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吲哚美辛肠溶片联用丹参酮胶囊治疗面部皮炎临床疗效和经济学研究 
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摘要：目的  观察吲哚美辛肠溶片联合丹参酮胶囊治疗面部皮炎的临床疗效和经济性。方法  将入选的 118 例面部皮炎

患者随机分为试验组(60 例)和对照组(58 例)，对照组给予口服枸地氯雷他定和外用维 A 酸软膏，试验组在对照组治疗方

案基础上加用吲哚美辛肠溶片和丹参酮胶囊，疗程均为 4 周。结果  治疗结束后，试验组患者的皮损面积、EASI 评分及

瘙痒程度(3.16±1.76，2.39±1.13，0.65±0.27)均低于对照组(6.73±2.42，5.87±1.26，1.86±0.42)，试验组临床总有效率和复发

率分别为 78.33%和 6.38%，对照组分别为 56.90%和 24.24%，以上差异均有统计学意义(P<0.05)。2 组均未发生严重不良

反应。试验组和对照组的成本分别为 1 873.10 元和 1 479.98 元，成本-效果比(C/E)分别为 23.91 和 26.01，相对于对照组，

试验组的增量成本-效果比(ΔC/ΔE)为 18.34。结论  吲哚美辛肠溶片联合丹参酮胶囊治疗面部皮炎疗效好，起效快，复发

率低，且具有经济学优势，值得临床推广。 
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Clinical Efficacy and Pharmacoeconomics Evaluation of Indometacin Enteric-coated Tablets Combined 
with Danshentong Capsules in the Treatment of Facial Dermatitis 
 
ZOU Ailing, SHI Xian, FU Manni, XIE Cuilin, SHI Nian*(Huangshi Central Hospital, Affiliated Hospital of Hubei 
Polytechnic University, Edong Health Care Group, Huangshi 435000, China) 
 
ABSTRACT: OBJECTIVE  To observe the clinical effect and pharmacoeconomics evaluation of indometacin enteric-coated 
tablets combined with danshentong capsules in the treatment of facial dermatitis. METHODS  All of 118 patients were 
randomly divided into control group(58 cases) and test group(60 cases), control group were treated with oral administration of 
desloratadine citrate disodium tablets external application of tretinoin cream, and test group were treated with external oral 
administration of indometacin enteric-coated tablets combined with Danshentong capsules, 4 weeks of medication for both 

groups. RESULTS  After the end of treatment, skin lesion area, EASI score and degree of itching in the test group (3.16±1.76，

2.39±1.13，0.65±0.27) were lower than those in control group(6.73±2.42，5.87±1.26，1.86±0.42). The effective rate was 78.33% 

in test group and 56.90% in control group. The recurrence rate was 6.38% in test group, and 24.24% in control group. There was 
a significant difference between two groups(P<0.05). There were no serious adverse reactions found in two groups. Treatment 
costs respectively of test group and control group respectively were 1 873.10 yuan and 1 479.98 yuan, the C/E respectively were 
23.91 and 26.01, relative to control group B, ΔC/ΔE of test group was 18.34. CONCLUSION  Indometacin enteric-coated 
tablets combined with Danshentong capsules in the treatment of facial dermatitis have good curative effects, rapid onset and low 
recurrence rate, with the economic advantages worthy of clinical promotion. 
KEY WORDS: indomethacin; Danshentong capsules; facial dermatitis; clinical effect; safety 
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面部皮炎是皮肤科常见疾病之一，好发于女

性，多伴有皮肤干燥，自觉瘙痒或灼热刺痛感，

因其皮损发生在面部，影响美观，可严重影响患

者的正常工作和生活质量。因此，有效地控制病

情，缓解临床症状，缩短疾病病程尤为重要。面

部皮炎病因复杂，极易复发，传统治疗采用口服

抗组胺药、钙剂、维生素及外用糖皮质激素，但

是长期使用糖皮质激素易引发细菌、真菌感染，

骨质疏松症等不良反应，甚至继发面部激素依赖

性皮炎。吲哚美辛为非甾体抗炎药，通过对环氧

合酶的抑制而减少前列腺素的合成，制止炎症组

织痛觉神经冲动的形成，抑制炎性反应。丹参酮

胶囊主要成分为丹参乙醇提取物，具有抗菌消炎

作用，其治疗皮炎疗效明确，降低复发率，且安

全性好，具有临床应用价值[1]。笔者以就诊鄂东医

疗集团黄石市中心医院皮肤科患者为研究对象，
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对吲哚美辛肠溶片联用丹参酮胶囊治疗面部皮炎

的临床疗效和安全性进行了对照研究。 

1  资料与方法 

1.1  一般资料 

选取 2014 年 7 月—2016 年 3 月就诊于鄂东医

疗集团黄石市中心医院皮肤科的面部皮炎患者

118 例，男性 45 例，女性 73 例，年龄 14~73 岁，

平均(43.8±11.2)岁，病程 3 月~11 年，平均(3.6±1.8)

年。①纳入标准：符合《临床皮肤病学》诊治标

准[2]，以反复出现红斑、丘疹、脱屑，自觉瘙痒、

皮肤发干及紧绷感为主要临床表现，且皮损局限于

面部；本次就诊前 2 周内未使用任何糖皮质激素及

免疫抑制剂类药物。②排除标准：面部皮炎急性渗

出期；有其他或影响观察面部皮炎病者，如痤疮、

酒渣鼻、单纯疱疹、红斑狼疮等；合并细菌、真菌

及病毒感染者；伴有白内障、青光眼等眼科疾病、

甲状腺及甲状旁腺疾病、严重肝肾功能不全；孕妇、

哺乳期妇女及年龄未满 14 岁的儿童；有严重药物

过敏史者；不能按要求完成治疗和随访者。 

将患者采用随机数字表法分为试验组和对照

组，对照组 58 例，男性 24 例，女性 34 例，年龄

14~68 岁，平均(41.8±10.2)岁，病程 3 月~10 年，

平均(3.8±1.8)年，其中接触性皮炎 16 例，脂溢性

皮炎 13 例，季节性皮炎 12 例，日光性皮炎 8 例，

颜面再发性皮炎 5 例，其他类型皮炎 4 例；试验

组 60 例，男性 21 例，女性 39 例，年龄 16~73 岁，

平均(43.1±11.5)岁，病程 3月~11年，平均(3.5±1.2)

年，其中接触性皮炎 17 例，季节性皮炎 14 例，

脂溢性皮炎 12 例，日光性皮炎 6 例，颜面再发性

皮炎 5 例，其他类型皮炎 6 例。2 组患者年龄、病

程、皮炎类型、病情严重程度评分均无显著性差

异，具有可比性。经医院伦理委员会批准，所有

患者了解本研究并签署知情同意书。 

1.2  治疗方法     

治疗期间嘱患者不饮酒，不吃辛辣刺激性食

物，禁止搔抓、摩擦和热水烫洗，注意防晒，颜

面部尽量不用化妆品或药物，禁止使用激素。对

照组给予枸地氯雷他定片(每片 8.8 mg，扬子江药

业集团广州海瑞药业有限公司，国药准字：国药

准字 H20090138 批号：32150806)8.8 mg，每日 1

次口服，维 A 酸软膏(每支 15 g，重庆华邦制药有

限公司，国药准字号：H50021817，批号：2014013)

于每晚睡前取适量以薄层涂于患处；试验组在对

照组的基础上给予吲哚美辛肠溶片(每片 25 mg，

山西云鹏制药有限公司，国药准字：H14020771，

批号：151101)每次 25 mg，每日 3 次口服，丹参

酮胶囊(每粒 0.25 g，河北兴隆希力药业有限公司，

国药准字 Z13020110，批号：20140321，20150615)

每次 1 g，每日 3 次口服。2 组疗程均为 4 周，分

别在出院后 2 周、1 个月、3 个月和 6 个月进行回

访，以判定复发率。 

1.3  疗效判断标准[3-4]  

①皮损面积评分：将面部分为 6 个区，即左

额部、右额部、左面颊、右面颊、鼻部和下颌部。

皮损面积评分标准：无皮损=0 分；皮损面积≤

30%，分区面积=1 分；皮损面积达 30%~60%，分

区面积=2 分；皮损面积>60%，分区面积=3 分，6

区评分之和为面积评分，总分 18。②皮损严重程

度评分(EASI)：分别对表皮脱落、红斑、苔藓化、

水肿等临床皮损表现评分，每项评分为 0~3 分，0

分为无任何症状体征；1 分为体征确实存在，但需

仔细检查方能确认；2 分为体征清楚，直接可见；

3 分为体征非常明显，总分 18。③瘙痒程度评分：

按 0~3 分进行评分，0 分为完全无瘙痒；1 分为偶

尔出现瘙痒感；2 分为持续瘙痒感；3 分为瘙痒感

十分强烈，严重影响患者的生活。④临床有效性：

评分下降指数=(治疗前总积分－治疗后总积分)/

治疗前总积分×100%，疗程结束时计算评分下降

指数。按痊愈、显效、好转及无效进行评价，痊

愈：评分下降指数>90%；显效：评分下降指数

60%~89%；好转：评分下降指数 20%~59%；无效：

评分下降指数<20%。临床总有效率=(痊愈例数+

显效例数)/总病例数×100%。 

1.4  安全性 

仔细观察并记录用药期间有无不良反应 /事

件，按肯定有关、很可能有关、可能有关、可能

无关、肯定无关共 5 级评定，将肯定有关、很可

能有关及可能有关的临床反应与化验异常称为药

物不良反应/事件，计算药物不良反应/事件发生率。 

1.5  成本计算方法 

由于不同人群、不同职业间的直接非医疗成

本和间接非医疗成本不完全相同，很难准确计算，

故本研究暂不考虑，只计算直接医疗成本，包括

药品费、检查费、治疗费、护理费、床位费，结

果见表 1。 
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表 1  2 组医疗成本 

Tab. 1  The treatment cost in two groups 

项 目 单价 
试验组 对照组 

数量 总价/元 数量 总价/元

枸地氯雷他定片 8.21 元/片 28 片 229.88 28 片 229.88

维 A 酸软膏 14.1 元/支 1 支 14.1 1 支 14.1 

吲哚美辛肠溶片 0.08 元/片 84 片 6.72 0 0 

丹参酮胶囊 1.15 元/粒 336 粒 386.4 0 0 

血常规 25 元/次 2 次 50 2 次 50 

生化检查 75 元/次 2 次 150 2 次 150 

平均治疗费用 15 元/天 28 d 420 28 d 420 

护理费 12 元/天 28 d 336 28 d 336 

床位费 10 元/天 28 d 280 28 d 280 

合计   1 873.10  1 479.98

1.6  统计学方法    

采用 SPSS 17.0 软件进行统计学分析，计量资

料用 sx  表示，采用 t 检验进行统计学分析；计

数资料以百分率(%)表示，采用 χ2 检验进行统计学

分析，以 P<0.05 为差异有统计学意义。 

2  结果 

2.1  临床疗效比较    

对照组总有效例数为 33 例，临床总有效率

56.90%，试验组总有效例数 47 例，总有效率

78.33%，2 组临床疗效差异比较有统计学意义

(P<0.05)，结果见表 2。 

表 2  2 组临床疗效比较 

Tab. 2  Comparison of clinical efficacy between the two 
groups 

组 别 治愈 显效 好转 无效 总有效率/% 

对照组(n=58) 14 19 18 7 56.90 

试验组(n=60) 19 28 11 2  78.331) 

注：与对照组相比，1)P=0.02，χ2=2.41。 

Note: Compared with control group, 1)P=0.02, χ2=2.41. 

2.2  临床体征改善情况的比较 

治疗前，2 组皮损面积、EASI 评分及瘙痒程

度比较均无显著性差异，治疗后 2 组皮损面积、

EASI 评分及瘙痒程度均下降，与对照组相比，试

验组下降更为明显，差异有统计学意义(P<0.05)。

结果见表 3。 

表 3  2 组临床体征改善比较 

Tab. 3  Comparison of clinical signs in two groups 

组 别 
皮损面积评分 EASI 评分 瘙痒程度评分 

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 

对照组 11.36±4.21 6.73±2.42 9.58±3.77 5.87±1.26 2.65±0.87 1.86±0.42 

试验组 10.48±3.17  3.16±1.761) 8.89±2.43  2.39±1.131) 2.58±0.75  0.65±0.271) 

注：与对照组相比，1)P<0.05。 

Note: Compared with control group, 1)P<0.05. 

2.3  复发率比较    

对试验组和对照组治疗有效的患者在治疗结

束后 2 周、1 月、3 月和 6 月进行回访，计算复发

率。结果显示，试验组和对照组复发率分别为

6.38%和 24.24%，2 组复发率差异性比较有统计学

意义(P<0.05)，结果见表 4。 

表 4  2 组复发率比较 

Tab. 4  Comparison of recurrence rate between the two 
groups  

组 别 n 2 周 1 月 3 月 6 月 总复发率/%

对照组 33 1 2 3 2 24.24 

试验组 47 0 1 2 0   6.381) 

注：与对照组相比，1)P=0.03，χ2=2.14。 

Note: Compared with control group, 1)P=0.03, χ2=2.14. 

2.4  安全性 

对照组出现 6 例不同轻度嗜睡、口干及头晕

等不适。试验组 1 例出现轻度胃痛、烧心不适，

调整在饭后服用明显好转，未出现嗜睡、口干等不

适，2 组药物不良反应发生率比较无统计学意义。 

2.5  药物经济学分析  

由于 2 组临床总有效率和复发率差异性比较

均存在统计学意义，故采用成本-效果比(C/E)进行

药物经济学分析。结果显示，试验组的 C/E 值小

于对照组，以治疗成本较小的对照组为参照，进

一 步 计 算 增 量 成 本 - 效 果 比 (ΔC/ΔE) ， 如 果

ΔC/ΔE>C/E (对照组)，这表明与成本最小组的方案

相比，该方案不具有经济性；如果 ΔC/ΔE<C/E(对

照组)，这表明与最小成本组的方案相比，该方案

更具有经济性[5]。结果显示 ΔC/ΔE 为 18.34，小于

对照组的 C/E 值(26.01)，表明试验组更具有经济

性，结果见表 5。 
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表 5  2 组成本-效果比(C/E)分析 

Tab. 5  Analysis of cost-effectiveness ratio (C/E) in two 
groups 

组 别 治疗成本(C) 有效率(E) C/E ΔC/ΔE 

试验组 1873.10 78.33 23.91 18.34 

对照组 1479.98 56.90 26.01 

2.6  敏感度分析   

现阶段医疗改革的重点是医疗机构取消药品

15%加成的药品销售政策，实现零差价销售。因此，

本研究假设药品费用下降 15%，其他费用不变，

重新计算治疗成本，进行敏感度分析。结果显示，

敏感度分析结果与上述成本-效果分析结果一致，

故试验组方案的成本-效果最好，结果见表 6。 

表 6  2 组经济学敏感度分析 

Tab. 6  Analysis of economic sensitivity in two groups 

组 别 治疗成本(C) 有效率(E) C/E ΔC/ΔE 

试验组 1777.53 78.33 22.69 15.59 

对照组 1443.38 56.90 25.39 

3  讨论 

面部皮炎是一组包括变态反应、刺激反应和

皮肤屏障功能失调等多种原因导致的皮肤炎症性

疾病，以颜面红斑、丘疹、鳞屑为主要症状，常

见有接触性皮炎、脂溢性皮炎、颜面再发性皮炎、

日光性皮炎等。现代医学研究认为，其发病与化

妆品、外用药物、日光、飘尘、干燥、潮湿、工

作劳累和进食刺激性食物等有关[6]。文献报道[7]，

皮肤屏障受损是导致皮炎的重要原因，皮肤屏障

功能受到破坏，使患者面部皮肤结合水的能力降

低，水分流失增多，脂质、自然保湿因子及抗炎

因子含量降低，从而增加了因皮肤水分丢失而引

起的皮肤干燥、瘙痒、灼热刺痛感等。瘙痒而引

起的搔抓不仅能够促进炎性介质的释放，使瘙痒

恶化，还会因表皮剥蚀导致刺激性或敏感性物质

渗入皮肤，继发感染，进而诱发和加重面部皮炎[8]。

吲哚美辛为非甾体抗炎药，通过抑制机体细胞内

环氧化酶，从而阻止花生四烯酸生成环内过氧化

物而进一步阻断前列腺素及白三烯等炎性介质的

形成，达到抗炎的作用，同时还能抑制缓激肽和

组胺所引起的血管通透性增加，对迟发型变态反

应也有抑制作用，此外对患者面部灼热刺痛有明

显缓解作用。丹参酮胶囊是中药丹参乙醚提取的

脂溶性产物，为二萜醌酮类化合物的总称，体外

研究显示，丹参酮对金黄色葡萄球菌、人型结核

杆菌、分枝杆菌、痤疮棒状杆菌、铁锈色毛发癣

菌、红色毛发癣菌、炭疽杆菌具有较强的抗菌活

性，同时可抑制铁锈色毛发癣菌和红色毛发癣菌

等真菌的生长，此外还可抑制皮脂腺细胞的增殖、

脂质合成及下调皮脂腺细胞雄激素受体 mRNA 的

表达而具有抗皮脂腺活性的作用，抑制皮脂过多

分泌[9]。本研究结果显示，在常规口服抗组胺药及

外用维生素制剂的治疗基础上加用吲哚美辛肠溶

片和丹参酮胶囊，能显著提高面部皮炎患者的临

床疗效，显著降低患者皮损面积、皮损严重程度

和瘙痒程度，减少院外复发率，差异性均有统计

学意义(P<0.05)。口服抗组胺药易引起嗜睡、头痛

头晕，长期使用糖皮质激素易引起细菌、真菌感

染等不良反应，本研究显示，吲哚美辛肠溶片联

用丹参酮胶囊能减少了长期口服抗组胺药引起的

口干、胃部不适等不良反应，同时避免使用糖皮

质激素可能引发的不良反应。综上所述，吲哚美

辛肠溶片联用丹参酮胶囊治疗面部皮炎疗效好，

复发率低，不良反应轻微，值得临床推广应用。 
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