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&结论
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酸红霉素凝胶治疗痤疮效果优于

他扎罗汀乳膏%且更安全&
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维甲酸类药物和抗生素乳膏外用于痤疮治疗!可以有效溶

解粉刺!促进粉刺引流!防止新粉刺形成!使毛囊上皮脱屑周期

正常化!抑制痤疮丙酸杆菌生长!效果确切"临床一般将两种

药物联合外用!即维甲酸类药物晚上外用
(

次!抗菌药物白天

使用
(

次"外用需要分清粉刺和炎性皮损!但大部分患者不会

去区分粉刺和炎性皮损!直接将药物涂抹于所有皮损处!结果

势必影响疗效"因此!武汉中联集团四药药业有限公司选择维

甲酸类药物中的异维
7

酸与抗生素中的红霉素!研制了两类

药物的联合制剂!异维
7

酸红霉素凝胶"为了观察维甲酸类

药物与抗生素联合制剂的效果!本研究进行了异维
7

酸红霉

素凝胶治疗痤疮的临床观察!与
'-'(U

他扎罗汀乳膏进行对

比!现报道如下"

!

!

资料与方法

!-!

!

一般资料
!

寻常性中度痤疮患者
(!'

例为
!'('

年
.

月

至
!'('

年
&

月本科门诊患者"随机分为治疗组和对照组"治

疗组男
.4

例!女
4!

例!年龄
(4

!

)6

岁!平均*

!)-.'g6-!'

+

岁"对照组男
!.

例!女
.2

例!年龄
(4

!

))

岁!平均*

!.-))g

6-)(

+岁!两组年龄比较差异无统计学意义*

!i'-.22

+"痤疮

严重程度分级依据文献参考标准(

(

)&轻度*

+

级+为粉刺总数

不超过
.'

个!可有少量丘疹和脓疱,中度*

,

级+为病损数为

.'

!

6&

个!可有中等数量的丘疹%脓疱,*

#

级+为大量丘疹和

脓疱!病损数
"'

!

(''

个!偶见大的炎性损害!结节小于或等于

.

个,重度*

$

级+为病损数在
(''

个以上!结节和*或+囊肿在
.

个以上!主要为结节%囊肿或聚合性痤疮"病例排除标准&受试

者对维甲酸类药物过敏!有光敏性皮肤病*如卟啉病%光毒性接

触性皮炎%慢性光化性皮炎等+以及可能因光照射诱发或加重

的疾病等*如红斑狼疮%皮肌炎%烟酸缺乏症%甲状腺功能亢进%

白内障等+,服用光敏性药物*如灰黄霉素等+的患者,孕妇或哺

乳期女性"退出标准&受试期间合并使用其他维甲酸类制剂,

未按规定用药者,未按时复诊者,因不良反应终止治疗者"

!-"

!

药物
!

试验药物异维
7

酸红霉素凝胶!

('

F

药物里含有

异维
7

酸
6>

F

!红霉素
!'

万单位!武汉中联集团四药药业有

限公司生产!批准文号&国药准字
G!''4')')

"对照药物
'-(U

他扎罗汀乳膏!

(6

F

药物含有
(6>

F

他扎罗汀!重庆华邦制药

股份有限公司生产!批准文号&国药准字
G!'')'(!)

"

!-#

!

治疗方法
!

治疗前均用痤疮针挑除脓疱%囊肿!之后第
.

天开始外用药物"治疗组每天外用
!

次!对照组每天外用
(

次"于晨起和睡前使用温和洗面奶清洁面部!皮肤干爽后!于

患处均匀轻薄涂擦试验用药*异维
7

酸红霉素凝胶或
'-(U

他

扎罗汀乳膏+"患者于疗程第
4

周复诊"治疗期间!患者要避

免使用化妆品,避免进食辛辣刺激食物,尽可能保持合理足够

的睡眠!避免过度疲劳,尽可能避免情绪波动"

(!!.

重庆医学
!'('

年
(!

月第
.&

卷第
!.

期



!-$

!

疗效判定标准
!

疗效指数
Z

*治疗前皮损数
c

治疗后皮

损数+'治疗前皮损数
h(''U

,痊愈疗效指数&

&

&'U

,显效疗

效指数&

"'U

!

4&U

,进步疗效指数&

!'U

!

6&U

,无效疗效指

数&

"

!'U

"总有效率
i

*痊愈病例数
b

显效病例数+'全部病

例数
h(''U

"

!-J

!

不良反应
!

观察并记录试验期间的所有不良反应!包括

刺激症状%过敏症状和全身症状%体征"因严重不良反应而中

途停止治疗%未完成预定疗程的患者!但应计为不良反应"

!-T

!

统计学处理
!

应用
#_##(.-'

统计软件进行数据分析"

组间比较采用
-

! 检验和
3

检验"以
!

"

'-'6

为差异有统计学

意义"

"

!

结
!!

果

"-!

!

治疗
4

周时!对两组间的有效率进行比较*

!

"

'-'6

+!见

表
(

"对两组间皮损总数进行比较!见表
!

"

表
(

!!

两组有效率比较(

2

#

U

$)

组别
2

痊愈 显效 好转 无效

治疗组
"' (6

*

!6-''

+

.4

*

".-..

+

"

*

('-''

+

(

*

(-"2

+

对照组
"' 2

*

((-"2

+

.2

*

"(-"2

+

(.

*

!(-"2

+

.

*

6-''

+

表
!

!!

两组皮损总数比较#

Jg@

&

2i(!'

$

组别 治疗前皮损总数 治疗后皮损总数 皮损总数减少

治疗组
.&-&.g('-4" ('-'.g6-(&

#

!&-42g('-&)

#

对照组
)(-..g(!-'' (.-46g"-!6 !6-6.g((-24

!!

#

&

!

"

'-'6

"与对照组比较"

"-"

!

治疗组不良反应
6

例*

4-..U

+!对照组不良反应
!"

例

*

)"-.U

+!均为轻度红斑%脱屑%瘙痒%轻微灼痛!外用保湿乳膏

后症状减轻"治疗组不良反应发生率低于对照组*

-

!

i

(&-(4(

!

!i'-'''

+!

#

!

讨
!!

论

痤疮的发病因素包括皮脂腺分泌旺盛%毛囊口漏斗部角

化%痤疮丙酸杆菌繁殖及过度的免疫反应等"目前治疗痤疮的

药物包括维甲酸类%抗生素类%激素类"其中维甲酸类药物是

对痤疮以及
)

个发病因素都起作用的药物"异维
7

酸是第
(

代维甲酸类药物"异维
7

酸具有抑制角化细胞增生%防止角

质栓塞!抑制蛋白产生%使痤疮皮损消退等作用(

!

)

"他扎罗汀

为第
.

代维甲酸类药物!外用能抑制皮脂分泌%角质形成细胞

增生和分化,改善毛囊皮脂腺导管角化栓塞!消除利于痤疮丙

酸杆菌等病原微生物繁殖的环境,抑制中性粒细胞趋化和花生

四烯酸等早期炎症因子及递质的释放!以及免疫调节中转录因

子的表达"从而对痤疮的非炎性和炎性损害均有治疗作

用(

.3)

)

"

红霉素可抑制痤疮丙酸杆菌繁殖!且不良反应小"外用红

霉素能降低皮肤脂质中致炎前介质非酯化脂肪酸的浓度
-

这既

能抑制脂质活性!又能抑制痤疮丙酸杆菌产生脂质!并能抑制

中性粒细胞趋化产生抗炎作用降低痤疮丙酸杆菌的比例(

6

)

"

有研究表明!

'-(U

他扎罗汀乳膏治疗痤疮疗效优于
'-(U

阿达帕林凝胶(

"

)

!而
'-(U

阿达帕林凝胶治疗痤疮疗效与

'-'6U

异维
7

酸凝胶治疗痤疮疗效比较!差异无统计学意

义(

2

)

"那么是否可以认为
'-(U

他扎罗汀乳膏治疗痤疮疗效

优于
'-'6U

异维
7

酸凝胶4 这需要进一步的验证"

有学者将口服维甲酸药物与外用抗生素软膏联合使用(

4

)

!

观察
4

周疗程的有效率!治疗组*联合使用+达到
2&-(2U

!而

对照组*单独使用抗生素软膏+有效率只有
)'-"4U

!两组差异

有统计学意义"说明维甲酸类药物与抗生素类药物联合治疗

痤疮能达到较好的治疗效果"但口服维甲酸类药物要注意监

测其肝毒性!给临床使用该方案带来一定困难"对于
+!#

级

痤疮!外用药物即可取得较好效果(

&

)

!为避免较大的不良反应!

应尽量使用外用药物治疗轻中度痤疮"

本组试验中!治疗组药物由
'-'6U

异维
7

酸和
!'

万单位

的红霉素组成!符合痤疮的联合用药原则!且试验结果表明!异

维
7

酸红霉素凝胶与
'-(U

他扎罗汀乳膏治疗痤疮疗效差异

显著!异维
7

酸红霉素凝胶治疗痤疮疗效优于
'-(U

他扎罗汀

乳膏"说明联合使用维甲酸类和抗生素药物可以提高治疗痤

疮的疗效"两组均出现了不良反应!对症处理后不良反应消

失!治疗组不良反应发生率明显低于对照组"治疗组患者对药

物剂型和使用方法更为满意!认为凝胶剂型更能完全吸收!使

用方法简单易掌握!使依从性得到了提高"国内临床试验表

明!异维
7

酸红霉素凝胶对于治疗轻中度寻常痤疮疗效确切%

安全性好(

!

)

!有效率为
42-)U

!与本组观察结果*

44-..U

+相

似!说明异维
7

酸红霉素凝胶治疗痤疮疗效稳定"因此!异维

7

酸红霉素凝胶可以作为治疗轻中度寻常性痤疮的安全%有效

药物"
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