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糠酸莫米松和他克莫司序贯疗法治疗面部化
妆品接触性皮炎的临床研究
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【摘要】 目的　 观察糠酸莫米松和他克莫司序贯疗法治疗面部化妆品接触性皮炎的有效性和安全性。 方法　 随机

将 １６０ 例面部化妆品接触性皮炎患者分为治疗组和对照组。 治疗组先给予 ０ １％糠酸莫米松乳膏治疗 １ 周，然后给

予 ０ １％他克莫司软膏维持治疗 ３ 周；对照组给予 ０ １％糠酸莫米松乳膏治疗 １ 周，然后给予单乳膏维持治疗 ３ 周，
总疗程为 ４ 周。 在治疗第 １、４、８、１２ 周随访，比较两组患者治疗前后愈显率、症状积分、复发率和不良反应发生情

况。 结果　 治疗 １ 周后，治疗组愈显率为 ９２ ６８％，对照组愈显率为 ９２ ３０％。 两组疗效差异无统计学意义（Ｐ＞
０ ０５）。 第 ４、８、１２ 周随访，在临床治愈患者中，治疗组患者复发率（５ ９７％）明显低于对照组（１８ ７５％），两组复发

率差异有统计学意义（Ｐ＜０ ０５）。 两组患者治疗后均无色素沉着、毛细血管扩张或皮肤萎缩等不良反应。 结论　
糠酸莫米松和他克莫司序贯疗法治疗面部化妆品接触性皮炎疗效好，复发率低，患者依从性好，可作为治疗面部化

妆品接触性皮炎的选择。
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　 　 面部接触性皮炎是皮肤科常见病，好发于中青

年女性，为面部皮肤或黏膜接触某种外界刺激物质

或变应原发生的炎症反应。 其致病原多为化学物

质。 临床多表现为红斑、丘疹、丘疱疹、水疱等，部分

患者还可出现毛细血管扩张、色素沉着或皮肤萎缩

等，患者自觉不同程度瘙痒、刺痛、紧绷和烧灼感。
临床上最常用于治疗方法为短期使用糖皮质激素类

外用药物，该方法虽然可以快速控制皮肤炎症反应，
但是停用后的复发率较高，另一方面，长期外用糖皮

质激素可能会增加局部不良反应发生的风险，因此

需要一种安全有效的药物用于维持治疗。 本研究选

择面部化妆品接触性皮炎患者，采用 ０ １％糠酸莫米

松乳膏（商品名： 艾洛松）和 ０ １％他克莫司软膏

（商品名： 普特彼）序贯治疗方法，观察其有效性和

安全性，具体报道如下。

１　 资料与方法

１．１　 一般资料

纳入 ２０１７ 年 ２ 月 １ 日—２０１８ 年 １２ 月 ３１ 日于

同济大学附属第十人民医院皮肤科门诊就诊的患者

共计 １６０ 例。 纳入标准： （１） 患者自述面部使用某

种化妆品后出现皮疹和不适感；（２） 患者面部皮损

局限于化妆品直接接触部位，表现为红斑、丘疹、丘
疱疹、水疱等；（３） 患者自觉患处有不同程度瘙痒、
刺痛、紧绷或烧灼感；（４） 患者对研究的目的和内容

均知情同意，并签署知情同意书，且能够遵从医嘱配

合完成治疗及随访。 排除标准： （１） 面部激素依

赖性皮炎、荨麻疹、痤疮、酒渣鼻、单纯疱疹、口周

皮炎、湿疹、系统性红斑狼疮、药疹、特应性皮炎和

银屑病等；（２） 创伤、手术、激光或感染性皮肤置

换术后；（３） 对试验药膏过敏者；（４） 患者有 ２ 周

内外用或口服糖皮质激素史；（５） 妊娠期或哺乳

期妇女；（６） 患者合并高血压、糖尿病、肝肾功能

障碍或其他慢性消耗性疾病；（７） 患者合并恶性

肿瘤。 本试验经过同济大学附属第十人民医院伦

理委员会批准。

１．２　 药物

０ １％糠酸莫米松乳膏，商品名为艾洛松，上海

先灵葆雅制药有限公司生产，规格： ５ ｇ ／支。 ０ １％
他克莫司软膏，商品名为普特彼，浙江万晟药业有限

公司生产，规格为 １０ ｇ ／支。 单乳膏，上海市皮肤病

医院生产，规格为 ２０ ｇ ／支。
１．３　 分组和治疗方法

将患者随机分为治疗组和对照组，治疗组 ８２
例，对照组 ７８ 例。 入组后患者停用一切可疑化妆

品。 治疗组第 １ 周，嘱患者每晚用 ０ １％糠酸莫米松

乳膏涂于患处 １ 次。 使用方法参照《ＦＴＵ 皮肤外用

糖皮质激素使用指南［１］ 》，每次用量不超过 １ ＦＴＵ
（指尖单位），约为 ０ ５ ｇ。 治疗 １ 周后，改用 ０ １％
他克莫司软膏每天早晚涂于患处各 １ 次，每次用量

不超过 １ ＦＴＵ，约为 ０ ５ ｇ，继续维持治疗 ３ 周。 对

照组第 １ 周，嘱患者每晚用 ０ １％糠酸莫米松乳膏涂

于患处 １ 次。 使用方法同治疗组。 治疗 １ 周后，改
用单乳膏（保湿膏）每天早晚涂于患处各 １ 次。 患

者在治疗期间未口服任何抗组胺药物及其他类固醇

药物等。 在治疗第 １、４、８、１２ 周对患者进行随访，评
估两组患者的治疗效果、不良反应及复发率等。
１．４　 观察指标

于治疗前，治疗第 １、４、８、１２ 周，用 ４ 级评分法对

患者的皮损面积、皮损情况（红斑、丘疹）和自觉瘙痒

程度进行评估，评分标准参照相关文献内容［２⁃３］，具体

评估方法如下。 （１） 面积： 无 ０ 分，占面部＜１ ／ ３ 评为

１ 分，占面部 １ ／ ３～２ ／ ３ 评为 ２ 分，占面部＞２ ／ ３ 评为 ３
分；（２） 红斑： 无红斑 ０ 分，微红评为 １ 分，红评为 ２
分，深红评为 ３ 分；（３） 丘疹： 无 ０ 分，轻度评为 １ 分，
中度评为 ２ 分，重度评为 ３ 分；（４） 瘙痒程度： 无 ０
分，轻度（轻微痒感）评为 １ 分，中度（有瘙痒，可以忍

受）评为 ２ 分，重度（有瘙痒，难以忍受）评为 ３ 分，各
项指标的分值累加即为临床症状积分。
１．５　 安全性指标

观察用药局部是否出现色素沉着、毛细血管扩

张或皮肤萎缩等不良反应。
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１．６　 疗效判定

疗效指数＝（治疗前临床症状积分－治疗后临床

症状积分） ／治疗前临床症状积分×１００％。
治愈： 疗效指数≥９０％；显效： 疗效指数为

６０％ ～９０％；好转： 疗效指数为 ２０％ ～５９％；无效： 疗

效指数＜２０％。
愈显率＝（痊愈例数＋显效例数） ／总病例数×１００％

１．７　 复发标准

对治疗 １ 周后已达到临床治愈的患者，在后续

随访中疗效指数＜６０％，即判断为复发。
１．８　 统计学处理

数据录入及统计分析采用 ＳＰＳＳ １９ ０ 统计软件。
计量资料用 ｘ±ｓ 表示，两组间比较采用 ｔ 检验。 计数

资料采用 χ２ 检验。 Ｐ＜０ ０５ 为差异有统计学意义。

２　 结　 　 果

２．１　 一般资料

总计纳入患者 １６０ 例，其中观察组 ８２ 例，女性

７２ 例（８７ ８０％），男性 １０ 例 （１２ ２０％）；平均年龄

（４３ ９１±１２ １６）岁；平均病程（１ ０９±０ ５７）个月。 对

照组 ７８ 例， 女 性 ６９ 例 （ ８８ ４６％）， 男 性 ９ 例

（１１ ５４％）；平均年龄（４２ ８８±１２ ２３）岁；平均病程

（１ ０７±０ ５３）个月。 两组年龄、性别和病程等方面

差异均无统计学意义（Ｐ＞０ ０５），具有可比性。
２．２　 临床疗效

治疗 １ 周及治疗 ４ 周后，患者的各项临床症状

评分及总积分均较治疗前显著下降（Ｐ＜０ ０５），见
表 １。

表 １　 治疗组与对照组临床治疗前后临床症状评分比较

Ｔａｂ．１　 Ｃｌｉｎｉｃａｌ ｓｙｍｐｔｏｍ ｓｃｏｒｅｓ ａｆｔｅｒ ｔｒｅａｔｍｅｎｔ ｉｎ ｔｗｏ ｇｒｏｕｐｓ ｉｎ ｐａｔｉｅｎｔｓ ｗｉｔｈ ｆａｃｉａｌ ｃｏｓｍｅｔｉｃ ｃｏｎｔａｃｔ ｄｅｒｍａｔｉｔｉｓ

（ｘ±ｓ，分）

组别 时间
临床症状评分

面积 红斑 丘疹 瘙痒
症状积分

治疗组 治疗前 １ ６４±０ ４８ ２ ３６±０ ６６ ２ ３０±０ ６４ ２ ３７±０ ５６ ８ ６９±１ ３１

治疗 １ 周后 ０ ０７±０ ２６ ０ ０７±０ ２６ ０ ０５±０ ２１ ０ ２６±０ ４９ ０ ４５±１ ０９

治疗 ４ 周后 ０ ２０±０ ４３ ０ １１±０ ３１ ０ ０９±０ ２８ ０ ２８±０ ５３ ０ ６７±１ ３５

治疗 ８ 周后 ０ ２１±０ ４４ ０ １２±０ ３３ ０ １０±０ ３０ ０ ３０±０ ５４ ０ ７３±１ ４０

治疗 １２ 周后 ０ ２２±０ ４５ ０ １５±０ ３９ ０ １１±０ ３１ ０ ３２±０ ５６ ０ ７９±１ ５１

对照组 治疗前 １ ６２±０ ４９ ２ ３５±０ ６２ ２ ４６±０ ６８ ２ ２９±０ ５６ ８ ７２±１ １４

治疗 １ 周后 ０ ２１±０ ４１ ０ ０９±０ ２９ ０ ０６±０ ２５ ０ １８±０ ３９ ０ ５４±１ １４

治疗 ４ 周后 ０ ２３±０ ４５ ０ １２±０ ３２ ０ １０±０ ３５ ０ ２１±０ ４１ ０ ６５±１ ３４

治疗 ８ 周后 ０ ２８±０ ５１ ０ １８±０ ４２ ０ １５±０ ４０ ０ ２９±０ ５４ ０ ９１±１ ６８

治疗 １２ 周后 ０ ３６±０ ５３ ０ ３１±０ ５９ ０ ２９±０ ６１ ０ ４１±０ ６３ １ ３７±２ １４

　 　 治疗 １ 周后，治疗组痊愈 ６７ 例，显效 ９ 例，好转

６ 例，无效 ０ 例，愈显率为 ９２ ６８％。 对照组中痊愈

６４ 例，显效 ８ 例，好转 ６ 例，无效 ０ 例，愈显率为

９２ ３０％。 治疗组的愈显率稍高于对照组，差异无统

计学意义（Ｐ＞０ ０５），见表 ２。
２．３　 不良反应

治疗组中 ５ 例，对照组中 ４ 例在使用 ０ １％糠

酸莫米松乳膏治疗初期局部出现面部皮损红斑、
瘙痒加重，自觉烧灼感，嘱患者继续用药，３ ～ ５ ｄ 后

症状消失，未影响治疗。 治疗组有 １ 例患者使用

０ １％糠酸莫米松乳膏 ３ ｄ 后自感皮肤干燥，经评估

认为与用药无关，未影响治疗。 ２ ｄ 后患者干燥症状

自行缓解，未见其他与用药相关的不良反应。 治疗

组大部分患者在糠酸莫米松治疗 １ 周后使用他克莫

司维持治疗时，初期出现皮肤轻微烧灼刺痛感，嘱患

者为正常现象，继续使用 ３ ～ ５ ｄ 后该不适感均自行

消失，未影响治疗。 治疗组与对照组均无由于不良

反应退组的患者。 治疗 ４、８、１２ 周后随访，两组患者

均未见色素沉着、毛细血管扩张和皮肤萎缩等不良

反应。
２．４　 复发率

在治疗第 ４、８、１２ 周对临床治愈患者进行随访，
治疗组复发 ４ 例，对照组复发 １２ 例，治疗组的复发

率 ５ ９７％，明显低于对照组 １８ ７５％（Ｐ＜０ ０５）。

·６７４·
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表 ２　 治疗组与对照组临床治疗前后总体疗效比较
Ｔａｂ．２　 Ｃｏｍｐａｒｉｓｏｎ ｏｆ ｔｏｔａｌ ｔｈｅｒａｐｅｕｔｉｃ ｅｆｆｅｃｔ ｉｎ ｔｗｏｇｒｏｕｐｓ

ｏｆ ｐａｔｉｅｎｔｓ ｗｉｔｈ ｆａｃｉａｌ ｃｏｓｍｅｔｉｃ ｃｏｎｔａｃｔ ｄｅｒｍａｔｉｔｉｓ

组别 疗程 痊愈 显效 好转 无效 愈显率（％）

治疗组 治疗 １ 周后 ６７ ９ ６ ０ ９２ ６８

治疗 ４ 周后 ６２ １２ ８ ０ ９０ ２４

治疗 ８ 周后 ６１ １２ ９ ０ ８９ ０２

治疗 １２ 周后 ６０ １２ １０ ０ ８７ ８０

对照组 治疗 １ 周后 ６４ ８ ６ ０ ９２ ３０

治疗 ４ 周后 ６２ ８ ８ ０ ８９ ７４

治疗 ８ 周后 ５８ ８ １２ ０ ８４ ６２

治疗 １２ 周后 ５２ ８ １８ ０ ７６ ９２

３　 讨　 　 论

化妆品指以涂搽、喷洒或者其他类似的方法，散
布于人体表面任何部位 （皮肤、毛发、指甲、口唇

等），以达到清洁、消除不良气味、护肤、美容和修饰

目的的日用化学工业品［４］。 由于其成分复杂，部分

患者使用后可能出现过敏反应。 面部化妆品接触性

皮炎为常见的炎症性皮肤病，再次接触致敏原或类

似物容易复发，对患者生活质量影响较大。 临床治

疗主要以外用糖皮质激素类药物为主，因其具有强

大的抗炎、抗增生和免疫抑制作用［５］。 但长期外用

激素制剂可引起一系列的相关不良反应，如皮肤萎

缩、毛细血管扩张、色素沉着或减退以及毛发生长

等。 临床上对激素的错误使用也经常导致很多问题

的产生［６］，且面部皮肤较柔嫩，长期外用糖皮质激

素较易引发激素依赖性皮炎［７］，因此需要一种安全

有效的药物用以维持治疗。
本研究的治疗组采用 ０ １％糠酸莫米松乳膏联

用 ０ １％他克莫司软膏序贯治疗面部化妆品接触性

皮炎。 对照组采用 ０ １％糠酸莫米松乳膏联用保湿

霜（单乳膏）治疗。 治疗组在用药 １ 周后愈显率为

９２ ６８％，对照组在用药 １ 周后愈显率为 ９２ ３０％，两
组疗效无明显统计学差异（Ｐ＞０ ０５）。 艾洛松的主

要成分为 ０ １％糠酸莫米松，属于中强效的外用糖皮

质激素，具有抗炎、抗过敏、止痒及抗增生作用。 另

外，糠酸莫米松为软性激素，所谓软性激素即指具有

很好的局部疗效，且能够在局部被酯酶迅速代谢为

无活性的降解产物，从而减少对下丘脑 垂体 肾上

腺轴的抑制和局部不良反应，在临床效果上具备相

当于中、高效糖皮质激素的功效，而不良反应与低效

糖皮质激素相当。 ０ １％糠酸莫米松乳膏在保证确

切的类固醇疗效的同时，抑制血浆皮质醇水平的副

作用却相对较弱，故安全性高于其他同强度级别的

糖皮质激素外用制剂［８］。
面部化妆品接触性皮炎在停止接触过敏原及应

用糖皮质激素治疗后，炎症反应得到有效控制，但如

果其受累区域的亚临床炎症不能得到持续控制，炎
症很容易复发。 因此在缓解期对既往受累区域继续

应用抗炎药物，持续控制亚临床炎症，才能够有效预

防病情复发。 ０ １％他克莫司软膏为大环内酯类免

疫抑制剂，能够通过干扰 ＩＬ⁃３、ＩＬ⁃４、ＩＬ⁃５ 和干扰素

（ ＩＦＮ） ⁃γ 等细胞因子的释放，在抑制 Ｔ 细胞活性的

同时抑制肥大细胞和嗜碱性粒细胞内合成释放炎性

介质，从而发挥抗炎作用。 同时，能够通过抑制角质

细胞凋亡，增加神经酰胺 ／胆固醇比值以及促进胶原

蛋白合成，进而修复皮肤屏障［９⁃１０］，其临床最常用应

用于特应性皮炎的治疗。 在本研究中，治疗组糖皮

质激素外用治疗 １ 周后使用 ０ １％他克莫司软膏进

行了为期 １ 周的维持治疗，治疗后第 ４、８、１２ 周对临

床治愈患者进行的随访发现，治疗组共复发 ４ 例，对
照组复发 １２ 例，治疗组的复发率明显低于对照组，
说明使用 ０ １％糠酸莫米松乳膏与 ０ １％他克莫司

软膏序贯治疗能够有效减少面部化妆品接触性皮炎

的复发。
Ｓｖｅｎｓｓｏｎ 等［１１］ 对 １７ 项临床随机对照试验，共

２ ３２８例儿童受试者和 ２ ８４９ 例成人受试者进行了系

统性分析，比较他克莫司软膏和外用糖皮质激素的

有效性和耐受性。 结果表明，在医师对临床治疗反

应的总评 （ ｐｈｙｓｉｃｉａｎｓ ｇｌｏｂａｌ ｅｖａｌｕａｔｉｏｎ ｏｆ ｃｌｉｎｉｃａｌ
ｒｅｓｐｏｎｓｅ， ＰＧＥＣＲ）为皮损消退或显著性改善的比例

方面，他克莫司与弱 ／中效糖皮质激素类药物无显著

性差异。 韩国的一项为期 ２０ 周的多中心、前瞻性临

床试验［１２］纳入了 １２３ 名面部脂溢性皮炎患者以及

７５ 名特应性皮炎患者，患者先外用 ０ １％他克莫司，
每日 ２ 次，持续 ４ 周，对研究者总体评分达到 １ 的患

者予以每周 ２ 次外用 ０ １％他克莫司维持治疗 ２０
周。 ２４ 周后，使用他克莫司维持治疗的患者复发率

较安慰剂组明显降低，且无不良反应发生。 Ｔｕｌａｃｉ
等［１３］ 在新西兰兔模型上证实了他克莫司对面部神

经有修复作用，故他克莫司用于面部皮炎的维持治

疗安全有效。
·７７４·
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他克莫司软膏最常见的不良反应为皮肤局部反

应，如灼热感、瘙痒等，均为轻中度和一过性，主要发

生在治疗的最初几天，坚持用药 ３ ～ ５ ｄ 后症状可自

行缓解，坚持使用后这些不良反应会逐渐消失［１４］。
研究也证明长期间歇性应用他克莫司软膏不增加不

良反应的发生风险［１５］，特应性皮炎患者外用钙调磷

酸酶抑制剂后未发现淋巴瘤的患病风险增加［１６］。
故他克莫司用于维持治疗可有效减少复发次数，持
续有效降低体表受累面积。 并且其全身吸收少，不
引起系统性蓄积。 此外，他克莫司为非激素类药物，
无外用糖皮质激素类药物的常见不良反应，患者依

从性好。
综上所述，对于面部化妆品接触性皮炎，在急性

发作期短时间内外用糖皮质激素抗炎治疗，迅速控

制症状，在缓解期对既往受累区域外用他克莫司等

非激素类抗炎药物进行序贯的维持治疗，可以在临

床症状明显缓解后持续控制亚临床炎症，从而预防

病情复发。 ０ １％糠酸莫米松乳膏和 ０ １％他克莫司

软膏序贯疗法治疗面部化妆品接触性皮炎，疗效确

切，安全性高，有效减少复发，显著提高患者的生活

质量，优于单用糠酸莫米松，值得在临床实践中推广

应用。
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