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血府逐瘀汤辅助金蝉止痒胶囊治疗消渴病
伴皮肤瘙痒湿热血瘀证临床研究    
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［摘要］目的：观察血府逐瘀汤辅助金蝉止痒胶囊治疗消渴病伴皮肤瘙痒湿热血瘀证的临床疗效。方法：选取

2022年1月—2024年12月开封市中医院收治的102例消渴病伴皮肤瘙痒患者，按随机数字表法分为对照组和研

究组各 51例。2组均行常规降糖治疗，对照组给予金蝉止痒胶囊口服，研究组在对照组基础上加用血府逐瘀汤

辅助治疗。评价 2 组临床疗效，比较 2 组中医证候积分、血糖水平 ［空腹血糖 （FBG）、餐后 2 h 血

糖 （P2hBG）］、皮肤瘙痒程度 ［视觉模拟评分法 （VAS）］ 及不良反应发生情况。结果：研究组总有效率为

94.12% （48/51），高于对照组 78.43% （40/51）（P＜0.05）。治疗后，2 组中医证候主症积分、次症积分及总积

分均较治疗前降低 （P＜0.05），且研究组中医证候主症积分、次症积分及总积分均低于对照组 （P＜0.05）。治

疗后，2 组 FBG、P2hBG 水平均较治疗前降低 （P＜0.05），且研究组 FBG、P2hBG 水平均低于对照组 （P＜

0.05）。治疗后，2 组 VAS 评分较治疗前降低 （P＜0.05），且研究组 VAS 评分低于对照组 （P＜0.05）。研究组

不良反应发生率为 9.80% （5/51），低于对照组 25.49% （13/51）（P＜0.05）。结论：血府逐瘀汤辅助金蝉止痒

胶囊治疗消渴病伴皮肤瘙痒湿热血瘀证患者可提高临床疗效，改善其中医证候，控制血糖水平，减轻皮肤瘙

痒情况，且安全性高。
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Clinical Study on Xuefu Zhuyu Decoction as Adjuvant Therapy of Jinchan Zhiyang 
Capsules for Wasting-Thirst Complicated by Skin Itching with Syndrome of Damp-
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Abstract：Objective： To observe the clinical effect of Xuefu Zhuyu Decoction as adjuvant therapy of Jinchan 
Zhiyang Capsules on wasting-thirst complicated by skin itching with syndrome of damp-heat and blood stasis. Methods：
A total of 102 patients with wasting-thirst complicated by skin itching were selected from Kaifeng Hospital of Traditional 
Chinese Medicine from January 2022 to December 2024， and they were divided into the control group and the study 
group according to the random number table method，with 51 cases in each group. Both groups were treated with routine 
hypoglycemic therapy. The control group was additionally given Jinchan Zhiyang Capsules， and the study group was 
additionally treated with Xuefu Zhuyu Decoction based on the treatment in the control group. The clinical effects in the 
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two groups were evaluated，and the traditional Chinese medicine syndrome scores，blood glucose levels [fasting blood 
glucose （FBG） and 2-hour postprandial blood glucose （P2hBG）]， severity of skin itching [Visual Analogue 
Scale （VAS）]， and the incidence of adverse reactions were compared between the two groups. Results： The total 
effective rate was 94.12% （48/51） in the study group，higher than that of 78.43% （40/51） in the control group （P＜

0.05）. After treatment， the scores of main symptoms， secondary symptoms and total scores of traditional Chinese 
medicine syndromes in the two groups were decreased when compared with those before treatment （P＜0.05），and the 
above scores in the study group were lower than those in the control group （P＜0.05）. After treatment，the levels of FBG 
and P2hBG in the two groups were down-regulated when compared with those before treatment （P＜0.05）， and the 
levels of FBG and P2hBG in the study group were lower than those in the control group （P＜0.05）. After treatment，the 
VAS scores in the two groups were reduced when compared with those before treatment （P＜0.05），and the VAS score 
in the study group was lower than that in the control group （P＜0.05）. The incidence of adverse reactions was 9.80% （5/
51） in the study group，lower than that of 25.49% （13/51） in the control group （P＜0.05）. Conclusion：Xuefu Zhuyu 
Decoction as adjuvant therapy of Jinchan Zhiyang Capsules can enhance the clinical effect on patients with wasting-
thirst complicated by skin itching with syndrome of damp-heat and blood stasis， which can improve the traditional 
Chinese medicine syndromes，control the level of blood glucose and reduce the skin itching with great safety.

Keywords：Wasting-thirst；Skin itching；Syndrome of damp-heat and blood stasis；Xuefu Zhuyu Decoction；
Jinchan Zhiyang Capsules；Traditional Chinese medicine syndrome scores；Visual Analogue Scale

糖尿病是常见的慢性代谢性疾病，归属于中医

学消渴病范畴，主要临床表现为“三多”（多饮、多

食、多尿）、“一少”（体质量下降），与胰岛素抵抗

及其分泌不足有关[1-2]。目前，西医治疗消渴病以降

糖药物为主，但长期应用可增加不良反应发生风

险[3]。湿热血瘀证是消渴病常见的证型之一，其基本

病机为阴虚燥热，日久可致气血运行不畅，炼液成

痰，痰热互结，阻滞气机，血行不畅，瘀血内生[4-5]。

皮肤瘙痒是消渴病湿热血瘀证患者常见的并发症，

其发病机制与血糖升高、神经病变、皮肤干燥、微

循环障碍等多种因素有关[6]。中医药在糖尿病皮肤瘙

痒治疗中有独特优势[7]。血府逐瘀汤出自 《医林改

错》，主要功效为活血化瘀、行气止痛[8]。金蝉止痒

胶囊具有清热散毒、化湿止痒之功，常用于治疗皮

肤瘙痒症状[9]。本研究观察血府逐瘀汤辅助金蝉止痒

胶囊治疗消渴病伴皮肤瘙痒湿热血瘀证患者的临床

疗效，报道如下。

1 临床资料

1.1 诊断标准 符合糖尿病诊断标准[10]，空腹血

糖（FBG）≥7.0 mmol/L，随机血糖 ≥11.1 mmol/L。符

合《中医临床诊疗术语第 1部分：疾病》 [11]中消渴病

诊断标准，主症见多饮、多食、多尿、形体消瘦，

伴有皮肤瘙痒。

1.2 辨证标准 中医辨证为湿热血瘀证[12]。主症：

口渴多饮，神疲乏力，皮肤瘙痒，脘腹胀满；次症：

肢体麻木，心烦胸闷，大便不爽；舌暗红、苔薄，

脉滑数。

1.3 纳入标准 符合诊断及辨证标准；皮肤瘙痒症

状持续时间≥1个月；年龄 18～75岁；患者或家属知

情同意。

1.4 排除标准 伴重要器官（心、肝、肾等）功能不

全；对本研究所用药物过敏；妊娠或哺乳期女性；

存在精神、心理疾病；近 1个月内使用过其他治疗皮

肤瘙痒的中药或西药者；无法配合本研究。

1.5 一般资料 选取 2022年 1月—2024年 12月开封

市中医院收治的消渴病伴皮肤瘙痒湿热血瘀证患者

102例，按随机数字表法分为对照组和研究组各51例。

对照组男 29例，女 22例；平均年龄（47.38±5.61）岁；

平均体质量指数 24.49±3.57；平均糖尿病病程（4.06±
0.43）年；平均皮肤瘙痒病程（2.51±0.22）个月。研究

组男 33 例，女 18 例；平均年龄（47.72±5.64）岁；平

均体质量指数 24.06±3.18；平均糖尿病病程（3.99±
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0.41）年；平均皮肤瘙痒病程（2.58±0.24）个月。2组一

般资料比较，差异均无统计学意义（P＞0.05），具有

可比性。本研究经开封市中医院医学伦理委员会批

准（KFSZYY2021121203）。

2 治疗方法

2组均行常规降糖治疗，依据患者血糖情况给予

选择合适的降糖药物（如二甲双胍、格列美脲、胰岛

素等），将血糖控制在合理范围。

2.1 对照组 金蝉止痒胶囊（重庆希尔安药业有限公

司，国药准字 Z20090396，规格：0.5 g/粒）口服，每

次4粒，每天3次。

2.2 研究组 在对照组基础上加用血府逐瘀汤辅助

治疗。处方：桃仁 12 g，红花 9 g，当归 9 g，生地黄

9 g，川牛膝 9 g，川芎 4.5 g，桔梗 4.5 g，赤芍 6 g，
枳壳 6 g，甘草 6 g，柴胡 3 g。每天 1 剂，水煎取汁

400 mL，分早晚2次温服。

2组均连续治疗8周。

3 观察指标与统计学方法

3.1 观察指标 ①临床疗效。②中医证候积分。依

据《糖尿病合并皮肤病中医诊疗标准》 [12]中相关诊断

标准，并结合临床制定湿热血瘀证评分标准。主症：

口渴多饮、神疲乏力、皮肤瘙痒、脘腹胀满按无、

轻、中、重四个等级依次计 0、2、4、6 分；次症：

肢体麻木、心烦胸闷、大便不爽按无、轻、中、重

程度依次计 0、1、2、3分。中医证候总积分为主症、

次症各项症状评分之和。③血糖水平。包括 FBG、

餐后 2 h血糖（P2hBG），以葡萄糖氧化酶法测定其水

平。④皮肤瘙痒程度。采用视觉模拟评分法（VAS）[13]

评估瘙痒程度，使用10 cm游动标尺，计分0～10分，

由患者移动标记自身瘙痒程度。评分 0 分、1～3分、

4～6 分、7～10 分依次表示无瘙痒、轻度瘙痒（不影

响日常生活）、中度瘙痒（影响日常生活，但可忍受）、

重度瘙痒（难以忍受，严重影响日常生活）。⑤不良

反应。比较 2组不良反应（如口干、乏力、恶心呕吐、

头晕等）发生情况。

3.2 统计学方法 采用 SPSS25.0统计学软件分析数

据。符合正态分布的计量资料以均数±标准差（x ± s）
表示，组间比较采用独立样本 t检验，组内比较采用

配对样本 t检验；计数资料以百分比（%）表示，采用

χ2检验。等级资料采用卡方检验。P＜0.05表示差异

有统计学意义。

4 疗效标准与治疗结果

4.1 疗效标准 参考 《中药新药临床研究指导原

则（试行）》 [14]中有关标准评估。痊愈：皮肤瘙痒及其

他症状消失，FBG 及 P2hBG 值下降至正常范围，中

医证候总积分减少率≥90%；显效：皮肤瘙痒明显减

轻，其他症状改善，FBG 及 P2hBG 值较治疗前下

降＞40%，70%≤中医证候总积分减少率＜90%；有

效：皮肤瘙痒有所减轻，其他症状有所改善，FBG
及 P2hBG 值较治疗前下降＞20%，但未达到显效标

准，30%≤中医证候总积分减少率＜70%；无效：皮

肤瘙痒及其他症状无改善或加重，FBG 及 P2hBG 未

下降或未达到有效标准，中医证候总积分减少率＜

30%。中医证候总积分较少率=（治疗前中医证候总

积分-治疗后中医证候总积分）/治疗前中医证候总积

分×100%。总有效率=（痊愈+显效+有效）例数/总例

数×100%。

4.2 2组临床疗效比较 见表 1。研究组总有效率为

94.12%，高于对照组78.43%（P＜0.05）。

表1 2组临床疗效比较 例（%）

组 别

对照组

研究组

χ2 值

P 值

例数

51
51

痊愈

12（23.53）
19（37.25）

显效

18（35.29）
22（43.14）

有效

10（19.61）
7（13.73）

无效

11（21.57）
3（5.88）

总有效

40（78.43）
48（94.12）

5.299
0.021

4.3 2组治疗前后中医证候积分比较 见表 2。治疗

前，2 组中医证候主症积分、次症积分及总积分比

较，差异均无统计学意义（P＞0.05）。治疗后，2 组

中医证候主症积分、次症积分及总积分均较治疗前

降低（P＜0.05），且研究组中医证候主症积分、次症

积分及总积分均低于对照组（P＜0.05）。

4.4 2组治疗前后血糖水平比较 见表 3。治疗前，

2 组 FBG、 P2hBG 水平比较，差异均无统计学意

义（P＞0.05）。治疗后，2组FBG、P2hBG水平均较治

疗前降低（P＜0.05），且研究组 FBG、P2hBG 水平均

低于对照组（P＜0.05）。

4.5 2组治疗前后VAS评分比较 见表 4。治疗前，

2 组 VAS 评分比较，差异无统计学意义（P＞0.05）。

治疗后，2 组 VAS 评分较治疗前降低（P＜0.05），且

研究组VAS评分低于对照组（P＜0.05）。
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表4 2组治疗前后VAS评分比较（x ± s） 分

组 别

对照组

研究组

t 值

P 值

例数

51
51

治疗前

5.76 ± 1.21
5.80 ± 1.24

0.165
0.869

治疗后

3.85 ± 0.93①

2.66 ± 0.79①

6.964
＜0.001

注：①与本组治疗前比较，P＜0.05。

4.6 2组不良反应发生率比较 见表 5。研究组不良

反应发生率为9.80%，低于对照组25.49%（P＜0.05）。

表5 2组不良反应发生率比较 例（%）

组 别

对照组

研究组

χ2 值

P 值

例数

51
51

口干

3（5.88）
0

乏力

2（3.92）
1（1.96）

恶心呕吐

5（9.80）
2（3.92）

头晕

3（5.88）
2（3.92）

总发生

13（25.49）
5（9.80）

4.317
0.037

5 讨论

消渴病由禀赋不足、饮食不当等所致，若未及

时采取有效治疗，可引发周围神经功能异常，进而

出现皮肤瘙痒等多种并发症，给患者生活带来极大

困扰[15]。中医认为，皮肤瘙痒属于风瘙痒范畴，消渴

病伴皮肤瘙痒湿热血瘀证的病机复杂，涉及湿热、

血瘀、阴虚等多个方面，以内热伤阴耗气为基本病

机，消渴久致血瘀，肌肤失养，终致痒[16]。以活血化

瘀、凉血止痒为治疗原则。

血府逐瘀汤为理血剂，核心功效在于活血祛瘀、

行气止痛。方中以桃仁、红花为君药，破血行滞而

润燥、活血祛瘀以止痛；赤芍、川芎、川牛膝、生

地黄、当归为臣药，赤芍、川芎辅助活血祛瘀，川

牛膝通经止痛，引血下行，生地黄、当归滋阴养血、

清热活血；桔梗、枳壳、柴胡为佐药，桔梗、枳壳

配合一升一降，行气宽胸，柴胡疏肝理气解郁；甘

草为使药，调和诸药，桔梗亦可兼使药之用。诸药

配伍，既能活血化瘀，又能行气止痛，使气血畅通，

瘀去新生[17]。现代研究表明，血府逐瘀汤具有改善微

循环、调节血脂、抗炎、抗氧化等作用，改善血液

流变学指标，减轻血管内皮损伤，从而有助于缓解

疾病症状[18]。金蝉止痒胶囊的主要成分有金银花、栀

子、黄芩、苦参等，具有清热解毒、燥湿止痒功效，

目前广泛应用于慢性荨麻疹，可有效缓解皮肤瘙痒

症状[19]。

本研究中，治疗后，2组各项中医证候积分低于

研究组，说明血府逐瘀汤辅助金蝉止痒胶囊治疗消

渴病伴皮肤瘙痒湿热血瘀证患者，可改善其中医证

候。分析可能是血府逐瘀汤方中桃仁活血润肠通便，

红花散瘀通经，枳壳宽胸理气，诸药共用行滋阴润

燥、清热活血功效，从而改善疲乏、胸闷等症状。

血糖水平波动易影响机体组织液、血浆渗透压，使

皮肤干燥，进而产生瘙痒症状，因此有效控制血糖

对缓解病情至关重要[20]。本研究中，治疗后，2 组

FBG、P2hBG水平较治疗前均降低，且研究组均低于

对照组，该结果与石崯力等[17]的Meta分析结果一致，

表示血府逐瘀汤辅助金蝉止痒胶囊治疗消渴病伴皮

肤瘙痒湿热血瘀证患者，可稳定其血糖水平。分析

可能是血府逐瘀汤祛瘀活血、清热滋阴，发挥抗动

脉硬化药理作用，改善患者血液微循环，从而有助

于稳定血糖[21]。

治疗后，2组VAS评分均降低，且研究组低于对

表2 2组治疗前后中医证候积分比较（x ± s） 分

组 别

对照组

研究组

t 值

P 值

例数

51
51

主症

治疗前

15.42 ± 2.61
15.33 ± 2.47

0.179
0.858

治疗后

8.05 ± 1.39①

5.18 ± 1.06①

11.725
＜0.001

次症

治疗前

4.74 ± 0.96
4.65 ± 0.89

0.491
0.625

治疗后

3.28 ± 0.55①

2.71 ± 0.34①

6.295
＜0.001

总积分

治疗前

20.17 ± 3.21
19.98 ± 3.05

0.306
0.760

治疗后

11.34 ± 2.09①

7.88 ± 1.31①

10.018
＜0.001

注：①与本组治疗前比较，P＜0.05。

表3 2组治疗前后血糖水平比较（x ± s） mmol/L
组 别

对照组

研究组

t 值
P 值

例数

51
51

FBG
治疗前

9.28 ± 1.93
9.30 ± 1.96

0.052
0.959

治疗后

7.41 ± 1.52①

5.54 ± 1.01①

7.318
＜0.001

P2hBG
治疗前

12.89 ± 2.65
12.73 ± 2.62

0.307
0.760

治疗后

9.04 ± 1.77①

8.15 ± 1.48①

2.755
0.007

注：①与本组治疗前比较，P＜0.05。
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照组，表示血府逐瘀汤辅助金蝉止痒胶囊治疗消渴

病伴皮肤瘙痒湿热血瘀证患者，可减轻其皮肤瘙痒

程度。分析可能是血府逐瘀汤发挥活血散瘀、清热

凉血之功，改善患者血糖水平，从而避免高血糖对

机体肝肾功能的损伤，降低糖尿病皮肤瘙痒等并发

症发生风险，同时辅以金蝉止痒胶囊，发挥清热排

毒、止痒渗湿之功，从而缓解其皮肤瘙痒症状[22]。此

外，本研究中，研究组治疗总有效率高于对照组；

研究组不良反应总发生率低于对照组，表示血府逐

瘀汤辅助金蝉止痒胶囊治疗消渴病伴皮肤瘙痒湿热

血瘀证患者疗效确切，且安全性高。

综上所述，血府逐瘀汤辅助金蝉止痒胶囊治疗

湿热血瘀证消渴病伴皮肤瘙痒患者，可改善其中医

证候，控制血糖水平，减轻皮肤瘙痒，疗效确切，

且安全性高。
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