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·临床研究·

老鹳草软膏联合丁酸氢化可的松乳膏序贯疗法

治疗儿童期特应性皮炎临床观察

董琦然，张虹亚

（安徽中医药大学第一附属医院皮肤科，安徽 合肥　２３００３１）

［摘要］目的　观察老鹳草软膏联合丁酸氢化可的松乳膏序贯疗法治疗儿童期特应性皮炎的临床疗

效。方法　选取９６例儿童期特应性皮炎患儿作为研究对象，用随机数字表法将患儿分为治疗组、

对照Ａ组和对照Ｂ组，每组３２例。因无法复诊脱落３例，外用老鹳草软膏局部皮肤过敏脱落２

例，因发生其他疾病中止治疗１例，最终完成研究并纳入分析９０例，每组３０例。３组患儿均给予

地氯雷他定糖浆口服，其中治疗组序贯外用老鹳草软膏联合丁酸氢化可的松乳膏；对照Ａ组外涂

丁酸氢化可的松乳膏，每日２次；对照Ｂ组每日外涂１次老鹳草软膏。采用特应性皮炎评分（ｓｃｏ

ｒｉｎｇａｔｏｐｉｃｄｅｒｍａｔｉｔｉｓ，ＳＣＯＲＡＤ）评估皮损严重程度、瘙痒程度和影响睡眠指数，８周后随访复发率

情况，并记录患者不良反应发生情况。结果　治疗２、４周后，３组ＳＣＯＲＡＤ逐渐降低，后一治疗时

点ＳＣＯＲＡＤ均显著低于前一时点（犘＜０．０５）。治疗２周后，治疗组ＳＣＯＲＡＤ显著低于对照Ｂ组

（犘＜０．０５）。治疗４周后，治疗组ＳＣＯＲＡＤ显著低于对照Ａ组和对照Ｂ组（犘＜０．０５）。治疗组基

于ＳＣＯＲＡＤ的临床疗效显著优于对照Ａ组和对照Ｂ组（犘＜０．０５）。３组患者不良反应发生率和

复发率比较，差异均无统计学意义（犘＞０．０５）。结论　老鹳草软膏联合丁酸氢化可的松乳膏序贯

疗法治疗儿童期特应性皮炎可降低患者的皮损程度，改善症状，安全性较好。
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　　特应性皮炎（ａｔｏｐｉｃｄｅｒｍａｔｉｔｉｓ，ＡＤ）又称“遗传

过敏性湿疹”，患者瘙痒剧烈，临床表现为四肢屈侧、

颈部、面部等处大片红斑、丘疹、抓痕、苔藓样改变

等，同时合并过敏性鼻炎或哮喘等疾病，家族成员中

往往有遗传性过敏性疾患，是皮肤科常见的难治性

疾病。有流行病学调查［１］显示，中国１～７岁儿童

ＡＤ患病率接近１３％。安徽中医药大学第一附属医

院皮肤科采用老鹳草软膏联合丁酸氢化可的松乳膏

序贯疗法对９６例 ＡＤ患儿进行临床观察，疗效较

好，现将观察结果分析如下。

１　临床资料

１．１　诊断标准

１．１．１　西医诊断标准　参照《中国特应性皮炎诊疗

指南（２０２０版）》
［２］制定诊断标准：①瘙痒；②屈侧部

位的皮炎，或不典型形态和部位同时伴发干皮症；

③慢性或慢性复发性病程。

基金项目：国家重点研发计划（２０１８ＹＦＣ１７０５３０２）

作者简介：董琦然（１９９２），女，硕士研究生，医师

通信作者：张虹亚（１９５７），女，主任医师，Ｈｙｚｈａｎｇ２２２＠

ａｌｉｙｕｎ．ｃｏｍ

１．１．２　中医诊断标准　参照全国中医药行业高等

教育“十三五”规划教材《中西医结合皮肤性病学》中

ＡＤ的诊断标准：多发生于肘窝、窝和小腿伸侧，

皮损肥厚、干燥，有明显苔藓样变，瘙痒剧烈。

１．２　纳入标准　①有ＡＤ的典型症状、体征，符合

上述中西医诊断标准；②性别不限，年龄为２～１２

岁；③１个月内未使用抗组胺药物、糖皮质激素、抗

生素、免疫抑制剂等系统治疗。

１．３　排除标准　①对老鹳草软膏、丁酸氢化可的松

乳膏、地氯雷他定糖浆中任一成分过敏者；②合并其

他自身免疫性疾病或感染性疾病；③肝、肾功能异常

者；④无法定期复诊的患者。

１．４　一般资料　选取２０２０年９月１日至２０２１年９

月１日就诊于安徽中医药大学第一附属医院皮肤科

的９６例ＡＤ患儿为研究对象，采用随机数字表法将

患儿分为治疗组、对照 Ａ组和对照Ｂ组，每组３２

例。因无法复诊脱落３例，外用老鹳草软膏局部皮

肤过敏脱落２例，因发生其他疾病中止治疗１例，最

终完成研究并纳入分析９０例。治疗组：男１６例，女

１４例；平均年龄（５．８７±２．８７）岁；平均病程（１．５６±

１．２２）年。对照 Ａ组：男１７例，女１３例；平均年龄

２２
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（６．４０±２．５８）岁；平均病程（２．３８±１．６９）年。对照

Ｂ组：男１５例，女１５例；平均年龄（５．８７±２．５０）岁；

平均病程（２．２７±１．０４）年。３组患儿性别、年龄、病程

比较，差异均无统计学意义（犘＞０．０５），具有可比性。

２　方法

２．１　治疗方法

２．１．１　治疗组　地氯雷他定糖浆（海南万特制药有

限公司，国药准字 Ｈ２０１００００９）口服，每日１次，每

次５ｍＬ（６岁以下儿童剂量酌情减半）；老鹳草软膏

（武汉健民集团随州药业有限公司，国药准字

Ｚ４２０２０８９４）联合丁酸氢化可的松乳膏（天津金耀药

业有限公司，国药准字 Ｈ１０９４００９５）序贯疗法治疗。

具体用法：第１周，丁酸氢化可的松乳膏外用２次；第

２周，老鹳草软膏日间外用１次，丁酸氢化可的松乳

膏夜间外用１次；第３、４周，老鹳草软膏外用１次。

２．１．２　对照Ａ组　地氯雷他定糖浆口服，每日１次，

每次５ｍＬ；丁酸氢化可的松乳膏外用，每日２次。

２．１．３　对照Ｂ组　地氯雷他定糖浆口服，每日１

次，每次５ｍＬ，老鹳草软膏外用，每日１次。

２．１．４　注意事项　３组患儿疗程均为４周，在治疗

过程中３组均外用润肤剂，治疗组的两种外用药使

用时间隔大于１ｈ，其他与本治疗无关的药物在不

影响患儿健康的前提下均停止使用。

２．２　观察指标及方法

２．２．１　采用特应性皮炎评分（ｓｃｏｒｉｎｇａｔｏｐｉｃｄｅｒ

ｍａｔｉｔｉｓ，ＳＣＯＲＡＤ）
［３］评价皮炎严重程度　将体表受

累面积评分、皮损严重程度、瘙痒数值评分、影响睡

眠评分逐项相加，并结合皮损照片进行评估。①体

表受累面积评分：体表受累面积的１％计１分，其中

头颈部皮损占９％，双上肢皮损面积占１８％，躯干和

双下肢各占３６％。②皮损严重程度：将皮损按照红

斑、水肿／丘疹、表皮剥脱、渗出／结痂、鳞屑、苔藓样

变６项进行分类，按照无、轻度、中度、重度分别计

０～３分，皮损越重，分数越高。③瘙痒数值评分和影

响睡眠数值评分：患者根据自身的瘙痒和影响睡眠程

度，在０～１０的数字范围中选择自己对应的程度。数

值越大，表明瘙痒程度越重、影响睡眠程度越重。在治

疗前、治疗２周后、治疗４周后进行记录，在治疗第８周

进行随访，观察记录３组患儿的病情复发情况和其他

不良反应。

２．２．２　疗效判定标准
［２］
　计算症状ＳＣＯＲＡＤ下

降指数（ｓｙｍｐｔｏｍｓｃｏｒｅｒｅｄｕｃｅｉｎｄｅｘ，ＳＳＲＩ）
［４］，ＳＳ

ＲＩ＝（治疗前ＳＣＯＲＡＤ－治疗后ＳＣＯＲＡＤ）／治疗

前ＳＣＯＲＡＤ×１００％。痊愈：ＳＳＲＩ≥９０％；显效：

６０％≤ＳＳＲＩ＜９０％；好转：２０％≤ＳＳＲＩ＜６０％；无

效：ＳＳＲＩ＜２０％。

２．２．３　复发的判定标准　参照文献［５］制定复发标

准。达到痊愈、显效标准的患儿，停药８周后ＳＣＯ

ＲＡＤ≥该患儿疗程结束时的ＳＣＯＲＡＤ。复发率＝

复发例数／（痊愈例数＋显效例数＋好转例数）×

１００％。

２．３　统计学方法　利用ＳＰＳＳ２２．０统计软件进行

分析，计量资料采用“均数±标准差（珚狓±狊）”表示，计

数资料的比较采用χ
２ 检验。两组数据比较采用两

个独立样本狋检验或非参数检验；同组治疗前后数

据比较采用配对狋检验或 Ｗｉｌｃｏｘｏｎ检验；３组临床

疗效比较采用 ＫｒｕｓｋａｌＷａｌｌｉｓ犎 检验。均采用双

侧检验，犘＜０．０５为差异有统计学意义。

３　结果

３．１　３组患儿治疗前后ＳＣＯＲＡＤ比较　治疗２、４

周后，３组ＳＣＯＲＡＤ逐渐降低，后一治疗时点ＳＣＯ

ＲＡＤ均显著低于前一时点（犘＜０．０５）。治疗２周

后，治疗组 ＳＣＯＲＡＤ 显著低于对照 Ｂ 组（犘＜

０．０５）。治疗４周后，治疗组ＳＣＯＲＡＤ显著低于对

照Ａ组和对照Ｂ组（犘＜０．０５）。见表１。

表１　３组患儿治疗前后ＳＣＯＲＡＤ比较（珚狓±狊）

组　别 狀
ＳＣＯＲＡＤ

治疗前 治疗２周末 治疗４周末

对照Ａ ３０ ３０．３７±４．４５ １９．３３±２．９４ａ １２．８０±３．１７ｂ

对照Ｂ ３０ ２９．４３±２．８０ ２１．６７±２．７８ａ １２．６０±１．５４ｂ

治　疗 ３０ ２８．１３±５．１５ １８．８３±４．９４ａ＃ ６．７７±３．４１ｂ＃

　　注：与治疗前比较，ａ犘＜０．０５；与治疗２周末比较，ｂ犘＜

０．０５；与对照Ａ组比较，犘＜０．０５；与对照Ｂ组比较，＃犘＜０．０５

３．２　３组患儿临床疗效比较　治疗４周后，３组临床

疗效比较，差异有统计学意义（χ
２＝１０．４２３，犘＝０．００５），

治疗组疗效显著优于对照 Ａ组（χ
２＝１７．２６７，犘＝

０．００６）和对照Ｂ组（χ
２＝１８．０３３，犘＝０．００４）。见表２。

表２　３组患儿临床疗效比较

组　别 狀
痊愈／

例

显效／

例

好转／

例

无效／

例

对照Ａ ３０ １ １２ １０ ７

对照Ｂ ３０ ２ ９ １３ ６

治　疗 ３０ ４ １９ ５ ２

３．３　３组不良反应比较　治疗组２例患者皮损处

色素沉着，不良反应发生率为６．６７％；对照 Ａ组４

例患者皮损处色素沉着，２例出现毛细血管扩张，不

良反应发生率为２０．００％；对照Ｂ组１例瘙痒较治疗

前加重，不良反应发生率为３．３３％。３组不良反应发生

率比较，差异无统计学意义（χ
２＝４．４６１，犘＝０．１３６）。

３２
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３．４　３组复发情况比较　治疗组随访２３例，有２

例复发，复发率为８．７０％；对照Ａ组随访１３例，复

发５例，复发率３８．４６％；对照Ｂ组随访１１例，复发

４例，复发率３６．３６％。３组复发率比较，差异无统

计学意义（精确概率法，χ
２＝５．６９０，犘＝０．０５６）。

４　讨论

儿童期ＡＤ是临床上常见的、难治性慢性皮肤

病，病因复杂，可能是环境因素、饮食习惯、情绪变

化、皮肤屏障缺陷、免疫紊乱、微生物感染等多因素

共同作用所导致的［６］。局部外用糖皮质激素是ＡＤ

的一线疗法［２］。丁酸氢化可的松乳膏属于中效激

素，每日２次用药可以短期控制炎症
［７］。考虑到本

研究的患儿年龄为２～１２岁，没有将强效和超强效

激素药膏作为首选。本研究结果显示，治疗组患儿

２周后ＳＣＯＲＡＤ有所好转，说明该疗法可以在短期

内减轻症状、控制病情。治疗２周后，治疗组与对照

Ａ组相比并没有差异，而治疗组与对照Ｂ组相比有

差异，说明丁酸氢化可的松乳膏短期内疗效良好，而

单独使用老鹳草软膏的短期疗效不如单独使用激素

药膏和序贯疗法，因此激素药膏的合理使用对于

ＡＤ患儿十分重要。但是长期局部使用糖皮质激素

药引起的不良反应往往会限制这类药物的使用，影

响ＡＤ病情的长期控制
［８］。在第２周开始，将激素

药膏的外用减少至每日１次，既可以维持一定的用

量，也可帮助患儿逐渐减少对激素药膏依赖，以尽量

减少其可能产生的色素沉着、毛发增多、红血丝明显

等不良反应。外部皮质类固醇的最大活性作用发生

时间为２４点至次日２点，这与内源性皮质醇最低水

平的发生时间相一致，糖皮质激素会在２ｈ内大量

进入皮肤表面，６ｈ内皮肤会发生明显的血管收缩。

因此，自第２周开始，建议患者选择在晚上使用外用

丁酸氢化可的松乳膏。从结果来看，第４周时治疗

组的变化较前更为明显，和两个对照组相比均有差

异，虽然进一步减少了激素药膏的使用，但是为了维

持疗效，选择老鹳草软膏序贯治疗，并每日外用保湿

剂，因此较同期两个对照组疗效更为显著。《中国特

应性皮炎诊疗指南（２０２０版）》
［２］提出，炎症控制后

外用药应逐渐过渡到弱效激素或钙调神经磷酸酶抑

制剂。本研究选取的是中药制剂老鹳草软膏，其主

要成分是老鹳草，其味苦、微辛，性平。该药膏具有

祛风通络、活血、清热利湿之功效，常用于风湿痹痛、

肌肤麻木、筋骨酸楚、跌打损伤、泄泻、痢疾、疮毒。

老鹳草是牛儿苗科植物，其主要化学成分包括鞣质、

挥发油类黄酮和有机酸等，具有抗炎、镇痛、抗菌的

作用。其中，鞣质是老鹳草素抗氧化作用的主要成

分，具有抑菌抗炎、抑制免疫的作用，有助于患者受

损皮肤的修护［９］。鞣质对金黄色葡萄球菌和青霉菌

有明显的抑制作用，对小儿因自控能力差而过度搔

抓引起的硬肿、皮肤剥脱、化脓、血痂等皮疹具有较

好疗效，且无刺激性［１０］。在３组治疗过程中，都选

择了保湿剂全疗程使用，并建议患儿在日常生活中

持续使用。有学者［１１］认为，屏障损伤、免疫紊乱和

搔抓三者相互作用，形成正反馈循环，可能导致ＡＤ

的慢性化。因此，ＡＤ治疗不仅仅依靠药物，日常护

理也很重要［１２］。有研究［１３］显示，ＡＤ患儿在应用润

肤霜后，临床症状有７２％的改善。ＡＤ患儿皮肤的

生理功能异常，免疫功能紊乱，对外界刺激更为敏

感，因此良好的外在环境能促进机体内在环境的修

复，恢复皮肤正常的生理功能，更好更彻底地治愈疾

病并防止疾病的复发。因此，不论哪一阶段的ＡＤ，

外用润肤剂都是非常有必要的。

《中国特应性皮炎诊疗指南（２０２０版）》
［２］提出，

ＡＤ作为一种慢性复发性疾病，应当设立长期控制

目标，复发率和不良反应的观察可以反映出长期控

制的效果。在停药８周后，３组的复发率比较，差异

无统计学意义，说明３种治疗方法的远期疗效无明

显差别，这可能与３组随访的病例数较少有关。在

之后的研究中，应当增加样本量并增加观察时间的

节点。两个对照组的复发率均高于治疗组，这可能

是因为丁酸氢化可的松乳膏长期外用产生耐药反

应，并容易在停药后发生病情反跳。单独使用老鹳

草软膏时，其早期的抗炎作用不如激素药膏显著。

有研究［１４］认为ＡＤ患者在１周内由于症状严重程

度超过预期而使得治疗时间延长，会影响ＡＤ的后

续治疗和长期控制。而序贯疗法则充分利用激素药

膏的短期抗炎作用，在控制其使用时长的基础上序

贯运用中药药膏外用有助于缓解ＡＤ的病情，帮助

皮肤屏障功能恢复以延缓ＡＤ复发。两者序贯使用

治疗ＡＤ，可以优势互补，降低不良反应发生率和复

发率。本研究局限之处在于入组 ＡＤ患者例数偏

少，关于老鹳草软膏的药理及临床研究数据不足，观

察指标相对较少。因此，这种序贯疗法治疗儿童期

ＡＤ的长期疗效需要进一步研究和证实，观察指标

的种类和方法需要改进，并进行长期的随访。本研

究未出现严重不良反应，可能因为病例数不足、疗程

短而存在偏倚。综上，儿童期 ＡＤ患者采用老鹳草

软膏和丁酸氢化可的松乳膏的序贯疗法能够更好地

控制病情，缓解症状，且安全性较好。

４２
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芪贞降糖颗粒治疗糖尿病视网膜病变

肝肾阴虚证疗效观察

王燕俐１，方朝晖１，胡　秀２，赵进东１

（１．安徽中医药大学第一附属医院，安徽 合肥　２３００３１；２．安徽中医药大学，安徽 合肥　２３００１２）

［摘要］目的　观察芪贞降糖颗粒治疗糖尿病视网膜病变（ｄｉａｂｅｔｉｃｒｅｔｉｎｏｐａｔｈｙ，ＤＲ）肝肾阴虚型患

者的临床疗效。方法　将６０例ＤＲ肝肾阴虚型患者随机分为对照组和治疗组，每组３０例，最终对

照组完成２８例，治疗组完成２９例。对照组予以西医常规治疗，治疗组在对照组治疗基础上加用芪

贞降糖颗粒治疗，观察两组患者治疗前后中医证候积分、视力疗效积分、眼底疗效积分变化情况，评

估临床疗效；观察两组患者治疗前后空腹血糖（ｆａｓｔｉｎｇｐｌａｓｍａｇｌｕｃｏｓｅ，ＦＰＧ）、餐后２ｈ血糖（２ｈｏｕｒ

ｐｏｓｔｐｒａｎｄｉａｌｂｌｏｏｄｇｌｕｃｏｓｅ２ｈＰＧ）、糖化血红蛋白（ｈｅｍｏｇｌｏｂｉｎＡ１ｃ，Ｈｂ１Ａｃ）的水平变化情况，评价

血糖改善情况；观察两组患者治疗前后血清血管内皮生长因子（ｖａｓｃｕｌａｒｅｎｄｏｔｈｅｌｉａｌｇｒｏｗｔｈｆａｃ

ｔｏｒ，ＶＥＧＦ）、细胞间黏附分子１（ｉｎｔｅｒｃｅｌｌｕｌａｒｃｅｌｌａｄｈｅｓｉｏｎｍｏｌｅｃｕｌｅ１，ＩＣＡＭ１）、白细胞介素１β
（ｉｎｔｅｒｌｅｕｋｉｎ１β，ＩＬ１β）水平变化情况，评价血管状态及炎症反应情况。结果　两组治疗后中医证

候积分均较治疗前显著降低（犘＜０．０５），治疗组中医证候积分降低程度较对照组更为显著（犘＜

０．０５）。两组治疗后视力疗效积分、眼底疗效积分均较治疗前增加（犘＜０．０５），治疗组视力疗效积

分、眼底疗效积分增加程度较对照组更为显著（犘＜０．０５）。治疗组临床疗效优于对照组（犘＜

０．０５）。治疗后两组ＦＰＧ、２ｈＰＧ、ＶＥＧＦ、ＩＣＡＭ１、ＩＬ１β水平均较治疗前显著下降（犘＜０．０５），且

治疗组下降程度较对照组更为显著（犘＜０．０５）；两组治疗前后以及两组间 ＨｂＡ１ｃ水平比较，差异

均无统计学意义（犘＞０．０５）。结论　芪贞降糖颗粒可改善ＤＲ肝肾阴虚型患者的血糖和炎症因子

水平，缓解患者临床症状，改善视力眼底水平，提高临床疗效。

［关键词］糖尿病视网膜病变；肝肾阴虚；芪贞降糖颗粒
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　　糖尿病视网膜病变（ｄｉａｂｅｔｉｃｒｅｔｉｎｏｐａｔｈｙ，ＤＲ）

是糖尿病常见的并发症之一，也是糖尿病患者致盲

的主要原因［１］。糖尿病是一种全身代谢性的疾病，

疾病早期可出现小血管损伤，日久累及全身各组织
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器官，进而发生各种严重的并发症。根据目前大量

Ｍｅｔａ数据分析可知，糖尿病患者中约有３０％可发

生ＤＲ，且随着病程的延长，血糖水平控制不佳者病

情将会更加严重。ＤＲ是糖尿病常见的微血管并发

症之一，根据病情的严重程度可将其划分为非增殖

期型糖尿病视网膜病变（ｎｏｎｐｒｏｌｉｆｅｒａｔｉｖｅｄｉａｂｅｔｉｃ

ｒｅｔｉｎｏｐａｔｈｙ，ＮＰＤＲ）以及增殖期型糖尿病视网膜病

变（ｐｒｏｌｉｆｅｒａｔｉｖｅｄｉａｂｅｔｉｃｒｅｔｉｎｏｐａｔｈｙ，ＰＤＲ）。早期

ＤＲ患者由于视网膜毛细血管壁上内皮细胞和周细

胞损伤，导致血管通透性增加，继而引发微动脉瘤、
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