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INFORMACION DEL ART{CULO RESUMEN

Historia del articulo: Objetivo: Hwang-Yeon-Hae-Dok-San (TJ-15) y Ou-Ryung-San (TJ-17) son dos férmulas herbales

Recibido el 13 mayo de 2013 comunes que se han utilizado para tratar la dermatitis atépica (DA), sobre todo el patrén

Aceptado el 14 de mayo de 2013 de calor hiimedo de la DA. El objetivo del presente estudio ha sido analizar la seguridad y
eficacia de la combinacién de TJ-15 y TJ-17 en pacientes con el patrén de calor himedo de

Palabras clave: la DA basada en el reconocimiento de patrones.

Dermatitis atépica Meétodos: Este estudio ha sido un ensayo paralelo, aleatorizado, con control activo.

Férmulas herbales Participaron un total de 24 pacientes. Se combinaron bien TJ-15 y TJ-17, o se suministrd

Tratamiento solo TJ-15 por via oral 3 veces al dia durante 4 dias. De los pacientes participantes,

19 completaron el tratamiento de 4 semanas (TJ-15 mas TJ-17: n =8; TJ-15: n=11). Se analiz6
la eficacia conforme al indice SCORAD (SCOring Atopic Dermatitis); al indice de gravedad
y éarea del eccema (EASI); asi como a los sintomas relacionados con el calor himedo por
reconocimiento de patrones. Las medidas de eficacia se evaluaron en el punto de partida
y después de 4 semanas. La seguridad se determind de manera continua durante todo el
estudio por medio de pruebas de laboratorio.
Resultados: Tanto el SCORAD como el EASI mostraron una mejoria en el grupo de
TJ-15 y TJ-17 combinados frente al grupo de TJ-15; no obstance, las diferentes no fueron
sinificativas estadisticamente hablando. Los sintomas relacionados con el patrén de calor
himedo se redujeron en ambos grupos, y los cambios fueron similares. No se registraron
efectos adversos durante el presente estudio, ni tampoco se observaron anormalidades en
los valores de aspartato aminotransferasa, alanina aminotransferasa, urea y creatinina.
Conclusiones: Los resultados de este estudio sugieren que tanto la TJ-15 combinada con
TJ-17 como la TJ-15 suponen un tratamiento seguro y efectivo para los pacientes con el tipo
de patrén de calor humedo de DA.
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The effect of TJ-15 plus TJ-17 on atopic dermatitis: a pilot study based
on the principle of pattern identification

ABSTRACT

Aim: Hwang-Yeon-Hae-Dok-San (TJ-15) and Ou-Ryung-San (TJ-17) are two common herbal
formulas that have been used to treat atopic dermatitis (AD), especially the Dampness-Heat
pattern of AD. The aim of this study was to determine the safety and efficacy of TJ-15 plus
TJ-17 for patients with the Dampness-Heat pattern of AD based on pattern identification.
Methods: This study was a parallel, randomized, active-controlled, double-blind trial. A total
of 24 patients were enrolled. Either a combination of TJ-15 plus TJ-17, or TJ-15 alone was
orally administered 3 times daily for 4 weeks. Of the patients enrolled, 19 patients completed
the 4-week treatment course (TJ-15 plus TJ-17: n=8, TJ-15: n=11). Efficacy was assessed using
the scoring atopic dermatitis (SCORAD) index; area of eczema and severity index (EASI);
as well as the symptoms related to the Dampness-Heat by pattern identification. Efficacy
measures were evaluated at the baseline and at 4 weeks. Safety was assessed throughout
the study using ongoing laboratory tests.

Results: Both the SCORAD and EASI showed more improvement in the TJ-15 plus TJ-17 group
than in the TJ-15 group; however, the differences were not statistically significant. The
symptoms related to the Dampness-Heat pattern were reduced in both groups, and
the changes were similar. There were no reported adverse events during this study, or
abnormalities observed on aspartate aminotransferase, alanine aminotransferase, blood
urea nitrogen, and creatinine testing.

Conclusions: The results of this study suggest that both the TJ-15 plus TJ-17 and the
TJ-15 provided safe and effective treatment for patients with the Dampness-Heat pattern

type of AD.

© 2013 Elsevier Espana, S.L. All rights reserved.

Comentario

En 2005, una revisién?! de la Colaboracién Cochrane evalué la
eficacia de ciertos tratamientos a base de hierbas habitualmente
utilizados para tratar la dermatitis atdpica, concluyendo que
podrian ser efectivos. Por razones metodoldgicas, los trabajos
estudiados habian usado la misma férmula herbal en todos los
grupos de pacientes. Més tarde, un estudio? controlado, doble
ciego, evalud la eficacia de una férmula ancestral que contiene
5 tipos de hierbas en el tratamiento de la dermatitis atdpica
durante 3 meses, encontrando una reduccién del 14% de los
criterios de medicién de la enfermedad. Otro estudio controlado
multicéntrico, doble ciego, controlado con placebo, mas reciente,
demostr6 que una determinada férmula herbal disminuia signi-
ficativamente las necesidades de corticoides tépicos y de tacro-
limus en la dermatitis atépica3. Estos estudios tampoco habian
tenido en cuenta la diferenciacién sindrémica de la Medicina
Tradicional China ni, por tanto, un tratamiento personalizado.

La dermatitis atépica es una enfermedad inflamatoria cuta-
nea con un importante impacto en la calidad de vida, cuya inci-
dencia estd aumentando en las dltimas décadas en todas las
edades y que carece de un tratamiento resolutivo (corticoides
tépicos o sistémicos, tacrolimus tépico, emolientes, antihista-
minicos por via oral, inmunosupresores).

Huanglian Jiedu san (TJ-15) es conocida por su eficacia en
el tratamiento de enfermedades inflamatorias crénicas no
infecciosas, incluidas las cardiovasculares y cerebrales; se

utiliza para aclarar el Fuego, eliminar toxinas y aclarar la
Humedad-Calor. Estd compuesta por Scutellaria baicalensis,
Gardenia jasminoides, Coptis chinensis y Phellodendron amurense.
Wouling san (TJ-17) se usa especificamente para tratar enfer-
medades renales, caracterizadas por edema, oliguria y disu-
ria; promueve la miccién, drena la Humedad, fortalece el
Bazo, calienta el Yang y promueve la funcién transformadora
de la Vejiga. Estd compuesta por Alisma orientalis, Poria cocos,
Atractylodes lancea, Cinnamomun cassia y Polyporus umbellatus.
Los autores de este trabajo se propusieron realizar un estu-
dio piloto financiado por su universidad (Kyung Hee University,
Corea del Sur, 2008) para determinar la seguridad y eficacia
de la mezcla de TJ-15 y TJ-17 comparada con TJ-15 sola en
pacientes con dermatitis atépica tipo Humedad-Calor. Para
ello reclutaron a 60 pacientes que cumplieran los criterios (al
menos 4 de los 9 sintomas establecidos)?; varios fueron exclui-
dos por haber estado tomando antihistaminicos o corticoides
en las 4 semanas previas, tener mareos, estar embarazadas
o amamantando o padecer alguna enfermedad importante,
especialmente infecciosa. Solo 24 sujetos fueron finalmente
aleatorizados para un estudio paralelo, controlado, doble ciego,
de 4 semanas de duracién. Las dosis de TJ-15 y TJ-17 se ajus-
taron al peso del sujeto, siendo ingeridas 90 min antes de las
3 principales comidas, sin sobrepasar los 7,5 g/dia. Igualmente,
los participantes recibieron instrucciones acerca de la dieta, de
desencadenantes ambientales y de métodos permitidos para
el alivio de los sintomas de la dermatitis atépica (emolientes,
lociones y ungilientos que no contuvieran corticoides).
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Comprobaron la seguridad de los tratamientos a través de
analitica de orina antes y después de cada semana de trata-
miento. Para medir la eficacia usaron 3 instrumentos: SCORAD
(escala de la dermatitis atépica), EASI (indice de gravedad y
area del eccema) y escala de gravedad de los sintomas. Dado
el pequeno tamafio muestral utilizaron pruebas estadisticas
no paramétricas (test de Wilcoxon y prueba exacta de Fisher),
considerando significacién estadistica si p < 0,05.

No hubo diferencias significativas en los grupos antes de
comenzar el estudio, que fue completado por 8 pacientes en
el grupo TJ-15 + TJ-17 y por 11 en el grupo TJ-17, debido a pér-
didas en el seguimiento (2), retirada voluntaria (2) y violacién
del protocolo (1). El escaso tamarfio de la muestra y la ausencia
de seguimiento mas alla de las 4 semanas en una enferme-
dad crénica son las principales limitaciones de este estudio.
En cada grupo se encontraron diferencias significativas entre
antes y después del tratamiento, siendo el grado de reduccién
mayor en el grupo TJ-15 + TJ-17 (p = 0,0078 para TJ-15 + TJ-17;
p = 0,001 para TJ-15), pero no entre los 2 grupos tanto en
SCORAD (p = 0,66) como en EASI (p = 0,21) y en la escala de
gravedad de los sintomas (los sintomas relacionados con la

Humedad mejoraron mas en el grupo TJ-15 + TJ-17; los sinto-
mas relacionados con Calor mejoraron mas en el grupo TJ-15).
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