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古塞奇尤单抗与英夫利西单抗治疗重度
斑块状银屑病的效果对比*

黄晓燕， 李岩， 郭晓宇， 胡玮

（天津市天津医院 皮肤科， 天津 300211）

摘要： 目的　对比古塞奇尤单抗与英夫利西单抗治疗重度斑块状银屑病的效果。方法　回顾性分析

2022 年 2 月—2023 年 7 月在天津市天津医院接受靶向免疫治疗的 126 例重度斑块状银屑病患者的病历资料，

根据治疗方法分为古塞奇尤组 64 例和英夫利西组 62 例，古塞奇尤组皮下注射古塞奇尤单抗，连续 44 周；英夫

利西组静脉滴注英夫利西单抗，连续 46 周。评价两组的疗效及不良反应，比较两组银屑病面积严重指数

（PASI）评分、皮肤病生活质量指数（DLQI）、白细胞介素-23（IL-23）、白细胞介素-17（IL-17）、抗肿瘤坏死因

子-α（TNF-α）水平。结果　古塞奇尤组与英夫利西组治疗前、治疗后4和12周、治疗结束时PASI、DLQI评分

比较，结果：①不同时间点 PASI、DLQI 评分比较，差异有统计学意义（P <0.05）；②古塞奇尤组与英夫利西组

PASI、DLQI 评分比较，差异有统计学意义（P <0.05）；③两组 PASI、DLQI 评分变化趋势比较，差异有统计学意

义（P <0.05）。古塞奇尤组治疗前后 IL-23、IL-17 的差值均高于英夫利西组（P <0.05），TNF-α的差值低于英

夫利西组（P <0.05）。古塞奇尤组治疗有效率高于英夫利西组（P <0.05）。两组总不良反应发生率比较，差异无

统计学意义（P >0.05）。结论　相比英夫利西单抗，古塞奇尤单抗治疗重度斑块状银屑病能够获得更好的临

床疗效，且安全性较好。
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Comparison of the effects of guselkumab and infliximab in the 
treatment of severe plaque psoriasis*
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Abstract:  Objective To compare the effects of guselkumab and infliximab in treating severe plaque 

psoriasis.  Methods A retrospective analysis was conducted on the medical records of 126 patients with severe 

plaque psoriasis who received targeted immunotherapy in our hospital from February 2022 to July 2023. Based on 

the treatment method, the patients were divided into a guselkumab group (64 cases) and an infliximab group (62 

cases). The guselkumab group received subcutaneous injections of guselkumab for 44 consecutive weeks, while the 

infliximab group received intravenous infusions of infliximab for 46 consecutive weeks. The efficacy and adverse 

reactions of the two groups were evaluated, and comparisons were made regarding their Psoriasis Area and Severity 

Index (PASI) scores, Dermatology Life Quality Index (DLQI), and levels of interleukin (IL)-23, IL-17, and tumor 

necrosis factor (TNF)-α.  Results The PASI and DLQI scores before treatment, 4 and 12 weeks after treatment, and 

at the end of the treatment were compared between the guselkumab group and the infliximab group, and the results 

showed that they were different among the time points (P < 0.05) and between the two groups (P < 0.05), and that 
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the change trends of PASI and DLQI scores differed between the two groups (P < 0.05). The guselkumab group 

exhibited higher differences in levels of IL-23 and IL-17, and lower differences in levels of TNF-α compared to the 

infliximab group (P < 0.05). The treatment effectiveness of the guselkumab group was superior to that of the 

infliximab group (P < 0.05). The incidence of adverse reactions did not exhibit a statistically significant difference 

between the two groups (P > 0.05).  Conclusions Compared to infliximab, guselkumab offers better clinical efficacy 

and safety in the treatment of severe plaque psoriasis.

Keywords:  plaque psoriasis; severe; biological targeting; guselkumab; infliximab

银屑病是一种自身免疫性丘疹鳞屑性皮肤病

亚型，以边界清晰的红斑上覆盖银白色鳞屑为典型

特征，可累及四肢及躯干，部分患者头皮、脚、生殖

器等部位皮损严重，严重影响外观，并增加患者发

生抑郁症的风险[1-2]。既往研究报道，采用窄谱紫外

线照射、糖皮质激素软膏、维 A 酸制剂、润肤剂等方

法治疗斑块状银屑病，可缓解脱屑、干燥、皮损等症

状，但病症迁延反复，难以治愈[3-5]。近年来，随着细

胞分子学领域研究的深入，发现斑块状银屑病皮损

在显微镜下可见真皮层或表皮层有大量广泛的免

疫细胞浸润，该持续的微炎症反应与银屑病的反复

发作有关[6-7]。英夫利西单抗是抗肿瘤坏死因子-α
（tumor necrosis factor-α, TNF-α）嵌合的免疫球蛋白

G（immunoglobulin G, IgG）单克隆抗体，通过靶向结

合游离、跨形式的 TNF-α，减轻炎症反应。研究报

道，英夫利西单抗治疗重度斑块状银屑，可减轻患

者的临床症状，抑制炎症反应，调节程序性死亡蛋

白 1（programmed cell death protein 1, PD-1）与 PD-1

受体（programmed death-ligand 1, PD-L1）介导的 T 细

胞失活[8]。古塞奇尤单抗是全球首个获批治疗重度

斑块状银屑病的白细胞介素-23（Interleukin-23, IL-

23）拮抗剂，可高选择性结合 IL-23 p19 亚基，调节免

疫失调[9]。目前，古塞奇尤单抗在临床应用的报道

较少，其治疗银屑病的疗效与英夫利西单抗是否存

在差异，尚需大量研究验证，这有助于合理改进银

屑病的治疗管理决策，筛选最优的治疗方案。本研

究尝试对比古塞奇尤单抗与英夫利西单抗治疗重

度斑块状银屑病的效果，为重度斑块状银屑病的治

疗决策提供支持。

1 资料与方法

1.1　临床资料

回顾性分析 2022 年 2 月—2023 年 7 月在天津市

天津医院接受靶向免疫治疗的 126 例重度斑块状银

屑病患者的病历资料。根据治疗方法分为古塞奇

尤 组 64 例 和 英 夫 利 西 组 62 例 。 古 塞 奇 尤 组 年 龄

23～64 岁 ，平 均（42.76±9.31）岁 ；男 性 40 例 ，女 性

24 例 。 英 夫 利 西 组 年 龄 22～67 岁 ，平 均（43.69±

8.75）岁；男性 32 例，女性 30 例，两组年龄和性别构

成比较，差异均无统计学意义（P >0.05），具有可比

性。本研究经医院医学伦理委员会审批。

1.2　纳入与排除标准

1.2.1 　 纳入标准 　①符合《中国银屑病诊疗指南

（2018 完整版）》[1] 重度斑块状银屑病的诊断；②病

程 > 6 个 月 ；③银 屑 病 面 积 严 重 指 数（psoriasis area 

severity index, PASI）评分[10]≥ 10 分；④体表受累面积

（body surface area, BSA）≥ 10% 体 表 面 积 ；⑤年 龄 > 

18 岁；⑥诊疗资料记录完整。

1.2.2 　 排除标准 　①梅毒抗体、自身免疫性缺陷

病毒抗体阳性；②脓包型、关节型等其他银屑病亚

型；③合并其他皮肤病；④肝损伤；⑤入组前 4 周内

接受过银屑病系统性治疗；⑥精神异常；⑦哺乳或

妊娠期女性。

1.3　治疗方法

1.3.1 　 基础治疗 　皮损处局部涂抹卡泊三醇软膏

（规格：15 g：0.75 mg，国药准字：H20203505，江苏知

原药业股份有限公司），2 次/d。

1.3.2 　 古塞奇尤组 　 口 服 阿 维 A 酸 胶 囊（规 格 ：

10 mg，国药准字：H20010126，重庆华邦制药股份有

限公司）10 mg/次，1 次/d。在 0、4 周时，皮下注射古

塞 奇 尤 单 抗 [ 规 格 ：100 mg/（mL·支），批 准 文 号 ：

S20190044，美国强生在华制药子公司西安杨森制药

有限公司]100 mg/次，然后每 8 周 1 次维持治疗至第

44 周。

1.3.3 　 英夫利西组 　 口 服 阿 维 A 酸 胶 囊（规 格 ：

10 mg，国药准字：H20010126，重庆华邦制药股份有

限公司）10 mg/次 ，1 次/d。在 0、2、6、14、22、30、38

和 46 周 时 ，分 别 静 脉 滴 注 英 夫 利 西 单 抗（规 格 ：
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100 mg/支，批准文号：S20060024，美国 Centocor B.V.

公司）5 mg/kg 治疗。

1.4　观察指标

1.4.1 　 银屑病面积及严重程度 　治疗前、治疗后 4

和 12 周、治疗结束时，采用 PASI 评分评估患者的皮

损面积及严重程度，评价部位包括头面颈、上肢、躯

干、下肢。鳞屑、浸润、红斑皮损严重程度评分分为

无、轻度、中度、重度、极重度，对应评分 0～4 分。皮

损 面 积 评 分 ：< 10% 计 1 分 、10%～< 30% 计 2 分、

30%～< 50%计3分、50%～< 70%计 4 分、70%～< 90%

计 5 分、90%～100% 计 6 分。总分 0～72 分，得分降

低提示皮损严重程度及面积改善。

1.4.2 　 生活质量 　治疗前、治疗后 4 和 12 周、治疗

结束时，采用皮肤病生活质量指数（dermatology life 

quality index, DLQI）[11]评估患者的生活质量，评估内

容包括生理、心理、社交等 10 项条目，满分 30 分，得

分降低提示生活质量提高，对日常生活的影响越小。

1.4.3 　 外周血炎症因子 　治疗前后，采集患者外周

静脉血 4 mL，4 ℃、1 500 r/min 离心 15 min、离心半径

13.5 cm，取上清液，采用酶联免疫吸附试验检测血

清 IL-23、IL-17、TNF-α水平。

1.4.4 　 疗效评价 　 参 考《中 国 银 屑 病 诊 疗 指 南

（2018 完整版）》[1]评估疗效。显效：治疗后红斑、浸

润、鳞屑等皮损症状明显消退，PASI 评分较治疗前

降低幅度> 75%；有效：治疗后红斑、浸润、鳞屑等皮

损症状减轻，PASI 评分较治疗前降低幅度> 50%～

75%；无效：治疗后红斑、浸润、鳞屑等皮损症状无明

显变化或加重，PASI 评分较治疗前降低幅度≤ 50%。

总有效为显效、有效之和。

1.4.5 　 不良反应 　记录治疗期间呼吸道感染、腹

泻、头痛、头晕、关节痛、注射部位反应、心悸或心动

过速等不良反应发生情况。

1.5　统计学方法

数据分析采用 SPSS 24.0 统计软件。计量资料

以均数±标准差（x±s）表示，比较用 t 检验或重复

测量设计的方差分析；计数资料以构成比或率（%）

表示，比较用χ2 检验。P <0.05 为差异有统计学意义。

2 结果

2.1　两组银屑病面积及严重程度评分的变化

古塞奇尤组与英夫利西组治疗前、治疗后 4 和

12 周、治疗结束时 PASI 评分比较，采用重复测量设

计的方差分析，结果：①不同时间点 PASI 评分比较，

差异有统计学意义（F =29.035，P =0.000）；②古塞奇

尤组与英夫利西组 PASI 评分比较，差异有统计学意

义（F =14.572，P =0.000）；③两组 PASI 评分变化趋势

比 较 ，差 异 有 统 计 学 意 义（F =23.609，P =0.000）。

见表 1。

2.2　两组生活质量评分的变化

古塞奇尤组与英夫利西组治疗前、治疗后 4 和

12 周、治疗结束时 DLQI 评分比较，采用重复测量设

计的方差分析，结果：①不同时间点 DLQI 评分比较，

差异有统计学意义（F =27.513，P =0.000）；②古塞奇

尤组与英夫利西组 DLQI 评分比较，差异有统计学意

义（F =11.095，P =0.000）；③两组 DLQI 评分变化趋势

比 较 ，差 异 有 统 计 学 意 义（F =16.538，P =0.000）。

见表 2。

2.3　两组治疗前后外周血炎症因子的变化

古塞奇尤组与英夫利西组治疗前后 IL-23、IL-

17、TNF-α的差值比较，经 t 检验，差异均有统计学

意义（P <0.05）；古塞奇尤组治疗前后 IL-23、IL-17

的差值均高于英夫利西组，TNF-α的差值低于英夫

利西组。见表 3。

表 1　两组不同时间点PASI评分比较 （分， x±s）

组别

古塞奇尤组

英夫利西组

n

64

62

治疗前

16.53±2.09

16.07±2.34

治疗后4周

10.48±2.13

12.15±1.76

治疗后12周

5.62±1.16

7.28±1.24

治疗结束时

2.41±0.76

3.25±0.79

表 2　两组不同时间点DLQI评分比较 （分， x±s）

组别

古塞奇尤组

英夫利西组

n

64

62

治疗前

14.09±2.51

13.87±2.48

治疗后 4 周

10.13±1.81

10.96±1.73

治疗后12周

5.62±1.41

7.08±1.36

治疗结束时

2.04±0.71

2.75±0.73

表 3　两组治疗前后外周血炎症因子的差值比较 （x±s）

组别

古塞奇尤组

英夫利西组

t 值

P 值

n

64

62

IL-23 差值/

（pg/mL）

61.35±12.04

40.71±10.81

10.115

0.000

IL-17 差值/

（pg/mL）

43.18±9.06

30.42±6.41

9.101

0.000

TNF-α差值/

（ng/mL）

19.73±4.02

25.61±5.34

6.997

0.000
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2.4　两组治疗有效率比较

古塞奇尤组与英夫利西组总有效率比较，经 χ2

检验，差异有统计学意义（χ2=6.107，P =0.013），古塞

奇尤组总有效率高于英夫利西组。见表 4。

2.5　两组不良反应比较

古塞奇尤组与英夫利西组不良反应总发生率

比较，经 χ2 检验，差异无统计学意义（χ2=0.105，P =

0.746）。见表 5。

3 讨论

重度斑块状银屑病作为一种典型的慢性、自身

免疫性皮肤病，常合并糖尿病、血脂异常等代谢综

合征，治疗难度大，严重降低患者的生活质量[12-13]。

研 究 发 现 ，在 重 度 斑 块 状 银 屑 病 患 者 的 皮 损 组 织

中，大量的中性粒细胞、CD8+T 细胞等免疫细胞浸润

在表皮层，大量的巨噬细胞、树突状细胞、T 细胞等

免疫细胞浸润在真皮层[14-15]。目前，全基因组关联

分析揭示了 IL-12B、IL-23R、酪氨酸激酶 2、信号转

导和转录激活因子 3、TNF 受体相关因子 3 相互作用

蛋白 2 的特异性变异与银屑病的关联[16-17]。但现阶

段对银屑病易感基因及信号通路的治疗手段有限，

难以达到根治的效果。全基因组关联分析支持上

述基因编码 IL-23、IL-17 等多种炎症因子信号转换

通路的核心分子[18-19]。因此，目前针对重度斑块状

银屑病的治疗集中在靶向免疫制剂的治疗管理，分

析靶向免疫制剂在重度斑块状银屑病中的疗效及

安全性，有助于完善临床治疗管理决策，改善预后。

本研究中，相比英夫利西组，古塞奇尤组治疗

后 PASI 评分、DLQI 评分降低幅度更大，总有效率高

于英夫利西单抗，不良反应发生率相近，提示相比

英夫利西单抗，古塞奇尤单抗有助于提高疗效，安

全性较好。重度斑块状银屑病的发病及持续是自

身免疫细胞与炎症细胞相互作用的结果。研究发

现，重度斑块状银屑病皮损表皮层中的中性粒细胞

可在表皮角质层形成聚集体，诱导微炎症反应的持

续[20-21]。研究表明，浸润在银屑病皮损真皮层中的

树突状细胞和巨噬细胞分泌的 IL-23，以及 T 细胞分

泌的 IL-17 在重度斑块状银屑病的病程进展中释放

异常活跃[22-23]。IL-23 是通过二硫键连接的异二聚

体蛋白，衔接 p19 与 p40 2 个亚基。研究报道，p40 编

码的一项 SNP、IL12B 参与银屑病的发展[24-25]。唐苏

为等[2]研究报道，相比对照组，银屑病患者 IL-23 表

达异常升高。IL-23/IL-17 通路是银屑病发病的关

键轴，IL-23 一方面通过维持 T 辅助细胞 17 分泌细

胞因子的致病表型，同时可介导记忆 T 细胞与效应

T 细胞促进 IL-17 的合成，诱导银屑病的发展。古塞

奇尤单抗是靶向 IL-23 的药物，能够特异性抑制炎

症信号传递。多项Ⅲ期、随机、双盲研究报道，相比

司库奇尤单抗、阿达木单抗司等靶向制剂，古塞奇

尤单抗对重度斑块状银屑病的缓解效果及控制效

果更佳[26-28]。本研究结果也表明，古塞奇尤单抗治

疗 重 度 斑 块 状 银 屑 病 的 效 果 优 于 英 夫 利 西 单 抗 。

因此，针对重度斑块状银屑病的治疗，可优先采用

古塞奇尤单抗，避免治疗期间病情迁延反复，导致

病情加剧。

本研究的不足之处：①本研究基于病历资料进

行单中心回顾性研究，样本量有限，且变量控制不

及前瞻性研究，后续仍需完善多中心、大样本、随机

对照研究，为重度斑块状银屑病的治疗决策提供支

持。②由于古塞奇尤单抗在国内上市时间较晚，本

研究观察时间有限，后续仍需完善长期随访，为古

塞奇尤单抗在重度斑块状银屑病中的疗效及长期

预后提供数据支持。

综上所述，相比英夫利西单抗，古塞奇尤单抗

治疗重度斑块状银屑病能够获得更好的临床疗效，

表 4　两组治疗有效率比较 例（%）

组别

古塞奇尤组

英夫利西组

n

64

62

显效

40（62.50）

31（50.00）

有效

23（35.94）

23（37.10）

无效

1（1.56）

8（12.90）

总有效率

63（98.44）

54（87.10）

表 5　两组患者的不良反应发生率比较 例（%）

组别

古塞奇尤组

英夫利西组

n

64

62

呼吸道感染

4（6.25）

3（4.84）

腹泻

1（1.56）

2（3.23）

头痛或头晕

1（1.56）

3（4.84）

关节痛

2（3.13）

1（1.61）

注射部位反应

1（1.56）

0（0.00）

心悸或心动过速

0（0.00）

1（1.61）

总发生率

9（14.06）

10（16.13）
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