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特应性皮炎（ＡＤ）又称异位性皮炎、特应性湿疹，属皮
肤科常见的具有遗传倾向性的过敏性皮肤病犤１犦。其主要临

床表现为反复发作的皮损，伴有剧烈瘙痒，其发病机制

尚未完全阐明，为皮肤科常见的难治性疾病。本研究中

探讨了镇心安神法治疗ＡＤ的临床疗效。现报道如下。

１ 资料与方法

１．１ 一般资料

诊断标准：依据 Ｈａｎｉｆｉｎ和 Ｒａｊｋａ诊断标准，符合
ＡＤ西医诊断犤２犦；符合《中医病证诊断疗效标准》中医四

弯风辨证分型标准 犤３犦（属风湿蕴肤型和血虚风燥型）。

·临床研究·

ＣｌｉｎｉｃａｌＲｅｓｅａｒｃｈ

镇心安神法治疗特应性皮炎多中心随机对照研究

迟慧彦 １，黄尧洲 １，李贻奎 １，陈少君 １，佘远遥 １，姚春海 １，赵一丁 １，文海泉 ２，王 萍 ３，
马 琳 ４，顾超颖 ５，郎 娜 １△

（１．中国中医科学院西苑医院，北京 １０００９１； ２．中南大学附属湘雅二医院，湖南 长沙 ４１０００８； ３．首都医科大学
附属北京中医医院，北京 １０００１０； ４．首都医科大学附属北京儿童医院，北京 １０００４５； ５．复旦大学附属华

山医院，上海 ２０００４０）

摘要：目的 探讨镇心安神法治疗特应性皮炎牗ＡＤ牘的临床疗效。方法 选取作者所在５家医院收治的 ＡＤ患者２１０例，随机分为试验组
和对照组，各１０５例。试验组患者按辨证分型予中药镇心安神法治疗；对照组患者予氯雷他定片口服及丁酸氢化可的松乳膏外用。两组
均持续治疗 ８周。结果 试验组脱落 ９例，对照组脱落 ８例、剔除 １例。试验组总有效率为 ８８．５４％，与对照组的 ８３．３３％无显著差
异（Ｐ＞０．０５）；两组患者病变范围、皮疹严重程度、瘙痒指数与影响睡眠程度、特应性皮炎指数牗ＳＣＯＲＡＤ牘评分、生活质量评分均无显著
差异（Ｐ＞０．０５）；试验组复发率为 ２２．２２％，显著低于对照组的 ５４．１７％（Ｐ＜０．０５）；两组均未出现与药物相关的严重不良反应
（Ｐ＞０．０５）。结论 镇心安神法治疗ＡＤ，具有较好的近期和远期疗效，且能降低复发率。
关键词：特应性皮炎；多中心随机对照试验；镇心安神法；近期疗效；远期疗效
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组别

试验组 治疗前

治疗后

Ｐ值
对照组 治疗前

治疗后

Ｐ值
两组治疗后 Ｐ值

病变范围

２３．７１±１７．５３
１２．７４±１３．８１
０．０００６

２６．４３±１７．８１
１５．６９±１４．１８
０．０００３
０．０５１

皮疹严重程度

８．９０±２．４０
３．８０±２．２３
０．００００
８．９８±２．１８
４．３５±２．７５
０．０００１
０．１８７

瘙痒指数与

影响睡眠程度

９．５６±４．１０
４．２５±３．３２
０．００００
９．８８±４．３５
４．８１±３．７８
０．０００１
０．２８５

ＳＣＯＲＡＤ评分

３８．４４±１２．８７
２０．１１±１２．２０
０．００００

３９．５９±１２．０５
２４．１９±１４．７６
０．００００
０．１１９

生活质量评分

１１．２７±６．１６
５．１５±５．０７
０．００００

１１．２４±５．８１
５．５９±５．０２
０．００００
０．４８１

痊愈

４（４．１７）

３（３．１２）

显效

５０（５２．０８）

４５（４６．８８）

进步

３１（３２．２９）

３２（３３．３３）

无效

１１（１１．４６）

１６（１６．６７）

总有效

８５（８８．５４）

８０（８３．３３）

表２ 两组患者症状、体征、生活质量比较（Ｘ±ｓ，分，ｎ＝９６）
Ｔａｂ．２ Ｃｏｍｐａｒｉｓｏｎｏｆｓｙｍｐｔｏｍｓ，ｓｉｇｎｓａｎｄｑｕａｌｉｔｙｏｆｌｉｆｅｂｅｔｗｅｅｎ

ｔｈｅｔｗｏｇｒｏｕｐｓ（Ｘ±ｓ，ｐｏｉｎｔ，ｎ＝９６）

组别

试验组

对照组

表１ 两组患者近期疗效比较犤例牗％牘，ｎ＝９６犦
Ｔａｂ．１ Ｃｏｍｐａｒｉｓｏｎｏｆｓｈｏｒｔ－ｔｅｒｍ ｅｆｆｉｃａｃｙｂｅｔｗｅｅｎｔｈｅｔｗｏｇｒｏｕｐｓ

犤ｃａｓｅ（％），ｎ＝９６犦

纳入标准：年龄７～６０岁；依从性较好，可按临床研
究要求，遵从用药规定；治疗前的血、尿、便常规及肝、肾功

检查结果均正常。本研究经中国中医科学院西苑医院医学

伦理委员会批准，患者或其监护人签署知情同意书。

排除标准：对试验拟用药物过敏；试验前 ２周内接
受过糖皮质激素、免疫抑制剂、光疗、细胞生长类抑制剂

等系统性治疗；患有恶性肿瘤（如淋巴瘤）或其他免疫抑

制性疾病；患有可能会干扰本研究评估结果的其他皮肤

病；妊娠期或哺乳期。

中止试验及脱落、剔除标准：不遵医嘱用药或在试

验期内合用其他相关药物；因不良反应或疗效欠佳而终

止治疗；不做疗效分析，但纳入试验不良反应分析。

病例选择与分组：选取笔者所在 ５家医院收治的
ＡＤ患者２１０例，按照分层、区组的随机化原则和随机数
字表法分为试验组和对照组，各１０５例。入组采用多中
心临床研究中的随机网络申请随机编码方案，其中随机

数字表的产生、分配、保管由第三方机构——— 中国中医

科学院基础研究所临床疗效评价中心负责。两组患者试

验前的年龄、性别、病程、皮损面积积分、皮疹的严重度

积分、瘙痒指数和影响患者睡眠程度积分及特应性皮炎

指数（ＳＣＯＲＡＤ）总积分等一般资料比较，差异无统计学
意义（Ｐ＞０．０５），具有可比性。
１．２ 方法

试验组患者按辨证分型予中医镇心安神法内外合

治。风湿蕴肤型予中药饮片１号方（组方为生龙骨、煅牡
蛎、连皮茯苓、淡竹叶）内服加冷湿敷；血虚风燥型予中

药饮片２号方（组方为生龙骨、煅牡蛎、骨碎补、地肤子）
内服加冷湿敷。所有中药材均购于河北省保定市安国药材

中草药基地，使用道地药材。制订中药的饮片加工及配

送、煎煮、内服、外用的相关标准操作程序。冷湿敷的方

法：将无菌纱布折至４～６层，约等于皮损大小，然后将纱
布浸于药液湿润拿出，轻握或拧至纱布不滴水为度，覆盖

外敷于皮损处。早晚各敷１次，每次１５～２０ｍｉｎ。
对照组患者予氯雷他定片（拜耳医药＜上海＞有限

公司，国药准字 Ｈ１０９７０４１０，规格为每片 １０ｍｇ）口服，
成人及１２岁以上儿童每日１０ｍｇ，７～１２岁儿童每日５ｍｇ；
给予丁酸氢化可的松乳膏（天津金耀药业有限公司，国药

准字 Ｈ１０９４００９５，规格为每支 ０．１％）外涂，每日 ２次，
皮损缓解后改为润肤剂外涂，每日 ２次。两组均持续治
疗８周。
１．３ 观察指标及疗效判定标准

近期疗效判定 犤４犦：以欧洲特应性皮炎研究专组

（ＥＴＦＡＤ）的 ＳＣＯＲＡＤ犤５犦评估，包括客观体征，如皮损的
病变范围（Ａ）及皮损的严重程度（Ｂ）；主观症状，如瘙痒
指数和影响睡眠程度（Ｃ）。治疗第 ０，１，４，８周（记作访

视点１，２，３，４）各评估１次。疗效指数＝（治疗前积分－
治疗后积分）／治疗前积分×１００％。痊愈，疗效指数降
幅≥９５％；显效，疗效指数降幅≥６０％且＜９５％；进步，
疗效指数降幅≥２０％且 ＜６０％；无效，疗效指数降幅
＜２０％。总有效＝痊愈＋显效＋进步。

远期疗效判定：痊愈及显效患者在治疗结束后均

随访３个月，记录首次复发时间、复发率。
安全性：血、尿、大便常规，肝功能，肾功能，试验前

后各检查１次；不良事件发生率，临床全过程监测。
１．４ 统计学处理

采用 ＳＡＳ７．１２统计学软件分析。计数资料以率
（％）表示，行 χ２检验及确切概率法检验；计量资料以
Ｘ±ｓ表示，正态分布行 ｔ检验和方差分析，偏态分布
行秩和检验。Ｐ＜０．０５为差异有统计学意义。
２ 结果

试验组脱落９例，对照组脱落８例、剔除１例。两组
脱落的原因主要为患者不愿继续参加试验牗１１例牘、失
访牗５例牘、不良事件牗１例牘；剔除原因为违背试验方案。
结果见表 １至表 ４。试验组 ２例服药后胃部有不适感，
嘱饭后温服后症状缓解；对照组５例轻微嗜睡症状，未
影响治疗过程。两组不良反应发生率比较，差异无统计

学意义（１．９０％比４．７６％，Ｐ＞０．０５）。
３ 讨论

ＡＤ，中医又名“四弯风”“奶癣”“湿疮”等，主要表现
为反复发作的湿疹样皮炎，伴有顽固性瘙痒，病程较长，

且患者常伴有烦躁不安、睡眠障碍犤６－７犦。搔抓、皮肤干

燥、睡眠障碍、精神紧张会加重皮炎，造成恶性循环犤８犦。

本课题组负责人黄尧洲教授为北京市名老中医，对 ＡＤ
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ＣｈｉｎａＰｈａｒｍａｃｅｕｔｉｃａｌｓ
２０２１年１０月２０日 第３０卷第２０期
Ｖｏｌ．３０牞Ｎｏ．２０牞Ｏｃｔｏｂｅｒ２０牞２０２１

均值

３８．３２１
３９．６４２
２９．６７５
２８．２９７
２４．３３８
２６．５０２
２０．１１０
２３．２３８

标准差

１２．７６６
１２．０５２
１２．９４６
１３．０４１
１１．２９１
１３．４００
１２．１９８
１４．７５６

最小值

１６．６０
１４．４０
３．９０
４．１０
６．７０
０
１．００
０

中位值

３７．９０
３９．３０
２６．１６
２７．１０
２２．７９
２４．６１
１６．７６
２１．８２

最大值

６８．７０
７２．４０
６７．００
６１．８０
５４．６０
６７．５１
６９．６２
６３．５０

ｔ值

１０．４７
１０．７１
１４．１２
１２．２７
１４．７２
１３．２４

Ｐ值

＜０．０００１
＜０．０００１
＜０．０００１
＜０．０００１
＜０．０００１
＜０．０００１

复发犤例牗％牘犦

１２（２２．２２）

２６（５４．１７）

未复发犤例牗％牘犦

４２（７７．７８）

２２（４５．８３）

复发时间（Ｘ±ｓ，ｄ）

３９．６５±８．３７

１３．１８±４．９６

表３ 两组患者各时点 ＳＣＯＲＡＤ总分情况（分，ｎ＝９６）
Ｔａｂ．３ ＣｏｍｐａｒｉｓｏｎｏｆｔｏｔａｌＳＣＯＲＡＤｓｃｏｒｅｂｅｔｗｅｅｎｔｈｅｔｗｏｇｒｏｕｐｓ

ａｔｅａｃｈｔｉｍｅｐｏｉｎｔ（ｐｏｉｎｔ牞ｎ＝９６）

时点 组别

访视点１ 试验组

对照组

访视点２ 试验组

对照组

访视点３ 试验组

对照组

访视点４ 试验组

对照组

组别

试验组（ｎ＝５４）

对照组（ｎ＝４８）

注：与对照组比较，Ｐ＜０．０５。
Ｎｏｔｅ牶Ｃｏｍｐａｒｅｄｗｉｔｈｔｈｏｓｅｉｎｔｈｅｃｏｎｔｒｏｌｇｒｏｕｐ牞Ｐ＜０．０５．

表４ 两组患者远期疗效比较

Ｔａｂ．４ Ｃｏｍｐａｒｉｓｏｎ ｏｆｔｈｅ ｌｏｎｇ－ｔｅｒｍ ｅｆｆｉｃａｃｙ ｂｅｔｗｅｅｎ ｔｈｅ ｔｗｏ

ｇｒｏｕｐｓ
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的治疗有独到而丰富的临床经验，根据ＡＤ的临床特点
结合《黄帝内经·素问·至真要大论》中所云“诸痛痒

疮，皆属于心”，黄教授将ＡＤ的主要病因病机归纳为心
神失调，并以此为依据创立了“镇心安神法”治疗此病。

现代医学认为，瘙痒感属神经兴奋范畴，可导致心

神不宁，而中医理论认为“心藏神、主神志”，故使用镇心

安神法来治疗。生龙骨与煅牡蛎为方中主药，生龙骨味

甘可补益，性微寒可清热，入心经可养心血，具有镇心安

神、收湿敛疮、平肝潜阳等功效；煅牡蛎具有镇静安神、

清热除湿、软坚化痰等功效；二者合用可起到镇心安神、

清心热、祛湿敛疮之功效。生龙骨及煅牡蛎中含有超过

８０％的钙剂，主要成分为磷酸钙、碳酸钙等犤９犦，钙盐在血

液中可明显降低毛细血管通透性、减少渗出、控制皮肤

炎症及水肿，从而减轻皮肤过敏症状。同时，细胞内外的

Ｃａ２＋浓度梯度的变化对皮炎表皮细胞的增生、分化和
细胞间的连接及皮肤表皮屏障功能的形成均有正向影

响犤１０－１１犦，因此龙骨、牡蛎在防治 ＡＤ中，不能起到非特
异性脱敏作用，而且由于其具有镇心安神作用，还可改

善 ＡＤ患者的睡眠质量及精神焦虑，减少搔抓次数。镇
心安神法中考虑到ＡＤ等瘙痒性皮肤病的发生、发展常
与心绪心情烦扰、心火旺盛而导致血热有密切关系，因

此会产生或加重皮肤的红色斑疹。中医理论认为，心主

血脉而行于营卫，“营卫稽留于经脉之中，则血泣而不

行……壅遏而不行故热。”《诸病源候论》中也明确提出，

“浸淫疮，是心家有风热，发于肌肤”，故在本方中使用淡

竹叶以清泻心火，并引火下行，以清血热、祛湿热。方中

地肤子的主要成分有三萜皂苷及 １５％的脂肪油等物
质，内服具有利湿清热、止痒祛风功效，外用具有抗炎消

肿、止痒、保湿及滋润皮肤等作用犤１２犦。方中茯苓可健脾

渗湿、宁心安神、利水消肿，其主要成分β－茯苓聚糖还
可激活 Ｔ淋巴细胞和 Ｂ淋巴细胞，提高巨噬细胞的吞
噬能力，增加小鼠脾脏的抗体细胞数，调节免疫和改善

患者体质犤１３－１４犦。骨碎补可补肾强骨、活血止痛，其主要

成分为双氢黄酮苷，具有较好的镇静止痛作用犤１５犦，同时还

能促进成骨细胞对钙剂的吸收，提高体内血钙水平犤１６犦，

增强龙骨牡蛎的作用。

综上所述，镇心安神法治疗特应性皮炎，具有较好

的近期和远期疗效，且能降低复发率。
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