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外用10%和15%氢氧化钾治疗传染性软疣的有效性和安全性

周发琼，雷淑英

(恩施土家族苗族自治州中心医院皮肤科，湖北 恩施 445000)

[摘　要]	 目的：比较不同浓度氢氧化钾水溶液对儿童传染性软疣(molluscum contagiosum，MC)皮损的治疗

效果，同时评估其安全性、耐受性以及不良反应。方法：随机选取恩施州中心医院53例患儿，年

龄2~6岁，使用双盲随机临床对照试验原则将受试人群分为3组(10%氢氧化钾治疗组，15%氢氧化

钾治疗组，对照组)，患儿每天接受1次治疗，直到皮损消失，治疗时间不超过60 d。结果：10%

氢氧化钾治疗组治疗有效率为5 8 . 8 %，1 5 %氢氧化钾治疗组治疗有效率为6 4 . 3 %，均高于对照组

(18.8%)，差异有统计学意义(P<0.05)。10%氢氧化钾治疗组与15%氢氧化钾治疗组的治疗有效率

差异并无统计学意义(P>0.05)。相对于15%氢氧化钾组，10%氢氧化钾组和对照组耐受性更好，且

发生不良反应比例更低。结论：10%和15%氢氧化钾治疗MC均能获得良好的治疗效果，10%氢氧

化钾具有更好的治疗耐受性。

[关键词]	 有效性；传染性软疣；儿童；氢氧化钾；随机对照临床试验；安全性

Efficacy and safety of topical application of 10% and  
15% potassium hydroxide for the treatment of  

molluscum contagiosum

ZHOU Faqiong, LEI Shuying

(Department of Dermatology, Central Hospital of Enshi Tujia and Miao Autonomous Prefecture, Enshi Hubei 445000, China)

Abstract Objective: To compare the efficacy of  topical treatment with potassium hydroxide at different concentrations 

with that of placebo in terms of complete clearing of molluscum contagiosum lesions and to assess the safety and 

tolerance of topical treatment with potassium hydroxide. Methods: A double-blind randomized clinical trial was 

conducted. A total of 53 children, aged 2–6 years, were assigned into 3 groups. Ten percent of potassium hydroxide 

10%, 15% of potassium hydroxide, and placebo were applied once daily up to complete clearing of lesions 

(maximum duration 60 days). Results: The main efficacy outcome was 58.8% in the 10% potassium hydroxide 

group (P=0.03 vs placebo) and 64.3% in the 15% potassium hydroxide group (P=0.02 vs placebo). Two potassium 

hydroxide groups were not significantly different in efficacy from each other. The 10% potassium hydroxide group 

and the placebo group were better tolerated than the 15% potassium hydroxide group. Subjects receiving 10% 

potassium hydroxide and placebo had higher proportions of adverse events than those receiving 15% potassium 
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传染性软疣(molluscum contagiosum，MC)是

由传染性软疣病毒感染引起的一种传染性皮肤疾

病，本病潜伏期一般3~12周，病程平均为8个月。

起 初 皮 损 为 白 色 ， 半 球 形 的 丘 疹 ， 逐 渐 增 大 至 
1 0  m m，中央凹陷，好发于颈部，躯干及下腹部 
等[1]。MC是最常见的儿童皮肤感染性疾病。

虽然本病具有一定自愈率，但是由于其影响

美观，病程较长，而且有 1 0 % 的患者会发展为湿

疹性皮炎等，所以积极有效的治疗十分必要 [ 2 ]。

M C 的治疗主要包括物理治疗、全身用药或局部

治疗 [ 3 ]。手术方法包括刮除术和冷冻疗法。可使

用 西 咪 替 丁 全 身 治 疗 。 氢 氧 化 钾 水 溶 液 、 冰 乙

酸 、 维 甲 酸 、 斑 蝥 素 及 鬼 臼 毒 素 等 均 为 常 见 的

局部治疗药物 [ 4 ]。由于物理刮除手段为创伤性治

疗，可遗留瘢痕，具有一定复发性风险，因此并

不容易被大多数患儿接受 [ 5 ]。氢氧化钾(KO H)能

有效溶解皮肤角质，引起皮肤局部损伤 [ 6 ]。其相

对手术治疗带来的创伤小，并且价格低廉，容易

获取，病灶清除速度较快，是治疗 M C 的首选局

部用药。

既往关于KO H治疗M C的研究 [ 7 - 8 ]多集中于单

一浓度KO H水溶液与其他局部用药(如5 %咪喹莫

特乳膏等 ) 的比较，采用的 KO H 水溶液的浓度多

不相同，研究手段也比较单一。因此本研究使用

随机双盲临床对照研究比较不同浓度KOH水溶液

(15%和10%KOH)治疗儿童MC的有效性，并分析

其安全性和耐受性。

1  对象与方法

1.1  对象

选取恩施土家族苗族自治州中心医院2 0 1 7年

6月至2018年6月门诊确诊为MC感染的儿童，年龄

2~6岁。本研究获得恩施土家族苗族自治州中心医

院医学伦理委员会批准。

纳 入 标 准 ： 初 次 诊 断 为 M C ， 患 儿 监 护 人 愿

意参与本研究，并积极配合治疗和随访。排除标

准：合并免疫抑制性疾病；继发感染；发生在面

部；颈部及生殖器处的 M C ；不能配合治疗和随

访；对本研究药物过敏等。

1.2  方法

受 试 对 象 采 用 随 机 数 表 法 分 为 1 5 % K O H
组 ， 1 0 % K O H 组 和 对 照 组 ( 安 慰 剂 治 疗 ) 3 组 。 治

疗 1 次 / d ，使用棉签蘸取少量药液于患处，避免

药液接触正常皮肤。

1.3  随访

记录观察治疗第15，30，45，60天时患者的

一般情况，疣体数量、皮损面积、密度等皮损状

况及不良反应等。

1.4  药物有效性评估

观察疣体数量、皮损面积、疣体密度(疣体个

数/皮损面积)。对疣体消退疗效进行不同等级分

析：疣体消退数量<0，或疣体增大或增多为无效；

疣体消退0~50%为轻度有效，疣体消退51%~75%为

显著有效；疣体消退>75%，为临床治愈。

1.5  安全性评估

耐受性：受试人群及其家属需要对治疗的耐受

性作出评价。评价标准包括治疗过程中是否出现色

素沉着、治疗刺痛、灼热感、疼痛。以此作为患者

对药物耐受性的指标。不良反应：记录受试对象在

整个治疗过程中发生的不良反应，包括不良反应的

类型、时间、频率、严重程度、与治疗的相关性、

诱发因素以及缓解和治疗方式。

1.6  统计学处理

采用SPSS 21.0软件进行数据分析。计量资料

使用均数±标准差(x±s)描述，并采用 t检验分析组

间差异，计数资料采用卡方检验，P<0.05为差异有

统计学意义。

2  结果

2.1  一般资料情况

共纳入53例样本，年龄(3.9 ±1.3)岁，其中男

hydroxide. Conclusion: Potassium hydroxide (10% and 15%) demonstrated high rates of efficacy in clearing 

molluscum contagiosum lesions, and 10% potassium hydroxide is better tolerated.

Keywords efficacy; molluscum contagiosum; paediatrics; potassium hydroxide; randomized clinical trial; safety
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56.7%，女43.3%。疣体数量为(22±2.7)个，53.6%
集中在躯干和后背，19.2%集中在腿部，27.2%集中

在手臂(表1)。

2.2  有效性分析

10%KOH组10例(58.9%)儿童治愈，与对照组

相比，差异有统计学意义(P=0.03)。15%KOH组9
例(50%)儿童达到治愈标准，与对照组相比，差异

有统计学意义(P=0.02)。10%KOH组和15%KOH组

比较，差异没有统计学意义(P>0.05，表2)。

通过KOH水溶液(10%或15%)治疗后，疣体数

量、皮损面积与对照组相比均显著下降(P<0.05)，

但并不改变皮损密度(P>0.05)。此外10%KOH组中5
例(27.8%)患者症状得到轻中度改善；15%KOH组为

4例(22.2%)，两者差异并无统计学意义(P>0.05)。

2.3  安全性分析

在治疗过程中，1 0 % KO H组患者引起刺痛感

比例为72.2%，15%KOH组为50.0%；灼热感前者为

55.6%，后者为60%，均较对照组增加(P<0.05)。

3 组 色 素 沉 着 和 疼 痛 症 状 差 异 并 无 统 计 学 意 义

(P>0.05，表3)。

一共有24例(45.3%)受试对象报告了37例不良

反应事件。其中1 5 % KO H组发生1 6例，与药物治

疗无关的不良事件为8例(50%)；10%KOH组发生  
1 3 例 ， 与 药 物 治 疗 无 关 的 不 良 事 件 为 1 3 例

( 1 0 0 % ) ；对照组发生 8 例，与药物治疗无关的不

良事件为7例( 8 7 . 5 % )。与药物治疗不相关的不良

反应包括发热、咳嗽、上呼吸道感染等。通过对

症治疗后不良反应基本得到控制 ( 对照组和 KO H
组为100%，15%KOH组为87.5%，表4)。

表1 纳入对象的一般资料

Table 1 General information of the included subjects

组别 n 年龄/岁
性别/[例(%)]

疣体数量
皮损分布部位/[例(%)]

MC恢复时间/d
男 女 躯干 腿 手臂

对照组 17 4.2±1.6 11 (64.7) 6 (35.3) 21.8±2.3 46 (52.3) 15 (17.0) 27 (30.7) 117.0±23.0

10%KOH组 18 3.9±0.8 11 (61.1) 7 (38.9) 24.9±2.5 43 (55.1) 15 (19.2) 20 (25.6) 154.2±15.1

15%KOH组 18 3.5±1.4 8 (44.4) 10 (55.6) 19.4±3.7 31 (53.4) 13 (22.4) 14 (24.1) 76.9±17.8

合计 53 3.9±1.3 30 (56.6) 23 (43.4) 22.0±2.7 120 (53.6) 43 (19.2) 61 (27.2) 116.8±24.4

表2 纳入人群治疗有效性

Table 2 Effectiveness of included patients

组别 n 治愈/[例(%)] 疣体减少数量 皮损减少面积/cm2 皮损减少密度/cm2

对照组 17 3 (17.6) 3.1±1.5 −4.5±1.7 21.1±7.3

10%KOH组 18 10 (55.6) 19.6±8.0 65.5±18.8 23.2±6.0

15%KOH组 18 9 (50.0) 10.7±6.8 68.3±16.4 20.3±7.1

效应值

10%KOH组 vs 15%KOH组 1.25 0.54 −1.21 1.44

10%KOH组 vs 对照组 4.32 4.25 3.61 2.01

15%KOH组 vs 对照组 5.25 2.59 1.23 −1.67

P

10%KOH组 vs 15%KOH组 0.89 0.15 0.28 0.59

10%KOH组 vs 对照组 0.03 0.001 0.04 0.83

15%KOH组 vs 对照组 0.02 0.02 0.19 0.80
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表3 三种治疗的耐受性

Table 3 Tolerance of 3 treatments

组别 n 色素沉着/[例(%)] 刺痛/[例(%)] 灼热感/[例(%)] 疼痛/[例(%)] ≥1个症状/[例(%)]

对照组 17 4 (23.5) 3 (17.6) 2 (11.8) 0 (0.0) 8 (47.1)

10%KOH组 18 6 (33.3) 13 (72.2) 10 (55.6) 2 (11.1) 17 (94.4)

15%KOH组 18 2 (11.1) 9 (50.0) 9 (50.0) 2 (11.1) 14 (77.8)

合计 53 12 (22.6) 25 (47.2) 21 (39.6) 4 (7.5) 39 (73.6)

效应值

10%KOH组 vs 15%KOH组 3.21 1.25 1.29 1.36 1.65

10%KOH组 vs 对照组 1.76 8.34 5.41 2.08 7.37

15%KOH组 vs 对照组 1.32 6.85 8.17 2.04 6.46

P

10%KOH组 vs 15%KOH组 0.24 0.69 0.99 0.99 0.47

10%KOH组 vs 对照组 0.71 0.002 0.01 0.48 0.001

15%KOH组 vs 对照组 0.66 0.02 0.009 0.23 0.01

表4 不良反应情况

Table 4 Adverse reactions

组别 n

发生不良反

应的患者 

数/[例(%)]

不良反应发生个数/[例(%)] 与治疗的相关性/[例(%)]

1 2 3 不相关
可能性

很小

有一定

可能
确定

无法

判断

治疗后 

缓解

对照组 17 7 (41.2) 3 (42.9) 2 (28.6) 2 (28.6) 13 (100.0) 0 (0.0) 0 (0.0) 0 (0.0) 0 (0.0) 13 (100.0)

10%KOH组 18 6 (33.3) 4 (66.7) 2 (33.3) 0 (0.0) 7 (87.5) 1 (12.5) 0 (0.0) 0 (0.0) 0 (0.0) 8 (100.0)

15%KOH组 18 11 (61.1) 7 (63.6) 3 (27.3) 1 (9.1) 8 (50.0) 0 (0.0) 3 (18.8) 4 (25.0) 1 (6.3) 14 (87.5)

合计 53 24 (45.3) 14 (58.3) 7 (29.2) 3 (12.5) 28 (75.0) 1 (2.7) 3 (8.1) 4 (10.8) 1 (2.7) 35 (94.6)

效应值

10%KOH组 

vs 15%KOH组

6.24 1.95

10%KOH组  

vs 对照组

2.84

15%KOH组  

vs 对照组

10.28 1.07

P

10%KOH组  

vs 15%KOH组

0.04 0.536

10%KOH组  

vs 对照组

0.38

15%KOH组  

vs 对照组

0.006 0.488
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3  讨论

本研究发现：10%和15%浓度KOH溶液治疗儿

童MC均能获得很好的治疗效果，但是10%KOH有

更好的药物耐受性。因此推荐临床上使用10%KOH
溶液治疗儿童MC。这与其他相关临床研究 [9-10]结

果相似。Shor t等 [11]发现70%的患者使用10%KOH
治疗有效，其刺痛发生率为20%，色素沉着发生率

为20%。而对照组只有20%患者有效。Hinostr iza-
D a - Co n c e i c a o 等 [ 1 2 ]发现只有 5 7 % 患者使用 1 5 % 或

3 0 % KO H后可以达到临床治愈，并且引发灼热感

(28.3%)，色素沉着(21.7%)。

R o m i t i等 [ 1 3 ]也认为1 0 % KO H溶液是安全、有

效、廉价的非侵入性治疗手段，其唯一的缺陷是

发生刺痛、色素沉着等不适症状。但这些大多是

主观感受，使用别的局部用药也会一定程度上发

生这些不适。有研究[14]使用低浓度治疗(如5%KOH
水溶液) M C发现虽然能减少这些不适发生，但是

其治疗有效率显著下降。因此推荐10%KOH治疗儿

童MC，可以达到有效性和耐受性的统一。

本研究中三组发生不良反应的总量差异并无

统计学意义。近一半的儿童(45.3%)会在治疗中至

少发生一次不良反应，这可能与这个阶段儿童抵

抗力较差有关。但是研究中并无严重的不良反应

事件发生，而且不良反应均能得到有效控制并缓

解。因此KOH水溶液治疗儿童MC是非常安全的。

本研究仍存在一定不足：纳入样本量较少；

由于治疗是患者家属自行操作，无法充分评估操

作的规范性；评价纳入对象的治疗耐受性使用的

是主观标准，存在差异性。

综上所述，10%和15%KOH治疗MC均能获得

良好的治疗效果，1 0 % KO H具有更好的治疗耐受

性，因此更值得临床推广。
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