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摘要$ 目的!对芩梅颗粒 "黄芩* 青黛* 当归等# 治疗寻常性银屑病的临床疗效和安全性进行评价) 方法!*& 例寻
常性银屑病患者随机分成对照组和试验组( 每组 (& 例( 对照组外用复方锌维乳膏( 试验组在此基础上同时口服芩梅
颗粒( 每日 # 次( 每次 "# ;( 疗程均为 "# 周) 比较两组治疗前后银屑病皮损面积和严重程度指数 "‘F?G#* 皮肤病生
活质量指数 "@ENG#* 医生对病情的整体评分 "‘CF#* 目视模拟标尺对病情的整体评分 "aF?#) 结果!经过 "# 周
治疗后( 两组‘F?G* @ENG* ‘CF和 aF? 指标较治疗前明显降低 "Fk&K&’#( 治疗组比对照组治疗效果显著 "Fk
&K&’#( 未见严重不良反应) 结论!芩梅颗粒治疗寻常性银屑病安全有效)

关键词! 芩梅颗粒$ 寻常性银屑病$ 临床疗效$ 评价
中图分类号! I#*+!!!!!文献标志码! F!!!!!文章编号! "&&")"’#*"#&"8#&+)"(+#)&’
!"#!"&K%,8,AL$3MM6$"&&")"’#*K#&"8K&+K&&+

$R/4,/(#"-"%’4#-#’/4&%%&’("%b#-*&#a3/-,4&)’"*5#-&!S#(1="*+",-!\#-8
S&#=3&/*"-+)"3#/)#)R,46/3#)

UFQC@3)MSR6"( !fD-QCN36;)SR#m( !fDFQCUR/"( !VOP326)SR2%( !EGOP3)5:6;"!

"!"K%C(34B%)48>F$(3B(/5( +$()*$(’68,C’4(0A>>’0’(4%. 48M%/8). -’0’4(35-%.’/(01)’2%3,’45( M$()*$(’=;;@::( +$’)(! ="K%C(34B%)48>K%3B(D

4808*5( ?$%!<:3. +%)4%368,C’4(08>FWA( #$%)*7$89 @<;;@=( +$’)($ :"K%C(34B%)48>K%3B(4808*5( +$()*$(’68,C’4(0A>>’0’(4%. 48M%/8). -’0’4(35

-%.’/(01)’2%3,’45( M$()*$(’=;;@::( +$’)(#

9.:;<9=;! 9>?!.:/420R2</<S/90313920/ZZ/9<26\ M2Z/<5:ZN361/3CY26R0/M"M/94%00(3’(%H(.’E( V).’*8
)(493(0’,( A)*%0’/(%,’)%),’,H(.’E( %4/"# :6 <S/<Y/2<1/6<:Z[M:Y32M3M4R0;2Y3M$?$;@AB:!-3;S<5[2<3/6<M

#+("

#&"8 年 + 月
第 %* 卷!第 + 期

中 成 药
=S36/M/.Y2\3<3:620‘2</6<H/\3936/

PR05#&"8
a:0$%*!Q:$+



_3<S [M:Y32M4R0;2Y3M_/Y/Y26\:105\343\/\ 36<:9:6<Y:0;Y:R[ 26\ /̂[/Y31/6<20;Y:R[( (& 92M/M36 /29S ;Y:R[$.S/
9:6<Y:0;Y:R[ _2M;34/6 /̂</Y620=:1[:R6\ T36_/3=Y/21( _S39S /̂[/Y31/6<20;Y:R[ _2M;34/6 N361/3CY26R0/M
26\ =:1[:R6\ T36_/3=Y/212<<S/M21/<31/( <_39/2\2526\ "# ;/29S <31/$.:<20<_/04/_//BM_/Y/9:6M3\)
/Y/\ 2M29:RYM/$‘M:Y32M3M2Y/226\ M/4/Y3<536\/̂ "‘F?G#( \/Y12<:0:;503Z/oR203<536\/̂ "@ENG#( [S5M39326
;0:X202MM/MM1/6<"‘CF# 26\ 43MR202620:;R/M920/"aF?# _/Y/9:1[2Y/\ X/<_//6 <S/<_:;Y:R[MX/Z:Y/26\ 2Z</Y
<Y/2<1/6<$<$:CD;:!FZ</Y<_/04/_//BMu<Y/2<1/6<( ‘F?G( @ENG( ‘CF26\ aF? 36 <S/<_:;Y:R[MS2\ M3;63Z3)
926<\3ZZ/Y/69/M"Fk&K&’#$.S//̂[/Y31/6<20;Y:R[ S2\ X/<</Y<Y/2<1/6</ZZ/9<<S26 <S/9:6<Y:0;Y:R[ "Fk
&K&’#$>:<S ;Y:R[MMS:_/\ 6::X43:RM2\4/YM/Y/29<3:6M$=AE=DC:>AE!N361/3CY26R0/M3MM2Z/26\ /ZZ/9<34/
36 <Y/2<36;[M:Y32M3M4R0;2Y3M$
F$GHA<B:! N361/3CY26R0/M$ [M:Y32M3M4R0;2Y3M$ 90363920/ZZ9<$ /420R2<3:6

!!银屑病是一种久治难愈且易反复发作的皮肤疾
病( 被部分患者称为 +不死的癌症,) 其临床表现
为全身红斑和大量鳞屑( 给患者身体和心理造成极
大伤害( 严重影响了患者及家属的生活质量%"& )
中医药对银屑病的治疗独具传统和特色( 能通过清
热解毒* 凉血润燥* 祛风止痒* 活血化瘀等不同的
治法治则( 达到有效的缓解和控制症状( 不易复发
的效果) 芩梅颗粒为第二军医大学长海医院院内制
剂( 由黄芩* 青黛* 当归* 黄芪* 乌梅 ’ 味中药组
成( 具有清热解毒( 益气活血的功效( 临床用于寻
常型银屑病* 脓疱型银屑病等皮肤疾病的治疗( 具
有疗效好( 副作用小等优点( 并且价格便宜( 服用
方便( 深受患者欢迎%#)%& ) 本研究选择 *& 例符合标
准的寻常性银屑病患者( 进行随机对照试验研究(
进一步评价芩梅颗粒治疗寻常性银屑病的临床疗效
和安全性%()"&& )
IJ资料与方法
"K"!临床资料!选择皮肤科门诊适应症 "成人慢
性中至重度寻常型银屑病# 患者 *& 例( 入选标准
"年龄 "* c8’ 岁( 男女性别不限$ #诊断为寻常
型银屑病( 病情处于稳定期$ (代表病情严重程度
的靶皮损面积的直径至少在 % 91以上$ )育龄期
女性患者在试验期间要有有效的避孕方法$ *患者
完全理解并自愿签署知情同意书$ +能遵守试验要
求并能完成所有随访)

本研究纳入的实验对象排除患有急性滴状银屑
病* 脓疱型银屑病* 红皮病型银屑病* 关节型银屑
病或者快速进展的不稳定的银屑病$ 在过去 # 周内
接受过局部抗银屑病治疗 "包括光疗#$ 在过去 *
周内接受过全身抗银屑病治疗$ 既往有肿瘤病史或
家族史者( 免疫性疾病如红斑狼疮及其家族史者$
处于严重的难以控制的局部或全身急* 慢性感染期
间$ 或既往有活动性结核病史或正在接受治疗的结

核病患者) 将 *& 例患者按时间顺序入组( 被随机
分成试验组 (& 例( 对照组 (& 例) 其中( 男性 8,
例 "*8K#’!#( 女性 "" 例 ""%K+’!#( 平均年龄
"(*K#% j"#K"’# 岁) 两组患者治疗前一般情况及
病情程度具有可比性 "Fl&K&’#( 见表 ")

表 IJ两组患者治疗前基本情况比较
;/5QIJ="*+/3#)"-"%5/)#’’"-!#(#"-)5&(S&&-(1&(S"

63",+)"%+/(#&-()5&%"3&(3&/(*&-(

组别 例数A例
性别A例
"男A女#

平均年龄A岁 ‘F?G评分A分

对照组 (& #’A"’ %,K%% j*K+* "+K#* j(K88

试验组 (& %&A"& %,K’& j,K%+ "+K"+ j’K#8

F ’ &K,#( + &K,%" ’ &K,#" %

"K#!试验方法!患者治疗前进行肝肾功能和血尿
常规检查) 试验组口服芩梅颗粒( 每日 # 次( 每次
"# ;( 同时外用院内护肤制剂复方锌维乳膏( 主要
成分为维生素-* 葡萄糖酸锌* 尿素等( 用药疗程
"# 周( 首次用药后的第 #* (* 8* ** "# 周观察疗
效) 对照组只外用院内护肤制剂复方锌维乳膏( 用
药疗程 "# 周( 首次用药后的第 #* (* 8* ** "# 周
观察疗效)
"K%!评价指标("")!治疗前和治疗后第 #* (* 8*
** "# 周进行 ‘F?G评分( 第 8* "# 周进行皮肤病
生活质量指数 "@ENG#* 医生对病情的整体评分
"‘CF#* 患者就 "& 91目视模拟标尺对病情的整体
评分 "aF?#) 随访实际随访时间一个月内允许有
j" \的误差( 一个月以上允许有j% \的误差)
"K%K"!‘F?G评分评定银屑病的皮损面积大小和严
重程度!指数的范围从 & "无银屑病# 到 +# "最
严重#( 包括了体表面积受到损害的百分比和对红
斑* 浸润* 脱屑的评分) 皮损面积评分标准为皮损
面积 &!记 & 分$ k"&!记 " 分$ "&! c#,!记 #
分$ 依次类推( +&! c*,!记 ’ 分$ ,&! c"&&!
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记 8 分( 严重程度中( 红斑* 浸润* 脱屑的评分采
用 ’ 分制( 从 & "无症状# 到 ( "及其严重#) 将
全身分为 ( 个部分评价( 每个部分先自身评分( 然
后 ( 部分评分结合起来记入最后 ‘F?G评分) 这 (
部分分别是下肢 "占人体 (&!皮肤#( 躯干 "包括
胃部* 胸 部* 背 部 等( 占 %&!#( 上 肢 " 占
#&!#( 头部 "占 "&!#( 公式如下)

‘F?G"头部# g&K" i "红斑评分 q浸润评分
q脱屑评分# i皮损面积评分

‘F?G"上肢# g&K# i "红斑评分 q浸润评分
q脱屑评分# i皮损面积评分

‘F?G"躯干# g&K% i "红斑评分 q浸润评分
q脱屑评分# i皮损面积评分

‘F?G"下肢# g&K( i "红斑评分 q浸润评分
q脱屑评分# i皮损面积评分

‘F?G总分g‘F?G"头部# q‘F?G"上肢# q
‘F?G"躯干# q‘F?G"下肢#

计算治疗第 #* (* 8* ** "# 周后达到‘F?G改
善 ’&!* +’!和 ,&!的受试者比例( 通过两组间
比较( 比较两组临床疗效是否有显著差异)

‘F?G评价标准!
‘F?G改善 ’&!的定义为
治疗前‘F?G评分h治疗 )周后‘F?G评分

治疗前‘F?G评分
i"&&!%’&!

‘F?G改善 +’!的定义为
治疗前‘F?G评分h治疗 )周后‘F?G评分

治疗前‘F?G评分
i"&&!%+’!

‘F?G改善 ,&!的定义为
治疗前‘F?G评分h治疗 )周后‘F?G评分

治疗前‘F?G评分
i"&&!%,&!

"K%K#!@ENG评分!计算治疗前和治疗后第 8* "#
周的皮肤病生活质量指数 "@ENG#( 以评定疾病对
病人的生活质量的影响) @ENG是患者对过去的 "
周内银屑病对皮肤影响程度打分问卷( 每项分为极
!!

严重 "% 分#* 严重 "# 分#* 轻微 "" 分#* 没有
"& 分#( 共 "& 项)
"K%K%!‘CF评分!治疗前和治疗后第 8* "# 周使
用( 评分范围从 & "最佳# 到 8 "最重# 的 + 分制
+医师对病情的整体评分, 评定银屑病恢复的
程度)
"K%K(!aF?病人在治疗前和治疗后第 8* "# 周对
目前疾病状况的评估!采用 "& 91目视模拟标尺(
对用药前后疾病综合状况做出评估) 使用时让病人
在相应的地方作标记( 然后用标尺量出数值( 此数
值就是相应的评分) 要求点线总长度为 "& 91)
"K(!统计学处理!数据采用 ?‘?? "+K& 统计软件
处理) 计数资料用例或百分率表示( 比较采用 !#

检验$ 计量资料用均数j标准差 "Ej,# 表示( 两
组治疗前后及组间比较采用4检验) 当Fk&K&’ 时
差异具有统计学意义)
KJ结果
#K"!两组患者治疗后临床疗效评价!研究结束时(
共完成全部随访病例 +, 例 "试验组 (& 例( 对照组
%, 例#( " 例对照组患者第 * 周时失访) 临床疗效
两组比较( 无论是 ‘F?G评分还是 ‘F?G变化值
"‘F?G’&* ‘F?G+’* ‘F?G,&#( 第 # 周时差异均无
统计学意义 "Fl&K&’#( 第 8* ** "# 周时均有显
著差异"Fk&K&’#( 试验组评分较低"表# c%#)

表 KJ两组患者治疗前后[9:>评分比较 %!N"’
;/5QKJ="*+/3#)"-"%[9:>)’"3&)5&(S&&-(1&(S" 63",+)

"%+/(#&-()5&%"3&/-!/%(&3(3&/(*&-(%!N"’

试验时间 试验组A分 对照组A分 F
治疗前 "+K"+ j’K#8 "+K#* j(K88 &K,#" %
治疗 # 周 "(K8’ j’K%& "’K", j(K+" &K8#* #
治疗 ( 周 "%K&# j’K"# "’K#+ j(K+# &K&(( %
治疗 8 周 "#K"( j’K’" "(K*# j(K’% &K&#& %
治疗 * 周 "&K%8 j’K%" "%K%’ j’K&( &K&"# "
治疗 "# 周 ,K+, j’K"+ "#K(& j(K88 &K&#" #

表 LJ两组患者[9:>评分变化比较 %例’
;/5QLJ="*+/3#)"-"%[9:>)’"3&)( ’1/-6&)5&(S&&-(1&(S" 63",+)"%+/(#&-()%’/)&’

项目
治疗 # 周 治疗 ( 周 治疗 8 周 治疗 * 周 治疗 "# 周

实验组
")g(&#

对照组
")g(&#

实验组
")g(&#

对照组
")g(&#

实验组
")g(&#

对照组
")g(&#

实验组
")g(&#

对照组
")g%,#

实验组
")g(&#

对照组
")g%,#

‘F?G’& & & " & + & "" & "’ "
‘F?G+’ & & & & " & ’ & ( &
‘F?G,& & & & & & & " & " &
合计 & & " & * & "+ & #& "
!# h "K&" *K*, "+K,& ##K++
F h &K"+( &K&&# k&K&&" k&K&&"
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#K#!皮肤病生活质量指数评价!银屑病是一种慢
性炎症性皮肤病( 除了影响外观外( 患者并未感觉
对身体器官有其它影响( 因此对大部分患者的生活
质量影响不大( 从两组患者 @ENG指数也可以得到
验证) 治疗前( 两组患者的 @ENG指数并不高$ 治
疗第 8 周时变化差别不大( 无显著差异 "Fl
&K&’#$ 第 "# 周时( 两组差别显著 "Fk&K&’#(
试验组@ENG指数更小)

试验组和对照组自身比较( 试验组治疗 8 周与
治疗前* 治疗 "# 周与治疗前及治疗 "# 周与治疗 8
周比( @ENG指数下降差别显著 "Fk&K&’#) 对照
组治疗 "# 周与治疗前比较( @ENG指数下降差别显
著 "Fk&K&’#( 而治疗 8 周与治疗前及治疗 "# 周
与治疗 8 周比较( @ENG指数下降差别不显著
"Fl&K&’#) 见表 ()

表 MJ两组患者治疗前后BDb>指数比较 %!N"’
;/5QMJ ="*+/3#)"-"%BDb>#-!&2&)5&(S&&-(1&(S"

63",+)"%+/(#&-()5&%"3&/-! /%(&3(3&/(*&-(
%!N"’

试验时间 试验组A分 对照组A分
治疗前 "&K(’ j(K(, "&K&* j%K*,
治疗 8 周 *K(% j%K*8& *K+& j%K%,
治疗 "# 周 8K&% j#K,’’&" +K++ j#K’8&

!!注! 与对照组比较(’Fk&K&’$ 与治疗前比较(&Fk&K&’$ 与

治疗 8 周比较("Fk&K&’

#K%!医生对病情的整体评分!按研究方案( 所有
入组患者病情均在中重度以上( 即‘CF评分为 % c
’ 分之间( 极重度 " l8 分# 患者不适宜该方法(
需住院治疗) 两组患者入组时‘CF平均为 ( 左右(
两者比较无显著差别 "Fl&K&’#( 治疗 8 周时(
两组患者‘CF评分变化差别不大( 比较无显著差
异 "Fl&K&’#( 到第 "# 周时( 两组比较差别显著
"Fk&K&’#( 试验组‘CF部分明显下降)

试验组和对照组自身比较( 试验组治疗 8 周与
治疗前* 治疗 "# 周与治疗前及治疗 "# 周与治疗 8
周比( ‘CF评分下降差别显著 "Fk&K&’#) 对照
组治疗 "# 周与治疗前及治疗 "# 周与治疗 8 周比较
‘CF评分下降差别显著 "Fk&K&’#( 而治疗 8 周
与治疗前比( ‘CF评分下降差别不显著 "Fl
&K&’#) 见表 ’)
#K(!患者对病情的整体评分!患者对病情的总体
评估( 与患者个人的主观感觉有关( 因人而异( 影
响因素很多( 除了病情轻重度以外( 与评分当时的
心情* 医生的态度* 以及对治疗的满意度有关) 有
的患者‘F?G评分不高( 但aF? 评分较高( 也有一

部分患者‘F?G评分较高( 但aF? 评分却不高) 本
临床研究中( 治疗前两组患者 aF? 评分均数在 +
左右( 两组比较差别不显著 "Fl&K&’#) 治疗 8
周时( 两组比较差别显著 "Fk&K&’#( 而到第 "#
周时( 两组比较差别不显著 "Fl&K&’# "表 8#)

表 VJ两组患者治疗前后[a9评分比较 %!N"’
;/5QVJ="*+/3#)"-"%[a9)’"3&)5&(S&&-(1&(S" 63",+)

"%+/(#&-()5&%"3&/-!/%(&3(3&/(*&-(%!N"’

试验时间 试验组A分 对照组A分
治疗前 (K%% j&K+# (K&% j&K*’

治疗 8 周 %K8* j&K+#& %K*% j&K*%

治疗 "# 周 "K,* j&K’+’&" #K%8 j&K’*&"

!!注! 与对照组比较(’Fk&K&’$ 与治疗前比较(&Fk&K&’$ 与

治疗 8 周比较("Fk&K&’

表 UJ两组患者治疗前后c9:评分比较 %!N"’
;/5QUJ="*+/3#)"-"%c9:)’"3&)5&(S&&-(1&(S" 63",+)

"%+/(#&-()5&%"3&/-!/%(&3(3&/(*&-(%!N"’

试验时间 试验组A分 对照组A分
治疗前 +K"*’ j#K(&& +K#"’ j#K&(%

治疗 8 周 %K,#& j#K"’’’& ’K&"( j#K#"*&

治疗 "# 周 #K,’& j"K+(*& %K8,% j"K+,*&

!!注! 与对照组比较(’Fk&K&’$ 与治疗前比较(&Fk&K&’

!!两组组内比较( 治疗 8 周与治疗前及治疗 "#
周与治疗前相比( 差别均有显著意义 "Fk&K&’#(
而治疗 "# 周与治疗 8 周比较差别不显著 "Fl
&K&’#( 说明治疗后患者对病情改善有明显感觉(
而在治疗后期这种病情好转的感觉没有早期明显)
#K’!两组治疗后安全性评价!两组患者在治疗前
后均进行了肝肾功能及血尿常规检查( 两组患者各
有 # 例在治疗结束时尿常规显示异常( " 周后复查
恢复正常( 且经评估( 这 # 例尿常规异常与用药无
关) 外涂复方锌维乳膏( 除少数病例主诉药物有不
适油腻感之处( 无其它不良反应)
LJ讨论

对于银屑病的病因和发病机理至今尚不完全清
楚( 目前的共识是 +银屑病是在遗传基础上加上
环境因素的影响而发生的一种自身免疫性炎症性皮
肤病,) 国内外关于银屑病发病率的调查显示( 其
在自然人群中的发病率为 &K"! c%!( 而且随着
工业化和城市化的发展( 工作压力加大* 环境污染
加重( 银屑病的发病率呈逐渐上升趋势( 目前已成
为国际皮肤科重点防治的疾病之一%"#& )

目前使用的环磷酰胺* 秋水仙碱* 环孢素等药
物细胞毒性较大( 不良反应严重( 肝肾功能损伤严
重等问题( 临床更倾向于长期的中药治疗%"%& ) 芩
梅颗粒处方主要由黄芩* 青黛* 当归* 黄芪* 乌梅
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组成) 方中黄芩味苦( 性寒( 归肺* 胆* 胃* 大肠
经) 功能清热燥湿( 泻火解毒( 主治湿热蕴结* 痈
肿疮毒) 青黛味苦( 性寒( 入肝* 肺* 胃经) 善清
热凉血( 解毒( 用于疮肿* 丹毒) 当归味甘* 辛(
性温( 入心* 肝* 脾经) 功能补血活血( 为血中气
药( 用于痈疽疮疡) 黄芪味甘( 性微温( 归肺*
脾* 肝* 肾经( 功能补气升阳* 益气固表( +乃补
气之圣药,) 与当归合用共为臣药( 益气活血( 且
具有增强免疫( 扶正固表之功) 乌梅味酸* 涩( 性
平( 入肝* 脾* 肺经) 为清凉收涩之品( 具抗菌*
抗过敏( 润肤止痒之效) 对血虚风燥所致的皮肤瘙
痒* 瘾疹* 顽癣等有很好的止痒效果( 用为佐使(
也具有增强免疫的功能) 诸药合用( 既能清热凉
血* 解毒( 又可益气活血( 兼具增强免疫* 止痒抗
过敏之效果%"(& ) 精妙合理的组方配伍为芩梅颗粒
良好的临床疗效奠定了基础)

本研究近一步评价了芩梅颗粒联合复方锌维乳
膏治疗寻常型银屑病的临床效果和安全性) 试验组
采用芩梅颗粒联合复方锌维乳膏( 治疗后 ‘F?G评
分* @ENG指数* ‘CF评分和aF? 评分各项数值与
治疗前比较具有显著性差异( 临床症状改善明显)
试验组和对照组治疗前和治疗后 ‘F?G评分* @ENG
指数* ‘CF评分和 aF? 评分均有显著性差异( 试
验组和对照组治疗后组间比较 @ENG指数* ‘CF评
分和aF? 评分具有明显差别( 试验组效果明显)
两组患者治疗后均未发现明显的不良反应( 芩梅颗
粒联合复方锌维乳膏治疗寻常型银屑病安全可靠)
MJ结论

经过 "# 周临床研究( 从 ‘F?G评分* @ENG指
数* ‘CF评分和 aF? 评分等指标分析( 治疗组和
对照组治疗银屑病都有一定疗效 "组内比较#( 而
且治疗组比对照组治疗效果更明显( 差别显著
"组间比较#) 两组治疗方案都有很好的安全性)
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