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舒肝解郁胶囊联合枸地氯雷他定治疗慢性湿疹的临床疗效观察

付旭晖 ※，顿 耿，王慧娟，王惠雅，耿庆娜，王哲新

（河南省开封市人民医院皮肤科，河南 开封 475000）

【摘要】　目的 观察舒肝解郁胶囊联合枸地氯雷他定治疗慢性湿疹的临床疗效。方法 选择慢性湿疹患者 80 例，按照随机数字

表法分为治疗组和对照组，每组 40 例。治疗组给予舒肝解郁胶囊联合枸地氯雷他定治疗，对照组给予枸地氯雷他定治疗，两组同时

外用糠酸莫米松乳膏。在 0、1、2、4 周进行随访，每次随访均由同一个研究者根据湿疹面积及严重度指数评分法（EASI 评分法）

和瘙痒程度评分法对患者病情进行评估。结果 治疗结束后，治疗组和对照组显效率分别为 85.0% 和 62.5%，差异有统计学意义

（P ＜ 0.05）；治疗组有 2 例患者用药起始时出现头昏、食欲减退，用药 3d 后症状消失，均可耐受，对照组治疗期间无不良反应出现。

结论 舒肝解郁胶囊联合枸地氯雷他定治疗慢性湿疹临床疗效显著，安全性高。
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慢性湿疹，在中医学中称为“湿疮”，是临床上常

见、难治性疾病，发病机制比较复杂，目前的多数研究

认为变态反应在疾病中起着重要作用 [1]。本病慢性病

程，皮损多形性，容易反复发作，往往表现出不同程度

的瘙痒，严重影响到患者的生活质量。西医常口服抗

组胺药物及外用糖皮质激素乳膏治疗慢性湿疹，却容

易复发。有研究表明，舒肝解郁胶囊在临床应用中能

疏肝、健脾、安神，改善患者精神状态，降低外周血 5-
羟色胺水平 [2]，而 5- 羟色胺是参与慢性湿疹发病及致

痒的重要因素 [3-4]。目前，疏肝解郁胶囊较多用于治

疗老年抑郁症、广泛性焦虑症、躯体形式障碍、器质性

疾病伴发焦虑和抑郁症状、精神分裂症等 [5-6]，而国内

外采用舒肝解郁胶囊治疗慢性湿疹的相关报道较少，

本研究旨在观察舒肝解郁胶囊联合西药治疗慢性湿疹

的临床疗效及安全性，现报告如下。

1 资料与方法

1.1 一般资料 选取 2016 年 6 月至 2018 年 5 月在

本院皮肤科门诊就诊的慢性湿疹患者。入选标准：

① 符合慢性湿疹的诊断 [7]；② 年龄（18 ～ 65）岁，

性别不限；③ 自愿参加本研究，签署知情同意书。排

除标准：① 对舒肝解郁胶囊、枸地氯雷他定及其辅料

过敏者；② 孕妇及哺乳期妇女；③ 患肝肾疾病、结

缔组织病、真菌感染、肿瘤、精神病等疾病者；④ 入
组前 1 个月内接受过糖皮质激素、免疫抑制剂、抗组

胺、镇静剂等药物治疗者；⑤ 服药期间从事注意力

高度集中的工作者。将 80 例入选患者按随机数字表

法分为两组，治疗组 40 例，其中男 28 例，女 12 例，

年龄（20 ～ 65）岁，平均（41.26±8.32）岁，病程

3 个月～ 12 年，平均（1.67±2.56）年，治疗前 EASI
（14.68±2.32）分；对照组 40 例，其中男 23 例，女 17
例，年龄（22 ～ 65）岁，平均（42.58±8.13）岁，病程

４个月～ 12 年，平均（2.12±1.86）年，治疗前 EASI
（13.79±2.65）分。两组患者的性别、年龄、EASI 等

比较均无统计学差异（P ＞ 0.05），具有可比性。

1.2 治疗方法 对照组口服枸地氯雷他定（扬子江

药业集团广州海瑞药业有限公司），8.8mg/ 次，1 次 /d，
外用糠酸莫米松乳膏，2 次 /d，涂于患处；治疗组在

对照组治疗基础上加用舒肝解郁胶囊（主要成分为

贯叶金丝桃和刺五加，成都康弘药业集团股份有限公

司），0.72g/ 次，2 次 /d。
1.3 疗效观察指标和判定标准 采用湿疹面积及严

重度指数评分法（EASI 评分法）[7] 对患者病情评分。

按照瘙痒严重程度进行评分，分为 4 级（0 ～ 3 分，

0= 无瘙痒；1= 轻度，不抓能忍受，对睡眠无影响；2=
明显，搔抓后方能止痒，对睡眠有影响；3= 瘙痒剧烈，

不能忍受，严重影响睡眠）[8]；疗效判定标准：疗效指

数 =（治疗前评分 - 治疗后评分）÷ 治疗前评分 ×

100%。痊愈为指数下降≥ 90%；显效为指数下降

60% ～ 89%；好转为指数下降 20% ～ 59%；无效为

指数下降＜ 20%。有效率 =（痊愈＋显效）例数 ÷

总病例数 ×100%。

1.4 统计学方法 采用 SPSS 19.0 统计软件，计量资

料以（x±s）表示，t 检验；计数资料用（n，%）表

示，X2 检验，P ＜ 0.05 为差异显著有统计学意义。

2 结果

2.1 两组资料比较 治疗结束后，治疗组痊愈 24 例，

显效 10 例。好转 5 例，无效 1 例，总有效率为 85.0%；

对照组痊愈 18 例，显效 7 例。好转 11 例，无效 4 例，

总有效率为 62.5%。治疗组疗效优于对照组，差异具

有统计学意义（X2=5.230，P ＜ 0.05）。
2.2 两组 EASI 评分及瘙痒程度比较 治疗前及１周

后，两组的 EASI 评分和瘙痒程度评分分别比较，均为

P ＞ 0.05；治疗 2 周及 4 周时，治疗组的 EASI 评分

和瘙痒程度评分均低于对照组，均为 P ＜ 0.05，见表

1、表 2。
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表 1 两组治疗前、后 EASI 评分比较（x±s）

组别 n 治疗前 治疗 1 周 治疗 2 周 治疗 4 周

治疗组 40 12.58±2.68 8.51±1.98 3.56±1.21 1.46±1.19

对照组 40 13.16±2.47 9.06±2.12 4.43±1.65 3.72±1.43

t 0.812 1.731 5.832      8.373

P 0.553 0.127 0.013 ＜ 0.001

表 2 两组治疗前、后瘙痒程度评分比较（x±s）

组别 n 治疗前 治疗 1 周 治疗 2 周 治疗 4 周

治疗组 40 2.37±0.86 1.47±0.57 0.65±0.42 0.26±0.23

对照组 40 2.29±0.73 1.51±0.53 0.81±0.37 0.45±0.19

t 0.397 0.883 2.730      5.782

P 0.712 0.415 0.023 ＜ 0.001

2.3 不良反应 治疗组有 2 例患者用药起始时出现

头昏、食欲减退，用药 3d 后症状消失，均可耐受，对照

组治疗期间无不良反应出现。

3 讨论

慢性湿疹，中医认为属于“湿疮”的范畴，多因外

感风湿、暑热毒邪，或心气不能推动气血津液的运行，

或脾不运化水湿，或肝气不疏泄气机等因素而发病，

除热利湿、健脾养血是治疗慢性湿疹的主要原则 [9-10]。

本病慢性病程，常伴瘙痒，易反复发作，常规的西药治

疗也相对棘手。因此，采取安全且有效的治疗方法控

制皮疹及瘙痒显得尤为重要。

舒肝解郁胶囊由贯叶金丝桃和刺五加组成，为纯

中药制剂，贯叶金丝桃具有疏肝解郁，清热利湿的作

用 [11]，刺五加具有镇静、宁神、抗疲劳、促进细胞免疫

和体液免疫的作用，以及增加突触间隙神经递质水平

（主要针对 5- 羟色胺、多巴胺等），二者有协同作用，

不良反应少 [5]。其疏肝解郁及清热利湿符合中医辩证

治疗慢性湿疹的原则。此外，舒肝解郁胶囊也能降低

外周血 5- 羟色胺水平 [2]，而 5- 羟色胺是一种神经递

质、炎症介质，也是血管活性胺类物质，同时，也是一种

强效的致痒因子，通过瘙痒受体引起瘙痒，与组胺相比

具有更短的致痒潜伏期 [3]。国内学者黄建国等 [4] 进

行了慢性湿疹患者治疗前后全血和血清 5- 羟色胺含

量测定，结果发现慢性湿疹患者在治疗前均高于健康

对照组，治愈后则降至正常，提示 5- 羟色胺参与慢性

湿疹的发病，其浓度和疾病的活动也有关。也为疏肝

解郁胶囊治疗慢性湿疹及缓解瘙痒提供了依据。枸

地氯雷他定属于非镇静长效三环类抗组胺药，由地氯

雷他定与枸橼酸氢二钠结合而成，水溶性高，对外周

H1 受体具有高亲和性及高选择性 [12]，也能抑制 IL-4、
IL-6、IL-8、IL-13 等炎性因子的释放，具有较强的

抗组胺、抗炎作用，从而有效控制湿疹症状 [13]。舒肝

解郁胶囊联合枸地氯雷他定治疗慢性湿疹具有协同

作用，即降低外周血 5- 羟基色胺水平，又抑制 IL-4、

IL-6 等炎性因子的释放，从而有效改善皮疹及瘙痒情

况，提高患者生活质量。

在本次研究中，治疗组给予舒肝解郁胶囊、枸地氯

雷他定口服，加用糠酸莫米松乳膏，治疗 4 周后，治疗

组有效率（85.0%）高于对照组（62.5%），差异具有

统计学意义（P ＜ 0.05），治疗 2 周及 4 周时，治疗组

EASI 和瘙痒程度评分均低于对照组，差异均具有统计

学意义（P ＜ 0.05）。治疗期间，治疗组有 2 例患者出

现头昏、食欲减退，均可耐受，并于用药 3d 后消失，提

示应用舒肝解郁胶囊的有效性及安全性。

慢性湿疹是一种多种复杂的内外因素所引起的变

态反应，由多种炎性因子参与，常伴瘙痒，西医多以抗

组胺药物口服及外用糖皮质激素药膏治疗为主，而中

医方面的治疗原则为除热利湿、健脾养血 [11-13]，在本

研究中采用疏肝解郁胶囊联合枸地氯雷他定片治疗慢

性湿疹，既能疏肝、健脾、安神，清热利湿，又能较全面

减轻变态反应及炎症反应，快速缓解临床症状，减轻瘙

痒，提高生活质量，不良反应少。

综上所述，舒肝解郁胶囊联合枸地氯雷他定治疗

慢性湿疹，能够缓解患者皮损及瘙痒症状，改善睡眠状

况，疗效显著，安全性高，值得临床推广。
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