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扶严宁联合富马酸卢帕他定治疗中度急性手部湿疹的临床研究

李真树，易　梅，陈　勇，杜梦斐　（广东省湛江中心人民医院皮肤科，广东湛江 524045）

摘　要：目的　探讨扶严宁联合富马酸卢帕他定治疗中度急性手部湿疹（HE）的应用价值。方法　110 例中度急性

HE 患者随机分为对照组和观察组，对照组患者给予扶严宁治疗，观察组患者给予扶严宁联合富马酸卢帕他定治疗，治疗

14 d。采用湿疹面积及严重程度评分、视觉模拟评分法（VAS）与皮肤病生活质量指数（DLQI）评分表评价比较 2 组患者

的疗效、瘙痒程度和生活质量。酶联免疫吸附法检测并对比两组的 Th1 细胞 [ 白介素 -2（IL-2）、肿瘤坏死因子 -α（TNF-α）]
和 Th2 细胞 [ 白介素 -4（IL-4）、白介素 -5（IL-5）] 的水平。结果　与对照组相比，观察组治疗 14 d 后的 IL-2 和 TNF-α 质

量浓度明显升高，IL-4 和 IL-5 的质量浓度则明显降低（P<0.01 或 0.05）。观察组治疗 14 d 后的 VAS 评分和 DLQI 评分均

明显低于对照组（P<0.01）。结论　采用扶严宁联合富马酸卢帕他定治疗中度急性 HE 可纠正 Th1/Th2 细胞亚群分化失

衡，减轻瘙痒程度和提高患者生活质量。
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Clinical study of triamcinolone acetonide acetate and econazole nitrate cream plus lupatadine 
fumarate in the treatment of moderate acute hand eczema

LI Zhenshu, YI Mei, CHEN Yong, DU Mengfei (Department of dermatology, Central People’s Hospital of Zhanjiang, 
Zhanjiang 524045, China)

Abstract: Objective　To investigate the triamcinolone acetonide acetate and econazole nitrate cream plus lupatadine 
Fumarate in the treatment of moderate acute hand eczema (HE).  Methods　A total of 110 patients with moderate acute HE 
were randomly treated with triamcinolone acetonide acetate and econazole nitrate cream (control group) or triamcinolone 
acetonide acetate and econazole nitrate cream plus lupatadine fumarate (observation group) for 14 days. Curative effect, degree 
of itching, and quality of life were determined by Eczema area and severity index, Visual Analogue Score (VAS), dermatology 
life quality index (DLQI) scoring table. The levels of Th1 cells (IL-2, TNF-α) and Th2 cells (IL-4, IL-5) in two groups were 
detected by enzyme linked immunosorbent assay, respectively. Results　Compared with the control group, the observation 
group showed significantly higher concentrations of IL-2 and TNF-α after 14 days of treatment, while the concentrations of IL-4 
and IL-5 were significantly lower (P<0.01 or 0.05). The VAS score and DLQI score of the observation group after 14 days of 
treatment were significantly lower than those of the control group (P<0.01).  Conclusion　The treatment of moderate acute HE 
with triamcinolone acetonide acetate and econazole nitrate cream plus lupatadine fumarate can correct the imbalance of Th1/
Th2 cell subpopulation differentiation, reduce itching severity, and improve patient quality of life.

Key words: moderate acute hand eczema; triamcinolone acetonide acetate and econazole nitrate cream; lupatadine 
fumarate; clinical study

中度急性手部湿疹 （Hand eczema，HE）是临床常

见的皮肤病，近年来发病率呈逐年增高趋势，可严重

影响患者的生活质量，如何提高临床疗效是目前皮肤

科亟须解决的难题之一 [1]。采用中效糖皮质激素和抗

组胺药物治疗中度急性 HE 是《中国手部湿疹诊疗专

家共识（2021 版）》推荐的治疗措施 [2]。扶严宁（醋酸
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曲安奈德益康唑乳膏）是一种同时含有中效糖皮质激

素醋酸曲安奈德和硝酸益康唑的复方制剂。第二代抗

组胺药物富马酸卢帕他定也是《抗组胺药治疗皮炎

湿疹类皮肤病临床应用专家共识》中推荐的药物之

一 [3]。然而，采用扶严宁联合富马酸卢帕他定治疗中

度急性 HE 的效果如何目前报道较少。本研究通过探
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讨扶严宁联合富马酸卢帕他定治疗中度急性 HE 的临

床价值，以期为中度急性 HE 的医治等提供新依据和

思路。

1　资料和方法

1.1　病例与分组

选取 2023 年 5 月至 2024 年 5 月 110 例中度急性

HE 患者作为研究对象。纳入标准 : （1）中度急性 HE
诊断符合《中国手部湿疹诊疗专家共识（2021 版）》

中的诊断标准 [2]；（2）对本研究使用的药物无禁忌和

无过敏者；（3）患者均同意签署知情同意书。排除标

准：（1）患者年龄＜ 18 岁；（2）妊娠或哺乳期妇女；

（3）患有任何可能影响试验结果评价的全身性疾病或

其他活动性皮肤疾病（如银屑病等）者；（4）精神病患

者；（5）近 2 周内使用过本研究使用的药物或可以影

响本研究结果的药物（如类固醇皮质激素、抗组胺药物

等）；（6）依从性差者。采用随机数字表法把中度急性

HE 患者分为观察组和对照组，每组 55 例。2 组的一

般资料差异无统计学意义（P>0.05），见表 1。本研究得

到湛江中心人民医院医学伦理委员会的批准（伦理编

号 IIT-2023-011-01）。

1.2　方法   
两组患者在试验期间禁用其他治疗湿疹的中西

药物。 对照组给予外用扶严宁（扬子江药业集团有

限公司，国药准字：H20020126）涂于患处，每天早晚

各 1 次。 观察组给予外用扶严宁联合富马酸卢帕他

定（扬子江药业集团南京海陵药业有限公司，国药准

字 H20130047）治疗，1 次 /d，每次 10 mg，在每晚睡觉

前口服；扶严宁用法与对照组相同。两组的疗程均为

14 d。

1.3　评价指标   
在治疗第 14 天后，采用湿疹面积及严重程度评分

（Eczema area and severity index，EASI）评价比较 2 组

的疗效。在治疗前和治疗第 14 天时，采用视觉模拟评

分法（Visual Analogue Score，VAS）、皮肤病生活质量

指数（dermatology life quality index，DLQI）评分表分

别评价比较 2 组患者的瘙痒程度和生活质量，同时分

别采集 2 组患者清晨空腹静脉血 3 mL，3 000 r/min离

心 10 min，取血清，采用酶联免疫吸附法检测对比两组

血清的Th1 细胞因子 [白介素 -2（Interleukin-2，IL-2）、

肿 瘤 坏 死 因 子 -α（tumor necrosis factor-α，TNF-α）]
和 Th2 细胞因子 [ 白介素 -4（Interleukin-4，IL-4）、白

介素 -5（Interleukin-4，IL-5）] 的水平。 疗效评价标

准：（1） 痊愈：EASI 评分改善幅度＞95.0%；（2） 显

效：61.0%≤EASI 评分改善幅度≤95.0%；（3）有效：

20.0%≤EASI 评分改善幅度≤60.0%；（4）无效：EASI
评分改善幅度＜20.0%[4]。VAS 的评分为 0~10 分，分

数越大瘙痒越严重 [5]。DLQI 的评分为 0~30 分，分数

越高对生活质量影响越大 [6]。IL-2、TNF-α、IL-4、IL-5
检测试剂盒购自湖南亚辉龙生物科技有限公司。IL-2、
IL-4、IL-5 的生产批号是 20230401。TNF-α 的生产批

号是 231023-05。

1.4　统计学处理   
统计软件为 SPSS 24.0。等级资料采用频数和百

分率表示，采用秩和检验（Wilcoxon 两样本比较法）分

析数据。计量资料用均数 ± 标准差（x-±s）表示，采用 t
检验分析数据。以 P<0.05 为差异有统计学意义。

2　结果

2.1　两组的Th1/Th2 细胞因子比较

与对照组相比， 观察组治疗 14 d 后的 IL-2 和

TNF-α 质量浓度明显升高，IL-4 和 IL-5 质量浓度则明

显降低（P<0.01 或 0.05），见表 2。

2.2　两组的VAS评分和DLQI评分比较 
观察组治疗 14 d 后的 VAS 评分和 DLQI 评分均明

显低于对照组（P<0.01），见表 3。

表 1　两组一般资料比较

组　别 n 男 / 例 年龄 / 岁 本次病程 /d 过敏史 / 例 复发 / 例 接触性职业 / 例 手部湿疹严重指数评分 / 分

对照组 55 20 39.6±9.7 20.8±7.3 42 27 22 21.6±3.5
观察组 55 24 42.5±10.9 22.4±8.7 47 32 26 22.4±2.7

两组比较均 P>0.05

 表 2　两组 Th1/Th2 细胞因子的比较 （x-±s，ng/L，n=55）

组　别
IL-2 TNF-α IL-4 IL-5

治疗前 治疗 14 d 后 治疗前 治疗 14 d 后 治疗前 治疗 14 d 后 治疗前 治疗 14 d 后

对照组 40.1±5.4 42.5±4.7a 39.5±6.2 46.1±7.4a 45.2±8.5 38.4±7.3a 69.3±9.1 58.7±8.4a

观察组 38.6±4.2 45.8±6.0ac 38.8±5.6 49.4±6.7ab 46.6±7.7 34.0±6.9ac 71.4±8.5 54.2±7.6ac

与治疗前比较：aP<0.01；与对照组比较：bP<0.05，cP<0.01



广 东 医 科 大 学 学 报490 2024年第42卷

表 3　两组 VAS 评分和 DLQI 评分的比较 
 （x-± s，分，n=55）

组　别
VAS 评分 DLQI 评分

治疗前 治疗 14 d 后 治疗前 治疗 14 d 后

对照组 5.6±0.8 2.7±0.9a 9.5±1.4 3.6±1.2a

观察组 5.9±1.0 2.1±0.8ab 9.7±1.1 3.0±1.0ab

与治疗前比较：aP<0.01；与对照组比较：bP<0.05

2.3　两组疗效比较

两组的疗效差异无统计学意义（P>0.05），见表 4。

 表 4　两组疗效比较 例（%）

组　别 n 痊愈 显效 有效 无效

对照组 55 36（65.5） 6（10.9） 8（14.5） 5（9.1）

观察组 55 42（76.4） 8（14.5） 4（7.3） 1（1.8）

两组比较均 P>0.05

3　讨论

两组的无效率均不超过 10.0%，提示两组均有显

著疗效，分析原因可能是：扶严宁主要成分醋酸曲安

奈德具有抗炎、降低血管通透性、抗过敏等作用，而硝

酸益康唑对皮肤癣菌、霉菌、酵母菌、某些革兰阳性菌

（例如金黄色葡萄球菌）均具抑制或者杀灭的效果，

在两种药物协同作用下，除了可有效改善中度急性

HE 患者红斑、丘疹、水疱、水肿等症状，还可以防止破

溃等效果 [2,7-8]。然而，两组的疗效差异无统计学意义

（P>0.05），提示抗组胺药物富马酸卢帕他定对 HE 整体

疗效的改善程度有限，分析原因可能与富马酸卢帕他

定等抗组胺药物仅在红肿等方面的效果比较明显，而

急性 HE 的疗效评价涉及多个指标（例如红斑、丘疹、

水疱、水肿等）有关 [3,9]。

HE 患者常存在 Th1/Th2 细胞亚群分化失衡的问

题 [10]，常表现为 Th1 细胞亚群（例如 IL-2、TNF-α）功

能相对受到抑制，而 Th2 细胞亚群（例如 IL-4、IL-5）

功能相对亢进 [11]。与对照组相比，两组治疗 14 d 后的

IL-2 和 TNF-α 质量浓度明显升高，IL-4 和 IL-5 质量浓

度则明显降低，提示两组 Th1/Th2 细胞分化失衡的问

题均得到纠正，原因可能是扶严宁中的醋酸曲安奈德

具有抗变态反应、抗炎作用、提高内皮细胞和溶酶体膜

稳定性等药理作用，从而抑制粒细胞、淋巴细胞、巨噬

细胞的分泌和迁移，最后改善 Th1/Th2 细胞亚群分化

失衡的程度 [12-13]。与对照组相比，观察组治疗 14 d 后

的 IL-2 和 TNF-α 质量浓度明显高，IL-4 和 IL-5 质量

浓度则明显低，提示外用扶严宁联合富马酸卢帕他定

在纠正 Th1/Th2 细胞亚群分化失衡方面更有效果，由

于富马酸卢帕他定为二代抗组胺药物，具有长效、非镇

静、双通道抗变态反应等特点，可拮抗 H1 受体和拮抗

血小板活化因子活性，从而抑制组胺介导的炎症反应，

进而有效调节机体免疫，最后起到纠正 Th1/Th2 细胞

亚群分化失衡的作用 [14]，因此在扶严宁和富马酸卢帕

他定协同作用下，可以进一步纠正中度急性 HE 患者

Th1/Th2 细胞亚群的分化失衡。

瘙痒是影响中度急性 HE 患者生活质量最为关键

的因素，瘙痒导致的搔抓也是导致 HE 迁延难愈的主

要原因之一，因为皮肤物理屏障被暴力搔抓破坏后，

常可导致金黄色葡萄球菌等病原微生物定植和感染，

而病原微生物常可分泌多种超抗原性毒素，从而激活

巨噬细胞和 T 淋巴细胞，最后加重 HE 的炎症反应，使

中度急性 HE 病情加重，患者常出现“瘙痒 → 搔抓 → 
皮肤破损加重 → 瘙痒 → 再搔抓”的恶性循环，因此有

效地控制瘙痒是治疗中度急性 HE 的关键 [15]。目前研

究表明，肥大细胞或者病原微生物释放的组胺和炎症

因子是瘙痒的主要诱因 [16]。两组治疗 14 d 后的 VAS
评分均明显低于治疗前，提示两组的瘙痒感均有明显

改善，分析原因可能是扶严宁中的醋酸曲安奈德均有

抗炎、抑制组胺等作用，而硝酸益康唑的抗病原微生物

（例如金黄色葡萄球菌等）作用也可以降低病原微生物

释放组胺和炎症因子的浓度，因此在两种药物的协调

作用下具有明显的止痒效果 [17]。观察组治疗 14 d 后的

VAS 评分明显低于对照组，分析原因可能如下：（1）

Th2 细胞释放的细胞因子可导致 IgE、嗜酸性粒细胞、

组胺分泌增多，从而加重中度急性 HE 患者的瘙痒程

度 [16]，而观察组治疗 14 d 后的 Th2 细胞（IL-4、IL-5）

浓度明显低于对照组，因此观察组的瘙痒程度相对低。

（2）富马酸卢帕他定可抑制中性粒细胞、肥大细胞脱

颗粒、嗜酸性粒细胞、细胞因子的移动和释放，从而减

轻患者的瘙痒感 [3]。两组治疗 14 d 后的 DLQI 评分均

明显低于治疗前，但观察组治疗 14 d 后的 VAS 评分明

显低于对照组，提示两组患者的生活质量均有明显改

善，但观察组改善的程度更高，这可能与两组均有疗

效，同时 Th1/Th2 细胞亚群分化失衡均得到明显的纠

正，瘙痒感也明显减轻，但观察组的 Th1/Th2 细胞因子

失衡纠正程度及瘙痒感减轻程度更高有关。

综上所述，采用扶严宁联合富马酸卢帕他定治疗

中度急性 HE 可纠正 Th1/Th2 细胞亚群分化失衡，减轻

瘙痒程度和提高患者生活质量。
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