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摘  要 

目的：评价吡美莫司在特应性皮炎维持治疗中的作用。方法：74例AD病变缓解的患者随机接受1%吡美

莫司乳膏或润肤剂4周的治疗。在研究结束时测量所有随机患者的湿疹面积和严重程度指数，评估复发

率。结果：在研究结束时，复发患者吡美莫司乳膏治疗组中占24.3% (9/37)，而在润肤剂组中占62.2% 
(23/37)，差异有统计学意义。两组间均无不良反应发生。结论：局部外用吡美莫司能够抑制皮肤炎症浸

润复发，可有效维持AD缓解，安全性较好。 
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Abstract 
Objective: To evaluate the efficacy of pimecrolimus in maintenance therapy for atopic dermatitis. 
Method: 74 patients with relieved AD were randomly treated with 1% pimecrolimus cream or moist-
urizer for 4 weeks. Measure the eczema area and severity index of all randomized patients at the end 
of the study to evaluate the recurrence rate. Result: At the end of the study, 24.3% (9/37) of recurrent 
patients were treated with pimecrolimus cream, while 62.2% (23/37) were treated with moisturizer, 
with a statistically significant difference. No adverse reactions occurred between the two groups. Con-
clusion: Topical application of pimecrolimus can inhibit the infiltration and recurrence of skin inflam-
mation, effectively maintain AD remission, and have fewer adverse reactions. 
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1. 引言 

特应性皮炎(atopic dermatitis, AD)，又被称为“特应性湿疹”、“异位性湿疹”，是一种慢性瘙痒性

炎症性皮肤病，多于婴幼儿时期发病，并迁延至儿童和成人，以缓解期和复发期交替出现为主要特征[2]。
AD 病程慢性持续，发病率较高，治疗的目标是减轻皮损严重程度，缩小皮损面积，缓解症状，减少病情

复发，提高患者生活质量[2]。对 AD 的长期管理、减少复发正逐渐成为临床研究的重要关注点[3]。目前

可用于间歇性治疗活动性 AD 病变的抗炎药物包括中弱效的外用皮质类固醇和外用钙调磷酸酶抑制剂。

由于对长期治疗的潜在副作用的担忧，局部皮质类固醇通常不被用作长期治疗。然而，AD 患者的非病变

或病变后皮肤表现出不同程度的亚临床炎症[4]，需要在早期治疗以防止复发。 
本研究中，我们探讨了 1%吡美莫司乳膏用于 AD 活动性皮肤病变经治疗缓解后预防复发的效果与安

全性，报道如下。 

2. 资料与方法 

2.1. 研究设计 

首先在筛选期，轻中度活动性 AD 病变患者接受局部 1%吡美莫司乳膏及润肤剂治疗以诱导疾病缓

解，观察期将筛选期缓解的患者随机分配为两组，分别给予 1%吡美莫司乳膏或润肤剂，以防止局部疾病

复发，进行为期 4 周的观察。 

2.2. 临床资料 

选取 2024 年 1 月~2024 年 4 月沈阳市第七人民医院诊治的轻中度 AD 患者 80 例，经给予 1%吡美莫

司乳膏及润肤剂治疗的筛选期后，纳入观察期研究的患者为 74 例。 

2.3. 选择标准 

纳入标准：符合《中国特应性皮炎诊疗指南(2020 版)》相关诊断标准，AD 病史至少 1 年；年龄 > 18
岁；筛查时，在 5 天内出现轻度或中度 AD 的急性发作；采用研究者整体评估(IGA)和湿疹面积及严重程

度指数(EASI)来确定 AD 的严重程度，确诊为轻度或中度 AD 需要 IGA 评分为 2 或 3 分，在每个患者中，

至少 10 cm2 的 AD 病变区域，出现在双侧手臂或腿部，局部 EASI 评分为 1~8，被确定为评估的目标部

位，并用皮肤标记物标定。排除标准：治疗区域并发其他皮肤疾病；活动性皮肤感染；既往明确的吡美

莫司局部治疗效果不理想者；目前已知或怀疑对 AD 有影响的局部治疗；近 4 周内应用任何已知或怀疑

对 AD 有影响的全身治疗；已知的研究药物过敏史。 

2.4. 治疗方法 

在筛选期，AD 患者将 1%吡美莫司乳膏(江苏知原药业有限公司生产)涂抹在皮疹部位，每天两次，
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同时使用润肤剂，直到病变局部 EASI < 1。此时进入观察期，局部 EASI < 1 的患者被随机分配为两组进

行接续治疗，随机化的方法为随机数字表。治疗组使用 1%吡美莫司乳膏，每天两次，持续 4 周，对照组

使用原润肤剂，持续 4 周。研究期间禁用的治疗方法均为已知或怀疑对治疗 AD 有效的局部和全身药物

(如他克莫司、糖皮质激素、抗组胺药)和光疗法。治疗组不再使用润肤剂。如有必要，允许使用口服和局

部抗生素治疗。 

2.5. 评估方法 

采用 IGA 和 EASI 评分系统对全身和靶部位 AD 的严重程度进行评分。临床疗效评估：AD 总体严重

程度评估采用整体 IGA，评分为 6 分，从 0 (正常)到 5 (非常严重)。目标部位 AD 严重程度的变化是通过

局部 EASI 来确定的，临床特征包括红斑、渗出/丘疹、表皮剥脱和苔藓样变，根据严重程度以 0~3 分打

分。复发的定义为局部 EASI 评分 > 2 分。在研究结束时评估复发率及两组整体 EASI 评分。 
安全性和耐受性评价：治疗安全性和耐受性评价包括监测和记录所有严重和非严重不良事件及其严

重程度与治疗的关系。 

2.6. 统计学方法 

对研究期间 IGA 评分和 EASI 的变化进行描述性分析，选择 SPSS25.0 软件对数据进行统计分析。计

量资料以均数 ± 标准差表示，组间比较采用 t 检验；计数资料以频数/百分率(%)表示，组间比较采用卡

方检验或 Fisher 精确性检验。P < 0.05 表示差异有统计学意义。 

3. 结果 

3.1. 患者特征 

在筛选期我们入组的 80 例患者中，在接受了 1%吡美莫司与润肤剂治疗后，74 名患者进入观察期治

疗，被随机分配到 1%吡美莫司乳膏组或润肤剂组治疗 4 周。 
在观察基线期，随机接受 1%吡美莫司乳膏或润肤剂治疗的患者的人口学特征及目标部位的局部平均

EASI 具有可比性(表 1)。 
 

Table 1. Baseline demographic characteristics and EASI score 
表 1. 基线期人口学特征及 EASI 评分 

患者特征 治疗组 对照组 P 值 

年龄 36.23 ± 9.15 34.67 ± 8.75 P > 0.05 

性别(男：女) 22:15 20:17 P > 0.05 

病程 5.84 ± 6.46 6.39 ± 5.73 P > 0.05 

EASI 评分 0.78 ± 0.14 0.77 ± 0.15 P > 0.05 

3.2. 治疗结果比较 

在观察期结束时，复发的患者，在使用吡美莫司乳膏治疗组中占 24.3% (9/37)，在润肤剂组中占 62.2% 
(23/37)，差异有统计学意义(P < 0.05)。在研究结束时，与吡美莫司组相比，润肤剂组的总体平均局部 EASI
评分更高，在观察期间，润肤剂组的停药率(43.2%)高于吡美莫司组(10.8%)，且均因治疗效果不理想而过

早停药。因此，吡美莫司组完成研究的患者(88.2%)多于润肤剂组(57.6%) (表 2)。 
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Table 2. Comparison of treatment results during the observation period 
表 2. 观察期治疗前后结果比较 

 治疗组(37) 对照组(37) P 值 

复发患者(%) 9 (24.3) 23 (62.2) P < 0.05 

停药患者(%) 4 (10.8) 14 (43.2) P < 0.05 

EASI 评分 
治疗前 治疗后 治疗前 治疗后  

0.78 ± 0.14 1.05 ± 0.47 0.77 ± 0.15 3.58 ± 1.54 P < 0.05 

3.3. 安全性和耐受性评估 

在观察期中，未观察到与临床相关性或可疑相关的不良事件。 

4. 讨论 

特应性皮炎(AD)是一种常见的慢性复发的炎症性疾病[5]。其主要临床表现为多形性皮疹以及剧烈瘙

痒，严重影响患者生活质量的同时，也增加了患者的经济负担。AD 患病率逐年增加，全国大规模流行病

学调查显示，我国 AD 患病率近些年来呈显著增加的趋势。临床上，AD 治疗主要以缓解临床症状，减轻

患者痛苦，提升患者生活质量，降低疾病复发率为目的，治疗方法多根据病情严重程度进行适当改变。

绝大多数轻、中度 AD 患者病情均可采用钙调神经磷酸酶抑制剂或糖皮质类固醇等常规药物进行控制并

缓解[6]，但是，AD 患者的皮损控制后，仍有随时急性发作的可能，有研究提示中重度 AD 患者平均每 3
天就会有 1 次急性发作，而如何有效的控制 AD 的反复发作，成为了一个急待解决的问题。在现有的治

疗方案当中，系统性治疗，包括生物制剂或小分子药物，本身多用于中重度的 AD 治疗当中，在维持治

疗中患者的依从性也很差，同样，糖皮质激素，即使是中弱效的，无论是长期应用的不良反应还是患者

依从性上，并不适合维持治疗，因此，外用钙调神经磷酸酶抑制剂以及保湿修复皮肤屏障成为了维持治

疗的首先选择。 
在我们的研究中，针对轻中度急性发作的 AD 患者，筛选期我们给予 1%的吡美莫司乳膏与润肤剂的

联合治疗，92.5% (74/80)的患者皮损得到了有效控制，进入到了后续的观察期治疗，说明吡美莫司联合屏

障修复可以有效地缓解 AD 的轻中度发作。而在观察期中，应用吡美莫司治疗相较于润肤剂治疗的患者，

有更好维持缓解，更少的复发，更多的治疗的依从性，安全性也不弱于润肤剂组。说明吡美莫司维持治

疗要优于单纯的润肤治疗。其原因应该与 AD 患者皮损控制后，其仍处于持续性潜在炎症状态，而不仅

仅是屏障破坏的待修复[7]。 
AD 发病机制一方面与环境原因和皮肤屏障基因缺陷造成皮肤屏障功能障碍，外部环境中的微生物、

抗原、过敏原等通过皮肤渗透至内环境，导致免疫反应被触发相关[8]。另一方面与 Th2 型辅助性 T 细胞

因受 IgE 介导而活化造成免疫失衡，多种炎性细胞因子产生，使皮肤屏障进一步受损有关。两个方面互

相影响，造成皮肤屏障功能缺陷和皮肤对环境刺激物的过度反应。皮损部位的免疫病理呈现炎症浸润的

特征，并且与病变的持续时间相关[9]。有研究报道了 AD 患者病变和病变后皮肤中炎症细胞数量的个体

内变化，与健康皮肤相比，外用糖皮质激素治疗后，T 淋巴细胞、单核巨噬细胞、树突状细胞的数量减少

[10]，另有研究发现，在 AD 缓解后，继续应用吡美莫司维持治疗患者皮肤中单核–巨噬细胞的平均数量

继续减少，而仅接受乳膏基质的患者皮肤中单核–巨噬细胞的平均数量增加[11]。吡美莫司被证明可以抑

制 T 淋巴细胞内信号通路的激活，从而减少促炎细胞因子的产生[12]。这些促炎因子通过上调内皮细胞

粘附分子的表达，促进白细胞从外周血中聚集，并延长单核细胞和嗜酸性粒细胞迁移到真皮后的存活时
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间。同时，吡美莫司可以增加皮肤水合，维持正常皮肤屏障功能，减少染料的渗透，修复脂质双分子层

及层状体[13]，从而能够从抗炎及修复皮肤屏障两个方面对 AD 产生治疗作用，并能有效的减少复发。润

肤剂具有一定的修复皮肤屏障的作用，但并不能降低皮肤局部炎症因子的产生以及白细胞的聚集，所以，

维持 AD 缓解的作用较弱。 
综上所述，1%吡美莫司乳膏不仅仅治疗轻中度 AD 效果显著，并且在 AD 的维持缓解治疗中，能够

有效减少复发，其作用要优于单纯的保湿修复皮肤屏障，不良反应与润肤剂相似。不过，AD 的主动维持治

疗具体需要多长时间，是否需要根据皮损局部炎症因子情况来进行调整治疗，还需要进一步研究来获得。 
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