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富马酸卢帕他定治疗皮肤划痕症的疗效观察

肖 丽，王继湖

（建湖县疾病预防控制中心，江苏 盐城 224700）

【摘要】　目的 观察富马酸卢帕他定治疗皮肤划痕症的疗效。方法 将 92 例皮肤划痕症患者随机分为两组，观察组（n=46）
口服富马酸卢帕他定片，10mg/ 次，1 次 /d；对照组（n=46）口服氯雷他定口腔崩解片，10mg/ 次，1 次 /d。疗程均为 4 周。

结果 观察组和对照组临床有效率分别为 93.5%、73.9%，差异有统计学意义（P=0.024）；皮肤病生活质量指数（DLQI）积分，

两组治疗前后组内比较，差异均存在统计学意义（P ＜ 0.001），治疗后组间比较，差异有统计意义（P ＜ 0.001）；不良反应率

分别为 10.9%、13.0%，两组间比较无显著性差异（P ＞ 0.05）。结论 富马酸卢帕他定可安全有效控制皮肤划痕症临床症状，

提高生活质量。
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皮肤划痕症亦称人工荨麻疹，是物理性荨麻疹的

常见类型，是皮肤受到机械性切力后（1 ～ 5）min
内局部形成条状风团 [1]，并伴明显瘙痒。本病累及

2% ～ 5% 的人群 [2]，多见于青壮年，病程较久，对患者

生活工作造成严重影响，目前临床治疗主要应用抗组

胺类药物。笔者选取本中心诊治的皮肤划痕症患者为

对象，观察富马酸卢帕他定的临床疗效，报告如下。

1 资料与方法

1.1 一般资料 选取 2017 年 3 月至 2019 年 8 月在

本中心诊治的皮肤划痕症病例 92 例，随机分为两组。

观察组 46 例，对照组 46 例。观察组：男 17 例，女 29 例，

年龄（20 ～ 59）岁，平均年龄（32.70±8.33）岁，病程 8
个月～ 8 年，平均病程（3.00±1.72）年；对照组：男 20
例，女 26 例，年龄（25～56）岁，平均年龄（30.83±5.63）
岁，病程 6 个月～ 10 年，平均病程（3.70±1.85）年。

两组间病例的性别、年龄、病程等基础数据比较，差

异无统计学意义（P ＞ 0.05），用药前临床症状和                                                                  
生活质量评分组间比较差异也无统计学意义，具有可

比性。

1.2 病例选取标准 入组标准：① 符合《中国荨麻

疹诊疗指南（2018 版）》[1] 中皮肤划痕症的诊断标准：

机械性切力后（1 ～ 5）min 内局部形成条状风团；

② 病程＞ 6 周；③ 年龄（18 ～ 65）周岁；④ 知晓

并签署知情同意书。排除标准：① 对他啶类药物过

敏者；② 并发心肝肾等严重疾患；③ 孕妇、哺乳期妇

女；④ 从事危险或精密操作的工作人员；⑤ 2 周内

服用过抗组胺药、类固醇激素、孟鲁司特。

1.3 治疗方法 治疗前，患者均进行血常规、肝肾

功能、心电图检查和常规体检。观察组给予富马酸

卢帕他定片（四川海思科制药有限公司，国药准字

H20140026）10mg/ 次，1 次 /d，口服。对照组给予氯

雷他定口腔崩解片（四川新斯顿制药有限责任公司，

国药准字 H20080527）10mg/ 次，1 次 /d，口服。两

组疗程均为 28d。
1.4 疗效评价

1.4.1 临床症状评分 分别对划痕横径、持续时间、

风团数目、发作频率、瘙痒程度按（0 ～ 3）分四级评分

法 [3] 进行评分，总分（0 ～ 15）分。症状积分下降指

数（SSRI）=（治疗前症状积分－治疗后症状积分）÷

治疗前症状积分 ×100%。痊愈：SSRI ≥ 90%；显

效：SSRI 在 60% ～ 89%； 进 步：SSRI 在 30% ～

59%；无效：SSRI ＜ 30%。总有效率 = 痊愈率 + 显

效率。

1.4.2 生活质量评分 采用皮肤病生活质量指数

（DLQI）量表，从十个方面对患者的感受及本病对其

生活、工作的影响进行评分，总分（0 ～ 30）分 [4]。积

分越高表示病情越严重。

1.4.3 安全评估 对口干、嗜睡、头痛、心律失常等可

能不良反应进行记录并计算不良反应率。

1.5 统计方法 用 SPSS 23.0 软件处理分析数据，用

（x±s）表示计量资料，并用 t 检验；用（n、%）表示

计数资料，并用 X2 检验。以 P ＜ 0.05 代表差异有统

计学意义。

2 结果

2.1 临床疗效 观察组总有效率为 93.5%，不良反应

发生率为 10.9%；对照组总有效率为 73.9%，不良反

应发生率为 13.0%。治疗后观察组划痕横径、持续时

间、风团数目明显低于观察组，总有效率明显高于对

照组，差异有统计学意义（X2=5.098，P ＜ 0.05）；两

组不良反应发生率无显著性差异（X2=0.000，P ＞

0.05）。详见表 1 ～表 3。
2.2 皮肤病生活质量 观察组治疗前皮肤病生活质

量评分为（13.07±3.45）分，治疗后下降为（2.37±
1.39）分；对照组治疗前皮肤病生活质量评分为

（12.98±3.14）分，治疗后下降为（4.22±1.80）分。治

疗前两组 DLQI 评分对比，无显著性差异（t=0.127，
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P=0.900）；两组组内治疗前后比较均有显著性差

异（t 观察 =23.366、t 对照 =16.433，P 均＜ 0.01）；治疗

后 DLQI 评分观察组低于对照组，差异有统计学意义

（t=-5.531，P=0.000）。
2.3 安全性 两组患者用药过程中均有轻度不良反

应发生，但均未发生严重不良反应，均无患者因不良反

应而中断治疗。观察组有口干 3 例，嗜睡 2 例，不良反

应率为 10.9%；对照组有口干 3 例，嗜睡 3 例，不良反

应率为 13.0%。不良反应率两组间比较，差异无统计

学意义。

3 讨论

皮肤划痕症的病因很难确定，发病机制尚未完全

清楚。目前多认为肥大细胞是发病中的主要效应细

胞，刺激使肥大细胞脱颗粒，也可增加释放炎症介质组

胺、5 －羟色胺、白三烯、血小板活化因子（PAF）等，

其中最主要的是组胺。炎症介质可作用于血管内皮细

胞，使血管通透性增加，组织液外渗，产生风团；作用

于感觉神经，产生瘙痒。H1 抗组胺药可以阻断组胺与

H1 受体结合，使风团消退、瘙痒减缓，《中国荨麻疹诊

疗指南》[1] 等多国权威指南一致推荐第二代 H1 抗组

胺药作为荨麻疹治疗的一线用药。

富马酸卢帕他定是吡啶类富马酸盐，体内转化为

三羟基地氯雷他定起作用，不仅可显著拮抗组胺 H1 受

体活性，还具有拮抗 PAF 受体的作用。Merlos M 等 [5]

在动物实验中发现，富马酸卢帕他定抗组胺活性比特

非那定、氯雷他定、西替利嗪更强，其对肥大细胞脱颗

粒，中性粒细胞、嗜酸粒细胞迁移等均有抑制作用。

PAF 也是重要的炎症介质，在晚期变态反应中起重要

作用，因而富马酸卢帕他定可在不同环节抵制变态反

应的发生 [6]。本次观察治疗使用相同剂量的富马酸卢

帕他定和氯雷他定，观察组治疗有效率为 93.5%，对照

组为 73.9%，富马酸卢帕他定能有效减轻瘙痒，缩短风

团持续时间，减少风团数量，使风团消退，其对皮肤划

痕症临床症状的缓解程度明显好于氯雷他定；治疗前

后 DLQI 评分，各组组内差异（P ＜ 0.01）均有统计

学意义，两组患者的生活质量在治疗后均得到了明显提

高。同时，观察组治疗后 DLQI 评分低于对照组（P ＜

0.01），富马酸卢帕他定治疗皮肤划痕症更能提高患者

生活质量。本次观察结果与李柯旻等 [7] 的文献报道

结果基本一致。

富马酸卢帕他定与氯雷他定均是亲脂性大分子，

可广泛结合蛋白，血脑屏障通透性均小，治疗剂量给药

不易产生中枢镇静作用。有文献报道称，富马酸卢帕

他定和二代抗组胺剂相似，有轻微中枢不良反应，不过

属于正常耐受范围，属于非镇静剂 [8]。本次观察治疗

剂量给药，观察组嗜睡 2 例（4.3%），对照组嗜睡 3 例

（6.5%），也显示对富马酸卢帕他定和氯雷他定对中枢神

经系统影响较小，且两组间无显著性差异（P ＜ 0.01）。
综上，本次对照观察表明，富马酸卢帕他定治疗皮

肤划痕症疗效好，安全性高，服用方便，耐受性好，依从

性高，比氯雷他定更具优势，值得作为治疗皮肤划痕症

的一线药物使用。 （下转第 454 页）

表 1 观察组治疗前后症状评分比较（x±s）

组别 n 划痕横径 持续时间 风团数目 发作频率 瘙痒程度

治疗前 46 2.13±0.75 2.13±0.75 2.20±0.75 2.24±0.71 2.31±0.70

治疗后 46 0.33±0.52 0.30±0.51 0.48±0.55 0.61±0.61 0.51±0.55

t 17.813 19.260 16.178 17.146 22.045

P   0.000   0.000   0.000   0.000   0.000

表 2 对照组治疗前后症状评分比较（x±s）

组别 n 划痕横径 持续时间 风团数目 发作频率 瘙痒程度

治疗前 46 2.13±0.75 2.17±0.83 2.20±0.72 2.39±0.71 2.17±0.74

治疗后 46 0.52±0.62 0.46±0.55 0.63±0.71 0.61±0.68 0.46±0.59

t 15.988 12.789 11.985 15.375 15.526

P   0.000   0.000   0.000   0.000   0.000

表 3 两组症状评分 SSRI 比较（x±s）

组别 n 划痕横径 持续时间 风团数目 发作频率 瘙痒程度

观察组 46 87.32±20.24 88.77±18.94 79.72±24.82 75.72±24.01 81.88±20.13

对照组 46 78.62±28.03 72.83±35.20 67.75±42.37 75.00±29.97 79.71±28.96

F 6.975 18.815 5.614 1.108 3.723

P 0.010   0.000 0.020 0.295 0.057
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3 讨论

冬季皮肤瘙痒症是一种常见的瘙痒剧烈的皮肤

病，病情顽固，反复发作，不易治愈。现代医学认为冬

季皮肤瘙痒症与下列因素有关。① 寒冷易致患者胃

肠道功能障碍、精神紧张、失眠、过度疲劳、情绪变化

等，精神因素可使机体产生迟发型变态反应而导致皮

肤炎症的发生 [2、3]。② 秋冬季节气候寒冷，皮脂腺机

能减退致使机体代谢功能失调，汗液排泄不畅，皮肤干

燥。③ 冬季许多患者洗澡习惯的改变（如热水温度

过高、洗澡的频率高、使用硫磺皂及盐水等）而加重瘙

痒症状。④ 中医学认为，冬季皮肤瘙痒的主要病因病

机是机体正气本虚，卫外失固，风寒之邪乘虚外袭，正

邪相争，营卫不和。老年患者易气阴两亏、血虚肝旺、

生风生燥、肌肤失养所致，而年轻患者易风湿热证，治

宜疏风清热祛湿凉血，因此治疗宜养血平肝，祛风润

燥。润燥止痒胶囊主要成分为生地黄、苦参、生首乌、

制首乌、桑叶、红活麻等。方中生地黄益精填髓，养血

滋阴，具有抗炎、调节免疫作用；苦参疏风、渗湿、止

痒，有抗过敏、镇静、催眠作用；生首乌祛风解毒，补肝

肾，益精血，养心宁神；制首乌补虚羸，益精填髓，补肝

益肾；桑叶疏风解表；红活麻疏风除湿、活血。诸药

合用，养血滋阴，祛风止痒，从而使瘙痒消失，达到治

疗的功效，且润燥止痒胶囊的润肠通便功能，能改善便

秘状况，避免长期口服抗组胺药引起的口干，同时亦可

抑制头晕、嗜睡等症状 [4、5]；而润燥止痒胶囊与双倍

剂量依巴斯汀片联合治疗难治性慢性特发性荨麻疹可

明显改善临床症状，提高治疗有效率，安全性好，值得

临床推广使用 [6]。综上因素，笔者使用润燥止痒胶囊

联合依巴斯汀治疗冬季皮肤瘙痒症 4 周的总有效率为

92.8%，与刘欣 [7] 的润燥止痒胶囊与依巴斯汀联合治

疗慢性荨麻疹疗效 4 周有效率为 90.91% 相当。临床

观察显示，两者合用治疗冬季皮肤瘙痒症具有明显协

同作用，还能有效避免长期口服抗组胺药引起的嗜睡、

口干，合用优于单用（有效率为 76.0%）。两者联合用

药治疗冬季皮肤瘙痒症不失为一种更好的选择。
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