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三黄理湿方治疗湿热浸淫型急性湿疹36例临床观察

徐平，马欣，丁佩军✉

上海中医药大学附属曙光医院，上海市浦东新区张衡路528号，201203

［摘要］ 目的 观察三黄理湿方治疗湿热浸淫型急性湿疹的临床疗效及安全性。方法 将 72例湿热浸淫型

急性湿疹患者随机分为治疗组和对照组各 36例。两组患者均外用 3%硼酸洗液，治疗组再给予三黄理湿方口

服，每日1剂；对照组再给予西替利嗪片口服，每日10 mg，晚餐时口服，两组均治疗2周。比较两组患者治

疗前后湿疹面积及严重度指数评分 （EASI评分）、瘙痒时间占夜间睡眠的百分比 （PIT值）、瘙痒程度视觉模

拟评分 （VAS评分）、中医证候评分及外周血白细胞介素-4（IL-4） 水平、嗜酸性粒细胞计数 （EOS）。治疗

后评价临床疗效，比较两组愈显患者治疗结束 1个月后的复发率，并观察不良反应。结果 治疗组EASI评
分、PIT值、VAS评分和中医证候评分，血清 IL-4和EOS水平均明显低于治疗前 （P＜0. 05或P＜0. 01）。与

对照组比较，治疗组EASI评分、PIT值和中医证候评分均较治疗前下降更明显 （P＜0. 01），EOS较治疗前下

降优于对照组 （P＜0. 05）；治疗组愈显率 （47. 2%） 优于对照组 （19. 4%，P＜0. 05）；治疗组 17例愈显患

者中有 3例出现复发，对照组 7例愈显患者中有 5例出现复发。两组均无明显不良反应。结论 口服三黄理

湿方治疗湿热浸淫型急性湿疹疗效明显，可有效减少炎症反应，改善患者中医症状。

［关键词］ 急性湿疹；三黄理湿方；湿热浸淫型；炎症反应

湿疹是一种炎症性皮肤病，病因多样，大多认

为与免疫功能异常及外界不良刺激诱导有关［1］。急

性湿疹的皮疹呈多样性，临床表现为红斑、丘疹、

水疱、糜烂渗出等多形损害，伴有剧烈瘙痒，易反

复发作。在血清检测中常可观察到嗜酸性粒细胞

（EOS）水平的升高和白细胞介素 4（IL-4）水平的

上升［2］。中医学认为，急性湿疹多以湿热为主，治

疗以清热利湿为要。三黄理湿方为已故上海市名中

医孙世道教授治疗湿热浸淫型急性湿疹的验方，具

有清热解毒、除湿止痒功效。本研究观察三黄理湿

方治疗湿热浸淫型急性湿疹的临床疗效及安全性，

现报告如下。本研究经上海中医药大学附属曙光医

院伦理委员会审查通过（批件号：2020-812-19-01）。

1 临床资料

1. 1 诊断及辨证标准

西医诊断标准：参照《中国临床皮肤病学》［3］

中急性湿疹的诊断标准：急性病程，皮损呈多形性

损害，可见密集的粟粒状丘疹、丘疱疹或小水疱，

基底潮红，由于搔抓后可出现明显渗出及糜烂面，

中心病变较重，逐渐向周围蔓延，边界不清，伴瘙

痒不休，有复发倾向。

中医诊断及辨证标准：参照《湿疹（湿疮）中

医诊疗专家共识（2016年）》［4］中急性湿疹（湿热

浸淫型）的诊断标准，即急性病程，皮损潮红，多

见丘疹、丘疱疹、水疱，皮肤灼热，瘙痒剧烈，抓

破后糜烂、渗出，可伴心烦，口渴，尿黄，便干，

舌质红，苔黄腻，脉滑，需均具备。

1. 2 纳入标准

1） 符合上述诊断及辨证标准；2） 年龄 18～
75岁；3）病情严重程度分级［5］为轻、中度［湿疹

面积及严重度指数评分 （EASI评分）［6］＜23分］；

4）入组前 2周内未使用过相关治疗药物，如系统

使用糖皮质激素或/和抗组胺药物；外用糖皮质激

素或/和中药汤剂或/和中成药；5） 患者自愿参加
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1. 3 排除标准

1）对本研究药物过敏；2）合并其他干扰试验

结果的皮肤病（如神经性皮炎、脂溢性皮炎、多形

性日光疹等）；3）合并有心血管、脑血管、肝、肾

及内分泌系统、造血系统等严重原发性疾病，精神

病；4）从事高空作业、机械作业、操作精密仪器；

5）妊娠及哺乳期妇女；6）入组前 1个月内参加了

其他药物临床试验。

1. 4 剔除标准

1）在研究过程中依从性差，未按试验设计方

法用药，或为加快疗效，擅自加用其他治疗方法

（如加用口服或外用药物、物理治疗方法等）；2）
在研究过程中参与其他相关治疗研究，影响疗效判

定者；3）因病例资料不完整及影响安全性判断者。

1. 5 脱落标准

1）研究过程中出现严重不良反应或安全性事

件导致停药，或原有病情加重，经研究者判定不宜

继续接受治疗者；2） 受试者主动退出试验；3）
失访。

1. 6 一般资料

收集 2020年 1月 1日至 12月 31日在上海中医

药大学附属曙光医院皮肤科门诊确诊为湿热浸淫型

急性湿疹患者 72例，根据就诊先后顺序进行编号，

从随机数字表中第二行第三列开始，依次读取三位

数作为随机数，记录后按从小到大排列编序号，

1~36号为治疗组，37~72号为对照组，每组 36例。

治疗组中男 16例，女 20例；年龄 18~61岁，平均

（34. 42±9. 98）岁 ； 病 程 1~18 天 ， 平 均 （8. 19±
4. 31）天。对照组中男 18例，女 18例；年龄 19~58
岁，平均 （34. 97±9. 36）岁；病程 3~18天，平均

（8. 89±3. 87）天。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。

2 方法

2. 1 治疗方法

两组患者均外用 3%硼酸洗液（上海运佳黄浦

制药有限公司，国药准字号：H31022883，250 ml/
瓶）湿敷。使用方法：取适量洗液将 4层医用无菌

纱布完全浸湿，以不滴水为度，湿敷于皮损处，每

天2次，每次20 min。
治疗组：在外用 3%硼酸洗液的基础上给予口

服三黄理湿方（组成：黄芩 12 g，黄柏 12 g，黄连

6 g，蒲公英 30 g，白花蛇舌草 30 g，土茯苓 30 g，
苦参 15 g，薏苡仁 30 g，白鲜皮 15 g，地肤子 15 g，

车前子 30 g），每日 1剂，统一由上海中医药大学

附属曙光医院中药房代煎制成，每剂药煎 2袋，每

袋200 ml。每次1袋，每天2次，饭后半小时温服。

对照组：在外用 3%硼酸洗液的基础上口服盐

酸西替利嗪片（UCB Farchim SA瑞士，批准文号：

H20171303，10 mg/片），每日 1次，每次 1片，晚

餐时口服。

两组均治疗 2周。嘱患者服药期间注意饮食宜

忌，避免熬夜，皮损处尽量避免搔抓，禁用热水

烫洗。

2. 2 观察指标及方法

2. 2. 1 湿疹面积及严重程度 EASI评分法即湿疹

面积及严重程度指数评分法［6］：1）临床表现分为

4项，分别为红斑（E）、硬肿（水肿） /丘疹（I）、

水疱/糜烂（Ex）和渗出/结痂（C）。每项临床表现

的严重度以 0~3分计分。无（0分）：仔细观察后不

能判定是否存在；轻 （1分）：仔细观察后判定存

在；中 （2分）：立即可观察到存在；重 （3分）：

非常明显。2）皮损面积评分，将全身分为 4个部

位，即头颈 （H）、上肢 （UL）、躯干 （T）、下肢

（LL）。上肢包括腋外侧和手；躯干包括腋中部和

腹股沟部；下肢包括臀和足部。皮损面积大小计算

用患者手掌为 1%估算，对于不足 1个手掌面积者，

按照半个计分单位计算。若皮损不成片，则合并计

算。计分按照中国新九分法［7］（头面颈部为1×9%，

双上肢为2×9%，躯干前后包括外阴部为3×9%，双

下肢包括臀部为 5×9%+1%）换算成所占该部位的

比例计分。皮损面积占各部位面积的比例分值为

0~6分［6］，即：0分为无皮疹，1分为＜10%，2分
为 10%~19%，3分为 20%~49%，4分为 50%~69%，

5分为 70%~89%，6分为 90%~100%。3） EASI积
分计算公式：头颈（E+I+Ex+C） ×面积×0. 1；上肢

（E+I+Ex+C） ×面积×0. 2；躯干 （E+I+Ex+C） ×面
积×0. 3；下肢（E+I+Ex+C） ×面积×0. 4。
2. 2. 2 瘙痒时间 PIT值即瘙痒时间占夜间睡眠

的百分比［8］：利用加速度记录仪 Actigraph Mini-
Motionlogger （Ambulatory Monitors Inc.， Ardsley，
NY）记录身体活动参数，在患者利手侧手腕部佩

戴加速度记录仪 6天 （治疗前 3天+停药前 3天），

设定其模式（ZCM模式第 13型Mini-Motionlogger）。

数据最后通过加速度记录仪特定的连接软件输入电

脑进行解析，对比前期研究得到的夜间平均活动量

的阈值［8］，得到高于阈值的动作时间（瘙痒时间）。

计算PIT值，PIT=瘙痒时间/夜间睡眠时间×100%。
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2. 2. 3 瘙痒程度 VAS评分法即视觉模拟评分［9］：

评价湿疹以及其他瘙痒性皮肤病的瘙痒程度。使用

长 10 cm视觉量尺，0表示没有瘙痒，10表示严重

剧烈瘙痒、无法入睡，让患者依据瘙痒程度进行自

我评价，所获得的数值即为VAS评分。

2. 2. 4 血清炎症因子 抽取两组患者治疗前后清

晨空腹状态下外周静脉血 4 ml，采用酶联免疫吸附

法测定血清 IL-4，试剂盒购于青岛瑞斯凯尔生物技

术有限公司（批号：200905），严格按照试剂盒操

作。EOS计数由 SysmexXN-9000全自动血液分析仪

（厂家Sysmex，型号XN-9000）计数。

2. 2. 5 中医证候评分 参照《中药新药临床研究

指导原则》［10］和《中医病证诊断疗效标准》［11］中关

于湿热浸淫型湿疹的诊断标准制定：0分：无任何

症状；1分：偶有症状且症状轻；2分：症状发生

次数较为频繁且症状较重；3分：症状发生次数频

繁且症状严重；4分：症状一直存在并且对生活有

严重影响。

2. 2. 6 复发情况 治疗结束 1个月后，对临床痊

愈和显效患者进行随访，出现皮疹即为复发［10］。

2. 2. 7 不良反应 观察治疗过程中出现的不良

反应。

2. 3 中医证候疗效标准

参照《中医病证诊断疗效标准》［11］及《中药新

药临床研究指导原则》［10］，结合湿疹面积及严重度

指数评分、瘙痒程度评分拟定。临床痊愈：皮损全

部消退，症状消失，疗效率≥95%；显效：皮损大

部分消退，症状明显减轻，70%≤疗效率＜95%；

有效：皮损部分消退，症状有所改善，50%≤疗效

率＜70%；无效：皮损消退不明显，症状未见减轻

反而恶化，疗效率＜50%。疗效率=［（治疗前积

分-治疗后积分）／治疗前积分］×100%。总有效率=
（痊愈+显效+有效）例数／总例数×100%。

2. 4 统计学方法

采用 SPSS 20. 0统计软件。计量资料符合正态

分布者用均数±标准差（x̄±s）表示，不符合正态分

布者用中位数与四分位数即M（Q1~Q3）表示；组

间比较符合正态分布用独立样本的 t检验，否则为

Mann-Whitney U检验；组内比较符合正态分布用配

对样本的 t检验，否则为Wilcoxon检验。计数资料

用频数（构成比/率）表示，采用 χ2检验。P＜0. 05
则差异有统计学意义。

3 结果

3. 1 两组患者治疗前后 EASI评分、PIT值、VAS
评分比较

表 1示，两组治疗前EASI评分、PIT值、VAS
评分比较差异无统计学意义 （P＞0. 05）；两组治

疗后EASI评分、PIT值、VAS评分较治疗前均明显

下降 （P＜0. 01），且治疗组 EASI评分、PIT值下

降较对照组更明显（P＜0. 01）。

3. 2 两组患者治疗前后实验室指标及中医证候评

分比较

表 2示，两组治疗前 IL-4、EOS、中医证候评

分比较差异无统计学意义 （P＞0. 05），两组治疗

后 IL-4均较治疗前明显下降 （P＜0. 05），治疗组

治疗后EOS、中医证候评分较治疗前明显下降且优

于对照组（P＜0. 05）。

3. 3 两组患者临床疗效比较

表 3示，治疗组愈显率为 47. 2%，总有效率为

80. 6%；对照组愈显率为 19. 4%，总有效率为

61. 1%。两组愈显率比较差异有统计学意义 （χ2=
6. 250，P=0. 023）。两组总有效率比较差异无统计

学意义（χ2=3. 294，P=0. 119）。

3. 4 复发情况

治疗结束 1个月后，分别对两组临床治愈和显

效患者进行随访。治疗组17例愈显患者中有3例病

情出现反复 （1例因外地旅游未做好防好防晒；1
例因经常熬夜，进食海鲜，嗜烟酒等；1例因喝

酒）；对照组 7例愈显患者中有 5例病情出现反复

（1例因反复出差工作，1例因进食芒果，3例自诉

无明显诱因）。

表1 两组急性湿疹患者治疗前后EASI评分、PIT值、VAS评分比较 ［M（Q1~Q3）］

组别

治疗组

对照组

时间

治疗前

治疗后

治疗前

治疗后

例数

36
36
36
36

EASI评分/分
14. 88（12. 18~17. 13）
4. 68（1. 93~6. 40） a） b）

14. 95（12. 10~17. 40）
7. 16（4. 62~9. 30） a）

PIT值/%
33. 12（28. 76~36. 65）
14. 34（11. 74~16. 45） a） b）

31. 74（28. 55~35. 34）
21. 74（19. 47~23. 75） a）

VAS评分/分
6. 77（5. 50~8. 00）
2. 47（1. 50~3. 50） a）

6. 46（5. 50~7. 00）
2. 91（2. 50~3. 50） a）

注：EASI，湿疹面积及严重度指数；PIT，瘙痒时间占夜间睡眠的百分比；VAS，瘙痒程度视觉模拟评分。

a）与本组治疗前比较，P＜0. 01；b）与对照组治疗后比较，P＜0. 01。
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3. 5 不良反应及安全性评价

在治疗期间，治疗组 1例患者服药后出现恶

心、呕吐，仔细询问后发现患者空腹服药，嘱患者

调整服药时间为饭后半小时后温服后症状消失；1
例患者湿敷 3%硼酸洗液后出现局部刺痛、泛红，

嘱患者缩短湿敷时间后症状好转，可耐受。对照组

2例患者出现嗜睡症状，但仍坚持服完疗程。

本研究药物偏于寒凉，故在治疗期间及治疗结

束 1个月后对治疗组中 20例女性患者进行了随访，

发现除 3例绝经期患者外，均未出现明显的月经周

期及月经量、色、质的变化。治疗组中有 3位患者

出现大便次数增多（最多每日 3次，无性状改变），

3日后逐渐耐受。两组患者入组前和治疗 2周后的

血、尿常规，肝、肾功能检测结果均未发现明显

异常。

4 讨论

湿疹属于中医学“四弯风”“浸淫疮”“湿疮”

范畴，为风湿热邪浸淫肌肤所致。《医宗金鉴·外

科心法要诀》中记载：“四弯风，生于两腿弯、脚

弯，每月一发，形如风癣，属风邪袭人腠理而成，

其痒无度，搔破津水，形如湿癣。”《金匮要略广

注》记载：“浸淫者，湿渍之状，脓水流处，即溃

烂成疮，故名浸淫疮，是湿热蕴蓄而发者。”《诸病

源候论》则认为：“内热外虚，为风湿所乘，湿热

相搏，故头面身体皆生疮。”临床急性湿疹多为湿

热浸淫证，治疗以清热燥湿止痒为主［4］。

孙世道教授认为，急性湿疹多为湿热偏盛，皮

损多呈对称分布，局限或泛发，在红斑基础上有针

头到粟粒大小的丘疹、丘疱疹和水疱，水疱经搔抓

破后形成点状糜烂面，脉象濡滑，舌红，苔黄腻，

常用三黄理湿方治疗，方中以黄芩、黄连和黄柏合

用苦寒直折、泻火燥湿为君药；蒲公英、白花蛇舌

草助君药清热，土茯苓、苦参、薏苡仁助黄连、黄

芩、黄柏祛湿，共为臣药；佐以白鲜皮、地肤子祛

风止痒，车前子渗湿利水，使邪有出路。诸药共奏

清热解毒、除湿止痒功效。

湿疹的发病机制可能与 T细胞亚群（Th1/Th2）
平衡失调有关，Th2细胞优势表达以及 Th2细胞因

子分泌异常与湿疹的发生密切相关［12］。IL-4是由

Th2细胞分泌的一种炎性细胞因子，能够诱导EOS
增多和成熟，发育成熟的 EOS又能大量释放嗜酸

细胞阳离子蛋白（ECP），促进组胺生成，从而介

导角质形成细胞破坏过程；同时 EOS还会在湿疹

患者炎性部位大量聚集，介导迟发型变态反应发

生，导致湿疹瘙痒［13］。临床研究亦表明，湿疹患

者中 IL-4和EOS均有明显升高［2，14］。

基于对本研究中 72例受试者的观察，发现与

口服西替利嗪片相比，三黄理湿方治疗湿热浸淫型

急性湿疹的临床疗效更好，愈显率为 47. 2%，总有

效率为 80. 6%；能更好地改善患者中医症状、皮损

面积及严重程度、减轻瘙痒；与治疗前相比能有效

地降低血清 IL-4和EOS。说明运用三黄理湿方治疗

后有良好的临床疗效，且无明显不良反应，其作用

机制可能与降低 IL-4和EOS的水平有关。

综上所述，本研究结果显示，口服三黄理湿方

治疗湿热浸淫型急性湿疹可有效减少炎症反应，改

善患者中医证候。但由于本研究样本量较小，观察

指标不够全面，故本研究结果尚需进一步研究证实。
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Sanhuang Lishi Formula （三黄理湿方） for Acute Eczema with Damp-heat Immersion Pattern in 36 Cases
XU Ping，MA Xin，DING Peijun
Shuguang Hospital Affiliated to Shanghai University of Traditional Chinese Medicine， Shanghai， 201203
ABSTRACT Objective To evaluate the effectiveness and safety of Sanhuang Lishi Formula（三黄理湿方，SLF）
for acute eczema with damp-heat immersion pattern. Methods Seventy-two acute eczema patients with damp-heat
immersion pattern were randomized into intervention group and control group，with 36 patients in each group. All pa⁃
tients were given topical 3% boric acid lotion，and additionally those in the intervention group were administered with
oral SLF，one dose daily，while those in the control group were given oral cetirizine tablets，10mg daily at dinner
time；the course of treatment was 2 weeks. The eczema area and severity index（EASI）score，the percent of itching
time（PIT）in night sleep，the visual analogue scale（VAS）score of pruritus，traditional Chinese medicine（TCM）
symptoms score，peripheral blood interleukin-4（IL-4），and eosinophil count（EOS）were evaluated and compared
before and after treatment；the 1-month recurrence rate in cured or markedly effective patients were compared between
two groups，and the adverse reactions were observed. Results The EASI score，PIT，VAS score，TCM symptom
score，serum IL-4 and EOS in the intervention group significantly decreased after treatment（P＜0. 05）；the cured
and markedly effective rate of the intervention group was 47. 2%，and the total effective rate was 80. 6%. Compared to
those in the control group，the decreases of the EASI score，PIT and TCM symptom score in the intervention group
were more significant（P＜0. 01）；the decrease of EOS was more significant（P＜0. 05）；and the cured and markedly
effective rate was higher（P＜0. 05）. There were 3 recurrent cases in 17 cured and markedly effective cases in the in⁃
tervention group，while 5 of 7 reappeared in the control group. There were no obvious adverse reactions in the two
groups. Conclusion Oral SLF has significant effect in the treatment of acute eczema with damp-heat immersion pat⁃
tern，which can reduce the inflammatory reaction and improve the patient's TCM syndromes.
Keywords acute eczema；Sanhuang Lishi Formula（三黄理湿方）；damp-heat immersion pattern；inflammatory
reaction
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