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麻附硬皮康治疗痰阻血瘀型局限性硬皮病的
临床观察※
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摘 要 目的目的：：观察麻附硬皮康治疗痰阻血瘀型局限性硬皮病的临床疗效。方法方法：：选取2020年1
月 1 日—2025 年 1 月 1 日在厦门市中医院风湿科就诊的痰阻血瘀型局限性硬皮病患者 60 例，按随机

数字表法分成观察组及对照组各 30 例。对照组予秋水仙碱治疗，观察组予麻附硬皮康治疗，疗程均

为 8 周。比较两组治疗前后中医证候积分（皮肤硬度、关节疼痛、指/趾端疼痛）、C 反应蛋白（CRP）及

红细胞沉降率（ESR）水平。结果结果：：治疗前，两组患者在中医证候评分、C 反应蛋白及血沉等基线指标

上未见显著差异。经过 8 周干预，观察组的治疗总有效率达到了 85.71%，而对照组为 62.96%，差异有

统计学意义（P<0.05）。观察组在降低中医证候积分（皮肤硬度、指/趾端疼痛）、CRP 和 ESR 水平方面

均显著优于对照组（P<0.05）。结论结论：：麻附硬皮康治疗痰阻血瘀型局限性硬皮病疗效确切，可有效改善

患者皮肤硬度、指/趾端疼痛，降低 CRP 及 ESR 水平，其疗效优于单纯西药秋水仙碱，值得临床推广及

进一步研究。
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硬皮病（Scleroderma）是一种罕见但危害严重的

风湿免疫性疾病[1]，主要分为系统性硬化症（Systemic 
scleroderma，SSc）和局限性硬皮病（Localized scleroder⁃
ma，LS）两种类型[2]。其主要特征包括皮肤和内脏器

官的纤维化及免疫炎症反应的异常增强，可导致皮肤

硬化、关节僵硬及内脏器官功能障碍等一系列严重后

果[3]。硬皮病在中医学中当归属“皮痹”“肌痹”等范

畴[4]。麻附硬皮康是厦门市中医院风湿科治疗硬皮病

的专利制剂（专利号：ZL202011301374.9），由麻黄附

子细辛汤合升降散加减而成。笔者团队前期已开展

“加味麻黄附子细辛汤治疗痰阻血瘀型局灶性硬皮

病”的初步研究[5]，本研究在此基础上，为探讨麻附硬

皮康治疗硬皮病的临床价值，针对痰阻血瘀型局限性

硬皮病开展了临床观察，结果报道如下。

1 资料与方法
1. 1　一般资料　选取 2020 年 1 月—2025 年 1 月在厦

门市中医院风湿科就诊的痰阻血瘀型局限性硬皮病

患者 60 例，采用随机数字表法分为观察组和对照组

各 30 例。两组患者在性别、年龄、病程等方面比较，

差异无统计学意义（P>0.05）。研究过程中，观察组脱

落 2 例，对照组脱落 3 例。本研究方案经厦门市中医

医 院 医 学 伦 理 委 员 会 审 批 通 过（批 准 号 ：2021-
X029-01）。

1. 2　诊断标准　

1. 2. 1　西医诊断标准　参照《中国临床皮肤病学》[6]

中局限性硬皮病的诊断标准制定。（1）临床特征：皮肤

出现局限性硬化斑块，表面光滑、紧硬，呈蜡样光泽，

可伴色素沉着或减退；皮损边缘常绕以淡紫红色晕

（炎症期），后期可萎缩、凹陷；病变可呈斑块状、线状

或点滴状，好发于躯干、四肢、额部等；一般无内脏受

累表现。（2）组织病理学特征（非必需，但可支持诊

断）：真皮胶原纤维增生、硬化，皮肤附属器减少；血管

周围淋巴细胞浸润（活动期）。（3）鉴别诊断：需排除系

统性硬化症、硬化性萎缩性苔藓、硬肿病等疾病。满

足上述临床特征，并排除相关鉴别疾病，即可临床诊

断为局限性硬皮病。

1. 2. 2　中医证候诊断标准　参照《实用中医风湿病

学》[7]中“皮痹”痰阻血瘀证的诊断标准制定。主症：肌

肤触之硬韧如皮革，难以捏起，皮色晦暗无华，肌肉萎
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缩；次症：关节剧痛僵硬甚至变形，活动范围受限，胸

背部有紧缚感以致翻身转头困难，或伴见吞咽障碍、

心胸憋闷疼痛，以及女性月经周期紊乱。舌诊可见舌

体暗红，伴有瘀点或瘀斑，舌苔厚腻，脉象呈滑细或

涩。具备主症至少 2 项、次症至少 2 项，参考舌脉，即

可诊断。

1. 3　纳入标准　①年龄 18~65 周岁；②符合上述西

医诊断标准及中医证候诊断标准；③入组前 3 个月

内，未曾接受过改善病情的抗风湿药物、各类生物制

剂及糖皮质激素治疗；④充分知晓本研究的具体流程

及要求，自愿作为受试者并签署书面知情同意文件。

1. 4　排除标准　①同时患有其他类型的风湿免疫性

疾病；②患有严重心脑血管疾病者；③存在血液系统

异常或严重肝肾功能不全者；④已参加其他临床试验

者；⑤存在精神、语言或智力障碍，无法配合研究及评

估者；⑥年龄<18 岁或>65 岁，或处于妊娠、哺乳期女

性；⑦对试验药物（麻附硬皮康或秋水仙碱）有过敏

史者。

1. 5　脱落标准　①出现不良事件，经研究者判断需

退出研究者；②依从性差，未按规定用药或复诊，影响

疗效及安全性评估者；③主动要求退出研究者；④在

研究随访中失访（定义为至少 3 次不同日期电话联系

均未成功）。

1. 6　治疗方法　

1. 6. 1　对照组　予口服秋水仙碱片（云南植物药业

有限公司，国药准字 H53020166），每次 0.5  mg，每日 2
次（早晚各 1 次），8 周为 1 个疗程。

1. 6. 2　观察组　予口服麻附硬皮康[药物组成：生麻

黄 5  g，制附片 10  g（先煎），细辛 5  g，炒僵蚕 10  g，蝉

蜕 5  g，姜黄 10  g，酒制大黄 5  g，积雪草 30  g，生薏苡

仁 50  g]，每日 1 剂，水煎，分早、晚 2 次饭后温服，8 周

为 1 个疗程。由厦门市中医院中药房统一代煎。

1. 7　观察指标　

1. 7. 1　中医证候积分　参照《中药新药临床研究指

导原则》[8]，采用 4 级评分法，根据症状程度（无、轻度、

中度、重度）分别对以下项目进行评分。皮肤硬度：0
分（无）、2 分（轻度）、4 分（中度）、6 分（重度）；指（趾）

端疼痛：0 分（无）、2 分（轻度）、4 分（中度）、6 分（重

度）；关节疼痛：0 分（无）、1 分（轻度）、2 分（中度）、3 分

（重度）。记录并比较两组患者治疗前后各项积分及

总积分变化。

1. 7. 2　炎症指标　分别于治疗前及治疗 8 周后采集

两组患者空腹静脉血，采用酶联免疫吸附法检测血清

C 反应蛋白（CRP）、红细胞沉降率（ESR）水平。

1. 7. 3　临床疗效标准　参照《中药新药临床研究指

导原则》[8]，采用尼莫地平法计算疗效指数（N），计算公

式为：N=[（治疗前总积分−治疗后总积分）÷治疗前总

积分]×100%。根据 N 值将疗效分为四级：临床痊愈为

疗效指数 N 达到 95% 及以上，临床症状与体征完全消

退，皮损软化，实验室炎症标志物恢复至正常范围；显

效为 N 值在 70% 至 95% 之间，主要症状基本消失，皮

肤弹性明显恢复，多数理化指标趋于正常；有效为 N
值在 30% 至 70% 之间，部分临床表现有所缓解，皮损

硬度略有减轻，相关检查指标出现好转趋势；无效为

N 值低于 30%，患者的自觉症状及客观检测结果均未

发现实质性改善。

1. 7. 4　安全性指标　分别在治疗前及治疗后采集两

组患者空腹静脉血，进行以下安全性检测。①血常

规：检测白细胞计数（WBC），观察有无骨髓抑制或感

染倾向；②肝功能：检测丙氨酸氨基转移酶（ALT）、天

门冬氨酸氨基转移酶（AST）水平，评估药物对肝脏的

影响；③肾功能：检测血肌酐（Cr）水平，评估药物对肾

功能的影响。记录并比较两组患者治疗前后各项安

全性指标的变化，以及治疗过程中出现的不良反应

（如恶心、腹泻、皮疹等）。

1. 8　统计学方法　采用 SPSS 26.0 版本的统计软件

包对数据进行处理。对于符合正态性分布的连续性

变量，描述形式为均值±标准差；两组间差异比较选用

独立样本 t检验，多组间比较则应用方差分析。对于

不符合正态性分布的变量，则表示为中位数及四分位

数间距[M（P25，P75）]，并行非参数方法进行假设检

验。分类资料的组间比较选用卡方检验。所有统计

推断均取双侧检验，当P值小于 0.05 时，认定组间差

异具备统计学显著性。

2 结果

2. 1　两组患者中医证候积分比较　相较于治疗前，

观察组各项中医证候积分及总积分均显著降低（P<
0.05）。且观察组治疗后各项中医证候积分及总积分

均低于对照组，其中皮肤硬度、指（趾）端疼痛积分、总

积分与对照组比较，差异有统计学意义（P<0.05），但

在关节疼痛这一单项积分的改善上，两组间比较未见

显著差异。见表 1。

2. 2　两组患者炎症指标比较　治疗后，针对两组患

者的炎症反应标志物进行检测，CRP、ESR 均较前降低

（P<0.05），且观察组优于对照组（P<0.05）。见表 2。
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2. 3　两组患者临床疗效比较　观察组总有效率高于

对照组（P<0.05）。见表 3。

2. 4　两组患者安全性指标比较　治疗后两组患者安

全性指标（WBC、ALT、AST、Cr）与治疗前比较，均无统

计学差异（P>0.05）；治疗后观察组各项安全性指标与

对照组比较，无统计学差异（P>0.05）。见表 4。

3 讨论

局限性硬皮病作为一类以皮肤纤维化为核心病

理特征的自身免疫性疾病，其难治性及发病机制的复

杂性已成为全球风湿免疫领域的重要挑战。现代医

学研究表明，多种遗传、环境及免疫因素可能参与其

发病过程，但确切机制尚未完全阐明[9-10]。在此背景

下，探索更为有效且个体化的治疗策略对于改善患者

预后具有重要意义。

本研究对麻附硬皮康改善中医证候及实验室指

标的作用进行了探讨。在中医证候方面，患者皮肤硬

度和指（趾）端疼痛的显著改善，可能与麻附硬皮康的

“温阳通络”作用密切相关。《黄帝内经·痹论》[11]指出，

“其不痛不仁者，病久入深，荣卫之行涩，经络时疏，故

不痛，皮肤不营，故为不仁”，揭示了营卫不和、经络阻

滞是痹证形成的关键。笔者团队[12]基于临床实践提

出，本病核心病机在于肺脾肾三脏阳气不足，导致痰

瘀互结，加之外邪侵袭，终致营卫失和、经络闭阻而

发病。

清代王清任在《医林改错》[13]中明确提出“瘀血致

痹”理论，强调“痹证有瘀血”，为从瘀论治痹证提供了

理论依据，也与本研究关注的“痰阻血瘀”病机高度契

合。基于此，笔者确立以“温阳通络、调和气机”为治

则，采用麻附硬皮康治疗硬皮病。该方由经方麻黄附

子细辛汤合升降散化裁而成，方中麻黄、附子、细辛协

同温经散寒、通络止痛，升降散则司升清降浊、调和气

机之职，两方合用，共奏枢转阴阳、化痰活血、通络开

闭之效。

在实验室指标方面，CRP 和 ESR 水平的显著下

降，体现了麻附硬皮康的抗炎作用。现代研究[14]显
示，麻黄附子细辛汤可通过下调羟脯氨酸（HyP）含量、

调控基质金属蛋白酶⁃1（MMP⁃1）与其组织抑制因子⁃1
（TIMP⁃1）的平衡，改善 SSc 模型小鼠皮肤及肺组织的

纤维化程度。药理学研究进一步证实，麻黄附子细辛

表1　两组患者治疗前后中医证候积分比较［分，M（P25，P75）］

中医证候

皮肤硬度

关节疼痛

指（趾）端疼痛

总积分

观察组

治疗前

4.43（3.25，6.00）
1.57（0.25，3.00）
3.39（1.00，5.00）
9.39(4.50，14.00)

治疗后

2.14（2.00，2.75）*∆

0.39（0.00，1.00）*

0.57（0.00，0.75）*∆

3.10(2.00，4.50)*∆

对照组

治疗前

3.81（2.00，5.00）
1.89（1.00，3.00）
3.59（2.00，6.00）
9.29(5.00，14.00)

治疗后

2.85（2.00，4.00）
0.74（0.00，1.00）
1.75（0.00，2.00）
5.34(2.00，7.00)

      注：与治疗前比较，*P<0.05；与对照组比较，∆P<0.05
表2　两组患者治疗前后炎症指标比较［M（P25，P75）］

组别

观察组

对照组

时间

治疗前

治疗后

治疗前

治疗后

CRP（mm·L-1）

10.30（8.10，14.00）
5.00（3.00，6.00）*∆

9.00（6.60，11.00）
6.00（6.00，8.00）*

ESR（mm·h-1）

23.45（18.75，25.88）
11.54（9.00，14.00）*∆

22.00（18.00，28.00）
15.22（12.00，18.00）*

      注：与治疗前比较，*P<0.05；与对照组比较，∆P<0.05

表4　两组治疗前后安全性指标比较［x̄ ± s/M（P25，P75）］

组别

观察组

对照组

时间

治疗前

治疗后

治疗前

治疗后

WBC（109/L）

6.50±1.57
6.76±1.68*∆

6.76±1.49
6.42±1.59*

ALT（IU/L）

34.71±10.51
29.11±10.8*∆

32.15±9.76
34.15±12.37*

AST（IU/L）

30.50（21.25，42.75）
30.82（25.00，36.00）*∆

26.00（19.00，37.00）
27.74（20.00，35.00）*

Cr（μmol/L）

81.54±12.06
77.11±11.72*∆

79.00±11.79
78.48±11.68*

      注：与治疗前比较，*P>0.05；与对照组比较，∆P>0.05

表3　两组患者治疗前后临床疗效比较［例（%）］

组别

观察组

对照组

治愈

2（7.14）
0（0.00）

显效

13（46.43）
1（3.70）

有效

9（32.14）
16（22.22）

无效

4（14.29）
10（37.04）

总有效

24（85.71）*

17（62.96）
                  注：与对照组比较，*P<0.05
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汤可有效抑制炎症介质释放、扩张血管、改善微循

环[15]；而升降散则具有明确的抗炎、免疫调节及镇痛

作用[16]。两方协同，从多途径缓解皮肤硬化症状，改

善指端缺血性疼痛。

综上所述，麻附硬皮康通过“温阳通络、调和气

机”的中医治疗机制，结合抗炎、免疫调节及抗纤维化

等多靶点的药理作用，可有效改善痰阻血瘀型局限性

硬皮病患者的中医证候积分，降低 CRP、ESR 等炎症

指标，展现出良好的临床疗效与安全性。本研究为中

医药治疗局限性硬皮病提供了新的临床证据，但未来

仍需开展大样本、多中心、高质量的临床研究，进一步

验证其长期疗效，并深入阐明其分子作用机制。
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