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润燥止痒胶囊联合他克莫司治疗皮肤瘙痒症的临床研究 
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摘  要：目的  探讨润燥止痒胶囊联合他克莫司治疗皮肤瘙痒症的临床疗效。方法  选取 2024 年 9 月—2025 年 9 月石家庄

市第二医院收治的皮肤瘙痒症患者共 86 例，患者按随机数字表法分为对照组和治疗组，每组 43 例。对照组患者均匀涂抹他

克莫司软膏于患处，0.1 g/次，2 次/d。治疗组在对照组基础上口服润燥止痒胶囊，4 粒/次，3 次/d。两组患者持续治疗 4 周。

比较两组的治疗效果、生活质量、症状体征改善情况、血清指标。结果  治疗组的总有效率为 95.35%，对照组的总有效率

为 81.40%，组间差异显著（P＜0.05）。两组治疗后的皮肤病生活质量量表（DLQI）评分均显著降低（P＜0.05），且治疗组

的 DLQI 评分低于对照组（P＜0.05）。治疗后，两组的发作频次、平均持续时间、继发皮损面积均明显降低（P＜0.05），且

治疗组治疗后的发作频次、平均持续时间、继发皮损面积均明显低于对照组（P＜0.05）。两组治疗后的血清组胺、总 IgE 水

平显著降低，血清白细胞介素-2 水平显著升高（P＜0.05）；治疗组的血清组胺、总 IgE 水平低于对照组，血清白细胞介素-2

水平高于对照组（P＜0.05）。结论  润燥止痒胶囊联合他克莫司软膏可提高皮肤瘙痒症的疗效，提高生活质量，减轻瘙痒症

状和继发体征，减轻炎症反应。 
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Abstract: Objective  To investigate the clinical efficacy of Runzao Zhiyang Capsules combined with Tacrolimus Ointments in treatment 

of skin pruritus. Methods  86 Patients with skin pruritus admitted to Shijiazhuang Second Hospital from September 2024 to September 

2025 were divided into control group and treatment group using a random number table method, with 43 patients in each group. The 

control group evenly applied Tacrolimus Ointments to the affected area, 0.1 g/time, twice daily. The treatment group took orally Runzao 

Zhiyang Capsules on the basis of treatment in the control group, 4 capsules/time, 3 times daily. Two groups of patients continued 

treatment for 4 weeks. The treatment efficacy, quality of life, improvement of symptoms and signs, and serum indicators were compared 

between two groups. Results  The total effective rates of the treatment group and the control group were 95.35% and 81.40%, with 

significant differences between two groups (P < 0.05). After treatment, the Skin Disease Quality of Life Scale (DLQI) scores in two 

groups significantly decreased (P < 0.05), and the DLQI score in the treatment group was lower than that in the control group (P < 

0.05). After treatment, the frequency of attacks, average duration, and area of secondary skin lesions in two groups were significantly 

reduced (P < 0.05). The frequency of attacks, average duration, and area of secondary skin lesions in the treatment group were 

significantly lower than those in the control group (P < 0.05). After treatment, the serum levels of histamine and total IgE significantly 

decreased in two groups, while the serum level of interleukin-2 significantly increased (P < 0.05). The serum levels of histamine and 

total IgE in the treatment group were lower than those in the control group, while the serum interleukin-2 level was higher than that in 

the control group (P < 0.05). Conclusion  The combination of Runzao Zhiyang Capsules and Tacrolimus Ointments can improve the 
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efficacy of skin pruritus, enhance quality of life, alleviate itching symptoms and secondary signs, and reduce inflammatory reactions. 

Key words: Runzao Zhiyang Capsules; Tacrolimus Ointments; skin pruritus; DLQI score; area of secondary skin lesion; interleukin-2 

 

皮肤瘙痒症是一种以无明显原发性皮肤损害

为特征，以剧烈瘙痒为主要临床表现的皮肤病，其

发病机制错综复杂[1]。临床针对该病主要采取对症

干预策略，常用药物包括第 2 代抗组胺药（如依巴

斯汀、左西替利嗪）、外用钙调磷酸酶抑制剂（如他

克莫司软膏）、中强效糖皮质激素制剂以及中药制

剂等[2]。他克莫司为一种非糖皮质激素类外用钙调

磷酸酶抑制剂，通过特异性阻断 T 淋巴细胞活化、

炎性介质释放有效改善患者的局部免疫异常，并缓

解顽固性瘙痒[3]。润燥止痒胶囊能够有效改善患者

的瘙瘁症状，有起效快，不良反应少[4]。本研究使

用润燥止痒胶囊联合他克莫司软膏治疗皮肤瘙痒

症，观察临床疗效。 

1  资料与方法 

1.1  临床资料 

选取 2024 年 9 月—2025 年 9 月石家庄市第二

医院收治的皮肤瘙痒症患者共 86 例，其中女 36 例，

男 50 例；年龄 41～72 岁，平均（53.32±4.31）岁；

病程 7～29 个月，平均（16.21±3.21）个月；身体

质量指数 20～25 kg/m2，平均（21.79±1.42）kg/m2。

本研究通过石家庄市第二医院伦理委员会批准（批

号 SEY-KYLL-2023028）。 

纳入标准：（1）满足皮肤瘙痒症的标准[5]；（2）

心脑电图、肝肾功能基本正常；（3）精神状态正常；

（4）患者签订知情同意书；（5）临床资料完整。 

排除标准：（1）皮疹、湿疹、过敏性皮炎、神

经性皮炎等其他病变；（2）肝胆、肾、糖尿病等其

他因素引起的皮肤瘙痒；（3）重要器官严重病变；

（4）近 1 个月内进行免疫抑制剂、激素等相关治疗；

（5）对使用的药物过敏；（6）自身免疫系统、内分

泌系统病变；（7）其他急慢性感染病变。 

1.2  药物 

润燥止痒胶囊，贵州同济堂制药有限公司，规

格 0.5 g/粒，批号 20240816、20250611。他克莫司

软膏，规格 0.03%/支，四川明欣药业有限公司，批

号 20240722、20250509。 

1.3  分组及治疗方法 

患者按随机数字表法分为对照组和治疗组，每

组 43 例。对照组中女 17 例，男 26 例；年龄 42～

71 岁，平均（53.55±4.40）岁；病程 8～28 个月，

平均（16.34±3.30）个月；身体质量指数 20～25 

kg/m2，平均（21.61±1.30）kg/m2。治疗组中女 19

例，男 24 例；年龄 41～72 岁，平均（53.09±4.22）

岁；病程 7～29 个月，平均（16.08±3.12）个月；

身体质量指数 20～25 kg/m2，平均（21.97±1.54）

kg/m2。两组资料无明显差异，有可比性。 

对照组患者均匀涂抹他克莫司软膏于患处，0.1 

g/次，2 次/d。治疗组在对照组基础上口服润燥止痒

胶囊，4 粒/次，3 次/d。两组患者持续治疗 4 周。 

1.4  疗效评定标准[6] 

治愈：瘙痒和继发皮损均消失；好转：未见明

显瘙痒，继发皮损消退＞80%；无效：瘙痒未减轻，

激发皮损消退＜20%，甚至加重。 

总有效率＝（治愈例数＋好转例数）/总例数 

1.5  观察指标 

1.5.1  生活质量   使用皮肤病生活质量量表

（DLQI）评估生活质量，包括感受、工作、娱乐、

活动等 10 个问题，每个问题计 0～3 分，分值越小

则生活质量越好[7]。 

1.5.2  症状体征改善情况  记录患者治疗前后瘙

痒的发作频次和平均持续时间，使用体表面积九分

法测量患者的继发皮损面积。 

1.5.3  血清指标  治疗前后患者完成空腹静脉血

标本采集，经离心（2 500 r/min，20 min）处理获得

上层血清，使用贝克曼库尔特 DxI 9000 型化学免疫

分析仪测定血清组胺、总 IgE、白细胞介素-2 的水

平，试剂盒由贝克曼库尔特公司生产。 

1.6  不良反应观察 

记录皮肤灼热、头痛、皮肤感染、发热情况。 

1.7  统计学分析 

使用 SPSS 25.0 分析数据，组间计量资料比较

行 t 检验，组间计数资料比较行 χ2检验。 

2  结果 

2.1  两组治疗效果比较 

治疗组的总有效率为 95.35%，对照组的总有效

率为 81.40%，组间差异显著（P＜0.05），见表 1。 

2.2  两组生活质量比较 

两组治疗后的 DLQI 评分均显著降低（P＜

0.05），且治疗组的 DLQI 评分低于对照组（P＜

0.05），见表 2。 
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表 1  两组治疗效果比较 

Table 1 Comparison on curative effects between two groups 

组别 n/例 治愈/例 好转/例 无效/例 总有效率/% 

对照 43 12 23 8 81.40 

治疗 43 15 26 2  95.35* 

与对照组比较：*P＜0.05。 

*P＜0.05 vs control group. 

2.3  两组症状体征改善情况比较 

治疗后，两组的发作频次、平均持续时间、继

发皮损面积均明显降低（P＜0.05），且治疗组治疗

后的发作频次、平均持续时间、继发皮损面积均明

显低于对照组（P＜0.05），见表 3。 

2.4  两组血清指标比较 

两组治疗后的血清组胺、总 IgE 水平显著降低， 

表 2  两组 DLQI 评分比较（x ± s） 

Table 2  Comparison on DLQI scores between two 

groups (x ± s ) 

组别 n/例 
DLQI 评分 

治疗前 治疗后 

对照 43 11.28±2.11 6.69±1.75* 

治疗 43 11.35±2.06  5.18±1.47*▲ 

与同组治疗前比较：*P＜0.05；与对照组治疗后比较：▲P＜0.05。 

*P < 0.05 vs same group before treatment; ▲P < 0.05 vs control group 

after treatment. 

血清白细胞介素-2 水平显著升高（P＜0.05）；

治疗组的血清组胺、总 IgE 水平低于对照组，血清

白细胞介素-2 水平高于对照组（P＜0.05），见表 4。 

2.5  两组不良反应比较 

两组患者的不良反应发生率无明显差异，见表 5。 

表 3  两组发作频次和平均持续时间、继发皮损面积比较（x ± s） 

Table 3  Comparison on frequency and average duration and area of secondary skin lesions between two groups (x ± s ) 

组别 n/例 观察时间 发作频次/(次·d−1) 平均持续时间/(min·次−1) 继发皮损面积/(cm−2) 

对照 43 治疗前 9.51±2.23 15.14±3.27 22.79±7.24 

  治疗后  4.43±1.18*  6.69±1.65*   9.91±3.34* 

治疗 43 治疗前 9.64±2.18 15.29±3.09 23.08±7.13 

  治疗后   3.25±0.97*▲    5.11±1.37*▲    7.62±2.09*▲ 

与同组治疗前比较：*P＜0.05；与对照组治疗后比较：▲P＜0.05。 

*P < 0.05 vs same group before treatment; ▲P < 0.05 vs control group after treatment. 

表 3  两组血清组胺、总 IgE、白细胞介素-2 水平的比较（x ± s） 

Table 3  Comparison on serum levels of histamine, total IgE and interleukin-2 levels between two groups (x ± s ) 

组别 n/例 观察时间 组胺/(ng·mL−1) 总 IgE/(IU·mL−1) 白细胞介素-2/(ng·mL−1) 

对照 43 治疗前 2.19±0.65 73.08±6.24 13.38±3.34 

  治疗后  1.16±0.35*  61.45±5.58*  18.23±4.29* 

治疗 43 治疗前 2.25±0.63 73.11±6.09 13.57±3.19 

  治疗后   0.89±0.24*▲   57.36±4.29*▲   23.74±6.05*▲ 

与同组治疗前比较：*P＜0.05；与对照组治疗后比较：▲P＜0.05。 

*P < 0.05 vs same group before treatment; ▲P < 0.05 vs control group after treatment. 

表 5  患者发生不良反应的情况 

Table 5  Adverse reactions of patients 

组别 n/例 皮肤灼热/例 头痛/例 皮肤感染/例 发热/例 发生率/% 

对照 43 0 1 1 0 4.65 

治疗 43 1 1 1 1 9.30 

 

3  讨论 

皮肤瘙痒症并非单纯的皮肤感官异常，而是涉

及皮肤屏障受损、免疫炎症反应、神经感觉系统敏

化的复杂病理过程，其特征性的阵发性瘙痒常导致

患者出现搔抓–瘙痒恶性循环，进而诱发继发性感

染或苔藓样变[8]。该疾病在 40 岁以上人群中呈高发

态势，尤其是老年群体因皮脂腺功能减退导致的皮

脂膜变薄，流行病学数据显示其患病率随年龄增长

显著攀升[9]。长期迁延不愈的瘙痒不仅造成皮肤外

观的毁损，更通过干扰自主神经系统引发焦虑、抑
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郁等负性情绪，且长期使用外用糖皮质激素存在皮

肤萎缩等不良反应风险[10]。 

他克莫司对钙调磷酸酶活性具有高亲和力拮

抗作用，能下调皮肤局部神经敏化相关的 P 物质表

达，阻断瘙痒–搔抓的恶性循环[11]。中医认为皮肤

瘙痒症的核心病机为血虚风燥，年老体虚或久病耗

伤，致阴血亏虚、生风化燥，肌肤失于濡养而发为

瘙痒[12]。润燥止痒胶囊由何首乌、苦参、桑叶等组

成，能养血滋阴、祛风止痒，切中皮肤瘙痒症的血

虚风燥病机，可通过降低神经肽 P 物质表达和拮抗

组胺受体发挥协同镇痒效应[13]。本研究发现，治疗

组的总有效率明显高于对照组，且治疗后的发作频

次、平均持续时间、继发皮损面积均明显低于对照

组，提示润燥止痒胶囊联合他克莫司可显著提高皮

肤瘙痒症的疗效，减轻瘙痒组织和缩小皮损面积。 

血清组胺为经典的致痒原，由活化肥大细胞脱

颗粒大量释放，可结合外周感觉神经C纤维上的H1

受体直接触发动作电位，其水平的显著升高客观量

化了Ⅰ型超敏反应在瘙痒急性发作期中的权重[14]。

总 IgE 浓度异常攀升不仅是机体特应性体质的血清

学标志，更能通过高亲和力受体介导肥大细胞和嗜

碱性粒细胞的持续性致敏在慢性瘙痒状态下驱动

炎症级联反应的放大和维持[15]。白细胞介素-2 水平

的下调提示皮肤瘙痒症患者存在细胞免疫功能的

相对抑制和 Th1/Th2 漂移现象，这种免疫稳态的失

衡削弱了机体对炎症网络的负向调控能力[16]。本研

究发现，治疗组治疗后的血清组胺、总 IgE 水平均

显著低于对照组，白细胞介素-2 水平高于对照组，

结果提示润燥止痒胶囊联合他克莫司可减轻皮肤

瘙痒症的炎症反应和组胺的释放。 

DLQI 评分的异常升高直观映射了皮肤瘙痒症

对患者日常功能的多维影响，DLQI 的动态改变可

客观评价临床治疗措施的有效性[17]。本研究结果发

现，治疗组治疗后的 DLQI 评分明显低于对照组。

结果表明，润燥止痒胶囊联合他克莫司可显著提高

皮肤瘙痒症患者的生活质量。 

综上所述，润燥止痒胶囊联合他克莫司软膏可

提高皮肤瘙痒症的疗效，提高生活质量，减轻瘙痒

症状和继发体征，减轻炎症反应。 
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