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复合喷剂敷料治疗头皮脂溢性皮炎的 
有效性及安全性研究

陈  曦，殷  玥，王幼学，金星姬，魏爱华

[ 摘要 ]　目的 研究以抗菌肽为主成分的复合喷剂敷料域发去屑洗剂治疗头皮脂溢性皮炎的效

果和安全性。方法 入组 30 例轻度至中度脂溢性皮炎患者，入组后第 1~7 天，每天使用试验

产品治疗 1 次；在第 8~28 天，每 2 天使用试验产品治疗 1 次，分别在治疗的第 0 天（接受治疗前）、

第 14 天、第 28 天随访，拍摄临床及皮肤镜照片，通过黏着性头屑 10 级评分（ASFS）、脂溢性

皮炎头皮皮损临床量表、瘙痒评分量表分别评估患者头屑、红斑、丘疹及瘙痒的严重程度，同

时要求患者完成头皮自觉症状评分，并填写皮肤病生活质量指数评分（DLQI）问卷。询问并记

录研究过程中患者所有不良反应。结果 受试者在使用域发去屑洗剂后，头屑明显减少，平均

ASFS 评分由（11.00±8.094）分降至（2.57±2.22）分 (P ＜ 0.001)，有效率达 90% ；红斑、丘疹

缓解，皮损量表评分由（1.67±0.61）分降至（0.57±0.68）分 (P ＜ 0.001)，有效率达 76.7% ；瘙

痒症状缓解，量表评分由（1.83±0.46）分降至（0.73±0.69）分 (P ＜ 0.001)，有效率达 76.7% ；

患者头皮刺痛、烧灼、油腻的自觉症状亦有不同程度改善，且 DLQI 显著改善，由（10.47±4.87）

分降至（3.53±3.50）分 (P ＜ 0.05) ；仅 3 例患者入眼有轻微刺痛感，可自行好转。结论 域发

去屑洗剂可有效改善脂溢性皮炎患者头屑、红斑、丘疹及瘙痒症状，安全性良好。
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The efficacy and safety of the compound yufa anti-dandruff shampoo for the treatment of  
scalp seborrheic dermatitis 

CHEN Xi，YIN Yue，WANG You-xue，et al

Department of Dermatology, Beijing Tongren Hospital, CMU, Beijing 100730, China

[Abstract]　Objective  To study the efficacy and safety of Yufa Anti-dandruff Shampoo, with antimicrobial peptides as the main ingredient, 

in the treatment of scalp seborrheic dermatitis. Methods  Thirty patients with mild to moderate seborrheic dermatitis were enrolled and 
treated with the product once a day from D1 to D7, and every 2 days from D8 to D28. Follow-up was conducted on D0, D14 and D28. 
Clinical and dermoscopic photos were taken. The severity of dandruff was evaluated using the Adherent Scalp Flaking Score (ASFS), the 
skin lesion score of seborrheic dermatitis, and the dynamic pruritus score for the symptom of rash and itching, respectively. The patients 
also provided subjective scores of conscious symptoms and completed dermatology life quality index (DLQI). All adverse reactions during 
the study were documented. Results  Dandruff was significantly reduced after using the shampoo. The average ASFS score decreased 
from 11.00±8.094 to 2.57±2.22(P<0.001), with an effective rate of 90%. Erythema and papules were relieved, and the score of lesion 
scale decreased from 1.67±0.61 to 0.57±0.68 (P < 0.001), with an effective rate of 76.7%. Pruritus symptoms were relieved, with the scale 
score decreasing from 1.83±0.46 to 0.73±0.69 (P < 0.001), with an effective rate of 76.7%. In addition, the subjective symptoms of scalp 
tingling, burning and greasy were also improved to varying degrees, and the DLQI score was significantly improved from 10.47±4.87 to 
3.53±3.50(P<0.05). The product exhibited good safety, with only 3 subjects experiencing slight irritation in the eyes, which resolved on their 
own. Conclusion  Yufa Anti-dandruff Shampoo improves the symptoms of dandruff, erythema lesions and itching in patients with seborrheic 
dermatitis, and demonstrates good safety.
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脂溢性皮炎（seborrheic dermatitis，SD）是一种

常见的慢性复发性炎症性皮肤病，好发于头皮、面

部、胸背等皮脂溢出部位，在成年人群中患病率高

达 5%[1]。本病发病机制复杂，生活环境、护理习惯、

药物及遗传等多种外源及内源性因素均参与其中，

共同影响皮脂腺分泌活性及脂质组成，改变皮肤微

生物菌群定植情况，代谢产物渗入表皮屏障，导致

炎症反应 [2]。亲脂性马拉色菌在诸因素中起关键作用，

亦有研究表明金黄色葡萄球菌等其他微生物或共同

参与脂溢性皮炎的发病过程 [3,4]。目前本病的主要治

疗方法以外用各类洗剂为主，对于症状严重、迁延

不愈的患者，必要时可加以外用糖皮质激素、系统

口服抗真菌药和（或）异维 A 酸等治疗。常见的外

用洗剂主要包括药物洗剂以及各种市售的化妆品或

保健品类去屑洗剂，主要通过抑制真菌发挥治疗效

果，但临床应用均存在一定局限性 [5-7]。

随着生物工业技术的发展，敷料类产品在皮肤科

的临床应用也日趋广泛，各类敷料产品的疗效已在放

射性皮炎、面部脂溢性皮炎等领域获得临床证据支持
[8,9]。域发去屑洗剂是一类头皮复合喷剂敷料，由主成

分和基质两部分组成，可通过协同增效作用，缓解头

皮脂溢性皮炎的头屑、红斑、丘疹及瘙痒等主要症状。

基于上述背景，笔者采用复合喷剂敷料域发去屑洗剂

治疗头皮脂溢性皮炎，观察其临床疗效和安全性。

1 资料与方法

1.1 临床资料

本研究招募 2021年 2月—5月在首都医科大学附 

属北京同仁医院皮肤科门诊就诊的头皮脂溢性皮炎

患者 36 例，其中 30 例完成全程随访，男 10 例，女

20 例。纳入标准：① 18 ～ 60 岁轻、中度头皮脂溢

性皮炎患者，主要症状为红斑、鳞屑和瘙痒；②自

愿且能够按照方案完成整个研究。排除标准：①伴

有水疱、糜烂、渗出或浆痂、血痂的重度脂溢性皮

炎患者；②合并其他头皮疾病的患者；③试验前 4
周内使用过含有二硫化硒洗剂、酮康唑等成分的洗

剂，服用过氟康唑、伊曲康唑、糖皮质激素、维 A 酸、

四环素类等可能影响头皮状况的治疗药物或螺内酯、

避孕药、非那雄胺等影响性激素或性激素受体的药

物；④对试验产品中的任一成分过敏者。⑤妊娠、

哺乳期女性或在研究期间计划妊娠者。本研究经首

都医科大学附属北京同仁医院伦理委员会批准，试

验开始前所有受试者均签署知情同意书。

1.2 方法

1.2.1 产品及检测仪器 域发去屑洗剂（产品备案号：

粤顺械备 20190023）对受试者进行治疗，辅助检测仪

器采用南京倍宁 Dino-Lite 皮肤镜（放大倍数 20×），

皮肤镜医学影像管理与传输系统软件（V1.0）输出图

像 [ 批号：苏食药监械（准）字 2014 第 2701167 号 ]。
1.2.2 治疗方法 采用治疗前后自身对照研究，受试

者入组前 2 d 内不洗头，分别于入组当天（D0）、第

14 天（D14）和第 28 天（D28）到院随访。入组后

第 1~7 天，每天使用域发去屑洗剂清洗头皮、头发 1
次；第 8~28 天，每 2 天使用域发去屑洗剂清洗头皮、

头发 1 次。使用方法：①清洁：先用少量清水润湿

头皮和头发，挤出半袋试验产品（约 5 ml），涂抹

于头皮处，搓揉起泡，用清水冲洗干净，完成头皮

和头发的清洁。②驻留：使用剩余域发去屑洗剂（约

5 ml），直接涂沫于头皮上，均匀搓揉起泡，驻留 3 
min，再用清水冲洗干净，用毛巾擦拭后自然晾干（避

免使用吹风机吹烘）。 
1.2.3 随访及评估 分别于 D0、D14 及 D28 进行随

访，每次拍摄皮损大体照片及皮肤镜照片，并由研究

者及受试者共同完成随访量表评估。其中，每例受试

者的头屑、红斑、丘疹评分均由 2 名皮肤科医生分别

独立进行。如 2 人结论未达成一致，需由第 3 名医生

再次评估，择其中一方作为最终结论。

1.2.3.1 头屑评分 采用头皮黏着性头屑 10 级评分

（adherent scalp flaking score, ASFS），评估全头皮鳞

屑的严重程度 [10]：将受试者头皮分为 8 个区域（左

右两侧额部、顶部、颞部和枕部），每个区域根据头

皮鳞屑严重程度进行 0 ～ 10 级评分：0 级表示无头

屑（无），1 ～ 2 级为小片粉状灰白粗糙鳞屑（少量），

3 ～ 4 级为小至中等大小鳞屑片（轻度），5 ～ 6 级

为与头皮疏松相连的大而薄的鳞屑片（中度），7 ～ 8
级为大的黏着性鳞屑片（明显），9 ～ 10 级为与头

皮紧密附着的白色至黄色的较厚鳞屑（严重）。每次

采用 ASFS 评分记录表评分，最后将各区域得分相加

得到总分（0 ～ 80 分）。

1.2.3.2 皮损评分 [6] 采用脂溢性皮炎头皮皮损临床

量表（4 级评分法），评估患者治疗前后皮损症状的

改善情况：0 分为无红斑，1 分为轻度（少许淡红色

或黄红色斑片，红斑面积＜头皮面积 20%，丘疹 ≤5
个），2 分为中度（多片黄红色斑片伴少许孤立性丘

疹，红斑面积占头皮面积 20%~40%，丘疹 6~10 个），

3 分为重度（多片浸润性红斑伴大量红色丘疹，红斑

面积 ≥ 头皮面积 40%，斑丘疹＞ 10 个）。

1.2.3.3 瘙痒评分 [6] 采用瘙痒评分量表（4 级评分

法），评估受试者治疗前后瘙痒症状的改善情况：0
分为无瘙痒，1 分为轻度（轻微意识到，无需搔抓，

容易忍受），2 分为中度（明显意识到，有时搔抓，

但可以忍受，不影响日常生活和睡眠），3 分为重度

（经常能感觉到瘙痒，经常搔抓，难以忍受，影响日

常生活和睡眠）。

1.2.3.4 头皮自觉症状评分 参考躯体症状自评表分

级标准，由受试者本人对自身头皮相应症状（刺痛、
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烧灼、油腻）进行 1~5 级评分 [11]。

1.2.3.5 生活质量评分 [12] 参考皮肤病生活质量指数

评分表（dermatology life quality index, DLQI），由

受试者本人完成 DLQI 评分，了解脂溢性皮炎程度对

其生活质量的影响。每次随访时，询问并记录患者所

有不良反应。

1.3 统计学方法

采用 SPSS 软件（IBM25.0, CA, USA），对于符

合正态分布的计量资料采用 t 检验，进行组间比较，

P ＜ 0.05 时差异具有统计学意义。

2 结果

2.1 临床症状

本研究使用 ASFS 评分、皮损评分及瘙痒评分，

分别对域发去屑洗剂改善脂溢性皮炎头屑、红斑及

瘙痒 3 种主要症状的疗效进行评估。研究结果表明，

本产品可有效改善头皮脂溢性皮炎的上述症状，治疗

早期（D14）即获得显著疗效 ( P ＜ 0.001），且经全

程 28 d 治疗后，疗效进一步提高（P ＜ 0.05）。受试

者头屑明显减少，皮肤镜下见毛囊周围片状黏着性鳞

屑明显减少，部分受试者镜下分支状血管等皮炎表现

亦较治疗前改善 ( 表 1，图 1，图 2）。
2.1.1 头皮鳞屑ASFS评分 经28 d治疗，受试者

头皮鳞屑改善明显，ASFS评分明显下降，与治疗

前相比差异具有统计学意义（P＜0.001）。30例患

者中，27例头皮鳞屑得到改善，有效率达90%，其

中25例患者（92.6%）治疗2周（D14）即获得改善

（表1，图3）。

表 1 30 例患者临床症状改善情况  （x-±s）

主要症状指标
入组时间 D0 vs. D14 D0 vs. D28 D14 vs. D28

D0 D14 D28 P 值 P 值 P 值

  ASFS 评分 11.000±8.094 4.270±2.960 2.570±2.220 ＜ 0.001 ＜ 0.001 ＜ 0.001

  皮损评分 1.670±0.610 0.800±0.484 0.570±0.680 ＜ 0.001 ＜ 0.001 ＜ 0.050

  瘙痒评分 1.830±0.460 1.000±0.590 0.730±0.690 ＜ 0.001 ＜ 0.001 ＜ 0.050

随访期间受试者皮损处头屑显著减少

图1 头皮脂溢性皮炎患者治疗前后临床表现

毛囊周围黏着性鳞屑明显减少，头皮红斑变淡

图2 头皮脂溢性皮炎患者治疗前后皮肤镜镜下所见

经28 d治疗，受试者平均ASFS评分、脂溢性皮炎头皮皮损表评分、瘙痒评分显著下降

图3 头皮脂溢性皮炎患者治疗期间主要症状评分

1b 1c1a

2b 2c2a

3b 3c3a
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2.1.2 皮损评分 经28 d治疗，受试者患处头皮红

斑、丘疹等皮损改善明显，评分明显下降，与治

疗前相比差异具有统计学意义（P＜0.001）。30
例受试者中，23例头皮红斑、丘疹得到改善，有

效率达76.7%，其中22例患者（95.7%）治疗2周（

D14）即获得改善（表1，图3）。

2.1.3 瘙痒评分 经28 d治疗，受试者瘙痒程度改

善明显，评分分值明显下降，与治疗前相比差异

具有统计学意义（P＜0.001）。30例受试者中，23
例瘙痒症状得到改善，有效率达76.7%，且全部治

疗2周（D14）即获得改善（表1，图3）。

2.2 头皮自觉症状

11 例自觉头皮刺痛的患者，9 例得到改善，有效

率 81.2%，其中 7 例患者（63.6%）治疗 2 周即获得

改善（P ＜ 0.001）。7 例自觉头皮烧灼的患者均得到

改善，有效率 100%，其中 5 例患者（71.4%）治疗

2 周即获得改善（P ＜ 0.001）。23 例自觉头皮油腻的

患者中，18 例症状得到改善，有效率 78.2%，且均

在治疗 2 周后获得改善（P ＜ 0.001）（表 2）。

3 讨论

脂溢性皮炎是皮肤科的一种常见病、多发病，各

年龄段人群均可罹患，但其发病主要呈双峰分布，集

中于婴儿期及成年早期 [4]。在儿童患者，脂溢性皮炎

通常呈自限性，但成人患者往往呈慢性病程，具有复

发性 [2]。现有研究证据充分表明，马拉色菌在头皮脂

溢性皮炎发病机制中起重要作用，酮康唑、二硫化硒

等经典药物对本病有较好的疗效，但临床效果仍存在

个体差异性，且部分患者有不耐受或复发率高等问题，

而各类非药物洗剂的疗效有限，导致患者依从性不佳。

本研究所采用的域发去屑洗剂是一类新型头皮复

合喷剂敷料，其组分包括抗菌肽、泛醇、烟酰胺及表

面活性体系等，同时具有清洁、抗菌、修复皮肤屏障

等多重作用，可有效用于头皮脂溢性皮炎的综合治疗。

抗菌肽（antimicrobial peptides，AMPs）是生物

体先天性免疫系统的重要组成成分，是一类序列高度

保守的小分子短肽，具有强有力的广谱抗微生物作

用。其抗微生物临床应用的作用机制主要分为两大

类：直接杀伤作用及免疫调节作用。其中，直接杀

伤机制可进一步分为膜靶向及非膜靶向两种机制 [13] ：

①膜靶向机制：AMP 主要通过与细胞膜负电荷结构

的静电相互作用发挥其抗微生物的杀伤作用，而非与

某种胞膜受体特异性结合。因微生物胞膜内分别存

在脂多糖（革兰阴性菌）、脂磷壁酸（革兰阳性菌）、

甘露聚糖（真菌）等阴离子成分，阳离子 AMPs 可
对其产生较强的亲和力，从而在微生物胞膜表面积累

并达到一定浓度，最终插入膜内，导致膜穿孔，形

成离子或溶质通道，引发细胞内水溶性物质大量渗

出，最终导致病原体死亡。②非膜靶向机制：AMP
亦可通过非膜靶向机制作用于脂质 II 等细胞壁合成

所需前体分子，抑制真菌细胞壁合成；或进入胞内

后抑制 ATP 酶等胞内酶活性、间接抑制 DNA 复制及

转录、干扰核糖体翻译等，发挥微生物直接杀伤作

用 [13,14]。在免疫调节方面，AMPs 可增强免疫细胞趋

化性、激活免疫细胞分化及树突状细胞成熟，介导

炎性因子及活性氧释放，功能广泛而复杂 [15]。目前，

AMP 对包括曲霉菌、念珠菌、马拉色菌、痤疮丙酸

杆菌、毛霉菌在内的多种真菌的杀伤作用均已有研究

验证 [16]。同时，AMP 对革兰阳性和革兰阴性细菌均

有较强的广谱杀菌作用，可有效抑制金黄色葡萄球菌

等菌群过度定植 [17]。此外，AMPs 还具有促血管生成、

伤口愈合的作用，可诱导角质形成细胞迁移、增殖、

分化，有效调节皮肤屏障功能 [17-19]。针对域发去屑

洗剂，高瑞佳 [20] 通过实验室琼脂平板扩散法培养，

证明其可有效抑制马拉色菌生长，其主成分抗菌肽

抑制体外抗马拉色菌的作用约相当于 2% 酮康唑洗剂

的 80%~90%，而域发去屑洗剂整体抑菌效果则与 2%

表 2 头皮脂溢性皮炎患者自觉症状评分情况 （x-±s）

自觉症状 例数
入组时间

D0 D14 D28

头皮刺痛 11 2.36±0.64 1.27±0.45 1.18±0.39

头皮烧灼 7 2.14±0.38 1.29±0.49 1.00

头皮油腻 23 3.13±0.85 1.96±0.75 1.96±0.624

经28 d治疗，受试者皮肤病生活质量指数评分显著下降，患者生活质量得到改善

图4 头皮脂溢性皮炎患者治疗期间DLQI评分 

2.3 生活质量

入组时 30 例患者 DLQI 评分均值为（10.47±4.87）
分，治疗期间 28 例得到改善，有效率为 93.3%。治

疗过程中患者平均 DLQI 评分逐渐降低，D14 时为

（4.97±4.07）分，治疗结束（D28）为（3.53±3.50）分，

治疗前后相比差异具有统计学意义（P ＜ 0.001）（图 4）。

2.4 安全性

治疗过程中，仅 3 例患者诉喷剂敷料不慎入眼后

出现过短暂轻微刺痛感，未予处置，当天即自行好转，

余无其他不良反应。
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酮康唑洗剂相当。

泛醇是一类常见的皮肤保湿剂，渗透性优良，可

促进角质形成细胞增殖分化，加速皮肤屏障修复 [21]。

烟酰胺作为皮肤科常见药物及护肤品成分，可通过

降低经皮水分丢失、抑制皮脂分泌调节皮肤屏障功

能，同时亦可降低细胞氧化应激水平、抑制多种促炎

因子发挥抗炎作用 [22,23]。除主成分外，域发去屑洗剂

的基质（表面活性体系）为季铵盐类高分子聚合物、

月桂酰肌氨酸钠和椰油酰胺丙基甜菜碱，均具有优

良的清洁去污作用。在产品工艺方面，抗菌肽是生

物小分子，结构简单，易受 pH 和温度破坏，失去活

性。域发去屑洗剂采用亲水性极高的高分子聚合物在

分子水平上包合抗菌肽，形成高分子抗菌肽包合物，

保护抗菌肽活性；再将其乳化成微乳剂型，利于有效

成分均匀分散；再对产品进行二次乳化，形成水化膜，

最终形成水 - 包油 - 包水的复合微乳，提高了产品使

用的舒适度，从而有效提高患者使用的依从性。最终，

通过基质与主成分的协同增效作用，域发去屑洗剂可

从清洁、抗菌、抗炎、保湿、修复等多方面有效缓解

脂溢性皮炎的主要症状。

本研究表明，域发去屑洗剂可明显改善轻、中

度脂溢性皮炎患者的临床症状，在治疗前期（14 d），
受试者头皮鳞屑、红斑、丘疹及瘙痒症状即获得明显

改善，且继续治疗后，疗效进一步提高。同时，受试

者头皮刺痛、烧灼、油腻等伴随症状亦较治疗前明显

改善。在治疗过程中患者生活质量同样得到显著提高，

且受试者对本品耐受度良好，无严重不良反应发生。

综上所述，域发去屑洗剂对轻、中度脂溢性皮炎

的治疗效果确切，可有效改善患者临床症状，提高其

生活质量，安全性高，耐受性好。本研究因受疫情影

响，样本量相对有限，研究周期偏短，在后续研究中

会进一步扩大样本量，开展分组对照研究，进一步对

比域发去屑洗剂与不同浓度酮康唑洗剂、二硫化硒洗

剂及其他市售化妆品类去屑洗剂的疗效差异，从而为

本产品的临床应用与推广进一步提供更高质量的循

证医学证据。
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