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• 指 南 •

1 背景及目的和意义 湿疹是由多种内外因素引起

的炎症性皮肤疾病 [1]，发病率高，我国一般人群患病率

约为 7.5%[2]，儿童患病率可达 18.71%[3]。湿疹的病因尚

不明确，容易反复发作，严重影响患者的生活质量，给

患者及家庭带来了巨大的身心痛苦和经济负担 [4, 5]。轻、

中度湿疹的一线治疗药物包括外用糖皮质激素（topical 
corticosteroids，TCS）、外用钙调磷酸酶抑制剂（topical 
calcineurin inhibitor，TCI）和抗组胺药，免疫抑制剂、生

物制剂等适用于治疗重度湿疹 [6]。然而，长期外用 TCS
会出现皮肤色素改变、皮肤萎缩和毛细血管扩张；TCI 使用

初期可出现皮肤灼热感、刺痛感和瘙痒加重；抗组胺药可

能有困倦、嗜睡等不良反应。这些不良反应限制了药物的

长期使用，降低了患者的依从性；另一方面，不规范的治

疗造成部分患者对上述西药治疗效果欠佳，导致疾病慢性

迁延。

目前，中成药在湿疹治疗中应用广泛，在缓解病情、

减少疾病复发、维持病情稳定和提高生活质量等方面有良

好效果，且具有不良反应少的优势。然而，多数中成药治

疗湿疹的临床指南基于专家共识，缺乏规范的循证医学证

据 [7, 8]；在多个国际特应性皮炎指南中，包括日本特应性皮

炎指南，中药均未被推荐用于治疗湿疹 [9]。因此，本指南

以“循证为主，共识为辅，经验为鉴”为原则，在广泛收

集证据的基础上，通过专家投票形成中成药治疗湿疹的推

荐意见。

本指南主要为缺乏系统中医药理论和辨证施治临床经

验的皮肤科西医医师提供中成药治疗湿疹的一般原则。本

指南中的湿疹包含特应性皮炎、脂溢性皮炎、神经性皮炎

（慢性单纯性苔藓）、淤积性皮炎和非特异性皮炎湿疹，相

对应的国际疾病分类 ICD-11 编码为 EA80-EA89、EA-8Y
和 EA-8Z。

2 指南制定方法

2.1 临 床 问 题 构 建 通 过 征 集 咨 询 专 家 组 意 见，

筛 选 亟 待 解 决 的 临 床 问 题， 采 用 PICO（participant，

intervention，control，outcome）法构建临床问题。主

要临床问题包括：（1）研究对象（participant）：诊断为湿

疹的患者。湿疹包含特应性皮炎、脂溢性皮炎、神经性皮

炎（慢性单纯性苔藓）、淤积性皮炎和非特异性皮炎湿疹；

（2）干预措施（intervention）：中成药单一治疗或中成药

联合常规西药治疗；（3）对照措施（control）：空白对照、

安慰剂或常规西药；（4）结局指标（outcome）：关键结

局指标：总有效率和总体症状和体征评分（total symptom 
score，TSS）；重要结局指标：瘙痒评分、苔藓化评分、

复发率、皮肤病生活质量指数（dermatology life quality 
index，DLQI）和不良事件。

2.2 中成药遴选 在 39 药品通（http：//ypk.39.net）、

药智数据（https：//db.yaozh.com）和中国国家药品监督

管理局（http：//www.nmpa.gov.cn）这 3 个药品数据库中，

全面收集中成药目录，查找说明书功能主治中明确提及“湿

疹”“湿疮”“皮炎”，且有中国国家药品监督管理局批准文

号、不含有西药成分的中成药。

2.3 文献的检索策略 检索数据库包括中国期刊全文

数据库（CNKI）、万方医学数据库（Wanfang）、中文科技

期刊数据库（VIP）、中国生物医学文献数据库（Sinomed）

4 个中文数据库和 PubMed、Cochrane Library、EMBase
和 Web of Science 4 个英文数据库。采用主题词和自由词

相结合的方式检索文献。中文检索词包括湿疹、湿疮、皮

炎、慢性单纯性苔藓和每一个拟文献检索的中成药药品名

称。英文检索词包括 eczema、dermatitis、lichen simplex 
chronicus 和每个中成药的英文名称。检索时间为建库至

2019 年 8 月 31 日。

2.4 文献纳入及排除标准和资料提取

2.4.1 纳 入 标 准 （1） 随 机 对 照 试 验（randomized 
controlled trial，RCT）和 Meta 分析，包括中文文献和英文

文献；（2）临床诊断湿疹的患者。湿疹包含特应性皮炎、脂

溢性皮炎、神经性皮炎（慢性单纯性苔藓）、淤积性皮炎和

非特异性皮炎湿疹；（3）试验组的干预措施为单一中成药或

中成药联合常规西药，对照组的干预措施为空白对照、安

慰剂和常规西药。常规西药包括外用润肤剂、TCS、TCI、
抗组胺药、口服糖皮质激素和免疫抑制剂；（4）文献需包含

至少一项下列结局指标：总有效率、TSS、瘙痒评分、苔藓

化评分、复发率、DLQI 和不良事件。

2.4.2 排除标准 （1）文献综述、经验总结、动物
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实验、细胞实验、病例报道、非随机对照研究；（2）会议

论文或毕业论文等非期刊论文形式的 RCT；（3）试验组或

对照组的样本量小于 30；（4）中成药的使用剂量或频率超

出药物说明书；（5）对照措施为成分不明确的医院自制药

物；（6）统计数据不完整或错误的 RCT；（7）重复文献。

2.4.3 文献筛选和数据提取 文献筛选和数据提取

由两名研究者背对背完成，结果不一致则通过咨询第三名

研究者予以解决。提取的数据包括：第一作者、发表时间、

研究对象的一般特征、样本量、试验组和对照组的干预措

施、用药剂量和频率、试验周期和结局指标。

2.5 纳入文献的方法学质量评价 运用系统评价偏

倚风险评价工具 AMSTAR 2 量表对纳入的系统评价进行偏

倚风险评价 [10]。当 AMSTAR 2 评价结果显示现有系统评

价的方法学质量高，但发表年份 >2 年，或 <2 年但后续新

的研究较多，则对该系统评价进行更新。当 AMSTAR 2 评

价结果显示现有系统评价的方法学质量低，或者筛选之后

发现某一 PICO 问题没有系统评价时，检索原始研究证据

进行评价和整合。更新系统评价和制定快速系统评价参考

Cochrane 系统评价手册。

运用 Cochrane 偏倚风险评价工具对纳入的 RCT 进行

偏倚风险评价 [11]。在 RCT 中，偏倚可分为随机序列产生

方法、分配隐藏、对研究者和患者设置盲法、对结果测量

者设置盲法、结果数据完整性、选择性报告结局和其它偏

倚来源 7 个方面。在本指南中，治疗前试验组和对照组的

疾病严重程度差异是否具有统计学意义作为其他偏倚来源。

每类偏倚都分为低风险、高风险和不确定风险。低风险偏

倚表明存在的偏倚风险不可能严重影响研究结果，高风险

偏倚提示存在的偏倚严重降低研究结果的可信度，不确定

风险偏倚则提示存在的偏倚可引起对研究结果的怀疑。

两名研究者独立完成文献的方法学质量评价，如有评

价不一致之处，通过咨询第三名研究者达成一致意见。

2.6 证据综合分析 应用 Review Manager 5.3 软件

对研究类型相同、结局指标相同、数据类别相同的 RCT 数

据进行综合分析。计数资料采用相对危险度（relative risk，

RR）表示；计量资料采用均值差（mean difference，MD）

或标准化均值差（standard mean difference，SMD）表示；

所 有 资 料 均 采 用 95% 置 信 区 间（confidence interval，
CI）表示。如果 I2 50%，表示研究间异质性小，可采用

固定效应模型进行整合分析；如果 I2>50%，表示研究间异

质性较大，首先分析异质性的来源，如研究对象、干预措

施等，可根据异质性可能的来源进行亚组分析，如仍有较

大的异质性，可采用随机效应模型进行整合分析。如某一

结局指标纳入研究的数目 10 篇，利用倒漏斗图检测纳入

研究是否存在发表偏倚可能。

2.7 证据体质量评价与推荐标准 采用 GRADE 方

法对纳入的中成药的有效性和安全性的证据体进行汇总和

质量评价。根据 GRADE 方法 [12]，将证据质量分为高、中

等、低、极低 4 个等级。GARDE 证据质量的描述见表 1。

在证据分级过程中，考虑 5 个降级因素——偏倚风险、不

精确性、不一致性、不直接性以及发表偏倚。基于专家意

见和后续的讨论达成初步共识，形成结果总结表，以呈

现证据等级分级。最后通过证据概要表呈证据，并参照

GRADE 系统对推荐级别的分级，结合专家意见，形成初

步的中成药治疗湿疹拟推荐意见。GRADE 推荐强度分级

的表达和定义分别见表 2、3[13, 14]。

表 2 GRADE 推荐强度分级与表达

推荐等级 本指南推荐用语 代码

支持使用某种疗法的强推荐 强推荐  1

支持使用某种疗法的弱推荐 弱推荐  2

不能确定 不推荐  0

反对使用某种疗法的弱推荐 弱反对 -2

反对使用某种疗法的强推荐 强反对 -1

表 1 GRADE 证据质量的描述

证据分级 代码 说明

高质量 A 未来研究几乎不可能改变现有疗效评价结果的可信度

中等质量 B 未来研究可能对现有疗效评估有重要影响，可能改变评价

结果的可信度

低质量 C 未来研究很有可能对现有疗效评估有重要影响，改变评价

结果可信度的可能性大

极低质量 D 任何的疗效评估都很不确定

表 3 GRADE 推荐强度分级的定义

定义 强推荐 弱推荐

对患者 几乎所有患者均会接受所

推荐的方案；此时若未接受

推荐，则应说明

多数患者会采纳推荐方案，但仍

有不少患者可能因不同的偏好

与价值观而不采用

对临床医生 应对几乎所有患者都推荐

该 方 案；此 时 若 未 给 予 推

荐，则应说明

应该认识到不同患者有各自适

合的选择，帮助每个患者做出体

现他偏好与价值观的决定

对政策制定者 该推荐方案一般会被直接

采纳到政策制定中去

制定政策时需要充分讨论，并需

要众多利益相关者参与

2.8 推荐意见形成 工作组制作 GRADE 证据决策

表，利用改良的德尔菲（Delphi）方法，采用调查问卷投票

的方式，对基于临床证据的拟推荐意见达成共识。由 20 位

及以上专家参与并完成调查问卷咨询。如某条拟推荐意见

的共识度 75%，则认为该条意见达成共识，只需根据专家

意见进行小的修改；如某条拟推荐意见的共识度 <75%，则

该条意见未通过共识；如针对某条拟推荐意见的强推荐或弱

推荐均 <75%，而两者之和 75%，则该条意见达成共识，

仅予以弱推荐 [15]。

3 推荐意见及其证据描述

3.1 临床问题 1 外用中成药代替常规西药治疗湿疹

的有效性和安全性如何？
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3.1.1 推荐意见 1 青鹏软膏（2 次 /日）单一外用治

疗成人亚急性和慢性湿疹有效（2B），可降低疾病严重程

度（2C），缓解瘙痒（2B）；皮损消退后，青鹏软膏（2 次 /日）

维持治疗 2 周可减少成人湿疹皮损复发（2C）。

安全性：目前临床证据未提示严重不良反应，青鹏软

膏外用可能出现红斑、瘙痒等皮肤炎症反应。

证据描述：1 篇评估青鹏软膏治疗成人慢性湿疹的有

效性和安全性的 Meta 分析 [16]，仅纳入了第一作者为三级

医院医生的 RCT，文献数量较少，偏倚风险较大，故本指

南需要重新进行系统评价。

4 项研究 [17-20] 报道了青鹏软膏（2 次 /日）对比青鹏

软膏基质或凡士林软膏治疗成人（18~72 岁）亚急性和慢

性湿疹（440 例）2~4 周后的总有效率，结果显示青鹏软

膏（2 次 /日）组的总有效率显著高于青鹏软膏基质或凡

士 林 软 膏 组 [RR=2.40，95%CI（1.90，3.03），I2=44%，

P<0.00001]。
3 项研究 [17-19] 报道了青鹏软膏（2 次 /日）对比青鹏

软膏基质或凡士林软膏治疗成人（18~72 岁）亚急性和慢

性湿疹（357 例）2~4 周后的 TSS 评分。因为各研究间

评分标准不完全一致，所以采用 SMD 进行综合分析。结

果显示青鹏软膏（2 次 /日）组治疗后的 TSS 评分显著低

于 青 鹏 软 膏 基 质 或 凡 士 林 软 膏 组 [SMD=-1.07，95%CI
（-1.30，-0.84），I2=0%，P<0.00001]。

1 项研究 [17] 报道了青鹏软膏（2 次 /日）对比青鹏软

膏基质治疗成人（26~72 岁）亚急性和慢性湿疹（60 例） 
2 周后的瘙痒评分，结果显示青鹏软膏（2 次 /日）组治

疗后的瘙痒评分显著低于青鹏软膏基质组 [MD=-3.86，

95%CI（-4.41，-3.31），P<0.00001]。
4 项研究 [17-20] 报道了青鹏软膏（2 次 /日）对比青鹏

软膏基质或凡士林软膏治疗成人（18~72 岁）亚急性和慢

性湿疹（451 例）2~4 周期间的皮肤不良事件，纳入的

研究对象均未检测血、尿、便常规和肝、肾功能。结果

显示青鹏软膏（2 次 /日）组出现 8 例皮肤炎症反应，凡

士林软膏组出现 3 例皮肤炎症反应；两组均未出现皮肤非

炎症反应。两组的皮肤炎症反应发生率差异无统计学意义

[RR=1.80，95%CI（0.51，6.40），I2=0%，P=0.36]。
因为纳入文献的方法学质量较差，部分结局指标样本

量较小，所以上述证据质量为中等质量至低质量。

7 项 研 究 [19, 21-26] 报 道 了 青 鹏 软 膏（2 次 / 日 ） 对 比

TCS 治疗 15 岁及以上儿童和成人（15~86 岁）亚急性和

慢性湿疹（508 例）3~4 周后的总有效率，结果显示青鹏

软膏（2 次 /日）和 TCS 组的总有效率差异无统计学意义

[RR=0.93，95%CI（0.84，1.03），I2=11%，P=0.15]。
3 项 研 究 [19, 25, 26] 报 道 了 青 鹏 软 膏（2 次 / 日 ） 对 比

TCS 治疗 15 岁及以上儿童和成人（15~86 岁）慢性湿疹

（218 例）3~4 周后的 TSS 评分。因为各研究间评分标准

不完全一致，所以采用 SMD 进行综合分析。结果显示青

鹏软膏（2 次 /日）组治疗后的 TSS 评分显著高于 TCS 组

[SMD=0.45，95%CI（0.18，0.72），I2=0%，P=0.001]。
1 项研究 [25] 报道了青鹏软膏（2 次 /日）对比糠酸莫

米松乳膏治疗成人（25~70 岁）慢性湿疹（80 例）3 周后

的瘙痒评分，结果显示两组治疗后的瘙痒评分差异无统计

学意义 [MD=0.30，95%CI（-0.25，0.85），P=0.28]。
6 项研究 [19, 21-24, 26] 报道了青鹏软膏（2 次 /日）对比

TCS 治疗 15 岁及以上儿童和成人（15~86 岁）亚急性和

慢性湿疹（428 例）3~4 周期间的皮肤不良事件，纳入的

研究对象均未检测血、尿、便常规和肝、肾功能。结果显

示青鹏软膏（2 次 /日）组出现 9 例皮肤发红、灼热感和瘙

痒，TCS 组出现 4 例皮肤刺痛感和 4 例色素沉着。两组的

皮肤炎症反应发生率差异 [RR=2.22，95%CI（0.75，6.59），

I2=0%，P=0.15]和皮肤非炎症反应发生率差异 [RR=0.12，

95%CI（0.01，2.10），P=0.15]均无统计学意义。

因为纳入文献的方法学质量较差，部分结局指标样本

量较小，所以上述证据质量为中等质量至低质量。

1 项研究 [27] 报道了青鹏软膏（2 次 /日）对比维生素

E 乳膏维持治疗成人湿疹（137 例）2 周后的复发率和皮

肤不良事件。结果显示经过维持治疗 2 周和停药随访观察

8 周，青鹏软膏（2 次 /日）组的复发率明显低于维生素 E
乳膏组 [RR=0.53，95%CI（0.30，0.94），P=0.03]。

在 2 周维持治疗期间，纳入的研究对象均未检测血、

尿、便常规和肝、肾功能。青鹏软膏（2 次 /日）组出现

1 例局部红斑、瘙痒，停药 2 天后消失，维生素 E 乳膏组

未出现皮肤炎症反应；两组均未出现皮肤非炎症反应。两

组的皮肤炎症反应发生率差异无统计学意义 [RR=2.96，

95%CI（0.12，71.34），P=0.50]。
因为纳入文献为开放标签临床试验，方法学质量较差，

样本量较小，所以上述证据质量为低质量。

3.1.2 推荐意见 2 青鹏软膏（2 次 /日）单一外用治

疗儿童亚急性和慢性湿疹有效（2B），可降低疾病严重程

度（2B），缓解瘙痒（2B）。

安全性：目前临床证据未提示严重不良反应，青鹏软

膏外用可能出现红斑、瘙痒等皮肤炎症反应。

证据描述： 2 项研究 [28, 29]报道了青鹏软膏（2 次 / 日） 
对比凡士林软膏治疗儿童（2~12 岁）亚急性和慢性湿疹

（183 例）2 周后的总有效率，结果显示青鹏软膏（2 次 /日） 
组的总有效率显著高于凡士林软膏组 [RR=3.17，95%CI

（1.92，5.24），I 2=0%，P<0.00001]。
1 项研究 [28] 报道了青鹏软膏（2 次 / 日）对比凡士

林软膏治疗儿童（2~11 岁）亚急性和慢性湿疹（120 例）

2 周后的 TSS 评分，结果显示青鹏软膏（2 次 /日）组治疗

后的 TSS 评分显著低于凡士林软膏组 [MD=-2.90，95%CI
（-3.04，-2.76），P<0.00001]。
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因为纳入文献为开放标签临床试验，方法学质量较差，

所以上述证据质量为中等质量。

3.1.3 推荐意见 3 除湿止痒软膏（3~4 次 /日）联

合抗组胺药治疗成人慢性湿疹可降低疾病严重程度（2C），

缓解瘙痒（2C），改善生活质量（2C）。

安全性：目前临床证据未提示严重不良反应，除湿止

痒软膏外用可能出现红斑、瘙痒等皮肤炎症反应。

证 据 描 述：1 项 研 究 [33] 报 道 了 除 湿 止 痒 软 膏 
（3~4 次 /日）联合左西替利嗪片对比左西替利嗪片治疗成

人（27~69 岁）慢性湿疹（106 列）4 周后的总有效率、

EASI 评分、瘙痒评分、DLQI 评分和皮肤不良事件。结果

显示两组的总有效率差异无统计学意义 [RR=1.23，95%CI
（0.92，1.63），P=0.16]；除湿止痒软膏（3~4 次 /日）联合

左西替利嗪片组治疗后的 EASI 评分显著低于左西替利嗪片

组 [MD=-2.86，95%CI（-3.41，-2.31），P<0.00001]。
除湿止痒软膏（3~4 次 / 日）联合左西替利嗪片组

治疗后的瘙痒评分 [MD=-0.20，95%CI（-0.28，-0.12），

P<0.00001]和 DLQI 评分 [MD=-2.31，95%CI（-2.70， 
-1.92），P<0.00001]均显著低于左西替利嗪片组。

在 4 周治疗期间，纳入的研究对象均未检测血、尿、

便常规和肝、肾功能，除湿止痒软膏（3~4 次 /日）联合左

西替利嗪片组未出现皮肤不良事件。

因为纳入文献的方法学质量较差，结局指标的样本量

较小，所以上述证据质量为低质量。

3.1.4 推荐意见 4 冰黄肤乐软膏（2~3 次 /日）联

合抗组胺药治疗成人亚急性和慢性湿疹有效（2C），可降

低疾病严重程度（2C）。

安全性：目前临床证据未提示严重不良反应，冰黄肤

乐软膏外用可能出现红斑、瘙痒等皮肤炎症反应。

证 据 描 述：2 项 研 究 [34, 35] 报 道 了 冰 黄 肤 乐 软 膏 
（3 次/日）联合抗组胺药对比抗组胺药治疗成人（21~66 岁） 

亚急性和慢性湿疹（162 例）4 周后的总有效率，结果显

示冰黄肤乐软膏（3 次 /日）联合抗组胺药组的总有效率

显著高于抗组胺药组 [RR=1.27，95%CI（1.05，1.55），

I2=0%，P=0.01]。
1 项研究 [34] 报道了冰黄肤乐软膏（3 次 /日）联合氯

雷他定片对比氯雷他定片治疗成人（21~66 岁）亚急性和

慢性湿疹（62 例）4 周后的 TSS 评分差值，结果显示冰黄

肤乐软膏（3 次 /日）联合氯雷他定片组治疗后的 TSS 评

分差值显著高于氯雷他定片组 [MD=1.47，95%CI（1.06，

1.88），P<0.00001]。
2 项研究 [34, 35] 报道了冰黄肤乐软膏（3 次 /日）联合

抗组胺药对比抗组胺药治疗成人（21~66 岁）亚急性和

慢性湿疹（162 例）4 周期间的皮肤不良事件，纳入的研

究对象均未检测血、尿、便常规和肝、肾功能。结果显示

冰黄肤乐软膏（3 次 /日）联合抗组胺药组出现了 1 例皮

3 项研究 [28-30] 报道了青鹏软膏（2 次 /日）对比凡士

林软膏治疗儿童（2~12 岁）亚急性和慢性湿疹（249 例）

2 周期间的皮肤不良事件，纳入的研究对象均未检测血、尿、

便常规和肝、肾功能。结果显示青鹏软膏（2 次 /日）组出

现 4 例皮肤炎症反应，凡士林软膏组出现 3 例皮肤炎症反

应；两组均未出现皮肤非炎症反应。两组之间的皮肤炎症

反应发生率差异无统计学意义 [RR=1.19，95%CI（0.34，

4.12），I2=45%，P=0.79]。
因为纳入文献的方法学质量较差，结局指标的样本量

较小，所以上述证据质量为低质量。

1 项研究 [31] 报道了青鹏软膏（2 次 / 日）对比丁酸

氢化可的松软膏治疗儿童（4~12 岁）慢性湿疹（87 例）

4 周后的总有效率、瘙痒评分和皮肤不良事件。结果显示

青鹏软膏（2 次 / 日）组和丁酸氢化可的松软膏组的总有效

率差异无统计学意义 [RR=0.91，95%CI（0.68，1.23），

P=0.54]；青鹏软膏（2 次 /日）组治疗后的瘙痒评分显著

高于丁酸氢化可的松软膏组 [MD=0.54，95%CI（0.23，

0.85），P=0.0006]。
在 4 周治疗期间，纳入的研究对象均未检测血、尿、

便常规和肝、肾功能。青鹏软膏（2 次 /日）组出现 1 例皮

肤炎症反应，丁酸氢化可的松软膏组出现 3 例皮肤炎症反

应；两组均未出现皮肤非炎症反应。两组之间的皮肤炎症

反应发生率差异无统计学意义 [RR=0.33，95%CI（0.04，

3.01），P=0.32]。
因为纳入文献的方法学质量较差，结局指标的样本量

较小，所以上述证据质量为低质量。

1 项研究 [32] 报道了青鹏软膏（2 次 /日）对比 0.03%
他克莫司软膏治疗儿童（2~16 岁）亚急性和慢性湿疹

（442 例）2 周后的总有效率、湿疹面积及严重程度评分

（eczema area and severity index，EASI）、 瘙 痒 评 分、

苔藓化评分和皮肤不良事件。结果显示青鹏软膏（2 次 /日）

组的总有效率显著高于 0.03% 他克莫司软膏组 [RR=1.11，

95%CI（1.02，1.22），P=0.02]；两组治疗后的 EASI 评分

差异无统计学意义 [MD=-0.27，95%CI（-0.54，-0.00），

P=0.05]。
青鹏软膏（2 次 /日）组治疗后的瘙痒评分显著低

于 0.03% 他 克 莫 司 软 膏 组 [MD=-0.20，95%CI（-0.32， 
-0.08），P=0.0009]；青鹏软膏（2 次 /日）组和 0.03% 他

克莫司软膏组治疗后的苔藓化评分差值差异无统计学意义

[MD=-0.14，95%CI（-0.37，0.09），P=0.24]。
在 2 周治疗期间，纳入的研究对象均未检测血、尿、

便常规和肝、肾功能。青鹏软膏（2 次 /日）组出现 18 例

皮肤炎症反应，0.03% 他克莫司软膏组出现 56 例皮肤炎

症反应；两组均未出现皮肤非炎症反应。青鹏软膏（2 次/日）

组的皮肤炎症反应发生率显著低于 0.03% 他克莫司软膏组

[RR=0.30，95%CI（0.19，0.50），P<0.00001]。
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肤潮红和 1 例皮肤红肿，未出现皮肤非炎症反应；抗组胺

药组未出现皮肤不良事件。两组间的皮肤炎症反应发生率

差 异 无 统 计 学 意 义 [RR=3.00，95%CI（0.32，28.22），

I2=0%，P=0.34]。
因为纳入文献的方法学质量较差，结局指标的样本量

较小，所以上述证据质量为低质量。

2 项研究 [36, 37] 报道了冰黄肤乐软膏（2 次 /日）联合

抗组胺药对比 TCS 联合抗组胺药治疗成人（18~71 岁）神

经性皮炎（200 例）2 周后的总有效率和皮肤不良事件。

结果显示冰黄肤乐软膏（2 次 /日）联合抗组胺药组和 TCS
联合抗组胺药组的总有效率差异无统计学意义 [RR=0.98，

95%CI（0.87，1.10），I2=0%，P=0.70]。
在 2 周治疗期间，纳入的研究对象均未检测血、尿、

便常规和肝、肾功能。结果显示冰黄肤乐软膏（2 次 /日）

联合抗组胺药组出现 4 例皮肤烧灼感，未出现皮肤非炎症

反应；TCS 联合抗组胺药组出现 3 例色素沉着，未出现皮

肤炎症反应。两组的皮肤炎症反应发生率差异 [RR=4.98，

95%CI（0.59，42.09），I2=0%，P=0.14]和皮肤非炎症反

应 发 生 率 差 异 [RR=0.25，95%CI（0.03，2.19），I2=0%，

P=0.21]均无统计学意义。

因为纳入文献的方法学质量较差，结局指标的样本量

较小，所以上述证据质量为低质量。

3.2 临床问题 2 外用中成药联合常规西药治疗湿疹

的有效性和安全性如何？

3.2.1 推荐意见 5 青鹏软膏（1~2 次 /日）联合 TCS 
可提高治疗成人亚急性和慢性湿疹的疗效（2B），降低疾

病严重程度（2C）。

安全性：目前临床证据未提示严重不良反应，同西药

单一外用相比，青鹏软膏联合西药外用未显著增加发生皮

肤不良事件的风险。

证 据 描 述： 6 项 研 究 [25, 38-42] 报 道 了 青 鹏 软 膏 
（1~2 次 /日）联合 TCS 对比 TCS 治疗 15 岁以上儿童和

成人（15~72 岁）慢性湿疹（504 例）1~4 周后的总有效

率，结果显示青鹏软膏（1~2 次 /日）联合 TCS 组的总有

效率显著高于 TCS 组 [RR=1.46，95%CI（1.28，1.67），

I2=0%，P<0.00001]。
5 项研究 [25, 38-40, 43] 报道了青鹏软膏（1~2 次 /日）联

合 TCS 对比 TCS 治疗 15 岁以上儿童和成人（15~72 岁）

亚急性和慢性湿疹（457 例）1~4 周后的 TSS 评分。各研

究间存在异质性（I2=63%，P=0.03）且评分标准不完全

一致，采用 SMD 和随机效应模型进行综合分析。结果显

示青鹏软膏（1~2 次 /日）联合 TCS 组治疗后的 TSS 评分

显著低于 TCS 组 [SMD=-1.07，95%CI（-1.39，-0.74），

I2=63%，P<0.00001]。
1 项研究 [25] 报道了青鹏软膏（1 次 /日）联合糠酸莫

米松乳膏对比糠酸莫米松乳膏治疗成人（18~72 岁）慢性

湿疹（85 例）1 周后的瘙痒评分，结果显示两组治疗后的

瘙痒评分差异无统计学意义 [MD=-0.70，95%CI（-1.68，

0.28），P=0.16]。
3 项研究报道 [38-40] 了青鹏软膏（2 次 /日）联合 TCS

对比 TCS 治疗 15 岁以上儿童和成人（15~70 岁）慢性湿

疹（275 例）2~4 周期间的皮肤不良事件，纳入的研究对象

均未检测血、尿、便常规和肝、肾功能。结果显示青鹏软膏

（2 次 /日）联合 TCS 组出现 2 例皮肤针刺感，TCS 组出现

4 例皮肤烧灼感、3 例皮肤刺痛感或针刺感，两组均未出现

皮肤非炎症反应。两组的皮肤炎症反应发生率差异无统计

学意义 [RR=0.36，95%CI（0.10，1.35），P=0.13]。
因为纳入文献的方法学质量较差，部分结局指标的样

本量较小，研究间存在异质性，所以上述证据质量为中等

质量至低质量。

3.2.2 推荐意见 6 青鹏软膏（2 次 /日）联合 TCS
治疗儿童亚急性和慢性湿疹可降低疾病严重程度（2C），

缓解瘙痒（2C）。

安全性：目前临床证据未提示严重不良反应，同西药

单一外用相比，青鹏软膏联合西药外用未显著增加发生皮

肤不良事件的风险。

证据描述： 1 项研究 [44] 报道了青鹏软膏（2 次 /日）

联合地奈德乳膏对比地奈德乳膏治疗儿童（4~10 岁）亚急

性和慢性特应性皮炎（74 例）4 周后的总有效率、特应性

皮 炎 评 分（scoring actopic dermatitis index，SCORAD）、

瘙 痒 评 分 和 皮 肤 不 良 事 件。 结 果 显 示 两 组 的 总 有 效 率

差 异 无 统 计 学 意 义 [RR=1.27，95%CI（0.92，1.76），

P=0.14]；青鹏软膏（2 次 /日）联合地奈德乳膏组的治疗

后 SCORAD 评 分 [MD=-2.37，95%CI（-3.41，-1.33），

P<0.00001]和瘙痒评分 [MD=-0.96，95%CI（-1.55，-0.37），

P=0.002]均显著低于地奈德乳膏组。

在 4 周治疗期间，纳入的研究对象均未检测血、尿、

便常规和肝、肾功能。青鹏软膏（2 次 /日）联合地奈德乳

膏组出现 3 例皮肤炎症反应，地奈德乳膏组出现 1 例皮肤

炎症反应；两组均未出现皮肤非炎症反应。两组的皮肤炎

症反应发生率差异无统计学意义 [RR=3.00，95%CI（0.33，

27.53），P=0.33]。
因为纳入文献的方法学质量较差，结局指标的样本量

较小，所以上述证据质量为低质量。

3.2.3 推荐意见 7 除湿止痒软膏（2 次 /日）联合

TCS 可提高外用治疗婴幼儿和儿童非渗出性湿疹的疗效

（2C），降低疾病严重程度（2C）。

安全性：目前临床证据未提示严重不良反应，同西药

单一外用相比，除湿止痒软膏联合西药外用未显著增加发

生皮肤不良事件的风险。

证 据 描 述：2 项 研 究 [45, 46] 报 道 了 除 湿 止 痒 软 膏 
（2 次 / 日 ） 联 合 TCS 对 比 TCS 治 疗 婴 幼 儿（0~3 岁 ） 
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湿疹（176 例）2 周后的总有效率，结果显示除湿止痒软膏 
（2 次 / 日 ） 联 合 TCS 组 的 总 有 效 率 显 著 高 于 TCS 组

[RR=1.22，95%CI（1.07，1.39），I2=34%，P=0.002]。
1 项研究 [46] 报道了除湿止痒软膏（2 次 /日）联合

丁酸氢化可的松软膏对比丁酸氢化可的松软膏治疗婴儿

湿疹（86 例）2 周后的 TSS 评分，结果显示除湿止痒软

膏（2 次 /日）联合丁酸氢化可的松软膏组治疗后的 TSS
评分显著低于丁酸氢化可的松软膏组 [MD=-1.48，95%CI

（-2.12，-0.84），P<0.00001]。
2 项研究 [45, 46] 报道了除湿止痒软膏（2 次 /日）联合

TCS 对比 TCS 治疗婴幼儿（0~3 岁）湿疹（176 例）2 周

期间的皮肤不良事件，纳入的研究对象均未检测血、尿、便

常规和肝、肾功能。结果显示除湿止痒软膏（2 次 /日）联

合 TCS 组未出现皮肤不良事件；TCS 组出现 1 例皮肤萎缩，

未出现皮肤炎症反应。两组的皮肤非炎症反应发生率差异无

统计学意义 [RR=0.33，95%CI（0.01，7.96），P=0.50]。
因为纳入文献的方法学质量较差，结局指标的样本量

较小，所以上述证据质量为低质量。

3.3 临床问题 3 口服中成药代替常规西药治疗湿疹

的有效性和安全性如何？

3.3.1 推荐意见 8 润燥止痒胶囊（4 粒 /次，3 次 /日）

联合润肤剂治疗成人慢性湿疹有效（2B），可降低疾病严

重程度（2B），缓解瘙痒（2B）。

安全性：目前临床证据未提示严重不良反应，服药期

间可能出现胃肠道反应等不良事件。

证据描述： 1项研究 [47]报道了润燥止痒胶囊（4粒/次， 
3 次 / 日）联合尿素软膏对比模拟剂胶囊联合尿素软膏治疗

成人（18~70 岁）慢性湿疹（240 例）4 周后的总有效率、

EASI 评分、瘙痒评分、DLQI 评分和不良事件。结果显示

润燥止痒胶囊（4 粒 /次，3 次 /日）联合尿素软膏组的总

有效率显著高于模拟剂胶囊联合尿素软膏组 [RR=4.08，

95%CI （2.69，6.19），P<0.00001]；润 燥 止 痒 胶 囊 
（4 粒 /次，3 次 /日）联合尿素软膏组治疗后的 EASI 评

分 显 著 低 于 模 拟 剂 胶 囊 联 合 尿 素 软 膏 组 [MD=-1.60，

95%CI（-2.46，-0.74），P=0.0003]。
润 燥 止 痒 胶 囊（4 粒 / 次，3 次 / 日 ） 联 合 尿 素 软 膏

组治疗后的瘙痒评分显著低于模拟剂胶囊联合尿素软膏 
组 [MD=-10.77，95%CI（-17.02，-4.52），P=0.0007]。
两组治疗后的 DLQI 评分差异无统计学意义 [MD=-0.32，

95%CI（-1.28，0.64），P=0.51]。
在 4 周治疗期间，润燥止痒胶囊（4 粒 /次，3 次 /日）

联合尿素软膏组出现 21 例不良事件，包括 7 例肝功能异常

和 13 例胃肠道不良事件；模拟剂胶囊联合尿素软膏组出现

22 例不良事件，包括 11 例肝功能异常和 11 例胃肠道不良

事件。两组的不良事件发生率差异无统计学意义[RR=0.95，

95%CI（0.55，1.63），P=0.84]。

因为结局指标的样本量较小，所以上述证据质量为中

等质量。

3.3.2 推荐意见 9 润燥止痒胶囊（4 粒/次， 3 次/日）

联合 TCS 治疗成人慢性湿疹有效（2C）。

安全性：目前临床证据未提示严重不良反应，服药期

间可能出现胃肠道反应等不良事件。

证 据 描 述： 2 项 研 究 [48, 49] 报 道 了 润 燥 止 痒 胶 囊 
（4 粒/次， 3 次/日）联合 TCS 对比 TCS 治疗成人（18~79 岁）

慢性湿疹（215 例）3~4 周后的总有效率，结果显示润燥止

痒胶囊（4 粒 / 次，3 次 /日）联合 TCS 组的总有效率显著

高于 TCS 组 [RR=1.40，95%CI（1.18，1.65），I 2=0%，

P<0.0001]。
3 项 研 究 [48-50] 报 道 了 润 燥 止 痒 胶 囊（4 粒 / 次， 

3 次 /日）联合 TCS 对比 TCS 治疗成人（18~79 岁）慢性

湿疹（315 例）3~4 周期间的不良事件，纳入的研究对象均

未检测血、尿、便常规和肝、肾功能。结果显示润燥止痒胶

囊（4 粒 /次，3 次 /日）联合 TCS 组出现 10 例胃肠道不

良事件，TCS 组未出现不良事件。润燥止痒胶囊（4 粒 /次， 
3 次 /日）联合 TCS 组的胃肠道不良事件发生率显著高

于 TCS 组 [RR=7.60，95%CI（1.41，40.95），I 2=0%，

P=0.02]。
因为纳入文献的方法学质量较差，部分结局指标的样

本量较小，所以上述证据质量为中等质量至低质量。

3.4 临床问题 4 口服中成药联合常规西药治疗湿疹

的有效性和安全性如何？

3.4.1 推荐意见 10 润燥止痒胶囊（4 粒/次，3 次/日） 
联合抗组胺药治疗成人慢性湿疹有效（2B），可降低疾病

严重程度（2C）。

安全性：目前临床证据未提示严重不良反应，服药期

间可能出现胃肠道反应等不良事件。

证 据 描 述： 4 项 研 究 [51-54] 报 道 了 润 燥 止 痒 胶 囊 
（4 粒 /次， 3 次 /日）联合抗组胺药对比抗组胺药治疗成人

（18~75 岁）慢性湿疹（383 例）2~4 周后的总有效率。结

果显示润燥止痒胶囊（4 粒 /次，3 次 /日）联合抗组胺药

组的总有效率显著高于抗组胺药组 [RR=1.37，95%CI
（1.21，1.55），I 2=0%，P<0.00001]。

1 项 研 究 [55] 报 道 了 润 燥 止 痒 胶 囊（4 粒 / 次， 
3 次 /日）联合盐酸非索非那定片对比盐酸非索非那定片治

疗成人（41~75 岁）慢性湿疹（60 例）4 周后的 TSS 评分。

结果显示润燥止痒胶囊（4 粒 /次，3 次 /日）联合盐酸非索

非那定片组治疗后的 TSS 评分显著低于盐酸非索非那定片

组 [MD=-1.45，95%CI（-1.71，-1.19），P<0.00001]。
4 项 研 究 [52-55] 报 道 了 润 燥 止 痒 胶 囊（4 粒 / 次， 

3 次 /日）联合抗组胺药对比抗组胺药治疗成人（18~75 岁）

慢性湿疹（323 例）4 周期间的不良事件。其中 72 例接受

联合治疗患者的血、尿常规和肝、肾功能均未见异常 [53]。
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结果显示润燥止痒胶囊（4 粒 /次，3 次 /日）联合抗组胺

药组出现 7 例不良事件，包括 3 例胃肠不适和恶心，3 例

嗜睡、1 例乏力；抗组胺药组出现 15 例不良事件，包括 
12 例嗜睡、口干和乏力、1 例胃肠不适、1 例便秘、1 例头晕。

两 组 的 不 良 事 件 发 生 率 差 异 无 统 计 学 意 义 [RR=0.42，

95%CI（0.18，0.99），I2=0%，P=0.05]。
因为纳入文献的方法学质量较差，部分结局指标的样

本量较小，所以上述证据质量为中等质量至低质量。

3.4.2 推荐意见 11 润燥止痒胶囊（4 粒/次， 3 次/日）

联合抗组胺药和 TCS 可提高治疗 14 岁以上儿童和成人慢

性湿疹的疗效（2B），降低疾病严重程度（2C），缓解瘙痒

（2C），改善生活质量（2C）。

安全性：目前临床证据未提示严重不良反应，服药期

间可能出现胃肠道反应等不良事件。

证 据 描 述： 7 项 研 究 [56-62] 报 道 了 润 燥 止 痒 胶 囊 
（4 粒 / 次， 3 次 / 日）联合抗组胺药和 TCS 对比抗组胺药

和 TCS 治疗 14 岁以上儿童和成人（14~66 岁）慢性湿疹

（870 例）2~8 周后的总有效率，结果显示润燥止痒胶囊 
（4 粒 /次，3 次 /日）联合抗组胺药和 TCS 组的总有效率

显著高于抗组胺药和 TCS 组 [RR=1.32，95%CI（1.22，

1.44），I 2=39%，P<0.00001]。
4 项 研 究 [59-62] 报 道 了 润 燥 止 痒 胶 囊（4 粒 / 次， 

3 次 /日）联合抗组胺药和 TCS 对比抗组胺药和 TCS 治疗

成人（18~58 岁）慢性湿疹（510 例）2~4 周后的 TSS 评

分。各研究间存在异质性（I2=91%，P<0.001）且评分标

准不完全一致，因此采用随机效应模型和 SMD 进行综合

统计。结果显示润燥止痒胶囊（4 粒 /次，3 次 /日）联合抗

组胺药和 TCS 组治疗后的 TSS 评分显著低于抗组胺药和

TCS 组 [SMD=-1.16，95%CI（-1.81，-0.51)，I 2=91%，

P=0.0005]。
2 项 研 究 [61，62] 报 道 了 润 燥 止 痒 胶 囊（4 粒 / 次， 

3 次 /日）联合盐酸依匹斯汀胶囊和丁酸氢化可的松软

膏对比盐酸依匹斯汀胶囊和丁酸氢化可的松软膏治疗成

人（22~58 岁 ） 慢 性 湿 疹（290 例 ）4 周 后 的 瘙 痒 评 分

和 DQLI 评分。因为 2 项研究间无显著的异质性（I2=0%，

P=1.00），且评分标准一致，所以采用固定效应模型和 MD
进行综合分析。结果显示润燥止痒胶囊（4 粒 /次，3 次 /日） 
联合盐酸依匹斯汀胶囊和丁酸氢化可的松软膏组治疗后

的瘙痒评分 [MD=-0.19，95%CI（-0.23，-0.15），I2=0%，

P<0.00001]和 DLQI 评分 [MD=-1.26，95%CI（-1.47， 
-1.05），I2=0%，P<0.00001]均显著低于盐酸依匹斯汀胶

囊和丁酸氢化可的松软膏组。

7 项 研 究 [56-61, 63] 报 道 了 润 燥 止 痒 胶 囊（4 粒 / 次， 
3 次 /日）联合抗组胺药和 TCS 对比抗组胺药和 TCS 治

疗 14 岁以上儿童和成人（14~66 岁）慢性湿疹（784 例）

2~8 周期间的不良事件。其中，261 例接受联合治疗患者

的血、尿常规和肝、肾功能均未见异常 [56, 59-61]。7 项研究

之间存在异质性（I2=67%，P=0.010），因此采用随机效

应模型进行综合统计。结果显示润燥止痒胶囊（4 粒 /次， 
3 次 /日）联合抗组胺药和 TCS 组出现 25 例不良事件，包

括 10 例 胃 部 不 适、8 例 嗜 睡 或 头 晕、4 例 便 秘 或 口 干、 
3 例 腹 泻；抗 组 胺 药 和 TCS 组 出 现 38 例 不 良 事 件， 包

括 20 例困倦或嗜睡、15 例口干或便秘、3 例胃肠道不

适。两组的不良反应发生率差异无统计学意义 [RR=0.86，

95%CI（0.31，2.35），I2=67%，P=0.76]。
因为纳入文献的方法学质量较差，部分结局指标的样

本量较小，研究间存在异质性，所以上述证据质量为中等

质量至低质量。

4 中成药治疗湿疹药物推荐流程图（图 1） 所有推

荐基于临床研究证据。亚急性和慢性湿疹放在一起推荐是

由于在发表研究中无进一步分类。非渗出性湿疹包含无糜

烂渗出的急性湿疹、亚急性湿疹和慢性湿疹。

图 1 中成药治疗湿疹药物推荐流程图

湿疹

非渗出性湿疹亚急性和慢性湿疹

中成药治疗

慢性湿疹

中成药治疗 中成药治疗

成人 成人儿童

青鹏软膏联合 TCS 或

冰黄肤乐软膏联合抗组胺药或

青鹏软膏单一外用

青鹏软膏联合 TCS 或

青鹏软膏单一外用

除湿止痒软膏联合抗组胺药或

润燥止痒胶囊联合润肤剂或

润燥止痒胶囊联合 TCS 或

润燥止痒胶囊联合抗组胺药或

润燥止痒胶囊联合 TCS 和抗组胺药

润燥止痒胶囊联合 TCS
和抗组胺药

除湿止痒软膏联合 TCS

14 岁以上儿童 婴幼儿和儿童
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5 本指南的局限性及不足之处 本指南以“循证为

主、共识为辅、经验为鉴”为指导原则，基于现有临床研

究形成拟推荐意见，采用专家投票的方式取得共识。结果

显示青鹏软膏、除湿止痒软膏、冰黄肤乐软膏和润燥止痒

胶囊单一外用或口服治疗湿疹有效，能够减轻皮损，缓解

瘙痒，减少湿疹复发，具有替代常规西药的作用；青鹏软膏、

除湿止痒软膏、润燥止痒胶囊联合常规西药可以提高治疗

效果，对常规西药有协同增效作用。然而，纳入研究存在

方法学质量偏差、样本量偏小等不足，因此，基于临床研

究的证据体质量仅为中等质量至低质量，推荐强度仅为弱

推荐。未来需要高质量、大样本的临床研究以提高中成药

治疗湿疹的循证医学证据等级。

青鹏软膏、除湿止痒软膏和冰黄肤乐软膏外用未出现

色素沉着、毛细血管扩张等皮肤非炎症反应，与安慰剂或

TCS 的皮肤反应发生率差异无统计学意义，联合 TCS 未

显著增加皮肤反应发生率，具有良好的皮肤安全性。然而，

多数患者未行血、尿、便常规和肝、肾功能等实验室检查，

治疗时间不超过 4 周，1 篇文献显示 34 例外用除湿止痒软

膏患者的肝、肾功能和造血系统未见异常 [64]，所以长期外

用中成药的系统安全性仍需要更多的临床研究。润燥止痒

胶囊口服可出现腹泻、胃部不适等不良事件，症状多为轻

度，停药后可缓解，333 例口服润燥止痒胶囊治疗的患者

均未出现肝、肾功能异常 [53, 56, 59-61]。

需要注意的是，本指南仅筛选了适应证为湿疹、皮炎、

湿疮和皮肤瘙痒的中成药，某些临床应用可能有效、但缺乏

适应症的中成药未纳入指南。本指南缺乏对用药疗程、停药

指征和外用中成药封包治疗等中成药特殊用法的推荐。因为

现有临床研究均未纳入孕产妇、哺乳期妇女和肝、肾功能异

常患者等特殊人群，所以本指南未做出相应用药推荐。

6 更新计划 本指南拟定每 2~5 年更新 1 次，更新

内容取决于指南发布后是否有新的、高质量的临床证据出

现，证据变化对指南推荐意见和推荐强度是否有影响。按

照目前国际上发布的指南更新报告规范“Check up”进行

更新。更新步骤包括：识别新的科学证据、评估更新的必

要性、更新指南推荐意见和发布更新的指南。
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