性差

和不规范的治疗容易导致疾病慢性迁延,为患者带来巨大的

痛苦和经济负担。
中成药治疗湿疹的历史悠久,应用广泛,优势主要体现在

整体调节、改善复发、不良反应小以及可减轻或避免化学药的

不良反应等方面[12] 。 合理使用中医药对皮肤病的治疗能起到

积极、主要的作用,通过对近年来的文献进行 Meta 分析,发现

中西医联合治疗的效果可能更好[13] 。 儿童和青少年也是湿疹

的好发人群之一,相对于西药的治疗方式,中西医联合治疗的

安全性更受到患儿及患儿家属的认可和信任,良好的家长依从

性对治疗效果有积极作用[14-15] 。
中医学将急性湿疹的病因归纳为脾失健运、湿热内生,又

兼外受风邪,内外两邪相搏,风湿热邪浸淫肌肤。 急性、亚急性

湿疹以湿热为主,治疗上以清热除湿、凉血解毒和祛风止痒为

主[16] 。 金蝉止痒胶囊组方取自“消风散”和“龙胆泻肝汤”,由
金银花、栀子、黄芩、苦参、黄柏、龙胆、白芷、白鲜皮、蛇床子、蝉
蜕、连翘、地肤子、地黄、青蒿、广藿香和甘草等组成,有清热解

毒、燥湿止痒的功效。 金蝉止痒胶囊在临床上被广泛用于荨麻

疹、湿疹和皮炎等疾病的治疗,其作为皮肤科常用药物被列入

《中药药理学》《中成药临床应用指南》和《中西医结合皮肤性

病学》等书籍,并被《皮肤瘙痒症中医治疗专家共识》 《湿疹中

医诊疗专家共识》列为荨麻疹、湿疹的治疗推荐用药[17-18] 。 金

蝉止痒胶囊的现代药理学研究结果显示,其在止痒、抑制致敏

介质释放、抑制过度自身免疫反应和抗炎方面有明显的作

用[19] ;并对化脓性链球菌、大肠杆菌、铜绿假单胞菌、金黄色葡

萄球菌、白色念珠菌及近平滑念珠菌具有一定的抑制作用[20] 。

提示金蝉止痒胶囊具有一定的抗细菌和抗真菌作用,其综合的

药物效果符合湿疹治疗的重要拮抗靶点。
本研究结果表明,治疗组患者通过金蝉止痒胶囊的治疗,

其 VRS 评分和 EASI 评分有明显改善;治疗组患者的 VRS 和

EASI 评分明显优于对照组,且治愈率、显效率明显高于对照

组,差异均有统计学意义(P<0. 05),说明金蝉止痒胶囊对于急

性湿疹(湿热内蕴证)有明确的临床疗效。 本研究中,少数患

者有轻度的胃肠道反应,但尚能耐受,瘙痒迅速缓解,患者表现

了良好的依从性。
综上所述,金蝉止痒胶囊对急性湿疹(湿热内蕴证)的治

疗效果明显。
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