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钙泊三醇倍他米松软膏外用治疗寻常型银屑病的疗效、 安全性及对患
者生活质量的影响
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［摘要］ 目的 研究钙泊三醇倍他米松软膏外用治疗稳定期寻常型银屑病患者的临床疗效、 安全性及对

患者生活质量的影响。 方法 采用随机、 双盲、 阳性药物平行对照的临床试验， 共入组 80 例寻常型银屑

病患者， 随机纳入试验组或对照组， 疗程 4 周。 试验组早晨外用模拟剂软膏基质， 晚间外用钙泊三醇倍他

米松软膏； 对照组早晚外用卡泊三醇软膏。 于首次用药后 1、 2、 4 周末观察临床疗效及安全性。 结果 治

疗 4 周末试验组有效率 76% （29/38） 高于对照组 （42%， 16/38）， 皮肤病生活质量指数 （DLQI） 的下降

值也大于对照组， 差异均有非常显著意义 （P < 0.01）。 治疗 1、 2 周末， 试验组银屑病皮损面积和严重程

度指数 （PASI） 较基线下降百分比大于对照组 （P < 0.05）； 治疗 1、 2、 4 周末， 试验组皮损总面积占体表

面积百分比及患者视觉模拟评分 （VAS） 的改善均优于对照组 （P < 0.05 或 P < 0.01）。 两组均无严重不良

事件发生， 试验组和对照组药物不良反应发生率无显著差异 （20% vs. 28%， P > 0.05）。 结论 钙泊三醇

倍他米松软膏治疗稳定期寻常型银屑病起效快、 疗效好、 用药安全方便， 并可显著提高患者生活质量。
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［ ABSTRACT］ AIM To assess the clinical efficacy， safety and influence on quality of life of topical
calcipotriol betamethasone dipropionate ointment （Daivobet誖） in Chinese patients with stable psoriasis vulgaris.
METHODS In this double- blind， active- controlled， parallel study， 80 patients were randomly allocated into
two groups to receive either calcipotriol betamethasone ointment once daily in the evening and placebo once daily
in the morning （trial group） or calcipotriol ointment twice daily （control group） . The safety and efficacy of the
two regimens were evaluated at the end of week 1， 2 and 4 after the first dosage. RESULTS After 4 weeks of
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寻常型银屑病是一种常见的慢性炎症性皮肤疾

病， 影响到全世界人口的 1% ~ 3%[1]。 罹患本病可

使患者健康相关生活质量 （HRQOL） 显著下降 [2]。
外用疗法是治疗银屑病的重要手段， 其中外用糖

皮质激素和维生素 D 类似物被认为是治疗轻中度

银屑病的一线用药 [3， 4]。 研究表明， 糖皮质激素和

维生素 D 类似物复方制剂联合外用治疗寻常性银

屑病具有起效快、 疗效佳、 耐受性好的特点 [5]。 钙

泊 三 醇 倍 他 米 松 软 膏 （calcipotriol betamethasone
ointment） 是 2009 年 经 国 家 食 品 药 品 监 督 管 理 局

批准上市的治疗寻常型银屑病的新药， 其对银屑

病患者生活质量的影响作者尚未见国内文献报道。
本研究旨在验证钙泊三醇倍他米松软膏外用治疗

我国稳定期寻常性银屑病患者的临床疗效和安全

性， 同时观察其对患者生活质量的影响。

资料和方法

研究对象 病例来源于 2010 年 1 月至 2010 年 10
月间复旦大学附属华山医院皮肤科门诊。
1 入选标准 年龄 18 ~ 65 岁； 符合寻常型银屑

病 （稳定期） 临床诊断标准 [6]； 对上肢、 下肢和躯

干三个区域分别进行银屑病皮损面积和严重程度

指 数 （psoriasis area and severity index， PASI） 评

价， 至少有一个区域的皮损面积评分 ≥ 2 分 （即

该区域受累面积占其区域面积 ≥ 10%）； 愿意接

受研究产品每周最大用量为 100 g 的治疗； 签署知

情同意书。 本试验经复旦大学附属华山医院伦理

委员会批准。
2 排除标准 面部有银屑病需要治疗的患者； 进

行期银屑病包括急性点滴型银屑病、 红皮病型银

屑 病、 脓 疱 型 银 屑 病 或 关 节 病 型 银 屑 病 的 患 者；

银屑病病情严重需使用糖皮质激素或其他药物系

统 治 疗 者； 全 身 银 屑 病 皮 损 受 累 面 积 ＞ 30%者；
入选前 4 周内接受过系统抗银屑病 治 疗 者 或 近 2
周内接受过局部抗银屑病治疗者； 在本试验过程

中计划接受光疗的患者； 用药部位伴有其他影响

疗效判断的炎症性皮肤病者； 已知对研究制剂的

某一成分或类似成分过敏者； 入选前 3 个月参加

过其他临床试验； 妊娠、 哺乳期妇女及短期内计

划怀孕的育龄期妇女； 伴随有甲状旁腺疾病、 钙

代谢异常或高钙血症、 柯兴综合征、 糖尿病等内

分泌代谢疾病患者； 有严重心、 肝、 肾疾病， 免

疫缺陷、 恶性肿瘤、 酒精或药物依赖以及精神病

患者； 未签署知情同意书及其他经研究者判断认

为不适宜参加本临床试验的患者。
研究方法 采用随机、 双盲、 阳性药物平行对照

的临床试验设计， 采用随机数字表按 1 ∶ 1 比例将

入选患者纳入钙泊三醇倍他米松组 （试验组） 或

卡泊三醇组 （对照组）。 试验组早晨外用安慰剂软

膏基质， 晚间外用钙泊三醇倍他米松软膏 （商品

名： 得肤宝， 每支 50 g， 含钙泊三醇 50 μg·g-1 和

倍 他 米 松 0.5 mg·g-1， 丹 麦 利 奥 制 药 有 限 公 司 生

产）。 对照组早晚均外用卡泊三醇软膏 （商品名：
达力士， 每支 50 g， 含卡泊三醇 50 mg·g-1， 丹麦

利奥制药有限公司生产）。 疗程 4 周。 所有用于本

研 究 的 药 物 都 由 丹 麦 利 奥 制 药 有 限 公 司 提 供 的，
均制成外观完全一致的软管包装， 包括钙泊三醇

倍他米松软膏、 卡泊三醇软膏和安慰剂软膏基质，
只在软管的外包装纸盒上标明是日用或夜用。
疗效分析 治疗前和治疗 1、 2、 4 周末进行 PASI
评价和视觉模拟评分 （VAS）。 采用改良 PASI 评价

法， 比较两组 PASI 较基线下降百分比及皮损总面

积 （头面部除外） 百分比下降值。 PASI 较基线下

the treatment， the effective rate of calcipotriol betamethasone group （76% ， 29/38） was significantly higher
than calcipotriol monotherapy group （ 42% ， 16/38， P < 0.01） ， while the improvement of dermatology life
quality index （DLQI） of the trial group was also greater than the control group with significant difference （P <
0.01） . After 1 and 2 weeks of the treatment， the patients in the trail group experienced a greater reduction in
the psoriasis area and severity index （ PASI） compared with those in the control group with statistical
significance （P < 0.05） . A greater improvement was also observed in the area percentage of lesions and visual
analog scale （VAS） at the end of week 1， 2 and 4 in the trial group than the control group （P < 0.05 or P <
0.01） . No severe adverse event occurred during the study. The incidence of drug related adverse reactions of the
trial group and the control group showed no statistical difference （20% vs. 28% ， P > 0.05） . CONCLUSION
Once daily calcipotriol betamethasone ointment is an effective， safe and convenient treatment with a rapid onset
of action for stable psoriasis vulgaris in Chinese patients which also improves the patients’ life quality markedly.
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降 百 分 比 = （治 疗 后 PASI - 基 线 PASI） /基 线

PASI × 100%； 皮损总面积百分比下降值 = 治疗后

皮损总面积百分比 - 基线皮损总面积百分比。 以

治疗 4 周末 PASI 较基线下降 ≥ 75%为有效， 比

较两组治疗 4 周末 PASI 较基线下降 ≥ 75%患者

的频数， 进行疗效分析。
治疗前和治疗后 4 周末进行皮肤病生活质量

指数 （dermatology life quality index， DLQI） 评价，
比较两组治疗后 DLQI 较基线的下降值。
安全性分析 筛选期和试验结束时各进行一次体

格检查和实验室检查， 体格检查包括皮肤出现的

红斑、 皮肤萎缩、 毛细血管扩张、 色素改变、 毛

囊炎等， 实验室检查包括血常规、 肝功能、 肾功

能、 电解质、 血清钙及校正血清钙、 尿常规、 妊

娠试验 （育龄女性） 等。 并观察有无不良事件。
统计学方法 计量资料以均数 ± 标 准 差 （x ± s）
表示， 组内比较采用配对 t 检验， 组间比较采用方

差 分 析 （ANOVA） 或 ANOVA 协 方 差 分 析 方 法

（ANCOVA）。 计 数 资 料 比 较 采 用 χ2 检 验 或 Fisher
精确概率检验。

结 果

一般情况

1 完成情况 本研究共纳入 80 例受试者， 根据

意 向 性 治 疗 原 则 （ ITT） 进 入 全 分 析 数 据 集

（FAS）， 两组各 40 例， 且所有病例数据均进入安

全性分析数据集 （SS）。 退出试验 4 例 （5%）， 试

验组及对照组各退出 2 例。 退出原因为 （试验组/
对照组）： 失访 （1/1）、 不良事件 （0/1）、 皮疹基

本痊愈但因故未来随访 （1/0）。 76 例完成试验进

入疗效的符合方案分析数据集 （PPS）， 每组各 38
例。
2 基线特征 两组受试者年龄、 性别、 身高、 体

重、 体重指数 （BMI）、 心率、 收缩压、 舒张压等

指标比较， 差异均无显著意义 （P > 0.05）。 两组

受试者银屑病总病程、 本次发病的连续病程、 基

线 PASI、 皮损总面积百分比、 DLQI 评分、 病情的

VAS 整 体 评 分 等 比 较 亦 无 显 著 差 异 （P > 0.05），
具有可比性。 见表 1。
临床疗效 治疗后两组 PASI、 皮损总面积百分比

和 VAS 均下降， 除治疗 4 周末 PASI， 试验组各项

指标各时点下降幅度均大于对照组 （P < 0.05 或

P < 0.01）， 见表 2。 治疗 4 周末， 试验组 DLQI 下

降 （5.2 ± 4.4）， 对照组下降 （3.2 ± 2.5）， 试验组

下降幅度大于对照组， 差异有非常显著意义 （P <
0.01）。 治疗 4 周末， 试验组有效率 76% （29/38），
对照组有效率 42% （16/38）， 两组有非常显著差异

（P < 0.01）。

安全性

1 不良事件 无严重不良事件发生。 对照组 1 例

因系银屑病加重退出试验， 经研究者判断与研究

药物肯定有关。 共 19 例受试者发生不良反应， 试

验组不良反应发生率 20% （8/40）， 对照组为 28%
（11/40）， 两组无显著差异 （P > 0.05）。 常见药物

不良反应为毛囊炎、 瘙痒、 色素沉着， 少见为色

素 减 退、 皮 炎 及 银 屑 病 加 重 等， 均 为 轻 至 中 度，
均未予处理。
2 实验室检查 试验组发生尿镜检红细胞异常 1
例； 对照组出现天冬氨酸转氨酶升高 1 例， 尿糖

异常 1 例。 所有受试者血清钙及校正血清钙水平

均在正常范围内， 未出现血清钙升高。

表 1 两组基线指标比较 n = 40
指标 对照组 试验组

年龄/岁 42.4 ± 12.1 43.0 ± 11.9
性别/例 男 ∶ 女 33 ∶ 7 33 ∶ 7
身高/cm 168.9 ± 7.0 169.1 ± 6.9
体重/kg 68.9 ± 10.4 69.5 ± 11.6
体重指数/kg·m-2 24.15 ± 3.20 24.23 ± 3.48
收缩压/mmHg 118.3 ± 12.4 119.6 ± 14.3
舒张压/mmHg 78.6 ± 9.3 78.7 ± 9.1
心率/次·min-1 79 ± 8 79 ± 8
银屑病总病程/月 149.7 ± 121.1 146.1 ± 119.3
本次发病连续病程/月 22.9 ± 43.0 23.8 ± 48.3
基线 PASI 11.8 ± 4.7 11.2 ± 4.4
皮损总面积百分比/% 15.6 ± 6.6 14.8 ± 6.8
DLQI 10.3 ± 6.2 10.9 ± 5.8
VAS/分 7.4 ± 1.8 7.5 ± 1.7

PASI： 银屑病皮损面积和严重程度指数， DLQI： 皮肤病生活

质 量 指 数， VAS： 视 觉 模 拟 评 分。 组 间 比 较， 经 ANOVA 检 验：

均 P > 0.05

组别 时间
PASI 较基线

下降百分比/%
皮损总面积

百分比下降值/%
VAS 下降

值/分
对照 治疗 1 周末 39.1 ± 18.0 0.6 ± 1.3 1.9 ± 1.3

治疗 2 周末 57.5 ± 14.7 1.6 ± 2.6 3.0 ± 1.7
治疗 4 周末 73.5 ± 11.9 4.0 ± 4.6 4.1 ± 2.1

试验 治疗 1 周末 48.2 ± 20.0b 1.5 ± 2.0b 2.7 ± 1.4b

治疗 2 周末 66.1 ± 16.6b 3.5 ± 3.3c 4.4 ± 1.6c

治疗 4 周末 77.3 ± 16.6a 6.6 ± 6.0b 5.6 ± 1.7c

表 2 两组治疗后各项指标比较 n = 38， x ± s

组 间 同 时 点 比 较 ， 经 ANOVA 或 ANCOVA 检 验： aP > 0.05，
bP < 0.05， cP < 0.01
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讨 论

银屑病是持续终身的慢性炎症性皮肤病， 即

使在皮损累及范围相对局限时亦可严重影响患者

的生活质量。 大型流行病学调查显示， 银屑病对

多达 79%患者的生活产生负面影响， 包括精神压

力大、 对外表感到羞耻和尴尬、 抑郁、 缺乏自信、
导 致 家 庭 摩 擦、 药 物 成 瘾 或 酗 酒、 性 功 能 障 碍、
想结束生命或自杀[7]。 银屑病患者的社会心理问题

往往会被临床医生忽略， 并最终导致患者放弃正

规医疗机构的规范治疗转而寻求其他治疗方法 [8]。
因此， 银屑病治疗药物对患者生活质量的影响已

成为临床医生衡量疗效及提高患者治疗依从性的

重要因素。
钙泊三醇是维生素 D3 活性代谢产物 1， 25 二

羟基维生素 D3 的类似物， 可结合于细胞的钙泊三

醇受体， 钙泊三醇倍他米松复方制剂可抑制角质

形成细胞过度增殖、 调节细胞的正常分化， 在用

药局部产生抗炎和免疫调节作用， 且经皮系统吸

收少， 可有效治疗寻常型银屑病。 既往已经完成

的为期 4 周的多项国外临床随机对照研究中， 钙

泊三醇倍他米松软膏每日用药 1 次， 患者 PASI 降

低的百分比为 65.0% ~ 71.3%， 疗效优于卡泊三醇

每日用药 2 次 [9-12]； 在改善患者生活质量方面， 钙

泊三醇倍他米松软膏亦优于卡泊三醇 [12， 13]。 本研究

结果表明， 治疗 4 周后应用钙泊三醇倍他米松的

患者有效率、 DLQI 下降值均优于单用卡泊三醇的

患者， 说明钙泊三醇倍他米松软膏外用治疗寻常

型银屑病的疗效及对患者生活质量的改善均优于

单用卡泊三醇 软 膏。 治 疗 1、 2 周 末 试 验 组 PASI
较基线下降百分比即明显大于对照组， 说明钙泊

三醇倍他米松软膏每日用药 1 次较卡泊三醇每日

用药 2 次起效更快。 另外本试验未见严重不良事

件， 所有患者血清钙水平均正常， 提示钙泊三醇

倍他米松软膏外用安全。
综上所述， 本研究证实钙泊三醇倍他米松软

膏治疗稳定期寻常型银屑病较单用卡泊三醇具有

起效快、 疗效好、 用药方便安全的优势， 并可显

著提高患者的生活质量。
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