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紫霄平座颗粒治疗血热湿毒疲阻型

座疮 1 16 例临床研究
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`
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2
丁

刘瓦利
4

杜锡 贤
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红
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张 晓杰
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指导
:

李月玺
’

摘要 目的
:

观察紫霄平痊颗粒治疗 血热湿毒疲阻型痊疮的疗效 方法
:

以紫霄平痊颗粒治疗血热湿毒疲阻 型座疮 1 16 例
,

并

与清热暗疮片治疗 1 15 例作对 照
,

对 总疗效
、

临床症状
、

证候 进行 对 照观察
。

结果
:

治疗组 临床总有效率 8 7
.

9 %
,

愈 显率

4 3
.

1 %
;
对照组 总有效率 63

.

5 %
,

愈显率 24
.

3 %
。

经秩和检验
.

两组愈显率及 总有效率比较
,

治疗组均高于对照组 (尸 < 。
.

0 5 )
。

结论
:

紫霄平座颗粒治疗血热湿毒疲阻型座疮有效
,

疗效优于对照组
。

主题词 痊疮
,

寻常 /中医药疗法 湿热 /中医药疗法 @ 紫霄平座颗粒剂
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座疮 为皮肤科常见病之一
,

紫霄平痊颗粒是北京

大学人民医院李月玺主任医师长期临床应用总结出来

的经验方
,

经国家药品监督管理局批准
,

在成都 中医药

大学附属医院
、

中国中医研究院广安 门医院
、

北京中医

药大学东直门医 院
、

山东中医药大学 附属 医院进行临

床研究
,

用于 治疗血热湿毒癖 阻型座疮
,

取得较好疗

效
,

现报道如下
。

1 临床资料

1
.

1 一般资料
:

全部病例来 自上述 4 家医院皮肤科门

诊
,

均符合座疮 (血热湿毒癖阻证 ) 纳人标准
,

采用 随

机
、

双盲双模拟
、

多中心平行
、

阳性药对照
。

治疗组 1拓

例
,

男 3 6 例
,

女 80 例
.

平均年龄 2 2
.

4 7士 3
.

51 岁
,

平均

基金项 目
:

国家药品监督管理局课题 ( 20 00 21 14 5 )

l 北京大学人 民医院 中医科
,

北 京市西城区 西直 门南大街 11
一

号 ( 10 0 0 4 4 )

2 成都中医药大学附属医 院

3 北京中医药大学东直门医院

4 中国中医研究院广安门医院

5 山东中医药大学 附属医院

收稿 日期
: 2 0 0 4 一 06 一 2 2

病 程 3
.

0 0 土 2
.

8 2 年 ; 对照 组 1 1 5 例
,

男 3 8 例
,

女 7 7

例
,

平均年龄 22
.

4 6 士 3
.

4 9 岁
,

平均病程 3
.

18 士 2
.

82

年
。

两组病例性别
、

年龄
、

病程
、

中医症状及舌脉等指标

比较差异无显著性
,

具有可比性 (尸> 。
.

05 )
。

1
.

2 诊断标准及辨证标准
:

西 医诊断标准参照《 中药

新药 临床研究指导原则 》第 3 辑 《 中药新药治疗座 疮

(粉刺 ) 的临床研究指导原则 护
`〕制定

。

座疮诊断标准为

青春期开始发病
,

好发于面部
、

上胸及背部皮脂腺 发达

部位
,

对称分布
。

皮损为毛囊性丘疹
、

脓疤
、

结节
、

囊肿
、

黑头粉刺和疤痕
,

伴有皮脂溢出
,

呈慢性 经过
。

临床轻

重分级参照 iP ll sb : I

yr 及国际改 良痊疮分类法
,

分为 J

度
:

以黑头粉刺为主要皮损
,

散发或多发
,

可有少量丘

疹和脓疤
,

总病灶数少于 30 个 ; I 度
:

有粉刺
,

并有 中

等数量的丘疹和浅在性脓疤
,

总病灶数在 31 一 50 个之

间
,

局限在面部
; l 度

:

大量丘疹 和脓疤
,

偶 见大的炎性

皮损
,

分布广泛
,

可发生于面部
、

颈部
、

胸背部
,

总病灶

数在 51 一 1 0 0 之间
,

结节小于 3 个 ; 刊 度
:

结节 /囊肿性

座疮或聚合性痊疮
,

多数有疼痛并形成囊肿
,

病灶数在

1。。 个以上
,

结节 /囊肿在 3 个以上
,

容易形成疤痕
。
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中医血热湿毒疲阻证辨证标 准参照 《中药新药临

床研究指导原则 》第 3 辑 《中药新药治疗痊疮 ( 粉刺 ) 的

临床研究指导原则广 三制定
。

主症
:

皮损 以黑头粉刺
、

丘

疹及脓疤为主
,

色红肿痛
,

或伴结节
。

次症
:

颜面油腻
,

口 干粘苦
,

大便秘结
,

尿黄
,

舌质红或暗红
,

苔黄腻或白

腻
,

脉弦滑或滑数
。

以上主症必备
,

次症须具备 3 项 以

上
,

即可辨证
。

1
.

3 症状分级计分标准
: ( 1) 主症

:

痊疮 皮损
:

正常 (0

分 ) :

治疗前无或治疗后消失
; 轻度 (2 分 )

:

仅有粉刺 ;

中度 ( 4 分 )
:

粉刺
、

丘疹并见 ; 重度 (6 分 ) :

粉刺
、

丘疹
、

脓疤并见
,

可有结节
。

座疮皮损数量
:

正常 (0 分 ) :

治疗

前 无或治疗后消失 ;轻度 (2 分 )
:

总病灶数少于 30 个 ;

中度 (4 分 ) :

总病灶数在 3 1一 50 之间 ; 重度 (6 分 ) :

总

病灶数在 51 一 10 。 之间
,

结节少于 3 个
。

痊疮皮损颜

色
:

正常 (0 分 )
:

治疗前无或治疗后消失 ; 轻度 (2 分 )
:

粉 刺尖端色 白或黑 ; 中度 (4 分 ) :

粉刺尖端色 黑
,

丘疹

色微红 ; 重度 (6 分 )
:

丘疹色红掀热
,

脓疤黄绿色
。

座疮

皮损肿痛
:

正常 (0 分 )
:

治疗前无或治疗后 消失 ; 轻度

(2 分 ) :

轻微肿胀疼痛 ; 中度 ( 4 分 )
:

局部肿胀疼痛较明

显
,

无或略有破损 ; 重度 ( 6 分 )
:

肿硬疼痛明显
,

明显溃

破
,

流血性脓液
。

(2 )次症
:

颜面油腻
:

有
,

计 1 分 ; 无
,

计

0 分
。

口 干 口苦
:

正常 (0 分 )
:

治疗前无或治疗后消失 ;

轻 度 (l 分 ) :

微感 口 中粘腻
; 中度 (2 分 ) : 口 中粘腻

,

微

苦 ; 重度 `3 分 ) : 口 中粘腻难受
,

口苦明显
。

大便秘结
:

正常 (0 分 )
:

治疗前无或治疗后消失
;轻度 (1 分 )

:

便干

难解
.

1 日 1 行 ; 中度 (2 分 )
:

大便干结
,

2一 3 日 1行 ; 重

度 ( 3 分 ) :

大便硬结
,

3 日以上 1 行
。

尿黄
:

有
,

计 1 分 ;

无
,

计 。分
。

舌质红或暗红
:

有
,

计 1 分
; 无或表现为其

它异常舌质
,

计 。 分
。

苔黄腻或白腻
:

有
.

计 1 分 ; 无或

表现为其它异常舌苔
,

计 。 分
。

脉弦滑或滑数
:

有
,

计 1

分 ; 无或表现为其它异常脉象
,

计 。 分
。

1
.

4 纳人病例标准
:

( 1) 符合西 医座疮诊断标准 ; ( 2)

符合中医血热湿毒癖阻证诊断标准
; ( 3) 病情程度属 I

一 皿度者 ;
(4 ) 年龄 18 一 3 5 岁

:
( 5 )观察前 30 天内应停

服与本病治疗有关的中西药物
,

7 天 内停止使用与本

病治疗有关的外用药及其它治疗方法
; ( 6) 知清同意并

签署知情同意书者
。

凡符合上述 6项标准者
,

即可纳人

试验病例
。

2 治疗及观察方法

.2 1 治疗方法
:

治疗组用紫霄平痊颗粒 (药物组成
:

紫

草
、

苦参
、

黄柏
、

凌霄 花
、

白芷
、

生大黄 )加空白模拟片
,

对照组用清热暗疮片加空白模拟颗粒
; 两组均每次服

颗粒 l 袋 (6 g )
,

1 日 2 次
:

片剂 3 片
,

1 日 3 次
。

人选病

例接受 4 周的双盲药物治疗
。

2
.

2 观 察 指 标
:

参 照 《 中药 新 药 临 床 研 究 指 导 原

则护〕 ,

选择症状按无
、

轻
、

中
、

重分层标准
,

主症分别计

0
,

2
,

4
,

6 分
,

次症分别计 。
,

1
,

2
,

3 分
,

以总分评价疗效

结果
。

2
.

3 统计学方法
:

采用 S A S 及 S P S S 统计分析软件编

程统计分析
,

所有的统计检验均采用双侧检验
。

3 治疗结果

3
.

1 疗效评定标准
:

参照《中药新药临床研究指导原

则户〕 ,

制订痊疮疗效判定标准及 中医证候疗效判定标

准
。

( 1) 痊疮疗效判定标准
:

临床痊愈
:

皮损全部消退
,

仅留有色素沉着及疤痕
,

皮损总记分为 。 分 ; 显效
:

皮

损大部分消退
,

皮损总积分减少 ) 70 % 且 < 1 00 % ; 有

效
:

皮损部分消退
,

皮损总积分减少 ) 30 %且 < 70 % ;

无效
:

皮损消退不明显
,

皮损总积分减少 < 30 %
。

( 2 ) 中

医证候疗效判定标准
:

证候疗效率 一 (治疗前总积分 一

治疗后积分 )/ 治疗前积分 x 1 00 %
。

临床痊愈
:

治疗后

证候疗效率妻 90 % ; 显效
:

治疗后证候疗效率 ) 70 %且

< g0 % ; 有效
:

治疗后证候疗效率 ) 30 %且 < 70 % ; 无

效
:

治疗后证候疗效率 < 30 %
。

3
·

2 治疗前后两组临床疗效 比较
:

表 1 示
,

治疗组总

有效率为 8 7
.

9 %
,

愈显率为 43
.

1 % ; 对照组总有效率

为 6 3
·

5 %
.

愈显率为 24
.

3 %
。

经秩和检验
,

两组愈显率

及总有效率比较
,

治疗组均高于对照组 (尸 < 0
.

0 5 )
。

表 1 两组治疗前后 临床疗效 比较 [例 ( %月

组 别 例数 临床痊愈 显效 有效 无效

治疗组 1 1 6 2 6 ( 2 2
, .

生) 2 4 ( 2 0
.

7 ) 5 2 (
`

{ 4
.

8 ) 14 ( 一2
.

1 )

对照组 1 15 14 ( 12
.

2 ) 1 4 ( 1艺
.

2 ) 4 5 ( 名9
.

1 ) ; 2 ( :弓6
.

5 )

3
.

3 治疗前后两组证候疗效 比较
:

表 2 示
,

治疗组总

有效率为 90
.

5 %
,

愈显率为 4 6
.

5 % ; 对照组总有效率

为 68
·

7 %
,

愈显率为 27
.

0 %
。

经秩和检验
,

治疗组疗效

高于对照组 (尸 < 0
.

05 )
。

表 2 两组治疗前后证候疗效比较仁例 ( % )〕

组别 例数 临床痊愈 显效 有效 无效

治疗组 1 16 2 3 ( 1 9
.

8 ) 3 1 ( 2 6
.

7 ) 5 1 ( 4 4
.

0 ) 1 1 ( 9
.

5 )

对照组 11 5 1 0 ( 8
.

7 ) 2 1 ( 1 8
.

3 ) 4 8 ( 4 1
.

7 ) 3 6 ( 3 1
.

3 )

3
,

4 治疗前后两组 中医症状积分变化情况比较
:

表 3

示
,

两组治疗后积分均较治疗前显著下降 (尸 < 。
.

01 )
。

两组治疗 3 周
、

4 周后
,

积分下降对比组间比较有极显

著差异 (尸 < 0
.

01 )
。

4 讨论

基于 目前痊疮的临床研究缺乏有效对照
,

我们选

择治疗同证型痊疮有效药物清热暗疮片进行多中心双

盲双模拟对照观察
。

结果表明
,

紫霄平痊颗粒治疗血热
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表 3 两组治疗前后中医症状积分变化比较 (积分
,

呀士、 )

组 别 治疗前 治疗 1 周 治疗 2 周 治疗 3 周 治疗 4 周

治疗组 2 1
.

1 1士 4
.

1 9 ( 1 1 6 ) 1 7
.

8 9士 4
.

6 1 ( 1 1 4 )
甘

14
.

3 2士斗
.

5 2 ( 1 1 3 )
“

1 0
.

7 8士 4
.

6 1 ( 1 1 3 )
书 △ 7

.

4 3士 5
.

28 ( 11 2 )
`

乙

对 照组 20
.

8 6士 4
.

5 3 ( 1 1 5 ) 1 8
.

1 4士 4
.

4 5 ( 1 1 3 )
`

15
.

2 4士 4
.

2 2 ( 1 12 )
书

1 2
.

6 7士 4
.

9 4 ( 1 1 2 )
’

1 0 5士 5
.

7 7 ( 1 1 1 )
’

与本组治疗前 比较
, ,
尸 < 。

.

0 1 ; 与对照组 同时间 比较
,
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.
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表中括号 内为例数

湿 毒痕 阻型痊 疮 的疗效 和 中 医 证候 改善均 优 于对

照药
。

座疮是一种多因素引起 的疾病
,

主要与雄激素
、

皮

脂腺分泌增加
,

毛囊皮脂腺腺管的过度角化和腺管内

座疮丙酸杆菌移生及炎症有关
。

紫霄平痊颗粒具有抑

菌抗 炎及改善微循环作用川
,

同时对去势雌性小鼠子

宫重量的影响
,

说明该药具有类雌激素样作用川
。

以上

可能为中药多途径阻断座疮发生发展的机制
。

在治疗

过程中
,

两组产生的不 良反应均较轻微
,

患者依从性

好
。

治疗 4 周较 3 周时疗效为佳
,

有随扩大疗程而增加

愈显率的趋势
,

以后可将疗程适 当延长
。

中医 学认为
,

热
、

毒
、

湿
、

郁为座疮 的主要 病因病

机
。

纳人的 18 ~ 35 岁的座疮患者阳热偏盛
,

日久营血

渐热
,

热毒内蕴上蒸于肺
,

发于肌膝
;或 胃肠湿热

,

饮食

不节
,

素食辛辣
、

肥甘厚味
,

久郁生湿化热
,

湿热循经上

蒸
,

至面部发为座疮
。

正如《外科大成 》所云
,

粉刺
“

由肺

经血热疲滞不行而生
” ,

可见黑头粉刺
、

丘疹及脓疤为

主
,

色红肿痛
,

或伴结节
,

颜面油腻
,

口干粘苦多大便秘

结
,

尿黄
,

舌质红或暗红
,

苔黄腻或白腻
,

脉弦滑或滑数

的主症和部分次症
。

紫霄平痊颗粒全方重用紫草为君

药
,

凉血清热
,

活血祛痰
,

恰合热毒雍盛
,

癖血阻滞之病

机 ; 与苦参
、

赤芍等 8 味药共奏凉血解毒
、

燥湿清热
、

活

血消肿之功
,

主治血热湿毒痪阻型座疮
。

紫霄平座颗粒方中的赤芍锌含量较高川
,

锌离子

可以 抑制细胞因子诱 导的鼠角质形成细胞一氧化氮

( N O ) 和一氧化氮合成酶 i( N O S ) 的水平
,

从而发挥

抗皮肤炎症的作用川
。

西医使用硫酸锌
、

维 甲酸抑制皮

脂腺分泌
,

改善毛囊 口角化
。

组方中注意选用赤芍
,

从

中西医不同作用机制
,

促进改善座疮症状
。

目前
,

现

代医学认为
,

外用维 甲酸是痊疮的一线治疗药物
,

阿

达帕林是轻中度粉刺性座疮 和炎症性痊疮 的首选 , 〕 ;

现代医学强调综合治疗
、

个体化治疗和长期维持治疗
。

临床中单独使用 中药治疗痊疮
,

疗效 已得到验证
,

中

西医结合治疗座疮的优化方法
,

还有待进一步探索
。
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其中又有偏于胃和偏于肠之分
,

肠又有大小肠之别
,

均

需详察细辨
,

施以不同的治法
。

.2 2 注重扶正
,

不忘祛邪
:

人到老年阶段
,

正气虚衰
,

脏腑功能衰退
,

病久常常气血阴阳耗伤
,

或在虚的基础

上出现某些病理产物
,

如痰浊
、

癖血等
,

此时如呢逆反

复不愈则当注意辨其虚实
。

若辨证以虚为主时
,

治疗上

当注重扶正
,

补益脏腑气血阴阳
,

不可徒使降气止呢之

品
,

因此种呢逆是由于机体的虚衰不足而影响了胃的

和降功能所致
。

临床上常见患慢性胃肠病者多气阴不

足或脾 胃虚寒
,

患慢性肝病者多肝肾阴虚或脾肾亏虚
,

患慢性肾病者多脾 肾阳虚或气阴两虚
,

当一一详辨
,

采

用相应扶正之法
,

并佐 以祛邪降逆之品
,

方可奏效
。

同

时
,

也要注意本病在某些情况下
,

以标实为主时急当祛

邪治标
,

如属胃肠 奎滞
、

腑气不通
、

浊气 上逆 而出现顽

固呢逆者
,

当立即通腑泄浊
,

则呢逆 自止
。

2
.

3 辨其 气血
,

提高疗效
:

一般呢逆辨证主要辨其寒

热虚实
,

但老年顽 固性呢逆 同时应 注意辨其在气
、

在

血
。

因老年性呢逆患者既往常有慢性病的病史
,

其病程

较长
,

可久病入络
,

波及血分
,

使 胃络疲阻或隔 间癖阻
。

老年人久患呢逆
,

反复不愈者
,

如从气分论治用和胃降

逆之法无效时
,

当注意察其有无血痕征兆
,

如见舌暗有

疲斑者
,

可从血分论治
,

采用活血化疲法
,

如血府逐疲

汤之类
,

每可取得捷效
。


