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前    言 

T/CACM1333《儿科系列常见病中药临床试验设计与评价技术指南》分为十八部分： 

——T/CACM1333.1  厌食； 

——T/CACM1333.2  功能性便秘； 

——T/CACM1333.3  功能性腹痛； 

——T/CACM1333.4  小儿腹泻； 

——T/CACM1333.5  变应性鼻炎； 

——T/CACM1333.6  咳嗽变异性哮喘； 

——T/CACM1333.7  湿疹/特应性皮炎； 

——T/CACM1333.8  流行性感冒； 

——T/CACM1333.9  手足口病； 

——T/CACM1333.10 注意缺陷/多动障碍； 

——T/CACM1333.11 抽动障碍； 

——T/CACM1333.12 急性上呼吸道感染； 

——T/CACM1333.13 急性咽炎-扁桃体炎； 

——T/CACM1333.14 急性支气管炎； 

——T/CACM1333.15 肺炎支原体肺炎； 

——T/CACM1333.16 反复呼吸道感染； 

——T/CACM1333.17 遗尿； 

——T/CACM1333.18 积滞。 

本部分为 T/CACM1333的第 7部分。 

本《指南》按照 GB/T1.1—2020给出的规则起草。 

本《指南》由中华中医药学会儿科分会和中药临床药理分会委托天津中医药大学第一附属医

院提出。 

本《指南》由中华中医药学会归口。 

本《指南》负责起草单位：天津中医药大学第一附属医院。 

本《指南》参加单位（按首字母排序）：北京中医药大学东方医院、北京中医药大学东直门

医院、长春中医药大学附属医院、重庆希尔安药业有限公司、广东省妇幼保健院、广州中医

药大学第一附属医院、河南中医药大学第一附属医院、黑龙江中医药大学附属第二医院、湖

北省中医院、江苏省中医院、辽宁中医药大学附属医院、南京中医药大学、山东中医药大学

附属医院、上海市精神卫生中心、上海市中医医院、深圳市儿童医院、首都医科大学附属北

京儿童医院、天津中医药大学第二附属医院、厦门市中医医院、新疆维吾尔自治区中医医院、

云南中医药大学、中华中医药学会、中草药杂志社、中国中医科学院、中国中医科学院西苑
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医院。 

本《指南》执笔人：胡思源。 

本《指南》主要起草人：马融、胡思源、李新民、马琳、万力生、薛征、袁斌、冯晓纯、邓

雪梅。 

本《指南》定稿人： 汪受传、熊磊、胡镜清、丁樱、徐荣谦、虞坚尔、杨忠奇、郭宇博、

高蕊、杜亚松、王素梅、王俊宏、王有鹏、张葆青、向希雄、胡艳、黄宇虹、白晓红、闫

永彬、杨一民、张学青、张喜莲、戎萍、钟成梁、陈常青、李红珠、陈犁。 

本部分工作人员：蔡秋晗、朱中一、郦涵、蔡莉莉。
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引    言 

本《指南》为中华中医药学会标准化项目—《儿科系列常见病中药临床试验设计与评价

技术指南》之一，于 2017 年 6 月正式立项。受中华中医药学会儿科分会和中药临床药理分

会委托，由天津中医药大学第一附属医院牵头组织国内同行专家,成立本《指南》工作组，

负责制定。 

本《指南》以临床价值为导向，主要是在病证结合模式下，重点讨论具有病种、儿童和

中药特点的临床定位、试验设计与实施等相关问题，为中药治疗儿童湿疹/特应性皮炎临床

试验设计与评价提供思路和方法，供申办者/合同研究组织、研究者在中药新药临床试验及

上市后临床有效性再评价方案设计中使用。 

 



 

 4 

儿科系列常见病中药临床试验设计与评价技术指南 

湿疹/特应性皮炎 

1  范围 

本指南提出了中药治疗儿童湿疹/特应性皮炎临床随机对照试验的设计与评价的主要方

法。 
本指南适用于中药新药及上市后再评价的临床随机对照试验设计，供申办者/合同研究

组织、研究者使用。 

2  术语与定义 

下列术语和定义适用于本文件。 

2.1 

    接触性皮炎  contact dermatitis;CD 

指皮肤或粘膜单次或多次接触外源性物质后，在接触部位甚至以外的部位发生的炎症反

应，表现为红斑、肿胀、丘疹、水疱、甚至大疱。临床可分为原发性刺激性 CD和变应性 CD，

相当于中医学的漆疮、膏药风等
[1]
。 

2.2  

脂溢性皮炎  seborrhoeic dermatitis;SD 

又称脂溢性湿疹，指发生在皮脂溢出部位的一种慢性丘疹鳞屑性、浅表炎症性皮肤病，

好发于头面、躯干等皮脂腺丰富区，成人和新生儿多见，可伴有不同程度的瘙痒
[1]
。有学者

认为，新生儿 SD为 AD 的早期表现
[2]
。 

2.3 

特应性  atopy 

指对低剂量变应原产生 IgE抗体，并发生哮喘、鼻-结膜炎或特应性皮炎样皮损等典型

症状的一种个人或家族性倾向
[1]
。 

2.4  

靶皮损  target skin lesion 

指在湿疹临床试验中，用以评价皮肤局部用药疗效的、由研究者确定的典型皮损。为便

于测量，通常选择患者的胸、背、四肢部位。 

3  概述 

湿疹是由多种内外因素引起的具有明显渗出倾向的皮肤炎症反应，也是以形态学命名的

一类慢性皮肤疾病，临床以多样性皮损、剧烈瘙痒、易复发为特征。临床上，按皮损特征和

病程，可将湿疹分为急性、亚急性、慢性三期；按发生部位，可分为局限性湿疹（如耳部湿

疹、乳房湿疹、脐窝湿疹、阴囊湿疹、女阴湿疹、肛周湿疹、手部湿疹、小腿湿疹、感染性
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湿疹等）和泛发性湿疹两大类；根据临床特点，可分为干燥性湿疹、自身敏感性皮炎、钱币

状湿疹等特殊类型的湿疹。在湿疹类疾病中，特应性皮炎是儿童最常见的病种，其他病种还

包括接触性皮炎、脂溢性皮炎等
[1,3]

。 

特应性皮炎（atopic dermatitis,AD），又称“异位性皮炎”“遗传过敏性皮炎”“异

位性湿疹”“特应性湿疹或皮炎综合征（atopic eczema dermatitis syndrome,AEDS）”等，

是一种与遗传过敏性体质有关的慢性、复发性、炎症性皮肤病，临床表现为瘙痒、多形性皮

损，并有渗出倾向，常伴发哮喘、过敏性鼻-结膜炎，其特征为本人或家族中可见明显的“特

应性”
[1,4,5]

。临床上，根据年龄特征可将 AD 分为婴儿期、儿童期、青少年与成人期三个阶

段；根据总 IgE水平和是否有特异性 IgE, 分为内源性和外源性 AD；根据合并变应性鼻炎和

哮喘与否，分为单纯型和混合型 AD
[1]
；一般根据特应性皮炎积分指数（scoring atopic de

rmatitis index,SCORAD）评分等，可将 AD分为轻(瞬态性湿疹)、中（反复性湿疹）、重（持

续性湿疹）三型
[6]
。 

湿疹/AD目前已成为儿科临床的常见病。据 1991～2012年在 100多个国家对 6～7岁及

13～14 岁的将近 200万儿童的调查，湿疹的整体患病率在 20%左右。据 2013～2014 年的一

项调查，中国 12个城市 1～7岁儿童 AD的患病率为 12.94%，且随着年龄增长逐步下降，从

1～2 岁年龄段的 19.94%逐步降至 6～7 岁年龄段的 10.39%。其中，轻度、中度、重度分别

占 74.6%、23.97%、1.44%
[7]
。 

湿疹/AD的治疗，总以控制症状、减少/预防复发、改善生活质量为原则
[7-10]

。治疗上，

主要采用四种具体措施：①寻找病因和诱发加重因素，包括食物、汗液刺激、物理刺激、环

境因素、感染因素、情绪、搔抓。②基础治疗，即修复皮肤屏障和保湿（使用润肤剂）。③

局部治疗，治疗药物主要是外用糖皮质激素（topical corticosteroids,TCS），可分为弱

效、中效、强效和超强效四级
[11]

，钙调神经磷酸酶抑制剂（topical calcineurin inhibit

or,TCI），如吡美莫司乳膏、他克莫司乳膏，应根据湿疹的分期和严重程度选择不同药效强

度的种类、规格和剂型。④系统治疗，包括抗组胺/抗炎症介质药物（如一代的氯苯那敏，

二代的氯雷他定、西替利嗪），抗微生物药物（如大环内酯类抗生素、抗病毒药物）；糖皮

质激素与免疫抑制剂（如环孢素 A、甲氨蝶呤）、光疗、变应原特异性免疫治疗等
[12]

。此外，

磷酸二酯酶 4抑制剂 2％crisaborole软膏已于 2016 年获得美国 FDA批准，作为一种局部外

用药物，用于 2 岁及以上儿童和成人轻中度 AD 患者的治疗
[13]

，并且在 2020 年获批适应年

龄延伸至 3个月至 2岁儿童。 

中医学认为，湿疹/AD隶属于“湿疮”“奶癣”“四弯风”，以及“浸淫疮”“旋耳疮”

“肾囊风”“乳头疮”等病证范畴。临床常见湿热浸淫、脾虚湿蕴、阴虚血燥，以及风热蕴

肤等证候类型。也有专家共识认为，AD 主要表现为心脾积热、心火脾虚、脾虚蕴湿、血虚

风燥等证候，分别多见于婴儿期、儿童反复发作的急性期、婴儿和儿童反复发作的稳定期，

以及青少年和成人期反复发作的稳定期
[14-16]

。 

4  设计与评价技术要点 

4.1  临床定位 

湿疹/AD的目标适应症，皮肤局部用中药可以选择湿疹，也可以选择 AD，而全身系统用

中药一般均选择 AD。根据药效作用强度，确定不同的轻、中、重病情分型。无论局部用药

物还是系统用药物，其主要试验目的，均为控制皮损症状，或减少/预防复发，也可以是缓

解瘙痒症状，或改善生活质量
[17-21]

。 

4.2  试验总体设计 

https://www.so.com/link?m=adSlziNWWLfxrYaV0rEvU1XmB8YfODGJxlSORO3EbN6ttxplNgkvVm3pD%2BeEwdCX4UaAArpQsXKckTa0mz8HGBg%2FeAamKWcTUwXexFQlvfdYwqGUfYQDUitA8crK3pKwmIB1lMxiyp7gbKE9BKnNxUKn9qVucBGIHjIqDUUBjh%2FONOlY5k3JV%2FcFmi6Q%3D
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    一般采用随机、双盲、安慰剂平行对照、优效/非劣效检验、多中心临床研究的方法。 

a)  对照：用于湿疹/AD的中药临床试验，因本病延迟治疗不会产生严重后果，且缺少

公认有效的中药制剂，建议采用安慰剂对照
[22-24]

。鉴于目前已有公认有效的 TCS、

TCI制剂，也可以采用阳性药对照，或三臂试验设计，并根据适应症病情选择不同

药效强度和浓度的制剂
[25,26]

。因对 AD 相关瘙痒的有效性尚不能确定
[10]

，一般不建

议采用抗组胺药作为阳性药。若采用中药制剂作对照，建议做优效性设计。此外，

还可以考虑采用加载试验设计、实用性 RCT 设计等方法。 

b)  随机与分层：建议采用区组随机法。若适应症范围包括湿疹或 AD 的不同分期，应

做分层随机设计，或分期设计试验。 

c)  盲法：为解决偏倚，原则上应采用双盲法。若试验药与对照药在规格与使用方法等

不同，可以采用双模拟技术。考虑到外用药物制剂盲法实施的困难，可以采用评价

者盲法。 

d)  多中心：至少 3家中心同期进行。 

e)  样本量估算：确证性试验需要估算有效性评价所需的样本量。样本量的估算，除了

设定Ⅰ、Ⅱ类错误的允许范围外，还需要确定优效/非劣效界值，以及试验药和/

或对照药的前期临床研究数据。对于新药，其样本量应符合相关法规基于安全性规

定的最小例数。 

4.3  诊断标准与辨证标准 

湿疹的分期诊断，建议参照赵辨《中国临床皮肤病学》（第 2版）
[1]
；AD的诊断，建议

采用目前国内外常用 Hanifin 和 Rajka标准
[27]

，或英国 Williams标准
[28]

。前者条目复杂，

适用于临床试验；后者简便，适合于流行病学调查
[10]

。参见附录 A。 

湿疹/AD的病情分度，建议采用 SCORAD 评分分级，即总分 0～24分为轻度，25～50 分

为中度，51～103 分为重度；或客观体征评分 0～14 分为轻度，15～40 分为中度，41～83

分为重度。也可以按照 AD 严重程度积分分级法（grading system of Rajka and Langelan

d），即 3.0～4.0分为轻度，4.5～7.5分为中度，8.0～9.0分为重度
[29]

。参见附录 B。 

湿疮、奶癣、四弯风的中医诊断与辨证标准，建议参照中华人民共和国中医药行业标准

《中医病证诊断疗效标准》
[14]

。参见附录 C。也可以参照中华中医药学会皮肤科分会《湿疹(湿

疮)中医诊疗专家共识(2016 年)》
[15]

和中华中医药学会皮肤科专业委员会《特应性皮炎中医

诊疗方案专家共识》
[16]

等业界公认标准。 

4.4  受试者的选择与退出 

4.4.1  受试人群与入选标准 

从出生到 17 岁（＜18岁）的儿童患者，均可以作为湿疹/AD临床试验的受试人群。入

选病例应符合适应症的西医诊断与中医诊断、辨证标准，以及相应的伦理学要求。通常依据

临床需求和试验药物的特点，选择适宜的年龄范围，如婴儿、儿童、青少年。对于新药，可

以考虑从高年龄段至低年龄段，依次开展试验。 

对于皮肤局部用药，常以湿疹为适应症，应明确拟入选急性、亚急性和慢性湿疹的具体

分期。中药软膏制剂更适用于亚急性和慢性湿疹。也可以 AD 或局限性湿疹为适应症。若以

靶皮损评价疗效，首先应确定靶皮损，其大小一般要求在直径 2～10cm，且位于四肢及躯干

部，以便于临床观测。同时，应限定全身皮损体表面积（body surface area,BSA），如≤1

0%
 [21,28,30-32]

。 

对于全身系统用药，一般以 AD为适应症。应明确病情分度的适用范围，如轻-中度、中

-重度等。也可以对 AD 的整体病情、皮损面积和瘙痒程度做出限定，如研究者整体评价法（t



 

 7 

he investigator's global assessment,IGA）评分＞2或 3分（参见附录 B），受影响的 B

AS＞10%，瘙痒 11点数字评分法（NRS-11）≥4等
[33,34]

。 

4.4.2  排除标准 

无论湿疹抑或 AD，具有病种特色的排除标准，主要有以下几点： 

a)  排除需要与之鉴别的疾病。应与湿疹鉴别的疾病，常见有如浅部真菌病、疥疮、多

形性日光疹、银屑病，以及 SD、刺激性 CD 等；应与 AD鉴别的疾病，则常见有 CD、

慢性单纯性苔藓、银屑病、鱼鳞病、肠病性肢端皮炎、新生儿痤疮、毛周角化病、

疥疮等
[8,10]

。 

b)  对治疗前用药要给予一定的限制。治疗前 4周内系统用过糖皮质激素、免疫抑制剂

及紫外线治疗的患者，治疗前 2周内用过抗组胺药，治疗前 1～2 周内用过局部外

用药物（如 TCS、TCI）治疗者，应予排除。 

c)  伴有糜烂、渗出或严重皮肤感染的急性病变，或皮损局部合并严重的细菌、真菌或

病毒感染者，也应考虑排除
[34-36]

。 

4.4.3  研究者决定退出 

试验中出现下列情况，研究者应决定受试患儿退出试验，主要包括发生严重的皮肤感染，

发生其他严重不良事件，基础治疗/试验用药依从性差，中途破盲病例，以及严重违反纳排

标准等
[37]

。 

4.5  干预措施 

4.5.1  用药方法 

皮肤局部用中药，即便用靶皮损评价疗效，用药也应覆盖全身皮损部位。系统用中药，

则应根据临床经验、前期研究结果等，确定给药剂量。对于新药，建议以国内普遍采用的年

龄分期
[38]

为基础，划分用药年龄段，或依据体重计算用药剂量。 

4.5.2  基础治疗与合并用药 

试验期间，无论局部用药抑或系统用药，均允许采用健康教育、饮食调护、修复皮肤屏

障和保湿（润肤剂）等基础治疗措施。一般应禁止使用其他可能对湿疹/AD有潜在影响的药

物及治疗，如系统用糖皮质激素及非甾体类免疫抑制剂，紫外线光疗（长波或中波紫外线），

其他局部用药（如 TCS、TCI、中药）
[36]

，以及同类中药等。对于无法忍受的 AD 症状患儿，

应允许研究者使用救援治疗，如系统用非甾体免疫抑制剂，系统或局部用糖皮质激素，TCI

和局部用非甾体磷酸二酯酶 4抑制剂等
[17]

；皮损继发感染者，可以允许使用局部或口服的抗

生素、抗真菌或抗病毒药物治疗。应明确规定对有效性和安全性评价有影响的不能应用的药

物
[30]

。 

4.6  有效性评价 

4.6.1  评价指标 

湿疹/AD的有效性评价指标，主要包括湿疹面积及严重程度指数（eczema area and se

verity index,EASI）评分（参见附录 B）或 SCORAD评分及其因子分（皮损面积、程度或和

瘙痒、睡眠），IGA评分，患者湿疹自我检查量表（patient oriented eczema measure,PO

EM）评分（参见附录 B），以及生存质量量表评分（参见附录 D）、中医证候评分/疗效、其
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他药物需求量、新皮损发生比例等。根据研究目的，建议优选其中一项终点指标为主进行评

价，并合理选择次要指标，使评价具有系统性。 

以控制皮损症状为主的试验，建议选择基于 EASI或 SCORAD或 IGA评分而定义的治疗成

功、清除或改善的比例等，作为主要指标
[39,40]

；以减少/预防复发为主的试验，建议以 EASI

或 SCORAD或 IGA评分定义的复发的比例/时间，为主要指标
[36,41]

。此外，还可以瘙痒缓解的

比例
[42]

，生存质量评分，作为主要指标。以靶皮损评价湿疹疗效，常以 EASI评分及皮损程

度与面积评分，作为主要指标
[31]

。 

4.6.2  指标观测方法 

a)  用于评估湿疹/AD 疾病严重程度的方法：至少有 28 种以上。其中，湿疹面积及严

重程度指数（EASI），特应性皮炎积分指数（SCORAD），六区域六体征评分法（s

ix areasix sign atopic dermatitis,SASSAD，参见附录 B），研究者整体评价法

（IGA），患者湿疹自我检查评分量表（POEM），以及特应性皮炎严重程度积分分级

法（Rajka and Langeland）等，临床常用于判断病情和/或疗效评价
[29]

。 

b)  生存质量评估：对于 4～16 岁患儿，一般采用儿童皮肤病学生活质量指数（child

ren's dermatologylife quality index,CDLQI）评价；对于婴幼儿，可以采用婴

儿皮炎生活质量指数（infants dermatitis quality of life index,IDQOL）评价。

此外，皮炎家庭影响调查表（the dermatitis family impact questionnaire,DF

I），也已有中文版，可作为评价 AD患儿家长的生活质量使用。经过考评，已经证

实 CDLQI和 DFI具有良好的信度、效度、反应度
[43]

。参见附录 D。 

4.6.3  终点指标的定义 

建议自行定义主要终点。如治疗成功，可定义为 IGA评分减至 1分或 0分；湿疹复发，

可定义为缓解 7 天后，IGA 评分增至 2 分及以上；病情改善，可定义为 EASI 评分减少 60%

及以上；瘙痒缓解，可定义为瘙痒明显改善，不影响日常活动和睡眠
[19,40-42]

。 

4.7  安全性观察 

皮肤外用药物，应观察局部皮肤刺激症状。因儿童皮肤薄嫩，外用药物的全身性吸收通

常较高，无论选择 TCS或 TCI为对照药，均应考虑到潜在的免疫抑制作用，避免长期大量应

用。此外，若长期、大量应用 TCS，还可能会出现皮肤萎缩、多毛、色素减退，甚至生长阻

抑现象
[44]

。 

4.8  试验流程 

可以设计为期 2～4 周的导入期，洗脱诊前用药并稳定基线。以控制皮损症状为主的试

验，局部用药多适用于轻-中度患儿，通常设计 2～4周治疗观察期（疗程）；系统用药多适

用于中-重度患儿，一般设计 8～16周治疗观察期。以减少/预防症状复发的试验，一般设计

12～24周，甚至更长时间。对于缓解瘙痒、改善生活质量的试验，可分别设计 1周、4周治

疗观察期。根据治疗观察期长短，一般每 1～8 周设计一个观测时点。根据研究目的，可以

设计停药后随访期，观察湿疹复发情况
[17,29,31,36,39,42,45-49]

。 

4.9  试验的质量控制 

湿疹/AD中药临床试验的质量控制，主要应做好以下几点： 

a)  对全部入组患儿及家长进行健康教育，寻找病因和诱发加重因素，长期坚持保湿润

肤。 



 

 9 

b)  湿疹/AD的病情判断和疗效评价多依据各种量表，临床试验开始前，应对研究者进

行统一的主要量表培训，一致性检验合格方可参加研究
[10,30]

。 

c)  参照《皮肤科摄影专家共识》2016版
[50]

，制定皮损图像采集的 SOP，对拍摄器材、

拍摄数量、拍摄质量、图像处理与归档等内容进行规定，保证图像采集的规范性与

一致性。 

4.10  伦理学要求 

儿童湿疹/AD多见于学龄前儿童，知情同意的过程应由父母或法定监护人代为决定，并

签署《知情同意书》，但应充分尊重儿童的参加试验意愿。若入组年龄包括≥8岁儿童，建

议制定儿童版《知情同意书》，由受试儿童同时签署。 

5  说明 

局部用中药的适应症，因湿疹类疾病的组织病理学改变有表皮内/棘细胞层水肿的共同

特征
[51]

，一般可以在急性、亚急性或慢性湿疹分类中选择，或选择局限性湿疹，而不指定、

但需排除某些转归和治疗具有各自特点的湿疹类疾病病种，如刺激性 CD、SD 等。无论局部

用或系统用中药，因 AD 是临床最常见的湿疹类疾病，病因相对单纯，均可以在婴儿期、儿

童期、青少年与成人期 AD中选择适应症，并排除其它湿疹类疾病病种，其中主要是 CD。尽

管近年有学者认为，婴儿 SD、钱币样湿疹、慢性单纯苔藓等，均属于 AD范畴，但为避免争

议，仍建议排除这些湿疹类疾病。 

湿疹和AD的中医辨证，主要依据它们不同临床分期的基本病机和皮损特点，证候类型相

对固定，这为中药制剂的研发提供了有利条件。在病证结合模式下，中医证候疗效评价，一

般作为次要指标，建议以非皮损类全身症状的单独评价为主。若要评价整体证候疗效，可以

先对单项证候进行分级量化、按主次症赋予不同权重，再以尼莫地平法划分等级疗效，或直

接定义终点指标。湿疹/AD的分级量化，一般以皮损和瘙痒为主症，以各非皮损类症状为次

症，可以包括或不包括舌象、脉象/指纹。其中，皮损可以采用EASI或SCORAD或IGA等量表中

的病情严重程度分级，或由课题组自定义分级标准。 

为了使不同的临床试验能够在荟萃分析中进行比较和合并，湿疹结局测量协调会议（t

he harmonizing outcome measures for eczema,HOME）推荐了湿疹临床试验的核心指标集

（core outcome set,COS）。该指标集包括客观体征、主观症状、生活质量和长期控制四个

核心领域
[52]

，并确定：①EASI 是客观体征的评估工具
[53]

，评估湿疹/AD 的严重度；②POEM

和 NRS-11是主观症状的评估工具
[54-56]

，前者评估患者对疾病的体验，后者评估 24小时内瘙

痒最强烈的程度；③DLQI、CDLQI、IDQOL 是生活质量的评估工具
[52]

，分别评估不同年龄组

患者（包括婴幼儿）的生活质量；④RECAP 和 ADCT（the atopic dermatitis control too

l）是远期控制情况的评估工具
[57,58]

，评估湿疹远期控制的水平。HOME组织推荐的这四个核

心领域是湿疹临床试验必须测量和报告的、最少的、最重要的指标集合，但不排除使用任何

其他领域、尺度或工具。其中，RECAP 和 ADCT是为了响应 2017年 HOME提出的“开发用于

测量长期控制领域的测试工具”要求而开发的，目前尚缺乏验证研究。 

局部用中药治疗湿疹的临床试验，既往经常由研究者指定每例患儿典型的靶皮损，观察

其用药前后的形态与面积变化，作为疗效评价的主要依据。该方法虽简便适用，也可以实现

自身配对试验设计，节约成本，但对全身皮损的整体评估不足，即便选择了靶皮损，也要全

身皮损用药，其局限性日益显现，目前已经较少应用。 
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附  录  A 

（资料性附录） 

湿疹/特应性皮炎诊断标准 

A.1  湿疹分期诊断标准 

参照赵辨主编《中国临床皮肤病学》（第 2版）
[1]
。 

a)  急性湿疹 

    皮疹为多数密集的粟粒大的小丘疹、丘疱疹或小水疱，基底潮红。由于搔抓，丘疹、

丘疱疹或水疱顶端搔破后呈明显点状渗出及小糜烂面，浆液不断渗出，病变中心往

往较重，而逐渐向周围蔓延，外围又有散在丘疹、丘疱疹，故境界不清。当合并有

感染时，则炎症可更明显，并形成脓疱，脓液渗出或结黄绿色或污褐色痂。还可合

并毛囊炎、疖、局部淋巴结炎等。 

b)  亚急性湿疹 

    当急性湿疹炎症减轻之后，或急性期未及时适当处理，拖延时间较久而发生亚急性

湿疹。皮损以小丘疹、鳞屑和结痂为主，仅有少数丘疱疹或小水疱及糜烂，亦可有

轻度浸润，自觉仍有剧烈瘙痒。 

c)  慢性湿疹 

可因急性、亚急性反复发作不愈，而转为慢性湿疹，亦可一开始即呈现慢性炎症。

表现为患部皮肤增厚、浸润，棕红色或带灰色，色素沉着，表面粗糙，覆以少许糠

秕样鳞屑，或因抓破而结痂，个别有不同程度的苔藓样变，具有局限性，边缘亦较

清楚，外围亦可有丘疹、丘疱疹散在，当急性发作时可有明显的渗出。自觉症状亦

有明显的瘙痒，常呈阵发。在手、手指、足趾、足跟及关节等处，因皮肤失去正常

弹性，加上活动较多，可产生皲裂而致皮损部有疼痛感。 

A.2  特应性皮炎的 Hanifin 和 Rajka诊断标准 

由Hanifin和Rajka于1980年总结了1979年挪威奥斯陆国际AD研讨会成果时首次提出
[27]

。 

A.2.1  基本特征 

a)  瘙痒； 

b)  典型的皮损形态和分布：成人屈侧苔藓化或条状表现，婴儿和儿童面部及伸侧受累； 

c)  慢性或慢性复发性皮炎； 

d)  个人或家族遗传过敏史（哮喘、过敏性鼻炎和AD）。 

A.2.2  次要特征 

a)  干皮症； 

b)  鱼鳞病、掌纹症、毛周角化症； 

c)  即刻型（Ⅰ型）皮试反应； 

d)  血清 IgE 增高； 

e)  早年发病； 

f)  皮肤感染倾向（特别是金黄色葡萄球菌和单纯疱疹）或损伤的细胞中介免疫； 

g)  非特异性手足皮炎倾向； 

h)  乳头湿疹； 
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i)  唇炎； 

j)  复发性结合膜炎； 

k)  旦尼-莫根（Dennie-Morgan）眶下褶痕； 

l)  锥形角膜； 

m)  前囊下白内障； 

n)  眶周黑晕； 

o)  苍白脸或面部皮炎； 

p)  白色糠疹； 

q)  颈前皱褶； 

r)  出汗时瘙痒； 

s)  对羊毛敏感； 

t)  毛周隆起； 

u)  对饮食敏感； 

v)  病程受环境或情绪因素影响； 

w)  白色划痕或延迟发白。 

凡符合上述基本特征中 3 项或 3 项以上及次要特征中任何 3 项或 3 项以上者，即可诊

断为 AD。 

A.3  特应性皮炎的英国 Williams标准 

1994年 Williams等制定的诊断 AD最为简单和基本的标准
[28]

，2005年进行了最新修订[5

9]。
 

皮肤瘙痒（或父母诉患儿有搔抓或摩擦史）加上以下标准中的三项或更多： 

a)  2岁以前发病（4岁以下儿童不适用）； 

b)  屈侧皮肤受累史（包括肘窝、腘窝、踝前、眼周或颈周）； 

c)  有全身皮肤干燥史； 

d)  个人史中有其他过敏性疾病如哮喘或花粉症，或一级亲属中有过敏性疾病史； 

e)  有可见的身体屈侧皮炎（4岁以下儿童包括颊部/前额和远端肢体湿疹）。  
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附  录  B 

（资料性附录） 

湿疹/特应性皮炎疾病严重程度评估量表 

B.1  特应性皮炎积分指数  scoring atopic dermatitis index,SCORAD 

1993 年欧洲特应性皮炎研究组(ETFAD)提出
[60]

。见表 B.1。
 

表 B.1  AD病情严重程度积分法（SCORAD） 

A.皮肤病变范围 合计分 □□ 

  标准 实测数值 

≤2 岁 ＞2 岁 前面 后面 

头面 头面 面 头 

前 8.5% 前 4.5% 

评分： 评分： 

后 8.5% 后 4.5% 

躯干 躯干 躯干 躯干 

前 18% 前 18% 

评分： 评分： 

后 18% 后 18% 

单侧上肢 单侧上肢 左上肢 右上肢 左上肢 右上肢 

前 4.5% 前 4.5% 

评分： 评分： 评分： 评分： 

后 4.5% 后 4.5% 

单侧下肢 单侧下肢 左下肢 右下肢 左下肢 右下肢 

前 6% 前 9% 

评分： 评分： 评分： 评分： 

后 6% 后 9% 

单侧手   左手 右手 左手 右手 

前 1%   

评分： 评分： 评分： 评分： 

后 1%   

会阴 会阴 会阴 

会阴 1% 会阴 1% 评分： 

注：各部分面积为局限者，可根据所占比例评分；单纯干燥皮损不纳入计算范围。 

B.皮损严重度 合计 □□ 

红斑 水肿/丘疹 渗出/结痂 表皮剥脱 苔藓样变 
干燥（未受累皮

肤） 
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评分： 评分： 评分： 评分： 评分： 评分： 

注：0=无，此体征仔细观察后也不能确定；1=轻，此体征确存在，但需仔细观察才能见到；2=中，此体征

可立即看到；3=重，此体征非常明显。 

C.主观症状（瘙痒和睡眠） 合计 □□ 

瘙痒： 

             

 0|                                                                               |10 

评分： 

睡眠： 

          

 0|                                                                               |10 

评分： 

①采用直观模拟刻度法（VAS）评分，0 分表示无瘙痒或睡眠良好，10 分表示指患者所能想象的最严重的瘙

痒或根本无法入睡。②测量最近 3 个昼夜瘙痒和睡眠平均水平。③患者或父母回答。 

最后分值：SCORAD=A/5+7B/2+C=□□□  （0～103 分）                                 

B.2  特应性皮炎严重程度积分分级法  grading system of Rajka and Langeland 

1989年由 Hanifin＆Rajka 诊断标准中的 Rajka 和 Langeland等提出，简称“积分分级

法”
[29]

。见表 B.2。 

表 B.2  AD严重度积分分级法（Rajka） 

项目 1 分 2 分 3 分 计分 

皮损占体表面积 
儿童期＜9% 

婴儿期＜18% 

儿童期 9%～36% 

婴儿期 18%～54% 

儿童期＞36% 

婴儿期＞54% 
 

1 年中皮损缓解时间 ＞3 个月 ＜3 个月 无缓解期  

瘙痒严重程度 偶尔影响睡眠 经常影响睡眠 无法睡眠  

合计     

注：轻度，3～4 分；中度，4.5～7.5 分；重度，8～9 分。 

B.3  研究者整体评价法  the investigator's global assessment,IGA 

录自《中国医学文摘(皮肤科学)》
[29,61]

。
 

a)  0分：无皮损，没有 AD 的炎症体征； 

b)  1 分：几乎没有皮损，仅有可察觉的红斑和丘疹/浸润； 

c)  2 分：轻度，轻度的红斑和丘疹/浸润； 

d)  3 分：中度，有中度的红斑和丘疹/浸润； 

e)  4 分：重度的红斑和丘疹/浸润； 

f)  5分：非常严重，伴有渗出和结痂的严重的红斑和丘疹/浸润。 

B.4  湿疹面积及严重程度指数  eczema area and severity index,EASI 
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EASI 评分是 1998 年 Charil 及 Hanifin 等人参照银屑病面积和严重程度评分（psori

-asis area and severity index，PASI）修订而来的
[62]

。中国学者赵辨结合 EASI和 SCORA

D评分，建议把 EASI中的临床表现加上渗出/结痂一项，并对各项症状表现作了说明，便于

统一认识，以更全面地反映湿疹皮炎类疾病急性、亚急性、慢性皮损的不同阶段表现，又不

影响 EASI评分原则
[63]

。见表 B.4。 

表 B.4  EASI评分法（赵辨建议） 

头部 皮损形态评分 计分 

皮损形态 

红斑（E） 硬肿/丘疹（I） 表皮剥脱（Ex） 苔藓化（L） 渗出/结痂（Ei） 

 

0  1  2  3 0  1  2  3 0  1  2  3 0  1  2  3 0  1  2  3 

皮疹面积占

头部% 

计 0 分 计 1 分 计 2 分 计 3 分 计 4 分 计 5 分 计 6 分 

 

0 ＜10 10～19 20～49 50～69 70～89 90～100 

头部计分 
=面积评分×严重程度总分（E+I+Ex+L+Ei 评分）×0.1（8 岁以上）（0～7 岁为 0.

2） 
 

上肢  计分 

皮损形态 

红斑（E） 硬肿/丘疹（I） 表皮剥脱（Ex） 苔藓化（L） 渗出/结痂（Ei） 

 

0  1  2  3 0  1  2  3 0  1  2  3 0  1  2  3 0  1  2  3 

皮疹面积占

上肢% 

计 0 分 计 1 分 计 2 分 计 3 分 计 4 分 计 5 分 计 6 分 

 

0 ＜10 10～19 20～49 50～69 70～89 90～100 

上肢计分 =面积评分×严重程度总分（E+I+Ex+L+Ei 评分）×0.2  

躯干  计分 

皮损形态 

红斑（E） 硬肿/丘疹（I） 表皮剥脱（Ex） 苔藓化（L） 渗出/结痂（Ei） 

 

0  1  2  3 0  1  2  3 0  1  2  3 0  1  2  3 0  1  2  3 

皮疹面积占

躯干% 

计 0 分 计 1 分 计 2 分 计 3 分 计 4 分 计 5 分 计 6 分 

 

0 ＜10 10～19 20～49 50～69 70～89 90～100 

躯干计分 =面积评分×严重程度总分（E+I+Ex+L+Ei 评分）×0.3  

下肢  计分 

皮损形态 

红斑（E） 硬肿/丘疹（I） 表皮剥脱（Ex） 苔藓化（L） 渗出/结痂（Ei） 

 

0  1  2  3 0  1  2  3 0  1  2  3 0  1  2  3 0  1  2  3 

皮疹面积占

下肢% 

计 0 分 计 1 分 计 2 分 计 3 分 计 4 分 计 5 分 计 6 分 

 

0 ＜10 10～19 20～49 50～69 70～89 90～100 

下肢计分 
=面积评分×严重程度总分（E+I+Ex+L+Ei 评分）×0.4（8 岁以上）（0～7 岁为 0.

3） 
 

总计 EASI 评分=各部位积分之和  
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注：①皮损形态临床表现的定义，红斑为红色或暗红色的炎性斑，压之褪色；丘疹/水肿为皮损有针头

大小的丘疹或丘疱疹，或隆起的红色斑块；表皮剥脱（抓痕）为搔抓的皮肤损伤，包括角化皮损上的皲裂

及皮损上的线状糜烂；渗出/结痂为皮损表面湿润，包括渗液干燥后的结痂；苔藓化为皮损浸润肥厚，角化

过度。②皮损形态严重程度的界定，可以采用 Berth-Jones 在 SASSAD 评分法中提出的方法，即 0=无，此

体征仔细观察后也不能确定；1=轻，此体征确存在，但需仔细观察才能见到；2=中，此体征可立即看到；3

=重，此体征非常明显。 

B.5  患者湿疹自我检查评分量表  patient oriented eczema measure,POEM 

2004年诺丁汉大学 CHarman C R等人（包括了 Williams H C）研制。POEM量表目前有

三个版本，包括儿童、成人及全年龄段。三者区别仅在称谓上有所不同，而成人中文版本经

广东省中医院 AD 团队翻译后，可供免费使用，但不得进行任何修改。任何超出本条款的用

途均须得到版权所有者明示同意
[64,65]

。见表 B.5。 

表 B.5  患儿湿疹检查评分量表（POEM） 

姓名：        诊疗卡号：      年龄：         联系方式：             日期: 

请您就孩子湿疹情况回答以下 7 个问题，圈出符合孩子情况的选项。如有无法回答的问题，请留空白。 

问题 
0 天 

（0 分） 

1～2 天

（1 分） 

3～4 天

（2 分） 

5～6 天

（3 分） 

每天 

（4 分） 

1.在过去一星期内，有多少天您的孩子的皮肤因为湿

疹导致皮肤瘙痒？ 
     

2.在过去一星期内，有多少个夜晚您的孩子的睡眠因

为湿疹受到影响？ 
     

3.在过去一星期内，有多少天您的孩子的皮肤因为湿

疹导致流血？ 
     

4.在过去一星期内，有多少天您的孩子的皮肤因为湿

疹流出或渗出透明液体？ 
     

5.在过去一星期内，有多少天您的孩子的皮肤因为湿

疹出现破裂？ 
     

6.过去一星期内，有多少天您的孩子皮肤因为湿疹发

生脱屑？ 
     

7.过去一星期内，有多少天您的孩子皮肤因为湿疹变

得干燥粗糙？ 
     

合计      

注：①如果有一个问题没有回答，则该问题得分为 0，评分依然按总分 28 分算。②如果有 2 个以上问

题没有回答，则此次评分作废。③如果一个问题圈出两个以上选项，则记录得分最高的选项。④0～2 分=

没有或几乎没有湿疹，3～7 分=轻微湿疹，8～16 分=中度湿疹，17～24 分=重度湿疹，25～28 分=极重度湿

疹。
 

B.6  六区域六体征评分法  six areasix sign atopic dermatitis,SASSAD 

1996 年由 Berth-Jones 等提出
[66]

，简称“六六”评分法。见表 B.6。 

表 B.6  AD六区域、六体征评分（SASSAD）法 

体征 

部位 
红斑 渗出 表皮剥脱 干燥 皲裂 苔藓化 

双臂       

双手       

双腿       
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双足       

头颈       

躯干       

合计       

总分值  

注：按皮损严重程度分为 4 级,每项 0-3 分,每个区域 0-18 分。0 分，仔细检查无体征；1 分，仔细检

查可见体征；2 分，立即发现体征；3 分，体征非常明显。六区域总和为 0-108 分。 
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附  录  C 

（资料性附录） 

湿疮、奶癣和四弯风的中医诊断依据与辨证标准 

本项目组参照中华人民共和国中医药行业标准《中医病证诊断疗效标准》
[14]

制定。 

C.1  湿疮 

湿疮是由禀性不耐，风湿热邪客于肌肤而成。皮疹呈多种形态，发无定位，易于湿烂流

津的瘙痒性渗出性皮肤病。相当于湿疹。 

C.1.1  诊断依据 

C.1.1.1  急性湿疮 

a)  皮损呈多形性，如潮红、丘疹、水疱、糜烂、渗出、痂皮、脱屑，常数种形态同时

存在； 

b)  起病急，自觉灼热，剧烈瘙痒； 

c)  皮损常对称分布，以头、面、四肢远端、阴囊等处多见，可泛发全身； 

d)  可发展成亚急性或慢性湿疮，时轻时重，反复不愈。 

C.1.1.2  亚急性湿疮 

皮损渗出较少，以丘疹、丘疱疹、结痂、鳞屑为主。有轻度糜烂面，颜色较暗红。亦可

见轻度浸润，剧烈瘙痒。 

C.1.1.3  慢性湿疮 

多限局于某一部位，境界清楚，有明显的肥厚浸润，表面粗糙，或呈苔癣样变，颜色褐

红或褐色，常伴有丘疱疹、痂皮、抓痕。倾向湿润变化，常反复发作，时轻时重，有阵发性

瘙痒。 

C.1.2  证候分类 

C.1.2.1  湿热浸淫 

主症：发病急，皮损潮红灼热，瘙痒无休，渗液流汁。 

兼症： 

a)  身热； 

b)  心烦； 

c)  口渴； 

d)  大便干； 

e)  尿短赤。 

舌脉： 

a)  舌质红； 

b)  苔薄白或黄； 

c)  脉滑或数。 

具备主症、兼症和舌脉至少 4项，即可辨证。 
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C.1.2.2  脾虚湿蕴 

主症：发病较缓，皮损潮红，瘙痒，抓后糜烂渗出，可见鳞屑。 

兼症： 

a)  纳少； 

b)  神疲； 

c)  腹胀； 

d)  便溏。 

舌脉： 

a)  舌质淡胖； 

b)  苔白或腻； 

c)  脉弦缓。 

具备主症、兼症和舌脉至少 3项，即可辨证。 

C.1.2.3  血虚风燥 

主症：病久，皮损色暗或色素沉着，剧痒，或皮损粗糙肥厚。 

兼症： 

a)  口干不欲饮； 

b)  纳差； 

c)  腹胀。 

舌脉： 

a)  舌淡； 

b)  苔白； 

c)  脉细弦。 

具备主症、兼症和舌脉至少 3项，即可辨证。 

C.2  奶癣 

奶癣又名胎疮，是指哺乳期婴儿因风湿热邪浸淫皮肤，而以面部出现的湿性或干性皮疹

的疾病。相当于婴儿湿疹。 

C.2.1  诊断依据 

a)  在面部皮肤表面，反复出现粟粒样红疹，痒甚，蔓延成片，或流淌脂水，或结痂脱

屑。 

b)  本病多发于 1 个月至 1周岁以内的婴幼儿。 

C.2.2  证候分类 

C.2.2.1  血虚风燥 

疹点呈粟粒大小，表面起白屑，形如癣疥，皮肤殷红而干燥。具备上述临床表现，即可

辨证。 

C.2.2.2  湿热浸淫 

疹点有水液渗出，或呈脓性分泌物，皮肤有粟状隆起，重者可融合成片，延及全身，有

腥气，皮肤色红。具备上述临床表现，即可辨证。 
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C.3  四弯风 

四弯风是因禀性不耐或脾虚湿盛所致。好发于四肢弯曲处，以皮肤干燥肥厚，抓破流津，

瘙痒无度为特征的一种慢性皮肤病。相当于异位性皮炎。 

C.3.1  诊断依据 

a)  皮损特点为干燥、粗糙、肥厚苔藓化，可有急性或亚急性皮炎样发作。自觉剧痒。 

b)  皮损好发于肘膝关节屈侧，亦可见于小腿伸侧及面颈、口周围等部位。 

c)  可有婴幼儿湿疮的病史，反复发作持续不愈。 

d)  具有遗传过敏倾向，家族或本人常有哮喘、瘾疹等病史。 

e)  血清 IgE增高，血象嗜伊红细胞增高。 

C.3.2  证候分类 

C.3.2.1  血虚风燥 

主症：皮肤干燥肥厚，瘙痒，抓痕，血痂。 

    兼症： 

    a)  食后腹胀； 

    b)  便秘或溏。 

    舌脉： 

    a)  舌质淡胖； 

    b)  苔白； 

    c)  脉滑。 

    具备主症、兼症和舌脉至少 2项，即可辨证。 

C.3.2.2  风湿蕴肤 

主症：皮肤潮红，瘙痒剧烈，抓之可糜烂渗出。 

兼症： 

    a)  神倦； 

    b)  便溏。 

    舌脉： 

    a)  舌淡； 

    b)  苔薄腻； 

c)  脉弦滑。 

    具备主症、兼症和舌脉至少 2项，即可辨证。 
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附  录  D 

（资料性附录） 

儿童皮肤病生活质量量表 

D.1  儿童皮肤病学生活质量指数 the children`s dermatology life quality index,CDLQI 

1995 年英国卡迪夫大学医学院Lewis-Jones和Finlay参照成人皮肤病生活质量指数（D

LQI），结合儿童具体情况开发研制。CDLQI适用于评估 4～16岁皮肤患儿的生活质量
[67]

。C

DLQI中文简体版，可在 Cardiff大学医学院皮肤科网站（http://www.dermatology.org.uk

/）查阅。见表 D.1。 

表 D.1  儿童皮肤病学生活质量指数（CDLQI） 

医院编号：姓名：年龄：住址：                           CDLQI 得分： 

诊断：日期： 

此问卷调查的目的是度量在过去一个星期里面，你的皮肤问题对你的生活影响有多大，请你在每一条问题

的其中一个空格画√。 

1.在过去一星期中，你的皮肤瘙痒、麻木、灼热或疼痛的程度

如何？ 
非常严重（3 分） □ 

严重（2 分） □ 

少许（1 分） □ 

无（0 分） □ 

2.在过去一星期中，你因为自己的皮肤问题而感到难为情或不

自在、苦恼或忧伤的程度如何？ 
非常严重（3 分） □ 

严重（2 分） □ 

少许（1 分） □ 

无（0 分） □ 

3.在过去一星期中，皮肤问题对你和朋友交往的影响程度如

何？ 
非常严重（3 分） □ 

严重（2 分） □ 

少许（1 分） □ 

无（0 分） □ 

4.在过去一星期中，你因为皮肤问题而改穿不同或特殊衣/鞋

的影响如何？ 
非常严重（3 分） □ 

严重（2 分） □ 

少许（1 分） □ 

无（0 分） □ 

5.在过去一星期中，皮肤问题对你外出、玩耍、或享受兴趣爱

好的影响如何？ 
非常严重（3 分） □ 

严重（2 分） □ 

少许（1 分） □ 

http://www.dermatology.org.uk/
http://www.dermatology.org.uk/
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无（0 分） □ 

6.在过去一星期中，你因为皮肤的问题而避免游泳或其他运动

的影响程度是如何？ 
非常严重（3 分） □ 

严重（2 分） □ 

少许（1 分） □ 

无（0 分） □ 

7.在过去一星期中，如果是上课期间：在过去一星期中，皮肤

问题影响你学校功课的程度是如何？ 

或在过去一星期中，如果是放假期间：在过去一星期中，皮肤

问题干扰你享受假期的程度如何？ 

不能上课（3 分） □ 

非常严重（3 分） □ 

严重（2 分） □ 

少许（1 分） □ 

无（0 分） □ 

8.在过去一星期中，因为皮肤的问题，他人骂你、嘲笑你、欺

负你、问你问题或躲避你，这种困扰的程度如何？ 
非常严重（3 分） □ 

严重（2 分） □ 

少许（1 分） □ 

无（0 分） □ 

9.在过去一星期中，皮肤问题对你睡眠的影响程度如何？ 
非常严重（3 分） □ 

严重（2 分） □ 

少许（1 分） □ 

无（0 分） □ 

10 在过去一星期中，皮肤治疗对你产生的困扰程度如何？ 
非常严重（3 分） □ 

严重（2 分） □ 

少许（1 分） □ 

无（0 分） □ 

请检查你是否已经回答了所有问题。谢谢你的合作！ 

注：翻印需要作者授权。  

D.2  婴儿皮炎生活质量指数（IDQOL） 

婴儿皮炎生活质量指数 (infants dermatitis quality of life index,IDQOL)，由 E-

iser等研制
[68]

，适用于 4岁以下患儿。IDQOL中文简体版，可在 Cardiff大学医学院皮肤科

网站（http://www.dermatology.org.uk/）查阅。见表 D.2。 

表 D.2  婴儿皮炎生活质量指数（IDQOL） 

姓名：        日期：                联系地址：                    得分： 

http://www.dermatology.org.uk/
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本图表的目的是记录您孩子皮炎的状况。每个问题均仅针对最近一周。请您回答每一个问题。 

皮炎严重程度 

您认为你孩子的皮炎在最近一周中的严重程度如何？例如： 

发红、脱屑、发炎或蔓延的程度。 
极其严重 □ 

严重 □ 

一般 □ 

较好 □ 

无 □ 

生活质量指数 

1. 您孩子在最近一周中瘙痒和抓挠的程度如何？  
总是 □ 

很多 □ 

有一点 □ 

无 □ 

2. 您孩子在最近一周中的情绪如何？  
总是哭泣，极其难哄 □ 

非常烦躁 □ 

稍有烦躁 □ 

高兴 □ 

3. 在最近一周中，每晚平均大约花多少时间让您的孩子入

睡？  
超过 2 小时 □ 

1 至 2 小时 □ 

15 分钟至 1 小时 □ 

0 至 15 分钟 □ 

5 小时或更长 □ 

4. 在最近一周中，您的孩子每天晚上睡眠不宁的总时间是多

少？  
3 至 4 小时 □ 

1 至 2 小时 □ 

不到 1 小时 □ 

非常多 □ 

5. 在最近一周中，您孩子的湿疹是否妨碍其玩耍或游泳？  
很多 □ 

有一点 □ 

无 □ 

非常多 □ 

6. 在最近一周中，您孩子的湿疹是否妨碍其参与或享受其它
很多 □ 
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家庭活动？  
有一点 □ 

无 □ 

非常多 □ 

7. 在最近一周中，您的孩子在进餐时是否由于湿疹而存在问

题？  
很多 □ 

有一点 □ 

无 □ 

非常多 □ 

8. 在最近一周中，您的孩子是否因治疗而导致存在问题？  
很多 □ 

有一点 □ 

无 □ 

非常多 □ 

9. 在最近一周中，您孩子的湿疹是否引起孩子穿衣服和脱衣

服不舒服？  
很多 □ 

有一点 □ 

无 □ 

非常多 □ 

10. 在最近一周中，您孩子因患湿疹而在洗澡时有多困难？  
很多 □ 

有一点 □ 

无 □ 

无 □ 

 

D.3  皮炎家庭影响调查表  the dermatitis family impact questionnaire,DFI 

DFI量表的中文简体版，已在 Cardiff大学医学院皮肤科网站登出 (http://www.derma

tology.org.uk/)。见表 D.3。 

表 D.3  皮炎家庭影响调查表 

儿童姓名：            母亲/父亲/负责照顾者：           日期：            得分： 

此份问卷调查的目的是测量在过去一个星期里，您孩子的皮肤问题对您生活的影响，请您在以下每个问题

后的其中一个空格画。 

1.在过去一星期中，孩子患有湿疹对您在家务上的影响程度如

何？ 

例如清洗、打扫卫生等。 

非常严重（3 分） □ 

严重（2 分） □ 

少许（1 分） □ 
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无（0 分） □ 

2.在过去一星期中，孩子患有湿疹对您在食物准备与喂养上的

影响程度如何？ 
非常严重（3 分） □ 

严重（2 分） □ 

少许（1 分） □ 

无（0 分） □ 

3.在过去一星期中，孩子患有湿疹对家人的睡眠的影响程度如

何？ 
非常严重（3 分） □ 

严重（2 分） □ 

少许（1 分） □ 

无（0 分） □ 

4.在过去一星期中，孩子患有湿疹对家庭休闲活动的影响程度

如何？例如游泳。 
非常严重（3 分） □ 

严重（2 分） □ 

少许（1 分） □ 

无（0 分） □ 

5.在过去一星期中，孩子患有湿疹对您为家庭购物所花费时间

的影响程度如何？ 
非常严重（3 分） □ 

严重（2 分） □ 

少许（1 分） □ 

无（0 分） □ 

6.在过去一星期中，孩子患有湿疹对您在生活开销上的影响程

度如何？例如有关治疗、衣服等的花费。 

 

非常严重（3 分） □ 

严重（2 分） □ 

少许（1 分） □ 

无（0 分） □ 

7.在过去一星期中，孩子患有湿疹导致父母亲/其他照顾者感

到疲惫或筋疲力尽之程度如何？ 
非常严重（3 分） □ 

严重（2 分） □ 

少许（1 分） □ 

无（0 分） □ 

8.在过去一星期中，孩子患有湿疹导致父母亲/其他照顾者感

到情绪苦恼的影响程度如何？例如沮丧、挫折、或内疚。 
非常严重（3 分） □ 

严重（2 分） □ 

少许（1 分） □ 

无（0 分） □ 

9.在过去一星期中，孩子患有湿疹对主要照顾者与其伴侣之间
非常严重（3 分） □ 
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的关系、或主要照顾者与家中其他小孩之间的关系的影响程度

如何？ 
严重（2 分） □ 

少许（1 分） □ 

无（0 分） □ 

10 在过去一星期中，帮助孩子完成治疗使主要照顾者的生活受

到影响的程度如何？ 
非常严重（3 分） □ 

严重（2 分） □ 

少许（1 分） □ 

无（0 分） □ 

请检查你是否已经回答了所有问题。谢谢你的合作！ 
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附  录  E 

（资料性附录） 

儿童湿疹/AD中医证候分级量化标准 

本项目组参照中华人民共和国中医药行业标准《中医病证诊断疗效标准》
[14]

制定。见表

E.1。 

表 E.1  小儿湿疹/AD中医证候分级量化标准 

症状体征 正常 轻 中 重 

主

症 

皮损 无 
SCORAD 客观体征评分

0～14 分 

SCORAD 客观体征评

分 15～40 分 

SCORAD 客观体征评分

41～83 分 

瘙痒 无 
轻度瘙痒，偶尔影响睡

眠 
瘙痒，经常影响睡眠 严重瘙痒，无法睡眠 

兼

症 

身热 无  有  

心烦/哭闹不安 无  有  

精神疲倦 无  有  

口渴 无 口微渴 口渴 口渴喜饮 

口干不欲饮 无  有  

纳少/纳差 无 
食量较同龄同性别儿

童减少约 1/3  

食量较同龄同性别儿

童减少约 1/2  

食量较同龄同性别儿

童减少约 2/3  

（食后）腹胀 无  有  

大便干 无 
大便干，排便不费力或

稍费力 

大便干燥，排便困难，

但能自行排出 

大便秘结，需手法或

药物助排 

大便溏 无  有  

尿黄 无 尿色偏黄 尿色黄 尿色深黄 

注：①皮损分级，也可以采用 EASI、IGA 或 SASSAD 评分分级；②瘙痒，也可以根据 NRS-11或 VAS 进

行分级。 
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