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凉血化斑颗粒治疗银屑病的药理作用及临床疗效观察 
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摘  要：目的  探讨凉血化斑颗粒治疗银屑病的作用机制及临床疗效。方法  采用雌激素周期小鼠阴道上皮有丝分裂模型、

小鼠尾部鳞片表皮颗粒层形成模型，观察凉血化斑颗粒给药后的变化以确定其药理作用。同时，临床中选取 100 例银屑病患

者，随机分为两组，治疗组和对照组各 50 例。治疗组口服凉血化斑颗粒，1 次 1 袋，1 日 3 次。对照组服用凉血化斑组方汤

剂，1 日 1 剂，水煎分早晚 2 次口服。两组疗程均为 4 个月，随访 6 个月，观察比较两组疗效、银屑病面积及严重程度指数

（PASI 评分）情况并采用 SPSS 19.0 软件进行统计分析。结果  凉血化斑颗粒能抑制雌激素周期小鼠阴道上皮有丝分裂、促

进小鼠尾部鳞片表皮颗粒层的形成。临床观察中，治疗组总有效率为 88.00%，对照组为 90.00%，在降低 PASI 评分及疗效

指数方面，两组不存在显著性差异。结论  凉血化斑颗粒具有改善和逆转小鼠银屑病病理模型的作用；其治疗银屑病的临床

疗效确切，且具有服用方便、质量稳定等优点，在临床上具有一定的应用价值。 
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Observation on pharmacological and clinical effects of Liangxue Huaban 
Granule in treatment of psoriasis 

LI Zheng-xiang, YANG Dong, DUAN Rong, KANG Jing-hua, HU Yu-feng, REN Rong, GUO Chun-hong, 
ZHANG Yan, WANG Yan, LI Bin 
General Hospital of Tianjin Medical University, Tianjin 300052, China 

Abstract: Objective  To investigate the pharmacological and clinical effects of Liangxue Huaban Granule in the treatment of 
psoriasis. Methods  The models of vaginal epithelium cell mitosis and scaled tail epidermis in mice with estrogen cycle were used to 
observe the changes of mice after administration of Liangxue Huaban Granule so as to study its pharmacological effects. Meanwhile, 
100 cases of patients with psoriasis were chosen and randomly divided into two groups, treatment group and control group, there were 
50 cases in each group respectively. The patients in the treatment group were given Liangxue Huaban Granule orally, one bag each 
time and three times daily. The patients in the control group were given the decoction of Liangxue Huaban components orally, one dose 
with decocting water, half dose in the morning and evening, respectively. Both two groups had four months treatment, six months post 
visiting, in order to observe and compare the effects of the two groups and PASI grades which were statistically analyzed by SPSS 
19.0. Results  Liangxue Huaban Granule could inhibit the mitosis of mouse vaginal epithelia and promote the formation of cuticular 
granular cells on scaled epidemis of mouse tail. In the clinical observation, the total effective rates in the treatment group and the 
control group are 88.00% and 90.00%, respectively. And there is no significant difference in lowering the severity index of psoriasis 
(PASI grades) and curative effect index between two groups. Conclusion  The Liangxue Huaban Granule can effectively improve and 
reverse the pathological model of psoriasis in mice. It has the definite clinical effects of curing psoriasis, And it is convenient to take 
and has stable quality. In addition, Liangxue Huaban Granule has certain clinical application value. 
Key words: Liangxue Huaban Granule; psoriasis; mitosis; formation of epidermal granule; clinical effects 

 
银屑病是一种常见的顽固型慢性皮肤病，由于

其治愈率低、病程长、易于反复发作，严重影响患

者身体健康和生活质量，是重点研究和防治的皮肤

疾病之一。在天津医科大学总医院临床上多年用于 
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治疗银屑病并取得良好疗效的凉血化斑汤剂的基础

上，利用现代提取制剂技术制成中药复方制剂——

凉血化斑颗粒，在初步临床观察获得满意疗效的基

础上[1]，本研究采用小鼠阴道上皮细胞有丝分裂模

型[2]及小鼠尾部鳞片表皮模型[3]，初步探讨凉血化斑

颗粒的药效及作用机制，并在此基础上进一步观察

凉血化斑颗粒治疗银屑病的临床疗效，并对其与组

方汤剂的治疗效果及预后情况进行比较分析，旨在

确定凉血化斑颗粒治疗银屑病的确切临床疗效。 
1  凉血化癍颗粒药理作用研究 
1.1  药品与试剂 

凉血化斑颗粒（含绿原酸 0.90 mg/g，天津医科

大学总医院制剂，批准文号：津药制字 Z20070798，
每袋 15 g，处方组成：金银花、水牛角、生石膏、

白茅根、黄连、生地黄、丹皮、秦艽，批号 20111210）。
甲氨蝶呤片，上海信谊药厂有限公司生产（批号

110308，2.5 mg/片），临用前研磨细用蒸馏水配制。

己烯雌酚注射液，天津金耀氨基酸有限公司生产

（批号 0806021，0.5 mg/mL）。秋水仙碱片，吉林省

通化市通化百信药业有限公司生产（批号 100903，
0.5 mg/片），临用前研磨细用蒸馏水配制。 
1.2  动物 

昆明种小鼠，体质量 18～22 g，雌性 90 只，

雄性 30 只，购自中国人民解放军军事医学科学院

卫生环境医学研究所实验动物中心，许可证号

SCXK-（军）2009-003。 
1.3  仪器 

光学显微镜 Olmpus，倒置荧光显微镜 Nikon 
Eclipse。 
1.4  药物剂量设计 

凉血化斑颗粒人临床日用量为 30 g，按 60 kg
体质量计算，用药量为 0.5 g/kg；按动物与人比例折

算，小鼠用药剂量为 8.8、4.4、2.2 g/kg，中剂量相

当于临床等效剂量。凉血化斑颗粒使用前用生理盐

水配制。 
阳性对照药物选用甲氨蝶呤片，甲氨蝶呤的临床

用量为 5～10 mg，每周 1 或 2 次，折合 0.085～0.170 
mg/kg，若人用量为 10 mg，按体表面积换算，则小鼠

的剂量 1.5 mg/kg 为临床等效剂量。本实验小鼠用量为

1.5 mg/kg，给药 1 周后减量至 1 mg/kg，隔日 1 次。 
1.5  凉血化斑颗粒对小鼠阴道上皮细胞有丝分裂

的影响 
参考相关文献方法[4-6]，取体质量 18～22 g 健

康昆明种雌性小鼠 60 只，按体质量随机分成对照

组、模型组、阳性对照（甲氨蝶呤片）组和凉血化

斑颗粒高、中、低剂量组。每隔 2 d 称 1 次体质量，

以便调整剂量。除对照组外，其余各组小鼠于每日

ip 00׃8 己烯雌酚（0.2 mg/只），1 次/d，连续 3 d，
使小鼠处于动情期；3 d 后隔天 ip 己烯雌酚（0.2 mg/
只），至实验第 12 天为止，对照组 ip 等量生理盐水。

各组小鼠从第 4 天 00׃8 起开始给药，对照组与模型

组分别 ig 等量生理盐水，阳性药物和不同剂量的凉

血化斑颗粒组按剂量 ig 给予相应的药物，给药体积

为 0.15 mL/10 g，1 次/d，连续 8 d。第 12 天上午

00׃9 各组小鼠均 ip 秋水仙碱 2 mg/kg，使细胞有丝

分裂周期停滞于有丝分裂中期，便于计数。6 h 后

脱颈椎处死小鼠，取小鼠阴道组织用 10%甲醛溶液

固定，逐级脱水，石蜡包埋，切片（制片由天津医

科大学组织学教研室完成），HE 染色，在光镜下（×

200）观察 100 个小鼠阴道上皮细胞的有丝分裂数，

结果以有丝分裂指数（处于有丝分裂中期的细胞数/
总细胞数）表示，比较各组小鼠阴道上皮细胞的有

丝分裂指数，计算抑制率。 
抑制率＝(模型组有丝分裂指数－给药组有丝分裂指

数)/模型组有丝分裂指数 

1.6  凉血化斑颗粒对小鼠尾部鳞片表皮颗粒层形

成的影响 
参考相关文献方法[4-6]，取体质量 18～22 g 健

康昆明种小鼠 60 只，雌雄各半，按体质量随机分

成对照组、阳性对照（甲氨蝶呤片）组和凉血化斑

颗粒高、中、低剂量组。对照组小鼠每天 ig 生理盐

水，阳性药物和凉血化斑颗粒高、中、低剂量组分

别 ig 相应剂量的药物，给药体积为 0.15 mL/10 g，
1 次/d，连续 21 d。每隔 2 d 称 1 次体质量，以便调

整剂量，甲氨蝶呤隔日给药。于第 22 天脱椎处死

小鼠，在距尾根 2 cm 处取鼠尾表皮，在尽量避免

损伤的情况下，切开皮肤，剥离软骨，取一长方形

皮片贴附在滤纸上，立即投入 10%甲醛溶液固定，

逐级脱水，石蜡包埋，切片（制片由天津医科大

学组织学教研室完成），HE 染色，在光镜下（×

400）观察每个小鼠的尾部皮肤角化层、颗粒层、

棘细胞层、基底细胞层、真皮层和毛囊等变化。凡

鳞片表皮有连续成行的颗粒细胞者，称为有颗粒层

形成的鳞片，颗粒细胞为表皮中扁平或菱形细胞所

组成，胞浆内充满粗大深嗜碱性、HE 染色呈深蓝

色透明的角质细胞颗粒，计数鼠尾表皮连续 100 个
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鳞片中的有颗粒层形成数（凡 2 个毛囊口之间的鳞

片表皮有排列成行的颗粒层者计为有颗粒层形成

的鳞片）[7]。 
促进率＝(给药组鳞片数－对照组鳞片数)/对照组鳞片数 

1.7  统计学方法 
采用 SPSS 19.0 统计软件对数据进行分析，计

量资料以 ±x s 表示，采用 t 检验；计数资料以率表

示，采用 χ2 检验。 
1.8  结果 
1.8.1  对小鼠动情期阴道上皮细胞有丝分裂的影

响  模型组与对照组比较，小鼠阴道上皮细胞有丝

分裂指数有升高趋势；甲氨蝶呤及凉血化斑颗粒

高、中、低剂量组的小鼠阴道上皮细胞有丝分裂指

数均低于模型组（P＜0.05、0.01），表明凉血化斑

颗粒具有抑制小鼠阴道上皮细胞有丝分裂的作用。

结果见表 1 和图 1。 

表 1  凉血化斑颗粒对小鼠雌激素期阴道上皮细胞有丝分裂 
的影响  
Table 1  Effect of Liangxue Huaban Granule on vaginal  
epithelium mitosis of mice with estrogen cycle 

组别 
剂量/ 

(g·kg−1) 

动物/

只 

有丝分裂 

指数/% 

抑制率/ 

% 

对照 — 10 17.84±4.04 — 

模型 — 10 18.71±2.97 — 

甲氨蝶呤 0.001 5  9 13.48±2.15*## 27.95 

凉血化斑颗粒 8.8 10 14.64±1.71*##△ 21.75 

 4.4 10 15.88±1.65# 15.13 

 2.2 10 16.33±1.47# 12.72 

与对照组比较：*P＜0.05  **P＜0.01；与模型组比较：#P＜0.05  
##P＜0.01；与甲氨蝶呤组比较：

△P＜0.05，表 2 同 
*P < 0.05  **P < 0.01 vs control group; #P < 0.05  ##P < 0.01 vs 

model group; △P < 0.05 vs methotrexate group, Table 2 is same 
 

     
对照                               模型                            甲氨蝶呤 

     
凉血化斑颗粒高剂量                凉血化斑颗粒中剂量               凉血化斑颗粒低剂量 

图 1  各组小鼠阴道上皮细胞有丝分裂情况 
Fig. 1  Vaginal epithelium cell mitosis of mice in each group 

1.8.2  对小鼠尾部鳞片表皮颗粒细胞形成的影响  
甲氨蝶呤及凉血化斑颗粒高、中剂量组的小鼠尾部

鳞片中有颗粒层形成的鳞片数均显著多于对照组

（P＜0.05、0.01），表明凉血化斑颗粒高、中剂量可

促进小鼠尾部鳞片颗粒层形成。结果见表 2 及图 2。 
2  凉血化斑颗粒临床疗效观察 
2.1  一般资料  100 例患者均为本院中医科银屑病

门诊患者，按随机数字表法分为两组。其中，治疗

组 50 例，男 29 例、女 21 例，年龄 14～62 岁，平

均（39.88±11.50）岁，病程 1～35 年，平均（5.92±
4.76）年；对照组 50 例，男 24 例、女 26 例，年 

表 2  凉血化斑颗粒对小鼠尾部鳞片表皮颗粒细胞形成的影响  
Table 2  Effect of Liangxue Huaban Granule on formation 
of cuticular granular cells on tail caled epidemis of mice 

组别 
剂量/ 

(g·kg−1) 
动物/只 

颗粒细胞 

数/% 

促进率/ 

% 

对照 — 11 12.80±2.46 — 

甲氨蝶呤 0.001 5  8 20.30±4.27** 58.59 

凉血化斑颗粒 8.8  10 17.20±3.55** 34.38 

 4.4  10 16.60±4.79* 29.69 

 2.2  12 12.20±2.01 0 
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对照                            甲氨蝶呤                    凉血化斑颗粒高剂量 

  
  凉血化斑颗粒中剂量               凉血化斑颗粒低剂量 

图 2  各组小鼠尾部鳞片表皮颗粒细胞形成情况 
Fig. 2  Formation of cuticular granular cells on tail scaled epidemis of mice in each group 

龄 23～68 岁，平均（40.13±11.11）岁，病程 6 个

月～25 年，平均（5.90±4.38）年，两组性别、年

龄、病程差异无显著性（P＞0.05），具有可比性。

本研究经伦理委员会批准，所有患者均签署知情同

意书。 
2.2  诊断标准   

参照《中药新药临床研究指导原则》（试行）

制定西医诊断标准和中医征候诊断标准，中医辨证

诊断应为属于血热证的患者。 
2.3  纳入与排除标准 
2.3.1  纳入标准  符合“2.2”项诊断标准；年龄

14～80 岁，性别不限；病程 3 个月～40 年。 
2.3.2  排除标准  妊娠或哺乳期妇女；对本药过敏

或对药物成分过敏者；关节型、脓疱型、红皮病型

银屑病；一个月内使用过糖皮质激素、免疫抑制剂、

雷公藤、维甲酸类等药物者。 
2.4  治疗方法 

治疗组：患者口服凉血化斑颗粒（天津医科大

学总医院制剂），1 次 1 袋（15 g），1 日 3 次。对照

组：患者口服凉血化斑组方汤剂，方剂组成：金银

花、水牛角、生石膏、白茅根、黄连、生地黄、丹

皮、秦艽。1 日 1 剂，水煎（生药 211 g，水煎得到

200 mL 汤剂），分早晚 2 次口服。两组观察期均为

4 个月，停药后随访 6 个月。 
2.5  临床疗效判定   

参考《中药新药临床研究指导原则》标准[7]：

根据皮损部位、范围及严重程度于治疗前、治疗 2
个月后、治疗 4 个月后分别进行 PASI 评分，以评

价两组疗效。痊愈：皮损全部消退，留色素沉着或

色素减退斑，临床症状基本消失，疗效指数≥95%；

显效：皮损大部分消退，临床症状明显改善，疗效

指数为 60%～94%；好转：皮损部分消退，临床症

状有所改善，疗效指数为 30%～59%；无效：皮损

消退不明显，临床症状未见改善，疗效指数＜30%。 
疗效指数＝(治疗前 PASI 评分－治疗后 PASI 评分)/治

疗前 PASI 评分 

总有效率＝(临床痊愈例数＋显效例数＋好转例数)/本

组总病例数 

2.6  统计学处理   
采用 SPSS 19.0 软件进行统计分析，实验结果

以 ±x s 表示，组间分析采用 t 检验。 
2.7  结果 
2.7.1  疗效比较  治疗组总有疗效为 88.00%，对照

组总有效率为 90.00%，见表 3。 

表 3  治疗组和对照组疗效对比 
Table 3  Comparison on effect between treatment and 
control groups 

组别 例数 
痊愈/

例 

显效/

例 

好转/

例 

无效/

例 
总有效率/% 

治疗 50 11 15 18 6 88.0 

对照 50 10 20 15 5 90.0 
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2.7.2  PASI 评分比较  两组治疗前 PASI 评分比

较，差异不具有显著性（P＞0.05），具有可比性。

治疗 2 个月后两组 PASI 评分较治疗前均有所下降，

且差异显著（P＜0.01），但治疗 2 个月后两组间差

异不具有显著性（P＞0.05）。两组治疗 4 个月后，

PASI 评分较治疗前和治疗 2 个月后均有所下降，且

差异显著（P＜0.01），但治疗 4 个月后两组间差异

不具有显著性（P＞0.05）。见表 4。 

表 4  两组治疗 2 和 4 个月后 PASI 评分比较 ( ±x s ) 
Table 4  Comparison on PASI between two groups after two  
months and four months treatment ( ±x s ) 

组别 例数 
PASI 评分 

治疗前 治疗 2 个月后 治疗 4 个月后 

治疗 50 17.49±7.33 12.13±7.60** 7.26±7.47△△
 

对照 50 17.05±7.61 11.79±7.58** 7.02±8.05△△
 

与本组治疗前比较：**P＜0.01；与本组治疗前或治疗 2 个月后比

较：
△△P＜0.01 

**P < 0.01 vs before treatment of same group; △△P < 0.01 vs before 
treatment or after 2 months treatment of same group 

2.7.3  疗效指数比较  治疗 2 个月后，治疗组疗效

指数为（34.77±18.24）%，对照组为（33.80±
15.60）%，两组疗效指数无显著性差异（P＞0.05）；
治疗 4 个月后，治疗组疗效指数为（65.45±
25.45）%，对照组为（64.85±23.69）%，两组疗效

指数无显著性差异（P＞0.05）。 
2.7.4  预后情况  在治疗 4 个月并停药后，进行了

为期 6 个月的随访观察。在此期间，治疗组有 1 例

痊愈病例复发，在继续用药后病情好转。对照组有

2 例显效患者病情有所恶化，在继续服用汤剂治疗

后病情好转，所有患者在用药观察期及随访期均未

发现不良反应。 
3  讨论 
3.1  药理学研究 

银屑病是一种常见的，炎性和增生性皮肤疾

病，是在遗传缺陷与环境因素（如上呼吸道感染、

精神创伤、外伤等）的共同作用下使人体的生化、

免疫、神经系统功能失调，调节细胞增生与分化的

多种细胞因子表达异常而引起表皮细胞过度增生、

角化不全，真皮中毛细血管扩张和增生，临床表现

为丘疹和红斑，表面覆盖多层银白色鳞屑[8-10]，直

到 20 世纪 70 年代，银屑病才被认为是一种无序的

角质细胞增殖和分化的疾病，这是基于对临床和表

皮细胞增生组织的观察得出的[9]。 

迄今为止尽管不断有新的银屑病模型问世，但

小鼠阴道上皮细胞有丝分裂模型及小鼠尾部鳞片

表皮模型仍是常用的评价药物疗效的实验动物模

型[11]。小鼠阴道上皮细胞有丝分裂模型也存在着一

定的局限性。由于本实验中小鼠例数相对较少，可

能会造成模型组与对照组在数据上没有显著性差

异，但从小鼠阴道上皮细胞的有丝分裂的直观形态

上还是有显著不同的。同时，通过对药物的观察，

其作用无论是从形态学上还是数据分析上都是作

用显著的。银屑病表皮的病理生理主要特点包括增

生过快和角化不全两个方面[9]，雌激素周期中小鼠

阴道上皮增生活跃，有丝分裂增多、细胞转换加快，

能模拟银屑病表皮增生过快的特点；小鼠尾部鳞片表

皮因表皮正常角化缺乏颗粒层形成的过程，故可模拟

银屑病分化障碍、角化不全的特点。在发病机制尚未

探明，可能涉及多个环节、细胞及因子的情况下，药

物如能抑制小鼠阴道上皮有丝分裂和促进鼠尾颗粒

层形成，则可能具有抗银屑病作用，这种筛选抗银屑

病药物的方法一直为国内外普遍采用[11-12]。因此，本

实验选取小鼠阴道上皮细胞有丝分裂模型及小鼠

尾部鳞片表皮模型。甲氨蝶呤具有抑制自身免疫、

抑制细胞增殖、促进细胞分化、抗炎等作用，临床

上用作治疗银屑病，在本实验中作为阳性对照药。

通过观察凉血化斑颗粒对小鼠阴道上皮细胞有丝

分裂模型的影响，发现凉血化斑颗粒高剂量组与甲

氨蝶呤组抑制小鼠阴道上皮细胞有丝分裂效果相

当；表明凉血化斑颗粒对小鼠阴道上皮细胞有丝分

裂有抑制作用且有明显的量效关系；提示凉血化斑

颗粒对银屑病表皮的增生过快有较强的抑制作用。

通过观察凉血化斑颗粒对小鼠尾部鳞片表皮模型

的影响，发现凉血化斑颗粒高、中剂量组能够促进

小鼠尾部鳞片颗粒层形成，但由于对照组正常值较

大，低剂量组得出的增加值无意义，结论有待于进

一步深入探究，实验结果初步提示凉血化斑颗粒可

以改善银屑病表皮的角化不全。 
实验中还观测了各组小鼠体质量的变化，甲氨

蝶呤组与凉血化斑颗粒高、中、低 3 个剂量组及对

照组比较，小鼠体质量明显减轻，提示甲氨蝶呤具

有较强的毒副作用。在小鼠尾部表皮颗粒细胞形成

实验中，由于给药周期较长，给药 1 周后，甲氨蝶

呤组出现了明显的不良反应，主要表现为小鼠体质

量增速减缓或降低，且体质量均低于其他各组，小

鼠进食量在前 1 周内持续下降，并且部分小鼠粪便
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中带脓血，显现出甲氨蝶呤的胃肠道毒性。甲氨蝶

呤的给药剂量是按照临床用量折算，符合动物学实

验的原则，不在毒理实验范围内。提示临床应谨慎

运用免疫抑制剂治疗银屑病及其他疾病，应注意给

药剂量，密切观测实验室检测指标。 
本研究初步证明凉血化斑颗粒能在一定程度上

改善银屑病动物模型的过度增殖和角化不全等病理

特征，且凉血化斑颗粒治疗比甲氨蝶呤更安全。 
3.2  临床研究 

根据天津医科大学总医院多年临床治疗皮肤病

的中药经验汤剂处方，采用现代化提取制剂技术制

成了凉血化斑颗粒，经多年临床应用，观察到此药

具有清热解毒、凉血化斑之功效，在临床皮肤病治

疗中取得满意疗效[1]。同时，建立了 HPLC 对其主要

成分绿原酸定量检测方法，并作为其质量控制标准，

保证了凉血化斑颗粒的成分均一、质量稳定[13]。 
本研究以凉血化斑组方汤剂作为对照，观察

凉血化斑颗粒治疗银屑病的临床疗效。研究结果

表明，凉血化斑颗粒对治疗银屑病具有一定的临

床疗效，与凉血化斑组方汤剂比较，在降低 PASI
评分及疗效指数方面，两组不存在显著性差异。

而在服用方法上，颗粒剂则具有更易于携带、服

用简便、质量稳定、保存时间长等优点，在一定

程度上提高了患者的依从性，更适用于银屑病患

者的长期用药。 
综上所述，通过药理学动物模型研究及临床观

察，均证实凉血化斑颗粒对银屑病具有良好的治疗

效果，且更适用于临床应用，具有广阔的市场前景。

但凉血化斑颗粒是否对小鼠T淋巴细胞增殖反应具

有影响等问题，还需更深入的探讨，以进一步明确

凉血化斑颗粒治疗银屑病的作用机制及特点。 
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