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摘  要：湿疹是儿科临床常见的皮肤病，特应性皮炎是其中最常见的一种。《儿童湿疹/特应性皮炎中药临床试验设计与评价

技术指南》已正式发布，其中提到湿疹/特应性皮炎临床试验的核心指标集，包括客观体征、主观症状、生活质量和长期控制

4 个核心领域，并参考核心指标集所述，制定了疗效评价指标。综述国内外湿疹/特应性皮炎临床试验中关于上述 4 个核心领

域以及中医证候疗效评价指标进展，并探讨了疗效评价指标相关问题，以期为临床和科研工作者开展儿童湿疹/特应性皮炎

中药临床研究时选择合适的疗效评价指标提供指导。 
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Research progress in the efficacy indicators of drug clinical trials on eczema/atopic 

dermatitis in children 

JIN Li1, 2, HU Si-yuan1, 2, CAI Qiu-han1, 2, ZHOU Zi-nan1, 2, LI Mei-fang1, 2, ZHU Zhong-yi1, 2, LI Han1, 2, CAI Li-li1, 2 

1. First Teaching Hospital of Tianjin University of Traditional Chinese Medicine, Tianjin 300381, China  

2. National Clinical Research Center for Chinese Medicine Acupuncture and Moxibustion, Tianjin 300381, China 

Abstract: Eczema is a common skin disease in pediatrics, of which atopic dermatitis is the most. Guideline on Design And Evaluation 

of Clinical Trials for Chinese Medicine in Common Pediatric Diseases: Eczema/ Atopic Dermatitis has been officially published, which 

refers to the core index set of eczema/atopic dermatitis clinical trials, including four core areas: objective signs, subjective symptoms, 

quality of life, and long-term control of eczema, and consults the core index set to formulate the efficacy evaluation index. Therefore, 

this paper reviews the progress of the above four core areas and traditional Chinese medicine syndrome efficacy evaluation index in 

eczema/atopic dermatitis clinical trials at home and abroad, and discusses the related problems of efficacy evaluation index, in order 

to provide guidance for clinical and scientific researchers to select appropriate efficacy evaluation indices when carrying out clinical 

research on childhood eczema / atopic dermatitis. 
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湿疹是由多种内外因素引起的具有明显渗出

倾向的皮肤炎症反应，也是以形态学命名的一类慢

性皮肤疾病，临床以多样性皮损、剧烈瘙痒、易复

发为特征。特应性皮炎是一种与遗传过敏性体质有

关的慢性、复发性、炎症性皮肤病，临床表现为瘙

痒、多形性皮损，其本人或家族中可见明显的“特

应性”[1-3]。因此，特应性皮炎是儿童湿疹中最常见

的一种类型，且由于特应性皮炎病因相对单纯，故

在国内外药物临床试验中会选择特应性皮炎作为

临床适应症。 

目前国内外关于湿疹的临床研究非常广泛。然

而由于在临床方法学上的高度异质性，故而湿疹/ 
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特应性皮炎临床试验缺乏足够的高质量的循证医

学的证据。在此前提下，湿疹结局测量协调会议曾

于 2017 年推荐了湿疹临床试验的核心指标集，内

容包括客观体征、主观症状、生活质量和长期控制

4 个核心领域[4]。2021 年，《儿童湿疹/特应性皮炎

中药临床试验设计与评价技术指南》（简称《指南》）

已正式发布[5]，《指南》中亦参考核心指标集所述制

定湿疹/特应性皮炎疗效评价。本文综述了国内外湿

疹/特应性皮炎临床试验中关于上述 4 个核心领域

以及中医证候疗效评价指标进展，并就湿疹/特应性

皮炎疗效评价相关问题进行了探讨，以期为临床和

科研工作者开展儿童湿疹/特应性皮炎临床研究时

选择合适的疗效评价指标提供指导，也为形成中医

湿疹/特应性皮炎药物临床评价体系提供思路。 

1  湿疹/特应性皮炎皮损评价量表 

湿疹/特应性皮炎的皮损症状是其主要的客观

体征。当前在我国评估湿疹面积、严重程度评分法

尚无统一金标准。相关量表有很多，有 28 种以上，

常用的包括湿疹面积和严重程度指数（eczema area 

and severity index，EASI）、特应性皮炎积分指数

（scoring atopicdermatitis index，SCORAD）、研究者

整体评价法（the investigator's global assessment，

IGA）、体表面积下研究者整体评价（Physician 

Global Assessment and affected percentage of body 

surface area，IGAxBSA）、六区域六体征评价法（six 

area，six sign atopic dermatitis，SASSAD）、源自患

者的湿疹评价（patient oriented eczema measure，

POEM）、皮损面积严重指数积分法（atopic dermatitis 

area and severityindex scoring，ADASIS）、特应性皮

炎严重指数（atopic dermatitis severity index，ADSI）
[6]。纵观湿疹/特应性皮炎皮损评价量表，以是否合

并评价主观感受为分割点，因此将本部分量表分为

皮损单维量表和皮损综合量表，前者常用的包括

EASI、IGA、SASSAD，后者常用的有 SCORAD、

POEM、mEASI、SA-EASI。 

1.1  皮损单维量表 

EASI 是一项以评价皮损客观症状为主的评估

方法，其评价的关键点在于急性和慢性皮损炎症特

征（红斑、浸润/丘疹、表皮剥脱、苔藓化）的评价，

内容不包括主观感受，如瘙痒或睡眠情况，以及一

些非重要项目，如干皮症、鳞屑等。当前此表被广

泛用于湿疹、特应性皮炎等疾病临床试验中[7-8]。由

于该评分法较复杂，故易出现观察者间变异。 

IGA 是一种快捷简便的评价量表。皮损情况按

照严重情况被分为 6 个等级，共 5 分，由研究者进

行量表评分。由于其能相对快速在临床进行评估，

因此也被应用于湿疹/特应性皮炎临床试验中[9-10]，

也曾被美国食品药品监督管理局推荐为湿疹/特应

性皮炎的首要结局指标。然而，该评分的主观性非

常强，且评估节点较少，准确性、可靠性无法与

SCORAD、EASI 评分相比，故不适用于不同患者之

间严重程度的比较。同时受体表面积百分比的影

响，IGA 未能捕捉如其他量表所能体现的疾病严重

程度。故一种更新兴的、更直观评价皮损严重程度

的量表 IGA 和体表面积的复合产物 IGAxBSA 被用

于临床试验中[11]。当前，部分试验显示此量表会更

加快速判断特应性皮炎患儿疾病严重程度，不过还

需要进一步进行验证。 

SASSAD 量表是由 Berth-Jones 于 1996 年提

出，将体表分为臂、手、腿、足、头颈和躯干 6 个

区域。皮损表现分为红斑、渗出、干燥、裂纹（皲

裂）、抓痕或表皮剥脱、苔藓化 6 种，根据其严重程

度又划分为 4 个等级，并予以赋分[12]。该量表评估

方法简单、易于操作，然而仅对皮损体征进行客观

评估，并不包括瘙痒、睡眠等主观症状指标，有一

定的局限。 

1.2  皮损综合量表 

当前最常应用的综合量表是 1993 年欧洲特应

性皮炎研究组所研制的 SCORAD 量表 [13] 。

SCORAD 量表评估了包括皮损面积、皮损严重程

度、主观症状 3 个方面，广泛应用于特应性皮炎的

临床研究中[14-15]，其有效性、信度、敏感性、可接

受性均得到临床验证，曾被认为是评价特应性皮炎

病情严重程度的金标准[16]。SCORAD 量表包括客观

皮损分数（oSCORAD），也包括主观症状（睡眠/瘙

痒），后者通过应用视觉模拟评分进行评价。临床

中，可根据 oSCORAD 总分来确定皮损严重程度：

0～23 分为轻度，24～37 分为中度，38～83 分为重

度；也可根据主观及客观的总分来确定：0～28 分

为轻度，29～48 分为中度，49～103 分为重度[17]。 

由于 EASI 未评估患者的主观感受，故又研制

出改良 EASI（modified EASI，mEASI）以及自我测

定的湿疹面积严重指数（self-administered eczema 

area and severity index，SA-EASI）[17]，意在增加对

主观瘙痒症状的自我评价。研究显示[18]，SA-EASI、

EASI 量表高度一致，可以时刻跟踪疾病严重程度变
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化，从而更加详细评估特应性皮炎患者皮疹严重程

度的变化情况。 

与其他量表不同，POEM 量表是基于患者对疾

病的感受而制定。该量表分为 7 个问题，针对过去

1 周皮损瘙痒、睡眠影响、流水或渗出透明液体、

皮肤破裂、皮肤脱屑、是否感觉皮肤干燥或粗糙进

行评估。本量表最大的优点是基于患者对疾病严重

程度的认识，而不是医生认为患者病情严重的观

点。因其避开微观指标且更重视患者的感受，故该

量表被美国国立卫生与保健研究所推荐，且被认为

更适合特异性皮炎/湿疹的中药临床试验。当前，该

量表已被汉化并得以运用[19-20]。 

当前，用于评估湿疹/特应性皮炎皮损的量表还

有很多，如皮肤症状略图法、成人双重评价法[6]。

湿疹结局测量协调会议于 2013 年对 16 种评分量表

进行分析，鉴定其内容、结构有效性、内部一致性

等指标，认为 EASI、SCORAD 仍是评估湿疹临床

特征最理想的方法[21]，此项推荐也同样体现在中药

湿疹/特应性皮炎的儿童试验中。考虑到湿疹/特应

性皮炎的主观症状应纳入到评价体系中，故建议在

临床试验设计中，如若选择 EASI 作为皮损评价指

标，则应联合主观症状评价量表，如对瘙痒或睡眠

状态的评价量表。另外，结合中医药的人文性，也

可推荐 POEM 作为湿疹症状的评价量表。 

2  湿疹/特应性皮炎瘙痒症状量表 

皮肤干燥、慢性湿疹样皮损、瘙痒是湿疹/特应

性皮炎的特征性病变[1]，故而瘙痒严重程度可直观

反映湿疹/特应性皮炎病情严重程度。瘙痒存在痒感

（itching）、搔抓（scratching）两层含义，因此研究

者对于瘙痒的评价主要从主观瘙痒感觉的强弱、客

观搔抓皮损程度和搔抓过程以及瘙痒对于情绪、精

神、睡眠影响 3 个方面进行评价，其中瘙痒程度、

瘙痒对患者生存质量的影响又是必须评估的 2 个方

面[22]。 

2.1  瘙痒感觉 

2.1.1  单维瘙痒强度量表  单维度瘙痒强度量表

是当前运用于湿疹/特应性皮炎瘙痒感觉评估的最

常用量表，如数值评定量表（numerical rating scale，

NRS）、口述描绘评分法（verbal rating scale，VRS）

和视觉模拟量表（visual analogue scale，VAS），均

已被广泛应用于湿疹/特应性皮炎临床试验[23-25]。

NRS 简单实用，具有较高的信效度，是临床皮肤科

医生经常用来评定患者瘙痒程度的量表[26]。VRS 是

根据患者自己瘙痒程度的描述来评估的，患者容易

理解，但评估不够精确。VAS 是通过测量从左端到

患者标记点的距离来确定瘙痒程度，因此操作相对

繁琐，且不够直观[27]。这 3 种单维瘙痒强度量表的

优点在于非常快速、简单的评估出瘙痒严重程度，

其缺点也是不可忽视的。首先对于有记忆、认识障

碍、定位障碍等患者如婴幼儿，此类量表并不适用。

另外此类量表容易受到心理、社会、文化、个人差

异的影响，因此当进行不同个体之间瘙痒程度比较

时，此类量表并不适用[28]。 

2.1.2  多维瘙痒强度量表  除外瘙痒程度外，瘙痒

持续时间和范围同样提示病情严重程度。故而类似

于四项目瘙痒量表（FIIQ）、瘙痒严重程度评分

（ISS）、12 项目瘙痒严重程度量表（12-PSS）被研

制出并应用于瘙痒的全方位评估[29-30]。然而当前仅

有 FIIQ、12-PSS 有中文版，上述量表是否适用于湿

疹/特应性皮炎患者，需要进一步验证。 

2.2  搔抓评估量表 

2.2.1  搔抓皮肤表现  搔抓会引起皮肤的一系列

变化，如抓痕、苔藓样变化等，可客观反映瘙痒感

觉的程度。划痕症状评分（scratch symptom score，

SSS）和痒疹活动表（prurigo activity scale，PAS）

为评估此类情况的量表。与此同时，SCORAD 量表

中的苔藓样病变等亦考虑与搔抓有关[31]。因此，湿

疹结局测量协调会议亦推荐皮损综合量表用于评

价湿疹/特应性皮炎患儿搔抓后皮损表现[21]。然而此

评价的局限性在于，如若患者控制不去搔抓，则搔

抓皮损无法反映真实搔抓过程[32]。 

2.2.2  搔抓过程评估  当搔抓皮损无法直接评价

搔抓过程时，研究者试图通过仪器直观捕捉搔抓的

活动过程[33]。2004 年，Benjamin 使用手腕描记仪记

录了搔抓过程，其结果与视频监控的结果高度一致
[34]。然而，瘙痒患者并不总是搔抓，而无瘙痒的患

者也有可能搔抓。故而在 2011 年一种能去除搔抓

混淆因素的记录仪被用于临床评估，结果显示出高

灵敏性和高特应性[35]。然而上述对搔抓过程的视频

监控、声控等仪器目前尚未在国内试验中使用。 

2.3  瘙痒症生存质量 

瘙痒对患者的睡眠、身心健康均可造成严重影

响，因此瘙痒症对于患者的生活质量也应该被纳入

评估。基于患者自测的瘙痒生活质量评估（itchy 

quality of life，ItchyQoL）已经在特发性瘙痒患者人

群中进行验证，信效度良好，是当前国外皮肤病领
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域评价瘙痒对生活质量的主要工具[36]，更被专家们

推荐作为瘙痒症生存量表[22]。此表当前已经汉化，

信效度、敏感度已被验证[37]，期待此量表进一步在

湿疹/特应性皮炎儿童临床试验中被验证、应用。 

总结而言，瘙痒症状过于主观，对于认知、描

述、理解、记忆均不完善的儿童，其评估瘙痒程度

较之成人更加困难。当前对于高年龄段儿童推荐瘙

痒的评估工具仍以 NRS、VAS 为主[38]。但由于评估

维度较为单一，缺少对患者的生活质量评估，故建

议可以加入 ItchyQol 或其他生存量表进行临床验证

应用评估。而对于低年龄段婴幼儿瘙痒症的评估，

则推荐采用类似于 SCORAD 等皮损综合量表，以

通过客观评估瘙痒后皮损表现评估瘙痒情况。 

3  湿疹/特应性皮炎生存质量评价量表 

儿童湿疹/特应性皮炎所引发的瘙痒、睡眠、情

绪等问题是影响患儿生活质量的主要问题，改善患

者的生活质量是此病治疗的目的之一[39]。评价患者

特异性皮肤病的生存质量量表（quality of life，QoL）

很多，包括皮肤病学生活质量指数（dermatology life 

quality index ，DLQI）、皮肤病生活质量量表

（dermatology quality of life scales，DQOLS）、糖尿

病人生存质量特异性量表（diabetes specific quality 

of life scale，DSQL）[40]。应用于儿童患者的 QoL 量

表分为自测、他测两类，前者包括儿童皮炎生活质

量指数（children's dermatology life quality index，

CDLQI）、皮炎家庭生活影响指数（dermatitis family 

impact，DFI）和 DLQI 等，后者包括儿童特应性皮

炎影响量表（childhood atopic dermatitis impact scale，

CADIS）、婴儿皮炎生活质量指数（infants' dermatitis 

quality of life index，IDQOL）等。 

3.1  他测 QoL 量表 

由于婴幼儿表达困难、记忆、理解性均较差，

因此针对婴幼儿湿疹的生活量表多采用父母或照

顾人填写量表的方法，当前常用的包括 IDQOL、

CADIS。IDQOL 量表适用于 0～4 岁学龄前期的婴

幼儿，是近年来使用较为广泛的他评 Qol 量表[7-10]，

主要评估患儿皮炎严重程度和生活质量，是当前唯

一汉化且已被验证的他评量表。CADIS 量表是当前

唯一可同时评估湿疹对儿童和其照顾人员双方生

活质量的量表，其信效度已被验证[41]。CADIS 的美

语版是唯一获得湿疹结局测量协调会议认可并推

荐的婴幼儿湿疹 QoL 量表[5]，然而该量表当前并没

有中文简体版，故此量表的汉化研究未来可成为儿

童湿疹 Qol 量表研究方向。 

3.2  自测 QoL 量表 

自测 Qol 量表主要有 DLQI、CDLQI、DFI 等。

DLQI 由英国 Finlay 教授制定的，是一种适用于 16

岁以上成人回答的自测简化量表，可以考察多种皮

肤病对患者的影响，2004 年已被汉化，且信效度评

价较高[42]。然而该量表制定时间较早，且某些评价

内容如性生活等与我国文化不符合，故部分学者认

为其无法真实评测我国皮肤病患者生活质量[43]。在

此基础上，CDLQI 作为 DLQI 的儿童版是第一个被

确认适合学龄期儿童的湿疹专用量表，专门评估

4～16 岁皮肤患儿的生活质量。CDLQI 的国际认可

度、采纳度高，较为广泛应用于儿科临床[44]，当前

已被汉化[45]。另外，DFI 量表也是当前使用较广泛

的量表之一，该量表由患儿家长填写，用以评估过

去 1 周由于其儿童的皮肤问题对家长的情绪所造成

的影响。此量表已有简体中文版，并具备较高的信

度、效度[45]。除此之外，食物过敏生活质量问卷–

父母版（FAQLQ-PF）也被用于湿疹患儿生存质量评

估[46]。此量表覆盖 0～12 岁儿童，分为 0～3 岁、

4～6 岁、7～12 岁 3 个年龄阶段，由患儿和父母共

同填写，从饮食层面研究湿疹/特应性皮炎患儿的生

存质量[47]。 

然而，湿疹结局测量协调会议认为，当前所有

的 Qol 量表均无法完全满足临床、科研需要，主要

原因在于欠缺论证性数据，故其并不推荐生存量表

作为长期评价指标[48]。在当前情况下，其推荐可暂

用 CADIS 用于婴幼儿湿疹评估，并进一步验证

IDQOL、CDLQI。笔者建议，针对于 4～16 岁患儿，

一般采用 CDLQI 评价；对于婴幼儿，可以采用

IDQOL。DFI 也已有中文版，可作为评价特应性皮

炎患儿家长的生活质量使用。此外，今后临床中，

建议进一步开展 CADIS 量表的汉化工作以及

CDLQI、IDQOL 量表进一步确证性验证。 

4  湿疹/特应性皮炎长期控制评价 

湿疹/特应性皮炎是一种慢性、反复发作的炎症

性皮肤病，故而减少/预防皮疹的复发亦为本病主要

治疗目的之一[39]。有研究者总结了 196 篇湿疹/特应

性皮炎随机对照试验文献中长期控制的评价内容

和工具[49]，主要包括：（1）通过反复测量特应性皮

炎患者的皮损严重程度以判断长期疗效。常用的测

量指标包括 EASI、SCORAD、IGA。（2）评价特应

性皮炎患者的病情波动情况，如首次复发的时间、
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复发的次数、症状缓解时间、复发持续时间、症状

完全控制时间等。（3）一段时间内湿疹/特应性皮炎

药物的使用情况。对随访期的时间，根据试验药物、

目的不同有所差别，2 周～1.5 年的均有[15, 25, 50]。湿

疹结局测量协调会议推荐皮损严重程度应该用于

评估长期疗效，量表可以沿用试验进行中采用的量

表，应至少观察 3 个月[4]。 

5  湿疹/特应性皮炎的中医药疗效评价 

中医学认为，湿疹/特应性皮炎隶属于“湿疮”

“浸淫疮”的病证范畴，临床常见湿热浸淫、脾虚湿

蕴、阴虚血燥、风热蕴肤等证型，中医药辨证治疗

湿疹已经显示出一定优势，《指南》中亦予以推荐
[39]。当前的湿疹/特应性皮炎的中医临床疗效评价是

在病证结合模式下，无论是临床症状疗效，抑或是

中医证候疗效评价，一般均作为次要指标。 

5.1  临床症状疗效评价 

症状疗效评价分为单项症状疗效评价和总体

症状疗效评价，可按照治疗前后单项症状积分或总

体症状积分的变化进行统计并分析。如评价单项症

状瘙痒，可分为痊愈：完全不痒；显效：评分等级

降低 2 级；有效：评分等级降低 1 级；无效：评分

等级为下降或加重。综合疗效的评价可以根据瘙痒

程度、皮疹分别、化验检查的总积分进行判断，可

分为临床痊愈：皮损全部消退、症状消失，化验指

标正常，积分值减少≥95%；显效：皮损大部分消

退，症状明显减轻，或化验指标接近正常，95%＞

积分值减少≥70%；有效：皮损部分消退，症状有

所改善，70%＞积分值减少≥50%；无效：皮损消退

不明显，症状未见减轻或反见恶化，积分值减少不

足 50%[51]。但这些症状的有无、是否好转的判断主

要来源于医生自身的主观测评。 

5.2  中医证候疗效评价 

在湿疹/特应性皮炎儿童中药临床评价中，中医

证候评价多是先对单项证候进行分级量化、按主次

症赋予不同权重，再以尼莫地平法划分等级疗效，

或直接定义终点指标。中医证候疗效的判定分为临

床痊愈：主症和兼症消失或基本消失，证候积分减

少率≥95%；显效：主症和兼症明显改善，95%＞证

候积分减少率≥70%；有效：主症和兼症均有好转，

70%＞证候积分减少率≥30%；无效：主症和兼症均

无明显改善，甚或加重[51-53]。证候积分减少这种方

法在一定程度上规范了“证”的评价，促进了中药

治疗湿疹研究的进步，但其证候指标选取、赋值、

积分判定主观随意性很强，且缺乏规范的量表制定

过程和性能检验，故科学可靠性有待提升。 

6  结语 

当前儿童湿疹/特应性皮炎的临床试验评价多

围绕湿疹结局测量协调会议推荐的客观体征、主观

症状、生活质量和长期控制 4 个核心领域进行评价。

在临床试验中，应根据不同的试验目的选取不同量

表作为主要指标。《指南》[5]中建议，以控制皮损症

状为主的试验可选择基于 EASI、SCORAD、IGA 评

分而定义的治疗成功、清除或改善的比例等作为主

要指标 [25]；以减少 /预防复发为主的试验，可以

EASI、SCORAD 等评分定义的复发的比例/时间为

主要指标[44]。此外，还可以选择瘙痒缓解的比例、

生存质量评分作为主要指标。以靶皮损评价湿疹疗

效，则常以 EASI 评分、皮损程度与面积评分作为

主要指标[52]。与此同时，在病证结合模式下，多选

择以中医证候评分/疗效作为次要评价指标纳入到

评价体系中，完善核心指标集。 

然而，由于中国与国外人群对健康状态的认知

等文化差异，湿疹结局测量协调会议所推荐的结局

指标是否完全适合中国本土和中医临床评价是值

得商榷的。因此，于长禾教授[54]提出医患共建模式

下的中医疗效评价指标体系，认为需要单独构建中

医药干预特色的结局指标集，主要针对中医药具有

代表性干预措施特色的结局指标变化的集合，也就

是 TCM-SOS 是反映某一类干预措施（如辨证论治、

针刺、推拿等）特色的结局指标集。 

另外，诸多中医学者亦意识到，当前病证结合

模式下的中医临床疗效评价体系从评价参数的采

集、数据处理，到评价标准的建立，都不能完全体

现中医学的整体观念、辨证论治的思想，沿用西医

的结局指标体系来衡量中医中药的疗效，会忽视了

“证”的改善。故而陈锦团团队[55]试图构建基于证素

原理的中医疗效动态评价体系，从而更体现中医特

点，反映中医证的时空优势、证的轻重；唐志铭教

授等[56]提出，应在遵循中医整体观念、重视中医证

候指标的重要作用、病证相结合的原则下，重构中

医临床疗效体系。与此同时，中医药注重人文关怀

的优点亦被注意到。陈秋平教授[57]甚至提出，基于

叙事循证医学对中医临床疗效进行评价也许会成

为今后中药治疗慢性疾病的新型评价模式。 

因此，在未来的中药治疗儿童湿疹/特应性皮炎

的临床试验中，是否可以在现有对于疾病状态（主
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观症状、客观体征、长期疗效）等方面评价的基础

上结合中医文化、中国国情，发挥中医人文关怀的

特点，进一步完善中医证候指标的建设和验证，从

多维度评价中药治疗儿童湿疹/特应性皮炎的临床

疗效，从而真正体现中药对于本病的临床价值，是

中医儿科临床医生以及中药评价工作者的目标。 
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