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壮药湿毒消汤对湿疹（湿热蕴肤证）疗效观察及相关炎症细胞因子表达的研究

买鹏宇，张禹姝，朱闽*，张泽朝，朱露妹，彭杰

（广西中医药大学附属瑞康医院，南宁 530011）

摘要 目的 观察壮药湿毒消汤对湿疹（湿热蕴肤证）疗效观察及相关细胞因子表达的研究。方法 选取 2021年 6月-2022年 6月就诊于广西中医药大学附属瑞康医院皮肤

科 80例湿疹（湿热蕴肤证）患者，按就诊顺序按随机数字表法分为治疗组及对照组各 40例。治疗组口服壮药湿毒消汤，对照组口服金蝉止痒胶囊，两组均以 14d为一疗

程。1个疗程后，比较两组临床总有效率、治疗前后中医证候评分、湿疹面积及严重度指数（EASI）、瘙痒程度评分、皮肤病生活质量指数（DLQI）评分以及血清 IgE、

IL-4及 IL-6表达水平。结果 治疗组和对照组的临床总有效率分别为 83.78%及 52.78%，治疗组优于对照组（P<0.05）；两组患者的中医证候评分、EASI评分、瘙痒程度

评分、皮肤病生活质量指数（DLQI）评分较治疗前均降低（P <0.05），且治疗组优于对照组（P<0.05）；两组血清中 IgE、IL-4和 IL-6 水平较治疗前降低（P<0.05），

且治疗组优于对照组（P<0.05）。结论 壮药湿毒消汤治湿疹（湿热蕴肤证）有较好的临床效果。该复方能较好改善患病期间临床症状与相关评分，并降低患者血清中 IgE、

IL-4和 IL-6水平，可能是壮药湿毒消汤治疗湿疹（湿热蕴肤证）的机制之一。
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Observation on the therapeutic effect of ZYSDX Decotion on

eczema (dampness heat accumulation skin syndrome) and study on the expression of

related inflammatory cytokines
Mai Peng-yu，Zhang Yushu，Zhu Min*，Zhang Ze-chao，Zhu Lumei，Peng Jie

（Ruikang Hospital Affiliated to Guangxi University of Chinese Medicine, Nanning 530011,China; )

Abstract：Objective To observe the clinical efficacy of Zhuang medicine dampness and toxin elimination soup in the treatment of damp sores (dampness and heat embedded in the

skin). Methods Eighty patients with damp sores (dampness and heat embedded in the skin) who visited Rui Kang Hospital affiliated to Guangxi University of Traditional Chinese

Medicine from March 2022 to June 2023 were selected and divided into 40 cases each in the treatment group and the control group according to the order of consultation according to

the random number table method. The treatment group was orally administered the Zhuang medicine dampness and toxin elimination soup, and the control group was orally

administered the Golden Cicada Itch Relief Capsule, and both groups took 14d as a course of treatment. After one course of treatment, the total clinical efficiency, pre-and

post-treatment TCM syndrome score, eczema area and severity index (EASI), pruritus score, dermatological quality of life index (DLQI) score, and serum IgE, IL-4 and IL-6

expression levels were compared between the two groups. Result After treatment, the total clinical efficiency of the treatment group and the control group were 83.78% and 52.78%,

respectively, and the treatment group was better than the control group (P<0.05); the TCM syndrome score, EASI score, pruritus score and dermatological quality of life index (DLQI)

score of the two groups were lower than those before treatment (P<0.05), and the treatment group was better than the control group (P<0.05); The serum levels of IgE, IL-4 and IL-6

in both groups were lower than before treatment (P<0.05), and the treatment group was better than the control group (P<0.05). Conclusion Zhuang medicine dampness and toxin

elimination soup has better clinical efficacy in treating damp sores ((dampness and heat embedded in the skin). The combination improved clinical symptoms and associated scores

during the disease period and can significantly reduce the levels of inflammatory factors IgE, IL-4,IL-6 levels in the serum of patients, which may be one of the mechanisms of Zhuang

medicine dampness and toxin elimination soup in treating damp sores (dampness and heat embedded in the skin).

湿疹（eczema ）是以皮损呈对称分布具有多形渗出倾向、自觉瘙痒及反复发作为临床特征的炎症性皮肤病，成人患病率约

为 2.1%~4.9%，湿热蕴肤证是湿疮临床最常见证型[1,2]。现代医学多以抗组胺药及糖皮质激素为主，但存在中枢抑制、停药易反

复等副作用[3]。南方气候湿热温润、瘴疫频多，临床湿疹患者往往症状难忍反复。前期结合地域及中壮医药用药特色，临床应

用以壮药三叉苦、杠板归等为主具有清热利湿解毒功效的壮药湿毒消汤，取得较好临床反馈。为进一步揭示其作用机制，观察

壮药湿毒消汤治疗湿疮（湿热蕴肤湿疮）的疗效评价及相关因子表达研究，现报道如下：

1 资料与方法

1.1临床资料

1.1.1一般资料

选取 2021年 6月~2022年 6月就诊于广西中医药大学附属瑞康医院皮肤性病科门诊湿疮（湿热蕴肤证）患者 80例，以就

诊顺序按照随机数字表法将所有患者均分为治疗组及对照组各 40例。本研究经广西中医药大学大学附属瑞康医院伦理委员会审

核批准（编号：KY2021-108），且已告知患者本研究方案内容与目的，所有患者均自愿参与研究，签署知情同意书并记录存档。

1.1.2诊断标准

（1）西医诊断标准: 参照《中国临床皮肤病学》[4]中急性湿疹的诊断标准: 皮损为多形性，可同时出见红斑、水肿，丘疹、疱

疹或水疱，并有不同程度的糜烂、渗出，伴瘙痒不止。
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（2）中医诊断标准: 参照《湿疹（湿疮）中医诊疗专家共识（2021）》[1]和《中药新药临床研究指导原则》[5]，主症: 皮损色红，

丘疹、疱疹、水疱可同时出现，上有糜烂、渗出，扪及皮肤灼热，并伴有瘙痒；次症: 自觉心烦、身热、口干、小便黄、大便

干结；舌脉：舌质红，苔黄腻或薄黄，脉滑或数。有主症及次症 2项以上者，可辨证为湿热蕴肤证。

1.1.3纳入标准：（1）符合急性湿疹的西医诊断标准及中医湿热证诊断标准。（2）年龄 18～60周岁；（3）签署知情同意书自

愿加入本次研究者。

1.1.4排除标准：（1）对试验药物过敏或对药物成分过敏的；（2）近两周内服用过类固醇药物，和/或一周内使用过抗组胺药物

或外用内固醇药物；（3）排除合并有严重原发性疾病的；（4）皮损处有明显糜烂、破溃及渗出等合并细菌感染的患者或真菌

镜检阳性者；（5）无法自主独立配合试验者；（6）拒绝参与本临床研究者。

1.1.5剔除标准：（1）入组后发现合并有严重原发性疾病者；（2）入组后另行服用影响本临床研究疗效评估药物者；（3）试

验过程中患者依从性差，未遵从医嘱治疗，无法判断疗效者。

1.1.6脱落标准：（1）患者因非疗效因素中途退出或主动撤回知情同意书者。

1.2试验方法

1.2.1治疗方法：

（1）治疗组 使用壮药湿毒消汤口服，由广西中医药大学附属瑞康医院药物研发基地制备，浓缩装袋，每袋 200mL，处方组成:

三叉苦 10g、杠板归 10 g、假葡萄 10g、土茯苓 30g、白术 10g、防风 10g等组成，3次/d。

（2）对照组 口服金蝉止痒胶囊（重庆希尔安药业, 国药准字），6粒/次，口服，3次/d。

1.2.2观察指标：观察各组患者治疗前后的中医证候评分、EASI评分、瘙痒程度评分、DLQI评分、血清免疫指标及炎性因子水

平。

（1）中医证候评分 中医证候评分标准：主症包括皮损色红，丘疹，疱疹，水疱，糜烂、渗出，瘙痒按无、轻、中、重度评 0、

2、4、6，次症自觉心烦，身热，口干，小便黄，大便干结按无、轻、中、重度评 0、1、2、3。

（2）湿疹面积及严重度指数（eczema area and severity index，EASI）及瘙痒程度评分[6]。

（3）皮肤病生活质量指数（dermatology life quality index，DLQI）评分[7]，见表 3。内容包括躯体症状、心理状况、社会功

能、治疗护理等方面，共 10个问题，按照影响程度分为无：0分；较轻：1分；严重：2分；非常严重：3分。总分 0～1分表

示无影响，2～5分表示轻度影响，6～20分表示中度影响，21～30分表示极严重影响。分别于治疗前后记录 2组患者的 DLQI

评分，各项得分与其生活质量呈负相关性。

（4）血清炎性因子水平 分别采集两组患者的空腹肘静脉血标本，采集量为 4.0ml，将血标本离心后取上清液，检测指标为血清

IgE、IL-4及 IL-6。上述指标的检测均采用酶联免疫法试剂盒，由两名检验科人员按照试剂盒说明进行定量检测并统计。

1.2.3疗效判定标准（1）临床痊愈：皮损全部消退，完全恢复正常皮肤或仅遗留色素沉着，患者自觉完全不痒，中医证候积分

≥95%；（2）显效：皮疹大部分消退，100%>皮疹面积缩小≥70%，瘙痒轻微，偶尔搔抓，不影响睡眠，95%>中医证候积分减少

≥70%；（3）有效：皮损部分消退，70%>皮疹面积缩小≥50%，瘙痒明显，时常搔抓，影响睡眠，75%>中医证候积分减少≥50%；

（4）无效：皮损消退不明显，皮疹面积缩小<50%，或反见扩大，瘙痒剧烈，不停搔抓，严重影响睡眠，中医证候积分减少<50%。

若有任何一项未达标则下降一个标准。总有效率=[(痊愈例数+显效例数+有效例数)/总例数]×100%。

1.3统计学分析 采用 SPSS 27.0统计软件进行统计学分析。计量资料以均数±标准差（±S）表示，行 t 检验，计数资料以例数

和百分率（%）表示，采用χ2检验。以 P＜0.05为差异有统计学意义。

2 结果

2.1两组完成情况及一般资料比较 其中治疗组工作原因要求停止治疗 3例；对照组脱落失访 2例，因依从性差停止治疗 2例。

最终治疗组有 37例，对照组有 36例完成观察。两组患者年龄、性别以及病程，差异无统计学意义（P＞0.05），具有可比性。

见表 1。
表1 两组患者一般情况比较（n，±S）

组别 n 年龄（岁）
性别

病程（d）
男 女

治疗组 37 44.11±3.47 19（51.35） 18（48.65） 8.27±3.89

对照组 36 40.03±3.48 19（52.78） 17（47.22） 8.08±3.37

2.2两组患者临床疗效比较 治疗组和对照组临床总有效率分别为 83.78%和 52.78%，治疗组优于对照组（P＜0.05）。见表 2。
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表2 两组患者临床疗效比较[n(%)]
组别 n 临床治愈 显效 有效 无效 总有效率

治疗组 37 4 12 15 6 83.78%

对照组 36 0 3 16 17 52.78%

2 8.129

P 0.004

注：与对照组比较，①P<0.05

2.3两组患者治疗前后中医证候评分比较 治疗前，两组中医证候评分无明显差异，且差异无统计学意义（P＞0.05）；治疗后，

两组患者中医证候评分均较治疗前有显著改善，差异有统计学意义（P＜0.05）。治疗组中医证候评分优于对照组（P＜0.05）；

见表 3。

表 3 两组患者治疗前后中医证候评分比较（±S，分）

组别 n
中医证候评分

t P
治疗前 治疗后

治疗组 36 39.11±3.47 15.43±2.32①② 117.469 ＜0.001

对照组 35 38.72±4.44 24.03±3.48① 85.020 ＜0.001

t 0.414 -12.444

P 0.68 ＜0.001

注：治疗前两组中医证候评分无统计学差异，P＞0.05；与同组治疗前比较，①P＜0.01；与对照组治疗后比较，②P＜0.05

2.4两组患者治疗前后 EASI评分、瘙痒程度评分及 DLQI评分比较 治疗前，两组 EASI评分、瘙痒程度评分以及 DLQI评分无

明显差异，且差异无统计学意义（P＞0.05）；治疗后，两组 EASI评分、瘙痒程度评分以及 DLQI评分均较治疗前有显著改善，

差异有统计学意义（P＜0.01）；且治疗组 EASI评分、瘙痒程度评分及 DLQI评分降低程度均优于对照组（P＜0.05）；见表 4。

表 4 两组患者治疗前后 EASI、DLQI、瘙痒程度评分比较（±S，分）

评分 组别 治疗前 治疗后 t P

EASI评分
治疗组 18.59±8.25 9.43±2.32①② 6.254 ＜0.001

对照组 20.11±8.42 14.28±6.86① 4.693 ＜0.001

t -0.777 -4.063

P 0.440 ＜0.001

瘙痒程度评

分

治疗组 4.16±1.79 1.62±0.74①② 8.565 ＜0.001

对照组 4.33±1.55 2.69±1.26① 8.740 ＜0.001

t -0.437 -4.156

P 0.664 ＜0.001

DLQI评分
治疗组 17.27±7.33 7.43±2.32①② 7.605 ＜0.001

对照组 16.22±5.58 11.03±3.48① 14.686 ＜0.001

t 0.686 -5.205

P 0.495 ＜0.001

注：两组各评分表治疗前无统计学差异，P＞0.05；与同组治疗前比较，①P＜0.01；与对照组治疗后比较，②P＜0.05

2.5两组患者治疗前后血清中 IgE、IL-4及 IL-6水平比较 治疗前，两组血清中 IgE、IL-4及 IL-6水平比较差异无统计学意义（P

＞0.05）。 治疗后，两组血清中 IgE、IL-4及 IL-6水平较治疗前降低（P＜0.05），且治疗组优于对照组（P＜0.05）见表 5。

表 5 两组患者治疗前后血清中 IgE、TNF-α、IL-4及 IL-6 水平比较（±S）

评分 组别 治疗前 治疗后 t P

IgE

（U/ml）

治疗组 1085.19±56.20 408.08±44.95①② 365.812 ＜0.001

对照组 1080.39±67.42 783.69±56.25① 159.321 ＜0.001

t 0.331 -31.561

P 0.742 ＜0.001
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IL-4

（ng/L）

治疗组 50.38±5.58 22.11±3.47①② 80.251 ＜0.001

对照组 50.03±3.48 39.72±4.44① 59.626 ＜0.001

t 0.321 -18.904

P 0.749 ＜0.001

IL-6

（ng/L）

治疗组 58.38±5.58 27.43±2.32①② 57.052 ＜0.001

对照组 56.72±4.44 49.03±3.48① 44.519 ＜0.001

t 1.400 -31.266

P 0.166 ＜0.001

注：治疗前，两组患者血清中 IgE、IL-4 及 IL-6 水平比较差异无统计学意义（P＞0.05）；与同组治疗前比较，①P＜0.05；与对照组治疗后比较，

②P＜0.05

2.6各组患者不良反应比较 治疗过程中，两组患者均未出现皮肤刺激征、躯体症状等不良反应。

3 讨论

壮药湿毒消汤为我院皮肤性病科协定处方，由具有清热解毒，祛风止痒，益气固表的中壮药物如三叉苦、杠板归、假葡萄、

土茯苓、黄芪、白术、防风、甘草等组成。方中三叉苦清热解毒、祛风除湿、消肿止痛，杠板归清热解毒、利水消肿、止痛，

共为君药；假葡萄清热解毒，生肌利湿，土茯苓清热利湿，共为臣药；黄芪益卫固表，利尿，托毒生肌，白术健脾益气，燥湿

利水，防风祛风解表共为佐药；甘草调和诸药为使药。岭南地区特点为气候炎热，热气蒸腾，其中热毒、火毒、湿毒侵袭人体

后湿热之毒蕴结肌表，此时人体亦汗出而耗伤正气，肌表不固则更易感受毒邪，形成虚与毒并存[8]。湿疮多由风湿热毒侵袭肌

表，阻于皮肤，蕴结不散而发，再加之此时机体卫外功能虚弱，外来之毒与体内之虚交错，故发病[9]。从而形成以“通路、调

气、解毒、补虚”原则，以清热解毒、祛风止痒、益气固表为基本治法。现代药理研究显示，三叉苦水提物具有抗炎作用，可

明显抑制二甲苯所致的小鼠耳肿胀及大鼠足肿胀[10]；杠板归具有抗炎、抗氧化、抗肿瘤、抗病毒等药理作用[11]，研究表明杠板

归可显著改善二甲苯导致的小鼠耳廓肿胀度，体现杠板归具有明显的抗炎活性[12]；土茯苓具有抗肿瘤、抗炎、免疫调节、抑菌、

抗氧化等药理作用[13]；黄芪的皂苷类成分具有抗炎、免疫调节、抗氧化等作用[14]；白术内酯类和多糖成分具有抗炎抑菌作用，

可明显降低炎性因子水平[15]；防风中主要化学成分色原酮类化合物具有发挥解热、镇痛和抗炎作用[16]。

研究表明由 CD4+T细胞介导的迟发型Ⅳ型变态反应是引起湿疹炎症应答的主要机制之一[17]。IL-4作为 CD4+T细胞分化下

的促炎性细胞因子，可造成机体免疫功能失衡，加重细胞受损程度，增加机体炎症反应[18,19]。急性湿疹过程中，IL-4可将嗜酸

性粒细胞募集到炎症部位，增多的嗜酸性粒细胞可释放内容物引起组织损伤，造成血管通透性增加、组织液外渗、促进炎症进

展，导致湿疹的发生[20]。而 IL-6在炎性反应中表达升高，并可引导炎症部位中性粒细胞的聚集，进而引起组织进一步损伤[21]。

加之血清 IgE则可作为速发型变态反应进行期的诊断指标[22]。

本研究发现壮药湿毒消能较好改善湿疹患者中医证候评分、EASI评分、瘙痒程度评分、皮肤病生活质量指数（DLQI）评

分，此外临床发现该复方能较好改善患者期间焦虑程度，提高生活质量。壮药湿毒消汤功用以清热利湿解毒、祛风止痒、益气

固表为特点，结果表明壮药湿毒消汤可通过降低患者血清中 IgE、IL-4及 IL-6 水平治疗湿疹（湿热蕴肤证）疗效显著，适于基

层临床推广应用。
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