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［摘　要］　目的：评价盐酸克林霉素凝胶在治疗寻常性痤疮中的疗效和安全性。方法：寻常性痤疮患者２００例，采
用严格的多中心、双盲、随机平行对照试验的方法。治疗组１００例应用１％盐酸克林霉素凝胶治疗，对照组１００例应用
１％克林霉素磷酸酯凝胶治疗，比较两组疗效。结果：治疗组有效率为８４．０％，对照组为７８．０％，经Ｒｉｄｉｔ检验，两组疗效
差异不显著；两组的不良反应均较轻。结论：１％盐酸克林霉素凝胶治疗寻常性痤疮是安全、有效的。
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　　为了评价盐酸克林霉素凝胶在治疗寻常性痤疮中
的疗效和安全性，我们于１９９９年４月 ～１０月对其及
１％克林霉素磷酸酯凝胶进行了多中心、双盲、随机对
照临床试验。现将结果报道如下。

１　资料与方法
１．１　临床资料　病例选择：按照痤疮的分级选择Ⅰ、
Ⅱ、Ⅲ级面部痤疮（以Ⅱ、Ⅲ级为主）。分级标准为：Ⅰ
级以粉刺为主，有少量炎性丘疹和脓疱，皮损总数为

１０～３０个；Ⅱ级为粉刺及中等量的炎性丘疹和脓疱，
皮损总数为３１～５０个；Ⅲ级，有较多的炎性丘疹和脓
疱，皮损总数＞５０个，结节、囊肿不超过５个。年龄１８
～４０岁，男女不限，诊断明确，近两周内未用其他内服
及外用治疗痤疮的药物，近３个月内未系统应用维甲
酸类药物。有糖尿病，严重心、肺、肝、肾疾病者，精神

病患者，有慢性肠道疾病及腹泻者，妊娠及哺乳期妇

女，对克林霉素或林可霉素过敏者及继发性痤疮（职

业性痤疮及皮质激素引起的痤疮）不纳入本研究。

符合上述入选条件患者２００例，全部为门诊病例，
随机分为治疗组和对照组。治疗组１００例中男４３例，
女５７例，年龄为１８～３２岁，平均２１．６０岁，平均病程
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３．１８ａ；对照组１００例中男５１例，女４９例，年龄１８～
３４岁，平均２１．９４岁，平均病程３．６９ａ。治疗组患者
治疗前病情程度（分级）为Ⅰ级２２例，Ⅱ级３７例，Ⅲ
级４１例；对照组为Ｉ级２５例，Ⅱ级３４例，Ⅲ级４１例。
两组患者性别、年龄、病程及病情均有可比性。

１．２　治疗方法　本研究采用多中心、双盲、随机平行
对照试验。治疗药物（治疗组）为武汉市第四医院及

湖北致祥医药公司研制的１％盐酸克林霉素凝胶（批
准文号：［９８］鄂药申临字第４０号文），对照药物（对照
组）为苏州第四制药厂生产的１％克林霉素磷酸酯凝
胶。对照药物由研制单位购回后重新分装入与试验药

物相同的铝管内，使两药的包装完全相同，然后根据随

机数字表，将两种药物编入两组。在治疗结束并完成

疗效及安全性评价后解盲。给药方法为每日早晚洗脸

后涂抹患处１次，疗程为４周。于用药前、用药后的第
１，２，４周各观察记录１次，观察记录内容为面部各种
皮损，即粉刺（包括白头及黑头粉刺）、炎性丘疹、脓疱

及结节等的实际数目。１个疗程结束后即判断疗效。
１．３　疗效判定标准　根据皮损总数减少的百分率分
基本痊愈（皮损数量减少９０％以上），显效（皮损数量
减少６０％～９０％），有效（皮损数量减少２０％ ～），无
效（皮损数量减少２０％以下），以基本痊愈和显效例数
计算有效率。
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１．４　安全性评估　对半数患者（入选顺序号为单数
者）用药前后查血、尿常规及肝、肾功能（ＡＬＴ、ＢＵＮ）。
在患者复诊时观察全身及局部不良反应。全身不良反

应主要观察胃肠道反应。

１．５　统计方法　计数资料用 χ２检验，计量资料用 ｔ
检验，等级资料用Ｒｉｄｉｔ检验。
２　结果
２．１　有效率比较　治疗组：基本痊愈、显效、有效、无
效分别为 ２０（２０．０％），６４（６４．０％），１４（１４．０％），２
（２．０％）例；对照组：基本痊愈、显效、有效、无效分别

为１９（１９．０％），５９（５９．０％），１８（１８．０％），４（４．０％）
例。治疗组的有效率为 ８４．０％，对照组的有效率为
７８．０％。经Ｒｉｄｉｔ检验，珔Ｒ（Ａ）＝０．５１４６，珔Ｒ（Ｂ）＝０．４８５４，
Ｚ＝０．７１５３，Ｐ＞０．０５。说明两组疗效差异无显著性。
２．２　两组患者治疗前后不同类型皮损数组比较　将
两组患者治疗前后不同类型皮损（粉刺、炎性丘疹、脓

疱、结节）数目分别进行比较（表１），经统计学分析差
异均无显著性（Ｐ＞０．０５）。说明两组病例治疗前各种
皮损之间有可比性，而且两药对不同皮损的疗效也基

本相当。

　　　　　　　　　　　　　　　　表１　两组患者治疗前后不同类型皮损数目比较 个，珋ｘ±ｓ

组别 粉刺 炎性丘疹 脓疱 结节 合计

治疗组　
　治疗前 １７．７１±７．６８１ １８．５９±７．２９１ ７．４２±５．９０１ ０．５３±１．０７１ ４４．２５±１４．２０１

　治疗后 ８．６３±６．３０２ １．８０±３．３５２ ０．３４±０．８６２ ０．２６±０．６８２ １１．０３±８．２６２

对照组　
　治疗前 １７．５６±９．５１　 １８．２３±６．９１　 ６．６７±５．１４　 ０．４４±１．００　 ４２．９０±１３．９１　
　治疗后 ８．３９±６．９０　 ２．３８±３．６１　 ０．２６±０．７３　 ０．３０±０．８１　 １１．３３±８．５９　

　　注：与对照组治疗前比较，１Ｐ＞０．０５；与对照组治疗后比较，２Ｐ＞０．０５

２．３　治疗组不同类型皮损疗效比较　为了了解盐酸
克林霉素凝胶对不同类型皮损的疗效，对治疗组患者

的粉刺、炎性丘疹与脓疱分别统计其治疗后平均消退

率，并进行比较，结果见表２。
表２　不同类型皮损消退率比较

皮损类型 治疗前皮疹数目／个 治疗后皮疹数目／个 消退率／％
粉刺　　 １７７１ ８６３ ５１．２７１

炎性丘疹 １８５９ ８０ ９０．３２２

脓疱　　 ７４２ ３４ ９５．４２　

　　注：与炎性丘疹和脓疱比较，１Ｐ＜０．０１，与脓疱比较，２Ｐ＜
０．０５

由表２可见，盐酸克林霉素凝胶对脓疱的疗效优
于炎性丘疹，而对脓疱和炎性丘疹的疗效又显著优于

粉刺。

２．４　不良反应　根据临床验证方案，对半数患者治疗
前后检测血、尿常规及肝、肾功能（ＡＬＴ、ＢＵＮ），其各项
指标均在正常范围以内。未观察到明显的胃肠道反

应。少数患者用药后有局部瘙痒、灼痛或干燥脱屑等

局部不良反应，但程度均较轻，多数在治疗过程中可自

行消失，不影响治疗。其中治疗组发生率１０．０％，对
照组发生率为１１．０％，两组间差异无显著性。
３　讨论

寻常性痤疮是一种常见的皮肤病，发病机制复杂，

除青春期雄激素的影响，皮脂分泌旺盛等因素外，毛囊

内痤疮丙酸杆菌的增加是一个重要因素［１，２］。痤疮丙

酸杆菌释放的酯酶分解皮脂中的三酰甘油，从而使自

由脂肪酸含量增多而发生炎症反应。体外实验表明，

盐酸克林霉素对痤疮丙酸杆菌有较强的杀灭作

用［３～５］，因此可以改善痤疮的症状。从我们的临床观

察中也可以看到，盐酸克林霉素凝胶对炎性丘疹效果

好，而对黑头及白头粉刺效果较差。观察中还发现该

药不能阻止痤疮皮疹的复发，但重复用药仍然有效。

综上表明，盐酸克林霉素凝胶治疗寻常性痤疮是

安全有效的，是治疗寻常痤疮的较为理想的外用药物

之一。
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