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［摘　要］　目的　观察“热敷药”治疗硬皮病的临床疗效。 方法　将６８例硬皮病患者随机分为治疗组３５例，对照组３３例。

两组均口服积雪苷片及维生素Ｅ，治疗组加用“热敷药”局部外敷，每天２次，每次３０ｍｉｎ；对照组加用肝素钠软膏外用，每天２
次。两组均连续用药３个月后比较治疗前后皮肤硬化积分、关节痛积分、关节功能积分及中医证候疗效。 结果　治疗组治疗

前后皮肤硬度积分、关节痛积分、关节功能积分比较差异有统计学意义（Ｐ＜０．０５），而对照组治疗前后比较差异无统计学意义
（Ｐ＞０．０５）。治疗组治疗后患者皮肤硬度积分、关节痛积分、关节功能积分显著低于对照组（Ｐ＜０．０５或Ｐ＜０．０１）。治疗组中

医证候疗效总有效率为９７．１％，对照组为８７．９０％，治疗组明显优于对照组（Ｐ＜０．０１）。 结论　“热敷药”具有明显改善硬皮

病患者皮肤硬化的功效。
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ｓｋｉｎ　ｓｃｌｅｒｏｓｉｓ

　　硬皮病是一种病因不明的结缔组织病，表现为
皮肤硬化和内脏器官的纤维化。“热敷药”是陕西省
中医医院治疗硬皮病的复方外用制剂，具有温经散
寒、祛风止痛、活血通络、软坚散结的功效。本课题
通过３５例硬皮病患者外用“热敷药”进行临床观察，
对治疗后中医证候疗效及皮肤纤维化治疗结果进行

评估，以便对临床用药提出理论依据，现报道如下。

１　资料

１．１　一般资料
收集２０１０年１月至２０１１年３月在陕西省中医

医院皮肤科门诊就诊的６８例硬皮病患者，采用密闭
信封法随机分为２组。治疗组３５例，男２１例，女

１４例；年龄１４～６５岁，平均年龄４２．５岁，平均病程

１４．３年；皮肤硬度积分１２～３９分，平均２８．１分。
对照组３３例，男２０例，女１３例；年龄１４～６３岁，平
均年龄４１．１岁；平均病程１３．６年，皮肤硬度积分

１０～４０分，平均２７．４分。两组患者一般资料比较
差异无统计学意义（Ｐ＞０．０５），具有可比性。

１．２　诊断标准
西医诊断标准参照１９８０年美国风湿病学会修
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订的分类标准［１］，主要条件：近端皮肤硬化，手指皮
肤硬化，手指及掌指（跖趾）关节近端皮肤增厚、紧
绷、肿胀。这种改变可累及整个肢体、面部、颈部和
躯干（胸、腹部）。次要条件：①指硬化：上述皮肤改
变仅限手指。②指尖凹陷性疤痕，或指垫消失。③
双肺基底部纤维化：在立位Ｘ线胸片上，可见条状
或结节状致密影，以双肺底为著，也可呈弥漫斑点或
蜂窝状肺。并除外原发性肺病所引起的这种改变。
判定：具有主要条件或２个以上次要条件者，可诊断
为系统性硬化。此外，雷诺现象，多发性关节炎或关
节痛，食管蠕动异常，皮肤活检示胶原纤维肿胀和纤
维化，血清有ＡＮＡ、抗Ｓｃｌ－７０抗体和抗着丝点抗体
均有助于诊断。
中医诊断参照国家中医管理局颁发的《中医病

证诊断疗效标准》［２］。

１．３　纳入标准

①符合上述西医及中医诊断标准；②年龄１８～
６５岁；③签署知情同意书。

１．４　排除标准

①妊娠或哺乳期妇女；②有中药过敏史者；③近

２周内服过类固醇药物，或外用过类固醇制剂；④合
并有心血管、脑血管、肝、肾和造血系统等严重原发
性疾病，精神病患者。

２　方法

２．１　治疗方法
两组均口服积雪苷片（国药准字Ｚ２００５４１４６，批

号０７０２０１，规格：６ｍｇ／粒，上海秀龙中药有限公司）
每次 ２４ｍｇ，每 日 ３ 次；维 生 素 Ｅ（国 药 准 字

Ｈ３１０２２９２１，批号１１０１０２，规格：０．１ｇ／粒，上海东海
制药股份有限公司东海制药厂）每次０．１ｇ，每日３
次。治疗组加用“热敷药”外敷，药物组成：白附子、
独活、川乌、木通各６ｇ，白鲜皮８ｇ，红花、透骨草、木
通、艾叶各９ｇ，料姜石（火煅）１２０ｇ。用时将药包上
笼屉加热蒸１ｈ后布包趁热外敷局部，每日２次，每
次３０ｍｉｎ，连续１个月为１个疗程，连续用药３个
月。对照组加用肝素钠软膏（海普林，规格：７　０００Ｕ／

２０ｇ，国药准字 Ｈ３７０２３５８９，批号：１００１１３０４２，山东
正大福瑞达制药有限公司）外用，每日２次。

２．２　观察指标及方法

２．２．１　皮肤硬度积分　参照Ｓｔｅｅｎ评分法［３］，观察

２６个解剖位置（双手指，双手掌，双前臂，双上肢，双
肩部，颈部，面部，前胸部，双侧乳房，腹部，上背部，
下背部，两侧大腿，两侧小腿，双足部，双足趾）的皮

肤硬度，根据硬化情况评分。０分：正常皮肤；３分
（轻度）：皮肤紧张变厚皱纹消失，肤色正常或轻度色
素沉着；６分（中度）：皮肤增厚变硬，不能捏起，色素
沉着明显，皮肤表面有光泽；９分（重度）：皮肤硬化
萎缩变薄，紧贴于皮下骨面，皮纹消失，不出汗，毛发
脱落，色素沉着与脱失交错。

２．２．２　关节痛评分　参照文献［２］评定，０分：不
痛；１分：轻度疼痛；２分：中度疼痛；３分：重度疼痛。
于治疗前、后分别对患者指、掌指、腕、肘、肩、髋、膝、
踝、趾、颈椎、胸椎、腰椎、骶髂１３处关节进行评分。

２．２．３　关节功能积分　参照 Ｋａｈａｎ评分法［４］，令
患者完成１２项动作，根据患者完成动作的难易程度
按０～４级评分。０分：无困难；１分：稍有困难；２
分：完成动作较困难；３分：很困难，但能完成；４分：
无法完成。

２．２．４　安全性评价　对两组患者治疗前后进行血
常规、尿常规、便常规、肝功能、肾功能检测，以评定
其安全性。

２．３　中医证候疗效判定标准［２］

临床痊愈：硬化、萎缩的皮肤、病变局部皮肤颜
色、功能障碍、脱落的毛发，恢复正常或基本恢复

９５％以上；显效：皮肤硬化、萎缩、色素沉着、功能障
碍整体改善７０％以上；有效：皮肤硬化、萎缩、色素
沉着、功能障碍整体改善３０％以上；无效：皮肤硬
化、萎缩、色素沉着、功能障碍整体改善３０％以下或
无改善或恶化者，总有效率＝（痊愈例数＋显效例
数）／总病例数。

２．４　统计学方法
采用ＳＰＳＳ　１０．０统计软件进行统计学分析，计

量资料组内比较用配对ｔ检验，组间比较用两样本
均数ｔ检验；计数资料采用卡方检验。

３　结果

３．１　两组患者治疗前后皮肤硬度积分、关节痛积
分、关节功能积分比较
表１示，治疗组治疗前后皮肤硬度积分、关节痛

积分、关节功能积分比较，差异有统计学意义（Ｐ＜
０．０５），而对照组治疗前后比较差异无统计学意义
（Ｐ＞０．０５）。两组治疗后组间比较，皮肤硬度积分、
关节痛积分、关节功能积分差异有统计学意义（Ｐ＜
０．０５或Ｐ＜０．０１）。

３．２　两组患者中医证候疗效比较
表２示，治疗组中医证候疗效总有效率明显优

于对照组（Ｐ＜０．０１）。
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表１　两组患者治疗前后皮肤硬度、关节痛、关节功能积分比较（分，珚ｘ±ｓ）

组别 时间 例数 皮肤硬度积分 关节痛积分 关节功能积分

治疗组 治疗前 ３５　 ２２．３４±１１．４３　 ３．９２±１．４３　 １４．０８±３．３２
治疗后 ３５　 １５．８４±１２．５８＊ １．４３±２．１７＊ ７．８３±８．９５＊

对照组 治疗前 ３３　 １９．９０±３．３１　 ３．１０±３．３１　 １３．９４±９．７８
治疗后 ３３　 １６．４８±８．２３△ ２．４８±２．２３△ １２．６７±６．９７△△

　　注：与本组治疗前比较，＊Ｐ＜０．０５；与治疗组治疗后比较，△Ｐ＜０．０５，△△Ｐ＜０．０１

表２　两组患者中医证候疗效比较［例（％）］

组别 例数 痊愈 显效 有效 无效 总有效

治疗组 ３５　 ９（２５．７）１９（５４．３）６（１７．１） １（２．９） ３４（９７．１）

对照组 ３３　 ７（２１．２）１３（３９．４）９（２７．３） ４（１２．１） ２９（８７．９）

３．３　安全性评价
两组治疗前后血常规、尿常规、便常规、肝功能、

肾功能检测无明显变化。治疗组１例因“热敷药”药
包温度过高，患者局部出现轻微烫伤现象，停药３天
后恢复正常，余未见任何不良反应及明显不适。

４　讨论
硬皮病类似于中医“皮痹”、“肌痹”等病证，本病

的发生是因为营卫不和，气血不通，进则累及脏腑，
脏腑失调，阳气虚衰，产生痰凝水聚等病理因素。如
《素问·皮部论》谓：“邪客于皮，则腠理开。开则邪
入客于络脉，经络满则注入经脉，经脉满则舍于脏腑
也”。近代根据硬皮病临床表现多为阳虚及血瘀见
症，认为本病病机还包括寒邪阻络、脾肾阳虚、瘀阻
络脉［５］。总之，素体虚弱、外邪入侵、痰瘀痹阻、气血
运行不畅，肌肤失于营养，是引发本病的主要病因病
机，其阳虚、寒凝是发病的关键［６］。

“热敷药”方中白附子、川乌、独活、艾叶有搜风
散寒胜湿、温中通络作用，白鲜皮、透骨草有清热凉
血解毒、软坚消肿作用，透骨草善疗硬斑金疮，红花
活血祛瘀生新，木通能通利血脉关节，消肿、散结，料
姜石可软坚治疗顽痹死肌，防治癌瘤。诸药共奏温
经散寒、祛风止痛、活血通络、软坚散结作用。本药
使用时将药物布包上笼屉蒸热后趁热外敷于患处，
通过温热作用使药物直接作用于皮损，直达病所，刺
激体表穴位，激发经气，调动经脉，从而达到温阳散
寒、疏通经脉、调整脏腑功能、扶正祛邪的作用。经
我院皮肤科几十年的临床实践，对硬皮病的治疗取
得满意的疗效［７］。
本课题发现两组患者治疗前后皮肤硬度积分、

关节痛积分、关节功能积分及中医证候疗效均较治
疗前有改善；治疗组改善较显著，差异有统计学意义

（Ｐ＜０．０５）；对照组改善不明显，差异无统计学意义
（Ｐ＞０．０５）。治疗组皮肤硬度积分、关节痛积分、关
节功能积分治疗后低于对照组（Ｐ＜０．０５或Ｐ＜
０．０１）。我们前期研究表明，以温阳散寒除痹为主的
中药复方具有明显降低博莱霉素诱导的硬皮病模型

小鼠结缔组织生长因子（ＣＴＧＦ）、Ｉ型胶原（ＣＯＬ－Ｉ）
含量的作用；热敷药对硬皮病模型小鼠具有明显改
善皮损真皮厚度及有效抑制小鼠皮肤硬化的作

用［８］。本研究再次从临床角度观察到“热敷药”具有
明显改善皮肤硬度及关节功能等临床治疗效果，可
能与温阳散寒、疏通经脉的药物组成及药物加热使
用的特殊方式有关。
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