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011%己脒定去屑香波的止痒和去头屑功效研究
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[摘要 ]　目的 :观察 011%己脒定去屑香波的止痒和去头屑功效。方法 :采用随机双盲自身对照研究 ,

将受试者的头皮分成两侧 ,随机分别使用不含及含有 011%己脒定的洗发香波 ,通过比较试验前后两侧

头皮的瘙痒和头屑严重程度的临床评分及马拉色菌菌落数的变化 ,以评价含己脒定去屑成分香波的止

痒和去头屑功效 ,同时进行安全性评估。结果 :含 011%己脒定香波在降低头皮多项临床评分及马拉色

菌量方面均明显优于对照组香波 ,且安全性较好。结论 : 011%己脒定香波具有较好的去屑止痒及降低

马拉色菌活性的功效 ,己脒定可作为一种新型的安全有效的去屑剂用于去头屑香波中。
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The eff icacy and safety of 011% Hexam id ine an ti - dandruff sham poo in 30 pa tien ts w ith
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[ Abstract]　O bjective: To observe the efficacy and safety of 011% Hexam idine anti - dandruff

shampoo in patients with dandruff. M ethods:W e used a random ized, double - blinded experi2
ment. A ll subjects were random ly app lied two different shampoos on their left and right scalp s re2
spectively, with the control shampoo containing no Hexam idine. Experimental and control sham2
poos were compared by analyzing clinical assessment scores and malassezia load. Results: The

011% Hexam idine shampoo demonstrated superiority in both decreasing various clinical assess2
ment scores and malassezia load compared to the controlled shampoo. Conclusion: 011% Hexam i2
dine shampoo has a good ability in reducing dandruff and relieving scalp itching as well as decrea2
sing scalp malassezia load. 011% Hexam idine, which is safe and highly effective, can be consid2
ered as a novel alternative agent in anti - dandruff shampoos.

[ Key W ords]　Hexam idine;　anti - dandruff; 　efficacy

　　头屑 ,临床表现为头皮或头发上过多的细小

灰白色干燥或稍油腻的糠秕样屑片 ,全球发病率

高。随着生活质量的逐步提高 ,头屑问题已引起

人们的普遍关注。临床上治疗头皮屑的方法有很

多 ,包括了药物和化妆品 ,而添加各种功效成分的

药用或非药用去头屑香波因兼具治疗性和美容性

成为头屑患者的首选。随着马拉色菌致头屑机理

的日渐阐明 ,越来越多的去屑香波已将各种抗真

菌制剂作为主要的功效成分用于去屑香波中 ,我

们最近对含 011%己脒定 (Hexam idine)的某品牌

洗发香波的临床功效进行了观察 ,现报告如下 :
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1　材料与方法

111　研究对象选择

11111　纳入标准 :共纳入 35名有头屑的受试者 ,

其中男性 7人 ,女性 28人 ,年龄最大者 48岁 ,最

小者 20岁 ,平均 ( 3419 ±519) 岁。受试者具有

明显头皮屑 ,能配合本试验 ,试验期间不得使用任

何对结果有影响的化妆品、药物和保健品 ,试验前

签署知情同意书。

11112　排除标准 :头部合并细菌、病毒感染者 ;头

部有湿疹、银屑病、头癣、石棉样糠疹或明显脂溢

性皮炎等皮肤病者 ; 30天内参加药物临床试验

或其他试验者 ; 1月内有外用或内服抗真菌药物

或糖皮质激素者 ; 1周内使用可能对试验结果有

影响的洗发香波者 ;不能配合本试验者。

11113　退出标准 :试验期间因妊娠、不良反应、违

反研究方案等原因 ,退出临床研究。

112　试验方法

11211　试验方法 :采用随机双盲自身对照研究。

两种香波规格均为 200 mL /瓶 ,试验瓶外包装及

香波感官性状相同 ,由生产厂家预先进行双盲处

理 ,香波分别按 A和 B作标记。所有受试者头皮

两侧随机分别使用两种不同的洗发香波 ,其中对

照用香波配方不含己脒定去屑成分 ,要求受试者

随机用香波 A先洗一侧 ,头部充分按揉 5分钟后

清洗干净 ,再用香波 B采用相同的方法洗对侧头

发 ,隔天洗发一次 ,方法同第一次 ,香波使用前、使

用 2周后及 4周后各随访一次 ,随访前一天不洗

发。随访时将香波瓶带回称重以了解受试者洗发

情况。

11212　功效评价方法

1121211　功效评价标准 :采用研究者评估与受试

者自评相结合的方法 ,研究者评估按照 0 =无 ,

1 =轻 , 2 =中 , 3 =重四级评分 ;临床总体功效为头

皮屑及头皮瘙痒两项主要临床症状 /体征改善百

分率 ,即 (试验前总积分 -试验后总积分 ) /试验

前总积分 ×100% ;按照 0 =无改善或症状和体征

改善 < 20% ; 1 =稍有改善 ,症状和体征改善 ≥

20% , < 60% ; 2 =显著改善 ,症状和体征改善 ≥

60% , < 90% ; 3 =完全改善 ,头皮屑基本消退 ,症

状消失 ,改善 ≥90% ;受试者自评按照“0 =无改

善 , 1 =稍有改善 , 2 =显著改善 , 4 =完全改善”四

级评定。

1121212　功效观察指标 :临床评估指标包括头皮

屑、头皮瘙痒、头皮油脂、头发亮泽度以及临床总

体功效 ,其中头皮屑评分方法以选定观察区域内

头皮及发根以上 4 cm内头发上附着的皮屑数多

少进行评分。实验室评估指标 :试验前后取材作

马拉色菌定量培养 ,观察每平方厘米头皮上寄生

的马拉色菌菌落数变化。

11213　安全性评价 :通过人体斑贴试验与人体试

用试验来评价香波的安全性。

11214　数据分析及统计学方法 : 采用 SPSS1210

软件包完成。临床疗效评分采用秩和检验 ,菌落

数比较采用 t检验。双侧检验 P < 0105有统计学

意义。

2　结果

2. 1　受试者的一般资料 : 35例受试者全部完成

本试验。试验前两侧头皮临床评分及马拉色菌菌

落数经统计学分析差异无统计学意义 ,均衡性好 ,

有可比性。 (见表 1)

表 1　试验侧和对照侧入选时头皮屑、

瘙痒严重程度和马拉色菌菌落数比 ( �x ±s)

项目 对照侧 试验侧 Pa

头皮屑 (积分 ) 3. 06 ±0. 482 3. 06 ±0. 416 > 0. 05

瘙痒症状 (积分 ) 2. 51 ±1. 197 2. 51 ±1. 197 > 0. 05

总积分 5. 57 ±1. 679 5. 57 ±1. 613 > 0. 05

马拉色菌菌落数 (个 / cm2 ) 4. 21 ±6. 63 5. 95 ±7. 32 > 0. 05

2. 2　功效评价结果

研究者评估结果显示使用香波 2周后、4周

后 ,试验香波 (含 011%己眯定 )较对照香波明显

降低头皮屑评分 ,两者间比较差异有统计学意义 ;

受试者自评结果显示 2周后试验香波的头屑较对

照香波有明显改善 , 4周后头屑及头皮油脂改善

程度均优于对照香波。从表 2临床总体功效结果

可看出 , 2周后两种香波总体功效差异无统计学

意义 ( z = - 01026, P > 0105) ,而 4周后的总体功

效试验香波即明显好于对照香波 ( z = - 31492, P

< 0105) ,差异有统计学意义。另外 ,从表 3可以

看出 ,使用香波 2周后及 4周后 ,试验香波能显著

降低单位面积头皮区域上定植的马拉色菌菌落

数 ,而对照侧菌落数降低不明显 ,二者间比较差异

有统计学意义 ( P < 0105)。
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表 2　对照侧与试验侧临床总体功效评估 (例 )

评分
试验 2W后

对照侧 试验侧
Pb
试验 4W后

对照侧 试验侧
Pb

完全改善 0 0 0 7

显著改善 7 3 21 24

稍有改善 15 22 12 4

改善不大 13 10 > 0. 05 2 0 < 0. 05

　注 : Pb为香波使用前后试验侧和对照侧比较 (秩和检验 )

表 3　使用前后对照侧与试验侧马拉色菌菌落数　 (个 / cm2 )

分组 试验前 试验 2W后 Pa 试验 4W后 Pa

对照侧 4. 21 ±6. 63 3. 74 ±5. 82 > 0. 05 1. 73 ±3. 60 > 0. 05

试验侧 5. 95 ±7. 32 2. 86 ±5. 23 < 0. 05 0. 09 ±0. 22 < 0. 05

Pb > 0. 05 < 0. 05 < 0. 05

　注 : Pa为香波使用前后比较 ; Pb为香波使用前后试验侧和对照侧

比较 (配对 t检验 )

2. 3　安全性评价

35名受试者中试验前均参照 2002年版化妆

品卫生规范中要求进行了斑贴试验 ,均未见阳性

反应 ,说明纳入的受试者对产品无刺激性和过敏

性反应 ;人体试用试验结果 ,除一名受试者表示使

用含 011%己眯定香波侧头皮瘙痒加重外 ,其余

受试者均未报告明显的不良反应。

3　讨论

去头屑香波的面市迄今已有 43年的历史 , 传

统的去头屑香波的功效成分主要是角质溶解剂 ,这

些制剂包括水杨酸、丙二醇、硫磺及含煤焦油洗剂

等 , 因有去屑效果欠佳、气味不良、外观性状不雅、

对皮肤有一定的刺激作用等缺点 ,目前已应用得越

来越少。近年的研究表明 ,头屑的发生与马拉色菌

的过度繁殖密切相关 [ 1 ] ,现代的去头屑香波更多地

将各种具有抗真菌活性的物质或药物作为去屑香

波配方中的主要功效成分。有资料显示 ,目前市场

上具有抗真菌作用的去屑剂主要为 :羟基吡啶硫酮

锌 (简称 ZPT)、吡啶酮乙醇胺 (Octop irox)、氯咪巴

唑 (商品名 :甘宝素 )、酮康唑等 [ 2 ]。

己脒定具有广谱的抗微生物活性 ,能杀灭或

抑制革兰氏阳性、阴性菌以及各类皮肤浅表真菌、

酵母菌等 [ 3 - 4 ] ,在欧洲已运用多年 ,临床上较多用

于口腔科及眼科等临床科室 ,由于其良好的安全

性及耐受性也已作为功效成分添加至各种类化妆

品中 ,如去屑洗发香波、治疗青春期痤疮的洗面奶

以及治疗甲真菌病溶液等的配方中 [ 3, 5 ]。从本试

验的功效观察中 ,我们可以发现含 011%己脒定

的洗发香波较对照香波能明显降低单位面积头皮

区域上定植的马拉色菌 ,且在 2周后即显示与对

照香波差异有统计学意义 ,而随着马拉色菌密度

的降低 ,同期的临床评分尤其是头皮屑的严重程

度也显示有明显改善 , 4周后的改善头屑及头皮

瘙痒的临床总体功效也显示出含 011%己脒定香

波的优越性 ;另外 ,从安全性评估中 ,虽然有文献

曾报道过有关己脒定的致敏性 [ 4 - 5 ] ,本实验中我

们发现无论是斑贴试验还是人体试用试验均未见

明显的不良反应 ,受试者自我评估也反映出良好

的耐受性 ,受试者满意度较好。当然 ,就功效对比

观察而言 ,本研究仅限于含该成分试验香波与空

白对照香波即不含任何去屑剂香波间的比较 ,如

在今后的研究中能将其与已经广泛认同的抗菌成

分香波 ,如较经典的 2%酮康唑香波等进行比较 ,

将能对其抗菌去屑功效作出更加全面的评价。尽

管如此 ,由于头屑的顽固性、反复发作性以及近年

研究认为长期使用某种抗菌成分香波可能出现的

抵抗性及耐药性问题 , 011%己脒定香波不失为现

代为数不多的具有抗真菌活性的去屑香波配方中

的新选择。
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