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摘要：目的　探讨金蝉止痒胶囊联合曲安奈德益康唑乳膏治疗湿热型肛周湿疹的疗效及对患者生活质量的改善。方法　将

湿热型肛周湿疹患者１２０例按照随机数字表法分为对照组和观察组，每组６０例。对照组采用曲安奈德益康唑乳膏治疗，早晚

各１次。观察组在对照组基础上口服金蝉止痒胶囊，２～３粒／次，每天３次。两组患者连续治疗３周。比较两组临床症状评

分、临床疗效及不良反应发生率，并用皮肤病生活质量指数量表（ＤＬＱＩ）评价两组生活质量。结果　治疗后，观察组患者的肛

门瘙痒、肛周皮疹面积、皮疹形态、肛周渗液评分少于对照组（ｔ＝３０．３２９、２９．４０４、１５．２１６、３５．５５９，Ｐ＜０．００１）。观察组总有效

率为９０％，高于对照组的７３．３３％（χ２＝５．５６６，Ｐ＝０．０１８）。观察组患者发生恶心等不良反应的发生率为６．７％，对照组为

５０％，两组比较差异无统计学意义（χ２＝０．１５２，Ｐ＝０．６９７）。治疗后１、２、３周，观察组患者的 ＤＬＱＩ评分分别低于对照组，差

异有统计学意义（ｔ＝１５．６８８、３３．０４４、３４．７７１，Ｐ＜０．００１）。结论　金蝉止痒胶囊联合曲安奈德益康唑乳膏治疗湿热型肛周湿

疹可改善患者临床症状和生活质量，且安全性好。
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　　肛周湿疹是顽固性瘙痒性皮肤病之一，可发生
于任何年龄阶段，且病程较长，症状常有反复，给患

者的工作、生活及生理心理等带来了严重影响［１］。

研究证实，曲安奈德益康唑乳膏治疗肛周湿疹疗效

较好，且安全性较高［２］。金蝉止痒胶囊为中药成方

制剂，文献报道金蝉止痒胶囊治疗湿热型湿疹，可

改善临床症状，且不良反应少，耐受性好［３］。然而，

将金蝉止痒胶囊和曲安奈德益康唑乳膏联合用于

湿热型肛周湿疹的治疗尚未见报道。笔者近年采

取金蝉止痒胶囊联合曲安奈德益康唑乳膏治疗湿

热型肛周湿疹，获得良好疗效，现报道如下。

１　资料与方法
１．１　一般资料　选择２０１１年５月—２０１６年５月
湖南中医药大学第一附属医院肛肠科收治１２０例
湿热型肛周湿疹患者作为研究对象，按照随机数字

表法分为对照组（６０例）和观察组（６０例），两组患
者的性别、年龄、病程分析比较差异无统计学意义

（Ｐ＞０．０５），具体数据见表１。

表１　两组患者一般资料比较

组别 例数
性别／例

男 女

年龄／

（岁，ｘ±ｓ）

病程／

（月，ｘ±ｓ）

对照组 ６０ ２６ ３４ ４４．７１±６．７５ ２４．０３±０．６６

观察组 ６０ ２５ ３５ ４４．３９±６．５２ ３．９２±０．６４

ｔ（χ２）值 （０．０３４） ０．２６４ ０．９２７

Ｐ值 ０．８５３ ０．７９２ ０．３５６

１．２　诊断标准　肛周湿疹诊断：参见《湿疹诊疗指
南（２０１１年）》［４］拟定。湿热证诊断：参见《中医病
证诊断疗效标准》［５］拟定。主症：肛周瘙痒，肛周皮

损见红斑、鳞屑、丘疹、结痂或伴糜烂和轻度浸润。

次症：口渴，心烦，尿黄，大便干。舌脉：舌质红，苔

黄腻，脉滑。满足主症和次症两项即可确诊，并结

合舌脉象。

１．３　纳入和排除标准　纳入标准：（１）满足肛周湿
疹诊断标准，且为辨证湿热型者；（２）年龄１８～６５
岁；（３）近３个月未服用中药治疗者；（４）患者自愿
接受本研究药物，且均签署知情同意书。排除标

准：（１）妊娠或哺乳期妇女；（２）肛门畸形形态及伴
其他肛门疾病者；（３）伴重度心、肝、肾及内分泌系
统严重疾病者；（４）２周内接受其他皮质类固醇激素
治疗者。本研究获湖南中医药大学第一附属医院

伦理评审委员会批准。

１．４　治疗方法　对照组：给予曲安奈德益康唑乳
膏（湖南迪诺制药有限公司，批号：Ｈ２００４６３３４，每支
１５ｇ），每天２次，早晚取适量本品涂于患处。观察

组：在对照组基础上口服金蝉止痒胶囊（重庆希尔

安药业有限公司，批号：Ｚ２００９０３９６），２～３粒／次，每
天３次。两组患者均连续治疗３周为一疗程。
１．５　观察指标　（１）两组临床症状评分。参照《中
药新药临床研究指导原则（试行）》［６］进行４级计分
法。肛门瘙痒：无瘙痒（０分），瘙痒较轻（１分），瘙
痒令人烦恼但不影响睡眠（２分），瘙痒难以忍受（３
分）。肛周皮疹面积：０ｃｍ（０分），＜２ｃｍ×２ｃｍ（１
分），２ｃｍ×２ｃｍ～＜６ｃｍ×６ｃｍ（２分），≥６ｃｍ×６
ｃｍ（３分）。肛周渗液：未见渗液（０分），渗液点状
散在、需仔细才可发现（１分），较多、易湿透卫生纸
（２分），很多、呈水珠状（３分）。皮疹形态：未见皮
疹（０分），少量皮肤红斑、丘疹、水泡（１分），较多皮
肤红斑、水泡、丘疹（２分），大量出现皮疹红斑、水
泡、丘疹以及肛周皮肤呈潮红（３分）。（２）两组不
良反应率。记录两组患者疗程中不良反应发生情

况，比较不良反应发生率。（３）两组生活质量评分。
采取皮肤病生活质量指数量表（ＤＬＱＩ）［７］对患者的
生理、心理、情感、工作学习、日常活动、穿衣、社会

交际、性生活、休闲及治疗１０个方面进行评分，每
个问题都用 ４级计分法，即无（０分）、有一点（１
分）、较明显（２分）、非常明显（３分），分值范围０～
３０分。分别于治疗前及治疗后１、２、３周评分。
１．６　疗效标准　依据《中药新药临床研究指导原
则》［６］拟定。临床症状总评分 ＝肛周瘙痒评分 ＋肛
周皮损面积评分 ＋肛周皮损评分。临床症状总评
分改善率＝（治疗前症状评分－治疗后症状评分）／
治疗前症状评分 ×１００％。临床痊愈：临床症状及
体征均消除，临床症状评分改善率（９５％ ～１００％）；
显效：瘙痒显著改善，皮损大部分消除，临床症状评

分改善率（７０％～＜９５％）；有效：症状部分改善，皮
损部分消除，临床症状评分改善率（３０％ ～＜
７０％）；无效：临床症状未见明显改善，甚至恶化，临
床症状评分改善率＜３０％。总有效率 ＝（临床痊愈
＋显效）／总例数×１００％。
１．７　统计学方法　本组数据采取ＳＰＳＳ１９．０统计软
件包处理，计量资料采用ｘ±ｓ表示，两组间比较采用
独立样本ｔ检验，计数资料以频数表示，组间比较采
用χ２检验，等级资料采用ＭａｎｎＷｈｉｔｎｅｙＵ检验比较
组间差异，采用重复测量方差分析比较治疗前后不同

时间点生活质量评分的变化情况。所有检验均为双

侧检验，结果以Ｐ＜０．０５表示差异有统计学意义。
２　结果
２．１　两组临床症状评分比较　两组治疗前肛门瘙
痒、肛周皮疹面积、皮疹形态、肛周渗液评分差异无
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统计学意义（均 Ｐ＞０．０５），治疗后，观察组患者的
肛门瘙痒、肛周皮疹面积、皮疹形态、肛周渗液评分

显著少于对照组，差异有统计学意义（均 Ｐ＜
０．００１），具体数据见表２。
２．２　两组临床疗效比较　两组临床疗效属于等级
资料，采用 ＭａｎｎＷｈｉｔｎｅｙＵ检验比较组间差异，结
果显示观察组疗效优于对照组，差异有统计学意义

（Ｚ＝－２．１９５，Ｐ＝０．０２８）；总有效率为分类资料，采
用χ２检验比较组间总有效率差异，治疗组的总有效
率为９０．０％，高于对照组的７３．３％，差异有统计学
意义（χ２＝５．５６６，Ｐ＝０．０１８），具体数据见表３。

表３　两组临床疗效比较／例

组别 例数 临床痊愈 显效 有效 无效
总有效率／

例（％）

对照组 ６０ １８ ２６ １３ ３ ４４（７３．３）

观察组 ６０ ２６ ２８ ５ １ ５４（９０．０）

Ｚ（χ２）值 －２．１９５ （５．５６６）

Ｐ值 ０．０２８ ０．０１８

２．３　两组不良反应发生率比较　观察组患者发生
恶心等不良反应的发生率为 ６．７％，对照组为
５０％，两组比较差异无统计学意义（χ２＝０．１５２，
Ｐ＝０．６９７），具体数据见表４。

表４　两组不良反应发生率比较／例

组别 例数 恶心 腹泻 眩晕 肝功能
皮肤

过敏

总发生率／

例（％）

对照组 ６０ １ １ ０ ０ １ ３（５．０）

观察组 ６０ １ ２ １ ０ ０ ４（６．７）

２．４　两组生活质量评分比较　采用重复测量方差
分析比较不同时间两组生活质量评分变化情况，生

活质量评分治疗后逐渐降低，不同时间差异有统计

学意义（Ｐ＜０．００１），对照组和治疗组均呈现下降趋
势（Ｆ＝１０４７．８２７和２１９９．４１７，均 Ｐ＜０．００１），经
组间两两比较结果显示，治疗后１、２、３周两组生活
质量评分均较治疗前降低，差异有统计学意义（Ｐ＜
０．００１）；经独立样本ｔ检验，治疗前对照组和观察组
组间差异无统计学意义（ｔ＝０．２１７，Ｐ＝０８２９），观
察组治疗后 １、２、３周的评分均低于对照组（ｔ＝
１５．６８８、３３．０４４、３４．７７１，均Ｐ＜０．００１）；分组和时间
之间存在交互作用（Ｆ＝８０．３２３，Ｐ＜０．００１），表明对
照组和观察组生活质量评分随时间下降趋势不一

致，具体数据见表５。
３　讨论

肛周湿疹的发病因素较为复杂，其中细菌、真

菌及其代谢产物在湿疹的发生、发展过程中发挥了

重要作用［２，８］。曲安奈德为中效皮质类固醇激素，

具有抗炎、抗瘙痒、抗过敏的功效，是治疗皮炎湿疹

的常用药［９１０］。本研究以曲安奈德益康唑乳膏治疗

湿热型肛周湿疹作为对照观察，取得较好治疗

效果。

肛门湿疹在祖国医学中属于“肛门湿疡”“肛周

风”等疾病范畴，一般认为其发生发展与风、湿、热

之邪侵于肌肤联系密切，过食辛辣炙之品、饮食不

节等有关，致脾胃损伤，湿从内生，湿热内蕴，湿热

搏结下注于肛门肌肤，引起肛周周围瘙痒和渗出

等。故本病的致病之邪主要以湿热为主［８］。临床

表２　两组临床症状评分比较／（分，ｘ±ｓ）

组别 例数
治疗前

肛门瘙痒 肛周皮疹面积 皮疹形态 肛周渗液

治疗后

肛门瘙痒 肛周皮疹面积 皮疹形态 肛周渗液

对照组 ６０ ２．２１±０．３１ ２．１８±０．３０ ２．０１±０．２７ １．６１±０．２１ ０．９９±０．１３ ０．９０±０．１２ ０．９７±０．１３ ０．８９±０．１１

观察组 ６０ ２．１７±０．３３ ２．１５±０．３１ １．９８±０．２５ １．５８±０．２２ ０．４１±０．０７ ０．３９±０．０６ ０．４５±０．２３ ０．３３±０．０５

ｔ值 ０．６９９ ０．５３８ ０．６３１ ０．７５５ ３０．３２９ ２９．４０４ １５．２１６ ３５．５５９

Ｐ值 ０．４８６ ０．５９２ ０．５２９ ０．４５２ ＜０．００１ ＜０．００１ ＜０．００１ ＜０．００１

表５　两组生活质量评分比较／（分，ｘ±ｓ）

组别 例数 治疗前
治疗后

１周 ２周 ３周
重复测量Ｆ值 Ｐ值

对照组 ６０ １５．０９±２．０３ １１．１４±１．７１ａ ６．１５±０．９２ａ １．７５±０．２１ａ １０４７．８２７ ＜０．００１

观察组 ６０ １５．０１±１．９３ ７．２２±０．９０ａ ２．０６±０．２７ａ ０．７２±０．０９ａ ２１９９．４１７ ＜０．００１

ｔ值

Ｐ值

０．２１７

０．８２９

１５．６８８

＜０．００１

３３．０４４

＜０．００１

３４．７７１

＜０．００１

　　注：与本组治疗前比较，ａＰ＜０．００１。
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治疗当以清热解毒、燥湿止痒为其治疗原则。

金蝉止痒胶囊是中药成方制剂，由金银花、黄

芩、白芷、黄柏、栀子、苦参、龙胆草、白鲜皮、地肤

子、连翘、蝉蜕、青蒿、蛇床子、地黄、广藿香、甘草组

成，其中金银花、连翘、地肤子、白鲜皮、蝉蜕等清热

消风；栀子、黄芩、苦参等清热燥湿；生地黄等清热

凉血；青蒿、藿香等消暑化湿；全方合用，共奏清热

解毒、燥湿止痒之效。现代药理学研究证实，金蝉

止痒胶囊适用于湿热内蕴所致的过敏性皮肤病，对

湿热型湿疹发挥了良好疗效，且不良反应较少［１１］。

本研究采用金蝉止痒胶囊联合曲安奈德益康唑乳

膏治疗湿热型肛周湿疹，获得满意治疗效果。本组

观察显示，观察组治疗后患者的肛门瘙痒、肛周皮

疹面积、皮疹形态、肛周渗液评分显著少于对照组

（Ｐ＜０．０１）；观察组总有效率为９０．０％，明显高于
对照组的７３．３３％，差异有统计学意义（Ｐ＜０．０５）；
观察组患者发生恶心等不良反应的发生率为

６．７％，对照组为５．０％，两组比较差异无统计学意
义（Ｐ＝０．６９７）。表明金蝉止痒胶囊联合曲安奈德
益康唑乳膏对湿热型肛周湿疹患者具有显著疗效，

且安全可靠，值得临床借鉴。

随着生物心理社会医学模式的提出，肛周湿
疹对患者心理方面的影响越来越得到重视，调查发

现，社会孤独感是肛周湿疹对人心理影响的严重后

果之一，ＤＬＱＩ量表由Ｆｉｎｌａｙ等［７］提出，目前广泛用

于评价各种皮肤疾病治疗前后患者生活质量的改

善，具有良好的有效度、可信度。本研究应用 ＤＬＱＩ
评价金蝉止痒胶囊联合曲安奈德益康唑乳膏对肛

周湿疹患者生活质量的改善，结果显示治疗后１、２、

３周，观察组患者的 ＤＬＱＩ评分分别低于对照组
（Ｐ＜０．００１）。

综上所述，金蝉止痒胶囊联合曲安奈德益康唑

乳膏治疗湿热型肛周湿疹疗效明显，可改善患者临

床症状和生活质量，且安全性好，可供临床借鉴

使用。
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《安徽医药》关于文稿中法定计量单位的书写要求

　　本刊法定计量单位实行国务院１９８４年２月颁布的《中华人民共和国法定计量单位》，并以
单位符号表示，具体使用参照１９９１年中华医学会编辑出版部编辑的《法定计量单位在医学上
的应用》一书。注意单位名称与单位符号不可混合使用，如ｎｇ·ｋｇ－１·天 －１应改为ｎｇ·ｋｇ－１·
ｄ－１；组合单位符号中表示相除的斜线多于１条时，应采用负数幂的形式表示，如ｎｇ／ｋｇ／ｍｉｎ应
采用ｎｇ·ｋｇ－１·ｍｉｎ－１的形式；组合单位中斜线和负数幂亦不可混用，如前例不采用 ｎｇ／ｋｇ·
ｍｉｎ－１的形式。
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