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［摘　要］　目的　评价大枫子膏联合中药汤剂治疗特应性皮炎的临床疗效。 方法　将６０例特应性皮炎患者随机分为治疗

组和对照组各３０例，两组均口服常用经验方“抗敏１号方”的基础上进行加减辨证用药，同时治疗组使用大枫子膏涂于患处皮

肤，对照组使用他克莫司软膏涂于患处皮肤，两组均早晚各１次，每日用量不超过１０ｇ。４周为１个疗程，两组均治疗２个疗

程。观察两组患者临床症状积分和主要单项症状情况，评价临床综合疗效。 结果　治疗组总有效率９３．３３％，对照组总有效

率９６．６７％，两组患者临床疗效比较差异无统计学意义（Ｐ＞０．０５）。对照组与治疗组在治疗前后ＳＣＯＲＡＤ评分、皮损范围、皮

损严重程度及瘙痒和睡眠影响程度各项评分差异均有统计学意义（Ｐ＜０．０５）；两组第２个疗程与第１个疗程组内比较差异有

统计学意义（Ｐ＜０．０５）。治疗后第１个疗程和第２个疗程组间比较，瘙痒和睡眠影响程度改善方面治疗组优于对照组（Ｐ＜
０．０５）。治疗组皮肤干燥、表皮脱落改善程度优于对照组（Ｐ＜０．０５），两组在丘疹水肿、渗出或结痂、苔藓化方面差异无统计学

意义（Ｐ＞０．０５）。 结论　大枫子膏联合抗敏１号方治疗特应性皮炎疗效确切，无明显不良反应。

［关键词］　大枫子膏；抗敏１号方；特应性皮炎；ＳＣＯＲＡＤ积分
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　　特应性皮炎又称异位性皮炎、遗传过敏性皮炎、
播散性神经性皮炎、内源性湿疹及素质性痒疹等，是
一种常见的慢性、复发性、炎症性皮肤病。由于病因
尚未完全明确，迄今尚无彻底根治的方法［１］。大枫
子膏是我院的院内制剂，临床已取得了肯定的疗效。
为客观了解大枫子膏的有效性，现与他克莫司软膏
进行临床疗效对照观察。报道如下。

１　临床资料

１．１　诊断标准
西医诊断标准参照《特应性皮炎》［１］有关标准。

所有病例均符合由英国特应性皮炎协作组于１９９４
年制定的 Ｗｉｌｌｉａｍｓ诊断标准［２］。必要条件：具有皮
肤瘙痒症状（或家长叙述患儿有搔抓、摩擦皮肤病
史）。辅助条件：①发病年龄＜２岁。②屈侧部位皮
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肤受累史（１０岁以下儿童包括面部）。③全身皮肤
干燥史。④有其他异位性疾病史（或４岁以下儿童
一级亲属有异位性疾病史）。⑤可辨认的屈侧皮炎
（或４岁以下儿童额／面部和远端肢体皮炎）。诊断
要求：具备必要条件，同时至少满足３个辅助条件。
中医诊断标准参照《中医病证诊断疗效标

准》［３］。中医四弯风证候诊断标准：皮损为干燥、粗
糙、肥厚苔藓化，可有急性或亚急性皮炎发作。自觉
剧痒。皮损好发于肘膝关节屈侧，亦可见于小腿伸
侧及面颈、口周等部位。可有婴儿湿疹病史，反复发
作持续不愈。具有遗传过敏倾向，家族或本人有哮
喘、隐疹等病史。

１．２　纳入和排除标准
纳入标准：符合西医诊断标准及中医辨证标准。

年龄２～６０岁，性别不限。
排除标准：妊娠或哺乳期妇女。对本药过敏，或

对药物成分过敏者。近１周内外用过类固醇制剂。
合并有糖尿病、心血管、脑血管、肝、肾和造血系统等
严重原发性疾病及精神病患者。

１．３　一般资料
６０例患者来源于２００９年７月至２０１１年６月
上海市中医医院门诊部，采用随机数字表法分成治
疗组和对照组。治疗组３０例，男１５例，女１５例；年
龄６～４０岁，平均（２０．６±５．１）岁；病程１～３８年，平
均（１０．９±４．８）年；治疗前量化积分为（５７．７３±
１４．４６）分。对照组３０例，男１６例，女１４例；年龄５
～４２岁，平均（１９．８±６．６）岁；病程１～３９年，平均
（１０．３±５．４）年；治疗前量化积分为（５９．１３±１３．３３）
分。两组在性别、年龄、病程以及治疗前量化积分方
面差异无统计学意义（Ｐ＞０．０５），具有可比性。

２　方法
２．１　治疗方法
治疗组：取少量大枫子膏（主要成分：大枫子、土

荆皮、苦参、麻油等。上海市中医医院门诊部药剂科
制备，批号：ＳＹＺ－ＺＦ－５８２－２００５，每支２０ｇ，其中大枫
子２．４ｇ、土荆皮１．２ｇ、苦参１．２ｇ、麻油７．２ｇ，等）涂
于皮肤患处，早晚各１次。每日用量不超过１０ｇ。
对照组：取少量他克莫司软膏（安斯泰来制药有

限公司生产，国药准字Ｊ２０１０００１５，规格：每支１０ｇ，
每克含他克莫司１０ｍｇ，软膏基质为矿物油、石蜡、
碳酸丙烯酯、白凡士林和白蜡）涂于皮肤患处，早晚
各１次。每日用量不超过１０ｇ。
两组同时配合口服中药。以常用经验方“抗敏

１号方”（组成：麻黄６ｇ，连翘９ｇ，赤小豆１５ｇ，黄芩９ｇ，

生地黄１５ｇ等）为基础的辨证加减方剂。由我院统一
煎煮，２００ｍｌ／袋，每次１袋，每日２次，早晚口服。
两组患者均４周为１个疗程，治疗两个疗程后

观察疗效。

２．２　观察指标和方法
按欧洲特应性皮炎评分标准（ＳＣＯＲＡＤ）［１］所

包含的各临床症状，包括：皮损范围（Ａ）、皮损严重
程度（Ｂ）、瘙痒和睡眠影响程度（Ｃ）。评分公式
ＳＣＯＲＡＤ＝Ａ／５＋７Ｂ／２＋Ｃ。
主要单项症状：红斑、丘疹或水肿、渗出或结痂、

表皮脱落、苔藓化、皮肤干燥按无、轻、中、重分别计
０、１、２、３分［４］。单项症状积分治疗后降１分以上即
为改善。
要求纳入研究的患者每周复诊，根据病情调整

口服中药，并且分别于治疗前、治疗１个疗程后和治
疗２个疗程后评价病情、记录评分。

２．３　疗效标准
治疗前后ＳＣＯＲＡＤ 积分根据尼莫地平法计

算：疗效指数＝（治疗前积分－治疗后积分）／治疗前
积分×１００％。临床疗效标准参照《中药新药临床研
究指导原则》［５］制定：痊愈：瘙痒消失或明显减轻，疗
效指数≥９０％；显效：瘙痒明显减轻，疗效指数６０％
～８９％；有效：瘙痒减轻，疗效指数２０％～５９％；无
效：瘙痒同治疗前或加重，疗效指数＜２０％。总有效
率＝痊愈率＋显效率＋有效率。

２．４　统计学方法
采用ＳＰＳＳ　１８．０统计学软件进行统计学处理，

计量资料以均数±标准差（珚ｘ±ｓ）表示，采用ｔ检验，
计数资料采用χ

２ 检验。

３　结果
３．１　两组患者疗效比较
治疗组３０例痊愈１例，显效１８例，有效９例，

无效２例，总有效率９３．３３％；对照组３０例痊愈３
例，显效２１例，有效５例，无效１例，总有效率
９６．６７％。两组患者临床疗效比较差异无统计学意
义（Ｐ＞０．０５）。

３．２　两组患者治疗前后评分比较
表１示，对照组与治疗组在治疗前后各项评分差

异均有统计学意义（Ｐ＜０．０５）；两组第２个疗程与第
１个疗程比较差异有统计学意义（Ｐ＜０．０５）。治疗后
第１个疗程和第２个疗程分别比较，治疗组与对照组
治疗后同时间ＳＣＯＲＡＤ评分、皮损范围、皮损严重程
度方面差异无统计学意义（Ｐ＞０．０５），瘙痒和睡眠影
响程度改善上治疗组优于对照组（Ｐ＜０．０５）。
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表１　两组患者治疗前后评分比较（分，珚ｘ±ｓ）

组别 时间 例数 　ＳＣＯＲＡＤ评分 　皮损范围 皮损严重程度 瘙痒和睡眠影响程度

治疗组 治疗前 ３０　 ５７．７３±１４．４６　 ４９．７３±１３．４０　 １０．４６±２．８７　 １２．９７±３．１９
治疗１个疗程后 ３０　 ３６．９３±９．６１＊ ３６．００±９．１５＊ ７．０６±１．７７＊ ７．８０±２．６４＊△

治疗２个疗程后 ３０　 １９．８２±９．４５＊▲ ２０．９０±８．９９＊▲ ３．１３±１．８１＊▲ ３．８９±２．５８＊▲△

对照组 治疗前 ３０　 ５９．１３±１３．３３　 ４８．３３±１３．６１　 １０．２６±２．８８　 １３．０１±２．９８
治疗１个疗程后 ３０　 ３５．１３±１０．２１＊ ３０．４４±１０．２１＊ ７．２６±１．９９＊ １０．４０±２．５６＊

治疗２个疗程后 ３０　 １８．４５±９．７６＊▲ １５．４８±９．７６＊▲ ３．３８±１．８１＊▲ ６．８７±２．６６＊▲

　　注：与本组治疗前比较，＊Ｐ＜０．０５；与本组治疗后１个疗程比较，▲Ｐ＜０．０５；与对照组同时间比较，△Ｐ＜０．０５

表２　两组患者各单项症状改善情况比较（例）

组别 时间 例数 红斑 丘疹或水肿 渗出或结痂 表皮脱落 苔藓化 皮肤干燥

治疗组 治疗前 ３０　 ２９　 ２４　 ２２　 ２８　 ２５　 ２９
治疗１个疗程后 ３０　 １７　 １２　 １０　 １４　 １５　 １３
治疗２个疗程后 ３０　 ８　 ６　 ５　 ７　 ８　 ６
改善率（％） ７２．４　 ７５．０　 ７７．３　 ７５．０＊ ６８．０　 ７９．３＊

对照组 治疗前 ３０　 ２９　 ２４　 ２３　 ２７　 ２４　 ２８
治疗１个疗程后 ３０　 １４　 １３　 １２　 １８　 １５　 １５
治疗２个疗程后 ３０　 ６　 ７　 ６　 １０　 ７　 １０
改善率（％） ７９．３　 ７０．８　 ７３．９　 ６３．０　 ７０．８　 ６４．３

　　注：与对照组同症状比较，＊Ｐ＜０．０５

３．３　两组患者各单项症状改善情况比较
表２示，治疗后治疗组皮肤干燥、表皮脱落改善

优于对照组（Ｐ＜０．０５），两组在丘疹水肿、渗出或结
痂、苔藓化方面差异无统计学意义（Ｐ＞０．０５）。

４　讨论
特应性皮炎在临床上顽固难治。大枫子膏是我

院的院内制剂，临床已运用多年且疗效较好。其主
要成分是大枫子、土荆皮、苦参、麻油等。功用除湿
止痒，用于过敏性皮肤病。大枫子辛热，其祛风攻
毒、杀虫止痒之效强，《本草经疏》载大枫子“辛能散
风，苦能杀虫燥湿，温热能通行经络，世人用以治大
枫疠疾，乃风癣疥癞诸疮，悉此意耳”，其能有效抑制
多种菌属［６］，因此，本方重用为君。苦参苦寒，有清
热燥湿、杀虫止痒的功效，对多种皮肤真菌有抑制作
用［７］。土荆皮辛、温，能止痒杀虫，对皮肤真菌和白
色念珠菌均有一定抗菌作用［８］。两药共为臣药，以
助大枫子杀虫止痒。麻油性味甘、凉，生肌肉、止疼
痛、消痈肿、补皮裂，同时还能缓解其他药物的刺激
性。诸药合用，共奏燥湿杀虫止痒润肤之效。外治
法是中医学的一大特色和优势。皮肤病病位在皮肤
腠理之间，外用药物可直达病所，使药物较快穿透表
皮，达到皮损深部，提高病灶周围的血药浓度，使药
物最大程度发挥其治疗作用。因此，在内服中药的
基础上，配合中药药膏外涂，可以标本兼治，控制病
情。方中土荆皮、大枫子有一定毒性，内服用量过多

常致恶心、呕吐、胸腹疼痛，严重者可出现溶血、肾
炎、肝脂肪变性等病变。但大枫子膏外用于局部皮
肤，体内吸收量很小，尚不致引起毒性反应。
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