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摘　要: 目的　评价祛斑胶囊治疗黄褐斑的临床疗效及不良反应。 方法　将 171例黄褐斑患者随机分为黄褐斑治

疗组 ( 79例 )、西医治疗对照组 ( 47例 )、中西医结合治疗对照组 ( 45例 ) ,观察治疗前后主要疗效指标及不良反应 ,

并检测血清 SOD活性及 MDA含量。结果　祛斑胶囊治疗组基本治愈率为 12. 7% ,与西医治疗对照组相比差异有

显著性 (P < 0. 05) ,祛斑胶囊治疗组总有效率为 69. 6% ,与西医治疗对照组 44. 7% 相比差异有极显著性 (P <

0. 01) ;祛斑胶囊治疗组基本治愈率及总有效率分别与中西医结合治疗组相比差异无显著性 (P> 0. 05)。祛斑胶囊
治疗组、中西医结合治疗组血清 SOD活性及 MDA含量分别与西医治疗对照组相比差异有极显著性 (P < 0. 01)。

结论　祛斑胶囊治疗黄褐班具有良好的临床疗效 ,无不良反应 ,并能提高黄褐斑患者血清 SOD活性 ,减少 MDA

堆积 ,具有抗氧化作用。
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　　黄褐斑属中医“面尘”、“黧黑斑”范畴 ,是一种常

见的色素沉着性皮肤病 ,好发于女性。其特征为颜面

部有黄褐色或深褐色斑片 ,目前无特异性治疗方法。

本研究根据黄褐斑的病因病机 ,将补益肝肾 ,调和气

血确定为治疗黄褐斑的治疗大法 ,研制成中药复方

祛斑胶囊 ,进行了随机单盲对照试验 ,取得了较好的

疗效 ,现总结报道如下。

1　资料与方法

1. 1　诊断标准:按中国中西医结合皮肤科学会色素

病学组委员会拟定的诊断标准: ①面部淡褐色至深

褐色、界限清楚的斑片 ,通常对称性分布 ,无炎症表

现及鳞屑。②无明显自觉症状。 ③主要发生在青春

期后 ,女性多发。④病情有一定季节性 ,夏重冬轻。⑤

无明显内分泌疾病 ,并排除其他疾病引起的色素

沉着 [1 ]。

1. 2　纳入标准: 符合诊断标准的女性患者 ,年龄

18～ 56岁。

1. 3　排除标准:①严重的肝肾功能受损者。②一月

内曾服用治疗本病的药物及保健品者 ;③妊娠及哺

乳期妇女。④不合作者 (指不按本治疗方案或中断本

治疗方案者 )。

1. 4　一般资料: 病例来源于 2000年 9月— 2002年

6月就诊的黄褐斑患者 ,均为女性 ,病程为 0. 5～ 12

年 ,随机分为祛斑胶囊治疗组、西医治疗对照组 (对

照 1)、中西医结合治疗对照组 (对照 2)。发病情况:

78例无明显诱因 ; 18例起病于妊娠生产后 ; 14例曾

长期服用避孕药物 ; 12例有月经不调病史 ; 30例日

晒后加重 ; 19例因使用化妆品所致。 治疗组年龄为

18～ 56岁 ,平均为 ( 36. 3± 6. 4) 岁 ,病程平均为

( 4. 26± 5. 02)年 ,共 79例 ;对照 1组年龄为 19～

53 岁 , 平均为 ( 33. 2± 6. 0) 岁 ,病程平均 为

( 3. 78± 4. 37) 年 ,共 47例 ;对照 2组年龄 18～ 55

岁 ,平均为 ( 37. 6± 7. 1) 岁 ,病程平均为 ( 4. 03±

5. 55)年 ,共 45例。 各组间经统计学处理无显著性

差异 (P> 0. 05) ,说明组间具有可比性。

1. 5　治疗方法:①治疗组予以祛斑胶囊 ,每次 3粒

( 1. 5 g ) ,每日 3次。方药组成:女贞子、旱莲草、菟丝

子、杜仲、熟地、柴胡、当归、川芎、桃仁、丹参等 ,为院

内制剂 ,批号: 20000811。②对照 1组口服 VitC 0. 2

g ,每日 3次 , Vi tE 0. 1 g ,每日 3次。③对照 2组口

服祛斑胶囊 ,每次 3粒 ( 1. 5 g ) ,每日 3次 ,同时服

VitC 0. 2 g,每日 3次 , Vi tE 0. 1 g,每日 3次。均以
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1个月为 1疗程 , 2个疗程后观察疗效。

1. 6　观察方法及指标

1. 6. 1　观察皮损局部情况:据斑片长径与宽径计算

黄褐斑面积 ( cm2 ) ,斑片颜色以深褐色、明显褐色、

淡褐色、无色 4个层次记录。治疗前测定一次 ,治疗

后每周记录一次。

1. 6. 2　超氧化物歧化酶 ( SOD)及丙二醛 ( MDA)

测定: 取患者治疗 2疗程后的静脉血进行检测。

SOD及 MDA试剂盒由南京建成生物工程研究所

提供。

1. 6. 3　不良反应:治疗前及治疗结束后分别测血常

规、尿常规、大便常规及肝肾功能。并观察有无胃肠

道症状 (如恶心、呕吐、食欲不振等 ) 及其它不良反

应情况。

1. 7　统计方法: 等级资料用 i
2检验或 fisher 's检

验 ,计量资料的多组间比较用单因素方差分析。

2　结果

2. 1　疗效评判标准 [1 ]: ( 1)基本治愈: 肉眼视色斑面

积消退大于 90% ,颜色基本消失;评分法计算治疗后

下降指数≥ 0. 8。 ( 2)显效:肉眼视色斑面积消退大于

60% ,颜色明显变淡;评分法计算治疗后下降指数≥

0. 5。 ( 3)好转: 肉眼视色斑面积消退大于 30% ,颜色

变淡 ;评分法计算治疗后下降指数≥ 0. 3。 ( 4)无效:

肉眼视色斑面积消退小于 30% ,颜色变化不明显。评

分方法和标准见表 1。 评分法下降指数计算方法:

　　下降指数= (治疗前总积分 -治疗后总积分 ) /治疗前总

积分

表 1　评分方法和标准

Table 1　Method and standard of grade point

评分 /分 皮损分布 面积大小 / cm2 色素程度

0 无 0 无

1 面双侧 < 2 轻淡褐色

2 面双侧 2～ 4 中明显褐色

3 面部泛发 > 4 重深褐色

2. 2　治疗结果

2. 2. 1　治疗组及两对照组疗效的比较:见表 2。
表 2　治疗组与两对照组的疗效比较

Table 2　 Comparison of curative ef fect between treatment

group and two control groups

组别
例数

/例

基本治愈

/例 /%

显效

/例 /%

好转

/例 /%

无效

/例 /%

有效率

/%

治疗 79 10 12. 7* 15 19. 0 30 37. 9 24 30. 4 69. 6* *

对照 1 47 1　 2. 1 7 14. 9 13 27. 7 26 55. 3 44. 7

对照 2 45 5 11. 1* 9 20. 0 17 37. 8 14 31. 1 68. 9* *

　　与对照 1组比较: * P < 0. 05　* * P < 0. 01

　　 * P < 0. 05　* * P < 0. 01 vs cont rol g roup 1

2. 2. 2　治疗后各组 SOD活性、 MDA含量的比较:

见表 3。
表 3　治疗组与两对照组 SOD活性、

MDA含量的比较 ( x± s )

Table 3　 Comparison of SOD activity and MDA content

between treatment group and two control

groups (x± s )

组别 例数 /例 SOD /(μU· L- 1 ) M DA /(μmol· L- 1 )

治疗 79 　 183. 28± 27. 32* * 　 3. 36± 0. 55* *

对照 1 47 136. 16± 31. 23 5. 78± 0. 68

对照 2 45 191. 83± 38. 67* * 3. 18± 0. 77* *

　　与对照 1比较: * * P < 0. 01

　　* * P < 0. 01 vs cont rol g roup 1

2. 3　不良反应:治疗组中有 47例患者及中西医结

合治疗对照组中有 29例患者治疗前及治疗结束后

分别作了血常规、尿常规、大便常规及肝肾功能检

测 ,无 1例发现异常。在治疗过程中 ,尚无患者出现

胃肠道症状及其他不良反应。

3　讨论

　　黄褐斑是一种获得性色素沉着皮肤病 ,其病因

尚不完全明了 ,一般认为与内分泌失调有关 ,紫外线

照射也是重要的诱因之一 [2 ]。 黑色素细胞通过酪氨

酸-酪氨酸酶的一系列生化反应在细胞内形成黑色

素。 由于各种原因 (如妊娠、口服避孕药、月经紊乱

等 )所致的体内性激素水平发生的较大变化 ,可使

酪氨酸酶的活性增强 ,黑色素形成增加。近年来的研

究证明自由基是黄褐斑形成的不可忽视的因素。 正

常情况下 ,体内存在着许多抗氧化酶 ,如 SOD、过氧

化氢酶 ( CAT) 等 ,对机体的氧化性损伤发挥有效

的清除作用 ,使机体内氧化与抗氧化处于动态平衡。

而黄褐斑患者这一平衡系统遭到破坏 ,不能及时清

除生理条件下产生的过氧化脂质 ( LPO) 等氧化产

物 , LPO在体内堆积 ,一方面可加速酪氨酸系列氧

化反应 ,致黑色素细胞产生黑色素 ,从而使黑色素形

成增多 ;另一方面 , LPO本身极不稳定 ,其降解产物

MDA可导致蛋白质分子发生交联 ,形成荧光发色

团——色素 [3 ]。

中医认为本病病机为肝肾阴虚 ,气血不和 ,《外

科正宗》谓其“水亏不能制火 ,血虚不能华内 ,以致火

燥结成斑黑 ,色枯不泽……”故治疗当补益肝肾 ,调

和气血。 祛斑胶囊中女贞子、旱莲草补益肝肾之阴 ;

杜仲、菟丝子温补肝肾 ,寓“善补阴者 ,于阳中求阴”

之意 ;当归、熟地补血养阴 ;“无瘀不成斑” ,方中桃

仁、川芎、丹参活血化瘀 ,使瘀去斑除 ;另有柴胡散肝

火 ,解肝郁。诸药合用共凑补益肝肾 ,调和气血 ,祛瘀
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消斑之功。 现代药理学研究表明首乌 [ 4]、当归 [ 5]、丹

参 [6 ]、菟丝子 [7 ]、女贞子均有不同程度的抗氧化作

用。本临床观察结果显示祛斑胶囊治疗组基本治愈

率及总有效率均明显优于单纯西药治疗组 ,祛斑胶

囊治疗驵与中西医结合治疗对照组疗效无明显差

异 ,说明祛斑胶囊治疗黄褐斑具有良好疗效 ,中西联

合用药治疗黄褐斑与单用中药治疗相比尚未显示出

明显优势。祛斑胶囊治疗组及中西医结合治疗对照

组患者血清 SOD明显高于单纯西药治疗组 , M DA

则相反 ,说明祛斑胶囊能提高 SOD活力 ,防止体内

自由基堆积 ,具有抗氧化作用。祛斑胶囊在治疗过程

中未出现不良反应 ,临床应用安全有效。
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静灵口服液治疗儿童多动综合征临床疗效观察
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　　儿童多动综合征 ( Hyperkinetic Syndrome,简

称多动症 )主要表现为与年龄性别不相称的注意力

易分散 ,不分场合的过度活动 ,情绪冲动并伴有认知

障碍和学习困难 ,智力正常或接近正常。国外文献报

道发生率为 3% ～ 10% ,国内报道为 3%～ 6% ,男

女比例为 4～ 9∶ 1
[1 ]
。 目前临床首选的治疗药物为

中枢兴奋剂利他林 ( Ritalin) ,虽具有一定疗效 ,但

大多数患儿因其副作用如恶心、食欲下降、头晕、入

睡困难等用药依从性差 , 1999年 12月— 2001年 12

月 ,我们应用中药静灵口服液治疗儿童多动症 ,取得

了显著的疗效 ,结果报道如下:

1　临床资料

1. 1　病例选择: ( 1)符合美国精神疾病分类诊断手

册第四版 ( DSM-IV ) 关于多动症的诊断标准 [2 ]。

( 2) Conners量表评分多动指数> 1. 5。 ( 3)排除其

他儿童发育障碍或精神疾病。 ( 4) 近 2周内未服用

过任何中枢类药物。 ( 5)年龄 7～ 11岁。 ( 6)每 2周

来门诊 1次 ,坚持 4周者。

1. 2　一般资料: 108例患儿采用双盲法随机分成两

组。 治疗组 58例 ,男 49例 ,女 9例 ,平均年龄

( 9. 3± 2. 9)岁 ,病程 1～ 8年 ,平均 ( 5. 5± 2. 3)年 ,

韦氏儿童智力测验智商 ( F IQ)为 92. 5± 7. 6。对照

组 50例 ,男 42例 ,女 8例 ,平均年龄 ( 9. 5+ 3. 2)

岁 ,病程 1～ 8年 ,平均 ( 5. 2± 2. 1)年 ,韦氏儿童智

力测验 FIQ为 94. 5± 7. 0。两组资料比较无显著性

差异 (P> 0. 05)。

2　治疗方法

　　治疗组:每天早、晚服用静灵口服液 10 mL,坚

持服用 4周 ;对照组:服用利他林 ,早 10 mg ,午 5

mg均为空腹 ,疗程同治疗组。两组均于治疗前后评

定患儿的多动指数 ,临床疗效 ,治疗中出现的不良反

应用症状量表 ( TESS)评定。 统计学处理 ,计量资

料用 t检验 ,计数资料用 i
2
检验。

3　结果

3. 1　临床疗效标准:显效:临床症状基本消失 ,社会

适应能力和学习成绩明显提高 , Co rnners多动指

数 < 1. 2;有效: 临床症状改善 ,社会适应能力和学习

成绩均有提高 ,但不稳定 , Cornners多动指数较治

疗前下降 ,但仍> 1. 5;无效:临床症状 ,多动指数 ,学

习成绩无改善。
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