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前言

本共识按照GB/T 1.1-2020《标准化工作导则 第1部分：标准化文件的结构和起草规则》

给出的规则起草。

本共识由河南中医药大学第一附属医院、新疆维阿堂制药有限公司提出。

本共识主要起草单位：河南中医药大学第一附属医院。

本共识参与起草单位（按拼音首字母排序）：北京中医药大学东方医院、重庆市中医院、

福建中医药大学附属第二人民医院、广东省中医院、贵州中医药大学第一附属医院、湖南中

医药大学第二附属医院、江苏省中医院、江西中医药大学第二附属医院、上海市第七人民医

院、上海中医药大学附属岳阳中西医结合医院、上海市皮肤病医院、沈阳市第七人民医院、

石家庄市中医院、武汉市第一医院、新疆维吾尔自治区中医医院、云南省中医医院、浙江省

中医院。

本共识主要起草人：刘学伟、贾皇超、许孟月、李萌月。

本共识参与起草人（按姓氏拼音首字母排序）：曹毅、段逸群、刁庆春、黄宁、贾敏、

李元文、李铁男、李斌、李红毅、李领娥、李欣、刘巧、刘红霞、谭城、汪海珍、王畅、杨

志波、叶建州、曾宪玉、翟晓翔、张丰川、曾碧君。
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引 言

芩桑金海颗粒是新疆维阿堂制药有限公司自主研发生产的用于治疗痤疮的纯中药复方

口服制剂，为国家中药、天然药物6（2）类新药（批准文号：国药准字Z20130007）。芩桑

金海颗粒临床疗效良好，应用广泛，2017年被中国标准化协会中医药标准化分会、中华中医

药学会皮肤科分会、中国中医科学院中医药标准研究中心纳入《中成药临床应用指南皮肤病

分册》[1]；同年被中华中医药学会皮肤科分会纳入《痤疮（粉刺）中医治疗专家共识》[2]；

2022年被纳入全国中医药行业高等教育十三五规划教材、全国高等中医药院校规划教材《中

西医结合皮肤性病学》[3]。

芩桑金海颗粒由黄芩、桑白皮、枇杷叶、金银花、薏苡仁、夏枯草、海浮石、西红花、

甘草组成，具有清热泻火，凉血解毒，活血散结的功效，是皮肤科的常用药。虽然芩桑金海

颗粒在临床上广泛应用于轻中度痤疮，但其适用人群、用药疗程等问题尚缺乏指南共识的详

细规范及指导。因此，有必要结合现有循证医学证据与临床医生经验，通过制定专家共识，

明确芩桑金海颗粒治疗痤疮的优势环节、使用剂量、使用疗程、用药有效性和安全性等问题，

形成指导性文件，促进合理用药，减少用药风险。共识工作组进行了说明书梳理、专家访谈、

临床应用调研，对确定的临床问题进行了循证检索、综合，最后通过专家会议名义组法，形

成推荐意见和共识建议。
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芩桑金海颗粒治疗痤疮临床应用专家共识

1.推荐意见/共识概要表

《芩桑金海颗粒治疗痤疮临床应用专家共识》共达成 10条推荐意见和 6条共识建议。

表 1.《芩桑金海颗粒治疗痤疮临床应用专家共识》达成的共识推荐意见概要表

共识条目 投票结果 推荐强度

1.芩桑金海颗粒临床治疗痤疮需要病症结合，适用于肺胃郁热证

痤疮。
22/23 强推荐

2.芩桑金海颗粒适用于寻常痤疮。 23/23 强推荐

3.芩桑金海颗粒适用于轻、中度痤疮。 23/23 强推荐

4.芩桑金海颗粒临床治疗痤疮需要病症结合，可用于痰瘀互结证

痤疮。
13/23 弱推荐

5.芩桑金海颗粒可用于肺胃郁热证玫瑰痤疮。 19/23 强推荐

6.芩桑金海颗粒治疗痤疮可以提高临床有效率、改善皮损。 23/23 强推荐

7.在西医常规治疗基础上联合芩桑金海颗粒治疗痤疮能提高患

者的生活质量。
19/23 强推荐

8.在西医常规治疗基础上联合芩桑金海颗粒可以减少痤疮复发。 20/23 强推荐

9.芩桑金海颗粒可以联合抗生素、外用维 A酸类制剂或过氧苯

甲酰、红蓝光、光动力、果酸疗法等治疗痤疮，根据联合药物

的类型和痤疮严重程度，同时使用或者序贯使用。

18/23 强推荐

10.芩桑金海颗粒临床应用不良反应较为少见，偶见轻度恶心，

轻度口干。
9/23 弱推荐

注 ： 投票结果 对应票数/总票数
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表 2.《芩桑金海颗粒治疗痤疮临床应用专家共识》达成的共识建议概要表

共识条目 投票结果 建议/不建议

1.肺胃郁热证辩证要点：①主症：粉刺，红色丘疹，脓疱。②

次症：皮疹红肿疼痛，或伴有口臭，便秘，尿黄。③舌脉：舌

质红，苔黄，脉数。凡具备主症 1项，加次症 2项者，结合舌

脉，肺胃郁热证的诊断即成立。

23/23 建议

2.芩桑金海颗粒采用开水冲服。一次 10克，一日 3次。 23/23 建议

3.芩桑金海颗粒治疗皮肤病 4周为一个疗程，一般 1~3个疗程。 22/23 建议

4.在患者符合肺胃郁热证型情况下，芩桑金海颗粒可在医生指

导下长期用药，长期用药可根据疾病严重程度进行药物剂量减

量或间隔疗法（用药 3个月后停药 1~2个月），同时用药期间

需要密切监测患者血常规和肝功能指标。

21/23 建议

5.若出现便血及严重腹痛、腹泻等，应立即停药，及时就医；

若服用芩桑金海颗粒早期出现轻微胃肠道反应可观察或对症

处理。

22/23 建议

6.脾胃虚寒、体质虚弱者慎用；过敏体质者慎用，对药物成分

过敏者禁用；肝肾功能指标异常者慎用；哺乳期妇女慎用，孕

妇禁用。

23/23 建议

注 ： 投票结果 对应票数/总票数

2.范围

本共识推荐了芩桑金海颗粒临床应用的适应症、症候、用法、用量、疗程、联合用药、

疗效、安全性及用药禁忌等问题。

本文件适合全国各级医院、基层医疗卫生机构的临床医师（中医、西医、中西医结合专

业）使用。

3.药物基本信息

3.1处方来源

新疆著名中医专家刘昌寿教授集多年临床经验，遵循中医理论和中医药理论精心组方。

3.2药物组成

黄芩、桑白皮、枇杷叶、金银花、薏苡仁、夏枯草、海浮石、西红花、甘草。

3.3功能主治

具有清热泻火，凉血解毒，活血散结的功效。用于轻中度痤疮，中医辨证为肺胃郁热证，

症见皮肤局部粉刺、红色丘疹、脓疱、颜面潮红、皮肤灼热、舌红、苔黄，脉数。
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3.4政策准入情况

芩桑金海颗粒（批准文号：国药准字Z20130007），2017年纳入由中国标准化协会中医

药标准化分会、中华中医药学会皮肤科分会、中国中医科学院中医药标准研究中心编写的《中

成药临床应用指南皮肤病分册》[1]；同年纳入由中华中医药学会皮肤科分会编写的《痤疮（粉

刺）中医治疗专家共识》[2]；2022年被全国中医药行业高等教育十三五规划教材、全国高等

中医药院校规划教材《中西医结合皮肤性病学》收录[3]。

4.临床问题清单

本共识主要关注 15个临床问题，具体见表 3。

表 3.临床问题清单

序号 临床问题

1
芩桑金海颗粒临床治疗痤疮是否需要病证结合，芩桑金海颗粒适用于哪种证

型？

2 芩桑金海颗粒适用证型的辨证要点？

3 芩桑金海颗粒适用于哪种类型痤疮？

4 芩桑金海颗粒适用于哪个阶段痤疮？

5 芩桑金海颗粒可以改善痤疮的哪些症状？

6 芩桑金海颗粒是否提高痤疮患者的生活质量？

7 芩桑金海颗粒是否可以减少痤疮的复发？

8 芩桑金海颗粒可以联合哪些药物治疗痤疮？

9 芩桑金海颗粒临床用法用量？

10 芩桑金海颗粒临床用药疗程？

11 芩桑金海颗粒是否可以长期用药？

12
与常规治疗方案相比，芩桑金海颗粒联合常规治疗方案治疗痤疮，是否具有经

济学优势？

13 芩桑金海颗粒临床有哪些常见不良反应？

14 如芩桑金海颗粒临床使用出现不良反应，该如何处理？

15 芩桑金海颗粒是否存在慎用/禁用情况？
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5.疾病诊断

5.1中医诊断

痤疮中医诊断：粉刺，TCD编码：BWP200；参考《痤疮（粉刺）中医治疗专家共识》

[2]肺胃郁热证粉刺（即指南中肺经风热证与湿热蕴结证相结合）的诊断要点：肺经风热证：

皮疹以粉刺为主，少量丘疹；色红，或有痒痛，舌红，苔薄黄，脉数；湿热蕴结证皮疹以丘

疹、脓疱、结节为主，皮疹红肿疼痛，或伴有口臭，便秘，尿黄，舌红，苔黄腻，脉滑数。

因此，肺胃郁热证辨证要点：①主症：粉刺，红色丘疹，脓疱。②次症：皮疹红肿疼痛，

或伴有口臭，便秘，尿黄。③舌脉：舌质红，苔黄，脉数。凡具备主症1项，加次症2项者，

结合舌脉，肺胃郁热证的诊断即成立。

5.2西医诊断

痤疮西医诊断：ICD-10编码：L70.901；参考赵辨教授主编《中国临床皮肤病学》第二

版[4]，痤疮的诊断要点如下：好发于青少年，皮疹主要发生于颜面和胸背部，以黑头、白头

粉刺、炎症性丘疹、脓疱为主要特点。

痤疮分级：痤疮分级是痤疮治疗方案选择及疗效评价的重要依据，参考《中国痤疮治疗

指南（2019修订版）》[5]，痤疮分级如下：主要依据皮损性质将痤疮分为三度、四级，即：

Ⅰ级（轻度）：仅有粉刺；Ⅱ级（中度）：除粉刺外还有炎性丘疹；Ⅲ级（中度）：除有粉

刺、炎性丘疹外还有脓疱；Ⅳ级（重度）：除有粉刺、炎性丘疹及脓疱外还有结节、囊肿或

瘢痕。

6.临床应用建议

6.1适应症

A：芩桑金海颗粒临床治疗皮肤病需要病证结合，适用于肺胃郁热证痤疮。（共识推荐

意见：强推荐）

II期临床试验：2002年5月－2004年4月，由成都中医药大学附属医院负责，中国中医研

究院广安门医院和新疆医科大学附属中医院共同参与。共纳入240例寻常痤疮的患者，试验

组对照组各120例，试验组予芩桑金海颗粒，对照组予清热暗疮片，4周后随访。结果如下：

试验组完成118例，对照组完成115例，对痤疮的疗效分析显示试验组FAS评分临床痊愈率为
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18.64%，显效率为40.68%，对照组分别为12.17%、20.87%；对肺胃郁热证的疗效分析显示

试验组的临床痊愈率为18.64%，显效率为50.85%，对照组分别为12.17%、29.57%。

Ⅲ期临床试验：2004年4月－2006年9月，由成都中医药大学附属医院负责，上海长海医

院、中国中医科学院广安门医院、新疆医科大学附属中医院、四川大学华西医院共同参与。

共纳入476例寻常痤疮的患者，试验组予芩桑金海颗粒，对照组予清热暗疮片，4周后随访。

结果如下：对痤疮的疗效分析显示试验组FAS评分临床痊愈率为19.71%，显效率为45.14%，

对照组分别为10.34%、28.45%；对肺胃郁热证的疗效分析显示试验组的临床痊愈率为18%，

显效率为46.57%，对照组分别为8.62%、32.76%。

B：芩桑金海颗粒适用于寻常痤疮。（共识推荐意见：强推荐）

芩桑金海颗粒的II期、Ⅲ期临床试验，纳入受试对象均为寻常痤疮患者，研究结果显示，

芩桑金海颗粒治疗寻常痤疮的有效率优于清热暗疮片，疗效良好。

C：芩桑金海颗粒适用于轻、中度痤疮。（共识推荐意见：强推荐）

芩桑金海颗粒的II期、Ⅲ期临床试验，纳入受试对象均为轻、中度痤疮患者，研究结果

显示，芩桑金海颗粒治疗轻、中度痤疮的有效率优于清热暗疮片，疗效良好。

6.2疗效特点

芩桑金海颗粒治疗痤疮可以提高临床有效率、改善皮损。（共识推荐意见：强推荐）

II期临床试验结果显示：FAS分析、PP分析均表明试验组的临床痊愈率、显效率均高于

对照组，差异有统计学意义。两组治疗后皮损类型、皮损数量、肿胀破溃、颜面潮红、皮肤

灼热、口臭等症状体征程度均有下降，差异均有统计学意义；其中试验组对皮损类型、皮损

数量影响的作用优于对照组。Ⅲ期临床试验结果显示：FAS分析、PP分析均表明试验组的临

床痊愈率、显效率均优于对照组，两组治疗后皮损类型、皮损数量、皮损颜色、肿胀破溃、

颜面潮红、皮肤灼热、口臭等症状体征均明显改善，差异均有统计学意义。其中，试验组对

皮损类型、皮损颜色的作用优于对照组。

6.3联合用药

芩桑金海颗粒可以联合抗生素、外用维A酸类制剂或过氧苯甲酰、红蓝光、光动力、果

酸疗法等治疗痤疮，根据联合药物的类型和痤疮严重程度，同时使用或者序贯使用（共识推

荐意见：强推荐）
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1个RCT[6]的研究证据显示，芩桑金海颗粒联合CO2点阵激光可提高中重度痤疮患者免

疫功能，调节相关皮肤生理功能，并改善其临床症状。

6.4用法用量

芩桑金海颗粒采用开水冲服，成人每次10克，每日3次。

6.5用药疗程

A：芩桑金海颗粒治疗痤疮4周为一个疗程，一般1~3个疗程。

B：在患者符合肺胃郁热证证型情况下，芩桑金海颗粒可在医生指导下长期用药，长期

用药可根据疾病严重程度进行药物剂量减量或间隔疗法（用药3个月后停药1~2个月），同时

用药期间需要密切监测患者血常规和肝功能指标。

7.安全性

7.1不良反应

芩桑金海颗粒不良反应见轻度恶心，轻度口干。

II期临床试验显示：试验组、对照组均无不良事件报告，未见试验药物对心、肝、肾功

能、血液系统有异常影响不良反应。Ⅲ期临床试验显示：试验组、对照组三大常规、肝功、

肾功及心电图检查，均未发现与试验药物有关的异常改变。试验组3例患者出现轻度恶心、

口干外，未见其它明显不良反应，安全性较好。

7.2发生不良反应后的处理

A：若出现便血及严重腹痛、腹泻等，应立即停药，及时就医；

B：服用芩桑金海颗粒早期出现轻微胃肠道反应可观察或对症处理。

7.3禁忌

A：脾胃虚寒、体质虚弱者慎用；

B：过敏体质者慎用，对药物成分过敏者禁用；

C：肝肾功能指标异常者慎用；

D：哺乳期妇女慎用，孕妇禁用。
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8.芩桑金海颗粒现代研究进展

1个RCT[6]的研究证据显示，芩桑金海颗粒联合CO2点阵激光可提高中重度痤疮患者免疫

功能，调节相关皮肤生理功能，并改善其临床症状。

9.利益相关说明

本共识参与专家在参加项目工作前均实名签署了“利益冲突声明书”。在共识制定过程

中，所有相关参与者均无利益冲突。企业人员主要负责组织、服务等事务性工作，不参与共

识研制中的决策工作。

10.说明

临床应用本共识时，对于实践中遇到的特殊情况应结合实际进行处理。本共识未来将根

据新证据和实践情况进行更新。
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附录 A

（资料性附录）

基础研究材料

A.1中医理论基础

芩桑金海颗粒是新疆维阿堂制药有限公司原研并独家生产的为国家中药、天然药物6（2）

类新药（批准文号：国药准字Z20130007）。芩桑金海颗粒是新疆著名中医专家刘昌寿教授

集多年临床经验，遵循中医理论和中医药理论精心组方。处方组成：黄芩220g、桑白皮220g、

枇杷叶220g、金银花200g、薏苡仁70g、夏枯草360g、海浮石500g、西红花10g、甘草200g

制成1000g颗粒。处方中不含十八反、十九畏等配伍禁忌，无毒性药材。

A1.1方解

芩桑金海颗粒方中黄芩性苦寒，入肺脾经，具有清热燥湿，泻火解毒之功效，能泻上焦

肺火，除肠中湿热；桑白皮性甘寒入肺经，有泻肺平喘和利水消肿之功效，与黄芩配伍更增

强泻肺热，消粉刺之功能，二者为方中君药。枇杷叶、金银花均入肺胃经，清肺泻热，解毒

疗疮，与君药配伍，更助清泻肺火之力，为方中之臣药。薏苡仁性味甘淡清凉，功能健脾，

渗湿、清肺排脓，其性微寒而不伤胃，益脾而不滋腻，药性缓和为佐药。夏枯草、海浮石均

为散结之要药，西红花为活血化瘀之精品，还可凉血解毒、祛瘀生新，相互配合，共奏活血

通脉，散结消痤之功效，亦为方中之佐药。甘草既可清热解毒，又可调和诸药，为方中使药。

综上所述，本方使用黄芩、桑白皮等既注重清泻肺热、凉血解毒，又加入西红花、夏枯草等

以活血化瘀、软坚散结，其功效更为全面，对各型痤疮均有很好的疗效，可迅速改善痤疮临

床症状，收到立竿见影之效果。

A.2药效学研究

A2.1上市前的体内外药物作用机制研究

芩桑金海颗粒主要药效研究结果表明，本品有下述药理作用

1、对角叉菜胶致小鼠足跖肿胀有明显抑制作用。

2、抑制小鼠棉球肉芽肿。

3、抑制乙酸致小鼠扭体反应。

4、明显提高小鼠红细胞过氧化氢酶的活力（抗氧化抗自由基）。
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5、降低组胺引起的皮肤毛细血管通透性，可减少渗出，减轻水肿。

6、体外对金黄色葡萄球菌，表皮葡萄球菌，丙酸杆菌有抑制作用和杀灭作用。

7、以丙酸杆菌致大鼠耳廓痤疮炎症模型中，可明显降低大鼠耳廓肿胀率。

综合如上药理表明：本品具有抗炎、抗菌、镇痛、抗氧化、抗自由基，改善皮肤毛细血

管通透性，减少渗出，减轻水肿的作用，为治疗痤疮提供了充实的药理依据。

A2.2 所含单味药有效成分的药理作用研究

黄芩通过多成分、多靶点、多通路的作用治疗痤疮中，从黄芩中共计筛选出29个与痤疮

有关的活性成分，黄芩的有效成分通过干预36个靶点、247条通路治疗痤疮，富集分析显著

的生物功能主要为核受体活性、转录因子活性，直接配体调节的序列特异性DNA结合、类

固醇激素受体活性、RNA聚合酶II转录因子结合、四吡咯结合等。KEGG信号通路结果显示，

黄芩治疗痤疮的关键基因显著富集在白细胞介素-7（IL-7）信号通路、肿瘤坏死因子（TNF）

信号通路、缺氧诱导因子-1（HIF-1）信号通路、松弛素信号通路、磷脂酰肌醇-3激酶/蛋白

激酶B（PI3K/AKT）信号通路等[7]。桑白皮及其有效成分具有抗炎、抗氧化、抗感染等作用，

桑白皮有效成分桑根酮B和阿尔本酚B以及花青素、芦丁和槲皮素等均可减少由脂多糖诱导

的促炎因子白介素-6（IL-6）的产生，降低一氧化氮合酶和环氧合酶-2的表达；桑白皮中的

茋类化合物、甾体化合物类、黄酮类化合物以及多糖均具有一定的抗氧化能力，桑白皮多糖

的抗氧化活性主要体现在提高机体自由基清除剂的活性，抑制自由基的产生，减少脂质过氧

化反应；桑白皮有效成分桑辛素通过破坏细胞膜结构和抑制金黄色葡萄球菌的磷脂酸生物合

成途径而抑制staphylococcus aureus ATCC 6538（MIC=14.9μmol/L）和 staphylococcus aureus

ATCC 25923（MIC=14.9μmol/L）两种金黄色葡萄球菌活性，桑皮酮E、桑皮酮G同样具有抗

金黄色葡萄球菌活性的作用[8]。枇杷叶中的总黄酮具有显著的抗炎和抗氧化应激活性[9]。金

银花治疗痤疮的有效成分主要包含槲皮素、木犀草素、豆甾醇、山柰酚以及β谷甾醇等23个，

药物靶点211个，痤疮相关靶基因612个，金银花的有效成分主要通过肿瘤坏死因子（Tumor

Necrosis Factor，TNF）、白蛋白（Albumin，ALB）、白细胞介素（Interleukin，IL）-6、肿

瘤蛋白p53（Tumor Protein p53，TP53）、IL-1β、基质金属蛋白酶 9（Matrix Metallopeptidase

9，MMP9）等43个关键靶点，通过丝裂原活化蛋白激酶（Mitogen-activated Protein Kinase，

MAPK）信号通路、磷脂酰肌醇-3-激酶（Phosphatidylinositol 3-kinase，PI3K）-丝氨酸/苏氨

酸蛋白激酶（Akt Serine/threonine Protein Kinase，Akt）信号通路、乙型肝炎等主要信号通路

发挥对痤疮的治疗作用[10]。薏苡仁中的薏苡仁蛋白和薏苡仁油具有抗炎镇痛的作用，酯类、

多糖、肽类，薏苡仁油可中和自由基，薏苡仁多糖可抑制血清脂质过氧化反应，薏苡仁抗氧
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化肽具有极强的抗氧化性，可有效清除体内自由基从而发挥抗氧化作用[11]。夏枯草的3种提

取物对金黄色葡萄球菌、表皮葡萄球菌和痤疮丙酸杆菌均有抑制作用，作用强度：水提取物>

乙醇提取物>超声提取物。夏枯草提取物通过影响受试菌细胞壁透性，导致胞体K+、Mg2+的

渗出而抑制细菌生长[12]-[13]。西红花苷类能显著抑制二甲苯所致小鼠急性耳廓肿胀、醋酸所

致小鼠腹腔毛细血管通透性增高及蛋清、角叉菜胶所致大鼠足跖肿胀，减轻致炎物质醋酸诱

发的疼痛反应，这表明西红花苷对炎症早期毛细血管通透性增高、渗出和水肿以及炎症引起

的疼痛具有明显拮抗作用；西红花酸对H2O2系统的羟自由基有较强的清除能力，并能抑制

肝匀浆自氧化和Vc-Fe2＋系统羟自由基引起的脂质过氧化，西红花酸具有较高的羟基自由基

清除能力，对红细胞和组织细胞以及亚细胞膜结构有保护作用[14]-[16]。甘草中黄酮类、三萜

皂苷类等成分在抗氧化、抗炎抗菌等方面有显著作用[17]-[18]。

A.3毒理性研究

1、急性毒性：由于给小鼠最大允许灌胃容量未见中毒或死亡。只作小鼠口服最大耐受

量（MTD）试验。结果MTD为40.0g/kg，是成人每天每公斤体重用量的87倍。

2、长期毒性：大鼠灌胃5.0，8.0，13.0g/kg，qd，连续180天，作体重增加系数、脏器系

数测定、血常规、血生化检查和脏器病理组织学检查（心、肝、肺、脾、肾、肾上腺、睾丸

或子宫、胸腺、卵巢、胰腺），结果给药各组大鼠各项指标均未发现任何异常和任何病理变

化。

本品在应用剂量范围内，无明显毒性，用药安全。
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