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酮康唑洗剂专家共识
Expert consensus on the ketoconazole shampoo
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[摘 要] 酮康唑洗剂是治疗多种浅表性真菌病的常用局部外用药物，其治疗头皮糠疹（头皮屑）、脂溢性皮炎和花斑糠疹的疗
效和安全性均已得到充分的临床证实，并在雄激素性秃发、马拉色菌毛囊炎及头癣等疾病发挥着积极的辅助治疗作用。该文针
对酮康唑洗剂的作用机制、在不同皮肤疾病中的疗效与安全性研究进展进行阐述，并就酮康唑洗剂的适应证及用法用量等给
出专家共识，以期为酮康唑洗剂的合理应用提供参考。
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酮康唑（ketoconazole）是一种咪唑类广谱抗真菌
药，用于治疗多种浅表性皮肤真菌病的有效性和安全
性已得到广泛认可[1]。酮康唑洗剂于 1994年在中国上
市，用于治疗头皮糠疹（头皮屑）、脂溢性皮炎及花斑糠
疹等。随后包含丙酸氯倍他索的复方酮康唑发用洗剂
于 1996年上市，被批准用于治疗和预防多种真菌引起
的感染。作为已上市近 30年的外用抗真菌洗剂，在中
国临床已被广泛应用，但目前无规范应用的指导意见。
基于此，本文针对酮康唑的作用机制及酮康唑洗剂的
研究进展进行阐述，以期提升国内广大临床医师对酮
康唑洗剂临床应用的认识，此外，为进一步规范酮康唑
洗剂的临床应用，中国中西医结合学会皮肤性病专业
委员会毛发学组通过回顾酮康唑洗剂的临床研究数
据，以及既往指南和共识的推荐意见，并经过研讨，形
成专家共识。

1 酮康唑的作用机制

1.1 酮康唑对真菌的抑菌作用
酮康唑是一种合成的芳乙基环状缩酮类化合物，

通过竞争性抑制 14-α-甾醇去甲基化酶（一种细胞色素
P450依赖性酶），通过干扰该酶催化甾醇前体 14α-甲
基羟基化反应，从而阻止真菌细胞膜结构成分麦角甾醇
合成，使真菌细胞膜缺陷和通透性增加，导致胞内物质

丢失而杀伤真菌细胞[2]。这种代谢抑制也引起有毒代
谢物 14α-甲基-3,6-二醇在真菌细胞内累积，加速真菌
细胞死亡[2]。酮康唑的抗真菌谱广泛，尤其对各种浅表
真菌有强大抗菌力，如马拉色菌属、皮肤癣菌及念珠菌
等[3]。

马拉色菌属是常驻于人类皮肤表面的条件致病
菌，当机体免疫力低下或存在诱因（如嗜酒、油腻辛辣
刺激性饮食、高热潮湿的环境气候、多汗和皮脂分泌
旺盛等）时，马拉色菌可大量繁殖导致多种皮肤病，如
花斑糠疹、马拉色菌毛囊炎、脂溢性皮炎及特应性皮
炎等[4]，酮康唑可在较低药物剂量下形成较强的抑菌
效果，有效治疗马拉色菌相关感染。研究表明酮康唑
的最小抑菌浓度最低（<0.125 mg/L），低于氟康唑、咪
康唑及特比奈芬等多种抗真菌药物[5-6]，仅有个别国外
研究报道少数马拉色菌株对酮康唑耐药[7]，未见中国
人群耐药报道。皮肤癣菌是临床最常见的真菌之一，
主要侵犯表皮角质层或有角质结构的毛发和甲，引起
头癣、体股癣及手足癣等多种皮肤癣菌病，体外抗真
菌药物敏感试验结果显示酮康唑对常见皮肤癣菌均
有良好的抗真菌活性[3, 8-9]。此外，酮康唑对念珠菌、新
生隐球菌、球孢子菌、副球孢子菌、组织胞浆菌及皮炎
芽生菌等均有抑菌或杀菌作用[10]。
1.2 酮康唑的抗炎作用

酮康唑除在真菌性皮肤病中通过抑菌或杀菌发
挥作用外，还有直接的抗炎作用[11]。有研究表明酮康唑
可通过抑制角质形成细胞中的 5-脂氧合酶活性，阻断
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其催化花生四烯酸生成白三烯，从而发挥抗炎作用[12]；
也可通过芳香烃受体诱导激活 Nrf2 （nuclear factor-
erythroid 2-related factor-2）氧化还原系统介导细胞
损伤保护作用，从而抑制由细胞因子或多环芳香烃诱
导的炎症反应[13]。另有研究显示酮康唑可抑制痤疮丙
酸杆菌和马拉色菌分泌的脂肪酶活性，使皮脂中三酰
甘油分解的游离脂肪酸（如油酸和软脂酸）减少，从而
阻断油酸和软脂酸介导的炎症反应及痤疮形成[14]。
1.3 酮康唑抗雄激素和抑制皮脂分泌作用

酮康唑通过抑制肾上腺皮质激素合成途径中的
17α-羟化酶和 17,20-裂解酶活性来阻断脱氢表雄酮
和雄烯二酮等睾酮前体合成，从而降低雄激素[15]，同时
酮康唑也是一种雄激素受体拮抗剂，可与睾酮和双氢
睾酮等雄激素竞争结合雄激素受体起到拮抗雄激素作
用[16]。临床研究显示酮康唑可通过抗雄激素机制在雄
激素性秃发和女性痤疮（不排除抑菌和抗炎作用）治疗
中发挥作用[17-18]。此外研究表明酮康唑可通过抑制雄
激素生成起到降皮脂作用，口服和外用酮康唑均可降
低脂溢性皮炎患者的皮脂含量[19]，减少雄激素性秃发
中皮脂的生成[20]。

2 酮康唑洗剂的临床应用

2.1 脂溢性皮炎/头皮糠疹（seborrheic dermatitis/dandruff）
脂溢性皮炎/头皮糠疹（头皮屑）属于慢性复发性

皮肤病，二者的发病机制均与马拉色菌过度增殖相关[21]，
头皮糠疹（头皮屑）属于轻型脂溢性皮炎。1%~2%酮康
唑洗剂局部外用治疗脂溢性皮炎/头皮屑的有效性与
安全性在 20 项随机对照临床研究 （randomized con－
trolled trial，RCT）中得到证实，是目前研究证据最充分
的治疗药物，也被认为是脂溢性皮炎治疗的金标准，可
显著改善头屑、瘙痒及红斑症状，4周治疗有效率高达
88%，且每周 1次巩固维持治疗可以有效预防复发[22]。
一项 RCT报道重度头皮屑/脂溢性皮炎患者局部外用
2%酮康唑洗剂的有效率显著高于 1%酮康唑洗剂，二
者在疾病复发方面差异无统计学意义[23]。酮康唑洗剂
在改善毛发油腻程度和接受度方面优于二硫化硒[24-25]，
在缓解重度头皮屑和脂溢性皮炎方面相比吡硫鎓锌更
有效[26]。此外，在抑制马拉色菌增殖方面优于二硫化硒
和吡硫鎓锌，酮康唑的这一优势可通过其抗真菌特性
及药代动力学特点进行解释，酮康唑对马拉色菌在 0.1
mg/L和 1.0 mg/L即可起到抑菌和杀菌的作用，而且酮
康唑洗剂可与角质层紧密结合，从而在表皮层发挥持
续的抗真菌活性，单次使用后 7 d可以持续检测到表
皮层中有治疗浓度的酮康唑[25]。

糖皮质激素是临床常用的脂溢性皮炎治疗药物，

研究显示酮康唑和氢化可的松搽剂疗效相当[27]，弱于
糠酸莫米松溶液和丙酸氯倍他索香波[28-29]，但是单纯
使用糖皮质激素停用之后出现明显反弹[30]，而酮康唑
联合丙酸氯倍他索的组合在疗效显著增强的同时可
以有效维持疗效[29]。2016年亚洲脂溢性皮炎治疗共识
推荐酮康唑洗剂是轻度脂溢性皮炎的首选用药，对于
中重度脂溢性皮炎推荐抗真菌药洗剂联合局部外用
糖皮质激素类药物以迅速控制病情[31]。因此，复方酮康
唑发用洗剂为中重度脂溢性皮炎患者提供了一种方
便有效的治疗选择，酮康唑作为抗真菌剂能从源头上
杀灭和抑制马拉色菌生长，丙酸氯倍他索作为强效糖
皮质激素能快速控制炎症，更迅速缓解患者症状并提
高疗效以达到治疗目的。
2.2 花斑糠疹（pityriasis versicolor）

花斑糠疹，又名花斑癣或汗斑，是由马拉色菌感
染浅表皮肤角质层引起的一种慢性真菌病，主要表现
为面部、胸部、背部及颈肩部皮脂腺丰富区域圆形的
鳞屑性色素沉着或减退性斑，部分伴痒感[1]。目前 4项RCT
证实局部外用酮康唑洗剂治疗花斑糠疹疗效确切，且
复发率低。RCT报道的有效率为 69%~100%[32-33]，中国
人群研究临床和真菌学痊愈率为 82.6%[34]。因此，酮康
唑洗剂得到国内外指南的一致推荐，是临床治疗花斑
糠疹的一线用药。
2.3 雄激素性秃发（androgenetic alopecia）

雄激素性秃发作为最常见的脱发类型，是一种好
发于额顶部的毛发进行性减少性疾病。临床上，雄激
素性秃发和脂溢性皮炎常伴随发生，在雄激素性秃发
中，雄激素作用于毛囊的同时还刺激皮脂腺，使头皮
油脂分泌增加。另外，在某些易感因素的作用下马拉
色菌过度增殖，导致炎症反应，形成脂溢性皮炎。这些
炎症因子会造成毛囊周围的微炎症，促进毛囊周围组
织纤维化和毛囊生长期缩短，从而对雄激素性秃发的
发生发展有一定的促进作用[35]。临床实践中通常也会
通过治疗头皮脂溢性皮炎来改善头皮微环境，进一步
起到治疗雄激素性秃发的作用[35]。因此，对于共病的患
者，需要针对病因进行积极治疗，生发药物联合酮康
唑洗剂是常见的推荐治疗方案。

目前有限的临床研究支持局部外用酮康唑对雄
激素性秃发的有效性，表现为减轻脱发，增加毛干直
径，增加生长期毛发百分比，减少皮脂分泌[20,36]。外用
酮康唑除了能够抑制马拉色菌感染，也可能通过抗炎
及拮抗雄激素作用，改善头皮微环境和毛囊生长，从
而减少脱发数量和增加毛干直径，发挥治疗雄激素性
秃发的作用[37]。日本雄激素性秃发管理指南建议可外
用酮康唑洗剂治疗男性和女性雄激素性秃发[38]，欧洲
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皮肤病论坛关于雄激素性秃发治疗的循证指南也支持
酮康唑洗剂局部外用治疗雄激素性秃发[39]。
2.4 马拉色菌毛囊炎（pityrosporum folliculitis）

马拉色菌毛囊炎是由糠秕马拉色菌感染引起的毛
囊炎性皮肤真菌病，主要表现为胸背部及上臂皮脂腺
丰富部位圆顶状毛囊性油腻性红斑丘疹或脓疱，伴瘙
痒，局部或全身抗真菌治疗对其有较好的治疗效果，其
中 2%酮康唑洗剂治疗马拉色菌毛囊炎已在临床研究
中显示出较好的疗效，一项研究显示联合外用酮康唑
洗剂和口服抗真菌药治疗的患者治愈率达 100%，仅
口服抗真菌药的患者治愈率为 75%[40]；另一项回顾性
研究纳入 110例马拉色菌毛囊炎患者，其中 75%患者
隔日局部外用 2%酮康唑洗剂 3~5 min，随访时大部分
患者毛囊炎症状清除[41]。国内外相关指南推荐酮康唑
洗剂与系统性抗真菌药物联合使用治疗马拉色菌毛囊
炎以达到更佳疗效[42-43]。
2.5 其他皮肤疾病
2.5.1 头癣（tinea capitis） 头癣是由皮肤癣菌感染头
皮及毛发引起的慢性浅表皮肤真菌病，好发于儿童（3~
7岁），根据致病菌种类和宿主反应分为白癣、黄癣、黑
点癣及脓癣，治疗以系统用药为主，辅助局部外用药。
一项前瞻性研究将 80例头癣患儿分为口服灰黄霉素
单药治疗组以及口服灰黄霉素联合外用二硫化硒洗
剂、联合外用 1%克霉唑乳液和联合外用 2%酮康唑洗
剂 4组，治疗 8周后所有组患儿均有明显疗效，其中服
用灰黄霉素联合 2%酮康唑洗剂的治疗时间最短 （P＜
0.05）[44]。酮康唑洗剂使用方法简便，除杀菌抑菌作用外
可止痒去屑，头癣患儿接受程度更高，是治疗患儿头癣
的理想辅助药物。2010年欧洲儿科皮肤病学会头癣治
疗实践指南指出 2%酮康唑洗剂可作为头癣的辅助局
部外用药物[45]，2014年英国皮肤科医师协会头癣管理指
南推荐将 2%酮康唑洗剂作为头癣的局部外用药物用
于辅助系统性治疗[46]，2019年德国头癣诊疗指南推荐2%
酮康唑洗剂局部外用治疗头癣 （局部停留 5min/次，2次/
周，疗程为 2~4周）[47]，此外 2018年国内头癣诊断和治
疗指南也推荐外用 2%酮康唑洗剂辅助治疗头癣[48]。
2.5.2 皮肤念珠菌病（cutaneous candidiasis） 皮肤念
珠菌病是由致病性念珠菌侵犯局部浅表皮肤引起的皮
肤感染性疾病，以白念珠菌感染最为常见，多累及皮肤
皱褶处，好发于婴幼儿、肥胖多汗者、糖尿病患者及浸
水作业者等，可表现为念珠菌性间擦疹、芽生菌性指间
糜烂、丘疹性皮肤念珠菌病及念珠菌性甲沟炎等[49]，多
数患者局部外用抗真菌药物有效[50]，其中酮康唑洗剂
被中国成人念珠菌病诊断与治疗专家共识推荐作为治
疗皮肤念珠菌病的常用药物[51]。

2.5.3 头皮银屑病（scalp psoriasis） 银屑病是一种
环境与免疫介导的慢性炎症性皮肤病，发病机制尚未
完全明确，头皮是银屑病的常见部位，研究表明马拉
色菌定植与银屑病发病密切相关[52-53]，酮康唑通过抑
制马拉色菌生长和真菌抗原介导的淋巴细胞免疫反
应改善头皮银屑病患者病情[54]。复方酮康唑发用洗剂
中的酮康唑能抑制马拉色菌活性，且其另一主要成分
丙酸氯倍他索局部外用治疗头皮银屑病的疗效和安
全性已被多项临床研究证实[55-57]，提示复方酮康唑发
用洗剂治疗头皮银屑病亦具有很好的临床价值。此
外，头皮银屑病可并发脂溢性皮炎，治疗方案中可添
加酮康唑洗剂或复方酮康唑发用洗剂。
2.5.4 特应性皮炎（atopic dermatitis） 特应性皮炎是
一种慢性反复发作的炎症性皮肤病，主要表现为湿疹
样皮损伴皮肤干燥、剧烈瘙痒及脱屑，需外用润肤剂、
糖皮质激素和系统抗炎药物进行传统治疗，研究表明
特应性皮炎由于皮肤屏障缺陷和免疫功能异常，容易
并发微生物感染或定植，而皮肤上的马拉色菌感染可
能还会加重病情，尤其是头颈部，头颈部特应性皮炎
是一种难治性亚型，被认为是对马拉色菌抗原的 I型
超敏反应，部分患者由出汗引起 （有时称为汗液过
敏），因马拉色菌（抗原）蛋白存在于汗液中[4]，常用抗
真菌药联合抗炎药进行治疗，局部外用酮康唑已有报
道[58-59]，欧洲指南建议对头颈部特应性皮炎进行抗真
菌治疗，如局部使用酮康唑[60]。因此，酮康唑洗剂可应
用于头皮特应性皮炎，尤其是对于并发头皮马拉色菌
感染的患者。
2.5.5 寻常痤疮（acne vulgaris） 寻常痤疮是一种发
生于皮脂腺及毛囊的慢性炎症性疾病，与痤疮丙酸杆
菌密切相关[61]。酮康唑可抑制痤疮丙酸杆菌生长，并进
一步抑制痤疮丙酸杆菌脂肪酶活性，发挥抗炎作用[14]。
另有研究表明面部痤疮患者的毛囊内容物中寄居大
量马拉色菌，被认为是痤疮发病的重要因素[62]，酮康唑
对马拉色菌的抑菌作用也可能有助于治疗痤疮，此外
酮康唑具有抗雄激素作用[16]。有限的临床研究支持局
部外用酮康唑治疗成年女性痤疮，尤其伴高雄激素血
症[18,63]。局部外用酮康唑洗剂可能为寻常痤疮患者提
供了新的治疗选择[64]，但尚需进一步研究证实其疗效
和安全性。

3 酮康唑洗剂的安全性

3.1 酮康唑洗剂
药物动力学数据显示酮康唑洗剂局部外用，几乎

不经皮吸收，血浆的药物浓度检测不到，即使长期使用
后也低于分析方法的检测限（≤5 μg/L），因此，不会产
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注：*适量涂于皮肤或已湿润的头发上，揉搓 3~5 min，用水洗净；复方酮康唑发用洗剂仅用于头皮；除了特别标明复方酮康唑发用洗剂，其余均指酮康唑洗剂的用法。

疾病
头皮糠疹（头皮屑）、
脂溢性皮炎

花斑糠疹

马拉色菌毛囊炎

头癣

雄激素性秃发

银屑病

特应性皮炎

皮肤念珠菌病

推荐建议
一线用药

一线用药

建议联合口服抗真菌药

建议作为辅助治疗用于降低带菌率及
传染性
推荐用于雄激素性秃发并发脂溢性皮
炎的患者
推荐用于头皮银屑病并发脂溢性皮炎
的患者
建议头皮特应性皮炎，尤其是并发头皮
马拉色菌感染的患者接受抗真菌治疗
推荐用药

联合用药
轻度：单药
中重度：联合外用糖皮质激素或
复方酮康唑发用洗剂单药
单药或联合抗真菌乳膏/溶液等、
口服抗真菌药等
联合抗真菌乳膏/溶液等、口服抗
真菌药
联合口服抗真菌药和抗真菌乳
膏/溶液等
联合雄激素性秃发的治疗药物

联合银屑病的治疗药物

联合外用特应性皮炎的外用药

联合抗真菌乳膏/溶液等

酮康唑洗剂用法 *

每周 2次，共 4周，以后每周 1次，维持治疗
复方酮康唑发用洗剂，每周 2次，2~4周，症状缓
解后使用酮康唑洗剂维持治疗，每周 1次
每日 1次，连用 5 d，以后每周 1~2次，维持治疗；
于夏季开始时，每日进行 1次预防治疗，为期 3 d
每周 2次，共 4周

每日 1次，每次局部停留 5~10 min，应用 2周或至
疗程结束
参照脂溢性皮炎

参照脂溢性皮炎

每周 2次，共 4周，以后每周 1次，维持治疗

每日 1次，疗程 1~2周

表 1 酮康唑洗剂应用建议

生系统性不良反应，但在头发局部可检测到杀菌水平
的酮康唑，确保长效安全地发挥抗真菌作用[22]。此外洗
剂配方中具有清洁作用的表面活性剂可清除皮肤和毛
发中的油脂，从而改善皮肤微环境，耐受性良好，无严
重不良事件[65-66]。总体而言，患者不良反应发生率低，且
多为轻度，主要包括局部皮肤轻度刺激或刺痛、红斑、
瘙痒、烧灼感及过敏反应等，停药后均可自行缓解[34,67]。
3.2 复方酮康唑发用洗剂

复方酮康唑发用洗剂主要成分包含 1.5%的酮康
唑和 0.025%丙酸氯倍他索。头皮银屑病临床研究证实
0.05%丙酸氯倍他索洗剂通过短时间（15 min）接触头皮
发挥治疗作用，甚至长期局部外用治疗也安全性良好,
未见下丘脑-垂体-肾上腺 （hypothalamic-pituitary-a－
drenal，HPA）轴的抑制[68-69]。此外一项每周 2次 2%酮康
唑洗剂（头皮停留 5 min）和每周 2次 0.05%丙酸氯倍他
索洗剂（头皮停留 15 min）联合使用 4周治疗中重度脂
溢性皮炎的 RCT结果显示耐受性良好，未引起任何皮肤
萎缩[29]。复方酮康唑发用洗剂作为淋洗类香波/洗剂，短
时间（3~5 min）接触头皮后即进行清洗，可以安全用于
脂溢性皮炎短期使用，2~4周快速控制炎症。
3.3 特殊人群的使用

妊娠期和哺乳期妇女尚未进行充分临床对照研
究[22,32,70]，应权衡利弊使用。酮康唑洗剂用于 12岁以上
青少年人群（头皮屑、脂溢性皮炎和花斑糠疹）得到了
较充分的验证[32,66,71]。儿童用药须在医生指导和监护下
进行。酮康唑洗剂在婴幼儿的吸收、药代动力学及安全

性等问题尚未完全明确，临床应用需谨慎，但一项纳
入 13例脂溢性皮炎患儿（＜1岁）每周 2次局部外用酮
康唑洗剂的前瞻性研究结果表明治疗 1个月后无透
皮吸收进入血液循环和肝功能变化，2016年亚洲脂溢
性皮炎治疗共识推荐婴幼儿脂溢性皮炎在常规头皮
护理和白色凡士林使用无效时可使用 2%酮康唑洗剂
[31,72]，也是惟一被推荐的药物。
4 酮康唑洗剂应用的专家共识

综合已有临床试验证据并结合临床应用实际，酮
康唑洗剂的应用建议如表 1。对酮康唑或酮康唑洗剂
中的其他成分过敏者禁用。

5 结 论

酮康唑具有广谱抗真菌活性，还具有抗炎、抗雄
激素及抑制皮脂分泌的作用。酮康唑洗剂对治疗马拉
色菌相关的头皮糠疹（头皮屑）、脂溢性皮炎和花斑糠
疹治愈率高，长期使用能有效控制病情并预防复发，
其已被推荐作为头皮糠疹（头皮屑）、脂溢性皮炎及花
斑糠疹的一线治疗用药。复方酮康唑发用洗剂含有酮
康唑和糖皮质激素两种主要成分，可快速缓解急性期
的症状，是治疗中重度脂溢性皮炎的理想用药。此外，
根据国内外指南推荐、研究进展以及临床实际应用，
酮康唑洗剂也被推荐用于雄激素性秃发（并发脂溢性
皮炎）、马拉色菌毛囊炎、头癣、皮肤念珠菌病、头皮特
应性皮炎和头皮银屑病（并发脂溢性皮炎），希望未来
更多的随机对照临床试验来充分证实酮康唑洗剂对
这些疾病的临床疗效。
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“口服异维 A酸临床应用”有奖征文活动

为了更好地促进现代皮肤学的发展和进步，提高广大医生的学术水平，更全面地评价口服异维 A酸的临床疗效、更多地交流临
床用药经验。上海信谊联合医药药材有限公司（简称上药信谊）携手《临床皮肤科杂志》编辑部联合举办“泰尔丝杯口服异维 A酸临床
应用”有奖征文活动。

征文内容：①痤疮治疗的常见问题及对策；②口服异维 A酸在皮肤病学中的临床应用评价；③口服异维 A酸治疗的新经验、新
疗法及展望；④口服异维 A酸临床应用经验及典型病例介绍；⑤其他与口服异维 A酸相关的文章。
征稿要求：未在公开杂志上发表过的论文；论文具有创新性和实用性；符合《临床皮肤科杂志》投稿的基本要求。来稿请注明作者

姓名、单位、职称、地址、邮政编码、联系电话、邮箱。
评选方式：获奖稿件将由国内专家评审得出。
奖项设置：一等奖：1名，邀请参加 2024年中华医学会皮科年会学术交流；

二等奖：3名，邀请参加 2024年所在省的省级皮肤科年会学术交流；
三等奖：6名，赠阅 12期《临床皮肤科杂志》。

凡参与本活动者，均可获得上药信谊提供的奖品 1份。获奖的优秀文章将在《临床皮肤科杂志》予以发表。
投稿方式：稿件请以附件方式发至邮箱 syxyscb@sphsine.com，并在主题中注明“泰尔丝杯口服异维 A酸临床应用征文比赛”。
征文截止日期：2023年 12月 31日。
评奖时间：2024年 3月底前。
《临床皮肤科杂志》编辑部保留对本次活动的最终解释权。

上海信谊联合医药药材有限公司
《临床皮肤科杂志》编辑部

!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!
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