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儿童特应性皮炎药物随机对照试验设计要素的文献研究3 
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摘  要：目的  系统评估儿童特应性皮炎（atopic dermatitis，AD）药物临床试验的设计要素，为不同试验结果的比较提

供一定的可行性。方法  系统检索 PubMed、Cochrane 及 EMbase 数据库，纳入儿童 AD 的随机对照临床研究的英文文献。

结果  共收集 994 篇文献，最终纳入 18 篇文献。试验目的主要为控制皮损症状、减少/预防复发、缓解患者瘙痒症状或改善

生活质量等；均采用随机、安慰剂对照；诊断标准中 7 项采用 Hanifin＆Rajka 标准；干预措施中局部治疗 5 项，系统治疗 13

项；6 项设计了导入期；9 项设计了随访；主要评价指标中，联合皮肤病变范围、皮损严重程度、瘙痒程度和睡眠情况 12 项，

次要评价指标中，联合皮损严重程度、瘙痒程度和睡眠情况 5 项、生活质量 5 项等。皮损严重程度评价量表中采用特应性皮

炎积分指数（scoring of atopic dermatitis，SCORAD）量表 12 项、湿疹面积及严重程度指数（eczema area and severity index，

EASI）量表 4 项、患者湿疹自我检查（patient oriented eczema measure，POEM）量表 4 项、研究者的整体评价法（investigator’s 

global assessment，IGA）5 项；生活质量评价标准中主要为儿童皮肤病生活质量指数（children’s dermatology life quality index，

CDLQI）量表，占 6 项；安全性评价中，13 项有不良事件/不良反应观察设计。结论  纳入研究的文献信息完善、质量较高，

结果涵盖了儿童 AD 临床研究设计的基本要素，为药物治疗 AD 的临床试验设计及评价提供思路和方法。 
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Abstract: Objective  To systematically evaluate the design elements of clinical trials of children with atopic dermatitis (AD), and to 

provide a certain feasibility for the comparison of different trial results through standardized trial design. Methods  The PubMed, 

Cochrane and EMBASE databases were systematically searched, and English literatures of randomized controlled clinical studies on 

children with AD were included. Results  A total of 994 articles were collected, and 18 articles were finally included. The purpose of 

all studies was to control skin lesion symptoms, reduce/prevent recurrence, relieve patients’ pruritus symptoms or improve quality of 

life, etc,randomized, placebo-controlled, 13 Use superiority test for 16 projects, double-blind design for 16 projects and seven of the 

diagnostic criteria were mostly Hanifin & Rajka criteria, five of the interventions included local treatment and 13 systemic treatment,6 

were designed for the lead-in period,9 were designed for follow-up,among the main evaluation indicators, combined skin 12 items of 

lesion range, severity of skin lesions, degree of itching and sleep status, secondary evaluation refers to 5 items of combined skin lesion 

severity, degree of itching and sleep status, 6 items of certain laboratory examination indicators, five items of quality of life. In the 

damage severity evaluation scale, 12 items on the atopic dermatitis score index (SCORAD) scale, four items on the patient eczema 

self-examination scale (POEM) scale, 5 items on the investigator’s overall assessment method (IGA), eczema area and There are 4 

Severity Index (EASI) scales, and the main quality of life evaluation standard is the CDLQI scale, accounting for 6 items; in the safety 
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evaluation, 13 items have adverse events/adverse reaction observation designs, and 17 studies have passed the review of the ethics 
committee. Conclusion  The literature information were perfect and high quality, which cover the basic elements of the AD clinical 
research design for children and provide ideas and methods for designing and evaluating for clinical trial of pediatric atopic dermatitis.  
Key words: atopic dermatitis; child patients; randomized controlled trials; trial design; design elements 
 

特应性皮炎（atopic dermatitis，AD）是一种慢

性、复发性、炎症性皮肤病，患者往往伴有剧烈瘙

痒，生活质量受到严重影响，世界大多数国家多达

20%的儿童与 2%～8%的成年人受到影响，通常也

是其他特应性疾病（如过敏性鼻结膜炎、哮喘、食

物过敏）的第一步[1-2]，多发生于儿童时期，并有

广泛的症状和体征，导致严重的功能障碍，限制

患儿日常生活、活动能力，造成社会心理的痛苦

和耻辱[3-4]。目前多数研究者认为 AD 是一种多因

素疾病，其发病主要认为是遗传和环境综合作用而

导致皮肤屏障功能障碍、免疫失调和皮肤微生物群

失调的结果[5]。 
近几年，国内儿童 AD 的临床研究文献很多，

但试验设计差异较大[6-9]，给试验结果评估及二次文

献研究带来了不利影响。为此，本课题组系统检索

了 2015—2020 年以来发表在国外期刊中的相关英

文文献，对其试验设计要素进行归类整理，以期通

过今后的标准化临床研究设计，为不同试验结果之

间的比较提供可行性数据支撑。 
1  资料与方法 
1.1  纳入标准 

（1）明确诊断为 AD；（2）受试者为儿童；（3）
干预措施为药物；（4）类型为随机对照试验

（randomized controlled trial，RCT）；（5）语种为英语。 
1.2  排除标准 

（1）重复发表的文献；（2）非临床 RCT；（3）
非药物试验；（4）试验设计错误或无法提取信息。 
1.3  检索策略系统检索 

检索 PubMed、Cochrane 和 EMbase 3 大英文数

据库中的临床研究文献，时间为 2015—2020 年。检

索词：“atopic dermatitis”“atopic eczema”“AD” 

“AE”“random”“RCT”“child”等。根据每个

数据库检索规则的不同分别进行检索。以 PubMed
为例，具体检索式如下： 

#1 dermatitis, atopic [Mesh] 
#2 atopic dermatitides [Ti/Ab] 
#3 atopic dermatitis [Ti/Ab] 
#4 dermatitides, atopic [Ti/Ab] 

#5 neurodermatitis, atopic [Ti/Ab] 
#6 atopic neurodermatitides [Ti/Ab] 
#7 atopic neurodermatitis [Ti/Ab] 
#8 neurodermatitides, atopic [Ti/Ab] 
#9 neurodermatitis, disseminated [Ti/Ab] 
#10 disseminated neurodermatitides [Ti/Ab] 
#11 disseminated neurodermatitis [Ti/Ab] 
#12 neurodermatitides, disseminated [Ti/Ab] 
#13 eczema, atopic [Ti/Ab] 
#14 atopic eczema [Ti/Ab]  
#15 eczema, infantile [Ti/Ab] 
#16 infantile eczema [Ti/Ab] 
#17  #1 OR #2 OR #3 OR #4 OR #5 OR #6 OR 

#7 OR #8 OR #9 OR #10 OR #11 OR #12 OR #13 OR 
#14 OR #15 OR #16 

#18 child* [Ti/Ab] 
#19 teens [Ti/Ab] 
#20 pedia* [Ti/Ab] 
#21 teenager [Ti/Ab] 
#22 adolescent [Ti/Ab] 
#23 preschool [Ti/Ab] 
#24  #18 OR #19 OR #20 OR #21 OR #22 OR #23 
#25 random* [All Field] 
#26 RCT [All Field] 
#27  #25 OR #26 
#28  #17 AND #24 AND #27 

1.4  文献筛选、质量评价和资料提取 
1.4.1  文献筛选  使用 NoteExpress 文献管理器由

2 位研究者独立阅读题目和摘要，排除明显不符合

纳入标准的研究，并对可能符合的研究阅读全文，

确定是否真正符合纳入标准，2 位研究者交叉核对，

如有分歧由第 3 位研究者协助决定其是否纳入。 

1.4.2  质量评价  采用 Cochrane 系统评价员手册[10]

提供的偏倚评价量表进行质量评价，包括 7 个条目：

随机序列产生、分配隐藏、受试者及研究人员的盲

法、结局评估者的盲法、结果数据不完整、选择性

报告结果及其他问题等。每个条目根据偏倚风险判

断分为“低风险”“高风险”“风险不清楚”。 
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1.4.3  资料提取  内容包括作者、题目、试验设

计、诊断标准、纳入排除标准、干预措施、合并用

药、疗程、疗效指标、安全性评价、导入期及随访

等信息。 

2  结果 
2.1  检索结果 

共搜集文献 994 篇，其中 PubMed 361 篇，

Cochrane Library 327 篇，EMbase 306 篇。筛除重复

文献 212 篇；研究者仔细阅读题目及摘要，剔除非

药物研究 253 篇、综述类 198 篇、非临床研究等 297
篇；剩余的文献阅读全文做进一步筛选，排除儿童

和成人共同研究的文献 10 篇，排除有详细试验方

案，未开展临床研究的文献 6 篇，最终纳入文献 18
篇[11-28]。 

18 项研究中，目标适应证均为儿童 AD 患者，

共纳入 2059 例受试者（每项研究 48～367 例），

年龄从出生至 19 岁，男、女分别 877、787 例（3
项[14,25-26]纳入时性别比例未知）。 
2.2  纳入研究的质量评价 

18 篇文献总体偏倚风险较低，文献质量较高。

12 篇（66.67%）描述了随机数字的产生方法，其中

8 篇[13-14,18-21,26,28]（44.44%）为计算机产生，2 篇[22,27]

（11.11%）分别为卡片和信封抽签产生，1 篇 [23]

（5.56%）借助随机数字表产生，1 篇[24]（5.56%）为

集中方案产生；14 篇[11-14,18-24,26-28]（77.78%）使用分

配隐藏，包括中心计算机网络、密闭信封、药房控

制及交互式语音应答系统分配等；16 篇[11-14,16-21,23-28]

（88.89%）受试者及研究人员使用盲法，偏倚风险

低，7 篇[11-12,21,24,26-28]（38.89%）对评价者使用盲法，

偏倚风险低，2 篇[21,28]（11.11%）结果数据不完整的

风险不清楚，5 篇[21,24,26-28]（27.78%）研究发现选择

性报告结果偏倚风险不清楚，17 篇[12-28]（94.44%）

存在的其他偏倚尚不清楚。见图 1、2。 
 

 

图 1  纳入研究的偏倚风险分析 
Fig. 1  Analysis of bias risk of included studies 

 

图 2  纳入研究的偏倚风险总结 
Fig. 2  Summary of bias risk of included studies 

3  结果分析 
3.1  研究目的 

明确的研究目的是保证临床试验成功的根本。

全部研究的试验目的主要为控制皮损症状、减少/预
防复发、缓解患者瘙痒症状或改善生活质量等。全

部 18 项[11-28]（100%）研究均有以控制 AD 皮损症

状为试验目的，其中 4 项[15,20,22-23]（22.22%）又以

减少/预防 AD 复发为试验目的，8 项[11,14-15,17-18,21,24,26]

（44.44%）又以改善生活质量为目的；17 项[11-14,16-28]

（94.44%）均有以缓解患者瘙痒症状为研究目的。 
3.2  研究总体设计 

研究总体设计主要包括随机、对照、盲法、样

本量估算、检验类型及参研中心等内容。全部 18
项[11-28]（100%）均采用随机、安慰剂对照的方法；

16 项[11-14,16-21,23-28]（88.89%）采用双盲设计，开放标

签[15]、单盲各 1 项[22]（各 5.56%）；多中心研究 8
项 [11-16,23-24] （ 44.44% ），单中心 9 项 [18-22,25-28]

（50.00%），双中心 1 项[17]（5.56%）；有样本量估

算 10 项[13-14,19-24,27-28]（55.56%）；选择优效性检验

设计 13 项[11,14,17-21,23-28]（72.22%），差异性检验设

计 5 项[12,13,15,16,22]（27.78%）。  
3.3  受试者的选择与退出 
3.3.1  病例纳入标准  纳入标准包括如下几方面：

（1）按照文献纳入标准，18 项研究中 Hanifin＆Rajka
标准 7 项[12,17-22]（38.89%）；美国[11,24]和日本[13,16]皮

肤病协会标准各 2 项（各 11.11%）；Williams[15]和英

国工作组诊断标准[14]各 1 项（各 5.56%）；5 项[23,25-28]

（27.78%）既往已诊断为 AD。（2）患儿年龄下限为

0～12 岁，上限为 2～19 岁。（3）17 项（94.44%）

研究对基线进行规定，9 项[14,17,20-23,25-27]（50.00%）

对特应性皮炎积分指数（scoring of atopic dermatitis，
SCORAD）评分进行规定，其中 8 项[14,17,20-22,25-27]

（44.44%）规定 SCORAD 评分≥15；4 项[11-13,24]

random sequence generation (selection bias) 
allocation concealment (selection bias) 

blinding of outcome assessment (detection bias) 
incomplete outcome data (attrition bias) 

selective reporting (reporting bias) 
other bias 

0           50%          100% 

low risk of bias          unclear risk of bias        high risk of bias  
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（22.22%）要求研究者整体评估（investigator’s global 
assessment，IGA）评分≥2；4 项[11-13,28]（22.22%）对

全身皮损体表面积（body surface area，BSA）评分进

行限定，要求 5%≤BSA≤40%；2 项[11,13]（11.11%）

分别规定湿疹面积及严重程度指数（eczema area and 
severity index，EASI）评分≥16 或 21；2 项[11,24]

（11.11%）规定瘙痒 11 点数字评分法（11-point numeric 
rating scale，NRS-11）评分≥4。（4）有诊前治疗规定

的 5 项[11,14,16,20,22]（27.78%），其中规定运用保湿润肤

剂 3 项 [11,14,16]（16.67%）。（5）15 项 [11-16,18,20-26,28]

（83.33%）明确要求签署知情同意书。 

3.3.2  病例排除标准  全部 18项研究均设计了排

除标准。（1）与病种有关标准 8 项（44.44%）：7
项[13,15-16,19,23,25,27]（38.89%）排除干扰 AD 评估的其

他皮肤病。（2）全部 18 项均针对试验用药物进

行排除：17 项[11-13,15-28]（94.44%）排除影响试验

药物有效性及安全性评价的其他药物，分别有 8
项[12,15,17-18,21,23,25,28]（44.44%）、6 项[11-15,17]（33.33%）、

5 项[11-14,16]（27.78%）排除近 2 周使用抗组胺药、

钙调神经磷酸酶抑制剂、局部用糖皮质激素药，11
项[11-13,16,18,20,21,23,25,27-28]（72.22%）、13 项[11-18,20,21,23,25,27]

（72.22%）、7 项[11-13,15-17,25]（38.89%）排除近 4 周

接受免疫抑制剂、系统用糖皮质激素、光照治疗，

3 项 [11-12,16]（16.67%）排除近期使用生物制剂，

4 项 [11,20-21,25]（22.22%）排除近期使用抗真菌、抗

病毒、抗微生物等药。（3）17 项[11-21,23-28]（94.44%）

设计了通用排除标准：10 项[11,14-18,21,23,25-26]（55.56%）

排除合并其他系统疾病，8 项[11,13,16,18,20,24,26-27]排除

感染，5 项[15-16,23,25-26]（27.78%）排除恶性肿瘤，3
项[12,19,26]（16.67%）排除实验室检查结果异常。 

3.3.3  退出（脱落）标准  18 项研究中，2 项[12,14]

（11.11%）研究设计了退出（脱落）标准，但 17项[11-26,28]

（94.44%）有退出/脱落病例的描述，1 项[27]（5.56%）

在整个试验期间无人退出研究方案。17 项[11-26,28]

（94.44%）中均有研究者决定退出，包括失访、资料

不全无法提取数据、出现不良事件、依从性差、中

途破盲病例、服用违禁药物及病例入选后违反纳入

排除标准等。17 项[11-26,28]（94.44%）中存在自行退

出，包括不再接受用药及检测而失访者、不愿意或

不可能继续进行临床试验者及未明显起效监护人要

求退出等。 

3.4  干预措施 
纳入的 18 项研究中，局部治疗 5 项[12,14-16,23]

（27.78%），系统治疗 13 项[11,13,17-22,24-28]（72.22%）。

局部治疗中磷酸二酯酶 IV 抑制剂[12,16]、局部类固

醇[15,23]药物各 2 项（各 11.11%），局部用异丙酸钠

1 项[14]（5.56%）。系统治疗中益生菌 5 项[17,20-21,25,27]

（27.78%），生物制剂 3 项[11,24,26]（5.56%），维生

素 D[19,27]、系统用激素[18,28]各 2 项（各 11.11%），

免疫抑制剂[22]、Janus 激酶抑制剂[13]各 1 项（各

5.56%）。有基础治疗设计 8 项 [11,14-15,18,20-21,23,27]

（44.44%），包括修复皮肤屏障和保湿等基础治疗

措施，如润肤保湿剂。有合并用药设计 5 项[13-14,17,21,24]

（27.78%），主要针对患儿无法忍受的 AD 症状或

皮损继发感染者，如使用抗组胺药、外用类固醇、

糖皮质激素等。 
3.5  疗程 

试验疗程多与疾病发生发展规律、试验用药

物作用特点、用药目的及观察指标等有关，18 项

研究疗程 2～24 周，疗程 2 周 1 项[16]（5.56%），

4 周 2 项[12-13]（11.11%），6 周 1 项[18]（5.56%），

8 周 4 项[17,22,27-28]（22.22%），12 周 3 项[14,20,25]

（16.67%），3 个月 2 项[19,21]（11.11%），16 周 2 项[11,24]

（11.11%），18 周 1 项[23]（5.56%），24 周 2 项[15,26]

（11.11%）。 
3.6  导入期与随访 

设计导入期的目的是为了稳定基线、洗脱药

物。6 项[11,12,14-15,24,28]（33.33%）设计了导入期，

时长 2 d 至 9 周，其中 1 项[12]（5.56%）2～30 d，
1 项[15]（5.56%）1 周以内，1 项[28]（5.56%）2 周，

1 项[14]（5.56%）4 周，1 项[11]（5.56%）35 d，1
项[24]（5.56%）9 周。随访的目的是为了观察药物

对 AD 的远期疗效、疗效稳定性、疾病复发情况

等，9 项[11-12,15-16,20-22,24,26]（50.00%）设计了 1～24
周的随访，1 项[16]（5.56%）1 周，1 项[12]（5.56%）

2 周，2 项[21-22]（11.11%）1 个月，4 项[11,15,20,24]

（22.22%）12 周，1 项[26]（5.56%）24 周。 
3.7  有效性评价 
3.7.1  有效性指标  有效性指标均围绕患儿的自觉

症状（瘙痒程度、睡眠情况）、客观体征（皮损严重

程度、皮损面积）、生活质量、研究者的整体评价、

其他药物需求量、某些实验室检查指标等制定。全

部 18 项研究均设 2～5 项疗效指标，主要评价标准

中，联合皮损严重程度、皮损面积、瘙痒程度、睡

眠情况 12 项[14,17-23,25-28]（66.67%）；联合皮损严重程

度、皮损面积 4 项[13,16,24,26]（22.22%）；研究者的整
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体评价 5 项[11-12,15-16,24]（27.78%）；生活质量 2 项[21,26]

（11.11%）；实验室检查指标、其他药物需求量、单

纯瘙痒程度各 1 项[19-20,24]（各 5.56%）。在次要评价

标准中，联合皮损严重程度、瘙痒程度和睡眠情

况 4 项[11-12,24,26]（22.22%）；某些实验室检查指标

6 项[18-21,25,28]（33.33%）；生活质量 5 项[11-12,14-15,17]

（27.78%）；瘙痒程度 4 项[11-14]（22.22%）；皮损面积

3 项[11-13]（16.67%）；其他药物使用量 3 项[14,17,25]

（16.67%）；睡眠情况 2 项[14,28]（11.11%）。此外，以

疾病复发中位时间或次数为次要评价指标 2 项[15,17]

（11.11%）。 

3.7.2  指标评价标准（方法）  皮损严重程度、皮

损面积、瘙痒程度、睡眠情况、生活质量、研究者

的整体评估、其他药物使用量、某些实验室检查指

标等直接反映了患者病情的严重程度。评价时分别

有 12 项[14,17-23,25-28]（66.67%）采用 SCORAD 量表，

4 项 [11-12,24,26]（22.22%）采用患者湿疹自我检查

（patient oriented eczema measure，POEM）量表，5
项[11-12,15-16,24]（27.78%）采用 IGA，4 项[13,16,24,26]

（22.22%）采用EASI 量表进行评分；生活质量评价标

准中儿童皮肤病生活质量指数（children’s dermatology 
life quality index，CDLQI）量表 6 项 [11,14-15,21,24,26]

（33.33%）、皮炎生活质量指数问卷（infants’ dermatitis 
quality of life index，IDQOL）量表 3 项[14-15,17]（16.67%）、

家庭皮肤病生活质量指数（family dermatology life 
quality index，FDLQI）、皮肤病学生活质量指数

（dermatology life quality index，DLQI）及皮炎家庭

生 活 影 响 指 数 （ dermatitis family impact 
questionnaires，DFI）各 1 项[17,21,26]（各 5.56%），瘙

痒程度除在 SCORAD 和 POEM 量表中评价外，分

别有 2项[11,24]（11.11%）采用NRS-11、1项[12]（5.56%）

采用视觉模拟评分（visual analogue scale，VAS）、1
项[13]（5.56%）采用患者报告或研究者调查的瘙痒评

分、1 项[14]（5.56%）瘙痒 4 分制严重程度量表、1
项[16]（5.56%）瘙痒 5 分制严重程度量表等进行评

分，3 项[11-13]（16.67%）采用 BSA 单独对皮损面积

进行评分，以实验室检查指标水平高低为标准进行

评价一般与试验目的（如维生素 D、褪黑色素及益

生菌补充剂治疗 AD）以及与 AD 有相关性的一些

指标 [如血清免疫球蛋白 E、血清高敏-C 反应蛋白

（C-reactionprotein，CRP）和嗜酸性粒细胞等] 有关，

以药物需求量为标准进行评估一般是以疾病复发或

加重时使用抢救药（如类固醇药物）的次数或数量

进行评价。 

3.7.3  疗效评定标准  5 项[11-12,15-16,24]（27.78%）研

究定义 AD 治疗成功为 IGA 评分减至 1 或 0 或相对

于基线改善 2 分及以上，3 项[11,13,24]（16.67%）定义

AD 病情改善为 EASI 评分相对于治疗之前减少

75%，2 项[11,24]（11.11%）定义 AD 治疗有效为 NRS
评分相对于基线改善 3 或 4 分及以上，1 项[23]

（11.11%）研究定义 AD 病情缓解为 SCORAD 评

分＜5 或相对于治疗前改善≥75%，1 项[23]研究定义

AD 病情复发为 SCORAD 评分＞5 或≥25%初始

SCORAD 评分。 

3.8  安全性评价 
安全性评价标准主要包括选择不良事件/不良

反应、实验室检查等。18 项研究中，有不良事件/不
良反应观察设计 13 项[11-17,20-21,23-26]（72.22%），实验

室安全性指标检查设计 4 项[12-13,16-17]（22.22%）。 
3.9  试验结果的分析 

全部研究中 17 项[11-18,20-28]（94.44%）研究获

得了阳性结果，干预措施为局部用磷酸二酯酶 IV
抑制剂[12,16]、局部用类固醇[15,23]药物各 2 项（各

11.11%），局部用异丙酸钠 1 项[14]（5.56%）；系统

用益生菌 5 项[17,20-21,25,27]（27.78%）、生物制剂 3
项[11,24,26]（16.67%）、激素 2 项[18,28]（11.11%），维

生素 D 补充剂[27]、免疫抑制剂[22]、Janus 激酶抑制

剂[13]各 1 项（各 5.56%）。1 项[19]（5.56%）研究未

得到阳性结果。以上试验结果可能会为阳性对照药

的选择提供参考。 
3.10  伦理学要求  

全部研究中 17 项[11-16,18-28]（94.44%）研究通过伦

理委员会审查，有伦理批件号说明者 6 项[11,18,20,25,27-28]

（33.33%）。 
4  讨论 

本研究系统评价了自 2015 年以来儿童 AD 药

物临床RCT的英文文献，所纳入的文献信息完善、

质量较高，试图为中药治疗儿童湿疹/特应性皮炎

临床随机对照试验的设计与评价提供方法和思

路。通过归纳和提炼，分析出临床试验设计与评

价相关的技术要点，主要包括：（1）研究目的应为

控制 AD 皮损症状，减少/预防 AD 复发，缓解患

者瘙痒症状或改善生活质量等；（2）试验总体设

计应采用随机、对照、盲法、多中心研究的方法，

推荐采用安慰剂对照，也可选择阳性药对照；（3）
诊断标准建议采用 Hanifin＆Rajka 标准；（4）纳
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入标准中，应对基线进行规定（如 IGA≥2 或 NRS-
11≥4 或根据病情轻重对 SCORAD 评分进行规

定）；（5）排除标准中，主要排除需要与 AD 鉴别

的其他皮肤病，以及近期服用可能影响有效性或

安全性的药物者；（6）试验流程，疗程一般建议设

为 8～12 周，以减少/预防 AD 复发为目的的试验，

可设计 12～24 周，甚至考虑更长的疗程[15,20,22-23]，

建议设 2～5 周的导入期，根据研究目的不同，也

可设计 12 周左右的随访；（7）主要有效性评价指

标应为 AD 病情严重程度（包括皮肤病变范围、

皮损严重程度、瘙痒程度和睡眠情况等）、研究者

整体评估，主要指标的评价标准多为 SCORAD 量

表、IGA 评分法，EASI 量表等，单纯评价瘙痒程

度可选择 NRS-11 或 VAS 评分，此外对于生活质

量评价指标则建议根据患儿年龄选择合适量表评

价；（8）安全性评价主要选择临床不良事件/ 不良

反应、实验室检查等常规指标，重点观察试验用

药相关的不良反应；（9）伦理学要求，任何试验启

动前，均应获得伦理委员会的批准。这些技术要

点，基本包括了儿童 AD 药物随机对照试验设计

的核心内容，具有较高的借鉴价值。 
此外值得注意的是：①本研究是在制定《中

药临床试验设计与评价技术指南湿疹 /特应性皮

炎》指南[29]下完成，而湿疹与 AD 并不完全相同。

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。AD 则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，其特征为本人或家族中可见明显的“特

应性”[30-32]。因此，湿疹类疾病范围更加广泛，

AD 是其中最常见的一种[33]。②关于中药适应证

问题。局部用中药的适应证，一般可以在急性、亚

急性或慢性湿疹分类中选择，或选择局限性湿疹，

而不指定、但需排除某些转归和治疗具有各自特

点的湿疹类疾病病种，如刺激性接触性皮炎、脂

溢性皮炎等。无论是局部用或系统用中药，由于

AD 是临床最常见的湿疹类疾病，病因相对单纯，

故建议选择 AD 为适应证。③本病有效性评价指

标较多且复杂，针对于湿疹/AD 的中医临床试验，

在病证结合模式下，中医证候疗效评价一般作为

次要指标，建议以非皮损类全身症状的单独评价

为主。若要评价整体证候疗效，可以先对单项证

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。

湿疹/AD 的分级量化，一般以皮损和瘙痒为主症，

以各非皮损类症状为次症，可以包括或不包括舌

象、脉象/指纹。④纳入的 18 项研究中共有 17 项

对基线进行了规定，而其中 9 项[14,17,20-23,25-27]对

SCORAD 评分进行规定，但是规定的评分相差较

大，因其使用较多，建议可以统一 SCORAD 评分

的主客观类型[34]，并结合患者自身的严重程度，

确定纳入时基线分值要求，以便更加方便、具体

地对纳入的 AD 患儿的基线进行规定。 
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