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  雄激素性秃发(androgeneticalopecia,AGA)又称

脂溢性脱发,中医称之为“发蛀脱发”,是皮肤科常见

病,临床表现为额颞区和顶部的油性头发增多,头皮

发痒,皮屑增多和进行性脱发。由于现代工作和生活

压力的增加,本病的发病率也随之增高,有资料[1]显

示,中国男性脱发率约为20%,而30岁以下男性为

84%,且95%的脱发属于AGA。在南方地区,受环境

和生活习惯的影响,脾虚湿蕴证 AGA 患者居多[2]。
基于此,本研究观察复方斯亚旦生发酊联合七味姜黄

搽剂治疗脾虚湿蕴型 AGA的临床疗效和安全性,现
报道如下。

1 资料与方法

1.1 一般资料

选择2018年10月—2019年10月在武汉市中医

院皮肤科门诊就诊的120例男性脾虚湿蕴证AGA患

者,采用随机数字表法将其随机分为A、B、C组3组,
每组40例。A组平均年龄(37.5±11.6)岁,平均病

程(1.9±1.1)年;Hamilton-Norwood脱发分级:Ⅱ级

5例,Ⅲ级13例,Ⅳ级16例,Ⅴ级6例;兼症:失眠4
例,怕冷5例,怕热3例,易汗2例,腰酸2例。B组平

均年龄(35.3±12.1)岁,平均病程(1.7±1.2)年;脱
发分级:Ⅱ级6例,Ⅲ级13例,Ⅳ级17例,Ⅴ级4例;
兼症:失眠3例,怕冷6例,怕热4例,易汗1例,腰酸

3例。C组平均年龄(38.5±10.5)岁,平均病程(1.7±
1.2)年;脱发分级:Ⅱ级4例,Ⅲ级15例,Ⅳ级15例,Ⅴ级

6例;兼症:失眠2例,怕冷4例,怕热5例,易汗3例,腰
酸2例。3组患者年龄、病程、脱发分级、兼症比较,差
异均无统计学意义(P>0.05),具有可比性。

1.2 诊断标准

西医诊断标准参考《中国临床皮肤病学》[1]中男性

AGA的诊断标准:①青春期后发病;②脱发特征为双侧

额颞发际线收缩,额头和头顶部等头发变稀;③肉眼可

见的细微变化,如头发直径变细、长度变短等;④有脱发

家族病史,并且直系亲属中有头发稀疏的情况。
中医诊断标准根据《中医皮肤科常见病诊疗指南》[3]

中有关“发蛀脱发”的论述拟定,同时参考脾虚湿蕴证的

表现,其中主症:腹胀,纳差,嗳气,呃逆,便溏不爽;舌脉:
舌淡白,或胖大边有齿痕,或边尖红,苔白腻或黄腻,脉细

或滑。兼症:失眠、怕冷、怕热、腰酸、易汗等。满足主要

症状2项+舌脉象的条件即可确诊。

1.3 纳入与排除标准

纳入标准:①符合AGA脾虚湿蕴证的中、西医诊

断标准;②年龄18~55岁;③病程3~36月;④Ham-
ilton-Norwood脱发分级Ⅱ~Ⅴ级;⑤诊疗前1个月内

未采取其他方式治疗;⑥愿意参加本研究并签署知情

同意书的男性患者。
排除标准:①其他原因如斑秃、化疗等导致的脱

发;②头皮伴有严重感染或形成瘢痕者;③曾做过植

发手术;④患有心血管、肝、肾等重要器官疾病者。

1.4 治疗方法

A组:①中药汤剂内服,给予七号脱发处方(白术

10g,茯苓10g,甘草6g,薏苡仁20g,当归10g,川芎

6g,姜半夏6g,枸杞子10g,紫苏叶10g,木香10g,
蔓荆子10g,陈皮10g),再根据患者兼症加味:失眠

者加茯神10g,生牡蛎20g;怕冷者加干姜6g,党参

10g;怕热者加蒲公英20g,山香圆叶10g;易汗者加

黄芪10g,防风10g;腰酸者加续断10g,杜仲10g。
以上处方制作成免煎剂。1剂/日,1剂分2次,早晚

各1次,每次用200mL温开水冲泡,于饭后30min温

服。②外用药用法:将七味姜黄搽剂(贵州双升制药

有限公司,国药准字Z20025149)5~6滴与1次用量
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的洗发剂混合,外用洗发,约5min后冲洗干净,随即

吹干头发,规定每3天以同样方法清洗1次;另外,将
复方斯亚旦生发酊(新疆维吾尔药业有限责任公司,
国药准字Z65020167)于头发稀松处外用,喷涂适量并

按摩3~5min,2次/日。

B组:仅单纯内服中药,中药服用方法同A组。

C组:①口服非那雄胺片(杭州默沙东制药有限公

司,国药准字J20150142),早餐后吞服1mg/次,1次/
日;②脱发局部喷涂适量(约1mL)的米诺地尔酊(浙
江万晟药业有限公司,国药准字 H20010714),2次/
日,每次按摩3~5min。

在治疗期间,指导患者保持良好的情绪及充足的

睡眠,避免进食辛辣、油腻食物。3组均治疗3个月后

评价疗效。

1.5 观察指标及疗效判定标准

①主要症状/体征观察:根据《中药新药临床研究指

导原则》[4]制定评分标准,评价3组患者治疗前后油腻、
瘙痒、头皮屑、脱发和头发生长等症状/体征得分,根据症

状/体征的严重程度分为0~6分,其中症状(油腻、瘙痒、
头皮屑)得分:无记为0分,轻度记为2分,中度记为4分,
重度记为6分;体征(脱发、头发生长)得分:无脱发(<100
根)记0分,少量脱发(100~149根)记2分;中等脱发(150
~200根)记4分;大量脱发(>200根)记6分;头发生长

完全,厚度和颜色正常记0分;长出2/3以上,头发黑白

粗细不均记2分;长出1/3以上,头发细软或色白记4分;
无新生头发或仅少量毳毛为6分。所有评分均在清晨洗

头后记录。

②疗效标准:基本痊愈为基本无脱发,新发>
80%,无头发油腻、头皮屑、瘙痒等症状;显效为新生

头发80%~61%,油腻、头皮屑、瘙痒等症状较前明显

好转;有效为新生头发60%~30%,油腻、头皮屑、瘙
痒等症状较前好转;无效为新生头发<30%或仍有头

发脱落,油腻、头皮屑、瘙痒等症状无明显变化。总有效

率=[(基本痊愈+显效+有效)例数/总例数]×100%。

③观察3组治疗期间不良反应的发生情况,比较

3组不良反应的总发生率。

④随访复发情况:3组均于完成治疗后通过电话

或网络联合复诊方式随访6个月,比较3组症状/体征

复发情况。

⑤平均满意度:疗程结束后第6个月随访结束

时,3组患者根据治疗后的症状/体征改善、疗效、不良

反应的发生、复发等情况进行综合满意度评分(分值0
~100分),计算并比较各组平均满意度评分。

1.6 统计学方法

采用SPSS20.0统计软件分析和处理数据,计量

资料以均值±标准差(􀭺x±s)表示,采用t检验;计数资

料以率(%)表示,采用χ2检验;以P<0.05为差异具

有统计学意义。

2 结果

2.1 3组主要症状/体征评分比较

治疗后,3组患者主要症状/体征评分均较前降低

(P<0.05)。与B组比较,A组治疗后各项症状/体征

评分均明显降低(P<0.05)。与C组比较,A组治疗

后“油腻”和“瘙痒”评分降低(P<0.05),而其他评分

差异无统计学意义(P>0.05)。见表1。

2.2 3组总有效率比较

治疗后,A组总有效率显著高于B组(P<0.05),而
与C组比较,差异无统计学意义(P>0.05)。见表2。

表1 3组患者主要症状/体征评分比较(n=40,分,􀭺x±s)
组别 时间 油腻 头皮屑 瘙痒 脱发 头发生长

A组
治疗前 5.83±0.09 3.46±0.84 4.32±0.47 5.56±0.24 5.06±0.94
治疗后 0.37±0.06*△▲ 0.15±0.06*△ 0.17±0.32*△▲ 0.43±0.29*△ 1.38±1.14*△

B组
治疗前 4.89±1.15 4.32±1.39 4.87±1.13 5.78±0.16 4.92±0.83
治疗后 2.42±0.81* 1.97±0.73* 2.23±0.16* 2.86±0.43* 2.57±1.32*

C组
治疗前 4.95±0.48 3.79±0.35 5.14±0.62 5.63±0.32 5.29±0.62
治疗后 2.36±0.71* 0.41±0.73* 1.98±0.68* 0.78±0.32* 1.73±1.06*

  与治疗前比较*P<0.05;与B组比较△P<0.05;与C组比较▲P<0.05
表2 3组患者总有效率比较(n=40,例,%)

组别 基本痊愈 显效 有效 无效 总有效率

A组 2 15 19 4 36(90.00)△

B组 1 11 15 13 27(67.50)
C组 1 13 21 5 35(87.50)

  与B组比较△P<0.05
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2.3 3组不良反应总发生率比较

治疗期间,A、B组均未出现明显不良反应。C组

出现的不良反应有:头皮刺激1例,性欲减退3例,阳
痿1例,失眠1例,总不良反应发生率为15%(6/40);
多数患者可自行缓解,少数患者予减量或暂停用药后

反应消失。与C组比较,A组不良反应发生率显著降

低(P<0.05)。

2.4 3组随访复发情况及平均满意度评分比较

3组复发情况:A组油腻1例,瘙痒1例;B组脱

发1例,油腻1例,瘙痒1例;C组脱发1例,油腻3
例,头皮屑1例,瘙痒2例。A组总复发率为5%(2/

40),与B组的7.5%(3/40)比较,差异无统计学意义

(P>0.05);与C组的17.5%(7/40)比较,A组总复

发率明显降低(P<0.05)。

3组平均满意度评分比较:A组平均满意度评分

为95.8分,高于B组(79.3分)和C组(81.5分),差
异具有统计学意义(P<0.05)。

3 讨论

男性AGA是发生于青春期后的进行性毛囊微型

化脱发疾病,发病原因主要与遗传因素和雄激素水平相

关,过度升高的5α-还原酶和双氢睾酮是AGA发病的

重要机制[1]。本病典型临床表现为头皮及头发油脂增

多、头皮屑增多并伴有瘙痒感,继而额颞顶部毛发变稀

疏,毛囊收缩,头皮发亮,严重影响患者的日常形象。

AGA在中医被称为“发蛀脱发”“蛀发癣”等,《黄
帝内经》中有“发坠”和“发秃”的记录,而病名最早出

现在清代王洪绪的《外科证治全生集》中,原书载:“头
毒……于发内为油风,为蛀发癣。”由于 AGA脱发集

中在发际线的两边或头顶部(额颞区),而额颞区是足

阳明胃经所行之处,是脾胃的反射区,故其发病与

“脾”关系密切。脾主运化,若嗜食肥甘厚味,或忧思

伤脾,既不能化生气血以荣养头发,又易水湿停滞以

腐蚀发根。故本研究A、B组以脱发七号方为基础,健
脾祛湿,旨在治本。将外用复方斯亚旦生发酊和七味

姜黄搽剂设为治疗组,与单纯内服中药(B组)进行对

比,以观察复方斯亚旦生发酊和七味姜黄搽剂的临床

疗效和安全性。复方斯亚旦生发酊由黑种草子、石榴

子、桃仁组成,辅助材料为乙醇。配方中,黑种草子味

辛甘、性温,可滋养头发,防止脱发;石榴子内服治腹

泻、滋胃腑,外用可润泽头发;桃仁性平,清血、育发;
全方有育发、润发和固发的功效[5]。七味姜黄搽剂主

要成分为姜黄、珊瑚姜、重楼、一枝黄花、扛板归、土荆

芥、绞股蓝;辅料为:聚山梨酯-80、乙醇;诸药合用发挥

去脂、消炎、止痒的功效[6]。关于姜黄及珊瑚姜的研

究,有文献报道其具有广谱抗真菌、抗细菌作用[7];而
在AGA患者的头皮上可检测到卵圆孢子菌,它会影

响表皮的再生,并可能导致脂溢性皮炎,从而导致头

皮屑并导致脱发。现代药理研究表明,七味姜黄搽剂

可抑制组胺诱导的微血管通透性增加,并发挥更强的

抗炎和抗过敏作用[8]。
治疗AGA的现代医学方式包括口服抗雄激素

药、局部喷雾剂、外科手术和富含血小板的血浆疗法

等。其中药物治疗具有方便、经济的优点,已成为主

要的治疗方法。非那雄胺和米诺地尔是典型的常用

药。非那雄胺是Ⅱ型5α-还原酶的特异性抑制剂,可
通过抑制血清中睾丸激素转化为活性更高的二氢睾

酮并影响其对毛囊微型化的作用[9]。米诺地尔[10]是

对三磷酸腺苷敏感的钾通道开放剂,可有效扩张头皮

周围的血管,改善毛囊微循环,同时延长毛发生长期、
缩短退行期,通过提高毛发生长期/退行期的比例来

促进毛发生长;还可促使毛囊肥大、减少T细胞浸润,
使毛囊向生长期转化。二者常联合使用治疗 AGA,
因此本研究以非那雄胺和米诺地尔作为对照组之一

来比较传统医学与现代医学治疗方式的疗效差异。
本研究显示,在内服中药汤剂的基础上,加用复

方斯亚旦生发酊和七味姜黄搽剂可以更明显地改善

患者秃发症状/体征并提高总体疗效;A组与C组比

较,虽然仅“油腻”“瘙痒”症状评分差异有统计学意

义,总体疗效差异不大,但是不良反应发生率和总体

复发率都明显更低,患者平均满意度明显升高;以上

提示外用复方斯亚旦生发酊联合七味姜黄搽剂治疗

脾虚湿蕴型AGA具有明显的疗效和较高的安全性,
值得借鉴和推广。

然而,本研究存在一些不足:①样本量相对不够;

②症状/体征评分是相对主观的指标,受个人主观意

识的影响较大;③治疗期间患者的个人生活方式、情
绪等难以统一控制,可能影响疗效判断;③复方斯亚

旦生发酊联合七味姜黄搽剂的具体治疗机制还不明

确,尚待进一步实验研究加以证明。
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