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摘要：目的 通过真实世界数据分析方法，评价芍苓方治疗寻常型银屑病的疗效和安全性。方法 采用单中

心、回顾性、单臂、真实世界临床研究的设计方法，收集广东省中医院病历系统数据库 10 年间有关芍苓方治

疗寻常型银屑病患者的病例信息，患者予芍苓方内服，外用润肤剂作为基础治疗，疗程为 2 个月以上。以医师

对病情整体评分（PGA）、体表受累面积（BSA）、银屑病皮损面积和严重程度指数（PASI）和瘙痒视觉模拟评估

（VAS）作为疗效指标；以不良事件（AE）的发生情况作为安全性评价指标。结果 最终纳入符合标准的银屑病

患者共 1 374 例，其中 64.4%是男性，首诊 PGA 为（3.3±1.0）分，PASI 为（6.3±5.6）分，BSA 为（8.6±15.1）%，瘙

痒 VAS 为（4.0±2.4）分。治疗后患者 PGA、PASI、BSA、瘙痒 VAS 评分较治疗前明显改善，差异有统计学意义

（P < 0.05）；患者血尿常规、肝肾功能、凝血、血脂方面的医学检查未见有临床意义的变化；不良事件分析中

未发现与药物相关的严重不良事件。结论 芍苓方主要用于治疗中度寻常型银屑病患者，可有效地改善和减轻

患者的皮损症状、受累面积以及瘙痒症状，且临床用药安全性好。
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Abstract：Objective The aim of this study is to evaluate the effectiveness and safety of Shaoling formula for
psoriasis vulgaris by analyzing real-world data in clinical practice. Methods A single-center，retrospective，single-
arm，real-world clinical study was conducted. From Guangdong Provincial Hospital of Chinese Medicine，electronic
medical records of Shaoling formula for Psoriasis Vulgaris within 10 years were collected. All patients were given
Shaoling formula for oral administration and moisturizers as an adjuvant role for over 2 months. The effectiveness and
safety of the treatment were evaluated by physician’s global assessment（PGA），body surface area（BSA），psoriasis
area and severity index（PASI）， visual analogy score（VAS） for pruritus， and adverse events（AE）. Results
A total of 1 374 patients were included in our study. The percentage of males was 64.4%. The value before initial
treatment of PGA，PASI，BSA and VAS was（3.3±1.0），（6.3±5.6），（8.6±15.1）%，and（4.0±2.4）respectively.
After treatment，all the evaluation indices were improved with statistical significance（P < 0.05）. And，there was no
statistically significant difference of medical examinations before and after treatment， including blood and urine
routine tests， liver and kidney function tests， the coagulation function test and the blood lipid examination. There
was no severe adverse events relating to practical medicines. Conclusion Shaoling formula is effective for moderate
psoriasis vulgaris，which can reduce skin lesion，surface area，and related symptoms（i.e. itch）. And，the safety of
the drugs has been proved.
Keywords：Shaoling formula；moisturizers；a real-world study；psoriasis vulgaris；effectiveness；safety

银屑病是一种遗传与环境共同作用诱发的免疫介

导的慢性、复发性、炎症性、系统性皮肤病。银屑

病典型临床表现为鳞屑性红斑或斑块，局限或广泛

分布，无传染性，治疗困难，常罹患终身[1]，同时伴

有银屑病共病 [2-6]，严重影响了银屑病患者的精神情

绪、生活质量，加重了患者的经济负担。寻常型银

屑病是银屑病最常见的类型，约占 80%~90%[7]。目

前关于银屑病的确切病因和发病机制尚未完全阐

明[8]，且现代医学方案大部分都面临着短效缓解、易

复发、不良反应大、并发症严重等瓶颈，因此更多

的治疗手段需要被探索。

在中医学中，银屑病属于“白疕”范畴，其核心

病机与血密切相关，越来越多的临床证据表明中医

药可以提高银屑病的临床疗效[9-10]。本研究中的芍苓

方是由国医大师禤国维教授临床经验方——广东省

中医院院内制剂银屑灵片（广东省药监局医院制剂批

文 Z20080123）优化而成 [11]，并经岐黄学者卢传坚教

授带领研究团队由银屑灵优化方（PSORI-CM01）持续

深入研究的原创成果。前期研究[12-14]已初步显示其治

疗银屑病的效果，且以临床应用为基础开展的新药研

发（芍苓片）目前已获得了国家药品监督管理局药物临

床试验批准（编号为 2020LP00942）。真实世界研究是

指通过收集真实世界环境中与患者有关的数据（真实

世界数据），通过分析获得医疗产品的使用价值和潜

在获益及风险的临床证据（真实世界证据）[15]，包括干

预措施的疗效、长期用药的安全性、依从性、疾病

负担等[16]，这种研究常应用于新药开发。因此，本研

究基于医院信息系统的真实世界数据回顾性分析芍

苓方治疗寻常型银屑病的疗效与安全性，以期为芍

苓方的临床推广应用奠定基础。

1 资料与方法
1.1 研究对象 病例来源为 2008年 1月 1日至 2019年

10 月 12 日就诊于广东省中医院门诊数据库，符合纳

入标准的寻常型银屑病患者。本研究已获得广东省

中医院伦理委员会审查批准（广东省中医院伦理委员

会 ZE2021-006-01）。
1.2 诊断标准 寻常型银屑病西医诊断标准参照《现

代皮肤病学》[17]：基本损害初起为红色丘疹或斑丘

疹，自粟粒至绿豆大，上覆成层银白色鳞屑，鳞屑

在急性较少，慢性损害较多。将鳞屑刮除后，其下

为一红色发亮的薄膜，称为薄膜现象。轻刮薄膜即

可出现散在的小出血点，呈露珠状（Auspitz 现象）。

好发于头皮、肘、膝、关节伸面和骶部。甲板的点

状凹陷和甲板下油滴。粘膜见边缘清楚的红色斑

片，无鳞屑。口唇可有银白色鳞屑。颊黏膜及上腭
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有灰黄色或白色的环形斑片。极少数发生眼部病

变，如睑缘炎、结膜炎等。

1.3 纳入标准 符合寻常型银屑病的西医诊断标准患

者。

1.4 排除标准 ①病历没有完整就诊时间的患者；

②病史没有具体描述患者病情变化，不能根据病史

判断患者病情；③2 周内外用过类固醇制剂和或服用

过类固醇药物、维甲酸类药物的患者。

1.5 干预措施 纳入患者采用尿素乳膏、水貂油（院

内制剂）、凡士林、蛇脂软膏等外用润肤剂进行基础

治疗；同时内服芍苓方（赤芍、土茯苓、莪术、乌

梅、肿节风）治疗。中药饮片由广东省中医院药房提

供，中药煎煮方法固定，每日 1剂，常规煎取 200 mL，
早、晚饭后半小时温服 100 mL。结合前期研究 [18]规

定治疗疗程大于 2 个月。

1.6 研究方法 采用回顾性研究方法评价芍苓方治疗

银屑病的疗效与安全性。为了保证评价方法和结果

的可靠性，本研究数据收集整理由团队临床研究助

理负责，数据统计由大数据研究团队研究人员负

责，数据分析由皮肤科临床医师负责。利用医院信

息系统调取符合标准的研究对象的一般情况，用药

情况，病情描述，以及不良事件等。数据处理原则

为复诊间隔未超过 2 个月的患者，记录其首次和末

次的诊疗数据，复诊间隔大于 2 个月且在复诊间隔

期间未自行照方服药的患者，将其记录为新 1 例诊

疗数据。

1.7 疗效评价指标 （1）研究者通过浏览符合标准的

患者门诊病历，根据医师对病情整体评分（PGA）[19]对

患者皮肤红斑、鳞屑和浸润情况进行治疗前后评

估。病情严重程度与分数对应关系为：0 分表示痊

愈，1～2 分表示轻度，3～4 分表示中度，5～6 分

表示重度。（2）采用银屑病皮损面积和严重程度指数

（PASI）和体表受累面积（BSA）[1，20]观察患者治疗前后

皮损面积、红斑、丘疹和鳞屑的变化情况来评估患

者疾病的严重程度。将银屑病严重程度分为轻、

中、重 3 级，其中 PASI<3 或 BSA<3%为轻度，3<
PASI<10 或 3%<BSA<10%为中度，PASI>10 或 BSA>
10%为重度。（3）采用瘙痒视觉模拟评估（VAS）[1]评估

患者治疗前后的瘙痒程度，根据瘙痒程度取值从 0
到 10 分，分值越高表示瘙痒越严重。

1.8 安全性指标 （1）据国家食品药品监督管理局

《药物临床试验质量管理规范》（局令第 3 号）[21]将不

良事件（AE）的严重程度分为轻度、中度和重度 3 类，

同时评估患者严重不良事件（SAE）的发生情况。（2）参
照世界卫生组织乌普沙拉监测中心（UMC）[22]和《药品

不良反应报告和监测管理办法》 [23]评估 AE 与研究药

物的因果关系。（3）根据监管活动医学词典（MedDRA）
中的系统器官（SOC）[24]进行具体不良事件分类。（4）根

据美国国立卫生研究院 2017 年 11 月最新发布的

《不良事件常用术语标准》 [25]对患者治疗前后的异常

的医学检查项目进行分级。

1.9 统计学方法 使用统计软件 SPSS 20.0 进行分

析。计数资料用率或构成比描述，治疗前后比较采

用 McNemar 检验；计量资料用均数±标准差（x ± s）表

示，若数据符合正态分布治疗前后比较采用配对样

本 t 检验，不符合则采用配对秩和检验。P＜0.05 为

差异有统计学意义。

2 结果
2.1 一般资料分析 共纳入符合入组条件的银屑病患

者 1 374 例。病历中明确标注性别的有 1 350 例，其

中 64.4%是男性。病历中首诊有明确年龄 1 350 例，

年龄最大 88 岁，年龄最小 4 岁，平均年龄为（38.6±
15.3）岁。对于 1 374 例患者进行病情评估，其中

130例患者因首诊缺失了 PGA、PASI、BSA和瘙痒VAS
疗效评价指标，故首诊病情评估纳入患者 1 244 例。

首诊 PGA 患者 937 例，最高 6 分，最低 0 分，平均

PGA 评分为（3.3±1.0）分；首诊 PASI 患者 104 例，

最高 43.8 分，最低 1.2 分，平均 PASI 评分为（6.3±
5.6）分；首诊 BSA 患者 109 例，最高 89%，最低为

0.4%，平均 BSA 为（8.6±15.1）%；首诊瘙痒 VAS 患

者 94 例，最高 10 分，最低 0 分，平均评分为（4.0±
2.4）分。

2.2 疗效分析结果 因疗效评价比较的是患者治疗前

后的变化，故仅纳入了治疗前后均有 PGA、PASI、
BSA 和瘙痒 VAS 评分的患者，剔除仅有治疗前或仅

有治疗后的疗效指标患者。对患者治疗前后各疗效

指标进行比较，发现与治疗前比较，患者治疗后

PGA、PASI、BSA、瘙痒 VAS 评分均明显降低，差

异均有统计学意义（P < 0.05），见表 1。
2.3 安全性分析结果 在所纳入的 1 374 例患者中，

发生不良事件有 34 例，占总例数的 2.47%；发生不

良事件次数共 54 次，其中轻、中度不良事件共

53 次，占 98.15%；SAE 共 1 次，占 1.85%。重度的

不良事件与 SAE 为同一事件，具体为落叶型天疱

疮。不良事件与研究用药的关系为可能无关的有
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50 次，占 92.59%；可能有关的 2 个均为腹泻。SOC
分类中前 3 类不良事件分别为感染及侵染类疾病（如

感冒咳嗽等）占 46.30%，胃肠系统疾病（如胃肠不适

等）占 16.67%，皮肤及皮下组织类疾病（如过敏性皮

炎）占 11.11%。医学检查方面，共有血常规检查患者

68例，尿常规检查患者 67例，肝功能检查患者 66例，

肾功能检查患者 67 例，血脂检查患者 67 例，凝血

功能检查患者 68 例，这些医学检查患者均未见不良

事件发生。

3 讨论
通过分析可知，本研究纳入寻常型银屑病患者的

平均年龄是 38.6 岁，与中国六省市银屑病流行病学调

查 [26]发现的 40 岁前患者发病率更高的结论基本相

符。全国 1984 年银屑病流行调查报告[27]显示男女患

病率相近，但本研究纳入患者中男性占比 64.4%，略

高于女性，这可能与本研究样本量较小有关，需要

更大样本、更全面的调查，才能获得更准确的银屑

病发病年龄和性别的流行病学资料。根据中国银屑

病诊疗指南（2018 完整版）[1]中关于银屑病严重程度分

级，结合首诊时患者 PGA、PASI、BSA 和瘙痒 VAS
数值，发现芍苓方主要用于治疗中度银屑病伴瘙痒患者。

银屑病在中医学中属于“白疕”范畴，因营血亏

损、生风生燥，肌肤失养而成。银屑病辨证论治规

律是“辨血为主，从血论治”[28]，核心病机与血密切

相关 [29]，素体血热，感受风邪，血热生风，风盛化

燥，发为本病；风燥伤阴，阴虚血燥，肌肤失养，

皮肤出现干燥、起白屑；热入营血，煎熬血液，形

成血瘀；血瘀日久，郁而化热，加剧血热，因此对

于寻常型银屑病要从血论治[30]。芍苓方由赤芍、土茯

苓、莪术、乌梅、肿节风等药物组成。该方以赤

芍、土茯苓为君药，赤芍可祛瘀凉血消斑，土茯苓

可健脾化湿，善去皮肤湿毒而止痒；莪术能入血破

血，为治疗血瘀的专用药，在本方中既助赤芍祛瘀

消斑，又制约其寒凉之性为臣药；乌梅用以辅助君

臣药解决银屑病血瘀不润则化燥引起的干燥瘙痒等

次证；肿节风善入血分而活血消斑，又有走表之

能，故可用于引诸药直达皮肤病所，是为使药。全

方共奏活血化瘀消斑，除湿解毒止痒之功效，以

“化瘀而不耗血，养血而不助湿”为其组方特点，适

合用于寻常型银屑病患者。

现代药理学研究证明，赤芍的主要活性成分赤芍

总苷可以抑制人永生化角质形成细胞（HaCaT 细胞）

的增殖，诱导细胞凋亡和细胞周期 G0/G1 期阻滞，

进而控制银屑病病情 [31]，其机制可能与下调 miR-
320/RASA1 通路有关[32]。土茯苓水提液中的主要黄酮

类成分落新妇苷可通过降低活性氧的积累和血管内

皮生长因子的表达，从而抑制 HaCaT 细胞增殖产生

抗银屑病效果[33]。芍苓方的实验研究[11]也发现该方的

药效增强与落新妇苷和黄杞苷含量增加相关。同

时，乌梅中含有大量的有机酸，有利于落新妇苷溶

出和稳定，土茯苓和乌梅相互作用可增强抗银屑病

的作用，该方的配伍有利于增强处方活性成分的溶

出而增强药效。莪术的有效成分莪术烯醇、莪术二

酮、吉马酮、β-榄香烯等可显著抑制 TNF-α 诱导的

HaCaT 细胞增殖，阻滞细胞周期并诱导细胞凋亡达

到抗银屑病的作用[34]。

安全性方面，感冒咳嗽等感染及侵染类疾病的不

良事件在患者中最常见。其原因可能是银屑病属于

全身免疫性疾病，免疫紊乱导致抵抗力低下，故容

易发生感染，而感染容易诱发或者加重银屑病，尤

其是链球菌感染[35]。有研究表明 45%的患者有感染的

诱发因素[36]，一旦银屑病被诱发或者加重，患者会选

择复诊寻求医生帮助，因此不良事件中感染类疾病

被记录的比例最高。1 例严重不良事件（SAE）患者为

落叶型天疱疮患者，得出的结论是与芍苓方用药关

系可能无关，因银屑病合并落叶型天疱疮同时发病

的临床报道罕见，我们团队对这一特殊病例进行了

详细报道[37]。患者治疗出现的不良事件腹泻与研究用

药的关系为可能有关，但腹泻在治疗后期可自行缓

解或消失。因此，芍苓方在临床使用过程中是安全

的。

综上所述，芍苓方主要用于治疗中度寻常型银屑

病患者，可改善和减轻患者的皮损症状、受累面积以

及瘙痒症状；在安全性方面，患者血尿常规、肝功

能、肾功能、凝血方面的医学检查未见不良事件发

生，且不良事件分析中也未发现与药物相关的严重不

良事件。因此，芍苓方治疗寻常型银屑病有一定的

表 1 寻常型银屑病患者治疗前后各疗效指标比较（x ± s）

Table 1 Comparison of scores of patients with psoriasis before
and after treatment（x ± s）

疗效指标

PGA/分
PASI/分
BSA/%
瘙痒 VAS/分

例数/例
619
89
90
84

治疗前

3.3 ± 1.0
5.8 ± 3.6
6.6 ± 9.7
4.0 ± 2.4

治疗后

2.8 ± 1.1*

4.4 ± 3.0*

6.3 ± 8.5*

3.4 ± 2.2*

注：采用配对样本的 Wilcoxon 秩和检验；与治疗前相比，
*
P < 0.05
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疗效，也可满足临床用药的安全。本研究的局限性

为此研究是单臂研究且真实世界的研究存在各种偏

倚和混杂因素，得出的结论以探索性为主，后期需

要继续开展前瞻性研究以提高本结论的论证力度。
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