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他克莫司和卡泊三醇软膏治疗四肢斑块状银屑病的疗效和安全性分析
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摘要 目的：探讨他克莫司和卡泊三醇软膏治疗四肢斑块状银屑病的疗效和安全性。方法：选取 2011年 4月至 2013年 8月于我
院诊治的 84例四肢斑块状银屑病患者，将患者随机分为 A组和 B组，每组各 42例，分别采用他克莫司和卡泊三醇软膏治疗。评

定 PASI以及疗效指数，并对用药过程中患者的不良事件进行观察记录。结果：A、B两组患者治疗后各时间点 PASI评分与治疗前

相比较均显著降低，差异有统计学意义（P＜ 0.05）；但同一时间组间对比，差异并无统计学意义（P＞ 0.05）。A组银屑病患者的总有

效率为 64.29%，与 B组的 69.05%相比，差异无统计学意义（P＞ 0.05）。结论：他克莫司与卡泊三醇软膏治疗四肢斑块状银屑病均

安全有效，且二药相比，疗效相当。
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The Efficacy and Safety Analysis of Tacrolimus and Calcipotriol Ointment in
the Treatment of Limbs Plaque Psoriasis

To investigate the efficacy and safety of tacrolimus and calcipotriol ointment in the treatment of limbs

plaque psoriasis. 84 cases of patients with limbs plaque psoriasis from April 2011 to August 2013 in our hospital were selected

and randomly divided into group A and group B. 42 cases were in each group and were given tacrolimus and calcipotriol ointment

treatment respectively. The efficacy index PASI assessment and adverse events of treatment during the observation were recorded.

The PASI scores of the two groups at each time point after treatment were significantly lower than before treatment, the

difference was statistically significant (P<0.05). But there was no differnce between the two groups at the same time point(P> 0.05). The
total effective rate of Group A (64.29%) also showed no statistically significant difference compared with that of group B (69.05%)

(P>0.05). Tacrolimus and calcipotriol ointment are safe and effective in healing limbs plaque psoriasis , and there is no

significant difference in efficacy between the two drugs.
Tacrolimus; Calcipotriene ointment; Limbs plaque psoriasis

前言

银屑病作为一种容易复发的慢性炎症性皮肤病，以寻常性

银屑病较为多发和常见[1,2]。目前，其病因病机尚未完全明确，有

研究认为[3-5]，由于精神压力过大、药物、创伤或感染、遗传倾向、

吸烟等因素均可能导致表皮细胞出现应激性反应，诱导 T细胞
活化进而使多种细胞因子的释放增加与本病的发生有关。临床

治疗银屑病的药物虽多，但疗效却不甚理想。我院经过大量研

究，探讨他克莫司和卡泊三醇软膏治疗四肢斑块状银屑病的疗

效和安全性，现将研究结果报道如下。

1 资料与方法

1.1 临床资料
选取 2011年 4月至 2013年 8月于我院诊治的 84例四肢

斑块状银屑病患者，所有患者诊断均符合斑块状银屑病的相关

标准。男性 51例，女性 33例。年龄最小为 21岁，最大为 68岁，
平均年龄为 49.32± 5.46岁。病程为 7个月 ~30.4年，平均为
8.59± 3.25年。患者的银屑病皮损面积和严重度指数(Psoriasis
Area and Severity Index，PASI)评分为 4.4~19.8分，瘙痒程度视
觉模拟评分法(visual analogue scale，VAS)评分为 3.2~9.1分。除
外治疗前 1月内采用抗银屑病药物或其他方法治疗者、存在感
染或外伤者、孕产妇、合并有严重的内科疾病或精神病者、对卡

泊三醇软膏及他克莫司过敏者。将患者随机分为 A组和 B组，
每组各 42例，两组患者在性别、年龄、病程、疼痛程度及皮损严
重程度等方面相比较，差异均无统计学意义（P>0.05），具有可
比性。患者签署知情同意书。

1.2 方法
A组采用安斯泰来制药有限公司提供的外用他克莫司治

疗，2次 /日；B组采用丹麦利奥制药公司提供的卡泊三醇软膏

3084· ·



现代生物医学进展 www.shengwuyixue.com Progress in Modern Biomedicine Vol.14 NO.16 JUN.2014

外用治疗，2次 /日；2组治疗均持续 6周。
1.3 观察评定指标
1.3.1 PASI评定方法 对患者四肢皮损的红斑、鳞屑、丘疹、浸

润及皮损面积等指标进行详细地观察记录，并分别于治疗前以

及治疗 2周、4周、6周时按照 PASI评分 =（上肢面积分数× 其
严重程度分数× 0.2）+（躯干面积分数× 其严重程度分数× 0.3）
+（下肢面积分× 其严重程度分数× 0.4）的方法进行 PASI评
定，评定标准：1分：皮损面积为 1%~9%，鳞屑、丘疹、红斑为轻
度；2分：皮损面积为 10%~29%，鳞屑、丘疹、红斑为中度；3分：
皮损面积为 30%~49%，鳞屑、丘疹、红斑为重度；4分：皮损面积
为 50%~69%，鳞屑、丘疹、红斑为极重度；5 分：皮损面积为
70%~89%，鳞屑、丘疹、红斑为极重度；6 分：皮损面积为 90%
~100%，鳞屑、丘疹、红斑为极重度。
1.3.2 患者疗效指数评定 进行 PASI评分后，按照疗效指数 =
（治疗前得分 -治疗后得分）/治疗前总评分× 100%的方法进行

疗效指数评定。评定标准：痊愈：疗效指数不低于 90%；显效：
60%≦疗效指数 <90%；有效：25%≦疗效指数 <60%；无效：疗
效指数低于 25%。总有效率 =痊愈率 +显效率。
1.4 统计学处理

统计资料以平均值± 标准差（x± s）表示。计数资料以例和
百分率（%）表示，将所得数据导入 SPSS15.0软件进行分析，计
数资料采取采用 x2检验，计量资料采取 t检验，以 P＜ 0.05 作
为有统计学差异的标准。

2 结果

2.1 不同时间点 PASI评分情况比较
经分析可知，A、B两组患者治疗后各时间点 PASI评分与

治疗前相比较均显著降低，差异有统计学意义（P＜ 0.05）；但同
一时间组间对比，差异并无统计学意义（P>0.05）。详见表 1。

表 1 两组患者不同时间点 PASI评分情况比较（x± s）

Table 1 Comparison of PASI scores at different time points of two groups（x± s）

组别

Groups

例数

Cases

治疗前

Befor treatment

治疗 2周

2 weeks of treatment

治疗 4周

4 weeks of treatment

治疗 6周

6 weeks of treatment

A组

Group A

B组

Group B

42

42

13.51± 4.54

13.49± 4.49b

10.73± 3.59a

10.74± 3.56ab

8.44± 3.22a

8.43± 3.26ab

4.52± 2.21a

4.48± 2.19ab

2.2 银屑病的治疗效果对比
由分析可知，A组银屑病患者的总有效率为 64.29%，与 B

组的 69.05%相比，差异无统计学意义（P＞ 0.05）。详见表 2。

注：与治疗前相比较，aP<0.05；与 A组相比较，bP>0.05

Note:Compared with before treatment,aP<0.05;Compared with Group A,bP>0.05

表 2 两组患者银屑病的治疗效果对比[n(%)]

Table 2 Comparison of therapeutic effect of patients with psoriasis[n(%)]

组别

Groups

例数

Cases

痊愈

Recure

显效

Excellence

有效

Effective

无效

Invalid

总有效率

Total effective rate

A组

Group A

B组

Group B

x2

P

42

42

11（26.19）

12（28.57）

1.913

0.069

16（38.10）

17（40.48）

0.851

0.174

11（26.19）

10（23.81）

1.827

0.083

4（9.52）

3（7.14）

1.025

0.131

64.29

69.05

0.484

0.274

2.3 不良事件情况
A组发现 3例患者出现皮肤红斑、瘙痒及烧灼感，停药后

症状消失；B组未发现有明显的不良事件。

3 讨论

银屑病是一组以主要由 T细胞介导表皮增生、角质形成细
胞分化异常[4]为重要特征的炎症性皮肤病。其中，斑块状银屑病

的治疗具有一定的难度，其发病机制尚未完全清楚，不少学者

认为[7,8]，由 Th1/Tc1细胞介导的细胞免疫反应异常以及角质形
成细胞增殖、凋亡异常可能与其发病有着十分密切的关系[9,10]。

卡泊三醇作为维生素 D3的一种活性代谢产物[11,12]，能够对角质

形成细胞增殖进行有效抑制，并对角质形成细胞的分化具有促

进作用，干扰 Thl细胞的成熟以及 Thl型细胞因子的表达[13，14]，

促进产生调节性 T细胞，促进白介素 -10（interleukin 10，IL-10）
的分泌[15]，进而对 Th、Th2细胞介导免疫反应进行抑制。在本研
究中，B组患者治疗后随着时间的推移 PASI评分均逐渐降低，
治疗 6 周后，PASI 评分降至（4.48± 2.19）分，与治疗前的
（13.49± 4.49）分相比较显著降低，差异有统计学意义（P＜
0.05）。说明，卡泊三醇在治疗四肢斑块状银屑病中具有较好的
临床效果。在本研究中，治疗的总有效率为 69.05%。有研究认
为，卡泊三醇软膏作为斑块状银屑病治疗最为常用的一种外用

药物，其治疗效果与强效糖皮质激素相当，但单独外用时常导

致患者出现局部皮肤的刺激症状。在本研究中，尚未发现 B组
有不良事件发生。

他克莫司作为从土壤里链霉菌属真菌中分离出来[16]的一

种大环内酯类抗生素，能够结合细胞内蛋白 FKBP-12，形成他
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克莫司 -FKBP-12[17]、钙调磷酸酶构成的复合物以及钙调蛋白等

物质，对钙调磷酸酶的活性进行抑制，干扰活化 T细胞核转录
因子（nuclear factor of activated T cells，NFAT）的去磷酸化或易
位[18]，抑制 IL-2、干扰素等淋巴因子的产生[19]。除此之外，他克莫

司还抑制 IL-3、IL-4、IL-5、巨噬细胞 - 粒细胞集落刺激因子
（granulocyte-macrophage colony stimulating factor，GM-CSF）等
因子的产生[20]，进而阻断早期 T 细胞的活化而发挥治疗作用。
在本研究中，A组患者治疗后随着时间的推移 PASI评分均逐
渐降低，差异有统计学意义（P＜ 0.05）。并且，A组治疗鳞屑病
总有效率为 64.29%，说明他克莫司外用治疗斑块状银屑病疗
效显著。但同一时间 PASI评分组间对比，差异并无统计学意义
（P＞ 0.05）。A组银屑病患者的总有效率为 64.29%，与 B组的
69.05%相比，差异无统计学意义（P＞ 0.05）。提示他克莫司外用
治疗斑块状银屑病的疗效与卡泊三醇软膏相当。在本研究中，

A组发现 3例患者出现皮肤红斑、瘙痒及烧灼感，停药后症状
消失，说明，他克莫司临床应用具有一定的安全性。

综上所述，他克莫司与卡泊三醇软膏治疗四肢斑块状银屑

病均安全有效，且二药相比，疗效相当。
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