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复方地蒽酚软膏的临床研究
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!!!摘要"!目的!评价复方地蒽酚软膏治疗寻常型银屑病的有效性和安全性% 方法!采用随机双

盲自身对照试验#将患者皮损部位划分为两区#分别涂受试药复方地蒽酚软膏和对照药地蒽酚软膏治

疗% 涂药量约为 BCBE &̂-1

I

#每日涂药 I 次#疗程均为 IE O% 结果!复方地蒽酚软膏临床治疗寻常型银

屑病有效率为 KDa% 不良反应主要表现为局部的刺激症状% 结论!该制剂治疗寻常型银屑病#疗效确

切#耐受性较好#且不良反应低于对照组%

!关键词"!复方地蒽酚软膏(银屑病(临床研究(疗效(不良反应
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!!银屑病"俗称牛皮癣#白秓$#是一种慢性容易

复发皮肤病#根据其临床特征#一般可分为寻常型&

脓疱型&关节病型及红皮病型四种类型)E*

% 寻常型

银屑病的皮损特点是表皮增生和脱屑#临床症状+云

母状鳞屑#刮除鳞屑的,半透明薄膜-现象#瘙痒等%

目前国内有关治疗银屑病药物制剂的文献报道)I<G*

较多#但尚无一个一劳永逸的根治方法% 对于轻症

局限性银屑病患者#采取外用药局部治疗即可% 对

于皮损较为广泛#泛发型重症&红皮病型&脓疱型&关

节病型银屑病#提倡外用加体内联合用药治疗% 我

们以地蒽酚为主药研制的复方制剂#外用于局部治

疗寻常型银屑病"稳定期$% 该制剂经过稳定性试

验#质量控制)H<S*

#对动物皮肤安全性评价)K*等临床

前研究% 结果表明+制剂贮存稳定#质控方法简便#

动物皮肤有一定的刺激性#无变态反应% 为考察其

基金项目% 南京军区医学科技创新资助项目"BKV8EES$

作者简介% 杨宗学"EKDG<$#男#山东曹县人#本科#副主任药

师#从事药物制剂研究和药械管理工作

作者单位% IIIBLI 江苏连云港#解放军 SI 医院 ELK 临床部

药械科

临床疗效和安全性#笔者进行治疗寻常型银屑病的

临床研究#现报告如下%

=>对象与方法

=C=>药物>复方地蒽酚软膏"受试药+地蒽酚含量

为 BCIa#规格+LB &̂盒#本院制剂室提供#批号+

IBEBBSBK#制剂临床研究批件号+南 gIBEEBB;(军队

医疗机构制剂批件号+南 mIBEEJEEG$(地蒽酚软膏

"对照药+地蒽酚含量为 BCEa#规格+ID&̂支#沈阳

明华制药有限公司#批号 IBEBBHBE$%

=C?>病例选择>选择门诊及住院寻常型银屑病

"稳定期$SB 例受试者#采用随机双盲自身对照试

验#皮损创面选择同体#部位相近或对称#既往各主

要脏器无急&慢性疾病% 受试者对试验药物的主要

药理特性及可能发生的不良反应基本了解#以自愿

为原则#签署知情同意书%

=C@>受试病例标准>

%

入选标准+经临床确诊的寻

常型银屑病"稳定期$患者#皮损主要累及躯干&四

肢及头部%

&

排除标准+红皮病型&关节病型&脓疱

型&进展期的银屑病患者(有严重心&肾&肝&内分泌
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等系统疾病者%

,

剔除标准+各种原因中断治疗者&

资料不完全影响统计学分析者予以剔除%

.

终止临

床试验标准+对受试药过敏者#用药期间出现严重不

良反应及查出主要脏器疾病"如心&肝&肾功能异

常$者#将终止临床试验%

=CA>一般资料>入选病例 SB 例#男 LS 例#女 ;I

例#年龄 ES [HB 岁#平均 ;S 岁#均为门诊确诊的寻

常型银屑病"稳定期$#皮损表现为点滴状&地图状&

斑块状#病程 EB O [LB 年% 皮损部位四肢 II 例#躯

干 LI 例#头部 EG 例% 皮损积 K [DB -1

I

#KBa患者

多处皮损% 所有患者均完成疗程%

=CB>临床观察指标>"E$皮损创面局部观察+按疗

程用药#全程观察记录创面的愈合时间及愈合速度#

有效率以a表示% "I$安全性观测+

%

血&尿&粪常

规检验%

&

心&肝&肾功能检查%

,

血液生化有关检

查于治疗前后各 E 次#以观察受试药的影响%

=CM>给药方法>受试药和对照药根据入组顺序#将

患者皮损部位划分为=&8两区#将受试药或对照药

"按随机数字编号$分别均匀涂于=&8两区#涂药量

约 BCBE &̂-1

I

"按软膏计$#每日涂药 I 次"早&晚各

E 次$#每次涂药前用肥皂水清洗局部创面#疗程均

为 IE O% 用药期间同一名患者基础处理相同#结果

具有可比性%

=CN>疗效评定标准>参照文献)EB*

#依据银屑病皮

损面积和严重程度指数">=?9$#在完成疗程后观察

临床疗效结果#银屑脱落#红斑消失"减退$#症状明

显好转等#采用四级评定标准%

%

治愈+皮损全部消

退或消退hKDa"按 -1

I 计$(

&

显效+皮损消退 h

HBa(

,

有效+皮损消退hDBa(

.

无效+皮损消退
$

DBa% 治愈j显效j有效c总有效率"a$

=CO>统计学处理>采用 ?>?? EHCB统计分析软件进

行统计分析#计算试验全程治愈时间和动态愈合率#

均数比较采用>检验进行统计学分析% !ABCBD 为

差异有统计学意义%

?>结>果

?C=>基本情况>寻常型银屑病 SB 例采取自身对

照#即试验组与对照组在同一受试对象身上进行#将

皮损部位划分=区涂受试药#8区涂对照药% 使用

相同质量和数量的受试药及对照药#全部完成疗程

试验#两组年龄&性别&治疗前病情和病程等比较#差

异均无统计学意义"!hBCBD$%

?C?>疗效评价>

?C?C=!疗效对比!治疗后第 H 天&第 EL 天&第 IE

天随访#两组有效&显效&治愈的比较结果见表 E%

治疗后第 H 天试验组与对照组有效&显效&治愈和总

有效率比较#差异均有统计学意义"!ABCBD$(治疗

后第 EL 天两组有效&显效比较#差异无统计学意义

"!hBCBD$#治愈&总有效率比较#差异均有统计学

意义"!ABCBD$(治疗后第 IE 天两组有效比较#差

异无统计学意义"!hBCBD$#显效&治愈和总有效率

比较#差异均有统计学意义"!ABCBD$%

?C?C?!起效时间!试验组与对照组治疗后第 H 天

比较#差异有统计学意义"!ABCBD$%

?C@>安全性评价>按疗程用药后观察#其中试验组

"LS 例#GBa$与对照组"GL 例#SBa$#主要是对局

部皮肤有刺激作用#初次用药引起发红&轻度水肿&

灼热&局部出现一过性刺痛和瘙痒等不良反应#待用

药 ; [D O适应后#自我感觉刺激症状消失% 试验组

的皮肤安全性与文献报道)S*一致#其不良反应相对

较轻% 疗程结束后进行心&肝&肾功能检查&血液生

化检查均未发现异常% 治愈后的局部皮肤个别患者

有色素沉着#约在 I [; 周恢复正常#以上不良反应

均可耐受#无需特殊处理#不影响正常疗程用药%

表 E!试验组与对照组治疗寻常型银屑病疗效对比表

组别 *

疗效)例"a$*

有效 显效 治愈
总有效率"a$

第 H 天

!试验组 SB

;H"LBCG$

!

L"DCB$

!

E"EC;$

!

DICD

!

!对照组 SB ES"IICD$ I"ICD$ B IDCB

第 EL 天

!试验组 SB ID";EC;$ E"EC;$

;S"LHCD$

!

SBCB

!

!对照组 SB IB"IDCB$ EH"IICD$ IB"IDCB$ HICD

第 IE 天

!试验组 SB ES"IICD$

EG"IBCB$

!

LI"DICD$

!

KDCB

!

!对照组 SB ;E";SCS$ S"EBCB$ ;I"LBCB$ SSCS

!注+与对照组比较#

!

!ABCBD
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复方地蒽酚软膏系地蒽酚&氧化锌&水杨酸&升

华硫加基质凡士林组成的复方制剂% 地蒽酚软膏系

单方制剂#仅含有地蒽酚加基质凡士林组成% 地蒽

酚)EE*系治疗银屑病的经典药物#外用通过抑制酶代

谢#降低增生表皮的有丝分裂活动#使表皮细胞生成

速度和皮肤角化速度恢复正常#缩小和消退皮损#用

于治疗寻常型银屑病#但其有较强的皮肤刺激等不

良反应% 氧化锌)EI*有弱效收敛及抗菌&保护皮肤创

面作用#可缓解地蒽酚对皮肤的刺激症状% 有人提

出银屑病可能与局部皮损组织叶酸及锌值减低有

关#对此笔者尚未进行深入的研究% 水杨酸)EI*有抗

真菌&止痒&溶解角质作用#同时还可以防止地蒽酚

被氧化为蒽酮#而具有保护地蒽酚的稳定性作用#其

单方软膏剂外用可去除地蒽酚所造成的皮肤染色

等% 升华硫为杀虫药#其单方软膏剂外用治疗疥疮

银屑病等% 联合使用不同作用机制#不同作用靶位

和不良反应无重叠的药物#将会提高临床治疗效果

和减少毒副反应%

本研究结果显示#于治疗后第 IE 天观察统计#

复方地蒽酚软膏疗效及起效时间明显优于单方地蒽

酚软膏% 试验组对皮肤的刺激及愈后皮肤染色等不

良反应较对照组轻% 经随访"L 例$疗效不佳的患

者#其共同特点是病程较长"IB 余年$#曾经多次使

用过激素&乙双吗啉等免疫抑制剂#而后又反复发作

的病例% 对于寻常型银屑病"稳定期$的治疗#选择

复方地蒽酚软膏局部外用#疗效较好%
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