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他克莫司软膏联合氯雷他定片治疗 
特应性皮炎患者的临床研究
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（屏山仁爱精神病医院皮肤科，四川 宜宾 645353）

摘要：目的 探讨他克莫司软膏联合氯雷他定片对特应性皮炎患者免疫功能的影响与安全性。方法 按照随机数字表法将屏山仁爱

精神病医院 2019 年 8 月至 2020 年 11 月收治的 140 例特应性皮炎患者分为对照组（70 例，给予氯雷他定片治疗）和研究组（70 例，给

予氯雷他定片联合他克莫司软膏治疗），两组患者均连续治疗 3 周，并于治疗后随访 6 个月。比较两组患者治疗 3 周后临床疗效，治疗

前、治疗 3 周后特应性皮炎积分（SCORAD）评分、血清白细胞介素 -13（IL-13）、白细胞介素 -4（IL-4）、干扰素 -γ（IFN-γ）、白细

胞介素 -2（IL-2）、白细胞介素 -17（IL-17）水平，以及治疗后 6 个月复发率、不良反应发生情况。结果 治疗 3 周后，研究组患者临床

总有效率较对照组升高；与治疗前比，治疗 3 周后两组患者皮损程度、睡眠和瘙痒程度、临床表现评分、SCORAD 总分及血清 IL-13、

IL-4、IL-17 水平均显著降低，且研究组显著低于对照组；与治疗前比，治疗 3 周后两组患者血清 IFN-γ、IL-2 水平均显著升高，且研究

组显著高于对照组；治疗后 6 个月研究组患者复发率显著低于对照组（均P < 0.05）；两组患者不良反应总发生率比较，差异无统计学

意义（P > 0.05）。结论 他克莫司软膏联合氯雷他定片在特应性皮炎患者的治疗中，可通过升高患者血清 IFN-γ、IL-2 水平，降低血清 

IL-13、IL-4、IL-17 水平，从而调控并改善患者免疫功能，降低复发率，提高临床疗效，且安全性良好。
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特应性皮炎是一种临床较为常见的皮肤病，其主要

是以皮肤干燥、瘙痒等症状为临床表现，且具有病情进展

较慢、复发率高等特点，可随着病情进展，出现传染性软

疣、细菌感染等并发症，严重影响患者的生活质量。现阶

段，临床治疗特应性皮炎主要采用氯雷他定片，其可缓解

患者皮肤干燥、瘙痒等症状，控制病情进展，但单独使用

该药物治疗效果欠佳 [1]。他克莫司软膏是一种大环内酯类

免疫抑制剂，其主要通过抑制钙调磷酸酶活性而发挥治疗

效果，具有局部免疫调节、抗炎和止痒的作用，且长期使

用不会对用药部位产生不良影响，临床多应用于面部激素

依赖性皮炎、白癜风等疾病的治疗 [2]。基于此，本研究旨

在探讨他克莫司软膏联合氯雷他定片对特应性皮炎患者免

疫功能的影响与安全性，现将研究结果作如下报道。

1 资料与方法

1.1 一般资料 按照随机数字表法将屏山仁爱精神病医院

2019 年 8 月至 2020 年 11 月收治的 140 例特应性皮炎患者

分为对照组（70 例）和研究组（70 例）。对照组中男、女

患者分别为 38、32 例；年龄 18~48 岁，平均（32.15±5.34）
岁；病程 6 个月 ~5 年，平均（3.32±1.24）年；体质量指

数（BMI）18~26 kg/m2，平均（22.16±1.12） kg/m2；疾病

严重程度：中度 40 例，重度 30 例。研究组中男、女患

者分别为 39、31 例；年龄 18~50 岁，平均（32.54±5.85）
岁；病程 6 个月 ~6 年，平均（3.42±1.15）年；BMI 18~ 
27 kg/m2，平均（22.22±1.15） kg/m2；疾病严重程度：中

度 41 例，重度 29 例。两组患者一般资料比较，差异无统

计学意义（P > 0.05），组间具有可比性。诊断标准：参照

《中国特应性皮炎诊疗指南（2014 版）》 [3] 中的相关诊断标

准。纳入标准：符合上述诊断标准，且经临床检查确诊

者；伴有皮肤干燥、瘙痒等症状者；病程≥ 6 个月者；无

其他局部皮肤组织病变者等。排除标准：系统性感染性疾

[8]  喻正浩 , 张瑞 , 黄卉 , 等 . 经鼻高流量湿化氧疗应用于慢性阻塞

性肺疾病合并 2 型呼吸衰竭患者气管插管拔管后的疗效和安全

性 : 随机对照研究 [J]. 第二军医大学学报 , 2019, 40(9): 989-994.

[9]  王建军 , 姜宏英 , 李勍 . 经鼻高流量湿化氧疗与无创正压通气

治疗慢性阻塞性肺疾病急性加重伴Ⅱ型呼吸衰竭的随机对照研 

究 [J]. 中国急救医学 , 2019, 39(10): 945-948.

[10] 柏林 . 不同吸入氧浓度无创机械通气对老年慢性阻塞性肺疾病

并Ⅱ型呼吸衰竭患者影响的对比研究 [J]. 实用心脑肺血管病杂

志 , 2017, 25(1): 73-76.

[11] 郭力源 , 李朝红 , 王钿钿 . 经鼻高流量氧疗治疗慢性阻塞性肺疾

病急性加重期并Ⅱ型呼吸衰竭的临床研究 [J]. 临床肺科杂志 , 

2018, 23(7): 1337-1340.
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病者；合并肝、肾等功能严重异常者；依从性差者；对本

研究所用药物过敏者；免疫性疾病者；近期接受免疫调节

剂或激素治疗者；妊娠或哺乳期者等。本研究在屏山仁爱

精神病医院医学伦理委员会审核批准下实施，患者或家属

均已签署知情同意书。

1.2 治疗方法 给予对照组患者氯雷他定片 [ 万全万特

制药（厦门）有限公司，国药准字 H20050233，规格： 
10 mg/ 片 ] 口服治疗，10 mg/ 次，1 次 /d。研究组患者在对

照组的基础上采用他克莫司软膏 [ 山东瑞安药业有限公

司，国药准字 H20203525，规格：0.03%（10 g∶3 mg）]
治疗，取适量涂于患处，轻揉擦匀完全覆盖患处，2 次 /d。
两组患者均连续治疗 3 周，并于治疗后随访 6 个月。

1.3 观察指标 ①临床疗效。于治疗 3 周后，使用特应

性皮炎积分（SCORAD） [4] 评分计算疗效指数，SCORAD 疗

效指数 =（治疗 3 周后 SCORAD 总分 - 治疗前 SCORAD
总分）/ 治疗前 SCORAD 总分 ×100%，并评估两组患者

临床疗效，其中痊愈：治疗 3 周后患者 SCORAD 疗效

指数 >90%，显效：治疗 3 周后患者 SCORAD 疗效指

数为 61%~90%，有效：治疗 3 周后患者 SCORAD 疗效

指数为 21%~60%，无效：治疗 3 周后患者 SCORAD 疗

效指数 <21%。总有效率 = 痊愈率 + 显效率 + 有效率。

② SCORAD 评分。于治疗前、治疗 3 周后使用 SCORAD
评分评估两组患者的皮损情况，包括 A：皮损程度，皮

损占 1% 面积计 1 分；B：临床表现（干燥、丘疹、红斑、

表皮剥落、渗出糜烂、浸润），按严重程度分别计 0、1、2、
3 分；C：睡眠和瘙痒程度，采用视觉模拟评分法 [5] 评估，

分值范围为 0~10 分。SCORAD 总分 =A/5+7B/2+C，得分

越高表明患者的皮损情况越严重。③血清白细胞介素 -13
（IL-13）、白细胞介素 -4（IL-4）、干扰素 -γ（IFN-γ）、白细

胞介素 -2（IL-2）、白细胞介素 -17（IL-17）水平。于治疗

前及治疗 3 周后，采集两组患者外周静脉血 5 mL，进行

离心操作（3 000 r/min，10 min）后取血清，采用酶联免疫

吸附实验法进行检测。④复发率、不良反应发生情况。统

计两组患者治疗后 6 个月复发率与不良反应（皮肤灼烧、

皮肤瘙痒）发生情况。其中复发率 = 复发例数 / 总有效例

数 ×100%。

1.4 统计学方法 采用 SPSS 22.0 统计软件进行数据分

析，SCORAD 评分、血清 IL-13、IL-4、IFN-γ、IL-2 及 IL-17
水平为计量资料，以 ( x ±s) 表示，采用 t 检验；临床疗

效、复发率、不良反应发生率为计数资料，以 [ 例 (%)] 表
示，采用 χ2 检验。以P < 0.05 为差异有统计学意义。

2 结果

2.1 临床疗效 治疗 3 周后，相较于对照组患者的临床

总有效率（78.57%），研究组患者的总有效率（97.14%）

显著升高，差异有统计学意义（P < 0.05），见表 1。
表 1 两组患者临床疗效比较 [ 例 (%)]

组别 例数 痊愈 显效 有效 无效 总有效

对照组 70 24(34.29) 13(18.57) 18(25.71) 15(21.43) 55(78.57)

研究组 70 36(51.43) 25(35.71)  7(10.00)  2(2.86) 68(97.14)

χ2 值 11.315

P 值 <0.05

2.2 SCORAD 评分 与治疗前比，治疗 3 周后两组患者

皮损程度、睡眠和瘙痒程度、临床表现评分及总分均显著

降低，且研究组显著低于对照组，差异均有统计学意义

（均P < 0.05），见表 2。
2.3 炎性因子 与治疗前比，治疗 3 周后两组患者血清

IFN-γ、IL-2 水平均显著升高，且研究组显著高于对照组；

两组患者血清 IL-13、IL-4、IL-17 水平均显著降低，且研究

组显著低于对照组，差异均有统计学意义（均 P < 0.05），
见表 3。
2.4 复发率、不良反应 治疗后 6 个月，研究组患者的

复发率（14.71%）显著低于对照组（38.18%），差异有统

计学意义（P < 0.05）；两组患者不良反应总发生率比较，

差异无统计学意义（P > 0.05），见表 4。
表 4 两组患者复发率与不良反应发生率比较 [ 例 (%)]

组别 例数
复发情况 不良反应

复发 未复发 皮肤灼烧 皮肤瘙痒 总发生

对照组 70 21(38.18) 34(61.82) 4(5.71) 4(5.71) 8(11.43)

研究组 70 10(14.71) 58(85.29) 5(7.14) 4(5.71) 9(12.86)

χ2 值 8.889 0.067

P 值 <0.05 >0.05

3 讨论

特应性皮炎主要是因遗传、环境、免疫异常等因素导

致机体出现湿疹样的皮损且瘙痒难耐，并以炎症性损伤为

表 2 两组患者 SCORAD 评分比较 (  x ±s , 分 )

组别 例数
皮损程度 睡眠和瘙痒程度 临床表现 总分

治疗前 治疗 3 周后 治疗前 治疗 3 周后 治疗前 治疗 3 周后 治疗前 治疗 3 周后

对照组 70 45.55±5.24 26.44±2.35* 8.25±1.51 5.55±1.24* 10.14±1.31 7.65±1.34* 58.36±8.46 36.36±4.85*

研究组 70 45.24±5.22 20.95±2.31* 8.12±1.56 4.42±1.21* 10.25±1.30 4.12±1.35* 56.65±8.75 22.38±3.58*

t 值 0.351 13.939 0.501 5.457 0.499 15.527 1.175 19.403

P 值 >0.05 <0.05 >0.05 <0.05 >0.05 <0.05 >0.05 <0.05

注：与治疗前比，*P < 0.05。SCORAD：特应性皮炎积分。
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体征的一种疾病。特应性皮炎具有病程长、难治愈等特点，

且近年来，该病的发病率呈逐年升高趋势，已成为临床重

点关注的问题。目前，临床上多采用氯雷他定片治疗特应

性皮炎，其属于一种三环类抗组胺药，主要通过竞争性地

抑制 H1- 受体与组胺结合，从而减轻组胺所导致的炎症反

应、过敏症状，控制患者病情进展，但部分患者使用该药

物治疗后疾病易复发，且会出现头痛、胃肠道不适等不良

反应 [6]。

他克莫司软膏属于一种非糖皮质激素制剂，其主要通

过结合细胞胞浆内的钙调蛋白，发挥抑制酶活性的作用，

进而阻碍相关细胞因子释放以减轻患者病情，促进患者恢

复，降低复发率 [7]。此外，他克莫司软膏主要是通过外用

的方式，直接作用于皮肤，具有见效快、作用强等特点，

且不会与胶原结合损伤皮肤，具有较高的安全性 [8]。本研

究结果显示，治疗 3 周后研究组患者临床总有效率显著高

于对照组，皮损程度、睡眠和瘙痒程度、临床表现评分及

SCORAD 总评分、治疗后 6 个月复发率显著均低于对照

组，两组患者不良反应总发生率比较，差异无统计学意义，

表明采用他克莫司软膏联合氯雷他定片治疗特应性皮炎患

者，可有效缓解临床症状，降低复发率，提高临床疗效，

且安全性良好。

临床研究显示，特应性皮炎的发病机制与患者免疫功

能异常，Th1 与 Th2 细胞失衡相关，其中 Th2 细胞产生的

血清 IL-4 可导致 B 细胞增殖，使 IgE 大量产生，并抑制

Th1 生成 IFN-γ，从而导致 Th1 与 Th2 细胞失衡；Th1 细

胞可分泌 IL-2，从而使 T 细胞的杀伤力增强；血清 IL-13
可与血清 IL-4 相互作用，使失衡状况加重；血清 IL-17 可

刺激机体相关炎性细胞分泌炎性因子，激活炎症反应，与

炎性疾病及自身免疫性疾病相关；血清 IFN-γ 由单核细胞

和淋巴细胞产生，具有分化、调节免疫功能的作用 [9-10]。

本研究结果显示，治疗 3 周后研究组患者血清 IFN-γ、
IL-2 水平显著高于对照组，血清 IL-13、IL-4、IL-17 水平

显著低于对照组，表明采用他克莫司软膏联合氯雷他定片

治疗特应性皮炎患者，可通过升高血清 IFN-γ、IL-2 水平，

降低血清 IL-13、IL-4、IL-17 水平，从而调控并改善患者

免疫功能，进一步提高治疗效果。

综上，他克莫司软膏联合氯雷他定片在特应性皮炎患

者的治疗中，可通过升高血清 IFN-γ、IL-2 水平，降低血

清 IL-13、IL-4、IL-17 水平，改善患者免疫功能，降低疾

病复发率，提高临床疗效，且安全性良好，值得临床推广

应用。
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表 3 两组患者血清炎性因子指标水平比较 ( x ±s)

组别 例数
IL-13(ng/mL) IL-4(ng/mL) IFN-γ(ng/mL) IL-2(ng/mL) IL-17(ng/L)

治疗前 治疗 3 周后 治疗前 治疗 3 周
后 治疗前 治疗 3 周

后 治疗前 治疗 3 周
后 治疗前 治疗 3 周后

对照组 70 206.85±11.83 192.58±10.84* 7.94±0.55 5.85±0.66* 9.52±1.67 12.45±1.85* 1.96±0.28 2.62±0.37* 33.34±3.75 29.34±3.67*

研究组 70 208.84±10.81 148.94±10.92* 7.95±0.52 2.45±0.65* 9.54±1.75 17.45±1.62* 1.99±0.23 5.34±0.68* 33.57±3.65 23.64±2.85*

t 值 1.039 23.729 0.111 30.709 0.069 17.012 0.693 29.397 0.368 10.263

P 值 >0.05 <0.05 >0.05 <0.05 >0.05 <0.05 >0.05 <0.05 >0.05 <0.05

注：与治疗前比，*P < 0.05。IL-13：白细胞介素 -13；IL-4：白细胞介素 -4；IFN-γ：干扰素 -γ；IL-2：白细胞介素 -2；IL-17：白细胞介

素 -17。


