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摘 要

目的 观察火针联合四妙散及盐酸阿莫罗芬软膏的临床疗效，为临床治疗湿热毒聚

型足癣提供新的治疗方案。

方法 选取 2022年 12月至 2023年 11月就诊于石家庄市中医院皮肤科门诊或病房

且中医诊断为脚湿气（湿热毒聚证），西医诊断为足癣（趾间型）的患者共 83例作

为研究对象，试验组 41例，对照组 42例。对照组采用四妙散口服联合盐酸阿莫罗

芬外用治疗，试验组为四妙散口服联合盐酸阿莫罗芬外用基础上使用火针点刺治疗。

四妙散，口服，日 2次，疗程 4周。盐酸阿莫罗芬软膏，外用，日 1次，疗程 4周。

火针，周 1次，疗程 4周。比较试验组与对照组皮损红斑、水疱、鳞屑、渗出、糜

烂、面积、疼痛、瘙痒程度及 DLQI治疗前后差异以及有效率、复发率、真菌清除

率，采用 SPSS27.0软件进行统计学描述与分析，以 P＜0.05为差异具有统计学意义。

分别于治疗前、治疗后检查患者生命体征及血常规、尿常规、肝功能、肾功能是否

异常，记录入组患者试验期间出现的任何不良反应与不良事件。

结果 试验组分别因疼痛、失联脱落 6人，对照组分别因为工作繁忙、失联、合并

其他疾病等原因脱落 8人。最终完成课题的试验组人数为 35人，对照组人数为 34

人，共 69人。

1）两组间治疗前性别、年龄、病程比较，差异无统计学意义，具有可比性（P

＞0.05）。

2）治疗前皮损红斑、水疱、鳞屑、渗出、糜烂、面积、疼痛、瘙痒程度及 DLQI

组间比较，试验组及对照组患者皮损红斑、水疱、鳞屑、渗出、糜烂、面积、疼痛、

瘙痒程度及 DLQI与对照组相比，差异无统计学意义，具有可比性（P>0.05）。.

3）治疗后皮损红斑、水疱、鳞屑、渗出、糜烂、面积、疼痛、瘙痒程度及 DLQI

组内比较，两组治疗后评分均低于治疗前（P＜0.05）。组间比较，试验组皮肤红斑、

水疱、鳞屑、渗出、糜烂、面积、疼痛、瘙痒程度及 DLQI 评分均低于对照组（P

＜0.05）。且试验组较对照组在红斑、水疱、面积、疼痛、瘙痒方面改善更为明显。

总之，两组均有良好疗效，且试验组疗效优于对照组。

4）安全性指标：治疗前后两组患者血常规、尿常规、肝功能、肾功能这些安全

性指标，均保持在正常范围之内，且没有过大波动，表明本次试验是安全的。

5）总有效率：试验组临床治愈 14例，显效 16例，好转 3例，无效 2例；对照

组治愈 4例，显效 12例，好转 10例，无效 8例。试验组总有效率 94.29%，对照组
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总有效率 76.47%，两组比较，差异具有统计学意义（P＜0.05），试验组总有效率

高于对照组。

6）复发率：对照组复发率26.47%，试验组复发率 5.71%。有统计学意义（P<0.05），

试验组复发率低于对照组。

7）真菌清除率：对照组真菌清除率 91.18%，试验组真菌清除率 97.14%，无统

计学差异（P>0.05），试验组真菌清除率与对照组无明显差别。

结论 1）火针联合四妙散口服及盐酸阿莫罗芬外用治疗湿热毒聚集型足癣可显著

改善患者皮损红斑、水疱、鳞屑、渗出、糜烂、面积、疼痛、瘙痒程度、DLQI 评

分、复发率等结局指标，且治疗效果优于单纯四妙散口服联合盐酸阿莫罗芬外用。

2）火针在治疗湿热毒聚型足癣的临床应用经过检验，未出现副作用，安全可靠。

值得进一步大范围推广应用。

图 0幅；表 16个；参考文献 129篇。

关键词：火针；足癣；四妙散；湿热毒聚型；盐酸阿莫罗芬

分类号：R275
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Abstract

Objectives To observe the clinical effect of fire needle combined with Simiao powder
and amorolophen hydrochloride ointment, and to provide a new treatment for the clinical
treatment of damp heat toxic accumulation of tinea pedis..
Methods From December 2022 to November 2023, a total of 83 patients who were
treated in the dermatology clinic or ward of Shijiazhuang Hospital of Traditional Chinese
Medicine and diagnosed as foot dampness (syndrome of dampness-heat toxin accum
ulation) by traditional Chinese medicine and athlete's feet (interdigital type) by Western
medicine were selected as the study objects, with 41 cases in the experimental group and
42 cases in the control group. The control group was treated with Simiao powde orally
combined with amorolofen hydrochloride for external use, and the experimental group was
treated with Simiao powder orally combined with amorolofen hydrochloride for external
use on the basis of fire needle acupuncture. Simiao powder,orally, twice a day for 4 weeks.
Amorophen hydrochloride ointment, topical, once a day for 4 weeks. Needle once a week
for 4 weeks. The differences of erythema, blisters, scales, exudation, erosion, area, pain,
itching degree, effective rate, recurrence rate and fungal clearance before and after DLQI
treatment between the experimental group and the control group were compared. SPSS27.0
software was used for statistical description and analysis, and P<0.05 was considered
statistically significant. The vital signs, blood routine, urine routine,liver function and renal
function of the patients were examined before and after treatment, and any adverse
reactions and adverse events occurred in the enrolled patients during the trial were
recorded.
Results In the experimental group, 6 people fell off due to pain or loss of contact, while
in the control group, 8 people fell off due to busy work, loss of contact or other diseases.
There were 35 people in the experimental group and 34 people in the control group, and 69
people in total.1)There was no significant difference in gender, age and course of disease
between the two groups before treatment(P>0.05).2)Before treatment, erythema, blisters,
scales, exudation, erosion, area, pain, pruritus and DLQI were compared between the two
groups.Compared with the control group, erythema, blisters, scales,exudation, erosion, area,
pain, pruritus and DLQI, the differences were not statistically significant and were
comparable.(P>0.05).3)After treatment, the scores of erythematous lesions, blisters, scales,
exudation, erosion, area, pain, pruritus and DLQI groups were lower than those before
treatment(P<0.05).The skin erythema, blister, scale, exudation, erosion, area, pain, pruritus
degree and DLQI score of test group were lower than those of control group(P<0.05). The
improvement of erythema, blisters, area, pain and pruritus in experimental group was more
obvious than that in control group. In conclusion, both groups have good curative effect,
and the experimental group is better than the control group.4)Safety indicators: Before and
after treatment, blood routine, urine routine, liver function and kidney function of patients
in both groups remained within the normal range and did not fluctuate too much, indicating
that this experiment was safe.5)Total effective rate: in the experimental group,14 cases
were clinically cured, 16 cases were significantly effective,3 cases were improved, and 2
cases were ineffective; In the control group, 4 cases were cured, 12 cases were effective,
10 cases were improved and 8 cases were ineffective. The total effective rate of the
experimental group was 94.29%, and the total effective rate of the control group was
76.47%. The difference between the two groups was statistically significant(P<0.05),and
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the total effective rate of the experimental group was higher than that of the control
group.6)Recurrence rate: 26.47% in the control group and 5.71% in the experimental group.
The recurrence rate of experimental group was lower than that of control group
(P<0.05).7)Fungal clearance rate: the fungal clearance rate of the control group was
91.18%, and that of the experimental group was 97.14%, with no statistical difference
(P>0.05), and the fungal clearance rate of the experimental group was not significantly
different from the control group.
Conclusions 1)Fire needle combined with Simiao powder and amorolofen hydrochloride
can significantly improve the outcome indexes of erythema, blisters, scales, exudation,
erosion, area, pain, itching degree, DLQI score and recurrence rate of patients with
damp-heat toxic aggregation tinea pedis, and the therapeutic effect is better than Simiao
powder combined with amorolofen hydrochloride.2)Fire needle in the treatment of
dampness-heat toxic aggregation of tinea pedis clinical application has been tested, no side
effects, safe and reliable. It is worth further popularization and application on a large scale.

Figure0; Tables16; Reference129.

Keywords: Fire needle; Tinea pedis; Simiao powder; Dampness-heat toxic aggregation

type; Amorophen hydrochloride

Chinese books catalog: R275
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英文缩略表

英文缩写 英文全称 中文全称

TP Tinea Pedis 足癣

IKKβ IκB kinase beta κB激酶β抑制剂

IRS Insulin receptor substrate 胰岛素受体底物

Akt Protein Kinase B 蛋白激酶 B

CTGF Connective tissue growth factor 结缔组织生长因子

TGF-β1 Transforming Growth Factor β1 转化生长因子β1

CXCL12 stromal cell-derived factor 1 基质细胞衍生因子-1

CXCR4 C-X-Cmotif chemokine receptor 4 趋化因子受体 4

Th1 Thymus-derived helper T cell type 1 胸腺依赖性辅助 T细胞类型 1

Th2 Thelper2cell 辅助型 T细胞 2

Wnt Wingless 分泌型糖蛋白

β-Catenin beta-catenin β-连环蛋白

Nrf2 nuclear factor erythroid-2-related factor 2 核因子红细胞系 2相关因子 2

ARE AUrichelemen 原癌因子检查

HO-1 heme oxygenase 1 血红素加氧酶 1

GCLC glutamate cysteine ligase catalytic 谷氨酸半胱氨酸连接酶催化亚基

GCLM Glutamate Cysteine Ligase，Modifier Subuniisa Kit 人谷氨酸半胱氨酸连接酶

NQO-1 Non-Q-dependent Reductase 非竞争性氧化还原酶 1

TRPV1 transient receptor potential vanilloid 1 瞬时感受器电位香草酸受体 1

cAMP Cyclic Adenosine monophosphate 环磷酸腺苷

PKA Protein kinase A 蛋白激酶 A
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引 言

足癣（tinea pedis,TP）是一种由真菌感染引起的传染性皮肤病，为临床上最为常

见的浅表真菌病，约占真菌性皮肤病的 1/3以上[1-4]，可由许多因素导致，内因如不

良卫生习惯，足部多汗，或者长期患有其他疾病导致自身免疫力较差。外因如长久

居住温热地区，或易接触足癣患者及其用品等，研究可见其大多由红色毛癣菌感染

引起[5]。近期发病率不断上升，男性较女性多见[6]，皮损可单侧也可双侧，常发生在

足趾或足底。表现为红斑，丘疹，水疱甚至脓疱等，可因搔抓或水疱自然破裂导致

皮肤感染，久而不愈导致皮肤增厚粗糙，伴有鳞屑，患者自觉瘙痒，也可因皮肤破

损导致疼痛，80%以上患者平均每年复发超过 2次[7]。当病情严重时，可导致继发

性皮下组织感染，对于免疫力较差者来说更加危险，还是导致丹毒的一个重要风险

因素。其对患者日后的身体及心理健康、社会生活等产生一定不良影响。目前，治

疗足癣主要是为了缓解病人症状，较难彻底治愈。临床上常规应用抗真菌药物治疗，

这类药物在短期内表现出良好的疗效，然而容易产生耐药性。一旦停止使用，病情

极易复发，且用药局限性较大。而中医药在治疗足癣方面独具特色，有显著疗效。

特别是在缓解症状、降低复发率方面，中医药治疗优于西药治疗[8]。故临床上多采

用中西医结合治疗。

湿热毒聚型为中医“足癣”临床辨证中的常见证型，基于"清热解毒，利湿止痒

"立法论治，中医认为，足癣外由湿热邪毒侵袭，或感染虫毒，内由湿热体质或饮食

不节，肠胃湿热下注，还可因脾虚湿滞，积于两足，蕴久积虫。继而湿热血燥，耗

伤阴液，肌肤干燥，失其阴液濡养，皮肤增厚粗糙，伴有鳞屑。重者湿热聚集、热

盛则瘀、瘀阻血行、脉络不通、热腐肌肉。苍术可清热健脾，黄柏能清热燥湿，川

牛膝能活血化瘀、清热利湿，并引湿热下行，薏苡仁可清热利湿、健脾益胃。四妙

散是根据此机理使用的清热、解毒、燥湿的方剂，盐酸阿莫罗芬软膏是临床治疗足

癣常用外用药物，易购买，易使用，临床反响较好。火针以热引热，祛瘀新生，泻

火散结，临床上经常用来治疗瘙痒性皮肤病，取得了良好疗效。故采用火针联合四

妙散及盐酸阿莫罗芬治疗湿热毒聚型足癣。

本次试验将通过观察患者红斑、水疱、鳞屑、渗出、糜烂、面积、疼痛、瘙痒、

DLQI等方面来评价火针联合四妙散及盐酸阿莫罗芬治疗湿热毒聚型足癣的临床疗

效，为其提供创新且有效可行的治疗方案。
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第 1章 临床研究

1.1临床标准

1.1.1 西医诊断标准

参照中国手癣和足癣诊疗指南（科普版 2022）[9]制定。此外还需要具备典型临

床表现及实验室检测结果。

1）足癣西医分型及临床表现

趾间型：主要出现在 3-4或 4-5的足趾之间。当皮损严重时，趾间出现浸渍和

发白的表现，可见发红的糜烂面。还可能会有少量液体渗出。患者有明显的瘙痒感。

严重者继发细菌感染，甚至导致丹毒或蜂窝织炎，自觉疼痛。

2）实验室检查

真菌直接镜检：

采取皮损周围的鳞屑或水疱壁，滴入 10%氢氧化钾溶液并制片，可以在显微镜

下观察到有分离、分枝的清晰菌丝或孢子，表示结果为阳性。

1.1.2 中医诊断标准

足癣湿热毒聚证临床表现，依据中西医结合皮肤性病学第十版[10]：

湿热毒聚证

主症：为水疱或脓疱，水疱周围红晕，可有糜烂，滋汁外溢；自觉灼热瘙痒或

红肿热痛；舌质淡红，苔黄，脉滑。

次要症状：口干，便结溲赤。

1.1.3 纳入标准

1）年龄 18-75周岁，性别不限。

2）符合足癣西医趾间型临床诊断标准及中医湿热毒聚证证候标准。

3）自愿参加试验并签署知情同意书。

4）具有良好的沟通能力及依从性，精神状态良好的患者。

5）对本研究中的药物无过敏史或耐药史。

6）入组前 3个月内未进行相关治疗，比如使用糖皮质激素及其他具有抗真菌作
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用药物。

7）从治疗开始至结束，受试者采取有效避孕方法。

1.1.4 排除标准

1）皮损处继发较严重的细菌感染伴有发热、丹毒、蜂窝织炎、淋巴管炎等。

2）晕针、畏针、瘢痕体质、过敏体质或患有心脏病、高血压、精神病等不宜受

刺激患者以及凝血障碍者。

3）皮损处存在其他可能对治疗效果产生明显影响的皮肤病，例如接触性皮炎或

化脓性感染。

4）对受试药物的已知成分过敏者。

5）受试者在入选前两周或试验期间需要全身或局部应用影响治疗有效性评估的

药物（例如糖皮质激素、免疫抑制剂、抗真菌、抗细菌和抗组胺药），或长期口服

阿司匹林等抗凝血药。

6）妊娠期、哺乳期女性。

7）三个月内参加过或正在参加其他临床试验者。

1.1.5 终止标准

研究中止是指患者未完成全部试验，所有治疗中途停止。研究暂停的原因是为

了维护受试者的各种权利，确保研究的顺利进行，并避免不必要的财物损失。

1）研究过程中出现严重的安全隐患，必须及时停止研究。

2）研究发现疗效普遍不佳，应停止研究以免耽误受试者接受有效治疗，减少不

必要的财物损失。

3）研究项目存在重大缺陷且难以评估效果，或设计良好的项目实施存在严重差

异，如果继续进行则难以评估效果。

1.1.6 脱落标准

1）研究者决定受试者退出

（1）当出现严重的副作用、并发症或特殊的生理变化，且这类情况若威胁到受

试者的健康或安全时，应立刻终止治疗。此时，研究人员需根据评估，终止所有进

一步的研究活动，并采取必要的救治方法。

（2）在治疗过程中，受试者的病情加重，未得到有效的治疗，允许受试者退出
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研究并接受其他有效治疗以保护受试者，即使未完成规定的疗程。

（3）受试者在受试期间依从性差或意外添加了未指明的药物或禁用药物，尤其

是对研究药物影响较大的药物。

2）受试者自行退出

（1）由于各种因素，参与者不希望或不能继续进行临床研究，并因此要求终止

该研究。

（2）虽然参与者并未明确表示要退出该研究，但他们已决定不再进行药物或相

关检查。

3）失访

就需随访的受试者而言，联系过程中如受试者明确表示不愿接受随访或电话联

系受试者至少 3次失败（含关机、停机或无人接听等）则可视为该受试者失访，联

系过程详细记录于受试者联络表中。

4）临床控制

若治疗 14±2天受试者临床疗效评价为痊愈，该受试者即可出组，计为合格病

例。

5）受试者脱落处理原则

对于退出研究的患者，研究者应在病例报告表中详细说明原因，并出于安全原

因进行实验室检查、生命体征观测并收集不良事件，如有特殊情况未进行上述检查

应说明具体情况。

1.1.7 剔除标准

1）依从性差且不服从管理的患者。

2）试验期间,擅自服用其他可对此次试验观察指标及疗效产生影响的药物的患

者。

3）试验期间，患处发生严重破溃或外伤造成不符合入组标准的患者。

1.2 研究方案

1.2.1 样本量估算

选取 2022年 10月～2023年 11 月就诊于石家庄市中医院皮肤科门诊或病房的

符合诊断标准的足癣患者实行随机对照试验，通过查阅文献，以及前期小样本预试
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验结果，根据以下样本量计算公式计算样本量：

  22

)/()1()1(12p 2122111/2-121 ppppppupunn    ）（
（1）

式中：α= 0.05β= 0.1 P1=94.74% P2=65%—通过对 2022至 2023年度，石家庄中

医院皮肤科门诊及病房就诊的患者进行统计与分析，最终预估试验组有效率为

94.74%。对照组有效率为 65%。通过 PASS2021计算可得样本量：N1=N2=33例，

故试验组和对照组各 33例，预计 20%的脱落率，故最后总样本量应取 83例。按照

随机数字表法分为对照组 42例，试验组 41例。

1.2.2 治疗方案

1.2.2.1 两组治疗方案

对照组：四妙散+盐酸阿莫罗芬软膏

试验组：四妙散+盐酸阿莫罗芬软膏+火针

四妙散药物组成：薏苡仁 10g苍术 10g川牛膝 10g黄柏 10g

四妙散用法：每一剂煎煮两袋，每袋为 200ml，每次口服一袋，日 2次，在早

晚餐后的 30分钟后温热饮用。连续治疗 4周。药物来源：石家庄市中医院中草药房。

盐酸阿莫罗芬用法：每日 1次，连续治疗 4周。规格：0.25%，10g。药物来源：

江苏福邦药业有限公司生产，批号：国药准字 H20133066。

火针疗法：皮损处给予火针治疗，每周 1次，连续 4周。

1.2.2.2 火针操作流程

1）操作器具：毫针，规格：0.30*40mm；酒精灯，规格：容积 150ml。

2）操作方法

（1）操作前：

治疗前准备：治疗盘、酒精灯、0.5%碘伏、针具（0.30*40mm的毫针）、棉签、

免洗手消毒液、打火机等，并检查针具是否出现钝化、松动或倒刺现象，如果有应

立即更换新的针具。

交流：与患者声明火针治疗的意义与价值，增强其对治疗的信心，使其积极配

合治疗，从而提高患者依从性。

环境：一般诊室条件即可，但一定要明亮、宽敞、避风、适温，防止影响针刺
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效果；另外要注意保护好患者隐私。

体位：患者取舒适体位。

取穴：选取局部皮损处，避开糜烂部位，操作时要集中注意力，确保针刺的准

确性。

消毒：医者施针前用医用洗手液进行七步洗手法消毒。针刺部位用 75%酒精棉

签或碘伏棉签从内向外打圈消毒针刺部位 1-3次，消毒范围不可留间隙或重复消毒。

火针使用的一次性针具不需要消毒。周围环境可以采用紫外线灯照射 30分钟到 1

小时。

（2）操作中:

持针：握针的方式就像握笔。注意保持手指紧实，掌心空虚，手腕柔韧有力。

烧针：酒精灯点燃，估计针刺长度后，将此长度的针体在外焰处均匀加热，直

到针灸针发红。

进针：关于进针的技巧是：稳、准、快。在针尖被加热至发红后，要迅速而准

确地将其垂直刺入皮损处，随后迅速将针拔出，针刺的深度需根据受损皮肤的厚度

来调整。在病变区域进行点刺，避开糜烂部位，间距 0.1～0.2cm。

出针：针刺后迅速出针，施术者手持消毒干棉球按压针孔。

（3）操作后:

针孔：针刺后，片刻轻压干净的棉球有助于针孔的快速恢复，并能缓解病人的

疼痛感，若针孔处有渗出物或出血，请擦拭并用无菌干棉签施压，以防止针孔感染。

针具及用品：使用过的一次性针具收集放置于利器盒，余污染用品投入医疗专

用垃圾桶。

针刺后：火针后可能会出现感染，因此火针治疗后的护理尤为重要，应向患者

详细叮嘱。皮损护理方面：接受火针疗法后，治疗区域可能轻度红斑或少许皮疹，

有时伴有痒感，这些轻微的不适属于常见反应，不必过分担心。这些症状通常会在

几天内自然消退，无需采取额外措施。当针孔发痒或不舒服，或局部红肿未完全消

失时，应注意不要抓挠。受试处火针治疗后 24小时内不要用水清洗，防止感染，结

痂后方可。如果出现不适加重或感染症状，要立即就医。日常生活方面：注意规律

饮食起居，适当运动，尽可能不接触公共浴室或不卫生区域、保持足部干燥，及时

做好足部卫生护理。

1.2.2.3 四妙散服用注意事项
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1）严格遵循医嘱：

口服中药应按照医生的处方服用，不可自行购买或更改剂量。

2）服药时间：

在早晚餐 30分钟后服用，以减少对胃肠道的刺激。

3）饮食禁忌：

在口服中药期间，应避免进食过性或过寒性质的食物，一方面可能损伤脾胃，

一方面可能削弱药物的功效。

4）药物相互作用：

在服用中药的同时，如果还在服用其他药物，应告知研究者，以避免药物间的

相互作用以及影响试验结果。

5）药物反应：

在服用中药期间，及时留意身体状况，如果感到身体不适，应立刻中断治疗并

寻求医生的建议。

6）疗程和剂量：

中药的疗效往往需要一段时间才能显现，应按照医嘱完成整个疗程，不可随意

增减剂量或停药。

7）储存条件：

中药的储存条件很重要，应放在干燥、阴凉、避光的地方，以防变质。

8）特殊人群：

老年或有合并其他疾病的特殊人群在服用中药时应特别注意，应在医生的同意

及指导下使用。

1.2.2.4 盐酸阿莫罗芬注意事项

使用前需要清洗患处皮肤并确保其清洁、干燥。一般来说，足癣患者的治疗时

间通常应该持续 4周，每天使用，从而杀死真菌。用药时，通常将药物涂于皮损部

位，持续应用至症状完全消失，并延长几日以巩固效果。因为有些患者的足部真菌

仅停留在皮肤表面，但也有患者的真菌感染很深，对于这些患者，只有持续用药才

能消灭藏匿在皮肤深层的真菌，整个治疗过程不得短于两周，但也不得超过六周。

其次，本品只能外用，切忌入口。对本品过敏的患者、处于怀孕或哺乳阶段的

女性及儿童不宜使用此药。如本品性状有所变化，则必须禁止使用。使用过程中应

避免与眼睛、耳朵或黏膜接触。如果出现皮肤刺激、红斑、瘙痒等不良反应，应立
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即停用并咨询医生。

1.2.3 访视方案

本研究共选取三个访视点，详见表 2。

表 2 治疗访视时间点

访视点 访视时间

访视 1 治疗-3～0天

访视 2 治疗 28±2天

随访 3 治疗 42±2天

1.2.4 观察指标

1.2.4.1 安全性观察指标

筛选期可接受签署知情同意书前三天的实验室检查结果，且实验室检查不限定

检测方法。对于临床研究中出现的任何异常症状、体征、实验室检查结果（除妊娠

试验结果外），无论其程度是否严重以及与药物是否有关，均应嘱咐受试者定期回

访，详细记录其性质、表现和治疗过程，并进行随访直至恢复正常或基线状态，或

直至调查人员合理解释异常并认为没有必要进行随访。安全性观察指标均在治疗

-3～0天、治疗 28±2天测量。主要包括以下内容：

1）生命体征：

脉搏、呼吸、血压、体温。

测量各项指标时，应在温暖安静环境下进行，患者可进行适当休息后测量，且

血压以坐姿血压为准。

2）实验室检查：

血常规、尿常规、肝功能、肾功能

3）妊娠试验：

育龄期女性要进行妊娠测试，测试结果应当是阴性。

4）不良事件的观察与记录：

自受试者接受试验药物及治疗后需全过程监测，随时详细记录不良事件的发生

与发展。
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1.2.4.2 疗效性观察指标

1）临床疗效性指标

根据《抗菌药物临床研究指导原则》4级标准评分。建立临床观察病例报告表，

记录患者皮损的红斑、水疱、鳞屑、渗出、糜烂、面积、疼痛、瘙痒程度，观察治

疗前后皮损情况的改善，然后对症状进行量化积分。通过计算治疗前后的积分和疗

效指数，从而评估临床治疗的最终效果。其皮损情况根据病情轻重分为：0分～无、

1分～轻、2分～中、3分～重。在受试者入组第-3～0天、28±2天进行评分观察时，

详细记录所有受试者的治疗积分。详见表 1。

表 1 研究指标评分标准

观察指标 无（0分） 轻（1分） 中（2分） 重（3分）

红斑 未见红斑 轻度不甚明显 较明显 明显

水疱 无水疱 水疱范围在 2cm²以内 水疱范围 2～5cm² 水疱范围大于 5cm

鳞屑 未见鳞屑 少量 中量 大量

渗出 未见渗出 伴点状浆痂 伴片状浆痂 伴流滋

糜烂 未见糜烂 仅见于指（趾）蹼间 超出指（趾）蹼间延

及少许指（趾）侧面

见于指（趾）蹼间及大

于半个指（趾）侧面

面积 未见皮损 范围小于 2cm² 范围在 2-5cm² 范围大于 5cm²

疼痛 无疼痛 偶有疼痛 常疼痛，可耐受 剧烈疼痛，难忍受

瘙痒 无瘙痒 偶有瘙痒 常瘙痒，可耐受 剧烈瘙痒，难忍受

2）真菌定性检测

在治疗-3～0天、治疗 28±2天各评价一次。

注：真菌定性检测阳性者才能入组，真菌定性检测不要求统一检验方法，同一

患者要求治疗前后检测方法保持一致。筛选期可接受签署知情同意书前三天内的真

菌检测结果。

3）皮肤病生活质量指数表 DLQI评分

在患者治疗-3～0天、28±2天各评价一次。

注：患者需自行填写。

4）按时随访

治疗结束后 14±2天进行评价
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注：根据皮损症状，观察其复发情况。

1.2.4.3综合疗效评价

依据卫生部颁布的《抗真菌药物临床研究指导原则》中所述疗效的评价标准，

评估要遵照实验要求评价治疗 4周后的疗效。

1）临床疗效评价标准

（1）痊愈：治疗效果显著，为 100%，临床症状全部消失，体征全部消退，真

菌检查显示阴性；

（2）显效：疗效指数为 60%～99%，真菌检查阴性（或见少许破碎变形的菌丝、

孢子，但不易找到）；

（3）好转：疗效指数为 20%～59%，真菌检查阳性或阴性；

（4）无效：治疗效果不明显，疗效指数＜20%，真菌检查显示阳性；

2）疗效评定公式

疗效指数＝（治疗前总积分-治疗 4周后总积分）/治疗前总积分×100%

有效率=（临床痊愈人数+显效人数+好转人数）/组别人数×100%

1.2.5 统计分析方案

1）统计分析内容

两组患者皮损红斑、水疱、鳞屑、渗出、糜烂、面积、疼痛、瘙痒程度、DLQI

改善程度及总有效率、复发率、真菌清除率分析。

2）统计分析方法

本课题使用 IBM SPSS Statistics 27.0统计软件对所有的试验数据进行了统计和

分析，在相同条件下对不同方法所得结果数据进行对比研究。

（1）在假设检验中，检验水准α=0.05，P<0.05时,认为具有统计学意义，P<0.01

认为具有高度统计学意义。

（2）在两组数据的统计分析中，试验收集的所有计量资料均通过平均数±标准

差（ sx ）来进行统计描述。

（3）计数资料采用卡方检验，符合正态分布的计量资料采用 t检验，不满足正

态分布的计量资料与等级资料采用秩和检验。
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1.3 研究结果

1.3.1 试验完成情况

符合纳入标准的患者 83例，相关资料均已完成收集，在整个观察过程中，有 4

例患者因工作繁忙未完成数据收集，5例因疼痛拒绝继续治疗予以剔除，4例患者失

联而脱落，1例合并其他疾病暂缓治疗而剔除，最终试验组有 35例患者完成试验，

对照组有 34例完成试验，记录数据，经过整理后，现将已完成分析的结果分述如下：

1.3.2 一般资料分析

1）性别

患者共 69 例，其中对照组男性占 58.82%（20例），女性 41.18%（14例），

试验组男性占 51.43%（18 例），女性 48.57%（17 例），对两组患者性别进行χ2

检验，结果 P=0.537>0.05，无统计学的意义，具有可比性。详见表 3。

表 3 两组患者性别比较

组别 n（人）
性别

χ2值 P值
男(% ) 女(% )

对照组 34 20(58.82%) 14(41.18%)
0.381 0.537

试验组 35 18(51.43% ) 17 (48.57% )

2）两组年龄比较

两组患者年龄均在 19到 60岁之间，其中最小为 19岁，最大 55岁，其中患者

11到 20岁有 1人（1.45%），在 21～30岁共有 19人（27.54.%），31～40岁共有

35人（50.72%），41～50岁共有 11人（15.94%），51~60岁共有 3人（4.35%）。

数据经正态检验后显示不满足正态分布，故用秩和检验统计分析，Z=-0.115，

P=0.909>0.05，无统计学意义，两组患者在年龄上具有可比性。详见表 4。

表 4 两组患者年龄资料表（ sx ）

组别 n（人） 年龄（岁） Z值 P值

对照组 34 32.97±8.73
-0.115 0.909

试验组 35 32.57±8.23
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3）两组病程比较

入组患者病程均在 0.2~15 个月，其中最短为 0.2个月，最长为 15 个月，平均

病程 5.66个月，数据不满足正态分布，经秩和检验，P=0.084>0.05，无统计学差异，

两组存在可比性，对照组和试验组患者病程具体分布情况如下，详见表 5。

表 5 两组患者病程比较（ sx ）

组别 n（人） 病程(月) Z值 P值

对照组 34 5.03±2.21
-1.730 0.084

试验组 35 6.27±3.34

1.3.3 观察指标分析

1）对两组治疗前各项积分进行比较

在治疗前对两组患者各项症状积分进行正态性检验，两组患者的症状积分不遵

循正态分布，采用秩和检验。结果显示，红斑：Z=-0.747，P=0.455；水疱：Z=-0.885，

P=0.376；鳞屑：Z=-0.250，P=0.803；渗出：Z=-0.318，P=0.750；糜烂：Z=-0.255，

P=0.799；面积：Z=-0.707，P=0.479；疼痛：Z=-0.873，P=0.383；瘙痒：Z=-1.853，

P=0.064。上述各项皮损症状积分 P﹥0.05，这表明两组在治疗前的各项皮损症状评

分无统计学差异，因此两组之间是可以进行比较的。详见表 6。

表 6 两组各项积分治疗前比较（ sx ）

2）两组治疗前总积分比较

两组患者治疗前临床表现总积分进行比较，经正态性检验，P<0.05，不符合正

态分布，采用秩和检验。其结果如下，P>0.05，差异无统计学意义，具有可比性。

详见表 7。

组别 n（人） 红斑 水疱 鳞屑 渗出 糜烂 面积 疼痛 瘙痒

对照组 34 2.21±0.69 1.12±0.33 1.00±0.49 1.06±0.34 0.97±0.58 2.35±0.60 0.97±0.58 2.12±0.48

试验组 35 2.11±0.53 1.06±0.24 1.03±0.45 1.09±0.37 1.00±0.42 2.56±0.56 1.09±0.51 2.34±0.48

统计结果

Z值 -0.747 -0.885 -0.250 -0.318 -0.255 -0.707 -0.873 -1.853

P值 0.455 0.376 0.803 0.750 0.799 0.479 0.383 0.064



第 1章 临床研究

-13-

表 7 两组治疗前总积分比较（ sx ）

组别 n（人） 总积分 Z值 P值

对照组 34 11.79±1.75
-0.853 0.393

试验组 35 12.17±1.42

3）试验组治疗四周后各项症状积分比较

治疗 4周后，试验组各项症状评分与治疗前进行比较，经正态性检验，P﹤0.05，

试验组治疗前后各项症状积分不符合正态分布，经秩和检验后，结果如下，红斑：

Z=-5.209，P<0.001；水疱：Z=-5.507，P<0.001；鳞屑：Z=-5.135，P<0.001；渗出：

Z=-5.134，P<0.001；糜烂：Z=-5.260，P<0.001；面积：Z=-5.010，P<0.001；疼痛：

Z=-5.014，P<0.001；瘙痒：Z=-5.213，P<0.001。上述各项皮损症状积分 P<0.01，

有显著统计学差异，具有可比性。说明试验组在治疗 4周后疗效显著。详见表 8。

表 8 试验组治疗四周后各项积分比较（ sx ）

试验组 n（人） 红斑 水疱 鳞屑 渗出 糜烂 面积 疼痛 瘙痒

治疗前 35 2.11±0.53 1.06±0.24 1.03±0.45 1.09±0.37 1.00±0.42 2.46±0.56 1.09±0.51 2.34±0.48

治疗4周后 35 0.37±0.65 0.09±0.28 0.17±0.38 0.14±0.36 0.06±0.24 0.71±0.71 0.09±0.28 0.26±0.56

统计结果

Z值 -5.209 -5.507 -5.135 -5.134 -5.260 -5.010 -5.014 -5.213

P值 <0.001 <0.001 <0.001 <0.001 <0.001 <0.001 <0.001 <0.001

4）对照组治疗四周后各项症状积分比较

治疗 4周后，试验组各项症状评分与治疗前比较，经正态性检验，P﹤0.05，试

验组治疗前后各项症状积分均不符合正态分布，经秩和检验后，结果如下，红斑：

Z=-4.484，P<0.001；水疱：Z=-5.099，P<0.001；鳞屑：Z=-4.025，P<0.001；渗出：

Z=-4.600，P<0.001；糜烂：Z=-4.456，P<0.001；面积：Z=-4.326，P<0.001；疼痛：

Z=-3.945，P<0.001；瘙痒：Z=-4.853，P<0.001。上述各项皮损症状积分 P<0.01，

有显著统计学差异，具有可比性。详见表 9.
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5）两组治疗四周后各项症状积分比较

治疗 4周后，两组患者治疗后评分，经正态性检验，P﹤0.05，两组患者的各项

症状评分在治疗后均不遵循正态分布，经秩和检验，结果如下，红斑：Z=-3.602，

P<0.001；水疱：Z=-2.671，P=0.008；鳞屑：Z=-2.455，P=0.014；渗出：Z=-2.482，

P=0.013；糜烂：Z=-2.086，P=0.037；面积：Z=-3.267，P=0.001；疼痛：Z=-3.120，

P=0.002；瘙痒：Z=-4.013，P=<0.001，结果显示在红斑、水疱、鳞屑、渗出、糜烂、

面积、疼痛、瘙痒比较各项皮损症状评分均 P<0.05，有统计学差异，具有可比性。

试验组较对照组疗效好，且试验组较对照组在改善皮损的红斑、水疱、面积、疼痛、

瘙痒方面更为明显。详见表 10。

表 10 两组治疗后各项症状积分比较（ sx ）

6）两组治疗四周后总积分比较

两组患者经过 4周的治疗后，对两组临床症状总积分进行对比。经正态性检验

后，P<0.05，不遵循正态分布。经秩和检验，P<0.001，有统计学差异，证明试验

组的总疗效显著优于对照组。详见表 11。

对照组 n（人） 红斑 水疱 鳞屑 渗出 糜烂 面积 疼痛 瘙痒

治疗前 34 2.21±0.69 1.12±0.33 1.00±0.49 1.09±0.37 0.97±0.58 2.35±0.60 0.97±0.58 2.12±0.48

治疗 4周后 34 1.06±0.89 0.35±0.49 0.47±0.56 0.43±0.50 0.24±0.43 1.35±0.85 0.41±0.50 0.88±0.69

统计结果

Z值 -4.484 -5.099 -4.025 -4.600 -4.456 -4.326 -3.945 -4.853

P值 <0.001 <0.001 <0.001 <0.001 <0.001 <0.001 <0.001 <0.001

组别 n（人） 红斑 水疱 鳞屑 渗出 糜烂 面积 疼痛 瘙痒

对照组 34 1.06±0.89 0.35±0.49 0.47±0.56 0.41±0.50 0.24±0.43 1.35±0.85 0.41±0.50 0.88±0.69

试验组 35 0.37±0.65 0.09±0.28 0.20±0.41 0.14±0.36 0.06±0.24 0.71±0.71 0.09±0.28 0.26±0.56

统计结果

Z值 -3.602 -2.671 -2.455 -2.482 -2.086 -3.267 -3.120 -4.013

P值 <0.001 0.008 0.014 0.013 0.037 0.001 0.002 <0.001

表 9 对照组治疗四周后的各项积分比较（ sx ）
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表 11 两组治疗后总积分比较（ sx ）

组别 n（人） 总积分 Z值 P值

对照组 34 1.89±2.61
-4.161 <0.001

试验组 35 5.18±3.57

7）两组 DLQI比较

两组患者 DLQI数据不符合正态分布，两组间数据及同组内治疗前后数据用秩

和检验进行统计分析。治疗前组间比较，P＞0.05，差异没有统计学上的意义，具有

可比性。治疗后两组组间比较以及治疗前后两组组内比较，P<0.05，差异有统计学

意义，具有可比性，结果表明：试验组与对照组治疗后 DLQI评分均明显下降，且

试验组患者 DLQI评分明显低于对照组。详见表 12。

表 12 两组患者治疗前后 DLQI对比（ sx ）

时间
组别

Z值 P值
试验组 对照组

治疗前 15.11±2.68 15.74±2.14 Z=-0.845 0.398

治疗后 1.57±0.56 5.91±3.16 Z=-7.225 <0.001

统计值 Z=-5.174 Z=-5.093

P值 <0.001 <0.001

8）两组总有效率比较

治疗四周后，试验组总有效率为 94.29%明显高于对照组总有效率 76.47%，两

组经秩和检验，结果为：Z=-3.581，P<0.001（P<0.01），有显著统计学意义，具有

可比性。详见表 13。

表 13 两组患者总体有效率（%）

组别 痊愈（人） 显效（人） 好转（人） 无效（人） 总有效率

对照组 4 12 10 8 76.47%

试验组 14 16 3 2 94.29%

9）真菌清除率比较

对照组真菌清除率 96.67%，试验组清除率为 93.33%，经χ2检验，P=0.586＞

0.05，无统计学差异，说明两组在真菌清除率方面无明显临床差异。详见表 14。
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组别 n（人） 真菌阳性（人） 清除率（%） χ2值 P值

对照组 34 3 91.18%
0.297 0.586

试验组 35 1 97.14%

10）两组复发率比较

对两组患者治疗结束后 14±2天进行随访，观察其复发率。对照组 34人，复发

9人，试验组 35人，复发 2人。经χ2检验，P=0.049<0.05，有统计学差异，试验

组复发率低于对照组。详见表 15。

表 15 两组复发率比较

组别 n（人） 复发（人） 复发率（%） χ2值 P值

对照组 34 9 26.47%
3.883 0.049

试验组 35 2 5.71%

1.3.4 安全性指标分析

治疗前后两组患者血常规、尿常规、肝功能、肾功能相关安全指标均在合理范

围内且无过大波动，试验组 1人自觉轻度红肿，2人轻度瘙痒，查看后无需用药，

且半天至一天后症状自动消失，不影响生活及后续治疗，证明本次试验是安全的，

详见表 16。

表 16 治疗前后安全性指标比较（ sx ）

指标
试验组 对照组

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后

WBC（109/L） 6.49±0.83 6.59±0.88 6.84±0.75 6.67±0.50

RBC（1012/L） 4.49±0.24 4.47±0.23 4.64±0.18 4.52±0.23

Hgb（g/L） 136.17±9.07 133.94±10.17 133.74±8.53 134.85±8.65

PLT（109/L） 190.26±40.51 188.94±38.94 220.74±50.46 191.68±38.07

ALT（U/L） 27.31±2.11 27.29±1.96 27.06±1.86 27.12±1.89

AST（U/L） 28.63±1.94 29.31±2.39 29.50±2.55 28.97±2.38

BUN（mmol/L） 5.52±0.75 5.37±0.63 5.44±0.60 5.54±0.65

Cr（μmol/L） 69.69±5.09 71.63±6.80 69.29±5.74 70.29±5.42

表 14 真菌清除率比较（%）
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1.4.1. 湿热毒聚型足癣病因

足癣（tinea pedis，TP）临床表现可见红斑、丘疹、水疱、鳞屑、糜烂、浸渍、

瘙痒，严重者可出现渗液、脓疱、感染等，可因搔抓损伤或感染后自觉疼痛。皮损

通常最先出现在一侧，随后几周或几个月后扩散到另一侧，尤其是在三趾和四趾之

间最为常见，少数患者累及足背及足掌，皮损具有明确的边界，并且可能会逐步向

外蔓延。如果不及时治疗，皮肤因为搔抓引起破溃，会增加感染的可能性，甚至引

起丹毒[11]，小腿周边皮肤出现红肿疼痛现象，严重者难以行走，直接影响日常生活，

威胁机体健康。相关研究[12]中的 DLQI结果显示，即便是轻度至中度的皮损状况也

会对患者的生活质量产生较大的影响，因为它会影响衣服的选择、运动的能力以及

其他日常活动。这些问题可能会影响患者的社交生活和与他人的互动。因此，及时

治疗足癣是至关重要的。但目前在临床上可以发现越来越多的病人对抗真菌药出现

了不同程度的耐药性。有效的抗真菌治疗、减轻瘙痒、抗炎修复是治疗的关键。

在西医方面，足癣是由真菌感染导致，其致病真菌为皮肤癣菌，包括表皮癣菌

属、毛癣菌属、和小孢子菌属。其中致病菌以毛癣菌属为主，多见的是红色毛癣菌

复合群中的红色毛癣菌和须癣毛癣菌复合群中的指（趾）间毛癣菌[13]。还可能由生

活环境湿热、生理防御机制差、皮肤角质层较厚或足汗较多、易接触足癣患者或用

具导致。所以对于平时足部容易出汗，居住环境比较湿润、温暖，容易接触足癣患

者的人需要特别注意，并及时进行足癣的预防与治疗。

在中医方面是由足部感染了风、湿、热、虫四种毒邪，郁于肌肤腠理日久而形

成的，若患者本身湿热体质、脾不运湿，或外感湿热之邪或虫邪日久，产生病变，

形成湿热毒聚证，可见足部红斑、浸渍，水疱甚至糜烂。

1）“风邪，湿热外袭”“湿热虫毒”—湿热毒聚证

（1）由于夏季和初秋的气候异常炎热，降雨量也相对较多，导致热邪和湿邪在

空气中弥漫，容易受到两邪的侵害，因此足癣在夏秋两季容易复发。

（2）疾病的持续时间较长，缠绵难愈，湿热病通常表现为湿热结合，热在湿中，

就像油渗入面团一样，两者很难区分和治疗，如果不驱除湿邪，热邪就很难被清除。

而且湿邪是一种阴邪，具有重浊和黏腻的特性，它阻碍了气机的正常流动并损伤了

阳气。因此，当湿热邪气侵入人体时，常常会导致黏附机体而难以清除，持续时间

越长，越难治愈。

（3）易出现矛盾症状，当湿热两种邪气同时出现时，它们都会展现出各自的特

1.4 讨论
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性，但同时也会相互作用和依附。湿遏则导致热伏；热蒸则导致湿动。因此，在临

床上，矛盾症状的出现是常见的。例如：体温升高但皮肤并不灼热，四肢感觉冰冷；

体温升高但脉搏不快，面部颜色不红，颜色反而淡黄；精神状态不焦躁但可能呆滞；

口干口渴但不想喝水；大便持续数天不解但并不干燥和结块等。在这种情况下，如

果辩证正确，治疗得当，往往可获良效。

（4）湿热生虫

有医家提出“人身之虫，皆湿热所生”之论旧[14]，他提出湿热环境是产生虫邪

的重要原因，从而产生了“湿热生虫”理论。现代医学研究[15]表明：高温、湿润以及

碱性环境是导致念珠菌从酵母形态转向菌丝形态的重要因素，这一结果为“湿热生

虫”理论提供了现代学研究基础。

2）“脾阳虚衰”“湿热聚集”—湿热毒聚证

湿热多以脾胃为中心，弥散周身：其中脾胃是后天之本，负责水湿的运化以及

水谷的消化吸收。然而，当水湿过多聚集时，往往会妨碍脾胃的正常功能，因此湿

热病的主要病变往往集中在脾胃的病变上。临床上常见的有胃脘痛，泄泻等症，其

中大部分都与湿热有关。湿邪是一种广泛分布的浊气，热邪为阳邪，尤其是湿热合

并、湿聚热蒸、热盛湿散，这使得湿热邪毒很容易弥漫到全身。如果治疗不及时或

方法不当，则病情迁延难愈，变证丛生。

综上，结合“湿热外袭”与“湿热内生”可以看出，外因与内因可以导致湿热

病变。而湿热外袭以及脾不运湿，在旧湿热已成的条件下又可形成新湿热，二者相

互融合不断产生新的病邪，形成湿热毒聚证。

1.4.2 四妙散来源与机制探究

在《成方便读》一书中，清代医学家张秉承首次记录了四妙散，它包括苍术、

黄柏、川牛膝和薏苡仁。传承于《丹溪心法》里的二妙丸及《医学正传》中的三妙

丸。原方主要用于治疗由湿热引起的痿证，四妙散中的君药为黄柏，性沉降，苦寒，

长于清下焦湿热，功擅清热燥湿。臣药为苍术，辛散苦燥，健脾燥湿之功显著。脾

脏负责运化水湿，脾健则水运畅通，从而从根本上解决了水湿停滞的问题。二药相

配，达到标本兼顾，共奏清热燥湿健脾功效。薏苡仁淡渗利湿，且能舒筋除痹，为

佐药。牛膝补益肝肾，强壮筋骨，利尿通淋，兼引药力下行，使湿热从小便而出，

为佐使药。全方共奏清热、燥湿、利湿、健脾、补益之效。正如《本草备要》中提

到苦能燥湿，寒能胜热，湿热去则血气平和，五脏自安。
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李领娥教授认为四妙散能走下焦而清热燥湿，故而可以适用于那些主要表现为

下焦湿热特性的皮肤病，并不仅限于治疗痿证，四妙散在治疗足癣方面取得良好疗

效，进而扩大了四妙散的治疗范围。

还有学者针对方剂的整体作用进行研究。基于网络药理学与分子对接的方式，

发现四妙散中有效活性成分 汉黄芩素、黄芩苷、槲皮素等，现代研究发现均具有抗

炎、镇痛、抑菌功效[16-18]。四妙散可使患者体内肿瘤坏死因子α、白细胞介素 6含

量下降，激活机体免疫保护作用，从而发挥抗炎抗菌的效果[19]。骆天炯等[20]观察了

加减四妙散（去牛膝加黄连）对 2型糖尿病超重患者的炎症因子和胰岛素抵抗的影

响。研究结果表明，其可通过 IKKβ/IRS-1/Akt依赖途径对炎症因子和胰岛素抵抗产

生影响。

四妙散补法与消法同时应用，既注重治标又兼顾治本。在临床上得到了广泛应

用，可以用于治疗多种不同的病证。它的功效多种多样，在中医功效中可清热利湿，

西医功效中可调节体内的炎症因子，增强免疫，抑菌，还可调节胰岛素抵抗。

1.4.3 火针来源与机制探究

火针是一种利用火焰高温灼烧针尖使其发红，然后于局部穴位疾入疾出，以达

到治疗目的的技术。早在《灵枢·官针》这本书里，就有这样的记载：“淬刺者，刺

燔针则取痹也。”译为用火烧过的针刺入机体可以用来治疗风寒湿痹。在《千金翼方》

中记载：“处疖痈疽，针惟令极热。”此外，在《针灸大成》中，作者对明代以前使

用火针进行治疗的经验进行了总结，供读者参考。这种治疗方法有着温经通络、驱

散寒气的功效，因此在临床实践中，可以用于治疗虚寒痈肿等相关疾病。综上，火

针疗法早期被用于治疗痛痹和寒痹。且《灵枢·经筋》记载：“热则筋纵不收，无用

燔针。”可见，火针曾经被认为不适用于热性疾病。

然而到晋代，《刘涓子鬼遗方》中却提出了对热证患者使用火针的方法，并明

确表示火针可用于处理痈疽、脓肿等外科疾病。因此，火针疗法不再仅限于治疗寒

性疾病，其应用范围扩大到同时治疗寒性和热性疾病，这一进步推动了火针临床应

用的进一步发展。在高武的《针灸聚英》和杨继洲的《针灸大成》中，均记录了使

用火针治疗痈疽发背的案例。《理瀹骈文》中载：“若夫热证可以用热者，一则得热

则行也，一则以热能引热，使热外出也。”《医宗金鉴》云：“火针轻者，使毒气随

火而散，重者拔引毒，通内外。”《红炉点雪》中载：“盖寒病得火而散者，犹如

烈日消冰，有寒随温解之义；热病得火而解者，犹如暑极反凉，乃火郁发之义也；
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虚证得火而壮者，犹如火迫冰而气升，有温补热益之义也；实证得火而解者，犹如

火能消物，有实则泻之之义也；痰得火而解者，以热则气行，津液流通故也。”可见

火针可以用来治疗表现为热性特征的皮肤病，主要通过以热引热、开门泻火以及火

郁发之两层含义进行治疗。火针刺入皮肤之后短时留下细小针孔，以自身之热引湿

热火毒之邪外出，给邪以出路，体现以热引热、开门泻火之义。

此外，火针的温煦之力可使局部邪气郁闭之气血得以流通，不通之气血得以行

散，达到活血化瘀、温经通络效果，体现了火郁发之之义[21]。综上，火针利用火热

之力直接作用于病变部位，能够清热利湿、温经通络、活血散瘀、行气散结。轻者

可使邪气随火而散，重者开门散郁、通畅内外。

根据现代医学观点[22]，火针主要功能是利用热效应来改善微循环。通俗来说，

火针可以将高温直接作用于疾病部位，导致针体附近的微小范围内皮损瘢痕组织被

烧伤至炭化。再加上热量的作用，可以调节皮肤和神经，从而改善局部的血液循环。

研究显示，使用火针治疗能够提升实验中动物的白细胞吞噬功能，有助于病变组织

的重吸收及修复作用；火针疗法灼刺皮肤，可扩张局部血管，使血管壁通透性增强，

调节体内炎症因子，这有助于炎症的消退和代谢物质的吸收，从而增强免疫机制并

消除炎症反应。与西医外用药膏的抗菌消炎功效相比，火针疗法通过使用高温作用

可以直接干燥局部区域并杀灭致病菌，不仅避免了耐药性的问题，而且治疗更为直

接、更有效。

1.4.4 盐酸阿莫罗芬机制

盐酸阿莫罗芬乳膏为皮肤科非处方甲类外用药，常用来治疗真菌感染引起的皮

肤疾病，本品每克含盐酸阿莫罗芬 2.5毫克，辅料为聚乙二醇-7硬脂酸酯、液体石

蜡、苯氧乙醇、乙二胺四乙酸二钠、卡波姆。它的化学结构包括二甲基、丙基和苯

基等，属于吗啉类衍生物。其通过抑制麦角固醇生产过程中两个关键酶的作用，减

少麦角固醇，进而损坏真菌细胞膜的结构与功能，致真菌死亡[23]。在足癣的临床试

验中，取得了良好的疗效[115]。

1.4.5 结果分析

本次试验共纳入 83例患者，治疗结束后，试验组 6人脱落，对照组 8人脱落，

最后完成试验共 69人。经过 4周的门诊治疗，积极控制患者皮损症状与适当进行生

活规范后，试验组总有效率 94.29%，其中治愈、显效、好转和无效患者分别为 14
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例、16例、3例和 2例；对照组总有效率 76.47%，其中治愈、显效、好转和无效患

者分别为 4例、12例、10例和 8例。两组患者在皮损红斑、水疱、鳞屑、渗出、糜

烂、面积、疼痛、瘙痒程度、DLQI评分对比上可以看出均有明显改善（P＜0.01），

且试验组治疗后各单项指标均优于对照组，说明两组都具有良好的临床疗效，并且

试验组优于对照组。

1.4.5.1 一般资料分析

本次试验收集的患者，对其性别和年龄以及病程等指标，分别经统计分析后，

均 P＞0.05，没有统计学上的意义，具有可比性。说明本次试验收集的病例与试验

设计方案合理。

1.4.5.2 观察指标分析

1）症状改善情况

两组患者皮损红斑、水疱、鳞屑、渗出、糜烂、面积、疼痛、瘙痒程度等方面，

经过统计分析后，均有所改善，且试验组较对照组在红斑、水疱、面积、疼痛、瘙

痒方面改善更为明显。试验组与对照组对比 P＜0.05，试验组的皮损改善情况优于

对照组，这说明火针联合四妙散在改善湿热证候方面有着明显的疗效，契合了四妙

散方中黄柏、苍术、薏苡仁、川牛膝等清热利类湿清下焦药物的配伍运用及火针可

消炎止痒、促进皮肤修复及局部微循环的功效。

2）复发率

两组患者随访时可见，试验组复发率低于对照组，且试验组与对照组对比 P＜

0.05，有统计学意义，试验组的复发率低于对照组，足癣易复发，这说明试验组在

控制并稳定病情有着明显的疗效，契合了火针提高免疫力的功效。

3）皮肤病生活质量指数（DLQI）

两组患者治疗后 DLQI经过统计分析后，均有明显改善。且试验组与对照组对

比 P＜0.05，试验组的 DLQI评分明显优于对照组，这说明火针联合四妙散在社会及

生活质量改善等方面具有良好的效果。这契合了火针促进皮肤修复、止痒的功效。

4）真菌清除率

两组患者治疗后真菌清除率均达到 90%以上，经过统计分析后，试验组与对照

组对比 P>0.05，试验组与对照组的真菌清除率无统计学差异，这说明两组在真菌清

除方面均具有一定的效果，且无统计学差异。
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5）总有效率

试验组总有效率为 94.29%，对照组总有效率为 76.47%，试验组与对照组对比 P

＜0.05，有统计学意义，试验组疗效优于对照组。这充分说明火针联合口服四妙散

及外用阿莫罗芬确有显著优势。

1.4.5.2 安全性指标分析

治疗前后两组患者的实验室检查，如血常规、尿常规、肝功能、肾功能等相关

安全指标均在合理范围内且无过大波动，3人出现轻微不适，查看后无需治疗，且

在不治疗的情况下，不适自行消失，不影响试验结果。说明本次试验安全可靠。

1.4.6 小结

1）通过对试验的一般资料分析，试验组与对照组的性别、年龄、病程均具有可

比性，证明收集的资料与试验设计合理。根据治疗前后皮损红斑、水疱、鳞屑、渗

出、糜烂、面积、疼痛、瘙痒程度及 DLQI、两组总有效率、真菌清除率、复发率

得出结论，试验组的疗效明显优于对照组，证明了试验设计合理，治疗方案有效可

行。通过对安全性指标分析证明本次试验组与对照组的试验方案是安全可靠的。

2）通过本次对火针联合四妙散口服及盐酸阿莫罗芬外用治疗湿热毒聚型足癣的

试验证明，火针联合四妙口服散及盐酸阿莫罗芬外用在治疗此类疾病时确有明显疗

效，临床上值得进一步推广，扩大使用范围，让更多的患者得到有效的治疗，减少

错治、误治所带来的经济损失与病情加重的后果。

1.4.7 不足与展望

1）由于时间原因，收集的患者数量相对较少，且患者收集渠道单一，均来自于

石家庄市中医院皮肤科门诊与病房。缺少多中心，大样本的试验场地与方案，以后

可加强与其他医院及学校的合作。

2）观察病种为湿热毒聚型足癣，试验所观察的病种过于单一，以后应开展足癣

其他分期与证型的观察试验，为完善足癣的诊治提供更多的解决方案与疗效观察。

3）试验设计上，观察的时间仅为 4周，随访仅为治疗结束后 2周，以后可以进

一步观察更长时间的疗效以及复发率，观察指标上还可以增加更多的客观指标等。

4）通过试验证明，火针联合四妙散及盐酸阿莫罗芬治疗湿热毒聚型足癣效果明

显，且安全可靠，值得进一步的推广与应用，可以为其他医疗机构治疗此类疾病提
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供新的解决方案。
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结 论

1) 火针联合四妙散口服及盐酸阿莫罗芬外用治疗足癣可明显改善患者皮损红斑、

水疱、鳞屑、渗出、糜烂、面积、疼痛、瘙痒程度以及 DLQI、有效率、复发率

等结局指标，治疗效果优于单纯应用四妙散及盐酸阿莫罗芬，并且试验组有效

率高于对照组，复发率低于对照组。

2) 对于足癣的湿热毒聚证型，现代医家多注重外洗疗法从而清热、解毒、利湿，

少见针灸类外治疗法，本文通过对火针联合四妙散口服及盐酸阿莫罗芬外用治

疗湿热毒聚证型足癣的探讨，为完善足癣的中医针灸类外治法提供理论依据。

3) “火针”理论在治疗足癣湿热毒聚证型中，以以热引热，火郁发之为治则，联

合四妙散口服及盐酸阿莫罗芬外用治疗可达到清热除湿、抗炎止痒、促进修复、

增强免疫的目的，防止病情的进一步发展。
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第 2章 综述

足癣中西医结合研究进展

足癣（tinea pedis,TP）是最常见的浅部真菌病，全球自然人群发病率在 10％以

上[13]，已成为一个世界性的流行病学和经济问题[24]，其可能因接触导致甲癣、体癣、

手癣，36.2%的足癣患者合并甲真菌病[25]，可伴有细菌感染，甚至可导致或合并淋

巴管炎、丹毒，蜂窝组织炎。是一种复发率高、传染性强的慢性瘙痒性皮肤病，严

重影响患者的身体健康和生活质量。因此，早期诊断及治疗足癣十分重要，且有助

于避免真菌感染扩散到其他组织。以往多采用常规西药外用，但长期使用可能导致

耐药性[26]。中医药治疗足癣疗效显著，方法多样，历史悠久。中西医结合治疗是当

前和今后治疗足癣的最佳方案。中西医应相互借鉴，取长补短，促进中西医结合。

因此，宣传和推广中西医结合治疗方法很有必要。

2.1 中医治疗足癣进展

2.1.1 病因病机

足癣在中医中被称为“脚湿气”或“臭田螺”，其病因主要与外感湿热及虫毒

或内生湿热有关。中医认为，足癣多由机体内部湿热体质或脾胃湿热下注于足部，

或因外环境导致，如久居湿地、水浆浸渍、胶鞋闷气等。具体来说，外感湿、热、

虫、毒，或相互接触传染，导致诸邪相合，淫于皮肤，或体质湿热，蕴久皮肤卫外

功能减弱，蕴久生虫。足癣迁延不愈，营血耗伤则导致血虚风燥或湿热化燥，皮肤

失养，干燥皲裂、角化脱屑。

2.1.2 中医治疗进展

2.1.2.1 辨证论治

中华中医药学会皮肤科分会专家共识[27]示：1）湿热下注证: （1）湿重于热者：

萆薢渗湿汤加减。（2）热重于湿：萆薢渗湿汤加大黄、野菊花。（3）湿热并重者：
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龙胆泻肝汤加减。（4）湿热夹瘀：五神汤加减。2）血虚风燥证[28]：养血祛风汤或

当归饮子加减。眭道顺[29]认为（1）湿热毒聚证：龙胆泻肝汤加减（2）血虚风燥证：

四物消风散加减。张兴[30]认为（1）湿热证可选中成药二妙丸。（2）血燥证可选中

成药当归苦参丸、湿毒清胶囊。

2.1.2.2 单味中药抗真菌研究

一些传统常用的单味中药经过临床实践研究后证实了它们具有着天然的抗真菌

功效[31]：①解毒杀虫燥湿止痒药: 如凤仙花、蛇床子、大蒜、苍术、川椒、土荆皮

等。②清热药: 如苦参、白鲜皮、黄连、黄芩、马齿苋、射干等。③活血化瘀药：

如莪术、斑蝥等。④解表药：如生姜、薄荷、藿香。⑤温里药：如高良姜、花椒、

丁香、莳萝子等。⑥理气药: 如鸡冠花。

2.1.2.3 中医学外治法研究

1）洗剂：杜跃健等[32]采用除癣止痒中药颗粒（藿香、黄精、黄柏、苦参、百

部、炒苍耳子、地肤子、蛇床子）外洗治疗浸渍糜烂型足癣。治疗后，试验组患者

的症状积分均显著低于对照组。康秀英等[33]采用舒肤洗剂（苦参、蛇床子）治疗足

癣，舒肤洗剂是甘肃中医药大学附属医院皮肤科的一种外用药物，它可以有效地缓

解瘙痒，并改善患者的皮损面积、浸渍、糜烂和渗出等症状，降低复发率。李国香[34]

采用了除癣止痒洗药（藿香、生大黄、黄精、明矾、百部、川椒、苦参、白鲜皮）

治疗足癣，这些药物对于水疱型和浸渍糜烂型足癣都显示出了良好的疗效，在浸渍

糜烂型足癣的治疗上，其疗效明显优于环利软膏，且试验组的复发率显著低于对照

组。

2）酊剂：刘慧民等[35]采用复方苦参酊（土槿皮、水杨酸、苯甲酸、75%乙醇）

治疗东南沿海某部队官兵的足癣。三种药物疗效比较中，复方苦参酊的治疗效果与

复方土槿皮酊剂和复方雷琐辛洗剂相比，疗效更为显著。对于诊断为西医水疱鳞屑

型及中医湿热蕴肤证型足癣的病人，复方苦参酊的临床效果明显优于复方雷琐辛洗

剂。对于西医诊断为浸渍糜烂型、角化过度型及中医诊断为血虚风燥型足癣的患者，

复方苦参酊的临床效果与复方雷琐辛洗剂及复方土槿皮酊剂相比无统计学意义。陈

和平等[36]对复方薰衣草酊（薰衣草油、土槿皮、百部、问荆、阿里红）与复方土槿

皮酊在治疗足癣方面的效果进行了临床比较。对照组采用复方土槿皮酊进行涂抹，

试验组则使用复方薰衣草酊进行喷洒。试验组的治愈率 73.4%明显高于对照组

36.2%，且两组均无明显副作用。试验组的总有效率 89.1%明显高于对照组 58.6%。
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研究结论表明，复方薰衣草酊在治疗真菌感染方面有较高的治愈率，因此值得推广

应用。李小荣等[37]使用复方土槿皮酊醋泡液（土槿皮酊、水杨酸、苯甲酸、冰醋酸、

枯矾）治疗足癣，试验组的总有效率达到 100%，明显高于对照组 73.8%，有统计学

意义。

3）散粉剂：徐汉卿[38]教授基于古老的二矾汤配方，研发了皂白散（煅白矾、

煅皂矾、大皂角、地骨皮、黄精）治疗水疱型和趾间糜烂型足癣。临床试验证明该

散剂具有抗炎镇痛、抗菌止痒、抗过敏等功效。还能够减少组织的渗出并促使皮肤

的修复。此外，治愈率和真菌转阴率都超过 90%，且没有出现任何不良反应。

4）膏剂：洪钢等人[39]对复方苦参乳膏（苦参、白鲜皮、蛇床子、黄柏、土荆

皮）在治疗足癣方面进行了疗效观察。研究结果示，治疗 2周后和停药 2周后的患

者在皮损评分以及真菌清除率方面均明显优于对照组。李爱国等[40]采用三氧膏（臭

氧、紫草油）来治疗足癣，有效率高达 99%，具有起效快和治愈率高的特点。

5）凝胶：梁爽和周继刚主任[41]使用海棠丁香凝胶（北海棠、丁香、白及）来

治疗手足癣。与盐酸特比萘芬凝胶相比，海棠丁香凝胶组在治愈率、有效率、治疗

积分、真菌清除率和复发率方面的差异具有统计学意义；在海棠丁香凝胶治疗组中，

对湿热蕴肤型与血虚风燥型的治疗有效率进行了比较，湿热蕴肤型为 93.33%，血虚

风燥型为 95.23%，两种证型均有效，且两者之间的差异在统计学上并无统计意义。

6）针刺：李思婷[42]按照经络辨证的原则进行针刺治疗。主要的穴位是皮损所

在的位置以及其所在的经脉的合穴。脾虚湿盛型选择水道、归来、阴陵泉、三阴交；

阴亏血虚型选择血海、三阴交、膈俞；血虚风燥型选择肩髃、曲池、外关、风市、

血海；肝瘀血亏型则选择肝俞、血海、合谷、太冲，都是双侧穴位。在治疗期间，

他们在治疗的第 3、6、12周以及治疗后的 1个月对患者皮损情况进行了评估。治疗

后，患者的瘙痒、皮损面积等相关评分都有了显著改善，有统计学意义。循经辨证

针刺是治疗足癣的一种有效的方法，值得临床推广。乔美玲和黄蜀教授[43]使用火针

联合奈替芬酮康唑（NHKC）来治疗鳞屑角化型手足癣。经过 4周的治疗后，火针

组的总有效率达到了 82.4%；NHKC组的总有效率达到了 57.1%，而在真菌清除率

方面，火针组的清除率为 70.6%，NHKC组的清除率为 91.4%。这表明萘替芬酮康

唑乳膏在清除真菌方面明显优于火针组。两组均未发现不良反应。经过一个月的随

访，火针组的真菌清除率为 67.6%，而 NHKC组的清除率为 77.1%，两者在真菌清

除率上并没有显著的差别。总的来说，火针组的综合疗效优于 NHKC组。
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7）灸法：田元生等[44]对比了艾条灸（艾绒、烟叶丝、黄柏、苦参）与硝酸咪

康唑乳膏在治疗湿热下注型足癣的临床效果。在治疗前后的比较中，每组组足癣患

者的各种皮损症状都得到了显著的改善。其中以药艾条疗效最好，说明药艾条具有

较好的临床应用价值和前景。与达克宁组和清艾条组相比，药艾条组在缓解瘙痒、

丘疹水疱和浸渍糜烂的皮损症状上表现得更为突出；清艾条组对足跖肿胀、渗出水

肿和溃疡愈合情况更好。与药艾条组和清艾条组相比，达克宁组在鳞屑症状的改善

上表现得更为出色；在皮损面积改善方面，三组之间的差异没有统计学意义。邵素

菊等[45]采用透灸法治疗湿热下注型足癣，试验组用透灸法，对照组用曲安奈德益康

唑乳膏。试验组有效率为 94.29%，对照组有效率为 80.00%。可以看出，透灸法在

治疗该病方面表现出较明显的临床优势，有统计学意义。

2.1.2.4 联合应用

刘样等[46]采用了由中药沐足（黄芩、黄柏、黄连、大黄、食醋）与中药塌渍（苦

参、马齿苋、土茯苓、苍耳子、黄芩、青黛，对于水疱严重皮损加入枯矾，对于脱

屑严重皮损加入地骨皮、红花）治疗足癣，并且改善患者生活方式及教导患者及时

对足部进行护理。相较于干预前，患者在脚臭、瘙痒、水疱、皮损以及角化脱屑等

方面的症状评分显著降低，有统计学意义。在干预过程中，有 2例患者出现了局部

刺激，其不良反应率 2.50%。2周后随访，有 1名患者出现了复发情况，其复发率

为 1.25%，其不良反应发生率及复发率均极低，说明其能够减少足癣复发且刺激性

小。刘春汐[47]用口服参妙疗癣汤(苍术、黄柏、川牛膝、生薏苡仁、蒲公英、败酱草、

白鲜皮、苦参，对于瘙痒严重的情况，加地肤子；伴有肿胀渗出，加车前子、防己；

伴有便溏，加炒白术、茯苓)联合中药塌渍疗法（连翘、黄柏、金银花、蒲公英、蜈

蚣）治疗湿热下注型足癣，其可以有效改善患者的症状评分，并有助于清除真菌，

均有统计学意义。

2.1.3 火针临床应用及其机理研究

2.1.3.1 火针临床应用

1）皮肤科疾病：火针在皮肤科的应用主要体现在痤疮、白癜风、湿疹、局限性

硬皮病，以及带状疱疹、寻常疣等的治疗中。陆玲玲等[48]用火针联合 420nm的强脉

冲光治疗面部的中到重度痤疮患者，每 2周一次，共进行 4次治疗。结果可见试验
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组有效率明显高于对照组，有统计学意义。袁静等[49]用火针联合屏障特护霜治疗白

癜风，每周 1次，8次后调整为每 2周进行一次，整个治疗周期为 6个月。联合组

总有效率达到了 93.8%，同时降低了不良反应发生率。涂焱华等[50]用火针联合芩蒌

清利汤治疗湿热证湿疹患者，每周 2~3次点刺。经过 4周的治疗，试验组在缓解皮

损瘙痒的程度以及血清炎症因子水平上都明显优于对照组。王红等[51]对火针和薄芝

糖肽注射液在治疗局限性硬皮病方面的临床效果进行了比较。使用火针对皮损部位

进行治疗，每周进行一次，持续 6周。结果示，试验组的总有效率为 93.33%，同时

皮损严重程度及 CTGF和 TGF-β1的水平也有显著下降。黄石玺等[52]用火针与温针

灸点刺带状疱疹后神经痛的患者的阿是穴，其不仅可以迅速缓解疼痛，而且与加巴

喷丁相比，其疼痛缓解的时间更短。车熙贞等[53]用火针点刺方法治疗多发性寻常疣，

总有效率为 92.11%。与对照组相比，疣体的数目、大小、厚度以及挤压痛评分、D

LQI评分都有显著的下降，有效提高了患者的生活质量。

2）肌肉骨骼系统及结缔组织疾病：研究较多的疾病主要包括膝骨关节炎、肩周

炎和腰椎间盘突出，同时，近几年核心学术期刊上的文章也在逐步上升。王洪国[54]

采用毫火针迅速刺入肩前、肩髃、肩髎、肩贞、阿是穴来治疗肩周炎，并结合理筋

技巧，与传统的针刺方法相比，每隔一天进行 1次，总共治疗了 7次。研究结果显

示，试验组在视觉模拟评分、肩关节活动范围评分、焦虑与抑郁自评量表评分以及

血清肿瘤坏死因子α、C反应蛋白、白细胞介素 6的表达上都有所改善，并且这些改

善都明显优于对照组。

3）泌尿生殖系统疾病: 主要体现在乳腺炎和不孕症方面。此外，火针疗法还可

调整月经不规律症状。

4）其他方面：火针技术在最近几年也逐步被用于治疗其他系统的疾病，例如呼

吸系统、消化系统、循环系统、泌尿生殖系统和眼部相关疾病。

2.1.3.2 火针作用机制

火针具有多方面的作用，包括调控免疫和炎症反应、细胞增殖与凋亡、氧化应

激反应以及缓解疼痛、控制瘙痒等[55]。

1）调控免疫和炎症反应

免疫可以被划分为两大类：一是固有免疫，二是适应性免疫。二者的主要区别

是：固有免疫是一种在人体进化过程中逐步形成的自然免疫机制，而适应性免疫是

一种仅在机体受到外界刺激或损害后才会出现的免疫防御机制。
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（1）调节固有免疫

火针能够通过调整固有免疫细胞的极化和炎性反应因子的水平来抑制炎症反

应。在各种微环境条件下，巨噬细胞能够被激活为M1和M2两个不同的表型。M1

型巨噬细胞可以释放促炎细胞因子，而M2型巨噬细胞可以释放抗炎细胞因子。研

究表明，对膝骨关节炎模型小鼠的膝眼、犊鼻、梁丘和血海穴进行火针刺激，能够

刺激巨噬细胞从M1型向M2型进行分化，从而降低炎症反应的损害[56]。叶海燕等[57]

在研究中发现，通过火针刺激白癜风皮损区域，可以降低炎症趋化因子 CXCL12及

其受体 CXCR4的水平，并抑制抗原呈递细胞和 T细胞的迁移和趋化。火针能够对

趋化因子及其受体的表达产生影响，而趋化因子的受体介导能够调控免疫细胞针对

性的迁移，并在清除病原物质和炎症反应中发挥作用。

（2）调节适应性免疫

T淋巴细胞构成了细胞免疫的核心部分，当免疫系统失衡时，它们释放的炎症

反应因子成为主导。不同的免疫细胞与这些炎症因子产生反应，导致目标器官和组

织受到损害。火针具有通过调整 T细胞亚群数量、平衡分化功能来实现免疫调控的

作用。林国华等[58]发现，火针刺激四花穴可增强 Th1细胞亚群的功能，导致白介素

2、II型干扰素的水平上升，白介素 2、II 型干扰素不足则易感肿瘤、病毒性疾病和

胞内寄生虫病，同时降低 Th2细胞亚群的功能，并减少白介素 4和白介素 10的水

平，白介素 4和白介素 10能刺激Ｂ细胞活化，分泌免疫球蛋白，介导体液免疫，参

与了哮喘、系统性自身免疫疾病等的发病过程。这有助于调整 Th1/Th2的平衡并增

强免疫系统的功能。火针具有调整各类免疫球蛋白合成和分泌水平的功能。免疫球

蛋白是一种由浆细胞生成并释放的，具备抗体功能的球蛋白种类。浆细胞是 B细胞

经过分化和增生形成的一类细胞。许多研究都指出，经过火针治疗后，血清中的免

疫球蛋白 A、M、E、G的表达水平会有所下降[59-61]。

2）调节细胞的增殖和凋亡过程

细胞的坏死和凋亡被认为是多种疾病导致的继发性病理损伤机制之一。火针疗

法能够通过减缓或消除细胞凋亡来发挥其保护作用，进而促进细胞的增殖、分化和

功能重塑，最终实现修复损伤和治疗疾病的效果。研究表明，火针点刺第七、八、

十一、十二胸椎夹脊穴可以激活脊髓损伤后的Wnt/β-catenin信号通路和抑制细胞外

调节蛋白激酶信号通路的过度表达，从而促使内源性神经干细胞增殖并分化为神经

元和少突胶质细胞，并抑制其分化为星形胶质细胞，补偿受损神经元功能[62]。

3）氧化应激反应
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氧化应激反应是体内氧化和抗氧化平衡被打破，导致活性氧或活性氮过度累积，

而引发细胞和组织的氧化损伤。机体出现感染、免疫功能失调、代谢失常或缺血再

灌注的情况下，都可导致氧化应激，而氧化应激还可能进一步触发炎症反应。目前

研究表明[63]，火针疗法能够有效抑制氧化应激反应，从而预防氧化损伤和炎症反应。

Nrf2-ARE/HO-1的信号传递途径，也称为 Nrf2内源性抗氧化途径，是身体对抗自由

基的系统，并由 Nrf2开关进行调控。Nrf2 是与红细胞和血小板成长相关的蛋白质。

Nrf2-ARE/HO-1的信号传递途径是细胞对抗氧化应激损伤的关键机制之一。郭萧等

在[63]研究中发现，火针点刺治疗干预可以提高 Nrf2及其下游基因 HO-1、GCLC、

GCLM和 NQO-1的 mRNA和蛋白表达，其合成产物均可抑制氧化应激反应。这些

发现表明火针可以通过 Nrf2-ARE/HO-1信号通路抑制氧化应激反应。姜桂仙等[64]

发现，火针点刺技术能够显著提升血清中的超氧化物歧化酶和脂联素的水平，此外，

还能降低丙二醛和内脂素的水平，抑制氧化压力，保持内脂素与脂联素的平衡，并

调节免疫和炎症反应。

4）缓解疼痛

痛觉有其特定的通路，在病理状态下，疼痛的形成与中枢和外周敏化有着紧密

的联系。火针疗法融合了针刺的机械刺激和伤害性的热刺激。火针在经过加热后，

温度达到了 800℃，刺入皮肤时，可以高达 200℃～300℃[65]。这种伤害性的热刺激

导致的疼痛刺激更为剧烈。研究显示，火针的镇痛作用还与 TRPV1受体的激活有

关。王鑫栋等[66-67]对带状疱疹后神经痛的大鼠模型进行了火针实验研究，选穴为点

刺第四腰椎到第六腰椎夹脊穴。研究发现，火针能够激活背根神经节中的 cAMP/

PKA/TRPV1通路，从而提高机械缩足阈值并抑制痛觉过敏反应，与此同时，提升

了热痛阈，改善了温度敏化。其次，火针治疗可以减少 TRPV1下游的神经递质，

如神经肽 P物质、降钙素基因相关肽等，这些递质在信息传递中起到关键作用[68]，

从而实现镇痛效果。此外，火针疗法还可以通过减少免疫细胞释放的炎性因子：如

白细胞介素 6、白细胞介素 1β、肿瘤坏死因子α等，以及炎症介质：5-羟色胺、组胺、

前列腺素 E2等，从而减轻炎症引起的疼痛症状，从而发挥其镇痛效果[69-70]。

5）控制瘙痒

关于痒觉和痛觉之间的联系，有许多不同的理论观点存在，比如选择性学说、

激活学说等。火针止痒在微观层面上的作用机制主要涉及三个部分：直接影响瘙痒

介质、阻断神经传导通路以及对脑网络中痒感的表达产生影响，这三个部分之间有

着紧密的联系[71]：
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（1）直接影响瘙痒介质

痒觉相关的介质种类繁多，主要包括组胺、5-羟色胺、类胰蛋白酶、神经生长

因子、神经肽 P物质、白三烯 B4、氯喹、牛肾上腺髓质、胸腺基质淋巴细胞生成素、

白介素-31等。痒觉相关的因子与这些受体直接或间接的结合。李晶晶等[70]通过微

透析技术和动物实验研究发现，火针治疗能够显著降低类风湿性关节炎小鼠模型中

局部肌肉的组胺、5-羟色胺含量，这是直接影响瘙痒介质的一个重要因素；张其镇

等[72]在研究中发现，对风寒湿痹型关节炎进行局部针刺治疗可以显著减少血清中的

白三烯 B4和炎症介质的含量；杨静芬等[73]用温针灸治疗变应性鼻炎，发现在特定

的温度下进行针刺可以显著减少血清中的胸腺基质淋巴细胞生成素、白细胞介素

13、免疫球蛋白 E等。

（2）阻断神经传导通路

导致瘙痒的受体大多位于表皮的无髓 C纤维的游离神经末端和真皮乳头部位。

这些神经分布于皮肤并通过感觉神经传导至大脑中枢神经系统，从而产生痒的感觉。

皮肤的表皮与真皮之间的非特异性游离神经末梢负责调节瘙痒和疼痛感觉。抓挠虽

可以缓解瘙痒，但有时也引起疼痛，这提示瘙痒和疼痛有一些共同受体、中介或神

经元途径[74]。根据选择性学说[75]提及的痒觉和痛觉之间的联系，伤害性的痛觉经元

能够阻断痒觉产生，并最终激活疼痛感觉，这与临床观察一致：当病人进行火针治

疗时，他们会感受到剧烈的疼痛，并且在自觉疼痛的时间里，痒感可能会得到一定

的缓解，甚至可能完全消失。通过对特定部位的针刺操作，能够激活 Aδ（快速疼

痛传导）或 C纤维（缓慢疼痛传导），并释放炎症介质，进而引发针头附近血管的

扩张。此过程会释放如神经肽 P物质、神经激肽 A、降钙素基因相关肽、缓激肽、

白细胞介素以及 5-羟色胺等血管活性物质。其中神经肽 P物质、神经激肽 A、降钙

素基因相关肽、缓激肽以及白细胞介素都是与疼痛有关的化合物。而针刺可激活 C

类感觉神经纤维，消耗神经递质，产生快速耐受以止痒[75]。

（3）对脑网络中痒感的表达产生影响

Dhond RP等[76]探究了功能磁共振成像技术对瘙痒的椎管内处理，发现针灸调

控的脑区与感觉痒觉的脑区一致。因此，一些学者认为，利用火针产生的强烈疼痛

感可以快速有效地抑制大脑中的痒感，进而减少搔抓的冲动。

另外，当人体的免疫系统功能出现失调时可介导瘙痒症状的产生。外界环境、

饮食习惯、感染、心理压力以及某些系统性疾病都有可能触发一系列机体反应，包

括细胞免疫的降低和体液免疫过度活跃。这些反应还可能导致大量与痒感有关的介
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质生成，从而进一步激发强烈的搔抓欲望。因此，在这些因素的共同作用下，皮肤

就会产生瘙痒症状。火针疗法也被看作是一种应激疗法，通过局部的灼烙微创作用，

诱导纠正细胞、体液免疫，从而有效缓解瘙痒感。激活学说[77]指出，当火针对身体

产生轻微的灼烧时，会引发急性的局部组织反应，进一步激发身体的免疫反应，进

而达到治疗的预期效果。

2.1.4 四妙散单味中药药理学研究

现代药理研究发现：

苍术：性温，味辛、苦，归脾；胃；肝经。具有燥湿健脾；祛风湿；明目的功

效。可以用于治疗湿阻中焦之脘腹胀满、呕恶泄泻、风寒湿痹，足膝肿痛等症状。

化学成分：β-桉叶油醇、β-桉叶醇、茅术醇、2，3-二氢-3-羰基- 1H-非那烯、α-水

芹烯苍术酮等主要成分。现代药理学作用[78]：1）抗肿瘤 2）抗氧化 3）抗炎抑菌 4）

保肝 5）降糖 6）消化系统：促进胃肠运动，修复胃黏膜等。7）神经系统：镇痛，

神经肌肉功能不全。8)其他：苍术可抑制水、钠在肾脏的重吸收，产生利尿作用
［79］。

黄柏[80]：味苦、性寒，归肾、膀胱经。具有清热燥湿、泻火除蒸，解毒疗疮的

功效，用于湿热泻痢，黄疸。带下、热淋，脚气、骨蒸劳热，疮疡肿毒等症。化学

成分：小檗碱、黄柏碱、木兰碱，巴马汀，药根碱、黄柏酮，黄柏内酯等单体化合

物。现代药理学作用：1)抗细菌、真菌、病毒及其他病原微生物的作用；2）心血管

系统：抗心律失常、降血压等 3）消化系统：抗消化道溃疡，收缩或舒张肠管、促

进胰腺分泌等。4）中枢神经系统抑制 5）抑制细胞免疫反应，6）降血糖作用，7）

抗氧化，8）抗痛风等。

川牛膝[81]：性甘，微苦。归肝、肾经。具有强筋骨、利尿通淋、补肝肾、活血

通经的功效。可以治疗筋骨无力、热淋、石淋、产后瘀血腹痛、风湿腰膝疼痛、痛

经、肝阳眩晕等症状。化学成分：三萜皂苷、牛膝甾酮、蜕皮甾酮、紫茎牛膝甾酮、

多糖类等成分。现代药理学作用：1）免疫活性 2）对血液系统的作用 3）对泌尿生

殖系统及抗生育的作用 4）对高血压的作用 5）其他作用：小鼠试验证明，通过小鼠

试验，我们发现川牛膝多糖在一定程度上减少了环磷酞胺导致的小鼠白细胞损伤

[82]。研究还指出，川牛膝中的多糖有助于增强红细胞的免疫功能，这为川牛膝的补

益效果提供了科学依据[83]。川牛膝不仅有助于增强免疫力，还能促进血液循环和经

络通畅，因此在临床医疗实践中表现出良好的治疗效果。
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薏苡仁[84]：性甘、淡、微寒，归经为脾、肺、肾经。具有健脾补肺、清热利湿、

排脓除痹、止泻等功效，可以用来治疗水肿、脚气、脾虚泄泻等症，化学成分：酯

类及脂肪酸类、多糖类、蛋白质类，以及酚酸、甾醇、黄酮、内酰胺、三萜、生物

碱、腺苷等。现代药理学作用：1）抗癌 2）抗炎 3）抗氧化 4）降血糖 5）降血压 6）

提高免疫力 7）调节血脂代谢等。8）其他作用：有研究证明薏苡仁总多芬提取物能

调节大鼠肠道菌群平衡[85]。

2.2 西医治疗足癣进展

在我国，足癣的患病率非常高。根据中国护足周的数据显示，每两人中就有一

人受到足部问题困扰，尤其是在成年人群中，这一比例甚至高达 75%。超过 60%的

足病是由真菌感染引起的，而其中足癣的比例为 45.2%。因此，深入了解足癣的病

因和病理机制并及时抗真菌治疗变得尤为关键。

2.2.1 病因

足癣是一种由真菌感染导致的皮肤病。西医认为[86]引起该病常见病原体的真菌

类型包括红色癣菌、絮状表皮癣菌、趾间癣菌、癣菌、石膏样孢子和犬小孢子菌，

以毛癣菌属为主，红色毛癣菌属和须癣菌属最常见，研究表明，足癣的致病菌种可

因不同的地理区域而有差异[87]。且临床常见真菌的混合感染。真菌的感染有可能导

致细菌的二次感染。目前对其诊断主要依据培养结果以及镜检特征进行分析鉴别。

这种情况也与不健康的卫生习惯密切相关，长时间的不清洁和长时间穿着鞋袜

可能会导致真菌和细菌的增长，进而可能引发足癣，此外，免疫系统较弱的人更有

可能被真菌感染。如儿童、老人、孕期及哺乳期妇女、高温、过度出汗、糖尿病[88]、

免疫系统功能不全、公共淋浴的使用以及鞋履内部环境[89]，都是导致足癣的风险因

素。

2.2.2 病理机制

1）真菌感染

（1）环境适宜：

由于人体的足底趾内侧缘和脚趾部缺少皮脂腺，这导致人体足部皮肤缺乏能够

防止丝状真菌等侵害足部的脂肪酸，生理防御机制薄弱。然而，在皮肤的这些褶皱

区域，存在着更多活跃的小汗腺，这些小汗腺可以分泌更多的酸性汗液。随着时间
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的推移，尿素会转化为氨，进一步导致汗液呈碱性。相较于酸性环境，真菌在碱性

条件下的繁殖和生长速度更快，因此空气流行不通畅和身体局部湿度保持过高，加

速了真菌的大规模快速扩散和生长，并且有研究表明，真菌在 22-36℃的温度和

95%-100%的湿度下存活的最好，因此在高温和湿热的气候区域，足癣的发病率较高

[90]。

（2）营养支持：

足部皮肤具有较厚的角质层，其中富含大量的角质蛋白，这是真菌生长所必需

的关键营养成分。如果一个人的足部容易出汗，那么在这种汗水的湿润环境中，真

菌更容易生长，并且在这样的条件下，真菌会以几何级的速度繁殖。

另外，皮肤的表皮细胞具备合成糖原的功能，这使得它们能够高效地进行糖的

分解和代谢。皮肤中的葡萄糖浓度大约是血糖浓度的 2/3。在人体正常情况下，人

体内几乎不含有葡萄糖。糖尿病患者的皮肤糖分含量上升，这有助于细菌和真菌的

增殖，因此更容易患上足癣。

2）皮肤的微生态及皮肤屏障破坏：

现代研究[91]示，足癣的发病机制为真菌孢子附着于宿主表皮后，与角质细胞连

接并生成新的孢子，覆盖在皮肤表面。致病菌通过分泌枯草杆菌蛋白酶和金属内切

蛋白酶在内的角质酶瓦解角质蛋白，破坏了皮肤的角质屏障。其次，皮肤屏障受损，

如足部的皮肤外伤，或擦伤部位[92]会明显影响皮肤自身的防御功能，也是导致诱发

足癣皮肤病的诱发因素之一。此外，人体的固有免疫系统中，抗菌肽的表达对机体

十分重要。角蛋白中的角质形成细胞释放抗菌肽，其中还包括了防御素、银屑病蛋

白[92]，防止真菌入侵。最新研究表明[93]，抗菌肽反应的失调可能在足癣发病机制中

起作用。

3）免疫功能降低：

女性在怀孕期间，由于体内内分泌水平的改变，皮肤的防御能力可能会减弱，

这导致足癣的发病率增高。糖尿病患者之所以抵抗力下降，是因为他们体内胰岛素

的大量缺乏和代谢功能的异常。此外，过度使用抗生素、皮质类固醇激素和口服免

疫系统抑制类药物，可能会严重损害患者皮肤中的正常代谢细菌，进而引发真菌对

皮肤的侵害。此外，在临床上可见那些患有免疫系统疾病或长时间使用免疫抑制药

物的人，更有可能患足癣。

2.2.3 西医治疗进展
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1）外用药物

对于轻度和初期的手足癣，可以考虑使用局部外用药物治疗。目前常用的西

医外用抗真菌药物有:

（1）咪唑类: 如咪康唑、酮康唑、益康唑、克霉唑、联苯唑、卢立康唑[94]

等.

（2）丙烯胺类: 如特比萘芬[95]、布替萘芬和萘替芬[96]。吗啉类：如阿莫罗芬、

吡咯酮、环吡酮胺。

（3）角质剥脱剂：如水杨酸、苯甲酸、十一烯酸等。

（4）糖皮质激素类：氢化可的松乳膏、复方地塞米松乳膏。

（5）其他：还有研究提示某些天然药物对足癣也有一定的疗效[97-98]：臭氧处

理的葵花籽油[99].、25%浓度的茶树油[100]等。

2）口服药物

目前认为口服药物主要是为了治疗那些外用药物无效或长时间难以治愈的足

癣。常见的药物包括，唑类抗真菌药：伊曲康唑、酮康唑和氟康唑。丙烯胺类：特

比奈芬。研究表明，这些药物是安全和有效的，但具体的治疗方案应在医生的建议

下进行，并对疗效和安全性进行监测[101-102]。

3）联合应用

黄咏梅等[103]对臭氧水足浴与盐酸布替萘芬喷剂和萘替芬酮康唑乳膏联合治疗

足癣的效果进行了研究。结果显示，臭氧水足浴与盐酸布替萘芬喷剂和萘替芬酮康

唑乳膏的联合治疗效果明显优于温水足浴后使用盐酸布替萘芬喷剂和萘替芬酮康唑

乳膏，有统计学意义，但与低海拔地区广州的相关研究相比，无统计学意义，差异

并不显著。臭氧水足浴对于患者在生活质量、焦虑和抑郁方面的评分并没有显著的

改善效果。张莹等[104]使用臭氧水和威伐光进行足癣伴感染的治疗，研究发现，试验

组在缓解痒痛、红肿、糜烂面结痂以及恢复时间上都明显优于对照组，并且治疗效

果也显著优于对照组。研究表明，使用臭氧水和威伐光进行足癣伴感染的治疗效果

是显著有效的，差异有统计学意义。霍姗姗等[105]使用长效抗菌材料与联苯苄唑乳膏

联合治疗足癣。结果示，采用长效抗菌材料与联苯苄唑乳膏的联合治疗，可以获得

满意的疗效，这不仅可以明显地改善患者的症状，而且具有较高的安全性，有助于

进一步提高患者的生活品质。张建涛[106]采用硝酸咪康唑霜联合复方醋酸地塞米松乳

膏治疗足癣，不仅可以有效地缓解患者的临床症状和体征，促进康复，而且复发率

也相对较低，有统计学意义。相艳艳等[107]采用特比萘芬联合疗法治疗足癣。试验组
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患者口服特比萘芬并外用 1%的特比萘芬乳膏，而对照组只外用 1%的特比萘芬乳膏。

试验组患者在接受治疗后的临床疗效达到了 92.66%，比对照组高出了 12个百分点。

三个月后，试验组患者的临床复发率为 4.88%，比对照组患者低了 15个百分点。与

对照组相比，试验组在接受治疗后的真菌清除效率更高。两组之间的差异均具有统

计学意义。研究表明，特比萘芬的联合治疗方法在治疗足癣方面表现出较好的临床

效果，且具有较低的复发率，因此值得在临床实践中推广和应用。

2.2.4 盐酸阿莫罗芬药理学及临床研究

盐酸阿莫罗芬属是一种广谱且高效的抗真菌药物，它的高效抗菌谱为，酵母菌：

念珠菌，马拉色菌属或糠秕孢子菌属、隐球菌属；皮肤癣菌：毛癣菌属、小孢子菌

属、表皮癣菌属；霉菌：链格孢属、亨德逊属、帚霉属。暗色孢科: 支孢霉属、着

色霉属，万古拉菌属。双向型真菌：球孢子菌属、组织孢浆菌属、孢子丝菌属。除

放线菌属外，细菌对阿莫罗芬均不敏感。痤疮丙酸杆菌对阿莫罗芬有轻微敏感性。

主要用于治疗人类皮肤真菌病，如足癣、股癣、体癣、皮肤念珠菌病等。

其主要机制是通过抑制 14-α降解酶和 7，8异构酶从而干扰真菌细胞膜上麦角

固醇的合成过程，从而实现抗菌和杀菌的目的[108]。具体来说，当麦角固醇的生物合

成受到限制时，会导致细胞膜中非典型脂类的堆积。这些非典型脂类会改变真菌细

胞膜的物理属性和结构，从而影响细胞膜和细胞器的形态。这样的变化可以损害真

菌细胞的结构和功能，从而限制真菌的生长和繁衍，实现抗真菌的效果。它还能阻

止类固醇进一步转化为表固醇，此外，还可以抑制几丁质合成酶，导致异常的几丁

质在细胞膜上沉积，进而抑制麦角固醇的合成，从而破坏真菌的细胞膜[109]。另外，

还可以抑制 NADH氧化酶和琥珀细胞色素 C还原酶活性[110]，NADH 氧化酶具有以

下功能：1）进行能量的代谢；2）具有抗氧化功能；3）为神经系统提供支持；4）

提供营养补给。琥珀细胞色素 C还原酶的功能有：1）刺激细胞的增殖、分化和凋

亡；2）调控细胞周期 3）促进血管生成。阿莫罗芬可通过抑制两种酶活性，进而对

真菌产生影响。

盐酸阿莫罗芬局部外用。药物动力学显示：1）吸收和排泄: 在 5名健康成年人

背部(15×20cm)涂抹 3g1%盐酸阿莫罗芬乳膏(相当于 30mg阿莫罗芬)，48小时后，

5名受试者的尿液和血清样品中均未检测到阿莫罗芬。2）表皮渗透: 在大鼠背部涂

抹 100mg 0.5%盐酸阿莫罗芬乳膏。24小时后，阿莫罗芬渗透，扩散至角质层、基

底层，即表皮、真皮、皮下组织。
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阿莫罗芬与萘替芬、奥西康唑等治疗各种真菌性皮肤病疗效对比，治愈率达到

了 85%以上，并且对甲真菌显示出较好的的体外抗菌活性[111 -113]。

盐酸阿莫罗芬乳膏在足癣治疗方面研究证实，这种药物是安全的，具有良好的

治疗效果。一项临床研究中[114]对照组采用盐酸阿莫罗芬乳膏外用治疗，每日一次，

连续一月，总有效率为 75%。在另一项研究[115]中，对盐酸阿莫罗芬乳膏和硝酸奥昔

康唑乳膏在治疗手足癣方面的效果进行了对比分析。研究结果显示，硝酸奥昔康唑

乳膏和盐酸阿莫罗芬乳膏在缓解相关症状上都展现出了良好的疗效，在统计学上没

有显著差异。然而，盐酸阿莫罗芬乳膏的治疗成本相对较低。

2.3 中西医结合治疗研究进展

2.3.1 洗剂与膏剂

孔韵莹等[116]使用参榆洗剂（苦参、黄柏、松叶、地骨皮、荆芥、地榆）与曲安

奈德益康唑乳膏联合治疗足癣，试验组在愈显率和整体疗效上都明显优于对照组，

有统计学意义。治疗后，两组病人的症状得到了显著缓解，积分明显下降。且试验

组与对照组相比，疗效更好，有统计学意义。刘丽云等[26]采用除湿解毒足浴汤（地

肤子、白鲜皮、苦参、黄柏、蛇床子、野菊花、生地黄、牡丹皮、赤芍、马齿苋、

千里光）与萘替芬酮康唑乳膏联合治疗浸渍糜烂型足癣，观察组的治愈率明显高于

对照组，分别为 62.5%和 40.0%；在观察组中，有 80%的病人所需的治疗周期明显

少于对照组，具体为（18.2±3.8）天比（25.7±5.5）天；经过首次治疗后，观察组患

者的首次复发时间明显比对照组晚，具体为（1.5±0.7）年比（1.0±0.4）年。在 3年

的时间里，观察组的复发次数明显少于对照组，具体为（1.9±1.1）次比（2.8±0.9）

次。有统计学意义。秦建平等[117]采用复方地肤子洗剂（地肤子、花椒、土茯苓、黄

柏、蛇床子）联合萘替芬酮康唑乳膏治疗足癣。在试验组的 30名患者中总有效率达

到了 90%，在对照组的 31名患者中总有效率达到了 77.4%。使用复方地肤子洗剂联

和萘替芬酮康唑乳膏治疗足癣疗效明显优于仅使用萘替芬酮康唑乳膏的疗法。王秀

琳[118]等使用了曲安奈德益康唑乳膏联合和中药外洗（金银花、蒲公英、紫花地丁、

苦参、马苋菜、虎杖、土槿皮、黄柏、地肤子、百部、炒花椒、硫磺、枯矾、冰片）

治疗足癣。研究结果表明，曲安奈德益康唑乳膏联合中药外洗方治疗足癣疗效显著，

并且具有较高的安全性。胡银瑶[119]用浴舒洗液（苦参、百部、黄柏、大黄、野菊花、

荆芥、金银花、艾叶、冰片、薄荷、红花）联合萘替芬酮康唑乳膏来治疗足癣。试
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验组的总有效率达到了 93.33%，对照组为 50.00%。试验组的复发率为 12.73%，对

照组的复发率为 38.30%，两组之间的差异在统计上有意义。黄强等[120]采用了中药

浸浴（马齿苋、千里光、关黄柏、藿香、威灵仙、苦参、土荆皮、明矾各，五加皮、

蒲公英、花椒、艾叶）联合曲安奈德益康唑乳膏来治疗水疱型足癣。经过 2周的治

疗，试验组患者的临床总有效率明显超过对照组，且两组患者的血清白细胞介素 12

和一氧化氮水平均有显著下降，试验组明显低于对照组。在停药两周之后，对两组

病人的复发情况进行了对比，但复发率差异无统计学意义。

2.3.2 散剂与膏剂

杨丽红等[121]用清热外洗散（火炭母、荆芥、千里光、一点红）联合联苯苄唑乳

膏治疗足癣，疗效观察：经过 4周的治疗，试验组的总有效率达到了 93.3%，而对

照组的总有效率为 86.7%；在组与组之间的比较中，试验组的疗效明显超过对照组。

在治疗周期结束后的三个月的随访中，试验组的复发率是 14.3%，而对照组的复发

率是 26.9%；试验组的复发率显著低于对照组，有统计学意义。赵一丁等[122]使用溻

洗散（苍术、黄柏、苦参、白矾、生地、马齿苋）联合硝酸舍他康唑乳膏来治疗足

癣，试验组和对照组的总有效率分别达到为 92.8%和 82.1%，且试验组的起效时间

更短，真菌的清除率更高，有统计学意义。陈彩霞等[123]使用榆黄抗菌散（地榆、大

黄、蜂房、广藿香、黄精）联合硝酸咪康唑乳膏治疗足癣。经过治疗后，观察组的

中医证候积分显著低于对照组，而其总有效率为 95.65%，明显超过了对照组的

82.61%。此外，经过治疗后，患者在生理、心理和依从性方面的评分都明显高于对

照组；在观察组中，真菌的抑制效果明显优于对照组，均有统计学差异。杨雪圆等[124]

用皂白散（大皂角、枯矾、地骨皮、煅皂矾、黄精）联合硝酸舍他康唑乳膏治疗足

癣。治疗结束后，两组病人的症状积分都低于治疗之前，且观察组的积分低于对照

组。观察组真菌清除率为 96.0%，对照组真菌清除率为 84.0%，观察组的总有效率

为 100.0%，对照组总有效率为 96.0%，均有统计学意义。皂白散联合硝酸舍他康唑

乳膏联合治疗足癣可以进一步提高治疗效果，有效抑制或清除真菌，改善患者的临

床症状和体征。

2.3.3 洗剂与喷雾剂

张文[125]采用皮炎洗剂联合洁悠神长效抗菌材料治疗湿热型足癣，与仅使用皮炎

洗剂或洁悠神相比，皮炎洗剂联合洁悠神长效抗菌材料治疗足癣的效果更为明显。
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此外，其复发率也明显低于其他两组，有统计学意义，没有明显副作用，并且操作

简单，具有很好的安全性和耐受性，方便使用，可以作为外用抗真菌药物的替代品，

以避免产生耐药性。

2.3.4 洗剂与凝胶剂

周美儿[126]采用了中药足浴（五倍子、蛇床子、白鲜皮、马齿苋、紫草、土槿皮、

石榴皮、川芎、金银花）联合联苯苄唑凝胶治疗湿热下注型足癣。观察组治愈率显

著高于对照组，复发率低于对照组，有统计学意义。采用中药足浴联合联苯苄唑凝

胶治疗湿热下注型足癣，疗效显著，不仅能提高治愈率，还能有效减少病情的反复，

且该方法简单易行，成本也相对较低，因此受到患者的广泛好评。

2.4 展望

中医治疗足癣有很好的疗效，治疗方法主要有中药内治、洗剂、散粉剂、酊剂

及软膏外用等。中药治疗足癣的优势体现在它的简单、方便、价廉、效验。中西医

结合治疗在临床上也较广泛。

但在近年临床研究中可以发现一些不足。第一，中医辨证治疗对各种证型的治

疗中方药不够统一，对其内服药物的疗效研究较少，主要研究外用药物，远期药物

疗效试验观察也少见;其二，在对复方中草药成分的有效抗真菌药研究中，自编的现

代偏方资料较多，对中华传统医学经典、传统偏方或各地民间经验偏方的临床研究

则较少。目前，关于组方的研究主要通过临床观察性研究来展现，但是对其抗真菌

机制的研究尚显不足;其三，目前足癣研究主要是针对经验方、小样本、局部地区观

察研究，可以建立统一、大样本、多区域平行随机对照研究更具有说服力。其四，

对于复方中药的临床研究兴趣浓厚，然而，尚未形成一套统一的临床效果评价标准。

此外，对中药提取方法、药液浓度、培养基的选择，以及培养的温度和时间等方面

缺乏统一标准。还有，需要对单一中药与组合中药在治疗浅表性真菌感染方面的差

异，及其组合中药间的协同作用机制进行更进一步的探索。

还有，有些患者未尽早至医院专科门诊就诊，拖延病情，导致病情加重或产生

一些并发症，或者自行选择或医疗机构未按规定使用糖皮质激素，尤其是强效激素

长期使用或未按规律停用，会导致皮损临床表现不典型，严重者甚至会导致皮损耐

药或扩散，从而给临床医生诊断和治疗带来困难。因此，规范医疗机构用药并教育

患者及时治疗、勿滥用糖皮质激素是一个值得关注和亟待解决的问题。不合理、不
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规范的诊断与治疗是导致足癣的治愈率低、复发率高的重要原因。实践证明，认真

用药，绝大部分足癣都可以治愈。足癣容易治愈，但也容易再次感染，足癣不经治

疗一般是不能自行愈合的，症状会随着季节和卫生状况的变化而时轻时重、时好时

坏。所以增强患者依从性，引导患者积极治疗极其重要。

需要特别强调的是，预防足癣在一定程度上比仅仅治疗更为关键。相关部门及

机构应当积极宣传如何预防，并可以增加天然制剂的研究，找到可以用来预防真菌

感染的非药物性外用制剂，减少患病风险，进而从根源减少疾病的发生率。

此外，足癣在家庭环境中通常是相互传播的，但也有一部分人不会因为感染源

的存在而患病，也就是说人们对皮肤癣菌的易感性并不相同，即使他们具有相同的

风险因素[127]，这可能与个体的易感性和遗传素质有关[128]，此方面的研究可能会为

该病的治疗提供新的预防或治疗思路。

总之，在今后的研究中，可深入开展各项中医外治研究，积极宣传并加强中医

内治与外治以及其与西医治疗的有机结合，充分发挥各自优势，为足癣患者提供更

有效更丰富的治疗方式。
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附录 A 临床研究病例报告表

皮损指标评价

组别：试验组□ 对照组□ 编号：

姓名： 年龄： 性别：

民族： 职业： 病程：

疗效判定 痊愈□ 显效□ 好转□ 无效□

观察项目 标准 评分

治疗前 治疗后

红斑 无（0分）：未见红斑

中（2分）：较明显

重（3分）：明显

水疱 无（0分）：无水疱

轻（1分）：水疱范围在 2cm²以内

中（2分）：水疱范围 2～5cm²

重（3分）：水疱范围大于 5cm²

鳞屑 无（0分）：未见鳞屑

轻（1分）：少量

中（2分）：中量

重（3分）：大量

渗出 无（0分）：未见渗出

轻（1 分）：伴点状浆痂

中（2分）：伴片状浆痂

重（3分）：伴流滋

糜烂 无（0分）：未见糜烂

轻（1分）：仅见于指（趾）蹼间

中（2分）：超出指（趾）蹼间延及少许指（趾）

侧面
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重（3分）：见于指（趾）蹼间及大于半个指

（趾）侧面

面积 无（0分）：未见皮损

轻（1分）：范围小于 2cm²

中（2分）：范围在 2-5cm²

重（3分）：范围大于 5cm²

疼痛 无（0分）：无疼痛

轻（1分）：偶有疼痛

中（2分）：常疼痛，可耐受

重（3分）：剧烈疼痛，难忍受

瘙痒 无（0分）：无瘙痒

轻（1分）：偶有瘙痒

中（2分）：常瘙痒，可耐受

重（3分）：剧烈瘙痒，难忍受

皮肤病生

活质量指

数（DLQI）

分

是否完成

试验
是 □ 否 □

备注
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附录 B 皮肤病生活质量指数（DLQI）

内容 影响程度

极严重 3 严重 2 轻微 1 无 0

1.在过去的一个星期里，你的皮肤瘙痒，痛或者刺

痛的程度怎么样呢？

2.在过去的一个星期里，你因为皮肤问题而产生尴

尬或者太注意自己的程度怎样呢？

3.在过去的一个星期里，你在上街购物打理家务或

者花园的时候，皮肤问题对你的影响有多大？

4.在过去的一个星期里，你的皮肤问题对你选择衣

服方面的影响有多大？

5.在过去的一个星期里，你的皮肤问题对你的社交

或者休闲生活的影响有多大？

6.在过去的一个星期里，你的皮肤问题对你做运动

造成的困难有多大？

7.在过去的一个星期里，你的皮肤问题有没有使你

不能够做工或者读书？如果“没有”：在过去一个

星期里，你的皮肤问题在你工作或者读书方面造成

的问题有多大？

8.在过去的一个星期里，你的皮肤问题引起你同配

偶或同好朋友或者亲戚之间的问题有多大？

9.在过去的一个星期里，你的皮肤问题引起睡眠或

性方面的困难有多大？

10.在过去的一个星期里，皮肤护理带给你的问题

有多大？例如使家里杂乱。或者花了很多时间。

总分 分
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附录 C 不良事件报告表

姓名： 年龄： 性别：

不良事件 □ 无 □ 有，填写下表

该患者是否因不良事件而退出研究？ 是□ 否□

不良事

件名称

发生

日期

结束日

期

严重程

度

采取措

施

与治疗措施

的相关性
结果

□ 轻度

□ 中度

□ 重度

□ 肯定有关

□ 可能有关

□ 可能无关

□ 无关

□ 无法判定

□ 恢复

□ 恢复但留有后遗症

□ 死亡

□ 不知道

□ 未恢复

□ 轻度

□ 中度

□ 重度

□ 肯定有关

□ 可能有关

□ 可能无关

□ 无关

□ 无法判定

□ 恢复

□ 恢复但留有后遗症

□ 死亡

□ 不知道

□ 未恢复

□ 轻度

□ 中度

□ 重度

□ 肯定有关

□ 可能有关

□ 可能无关

□ 无关

□ 无法判定

□ 恢复

□ 恢复但留有后遗症

□ 死亡

□ 不知道

□ 未恢复

□ 轻度

□ 中度

□ 重度

□ 肯定有关

□ 可能有关

□ 可能无关

□ 无关

□ 无法判定

□ 恢复

□ 恢复但留有后遗症

□ 死亡

□ 不知道

□ 未恢复
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附录 D 实验室检查记录表

姓名： 年龄： 性别：

指标 治疗前 治疗后 单位

血常规

红细胞（RBC） 109/L

白细胞（WBC） 1012/L

血小板（PLT） 109/L

血红蛋白（Hgb） g/L

肝功能 丙氨酸氨基转移酶（ALT） U/L

天门冬氨酸氨基转移酶（AST） U/L

肾功能 血清尿素(BUN) mmol/L

血清肌酐(Cr) μmol/L

血常规
□无异常

□若有异常，请填写：

尿常规
□无异常

□若有异常，请填写：

肝功能
□无异常

□若有异常，请填写：

肾功能
□无异常

□若有异常，请填写：

妊娠试验
□阴性

□阳性

备注
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