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摘要：目的　观察富马酸依美斯汀缓释胶囊与他克莫司软膏联合使用，对老年性
皮肤瘙痒症患者的临床疗效和安全性。方法　将老年性皮肤瘙痒症患者，按照
治疗方法分为对照组和试验组。对照组在常规治疗基础上涂抹他克莫司软膏，

每天２次，连续治疗６ｗ。试验组在对照组基础上另于早餐后或临睡前口服富
马酸依美斯汀缓释胶囊２ｍｇ，每天２次，连续给药６ｗ。比较２组患者的临床疗
效、瘙痒程度评分、嗜酸性粒细胞（ＥＯＳ）、组胺、免疫球蛋白Ｅ（ＩｇＥ）水平、炎症反
应指标水平及复发情况并进行安全性评价。结果　本研究共纳入１２２例，其中
对照组５９例，试验组 ６３例。试验组和对照组治疗总有效率分别为 ９２０６％
（５８例／６３例）和７６２７％（４５例／５９例），瘙痒程度评分分别为（２３５±０４８）和
（２６４±０５２）分，ＥＯＳ分别为（２０８０７±３３６９）和（２２５６１±３４８２）×１０６·Ｌ－１，
组胺分别为（０７９±０１３）和（１２５±０２１）ｎｇ·ｍＬ－１，ＩｇＥ分别为（４２０７±６５６）
和（４５１７±６０８）ｎｇ·ｍＬ－１，单核细胞趋化蛋白 －１分别为（２７９７７±３９１４）和
（２９８５２±４７６４）ｐｇ·ｍＬ－１，嗜酸性粒细胞趋化因子分别为（４４７７±６２１）和
（４７９６±７４５）ｐｇ·ｍＬ－１，白细胞介素 －６分别为（６５６±１０７）和（７１３±１０８）
ｐｇ·ｍＬ－１，肿瘤坏死因子－α分别为（５９１±０６９）和（６２４±０８９）ｐｇ·ｍＬ－１，复发率
分别为１１１１％和２５４２％，上述指标在２组间比较，在统计学上差异均有统计学
意义（Ｐ＜００５，Ｐ＜００１，Ｐ＜０００１）。对照组的药物不良反应包括皮肤灼烧感、红
斑痤疮，试验组的药物不良反应包括皮肤灼烧感、红斑痤疮、倦睡、头痛、头晕、耳

鸣。对照组和试验组的药物不良反应率分别为１１８６％（７例／５９例）和１９０５％
（１２例／６３例），在统计学上差异无统计学意义（Ｐ＞００５）。结论　富马酸依美
斯汀缓释胶囊联合他克莫司软膏能改善患者瘙痒症状，减轻炎症反应，调节免疫

功能，提升疗效并降低复发风险，且不增加药物不良反应。
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　　老年性皮肤瘙痒症是老年人群体中常见的慢性皮
肤病，６０岁以上人群患病率高达１０％～４０％［１］。其病

因复杂，与皮肤屏障功能减退、神经感知异常及系统性

疾病（如糖尿病、肾功能不全）密切相关，严重影响患者

的心理健康及生活质量［２］。目前，临床以抗组胺药、

糖皮质激素及润肤剂为主，但传统抗组胺药对部分患

者疗效有限，且易引发嗜睡、口干等药物不良反应，而长

期外用激素可能诱发皮肤萎缩、毛细血管扩张等风

险［３］。因此，探索更为有效、安全的治疗方案显得尤为

重要。富马酸依美斯汀缓释胶囊作为一种有效的抗过

敏药物，具有抑制组胺介质释放、缓解皮肤瘙痒的作用，

在临床上已广泛应用于荨麻疹等疾病的治疗［４］。他克

莫司软膏则是一种外用的免疫调节药物，通过抑制 Ｔ
细胞活化，发挥免疫抑制作用，并具有一定的抗炎效果，

被广泛应用于多种皮肤疾病的治疗［５］。本研究聚焦于

探究富马酸依美斯汀缓释胶囊与他克莫司软膏联合应

用于老年性皮肤瘙痒症治疗时的临床效果，以期为老

年性皮肤瘙痒症患者提供一种更为有效的治疗方案。

材料、对象与方法

１　病例选择
２０２２年６月至２０２４年１月以我院接受治疗的老

年性皮肤瘙痒症患者入选为研究对象。本研究经河

北省衡水市人民医院伦理委员会批准（伦理批号：

２０２４－３－０１４－１）。
诊断与入选标准　①符合《老年皮肤瘙痒症诊断

与治疗专家共识》中关于老年性皮肤瘙痒症的诊断标

准［６］；②在参与研究前的１个月内，未接受过针对老
年性皮肤瘙痒症的任何相关治疗；③瘙痒程度：视觉
模拟量表评分（ｖｉｓｕａｌａｎａｌｏｇｕｅｓｃａｌｅ，ＶＡＳ）［７］≥４分；
④年龄 ６０岁及以上，性别不限；⑤出现皮肤瘙痒症
状，且皮肤无原发性损伤，但在反复抓挠之后出现了

继发性损伤的患者；⑥临床资料完整。
排除标准　①合并糖尿病、肝肾功能损害及某些

内科疾病引起的皮肤瘙痒者；②继发皮损有严重皮肤
破溃、感染、渗出者；③合并湿疹及神经性皮炎者；④
合并严重心律失常、急性脑血管意外者；⑤严重肺、
肝、肾功能异常者；⑥合并恶性肿瘤、严重感染、自身
免疫性疾病者；⑦合并认知障碍和精神类疾病者。
２　药品、试剂与仪器

复方甘草酸苷片（帅能），规格：每片２５ｍｇ，批号：
Ｂ２３０３０１Ｂ１，批准文号：国药准字 Ｈ２００７３７２３，河南乐
普药业股份有限公司生产；他克莫司软膏（普特彼），

规格：０１％（１０ｇ／１０ｍｇ），批号：Ｃ９４９３５，批准文号：



ＣｈｉｎＪＣｌｉｎＰｈａｒｍａｃｏｌ 　３４７３　

Ｖｏｌ４１Ｎｏ２４Ｄｅｃｅｍｂｅｒ２０２５（ＳｅｒｉａｌＮｏ４４６）

国药准字ＨＪ２０１８１０１６，爱尔兰ＬＥＯＬａｂｏｒａｔｏｒｉｅｓＬｔｄ公
司生产；富马酸依美斯汀缓释胶囊，规格：每粒２ｍｇ，
批号：２３０６１０，批准文号：国药准字Ｈ２０１９４０３５，四川德
峰药业有限公司生产；单核细胞趋化蛋白 －１（ｍｏｎｏ
ｃｙｔｅｃｈｅｍｏａｔｔｒａｃｔａｎｔｐｒｏｔｅｉｎ－１，ＭＣＰ－１）、组胺、嗜酸
性粒细胞趋化因子（ｅｏｓｉｎｏｐｈｉｌｃｈｅｍｏｔａｃｔｉｃｆａｃｔｏｒ，
Ｅｏｔａｘｉｎ）、白细胞介素（ｉｎｔｅｒｌｅｕｋｉｎ，ＩＬ）－６、肿瘤坏死
因子－α（ｔｕｍｏｒｎｅｃｒｏｓｉｓｆａｃｔｏｒ－α，ＴＮＦ－α）酶联免疫
吸附（ｅｎｚｙｍｅ－ｌｉｎｋｅｄｉｍｍｕｎｏｓｏｒｂｅｎｔａｓｓａｙ，ＥＬＩＳＡ）试
剂盒，均由广州奥瑞达生物科技有限公司生产；免疫

球蛋白 Ｅ（ｉｍｍｕｎｏｇｌｏｂｕｌｉｎＥ，ＩｇＥ）免疫比浊试剂盒，
上海信帆生物科技有限公司生产。

ＢＣ－５０００全自动血液细胞分析仪，深圳迈瑞生
物医疗电子股份有限公司产品。

３　分组与治疗方法
将老年性皮肤瘙痒症患者根据治疗方法分为

对照组与试验组。２组患者均接受复方甘草酸苷片治
疗（每次５０ｍｇ，每天３次）；对照组在常规治疗基础上
涂抹患处皮肤一薄层他克莫司软膏，每天２次，连续
治疗６周。试验组在对照组治疗方案的基础上，于早
餐后或临睡前口服富马酸依美斯汀缓释胶囊，每次

２ｍｇ，每天２次，连续给药６周。
４　观察指标与疗效判定

瘙痒程度评价［８］　在治疗开始前以及治疗进行
到第６周时，用ＶＡＳ对患者的瘙痒程度进行评估。用
一条长１０ｃｍ的直线，两端分别标记０与１０，０表示
无瘙痒，１０表示所能感受到的最严重的瘙痒，总分
１０分。０分表示没有瘙痒的情况，１到 ３分表示有
轻度瘙痒，４到６分表示是中度瘙痒，７到１０分则表
示重度瘙痒。评分越高表明瘙痒程度越严重；同时记

录瘙痒发作次数，并对其瘙痒持续时间展开评估。具体

评分标准如下：患者从无瘙痒、每次瘙痒持续１～３０ｍｉｎ、
每次瘙痒持续 ３０～６０ｍｉｎ，每次瘙痒持续 ＞６０ｍｉｎ
依次计为０、１、２、３分；评估瘙痒面积：瘙痒面积按照
中国烧伤面积九分法［８］划分计算，头颈部面积为９％，
双上肢为１８％，躯干为２７％（含会阴１％、前胸１３％、
后背部１３％），双下肢（含臂部）４６％，瘙痒面积为 ０
计０分，０＜瘙痒面积≤２５％计１分，２５％ ＜瘙痒面积
≤５０％计２分，瘙痒面积≥５０％计３分；评估继发皮
损［９］：根据皮损面积占比体表面积从 ０％、＜３０％、
３０％～６０％，＞６０％依次计为０、１、２、３分，体表面积
按照中国烧伤面积九分法计算。

嗜酸性粒细胞（ｅｏｓｉｎｏｐｈｉｌ，ＥＯＳ）、组胺和 ＩｇＥ水
平［９］　于治疗前后，分别采集２组患者空腹外周静脉

血。用全自动血液细胞分析仪检测患者ＥＯＳ计数；采
用ＥＬＩＳＡ、免疫散射比浊法测定血浆组胺、血清 ＩｇＥ
水平。

炎症反应指标水平［８］　于治疗前后，用ＥＬＩＳＡ检
测血清中ＭＣＰ－１、Ｅｏｔａｘｉｎ、ＩＬ－６及ＴＮＦ－α水平。

生活质量比较［１０－１１］　于治疗前后，用皮肤病生
活质量指数（ｄｅｒｍａｔｏｌｏｇｙｌｉｆｅｑｕａｌｉｔｙｉｎｄｅｘ，ＤＬＱＩ）、匹
茨堡睡眠质量指数评分（Ｐｉｔｔｓｂｕｒｇｈｓｌｅｅｐｑｕａｌｉｔｙｉｎｄｅｘ，
ＰＳＱＩ）分别对患者的生活质量和睡眠状况进行评估。
前者由６个项目、１０个问题构成，具体囊括症状与感
受、日常活动、休闲娱乐、个人关系、治疗相关及穿衣

打扮情况，每个问题以０～３分计分，总分０～３０分，
得分越高表明患者生活质量越差。后者涵盖了７个
方面，分别是主观睡眠质量、入睡潜伏期、实际睡眠时

长、睡眠效率、睡眠障碍相关问题、催眠药物使用状况

以及日间功能障碍；每个方面均按照０至３分的标准
进行评分，总得分介于０至２１分之间。分数越高，表
明患者的睡眠质量越不理想。

临床疗效评价［８］　根据患者瘙痒症状及皮损损
伤状态分为治愈、显效、有效及无效，治愈：瘙痒缓解，

皮疹全部消退；显效：瘙痒和皮疹明显减轻；有效：瘙

痒、皮损减轻；无效：瘙痒、皮损无变化。并计算

总有效率＝１－无效例数／总例数×１００％。
安全性评价　观察并记录治疗期间２组患者红

斑痤疮、灼烧感、倦睡、头痛、耳鸣等药物不良反应发

生情况。

复发情况　治疗结束后 １个月进行门诊复查
随访，记录复发情况。

５　统计学处理
用ＳＰＳＳ２１０软件进行统计分析，符合正态分布

的计量资料用（珋ｘ±ｓ）表示，组间比较用独立样本 ｔ检
验；计数资料用率（％）表示，组间比较用 Ｆｉｓｈｅｒ确切
概率法或χ２检验。本研究以临床有效率为主要评价
指标，采取优效性检验设计。根据既往研究数据［８］，

并结合本研究实际数据，设定对照组有效率 Ｐ１为
８８３３％，观察组有效率 Ｐ２为６８３３％。观察组与对
照组按１∶１比例分配，在 α＝００２５（单侧检验）、把握
度（１－β）＝８０％的条件下，通过公式（１）计算得每组
所需样本量约为２９例。考虑约１０％的病例脱落可能
性，则每组需纳入３２例，总计６４例。实际本研究为
回顾性设计，共纳入符合标准的患者１１２例（观察组
６３例，对照组５９例），与理论计算值基本相符，且所有
病例资料完整，可用于分析。

ｎ１＝ｎ２＝
［（Ｚα槡Ｐ１ｑ１）＋（Ｚβ槡Ｐ２ｑ２）］

２

（Ｐ１－Ｐ２）２
（１）
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结　　果

１　一般资料比较
本研究共纳入 １２２例患者，其中对照组 ５９

例，试验组 ６３例。２组患者性别、年龄、体质量指
数、病程和瘙痒程度等一般资料比较，在统计学

上差异均无统计学意义（均 Ｐ＞００５），组间具有
可比性，见表 １。
２　２组患者瘙痒程度评分的比较

治疗后，２组患者 ＶＡＳ评分、瘙痒次数、瘙痒持续
时间、瘙痒面积和继发皮损均显著降低（均Ｐ＜０００１），
且试验组均显著低于对照组（Ｐ＜００５，Ｐ＜００１），见
表２。
３　２组患者ＥＯＳ、组胺、ＩｇＥ水平的比较

治疗后，２组患者的 ＥＯＳ、组胺、ＩｇＥ水平均呈现
显著下降（均 Ｐ＜０００１），试验组上述指标水平显著
低于对照组（Ｐ＜００１，Ｐ＜０００１），见表３。
４　２组患者 ＭＣＰ－１、ｅｏｔａｘｉｎ、ＩＬ－６和 ＴＮＦ－α
水平的比较

治疗后，２组患者的 ＭＣＰ－１、ｅｏｔａｘｉｎ、ＩＬ－６和
ＴＮＦ－α水平均呈现显著下降（Ｐ＜０００１）。进一步
组间比较显示，试验组的上述指标水平均显著低于对

照组（Ｐ＜００５，Ｐ＜００１），见表４。

５　２组患者ＤＬＱＩ评分和ＰＳＱＩ评分的比较
治疗后，试验组的ＤＬＱＩ评分和ＰＳＱＩ评分均显著

低于对照组（Ｐ＜００５，Ｐ＜００１），见表５。
６　２组患者的临床疗效评价

治疗后，试验组的总有效率显著高于对照组，在

统计学上的差异有统计学意义（Ｐ＜００５），见表６。
７　安全性评价

治疗期间，对照组５９例患者发生皮肤灼烧感６例、
　　
表１　２组患者一般资料的比较
Ｔａｂｌｅ１　Ｃｏｍｐａｒｉｓｏｎｏｆｇｅｎｅｒａｌｃｈａｒａｃｔｅｒｉｓｔｉｃｓｂｅｔｗｅｅｎｔｗｏｇｒｏｕｐｓ

Ｉｔｅｍ
Ｃｏｎｔｒｏｌ

（ｎ＝５９）

Ｔｒｅａｔｍｅｎｔ

（ｎ＝６３）

Ｇｅｎｄｅｒ（ｍａｌｅ／ｆｅｍａｌｅ） ３８／２１ ４４／１９
Ａｇｅ（ｙｅａｒ，珋ｘ±ｓ） ６８９０±６１４ ６９１４±５７１
ＢＭＩ（ｋｇ·ｍ－２，珋ｘ±ｓ） ２３３８±２６８ ２３５４±２６４
Ｃｏｕｒｓｅｏｆｄｉｓｅａｓｓｅ（ｍｏｎｔｈ，珋ｘ±ｓ） ２２１２±２３８ ２２６０±２６０
Ｉｔｃｈｉｎｇｓｅｖｅｒｉｔ（Ｍｏｄｅｒａｔｅ／ｓｅｖｅｒｅ） ２７／３２３４／２９
Ｈｅａｒｔｒａｔｅ（ｂｅａｔｓ·ｍｉｎ－１，珋ｘ±ｓ） ７９３４±８２１ ７８３３±８２３
Ｓｙｓｔｏｌｉｃｂｌｏｏｄｐｒｅｓｓｕｒｅ（ｍｍＨｇ，珋ｘ±ｓ） １２４５２±１３３９１２６１７±１３７３
Ｄｉａｓｔｏｌｉｃｂｌｏｏｄｐｒｅｓｓｕｒｅ（ｍｍＨｇ，珋ｘ±ｓ） ８１４２±９３２ ８００８±９２５

ＢＭＩ：Ｂｏｄｙｍａｓｓｉｎｄｅｘ；Ｃｏｎｔｒｏｌｇｒｏｕｐ：Ａｐｐｌｙａｔｈｉｎｌａｙｅｒｏｆｔａｃｒｏｌｉｍｕｓｏｉｎｔ

ｍｅｎｔｔｏｔｈｅａｆｆｅｃｔｅｄｓｋｉｎｔｗｉｃｅｄａｉｌｙｆｏｒ６ｃｏｎｓｅｃｕｔｉｖｅｗｅｅｋｓｏｎｔｈｅｂａｓｉｓｏｆ

ｔｈｅｃｏｎｖｅｎｔｉｏｎａｌｔｒｅａｔｍｅｎｔｒｅｇｉｍｅｎ；Ｔｒｅａｔｍｅｎｔｇｒｏｕｐ：Ｏｎｔｈｅｂａｓｉｓｏｆｔｈｅ

ｃｏｎｔｒｏｌｇｒｏｕｐｔｒｅａｔｍｅｎｔｒｅｇｉｍｅｎ，ｅｍｅｓｔｉｎｆｕｍａｒａｔｅｓｕｓｔａｉｎｅｄ－ｒｅｌｅａｓｅｃａｐ

ｓｕｌｅｓｗｅｒｅａｄｍｉｎｉｓｔｅｒｅｄｏｒａｌｌｙａｔ２ｍｇｔｗｉｃｅｄａｉｌｙａｆｔｅｒｂｒｅａｋｆａｓｔｏｒｂｅｆｏｒｅ

ｂｅｄｔｉｍｅ，ｆｏｒａｃｏｎｔｉｎｕｏｕｓｐｅｒｉｏｄｏｆ６ｗｅｅｋｓ

表２　２组患者瘙痒程度评分的比较（珋ｘ±ｓ）
Ｔａｂｌｅ２　Ｃｏｍｐａｒｉｓｏｎｏｆｃｌｉｎｉｃａｌｓｙｍｐｔｏｍｓｂｅｔｗｅｅｎｔｗｏｇｒｏｕｐｓ（珋ｘ±ｓ）

Ｉｔｅｍ
Ｃｏｎｔｒｏｌ（ｎ＝５９） Ｔｒｅａｔｍｅｎｔ（ｎ＝６３）

Ｂｅｆｏｒｅｔｒｅａｔｍｅｎｔ Ａｆｔｅｒｔｒｅａｔｍｅｎｔ Ｂｅｆｏｒｅｔｒｅａｔｍｅｎｔ Ａｆｔｅｒｔｒｅａｔｍｅｎｔ

ＶＡＳｓｃｏｒｅ（ｐｏｉｎｔｓ） ７６９±１１８ ２６４±０５２ ７７５±１２４ ２３５±０４８＃＃

Ｉｔｃｈｉｎｇｆｒｅｑｕｅｎｃｙ（ｔｉｍｅｓ·ｄ－１） ７４７±０９７ ２５６±０５０ ７５４±１０３ ２３５±０４８＃

Ｉｔｃｈｉｎｇｄｕｒａｔｉｏｎ（ｍｉｎｕｔｅｓ） ２３９±０５６ ０９８±０１３ ２３２±０４７ ０８７±０３４＃

Ｉｔｃｈｉｎｇａｒｅａ（ｐｏｉｎｔｓ） ２３９±０５３ １００±０１９ ２３５±０４８ ０９０±０３０＃

Ｓｅｃｏｎｄａｒｙｓｋｉｎｌｅｓｉｏｎｓ（ｐｏｉｎｔｓ） ２０３±０３７ １０５±０２２ ２０２±０３８ ０９８±０１３＃

ＶＡＳ：Ｖｉｓｕａｌａｎａｌｏｇｕｅｓｃａｌｅ；Ｃｏｍｐａｒｅｄｗｉｔｈｂｅｆｏｒｅｔｒｅａｔｍｅｎｔｉｎｔｈｅｓａｍｅｇｒｏｕｐ，Ｐ＜０００１；Ｃｏｍｐａｒｅｄｗｉｔｈｃｏｎｔｒｏｌｇｒｏｕｐ，＃Ｐ＜００５，＃＃Ｐ＜００１

表３　２组患者嗜酸性粒细胞（ＥＯＳ）、组胺、免疫球蛋白Ｅ（ＩｇＥ）水平比较（珋ｘ±ｓ）
Ｔａｂｌｅ３　Ｃｏｍｐａｒｉｓｏｎｏｆｅｏｓｉｎｏｐｈｉｌ（ＥＯＳ），ｈｉｓｔａｍｉｎｅａｎｄｉｍｍｕｎｏｇｌｏｂｕｌｉｎＥ（ＩｇＥ）ｌｅｖｅｌｓｂｅｔｗｅｅｎｔｗｏｇｒｏｕｐｓ（珋ｘ±ｓ）

Ｉｔｅｍ
Ｃｏｎｔｒｏｌ（ｎ＝５９） Ｔｒｅａｔｍｅｎｔ（ｎ＝６３）

Ｂｅｆｏｒｅｔｒｅａｔｍｅｎｔ Ａｆｔｅｒｔｒｅａｔｍｅｎｔ Ｂｅｆｏｒｅｔｒｅａｔｍｅｎｔ Ａｆｔｅｒｔｒｅａｔｍｅｎｔ

ＥＯＳ（×１０６·Ｌ－１） ４１８３１±６３２１ ２２５６１±３４８２ ４２０９２±６０６５ ２０８０７±３３６９＃＃

Ｈｉｓｔａｍｉｎｅ（ｎｇ·ｍＬ－１） ２１４±０３３ １２５±０２１ ２１１±０３８ ０７９±０１３＃＃＃

ＩｇＥ（ｎｇ·ｍＬ－１） ５４５３±７１６ ４５１７±６０８ ５３４３±７１４ ４２０７±６５６＃＃

ＥＯＳ：Ｅｏｓｉｎｏｐｈｉｌ；ＩｇＥ：ＩｍｍｕｎｏｇｌｏｂｕｌｉｎＥＣｏｍｐａｒｅｄｗｉｔｈｂｅｆｏｒｅｔｒｅａｔｍｅｎｔｉｎｔｈｅｓａｍｅｇｒｏｕｐ，Ｐ＜００５，Ｐ＜００１，Ｐ＜０００１；Ｃｏｍｐａｒｅｄｗｉｔｈ

ｃｏｎｔｒｏｌｇｒｏｕｐ，＃Ｐ＜００５，＃＃Ｐ＜００１，＃＃＃Ｐ＜０００１
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Ｖｏｌ４１Ｎｏ２４Ｄｅｃｅｍｂｅｒ２０２５（ＳｅｒｉａｌＮｏ４４６）

红斑痤疮１例，总发生率１１８６％（７例／５９例）；试验组
６３例患者发生皮肤灼烧感３例、红斑痤疮１例、倦睡３例、
头痛１例、头晕１例、耳鸣３例，总发生率１９０５％（１２例／
６３例），在统计学上差异无统计学意义（Ｐ＞００５）。
８　２组患者复发率比较

治疗结束１个月后，对照组出现疾病复发的病例
数为１５例，对应复发率达２５４２％（１５例／５９例）；试
验组仅 ７例出现复发，复发率为 １１１１％（７例／
６３例），在统计学上差异有统计学意义（Ｐ＜００５）。

表６　２组患者临床疗效的比较（ｎ，％）
Ｔａｂｌｅ６　Ｃｏｍｐａｒｉｓｏｎｏｆｃｌｉｎｉｃａｌｅｆｆｉｃａｃｙｂｅｔｗｅｅｎｔｗｏｇｒｏｕｐｓ（ｎ，％）

Ｉｔｅｍ Ｃｏｎｔｒｏｌ（ｎ＝５９） Ｔｒｅａｔｍｅｎｔ（ｎ＝６３）

Ｒｅｃｏｖｅｒｙ ６（１０１７） １３（２０６３）

Ｅｘｃｅｌｌｅｎｔ １８（３０５１） ２９（４６０３）

Ｅｆｆｅｃｔｉｖｅ ２１（３５５９） １６（２５４０）

Ｉｎｖａｌｉｄ １４（２３７３） ５（７９４）

Ｔｏｔａｌｅｆｆｅｃｔｉｖｅｒａｔｅ ４５（７６２７） ５８（９２０６）

Ｃｏｍｐａｒｅｄｗｉｔｈｃｏｎｔｒｏｌｇｒｏｕｐ，Ｐ＜００５

表４　２组患者单核细胞趋化蛋白 －１（ＭＣＰ－１）、嗜酸性粒细胞趋化因子（Ｅｏｔａｘｉｎ）、白细胞介素（ＩＬ）－６和肿瘤坏死因子 －α
（ＴＮＦ－α）水平的比较（ｐｇ·ｍＬ－１，珋ｘ±ｓ）
Ｔａｂｌｅ４　Ｃｏｍｐａｒｉｓｏｎｏｆｔｈｅｌｅｖｅｌｓｏｆｍｏｎｏｃｙｔｅｃｈｅｍｏａｔｔｒａｃｔａｎｔｐｒｏｔｅｉｎ－１（ＭＣＰ－１），ｅｏｓｉｎｏｐｈｉｌｃｈｅｍｏｋｉｎｅ（Ｅｏｔａｘｉｎ），ｉｎｔｅｒｌｅｕｋｉｎ
（ＩＬ）－６，ａｎｄｔｕｍｏｒｎｅｃｒｏｓｉｓｆａｃｔｏｒ－α（ＴＮＦ－α）ｂｅｔｗｅｅｎｔｗｏｇｒｏｕｐｓ（ｐｇ·ｍＬ－１，珋ｘ±ｓ）

Ｉｔｅｍ
Ｃｏｎｔｒｏｌ（ｎ＝５９） Ｔｒｅａｔｍｅｎｔ（ｎ＝６３）

Ｂｅｆｏｒｅｔｒｅａｔｍｅｎｔ Ａｆｔｅｒｔｒｅａｔｍｅｎｔ Ｂｅｆｏｒｅｔｒｅａｔｍｅｎｔ Ａｆｔｅｒｔｒｅａｔｍｅｎｔ

ＭＣＰ－１ ４５０３６±６４７２ ２９８５２±４７６４ ４４７６５±６５８４ ２７９７７±３９１４＃

Ｅｏｔａｘｉｎ ７２１５±１０３６ ４７９６±７４５ ７１１４±１０２１ ４４７７±６２１＃

ＩＬ－６ １５２８±１９１ ７１３±１０８ １５６３±１７２ ６５６±１０７＃＃

ＴＮＦ－α １５８４±２５４ ６２４±０８９ １６０１±２５８ ５９１±０６９＃

Ｃｏｍｐａｒｅｄｗｉｔｈｂｅｆｏｒｅｔｒｅａｔｍｅｎｔｉｎｔｈｅｓａｍｅｇｒｏｕｐ，Ｐ＜０００１；Ｃｏｍｐａｒｅｄｗｉｔｈｃｏｎｔｒｏｌｇｒｏｕｐａｔｔｈｅｓａｍｅｔｉｍｅ，＃Ｐ＜００５，＃＃Ｐ＜００１

表５　２组患者皮肤病生活质量指数（ＤＬＱＩ）评分和匹茨堡睡眠质量指数评分（ＰＳＱＩ）评分的比较（分，珋ｘ±ｓ）
Ｔａｂｌｅ５　ＣｏｍｐａｒｉｓｏｎｏｆＤｅｒｍａｔｏｌｏｇｙｌｉｆｅｑｕａｌｉｔｙｉｎｄｅｘ（ＤＬＱＩ）ｓｃｏｒｅｓａｎｄＰｉｔｔｓｂｕｒｇｈｓｌｅｅｐｑｕａｌｉｔｙｉｎｄｅｘ（ＰＳＱＩ）ｓｃｏｒｅｓｂｅｔｗｅｅｎｔｗｏ
ｇｒｏｕｐｓ（ｐｏｉｎｔｓ，珋ｘ±ｓ）

Ｉｔｅｍ
Ｃｏｎｔｒｏｌ（ｎ＝５９） Ｔｒｅａｔｍｅｎｔ（ｎ＝６３）

Ｂｅｆｏｒｅｔｒｅａｔｍｅｎｔ Ａｆｔｅｒｔｒｅａｔｍｅｎｔ Ｂｅｆｏｒｅｔｒｅａｔｍｅｎｔ Ａｆｔｅｒｔｒｅａｔｍｅｎｔ

ＤＬＱＩ １７７２±２２４ ６４１±１０２ １８３８±２４７ ５９７±０８２＃

ＰＳＱＩ １６０１±２３３ ９０４±１１８ １６４６±２４２ ８３５±１１１＃＃

Ｃｏｍｐａｒｅｄｗｉｔｈｂｅｆｏｒｅｔｒｅａｔｍｅｎｔｉｎｔｈｅｓａｍｅｇｒｏｕｐ，Ｐ＜０００１；Ｃｏｍｐａｒｅｄｗｉｔｈｃｏｎｔｒｏｌｇｒｏｕｐ，＃＃＃Ｐ＜０００１

讨　　论

老年性皮肤瘙痒症属于皮肤瘙痒症的特定亚

型，其临床表现以突发性瘙痒反复发作为主要特

征。对于病程迁延的患者而言，持续性瘙痒症状可

能引发显著的继发性心理障碍，具体表现为焦虑抑

郁状态、情绪调节障碍等心理健康问题。值得注意

的是，该病症在我国老年群体中具有较高流行率，

调查数据显示其患病比例已达 ３１０％，成为值得
关注的公共卫生问题［１２－１３］。富马酸依美斯汀作为

第二代抗组胺药物，对缓解鼻塞、喷嚏及流涕等症

状疗效显著，其在变态反应性疾病及瘙痒性皮肤病

治疗领域的应用日益受到重视，具有明确抑制瘙痒

介质活性及减轻模型动物瘙痒反应的效应［１４］。他

克莫司软膏可有效抑制 Ｔ细胞的活化与增殖过程，
减少炎症因子的释放，调节并抑制免疫应激反应，

同时降低肥大细胞及嗜酸性粒细胞等炎症细胞所

分泌的炎症介质水平，从而发挥其免疫调节及止痒

的治疗作用［１５］。孙焱等［１６］发现，对比单一他克莫

司软膏治疗，联合丹皮酚软膏可进一步减轻皮肤瘙

痒症状，降低血清炎症因子水平，并调节瘙痒相关

介质的分泌。本研究结果与之类似，试验组总有效

率达９２０６％，显著高于对照组的７６２７％，提示富
马酸依美斯汀的联合应用可增强他克莫司的抗炎

作用。２药协同可能通过多靶点阻断“瘙痒 －搔
抓 －炎症”恶性循环，从而显著提高痊愈率。

组胺作为一种内源性化学物质，在人体炎症反应
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过程中扮演着至关重要的角色。当机体遭受过敏原

刺激时，组胺会被释放至血液循环中，进而引发 ＥＯＳ
和ＩｇＥ水平的上升［１７］。本研究中，治疗后试验组的

ＶＡＳ评分、瘙痒次数、持续时间等指标均显著优于对
照组，血清组胺、ＩｇＥ、ＥＯＳ水平显著低于对照组。随
着年龄增长，老年人皮肤屏障功能退化、皮脂分泌减

少及免疫失调，导致神经源性炎症与免疫性炎症双重

激活。瘙痒触发搔抓行为，引发角质层损伤、炎性介

质释放，刺激神经肽，进一步激活肥大细胞、嗜酸性粒

细胞，形成恶性循环［１８］。本研究中，治疗后，试验组

ＭＣＰ－１、ｅｏｔａｘｉｎ、ＩＬ－６和 ＴＮＦ－α水平低于对照组。
治疗后试验组 ＤＬＱＩ及 ＰＳＱＩ评分较对照组进一步降
低，表明联合治疗通过快速控制瘙痒及皮损，有效改

善患者睡眠障碍及日常功能受限。杜欣怡等［１９］研究

证实，富马酸依美斯汀可抑制上皮细胞分泌 ＩＬ－４等
炎性因子，并能抑制嗜酸性粒细胞的趋化作用。结合

本研究提示，联合疗法可能通过阻断组胺信号传导，

减少炎症细胞趋化及细胞因子释放，降低炎性因子的

表达，减轻皮肤炎症，从而有效缓解瘙痒症状，提高患

者的生活质量。

富马酸依美斯汀缓释胶囊主要经由肝中的

ＣＹＰ４５０酶系统进行代谢，可能导致少数患者出现丙
氨酸氨基转移酶的轻度上升，通常在停药后短时间内

即可自行恢复至正常水平［２０］。本研究中，治疗期间，

两组药物不良反应发生率在统计学上差异无统计学

意义。治疗结束１个月后，试验组复发率１１１１％低
于对照组复发率２５４２％。研究提示，联合用药未显
著增加治疗风险，同时在降低复发率方面表现出了一

定的优势。本研究为回顾性设计，分组非随机化，可

能存在选择偏倚，为进一步验证研究结论的准确性和

普适性，后续有待扩大样本，纳入更多具有不同临床

特征的研究对象，以减少偏倚干扰，为临床实践和后

续相关研究提供更具说服力的参考依据。

综上所述，用富马酸依美斯汀缓释胶囊与他克莫

司软膏联合治疗方案，可以通过多途径协同作用机制

有效缓解临床症状，抑制炎性介质释放，调节免疫功

能，提升疗效并降低复发风险，提高患者的生活质量，

且不增加药物不良反应。
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