
笔者于 !""! 年 #$%! 月对 &"" 例寻常痤疮患者
采用 "’%(阿达帕林凝胶（达芙文，法国高德美制药公
司）和 %(克林霉素磷酸酯溶液（特丽仙，法玛西亚普
强公司）联合应用与单用特丽仙进行临床疗效对比，现

将结果报告如下。

! 病例与方法

%’% 病例
共入组 &"" 例寻常痤疮患者，男 )# 例，女 !"* 例，年龄 %!$

&+岁，为中度至重度寻常痤疮，诊断标准及分级体系参照文献,%-.
并加以改良。总体面部严重度分!$"级，所有患者的炎性损害
（丘疹和脓疱）! %" 个. 结节/ & 个；非炎性损害（开放和闭合性
粉刺）!!" 个；总皮损数 &" $ %"" 个；育龄妇女在试验期间须采

取有效避孕措施。&""例患者区组随机分为试验组和对照组，两
组患者的年龄、皮损计数、病情严重程度见表 %。排除标准：对试
验药物任何成分过敏者；面部正在使用皮质类固醇、抗生素、维 0
酸及其他痤疮外用药或内服药者；正在参加其他临床试验者。

%’! 方法
%’!’% 用药方法：试验组每日早晚各外涂特丽仙 % 次，晚上临

"’%(阿达帕林凝胶和 %(克林霉素溶液联合外用
治疗寻常痤疮临床观察

蔡 林 %，张建中 %，李邻峰 !，袁 珊 !，郑 捷 &，徐慧珍 &，涂亚庭 *，陈思远 *

1%’ 北京大学人民医院皮肤科，北京 %"""**；!’ 北京大学第三医院皮肤科，北京 %"""2&；&’ 上海第二医科大学瑞金医院
皮肤科，上海 !"""!+；*’ 同济医科大学协和医院皮肤科，湖北 武汉 *&""!!3

,摘 要- 目的：比较 "’%(阿达帕林凝胶1达芙文3与 %(克林霉素磷酸酯溶液1特丽仙3联合外用与特丽仙单用治疗寻常痤疮
的疗效和安全性。方法：将 &"" 例中至重度寻常痤疮患者分为两组，试验组联合外用达芙文和特丽仙，对照组单用特丽仙. 两
组共治疗 %! 周。结果：!4* 例患者完成治疗，治疗 * 周后试验组皮损总数改善显著优于对照组（! / "’"+），并维持至 %! 周；治
疗 2 周后试验组炎性皮损和非炎性皮损改善优于对照组（! / "’"%），并维持至 %! 周。治疗结束后试验组和对照组的有效率分
别为 2*’*"(和 4!’)&(（! / "’"+）。试验组局部刺激反应发生率为 *’"(，对照组为 2’4(。结论：达芙文联合特丽仙治疗中至重
度寻常痤疮的疗效比单用特丽仙的效果好。
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表 ! 两组寻常痤疮患者一般情况及病情比较
试验组 对照组 !

男 a女（*） +% a )) *+ a %"+ "’*+4 4
平均年龄1Q3 !!’" !%’4 "’2#4 *
皮损平均总数1个3b +%’*"c%+’%+ +#’!"c%2’2# "’"4% )
非炎性皮损平均总数1个3b &%’+)c%%’)# &&’4&c%*’*2 "’#"4 !
炎性皮损平均总数1个3b %)’*" c )’&& !!’%&c%!’2% "’%"% 2
严重程度,例1(3-
!级 2) 1+)’&&3 44 1+%’&&3 "’%#& *"级 #% 1*"’#43 4& 1*2’#43

#%* 临床皮肤科杂志 !""& 年 &! 卷第 %" 期 A 8S;< _HXYBPES. dTPEZHX !""&. eES’&!. ?E’%"

收稿日期：!""&7"#7!*；修回日期：!""&7"27%&
b为 ?@5 数据

睡前外涂达芙文 % 次；对照组每日早晚各外涂特丽仙 % 次。两
组患者均在涂药前用清水洗脸，连续用药 %! 周，分别于用药 !、
*、2 和 %! 周复诊，由研究者对炎性皮损、非炎性皮损以及总皮
损数进行计数，并评价总体改善程度。

%’!’! 疗效判断标准：#皮损改善程度：随访时计数各种皮损
数，与入选时进行比较，并计算改善程度。皮损改善程度f（治疗
前皮损数7治疗后皮损数）a治疗前皮损数g%""(。$总体改善程
度：按照基本痊愈（皮损减少 4+($%""(）、显效（皮损减少 +"(
$4*(）、有效（皮损减少 !+($*)(）、无效（皮损减少 !*(以下）*
级进行总体评价。有效率f（基本痊愈例数6显效例数）a总例数g
%""(。
%’!’& 安全性评价：#局部耐受性评价：研究者在第 !、*、2 和
%! 周时对面部红斑、脱屑、干燥和刺痛 a烧灼感按照无、轻、中、
重进行评估，各级对应的评分为 "、%、!、& 分。$不良反应：研究
者详细记录试验过程中发生的任何不良反应，无论是否与研究

药物有关。

%’& 统计学方法
用 K0K #’"! 软件包中的 @:h 程序进行协方差分析。

" 结 果

!’% 一般情况
&"" 例中可分析病例 !4* 例，其中试验组 %*% 例，

对照组 %&& 例；中途退出或失访 !" 例，其中试验组 4
例，对照组 %& 例；超过随访窗 + 例，试验组 % 例，对照
组 *例；试验组有 %例用药不符合试验方案。
!’! 临床疗效
!’!’% 炎性、非炎性皮损总数改善情况：两组治疗 2
周后炎性皮损数由入选时的 %)’*"、!!’%& 分别降至
#’+&、%"’!&，分别降低了 ##’*&(和 +&’44(；非炎性皮
损数由入选时的 &%’)4、&*’"+ 分别降至 %%’+!、%2’"&，
分别降低了 #&’)4(和 *4’"+(。%!周时炎性皮损数分
别降至 *’2)14*’4)(3、4’&*1##’2&(3，非炎性皮损数分
别降至 4’#214+’)2(3、%&’4%1+)’4*(3.组间比较差异有
显著性1! / "’"%3。
!’!’! 总皮损数比较：两组治疗 * 周后皮损数由入选
时的 +%’&4、+#’%4 降至 !#’2&、&&’+&，分别降低 *4’44(
和 *"’&%(；2 周后降至 %2’%*1#*’%*(3、!2’*41*)’&%(3；
%! 周降至 %!’+)14+’*)(3、!%’&%1#!’"#(3。治疗 * 周时
两组间比较差异有显著性1!/ "’"+3，治疗 2、%! 周时两
组皮损数比较差异亦有显著性1! / "’"%3。
!’!’& 总体改善评价：治疗 %!周时对总体改善进行评
价，并按中心分层进行组间比较，结果试验组基本痊愈

为 22例，占 #!’*%(，显效 &%例，占 !%’))(；对照组基本
痊愈为 #"例，占 *+’%%(，显效 &4例，占 !4’2!(。组间比
较差异有显著性1!/ "’"+3。有效率试验组为 2*’*"(，对
照组为 4!’)&(，组间比较差异有显著性1 !/ "’"+3。

!’& 不良反应
治疗 *周时除试验组红斑比对照组略重外（!f"’"*），
瘙痒、灼痛、脱屑两组间差异无显著性。

# 讨 论

痤疮发病主要与毛囊口角化异常、皮脂分泌异

常、细菌感染以及炎症形成等因素有关,!-，因此对痤疮

的治疗应包括对上述致病因素的治疗。外用维 0酸与
抗菌药物是两种最基本的治疗痤疮药物，而其他疗法

如皮质类固醇疗法和口服维 0 酸疗法只有在病情比
较严重时才考虑应用,&-。

阿达帕林是一种新型的维 0 酸类药物，为维 0 酸
%受体选择性药物，具有较强的抗炎作用，对毛囊口角
质形成细胞增殖和角化有抑制作用，并有溶解粉刺作

用,*-。克林霉素为抗菌药，具有抑制和杀灭痤疮棒状杆

菌的作用，试验表明，其外用溶液或乳剂的抗炎效果

与口服四环素相同。因为外用维 0酸与外用抗生素治
疗机制不同，因此两种药物的联合应用从理论上讲可

以提高疗效,+-。

本试验采用多中心、开放、平行对照研究，比较了

达芙文加特丽仙联合应用治疗寻常痤疮的有效性及安

全性。结果治疗 *周后达芙文加特丽仙治疗组皮损总
数改善情况明显优于单用特丽仙组，两组比较差异有

显著性（!/ "’"+）。治疗 2周后联合治疗组患者的炎性
皮损和非炎性皮损的改善均明显优于单用特丽仙组

（! / "’"%）。%!周疗程完成后，联合治疗组有 #!’*"(达
到基本痊愈，而单用组仅为 *+’%%(，两组比较差异有
显著性（! / "’"%）。联合治疗组总有效率为 2*’*"(，单
用组为 4!’)&(，两组比较差异也有显著性（! / "’"+）。
以上结果表明，达芙文加特丽仙联合治疗在消除痤疮

的非炎性损害及炎性损害方面有协同作用，从而提高

了整体治疗效果。从本试验两组患者中所观察到的不

良反应主要为皮肤局部刺激反应，表现为红斑、瘙痒、

灼痛、脱屑等，但均较轻微，停药后逐渐消失。
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YEXH PDB< PDBP EG TE<PXES FXENW GXEY [HH] * PDXENFD [HH] %!1! / "’"+3’ ODH XHUNTP;E< EG ;<GSBYYBPEXQ B<U <E<7;<GSBYYB\
PEXQ SHV;E<V TEN<PV ;< TEYZ;<BP;E< FXENW [BV V;F<;G;TB<PSQ YEXH PDB< PDBP EG TE<PXES FXENW GXEY [HH] 2 PDXENFD [HH] %! 1! /
"’"%3’ ODH ERHXBSS XHVWE<VH XBPH BP H<U WE;<P [BV 2*’*( ;< TEYZ;<BP;E< FXENW B<U 4!’)( ;< YE<EPDHXBWQ FXENW 1! / "’"+3’
ODH SETBS ;XX;PB<P XHBTP;E<V [HXH VHH< ;< *’"( EG TEYZ;<BP;E< FXENW B<U 2’4( EG TE<PXES FXENW.B<U <E VPBP;VP;TBS U;GGHXH<TH
[BV GEN<U ZHP[HH< P[E FXENWV 1! ^ "’"+3’ !’$%"0)#’$)? _;GGHX;< FHS NVHU ;< TEYZ;<BP;E< [;PD UBSBT;< O ;V YEXH HGGHTP;RH
TEYWBXHU [;PD UBSBT;< O BSE<H ;< PDH PXHBPYH<P EG BT<H RNSFBX;V ’
,B*9 C’+2)< BT<H. RNSFBX;V； BUBWBSH<H FHS； TS;<UBYQT;< WDEVWDBPH PEW;TBS VESNP;E<

,A 8S;< _HXYBPES. !""&. &!1%"3‘#%*7#%+-

表 ! 两组寻常痤疮患者一般情况及病情比较
试验组 对照组 !

男 a女（*） +% a )) *+ a %"+ "’*+4 4
平均年龄1Q3 !!’" !%’4 "’2#4 *
皮损平均总数1个3b +%’*"c%+’%+ +#’!"c%2’2# "’"4% )
非炎性皮损平均总数1个3b &%’+)c%%’)# &&’4&c%*’*2 "’#"4 !
炎性皮损平均总数1个3b %)’*" c )’&& !!’%&c%!’2% "’%"% 2
严重程度,例1(3-
!级 2) 1+)’&&3 44 1+%’&&3 "’%#& *"级 #% 1*"’#43 4& 1*2’#43
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收稿日期：!""&7"#7!*；修回日期：!""&7"27%&
b为 ?@5 数据

睡前外涂达芙文 % 次；对照组每日早晚各外涂特丽仙 % 次。两
组患者均在涂药前用清水洗脸，连续用药 %! 周，分别于用药 !、
*、2 和 %! 周复诊，由研究者对炎性皮损、非炎性皮损以及总皮
损数进行计数，并评价总体改善程度。

%’!’! 疗效判断标准：#皮损改善程度：随访时计数各种皮损
数，与入选时进行比较，并计算改善程度。皮损改善程度f（治疗
前皮损数7治疗后皮损数）a治疗前皮损数g%""(。$总体改善程
度：按照基本痊愈（皮损减少 4+($%""(）、显效（皮损减少 +"(
$4*(）、有效（皮损减少 !+($*)(）、无效（皮损减少 !*(以下）*
级进行总体评价。有效率f（基本痊愈例数6显效例数）a总例数g
%""(。
%’!’& 安全性评价：#局部耐受性评价：研究者在第 !、*、2 和
%! 周时对面部红斑、脱屑、干燥和刺痛 a烧灼感按照无、轻、中、
重进行评估，各级对应的评分为 "、%、!、& 分。$不良反应：研究
者详细记录试验过程中发生的任何不良反应，无论是否与研究

药物有关。

%’& 统计学方法
用 K0K #’"! 软件包中的 @:h程序进行协方差分析。

" 结 果

!’% 一般情况
&"" 例中可分析病例 !4* 例，其中试验组 %*% 例，

对照组 %&& 例；中途退出或失访 !" 例，其中试验组 4
例，对照组 %& 例；超过随访窗 + 例，试验组 % 例，对照
组 *例；试验组有 %例用药不符合试验方案。
!’! 临床疗效
!’!’% 炎性、非炎性皮损总数改善情况：两组治疗 2
周后炎性皮损数由入选时的 %)’*"、!!’%& 分别降至
#’+&、%"’!&，分别降低了 ##’*&(和 +&’44(；非炎性皮
损数由入选时的 &%’)4、&*’"+ 分别降至 %%’+!、%2’"&，
分别降低了 #&’)4(和 *4’"+(。%!周时炎性皮损数分
别降至 *’2)14*’4)(3、4’&*1##’2&(3，非炎性皮损数分
别降至 4’#214+’)2(3、%&’4%1+)’4*(3.组间比较差异有
显著性1! / "’"%3。
!’!’! 总皮损数比较：两组治疗 * 周后皮损数由入选
时的 +%’&4、+#’%4 降至 !#’2&、&&’+&，分别降低 *4’44(
和 *"’&%(；2 周后降至 %2’%*1#*’%*(3、!2’*41*)’&%(3；
%! 周降至 %!’+)14+’*)(3、!%’&%1#!’"#(3。治疗 * 周时
两组间比较差异有显著性1!/ "’"+3，治疗 2、%! 周时两
组皮损数比较差异亦有显著性1! / "’"%3。
!’!’& 总体改善评价：治疗 %!周时对总体改善进行评
价，并按中心分层进行组间比较，结果试验组基本痊愈

为 22例，占 #!’*%(，显效 &%例，占 !%’))(；对照组基本
痊愈为 #"例，占 *+’%%(，显效 &4例，占 !4’2!(。组间比
较差异有显著性1!/ "’"+3。有效率试验组为 2*’*"(，对
照组为 4!’)&(，组间比较差异有显著性1 !/ "’"+3。

!’& 不良反应
治疗 *周时除试验组红斑比对照组略重外（!f"’"*），
瘙痒、灼痛、脱屑两组间差异无显著性。

# 讨 论

痤疮发病主要与毛囊口角化异常、皮脂分泌异

常、细菌感染以及炎症形成等因素有关,!-，因此对痤疮

的治疗应包括对上述致病因素的治疗。外用维 0酸与
抗菌药物是两种最基本的治疗痤疮药物，而其他疗法

如皮质类固醇疗法和口服维 0 酸疗法只有在病情比
较严重时才考虑应用,&-。

阿达帕林是一种新型的维 0 酸类药物，为维 0 酸
%受体选择性药物，具有较强的抗炎作用，对毛囊口角
质形成细胞增殖和角化有抑制作用，并有溶解粉刺作

用,*-。克林霉素为抗菌药，具有抑制和杀灭痤疮棒状杆

菌的作用，试验表明，其外用溶液或乳剂的抗炎效果

与口服四环素相同。因为外用维 0酸与外用抗生素治
疗机制不同，因此两种药物的联合应用从理论上讲可

以提高疗效,+-。

本试验采用多中心、开放、平行对照研究，比较了

达芙文加特丽仙联合应用治疗寻常痤疮的有效性及安

全性。结果治疗 *周后达芙文加特丽仙治疗组皮损总
数改善情况明显优于单用特丽仙组，两组比较差异有

显著性（!/ "’"+）。治疗 2周后联合治疗组患者的炎性
皮损和非炎性皮损的改善均明显优于单用特丽仙组

（! / "’"%）。%!周疗程完成后，联合治疗组有 #!’*"(达
到基本痊愈，而单用组仅为 *+’%%(，两组比较差异有
显著性（! / "’"%）。联合治疗组总有效率为 2*’*"(，单
用组为 4!’)&(，两组比较差异也有显著性（! / "’"+）。
以上结果表明，达芙文加特丽仙联合治疗在消除痤疮

的非炎性损害及炎性损害方面有协同作用，从而提高

了整体治疗效果。从本试验两组患者中所观察到的不

良反应主要为皮肤局部刺激反应，表现为红斑、瘙痒、

灼痛、脱屑等，但均较轻微，停药后逐渐消失。
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