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摘要 为观察补肾疏肝活血法�克斑胶囊�治疗黄褐斑的临床

疗效
，

对用克斑胶囊治疗的 �� 例与用维生素治疗的 �� 例进行

随机对照观察
，

评定其消除色斑
、

改善内分泌失调症状的效果
。

结果治疗组痊愈 �� 例 ���
�

���
，

显效 �� 例���
�

���
，

有效 ��

例�����
，

总有效率 ��
�

�� �对照组分别为 �例���
�

���
、
�例

���
�

���
、

�� 例���
�

���
，

总有效率 ��
�

��
。

两组之间的显效

率
、

总有效率比较差异有显著性 �尸��� �� 或 尸��� �� �
，

克斑

胶囊对内分泌失调症状改善明显
。

主题词 黄褐斑�中药疗法 � 克斑胶囊

根据补肾疏肝活血法研制中药复方克斑胶囊
，

自

����年 �月至 ����年 �月期间
，

治疗女性面部黄褐

斑 �� 例
，

并与用维生素治疗的 �� 例进行随机对照观

察
，

取得较好疗效
，

总结报告如下
。

� 临床资料

本组均为女性
，

����� 岁
，

平均 ��士 �
�

�岁
�对照

组 ��一��岁
，

平均 ��
�

�士�
�

��岁
。

两组 ���例病程多

在 �一 �年之间���
�

���
。

治疗组病程平均 �
�

�士�
�

�

年
，

对照组 �
�

�士�
�

�年
。

以上资料两组间差异均无显

著性�尸 均��
�

���
。

发病原因及诱因见表 �
。

���曰
����﹄�山﹄�﹄甘︺内

�������袄八��

组别

治疗组

对照组

表 � 两组黄褐斑发病因素分析�例�

例数 情志 日晒 月经 妊娠 避孕药 节育

注
�

节育包括人工流产
、

结扎
、

上环等多种节育措施
。

中医辨证分型
�

以肝肾阴虚和肝郁气滞型为主
，

其

中治疗组 两 型分别为 �� 例
、

�� 例
，

两 型 共 ��例

���
�

���
，

对照组两型分别为 �� 例
、

�� 例
，

两型共 ��

例���
�

���
，

两组合计 �� 例���
�

���
。

有 �� 例除面部

色斑外
，

无其它任何临床表现
，

缺乏辨证依据
，

故归属

于
“
无证可辨

”
类

。

两组证候分布差异无显著性 �尸�

�
�

���
。

诊断标准
�

西医诊断参考文献��〕
。

中医辨证分为

肝郁气滞证
、

肝肾阴虚证��，幻及肾虚肝郁证
。

���肝郁气

滞证
�

颜面浅褐色或深褐色斑片
，

框廓易辨
，

边缘
�

不整
，

基金项目
�

江苏省中医管理局科研基金资助项目������

� 南京中医药大学中医药研究院内科急难症研究所
，

南京市汉

中路 ���号��������

� 江苏省昆山市中医院

收稿日期
�����一 ��一 ���修回日期

�����一 ��一 ��

呈地图或蝴蝶状
，

皮损程度与情志变化
、

月经周期有

关
。

伴胸闷乳胀
，

烦躁易怒
，

肮闷暖气
，

纳谷欠佳
，
口苦

咽干
，

或月经不调
，

经前皮损颜色加深
，

经色紫暗有血

块或痛经
。

舌红
，

苔薄黄
，

脉弦或弦数
。

���肝肾阴虚证
�

颜面灰黑或黛黑斑片
，

形状不规则
，

框廓鲜明
，

伴头晕

耳鸣
，

两 目干涩
，

健忘失眠
，

五心烦热
，

腰酸腿软
，

形体

赢瘦
，

女子不孕
。

舌红
，

苔少
，

脉细或细数
。

���肾虚肝

郁证
�

为上述两种证候的合并共存
，

证候交叉兼夹
，

但

肾虚与肝郁两类症状多互有偏重
。

收集病例排除年龄

在 �� 岁以下或 �� 岁以上者及孕妇或哺乳期妇女
。

� 治疗及观察方法

治疗组予克斑胶囊补肾疏肝活血
。

方药组成
�

构祀

子
、

冤丝子
、

川糠子
、

当归
、

红花
、

紫草
、

白芷
。

经煎煮
、

过

滤
、

浓缩
、

烘干
、

粉碎
，

灌装胶囊而成
，

每克含生药 ��
，

每次 �粒�每粒 �
�

���
，

每日 �次
，

温开水送服
。

对照组

口服维生素 �
、

维生素 �
，

每次各 �����
，

每 日 �一 �

次
。

两组均以用药 �个月为 �个疗程
，

观察用药 �个疗

程以上
。

观测皮损局部表现
�

根据褐斑长径与宽径计算褐

斑面积���
�
�

，

皮损颜色分灰黑
、

深褐
、

浅褐色
、

隐约可

见 �个层次来定量记录
。

全身症状
�

根据中医辨证要

求
，

观察用药前
、

后全身症状的变化
，

包括乳房胀痛
、

心

烦急躁
、

头昏头痛
、

目花
、

耳鸣
、

腰酸
、

口干 口苦
，

月经周

期
、

经期及经色
、

经量
、

血块情况等
。

用药前及用药后每

周记录 �次
，

直至疗程结束
。

内分泌功能�卵巢激素
、

垂

体促性腺激素�
�

测量基础体温后确定月经周期
，

取月

经周期第 ����� 夭的静脉血
，

用放射免疫法测定
。

用

药前及疗程结束后各检测 �次
。

� 疗效标准及结果

临床治愈
�

皮损消除
，

或隐约可见 �显效
�

皮损消退

���以上 �有效
�

皮损消退 ���以上 �无效
�

皮损无变

化
，

或消退不足 ��写�‘
，
�〕 。

两组总疗效比较
�

治疗组痊愈 �� 例 ���
·

���
，

显

效 �� 例 ���
�

���
，

有 效 �� 例 ���写�
，

总 有 效 率

��
�

���对照组分别为 �例 ���
�

�环�
，
�例���

�

���
，

�� 例���
�

���
，

总有效率 ��
�

��
。

两组之间的显效率
、

总有效率比较差异有显著性�尸��� �� 或 尸��� ���
。

疗效与疗程的关系
�

药后 �个月治疗组有 �� 例开

始有效
，

色斑消退率为���
�

�士��
�

��� �对照组仅 �例
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表 � 治疗组不同疗程的疗效分析

疗程 例数
痊愈

例���

显效

例���
有效

例���

无效

例���

��个月 ����
�

�� ����
�

�� ����
�

�� ����
�

��

�个月 ����
�

�� �����
�

�� �����
�

�� ����
�

��

��个月 ����
�

�� ����
�

�� ����
�

��

表 � 治疗组不同证型的疗效分析

证型 例数
痊愈

例�写�

显效

例���
有效

例���
无效

例���

肾虚肝郁

肝郁气滞

肝肾阴虚

无证可辨

����
�

�� �����
�

�� �����
�

�� ����
�

��

��

��

����
�

��

����
�

��

�����
�

�� ����
�

�� ����
�

��

����
�

�� ����
�

�� ��� ��

� � ����
�

�� ����
�

��

有效
，

色斑消退率为���
�

�土 ��
�

�� �
。

两组之间的起效

病例数经卡方检验
，

差异有显著性�尸��
�

���
。

药后 �

个月治疗组有效病例增加到 �� 例
，

色斑消退率���
�

�

士 ��
�

��� �对照组 �� 例有效
，

色斑消退率 ���
�

�士

��
�

���
。

两组之间的有效病例数及其色斑消退率比较

差异有显著性�尸��
�

��
，
���

�

���
。

治疗组 �� 例痊愈

病例的色斑消除时间为 ����� 。 天
，

平均 ��
�

�士��
�

�

天
。

治疗组不同疗程之间的疗效
，

经卡方检验差异有显

著性�尸��
�

�� 或 尸��
�

�� �
。

以异�个月疗效为佳
，
�

个月以上疗效显著优于��个月者
。

见表 �
。

中医证候与疗效的关系
�

克斑胶囊对肝郁气滞
、

肾

虚肝郁型的愈显率达 ��
�

��和 ��
�

��
，

肝郁气滞型的

显效率达 ��
，

��
。

而无证可辨的病例无一例获得痊愈

和显效
，

两者之 间差 异有显著性 �尸� �
�

�� 或 尸�

�
�

���
。

见表 �
。

两组治疗前后全身症状及月经不调的改善情况
�

表 �
、

表 �示
，

克斑胶囊治疗后多数病例症状能够在较

短时间内减轻或消除
，

尤其是乳房胀痛和心烦急躁最

为明显
。

如乳房胀痛
，

有 ��
�

��的病例在用药后平均

��
�

�天减轻
，

��
�

��的病例在用药后平均 ��
�

�天消

除
，

明显优于对照组�尸��
�

�� 或 �� 。
�

���
。

表 �示
，

用克斑胶囊治疗后痛经
、

经色紫黑
、

经量偏少
、

经块偏

多等表现明显减轻
，

与治疗前比较差异有显著性�尸�

�
�

�� 或 尸� 。
�

���
。

痛经的改善与对照组相比差异有

显著性�尸� 。
�

���
。

克斑胶囊治疗前后内分泌激素的变化
�

对 �例黄

褐斑患者排卵期 内分泌激素进行检测
，

包括雌二醇

����
、

孕酮 ���
、

肇酮 ���
、

黄体生成素����
、

卵泡刺

激素�����
、

催乳素�����等
，

结果各项指标基本在

正常范畴
，

治疗前后比较
，

差异无显著性�尸��
�

���
。

见表 �
。

� 讨论

内伤七情
、

孕产
、

外受
“
风火

”
是黄褐斑的致病主

因
。

根据黄褐斑好发于妇女妊娠期
、

哺乳期
、

月经期或

服避孕药者的特点
，

推断其发病原因与内分泌功能紊

乱有关
。

此外
，

色素斑限于面部曝光部位
，

常于夏季 日

晒后诱发或加重
，

说明与 日光照射有一定关系
。

肝肾亏虚
、

不能华面
、

肝郁气滞
、

疲热阻络为本病

基本病理
。

按中医五色主病学说
，

苍黑属肝与肾
，

肾亏

表 � 两组治疗前后主要症状改善情况 〔例���〕

组别 例数 乳房胀痛 心烦急躁 头昏头晕 目花 耳鸣 腰酸 口干 口苦

治疗组

疗前

疗后减轻

疗后消除

对照组

疗前

疗后减轻

疗后消除

�����
�

��

�����
�

��
�

�����
�

��
肠 朴

�����
�

��

�����
�

��
�

�����
�

��
苍

�����
�

��

�����
�

��

�����
�

��

�����
�

��

����
�

��

�����
�

��

�����
�

��

����
，

��

�����
�

��

�����
�

��

�����
�

��

�����
�

��

�����
�

��

����
�

��

�����
�

��
�

乃�一吕��只�︸���

�����
�

��

�����
�

��

���� ��

�����
�

��

����
�

��

�����
�

��

�����
�

��

����
�

��

����
�

��

�����
�

��

����
�

��

���� ��

�����
�

��

����
�

��

���� ��

����� ��

�����
�

��

����
�

��

�����
�

��

����
�

��

�����
�

��

�︺�︺�︸八���，�

与对照组比较
， ， 尸� 。 �

��
， ， ， 尸� 。 �

��

表 � 两组治疗后症状减轻和消除时间比较�牙士
��

组别 例数 乳房胀痛 心烦急躁 头昏头晕 目花 耳鸣 腰酸 口干口苦

治疗组

减轻天数

消除天数

对照组

减轻天数

消除夭数

��

��

��
�

�士 ��
，

�
份 �

��
�

�士 ��
，

�
璐 悦

��
�

�士 ��
�

�
� 妥

��
�

�士 ��
�

�二

��
�

�士��
�

�
苍

��
�

�士 ��
�

�二

��
�

�士 ��
�

�
�

��
�

�士��
�

�
甘 ， ��

�

�士��
�

�
�

�

�士 ��
�

�
怪 仔

��
�

�士 ��
�

�

�� �士 ��
�

�
� 份

��
�

�士 ��
�

�
�

��
�

�士 ��
�

�二

��
��

�

�士��
�

�

��
�

�士 ��
�

�

��
�

�士 �
�

�

��
�

�士 ��
�

�

��
�

�士 �
�

�

��
�

�士 �
�

�

��
�

�士 �
�

�

��
�

�士 �
�

� ��
�

�士 �
�

�

�

�士 ��
�

�

��
�

�士��
�

�

�� �士�
�

�

��
�

�士 �
�

�

��
�

�士 �
�

�

与对照组比较
， ， �� 。 、

��
， 长 长 ���

�

��
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表 � 两组治疗前后月经情况的变化

痛经

例��� 紫�黑�
经量〔例���〕 血块〔例�纬�〕

多 中 少 多 中 无

期幼邪天经�期动科天周行例数口刀
组

治疗组

疗前 ����
�

�士�
�

� �
�

�士 �
�

�

疗后 ����
�

�士 �
�

� �
�

�士 �
�

�

对照组

疗前 ����
�

�士�
�

� �
�

�士�
�

�

疗后 ����
�

�士 �
�

� �
�

�士�
�

�

�����
�

�� �����
�

�� �����
�

�� �����
�

�� �����
�

��������
�

�� �����
�

��� �����
�

�������
�

���
�

��☆， �����
�

�� �����
�

��
’
���

�

��， ���
�

�� �����
�

��， ���
�

��△ ���
�

�� �����
���

�����
�

��

�����
�

��，

�����
�

�� ����� �� �����
�

��

�����
�

�� �����
�

�� �����
�

��

���
�

��

���
�

��

���
�

��

�

�����
�

��

�����
�

��

�����
�

��

����
�

��

����
�

��

���
�

��

�����
�

�����
���

�����
�

��

�����
�

��

与对照组比较
， ， 尸� 。

�

��
，☆尸� 。 �� �

与治疗前比较
，△尸��

�

��
，
甲尸��

�

��

表 � 克斑胶囊治疗前后内分泌激素的变化 ‘ 士 、 �

治疗前�后 例数

治疗前

治疗后

����������

���
�

�土 ���
�

�

���
�

�士���
�

�

���������

��
�

�士 ��
�

�

��
�

�士��
�

�

���������

�
�

�士�
�

�

�
�

�士�
�

�

��������

��
�

�士�
�

��

��
�

�士 ��
�

�

���������

�
�

��士�
�

��

�
�

��士�
�

��

����” ����

��
�

�士��
�

�

��
�

�士 ��
�

�

则其色形于外而为黛黑斑
。

本病好发于中青年女性
，

特

别是妊娠期
，

此即因为肝体阴而用阳
，

妇女孕后脏腑气

血注于冲任以养胎
，

肝藏血体阴之性相对不足
，

影响其

疏泄气机的用阳功能
，

形成肝气郁结
、

血为气滞的病理

变化
。

现代医学认为
，

黄褐斑与内分泌紊乱引起的黑色

素代谢异常有关
，

而中医的肾和肝包含有内分泌系统

的某些功能
，

可见黄褐斑的病变主脏在肝和肾
。

克斑胶囊功能平补肝肾
，

养阴益精
，

疏肝泄热
，

行

气解郁
，
活血调经

，

凉血清热
，
上行头面

，

外达肌肤
。

取

构祀子
、

冤丝子平补肝肾阴精
，

令其上荣头面
。

冤丝子

又能清虚热
，

尤适用于肝肾亏损
、

虚热内生者
， “
久服去

面黔悦颜色
” 。

本组用克斑胶囊治疗的 �� 例
，

治疗前有

腰酸
、

头晕等肝肾亏虚症状者达 �������
，

治疗后 �

个月左右
，

约半数患者的症状消除
，

疗效明显优于对照

组
。

黄褐斑之肝郁气滞与肾虚阴亏互为因果
，
且存在肝

郁化热
、

水亏火热
、

燥热内结的病理特点
，

故疏肝理气

不宜燥烈
。

克斑胶囊取川棣子疏肝泄热之性
，

尤适合于

肝郁化热之证
。

临床观察发现
，

本方对乳房胀痛
、

心烦

急躁等肝郁气滞
、

肝经郁热症状的改善作用十分显著
。

当归
、

红花活血调经
，

当归有抗促性腺激素作用
，

其主

要成分阿魏酸可抑制垂体分泌黄体生成素和催乳素
，

拮抗促性腺激素释放
，

抑制酪氨酸酶活性
，

防止酪氨酸

氧化形成色素田
。

红花可调整内分泌功能
，

促进皮肤代

谢
。

本组资料证实
，

克斑胶囊具有良好的活血调经作

用
，

随着月经的畅通
，

升降出入有序
，

气血调和
，

颜面荣

润
，

色斑自消
。

除用川楠子疏肝泄热
、

冤丝子滋阴清热

外
，

本方另取紫草
，

凉血清热活血
，

研究表明能抑制脑

垂体促性腺激素的形成
，

特别是抑制黄体生成素
。

本病

好发于面部皮肤
，

病位在上
、

在表
，

且存在滕理受风的

病理
。

故克斑胶囊加用白芷
，

取其辛散祛风
，

芳香上达

头面
、

引药上达病所的功用特点
。

黄褐斑采用内服药物治疗
，
必先通过机体整体功

能的调整
，

随着月经不调
、

心烦乳胀等内分泌失调症状

的改善
，

体表色斑才能随之减轻
、

消失
。

故治疗黄褐斑

只能缓图
，

不可急于求成
。

具体而言
，
色斑骤然而起

，

病

程较短
，

色斑边缘清楚者
，

多以痕郁新病为主
，

用药后

易于见效
，

疗程宜在 �个月左右
。

若病程 日久
，
褐斑渐

积而成
，

面如蒙尘
，

多以虚为主
，

短期内难以取效
，

疗程

宜长
，

一般应达 �个月以上
。
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滞
，

郁闷不乐
，

长吁短叹
，

时而心烦急躁
，

夜不安寐
，

易

醒梦多
，

舌质淡红
、

苔薄
，

脉弦细数
。

辨证
�

肝郁气滞
，

痰

疲内结
，

脑神不展
。

方用开郁悦神汤加减
�

柴胡 ���
，

香

附 ���
，

郁金 ���
，

胆南星 一��
，

天竺黄 ���
，

石营蒲

���
，

乌药 ���
，

丹参 ���
，

白芍 ���
，

当归 ���
，

炒酸枣仁

���
，

柏子仁 ���
，

桅子 ���
，

龙胆草 ���
，

磁石 ����先

煎�
，

珍珠母 ����先煎�
，

甘草 ���
，

水煎服
，

每 日 �剂
。

服药 �� 剂后
，

精神好转
，

睡眠改善
，

心烦除
，

可安心读

书
，

但仍焦虑不安
，

郁闷不乐
，
不愿与人交往

，

嗜卧懒

动
，

思维呆钝
，

记忆力差
，

劳累后上症加重
，

乃以补肾养

肝
、

滋阴补阳
、

填精补髓治疗
。

处方
�

淫羊蕾 ���
，
巴戟

天 ���
，

当归 ���
，

生地黄
、

熟地黄各 �鲍
，

玄参 ���
，

天

冬 ���
，

珍珠母 ����先煎�
，

五味子 ���
，

郁金 ���
，

女贞

子 ���
，

旱莲草 ���
，

合欢皮 �馆
。

服 �� 剂后
，

精神症状

消失
。

半年后随访
，

已在银行担任财会工作
。


