
第 38 卷第 6 期  2023 年 6 月      现代药物与临床    Drugs & Clinic      Vol. 38 No. 6 June 2023 

   

·1438· 

丹皮酚软膏联合他克莫司治疗皮肤瘙痒症的临床研究 

孙焱 1，张新弟 2，张宏颖 3 

1. 廊坊市人民医院 皮肤性病科，河北 廊坊  068000 

2. 廊坊市人民医院 核医学科，河北 廊坊  068000 

3. 廊坊市人民医院 内分泌科，河北 廊坊  068000 

摘  要：目的  探讨丹皮酚软膏联合他克莫司软膏司治疗皮肤瘙痒症的临床疗效。方法  选取 2020 年 2 月—2023 年 1 月在

廊坊市人民医院就诊的 92 例皮肤瘙痒症患者，根据计算机随机排列法将 92 例患者分为对照组和治疗组，每组各 46 例。对

照组将他克莫司软膏涂抹于患处，2 次/d，2 次间隔 12 h；治疗组患者在对照组治疗的基础上将丹皮酚软膏涂抹于患处，1 次

/d。两组患者连续治疗 4 周。观察两组的临床疗效，比较两组的瘙痒症状和血清因子水平。结果  治疗后，治疗组的总有效

率 93.48%明显高于对照组的总有效率 78.26%（P＜0.05）。治疗后，两组的发作频次、每次持续时间低于治疗前（P＜0.05）；

治疗后，治疗组发作频次、每次持续时间均低于对照组（P＜0.05）。治疗后，两组血清 β-内啡肽、5-羟色胺、白细胞介素-4

（IL-4）水平低于治疗前（P＜0.05）；治疗后，治疗组的血清 β-内啡肽、5-羟色胺、IL-4 水平低于对照组（P＜0.05）。结论  丹

皮酚软膏联合他克莫司软膏治疗皮肤瘙痒症的疗效确切，能显著减轻瘙痒症状，降低血清因子水平，且安全性较好。 
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Abstract: Objective  To investigate the clinical effect of Paeonol Ointment combined with Tacrolimus Ointment in treatment of skin 

pruritus. Methods  Patients (92 cases) with skin pruritus in the People’s Hospital of Langfang City from February 2020 to January 

2023 were divided into control and treatment groups according to the computer random arrangement method, and each group had 46 

cases. Patients in the control group applied Tacrolimus Ointment to the affected area, twice daily, with an interval of 12 hours between 

two doses. Patients in the treatment group applied Paeonol Ointment to the affected area on the basis of the control group, once daily. 

Patients in two groups were treated for 4 weeks. After treatment, the clinical efficacies were evaluated, and pruritus symptoms and 

factor levels in two groups were compared. Results  After treatment, the total effective rate of 93.48% in the treatment group was 

significantly higher than 78.26% in the control group (P <0.05). After treatment, the frequency and duration of pruritus in two groups 

were decreased (P <0.05), and the frequency and duration of pruritus in the treatment group were lower than those in the control group 

(P <0.05). After treatment, the serum levels of β-endorphin, 5-hydroxytryptamine, and IL-4 in two groups were decreased (P <0.05), 

and the serum levels of β-endorphin, 5-hydroxytryptamine, and IL-4 in the treatment group were lower than those in the control group 

(P <0.05). Conclusion  Paeonol Ointment combined with Tacrolimus Ointment is effective in treatment of skin pruritus, and can 

significantly reduce pruritus symptoms and serum factor levels, with good safety.  
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皮肤瘙痒症是皮肤科常见病变，属于神经功能

障碍性病变，病情错综复杂，迁延难愈，给患者生

活质量造成严重影响[1]。目前临床上对皮肤瘙痒症

的治疗方法以药物治疗为主，常用药物包括免疫抑

制剂、抗组胺药物、激素、维生素 C、沙利度安、

昂丹司琼等[2]。他克莫司属于免疫抑制剂，能显著

抑制外周血 T 淋巴细胞活性，调节免疫功能，显著

降低皮肤瘙痒症状[3]。丹皮酚软膏具有抗炎、抗菌、

抗过敏、抗氧化作用，广泛用于瘙痒症、带状疱疹、

湿疹、皮肤瘙痒、银屑病的治疗[4]。本研究选取在廊

坊市人民医院就诊的 92 例皮肤瘙痒症患者，采用

丹皮酚软膏联合他克莫司软膏进行治疗，分析临床

疗效。 

1  资料与方法 

1.1  临床资料 

选取 2020 年 2 月—2023 年 1 月在廊坊市人民

医院就诊的 92 例皮肤瘙痒症患者。其中男 55 例，

女 37 例；年龄 43～78 岁，平均（54.16±8.27）岁；

病程 4～32 个月，平均（18.26±4.41）个月。 

纳入标准：（1）符合《中国临床皮肤病学》中

皮肤瘙痒症的诊断标准[5]；（2）血常规、尿常规基本

正常；（3）患者对研究内容均知情同意。 

排除标准：（1）神经性皮炎、过敏性皮炎、湿

疹、疱疹、红斑狼疮等其他病变引起的皮肤瘙痒；

（2）肾病、糖尿病、肝胆疾病引起的皮肤瘙痒；（3）

机体的心、脑、肝、肺等主要器官严重功能不全；

（4）对丹皮酚软膏、他克莫司药物过敏者；（5）自

身内分泌系统、免疫系统病变；（6）参与其他临床

试验。 

1.2  药物 

丹皮酚软膏由山东明仁福瑞达制药有限公司生

产，规格 10 g/支，产品批号 20200103、20210113、

20220218。他克莫司软膏由湖北人福成田药业有限

公司生产，规格 10 g/支，产品批号 20191208、

20200901、20210301、20220215。 

1.3  分组与治疗方法 

根据计算机随机排列法将 92 例患者分为对照

组和治疗组，每组各 46 例。对照组中男 29 例，女

17 例；年龄 43～78 岁，平均年龄（54.28±8.19）

岁；病程 4～32 个月，平均（18.47±4.29）个月。

治疗组中男 26 例，女 20 例；年龄 44～77 岁，平均

年龄（54.04±8.35）岁；病程 5～31 个月，平均病

程（18.05±4.53）个月。两组的基线资料无明显差

异，具有可比性。 

对照组将他克莫司软膏涂抹于患处，2 次/d，2

次间隔 12 h；治疗组患者在对照组治疗的基础上将

丹皮酚软膏涂抹于患处，1 次/d。两组患者连续治疗

4 周。 

1.4  临床疗效评价标准[6] 

治愈：瘙痒症状、皮肤继发损伤全部消失；好

转：瘙痒症状显著减轻，皮肤继发损伤降低＞80%；

无效：瘙痒无好转，皮肤继发损伤降低＜20%。 

总有效率＝（治愈例数＋好转例数）/总例数 

1.5  观察指标 

1.5.1  瘙痒症状  记录患者瘙痒症状的变化情况，

包括发作频次、每次持续时间。 

1.5.2  血清因子  患者在治疗前后空腹时在检验科

进行外周血标本采集，经离心处理后，在美国

Awareness 4700 型全自动酶标仪上采用酶联免疫法

测定血清 β-内啡肽、5-羟色胺、白细胞介素-4（IL-

4）水平，试剂盒均由上海赛培森生物公司生产。 

1.6  不良反应观察 

记录治疗期间两组患者皮肤烧灼感、皮肤红斑、

头痛、发热等与不良反应的发生情况。 

1.7  统计学处理 

采用 SPSS 24.0 分析，使用 χ2检验进行计数资

料比较；以x±s 表示计量资料，以独立 t 检验进行

组间比较，以配对 t 检验进行组内比较。 

2  结果 

2.1  两组的临床疗效比较 

治疗后，治疗组的总有效率 93.48%明显高于对

照组的总有效率 78.26%（P＜0.05），见表 1。 

2.2  两组的瘙痒症状比较 

治疗后，两组的发作频次、每次持续时间低于

治疗前（P＜0.05）；治疗后，治疗组的发作频次、

每次持续时间均低于对照组（P＜0.05），见表 2。 

2.3  两组血清因子水平比较 

治疗后，两组患者血清 β-内啡肽、5-羟色胺、

IL-4 水平均低于治疗前（P＜0.05）；治疗后，治疗

组的血清 β-内啡肽、5-羟色胺、IL-4 水平均低于对

照组（P＜0.05），见表 3。 

2.4  两组的不良反应比较 

在治疗期间，两组患者的不良反应发生率无明

显差异，见表 4。 
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表 1  两组总有效率比较 

Table 1  Comparison on total effective rates between two groups 

组别 n/例 治愈/例 好转/例 无效/例 总有效率/% 

对照 46 14 22 10 78.26 

治疗 46 18 25  3  93.48* 

与对照组比较：*P＜0.05 

*P < 0.05 vs control group 

表 2  两组发作频次、每次持续时间比较（x ± s） 

Table 2  Comparison on attack frequency and duration of each attack between two groups (x ± s ) 

组别 n/例 观察时间 发作频次/(次·d−1) 每次持续时间/min 

对照 46 治疗前 7.10±1.83 9.18±2.94 

  治疗后  4.11±1.24*  5.03±1.26* 

治疗 46 治疗前 7.39±1.65 9.42±2.71 

  治疗后   3.08±0.87*▲   3.90±1.05*▲ 

与同组治疗前比较：*P＜0.05；与对照组治疗后比较：▲P＜0.05 

*P < 0.05 vs same group before treatment; ▲P < 0.05 vs control group after treatment 

表 3  两组血清 β-内啡肽、5-羟色胺、IL-4 水平比较（x ± s） 

Table 3  Comparison on serum levels of β-endorphins, 5-hydroxytryptamine, and IL-4 between two groups (x ± s ) 

组别 n/例 观察时间 β-内啡肽/(pg·mL−1) 5-羟色胺/(ng·L−1) IL-4/(ng·mL−1) 

对照 46 治疗前 7.01±1.83 908.13±95.26 16.74±5.46 

  治疗后  5.78±1.49*  481.25±69.15*  11.50±3.31* 

治疗 46 治疗前 7.03±1.72 915.28±91.74 17.49±5.12 

  治疗后   4.12±1.30*▲   401.76±56.31*▲    8.86±2.75*▲ 

与同组治疗前比较：*P＜0.05；与对照组治疗后比较：▲P＜0.05 

*P < 0.05 vs same group before treatment; ▲P < 0.05 vs control group after treatment 

表 4  两组不良反应发生率比较 

Table 4  Comparison on the incidence of adverse reactions between two groups 

组别 n/例 皮肤烧灼感/例 皮肤红斑/例 头痛/例 发热/例 发生率/% 

对照 46 1 1 0 1 6.52 

治疗 46 2 1 1 0 8.70 

 

3  讨论 

皮肤瘙痒症多是由于皮脂腺分泌功能下降、退

行性萎缩或皮肤干燥等因素所引起，通常无原发性

皮肤病，症状以皮肤瘙痒为主，给患者的心理状态、

日常工作生活造成明显影响[7]。随着年龄增大，患

者机体激素水平分泌紊乱，内分泌功能失调，汗腺

皮脂腺逐渐萎缩，加之血液供应降低，皮肤脆度、

敏感度显著提高，对外界环境、有害刺激的抵抗力

较弱，易导致皮肤瘙痒的发生[8]。 

他克莫司是常见免疫抑制剂，能显著抑制 T 细

胞活化和增殖，降低炎症因子的分泌，调节抑制免

疫应激反应，降低肥大细胞、嗜酸性粒细胞等炎症

细胞分泌炎症介质，发挥免疫调节和止痒作用[9]。

丹皮酚软膏主要是由丹皮酚、甘油、三乙醇胺等组

成的复方制剂，能行气通络、祛风燥湿，具有抗炎、

抗菌、抗氧化、抑制自由基作用，可显著降低瘙痒

症状[10]。本研究结果显示，治疗组的总有效率高于

对照组，发作频次、每次持续时间降低程度高于对

照组。提示丹皮酚软膏联合他克莫司具有治疗皮肤

瘙痒症的疗效，并进一步减轻瘙痒症状。 

IL-4 主要是由 Th1 细胞分泌的炎症介质，能介

导局部炎症反应，与皮肤瘙痒症的病情程度呈正相
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关[11]。5-HT 是常见的炎症神经介质，能通过血管上

交感神经末梢摄取与相关受体结合，刺激瘙痒感受

器引起瘙痒症状[12]。β-内啡肽是一种内源性阿片样

肽，能与阿片受体相结合，发挥止痒作用，其水平

随瘙痒程度升高而升高[13]。本研究结果发现，治疗

后治疗组的血清 β-内啡肽、5-羟色胺、IL-4 水平低

于对照组，结果提示，丹皮酚软膏联合他克莫司能

进一步降低患者的血清炎症因子水平，调节瘙痒相

关介质的分泌。本研究还发现，两组患者发生不良

反应无明显差异，提示丹皮酚软膏联合他克莫司治

疗皮肤瘙痒症的药物安全性良好，未增加患者不良

反应的发生。 

综上所述，丹皮酚软膏联合他克莫司软膏治疗

皮肤瘙痒症的疗效确切，能显著减轻瘙痒症状，降

低血清因子水平，且安全性较好。 
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