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【摘要】卡介菌多糖核酸注射液（BCG-PSN）是一种双向免疫调节剂，拥有中

国人自主知识产权，广泛用于临床荨麻疹、湿疹、瘙痒症、病毒性感染性皮肤病

等，长期临床应用和大量文献数据表明 BCG-PSN在提高临床治疗疗效、降低疾

病复发率有明显优势，且上市 28年来安全性良好。临床应用多趋于穴位注射和

局部注射结合中药汤剂等联合治疗。穴位注射（又称“水针疗法”）在皮肤科的应

用逐渐增多，通过结合中医经络理论和现代免疫调节机制，可能提高疗效并减少

用药剂量。由国家质量监督检验检疫总局和标准化管理委员会发布的《针灸技术

操作规范第 6部分：穴位注射》中明确穴位注射药物种类包含肌肉注射剂，

BCG-PSN为肌肉注射剂可用于临床穴位注射，为了 BCG-PSN能在临床皮肤科

精准定位以及合理使用，需对 BCG-PSN在临床常见皮肤疾病的疗效、适应症、

注意事项等进一步明确。该共识参照临床指南和专家共识方法，采用临床循证证

据和医生临床经验相结合的方式，遵循标准的规范程序，通过证据分级和名义群

组法，对于证据充分的临床问题形成推荐意见和共识建议。该共识明确 BCG-PSN

穴位注射治疗常见皮肤疾病的疗效优势、适宜人群、用法用量、穴位优化及注意

事项等，为该药的临床应用提供有价值的参照。该共识仍需在未来根据实际应用

中新出现的临床问题和循证证据的更新予以修订。

【关键词】BCG-PSN；穴位注射；专家共识
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卡介菌多糖核酸注射液（Polysaccharide Nucleic Acid Fraction of Bacillus

Calmette-Guerin，BCG-PSN）是从灭活的卡介菌中提取多糖类和核酸类物质，通

过分离纯化后得到高质量标准的注射类生物制剂，主要作用机理包括刺激宿主

TH1细胞产出免疫反应，分泌 IL-2、IFN-γ等细胞因子，增强 NK细胞、NativeT

细胞活性，参与机体免疫调节，同时抑制 TH2细胞产生 IL-4、IL-5等白介素因

子，降低过敏反应。

BCG-PSN被纳入多项临床指南及专家共识《免疫调节剂治疗鼻部炎症性疾

病专家共识》(2023年）推荐 BCG-PSN用于过敏性鼻炎的预防及治疗；《结核

病免疫治疗专家共识》（2022年）推荐 BCG-PSN用于初治、复治及耐多药肺结

核治疗；《慢性阻塞性肺疾病免疫调节治疗专家共识》（2022年）推荐 BCG-PSN

用于慢性阻塞性肺疾病免疫治疗；《长沙市新冠感染者用药专家共识》（2022

年）推荐 BCG-PSN用于新冠的预防；《儿童临床使用免疫调节剂（上海）专家

共识》（2018年）推荐 BCG-PSN用于反复呼吸道感染、哮喘、反复发作荨麻疹、

湿疹的预防及治疗；中国协和医科大学出版社 2017年出版的《药品超说明书使

用循证评价》推荐 BCG-PSN用于寻常型银屑病的治疗；《临床诊疗指南-呼吸病

学分册》（2009年）推荐 BCG-PSN用于慢性支气管炎的预防及治疗；《临床诊

疗指南-结核病学分册》（2007年）推荐 BCG-PSN用于结核病的预防及治疗。

目前 BCG-PSN目前广泛应用在临床中多种皮肤与性疾病的诊治中。然而当

前 BCG-PSN在临床皮肤科的应用仍存在操作标准不统一、适应症界定模糊等问

题，亟需通过专家共识规范其临床实践路径。依托中国中医药研究促进会皮肤与

美容分会，邀请来自中西医领域皮肤性病学、循证医学等 33名多学科专家共同

研制编撰本专家共识。旨在明确穴位注射的适用病种、操作规范及疗效评价标准；

整合循证证据与临床经验，提升治疗的可操作性与安全性；为皮肤科医师提供标

准化应用参考，推动中医药适宜技术的规范化发展。

1共识编制方法与过程

在共识编制前期，本工作组特邀来自中西医结合皮肤性病学、循证医学等相

关领域的 33位权威专家，分别于 2025年 8月 19日以线上形式召开首轮专家研

讨会，并于 2025年 8月 23日和 2025年 11月 15日分别举行线下第二轮以及第

三轮研讨。会议重点围绕“穴位注射”疗法在临床中应用广泛、关联密切的常见疾

病展开讨论，初步确定了 20种常见皮肤疾病作为共识研讨的范畴，涵盖慢性荨
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麻疹、特应性皮炎/湿疹、扁平疣、寻常疣、甲周疣、丝状疣、尖锐湿疣、带状

疱疹、复发性生殖器疱疹、瘙痒症、银屑病、梅毒、红斑狼疮、干燥综合征、过

敏性紫癜、斑秃、白癜风、寻常型痤疮、玫瑰痤疮及脂溢性皮炎。经过深入研讨

与多轮审慎投票，最终遴选出 12种适宜采用 BCG-PSN穴位注射治疗的皮肤病

种，包括慢性荨麻疹（25/29）、AD/湿疹（24/29）、扁平疣/寻常疣/甲周疣（24/29）、

尖锐湿疣（24/29）、带状疱疹（24/29）、复发性生殖器疱疹（24/29）、斑秃（23/29）、

白癜风（23/29）、银屑病（18/29）、瘙痒症（17/29）、红斑狼疮（17/29）、

过敏性紫癜（16/29）。这些疾病临床发病率较高，现有研究及实践提示 BCG-PSN

穴位注射具备一定的应用基础与潜在治疗价值，因此将其纳入共识有助于为临床

提供更具针对性的指导。在第二轮讨论中，专家组重点围绕上述 12种疾病的

BCG-PSN穴位注射治疗方案，包括应用场景、使用方法、治疗频次等关键内容

展开深入讨论，形成初步共识意见。第三轮研讨中，专家组结合最新循证医学证

据及临床实践数据，对初步共识进行逐条审校与修订，确保推荐意见兼具科学性

与可操作性，最终形成高度共识的推荐方案。

本共识严格遵循 GB/T1.1-2020《标准化工作导则・第 1部分：标准的结构和

编写》给出的规则起草。在具体编制过程中，针对每个病种，首先开展全面系统

的文献检索工作。检索关键词设定为“BCG-PSN”、“穴位注射”、“常见皮肤病病

名”，检索年限设定为 1997年-2025年，检索数据库涵盖国内权威的知网、万方

数据库。证据等级确定方式参考[1-3]等相关文献，基于中医药现代临床研究类型，

包括 meta分析、随机对照试验、非随机对照研究等进行证据分级。通过严谨的

文献检索策略，全面收集相关研究资料，为后续共识内容的科学性与可靠性奠定

坚实基础。在此之上，充分考量临床证据以及专家丰富的临床经验，运用名义组

法，针对证据充分的临床问题凝练出推荐意见；对于证据不足的临床问题，则形

成共识建议。针对无高质量证据支撑的条目，依据多数投票规则，以超过 50%

投票率确定最终的共识建议。在此基础上撰写专家共识的征求意见稿，通过专家

会议和问卷调研的形式完成同行评议，再次对共识文本进行修订完善。

2范围

本共识规定了生物制品BCG-PSN应用于免疫相关皮肤疾病包括感染性皮肤

病（带状疱疹、寻常疣）、免疫介导非感染性皮肤病（过敏性：慢性荨麻疹、湿
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疹；自身免疫性：寻常型银屑病）等疾病临床应用时机、用法用量，并说明了其

临床应用的注意事项等。

本共识适用于皮肤临床医生和护士，皮肤疾病患者和家属，以及皮肤病科普

人员等参阅。

3临床应用建议

3.1荨麻疹

荨麻疹是一种反复发作的免疫相关性皮肤病，皮肤、黏膜小血管扩张及渗透

性增加而出现的一种局限性水肿反应，若反复发作每周两次或两次以上，发作持

续 6周或 6周以上者，可诊断为慢性荨麻疹(Chronicurticaria，CU)。多数 CU患

者病因不明，病程较长，常规抗组胺药治疗对部分患者效果有限。

依据 1.共识编制方法与过程，进行系统性文献检索，检索词：BCG-PSN、

穴位注射、肌肉注射、荨麻疹；初筛文献 350篇。纳入穴位注射分析 5篇，肌肉

注射分析 4篇。证据概要：

1项系统性评价共纳入文献 8篇，纳入患者总数为 853例。Meta分析 CU的

随机对照临床试验结果显示，与单纯抗组胺药治疗相比，BCG-PSN与抗组胺药

联合应用治疗 CU的有效率较高，复发率较低，且无严重不良反应，有效性和安

全性均较高[4][5]。

1 项纳入 81 例 CU 患者随机对照临床研究，结果显示加用穴位自血

3ml+BCG-PSN2ml 穴位注射治疗的实验组有效率 82.92%，对照组有效率为

47.50%，（P＝0.007），试验组症状评分显著下降（p＜0.001)，复发率（p＜0.001)[6]。

1 项纳入 106 例 CU 患者随机对照临床试验研究，结果显示采用 BCG-PSN

穴位注射的试验组总有效率 75.93%，采用 BCG-PSN肌肉注射的对照组 51.92%

（p＜0.05)，穴位注射起效快、疗效也较优，4 周后试验组复发率 8.51%，对照

组复发率15.79%，8周后试验组复发率10.64%，对照组复发率23.68%（p＜0.05)[7]。

证据等级 研究类型 ​ 纳入篇数

1a级 Meta分析系统性评价 1篇

1b级 随机对照临床试验研究 6篇

2a级 基础研究、回顾性研究 3篇
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1项纳入 56例 CU患者临床随机对照试验，结果显示 BCG-PSN穴位注射治

疗结合了辩证施治和中医的整体观念治疗原则，治疗效果比较好，副作用少，且

患者的复发率低[8]。

1项纳入 160例 CU患者随机临床对照试验，结果显示 BCG-PSN穴位注射

结合口服盐酸左西替利嗪口服液治疗 CU的治疗疗效显著,能显著地控制风团发

作和明显缓解瘙痒症状，不良反应少
［9］。

1项纳入 58例 CU患者随机临床对照试验，试验组 40例，结果显示:予以

BCG-PSN穴位注射的试验组总有效率 92.5%，仅予以氯雷他定片口服的对照组

有效率 55.6%，两组比较(p＜0.05)，试验组风 12例患者团消退显著未复发，且

显效率较高
［10］。

3项基础研究以及回顾性研究 BCG-PSN的应用提供了重要证据支持。其中，

LI 等［11］开展的体外实验研究显示，BCG-PSN 能够以浓度依赖性的方式，促进

CIU 患者外周血淋巴细胞分泌 Th1细胞因子（IL-2），同时抑制 Th2 细胞因子

（IL-10）的分泌，进而纠正机体的 Th1/Th2失衡状态，且该过程中无明显细胞

毒性，为 BCG-PSN 用于调节免疫治疗 CU提供了明确的机制支撑；Yan 等
［12］

开展的纳入 110例 CSU患者的临床研究表明，采用 BCG-PSN联合抗组胺药（地

氯雷他定、左西替利嗪）治疗 4周时，虽治疗总有效率（71.7%）与抗组胺药单

药治疗组（71.9%）无显著统计学差异，但患者的完全缓解时间显著缩短（联合

治疗组 36.77±17.33天 vs单药治疗组 51.27±16.80天，p=0.026），进一步的体外

实验还证实，BCG-PSN可有效抑制 IgE致敏的 RBL-2H3肥大细胞β-己糖胺酶释

放（p<0.001），并下调 ERBB4基因表达，通过 NF-κB通路调控肥大细胞活化，

从而增强抗组胺药的治疗疗效；Cao等［13］提出的系统评价方案则指出，当前针

对 BCG-PSN穴位注射治疗 CU的临床研究已初步显示出积极效果，可有效改善

患者的荨麻疹活动评分（UAS）、提高治疗应答率，且治疗过程中不良反应发生

率较低，尽管该治疗方式仍需更多高质量临床研究进一步验证其有效性与安全性，

但现有研究证据已支持将 BCG-PSN作为 CU的辅助治疗手段。

1项将入选的 80例 CU患者随机分为两组。全部患者予口服盐酸奥洛他定

片 5mg，2次/d，治疗组(40例)同时予 BCG-PSN2mL肌肉注射，隔日 1次，疗程

均为 8周。结果治疗 8周后，治疗组有效率(87.18%)明显高于对照组有效率



5

(68.42%)，治疗结束后 1个月时，治疗组复发率(14.71% ，5/34)明显低于对照组

复发率(38.46%，10/26)，差异均有统计学意义(p＜0.05)。两组不良反应轻微，均

未影响疗程
［14］。

综合上述临床研究数据和分析，BCG-PSN穴位注射联合治疗 CU可显著提

高治疗有效率>20%，同时降低复发率，其核心作用机制为调节 Th1/Th2平衡，

降低 IgE等，适应于 Th2免疫偏移、IgE升高的患者，且临床安全性良好，推荐

作为临床二线治疗方案。

推荐意见：BCG-PSN穴位注射联合抗组胺药物治疗单纯抗组胺药物控制不

佳的患者，通过足三里/曲池穴位交替注射，1ml/次，隔日 1次，连续使用 4周。

共识建议：BCG-PSN联合治疗 CU，穴位注射：0.5-1ml/次，隔日 1次，连

续使用 4周，选穴足三里/曲池，每次选取 2个穴位，交替注射。

肌肉注射：2ml/次，隔日 1次，连续使用 4周，联合抗组胺药物。

3.2特应性皮炎

依据 1.共识编制方法与过程，进行系统性文献检索，检索名词为：BCG-PSN、

穴位注射、肌肉注射、特应性皮炎、湿疹；初筛文献 103篇。纳入穴位注射分析

3篇，肌肉注射分析 4篇。证据概要：
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特应性皮炎（Atopic Dermatitis,AD）为临床上较为常见的皮肤科疾病，具有

易复发、难治愈的特点，均表现为皮肤瘙痒，生活质量下降，目前无有效的药物

进行治疗，以往多采用药物治疗和外用软膏，但仅能缓解临床症状。

3项临床随机对照试验共纳入 188 例患者，结果均显示，BCG-PSN可降低

AD 患者嗜酸粒细胞活化趋化因子、CCR3 及 IL-5⁺CLA⁺T 细胞水平，升高

IFN-γ⁺CLA⁺T细胞水平，改善 AD皮损积分，联合玉屏风散加减治疗过敏性皮炎

总有效率更高（96.00%vs86.67%），复发率更低，T淋巴细胞亚群及症状、生活

质量改善更显著（均 p＜0.05），且安全性良好[15-17]。

1项纳入 66例慢性湿疹患者随机对照临床研究，使用 BCG-PSN穴位注射取

足三里、血海、曲池穴，每次在同侧的单穴，进行左右交替的注射，总有效率为

81.81%，对照组为 45.45%，差异具有显著性（p＜0.05）；显著改善瘙痒症状，

降低皮损率（p＜0.05）[18]。

1项纳入 124例慢性湿疹患者随机对照临床研究观察，临床总有效率 96.8％

高于对照组 82.3％，治愈时间短于对照组，差异经统计处理（p＜0.01），AD与

慢性湿疹采用 BCG-PSN治疗，可提高治疗效果并缩短治愈时间[19]。

1项纳入 91例面部激素依赖性皮炎患者随机对照临床研究观察，总有效率

92%，对照组 65.85%，两组对比有显著性差异（p＜0.01）。BCG-PSN穴位注射

配合中药，可增强机体的抗病能力，抵抗外来致敏源和消灭体内各种致敏炎症介

质，疗效明显高于对照组[20]。

1项以确诊的 118例慢性湿疹患者作为研究对象，随机分为治疗组(60例)和

对照组(58例)，对照组采用口服氯雷他定片、地奈德乳膏混合氟芬那酸丁酯软膏

局部外用治疗。治疗组在对照组的基础上予 BCG-PSN肌注 2ml。比较两组治疗

前后 EASI评分、有效率、复发率。治疗组临床疗效优于对照组，治疗组治疗中

第 4、8、12周 EASI评分低于对照组(p＜0.05)，治疗结束后第 4、8周复发率低

证据等级 研究类型 ​ 纳入篇数

1b级 随机对照临床试验研究 7篇

2b级 动物模型实验 2篇
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于对照组(p＜0.05)。BCG-PSN联合口服抗组胺药、外用糖皮质激素软膏治疗慢

性湿疹临床效果显著，并能降低复发率，值得临床推广使用[21]。

2项动物模型实验为 BCG-PSN在 AD的治疗研究领域，的应用提供了重要

依据。其中，Wang 等[22]开展的 NC/Nga 小鼠 AD实验显示，采用 BCG-PSN

（0.5mg/kg，腹腔注射，隔天 1次，共 7周）干预后，可显著降低模型小鼠的耳

厚度（p<0.05）和搔抓频率（p<0.05），同时降低血清中 IgE、IL-4、IL-10水平

（p<0.05），升高 IL-12、IFN-γ 水平（p<0.05），有效纠正机体 Th1/Th2失衡

状态；病理检查结果显示，小鼠皮肤角化过度、炎性细胞浸润情况明显减轻，且

该治疗效果与地塞米松相当，同时无明显副作用；Wang等[23]开展的 KM小鼠

AD实验则表明，采用中剂量 BCG-PSN（75μg/kg，肌内注射，隔天 1次，共 21

天）干预时，可靶向 TRPV1 通路，显著降低皮肤中 TRPV1、NF-κB、p65、TNF-α

的表达水平（p<0.05），减少血清中 IgE、IL-4、IL-13、IL-31水平（p<0.05），

进而有效缓解小鼠皮肤红斑、苔藓化等 AD症状，且当联合 TRPV1拮抗剂

PAC-14028后，模型小鼠的炎症指标出现回升，进一步证实 BCG-PSN可通过

TRPV1通路抑制炎症反应，从而改善 AD症状。

推荐意见：BCG-PSN穴位注射联合中药汤剂、软膏剂等常规治疗，能有效

缓解临床症状，缩短治愈周期，通过选取足三里、血海、曲池、合谷等穴位注射，

0.5-1ml/次，隔日 1次，连续使用 1个月，可根据临床症状调整注射穴位和临床

常规用药。

联合治疗推荐：对于中重度特应性皮炎患者，推荐 BCG-PSN联合外用免疫

调节剂（如吡美莫司乳膏）进行治疗，可有效调节免疫、减轻炎症，提升治疗效

果。

共识建议：BCG-PSN联合治疗 AD，穴位注射：取足三里、曲池穴，1ml/

穴位，1ml/次，交替注射，隔日 1次，连续使用 4周。

肌肉注射：2ml/次，隔日 1次，连续使用 4周。

3.3扁平疣/寻常疣/甲周疣

依据 1.共识编制方法与过程，进行系统性文献检索，检索名词为：BCG-PSN、

穴位注射、肌肉注射、扁平疣/寻常疣/甲周疣；初筛文献：189篇。纳入肌肉注

射分析 4篇。证据概要：
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1 项系统性评价研究纳入 14 项随机对照试验共 1258 例扁平疣患者，通过

Meta 分析和试验序贯分析评估疗效与安全性，试验组痊愈率[RR=1.62，95%CI

（1.41，1.87），p＜0.00001]、有效率[RR=1.17，95%CI（1.12，1.22），p＜0.00001]

显著高于对照组，复发率[RR=0.34，95%CI（0.21，0.56），P<0.0001]和不良反

应发生率[RR=0.67，95%CI（0.54，0.84），P=0.0006]显著低于对照组，试验序

贯分析证实痊愈率证据可靠，疗效良好且安全性高[24]。

1项系统性评价研究通过检索多个数据库，纳入 7项关于肌肉注射卡介菌多

糖核酸治疗寻常疣的随机对照研究共 719 例患者，采用随机效应模型进行Meta

分析，结果显示研究组疗效好于对照组，差异有统计学意义(RR=1.39，95%可信

区间 1.07～1.80，p＜0.05)，且患者耐受性好[25]。

1项研究将 60例甲周疣患者随机对照研究，总有效率（90.30%）高于对照

组（68.97%），治疗后 CD4⁺、CD4⁺/CD8⁺及 IL-2水平改善更显著，且不良反应

更少（均 p＜0.05）[26]。

1项随机对照研究显示：120 例扁平疣患者，BCG-PSN（0.1mL / 皮损，皮

损内注射，每 3周 1次，最多 5次）治疗组完全清除率（77.5%）显著高于 BCG

疫苗组（63.8%）和生理盐水对照组（0%，p<0.0001）；远处皮损清除率（72.5%）

亦高于 BCG 疫苗组（58.3%），且治疗次数更少（3-4 次 vs4-5 次，p=0.03），

不良反应（仅轻微注射部位红斑、疼痛）显著少于 BCG疫苗组（结节、水疱、

溃疡、流感样症状，p<0.0001），6个月随访无复发，证实其对扁平疣的高效性

和安全性[27]。

共识建议：BCG-PSN联合治疗扁平疣/寻常疣/甲周疣，穴位注射：足三里、

曲池、合谷、血海（或阿是穴）交替注射，1ml/穴位/次，隔日 1次，连续使用 4

周。

肌肉注射 2ml/次，隔日 1次，连续使用 12周，联合抗病毒药物。

证据等级 研究类型 ​ 纳入篇数

1a级 Meta分析系统性评价 2篇

1b级 随机对照临床试验研究 2篇
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3.4尖锐湿疣

尖锐湿疣(Condyloma Acuminata，CA)为病毒感染性疾病，是由人类乳头瘤

病毒引起的一种性传播疾病，发生于生殖器、外阴及肛门等处，以赘生物为主要

临床表现，主要通过直接性接触传染，治疗后复发率较高，目前，医学对尖锐湿

疣复发尚无满意的治疗方法。

依据 1.共识编制方法与过程，进行系统性文献检索，检索名词为：BCG-PSN、

穴位注射、肌肉注射、尖锐湿疣；初筛文献 138篇。纳入穴位注射分析 4篇，肌

肉注射分析 2篇。证据概要：

1项系统性评价 BCG-PSN治疗 CA的随机对照试验，共纳入 1128例尖锐湿

疣患者，采用 Meta 分析，在治疗后 3 个月及 6个月，BCG-PSN 联合 CO2激光

治疗 CA的复发率均显著低于单纯 CO2激光治疗组，相对危险度 RR分别为 0.41

（95%CI，0.33～0.51）和 0.23（95%CI，0.12～0.44），且患者耐受性好[28]。

1项纳入 52例 CA 患者随机临床对照试验，取双侧足三里、双侧曲池穴，

每个穴位注射 0.5ml，2次/周，连用 12周，6个月内复发率为 19.23％，明显低

于对照组的 46.15％，差异有统计学意义（p＜0.05）；试验组痊愈率为 80.77％，

明显高于对照组的 53.85％，差异有统计学意义（p＜0.05）；两组患者均未出现

严重不良反应[29]。

1项纳入 154例 CA患者随机临床对照试验，运用穴位注射卡介菌多糖核酸

治疗后，患者的 CD4+百分率升高，而 CD8+百分率降低，CD4/CD8*比值升高，

NK细胞活性升高，与对照组比较，差异有统计学意义。结论：穴位注射卡介菌

多糖核酸疗法能调节 CA患者的免疫功能，提高患者免疫力，明显降低 CA复发

率[30]。

1项纳入 70例 CA患者病例随机临床对照试验，经 3个月穴位注射治疗后，

患者的 CD4+百分率、CD4+/CDS+比值、NK细胞活性均升高，而 CD8+百分率

均降低，差异有显著性意义(与治疗前比较，p＜0.01)，穴位注射卡介菌多糖核酸

证据等级 研究类型 ​ 纳入篇数

1a级 Meta分析系统性评价 1篇

1b级 随机对照临床试验研究 5篇
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疗法能调节复发性 CA患者的免疫功能，提高患者的免疫[31]。

1项纳入 200例 CA患者随机对照试验，穴位注射组治愈率为 94.3%，治愈

率均高于其他各组，差异有显著性意义(p＜0.05)，CD4+的百分率升高，CD8+的

百分率降低，CD4+/CD8+比值升高，自然杀伤细胞活性升高，复发率低，与各

对照组比较，差异有统计学意义(p＜0.05，p＜0.01)[32]。BCG-PSN穴位注射治疗

CA效果较好，可明显降低 CA复发率，细胞免疫调节作用是该疗法防止 CA复

发的作用机制之一。

1项研究聚焦于 CO2激光切除术后局部注射卡介菌多糖核酸（BCG-PSN）对

CA的疗效。研究将 106例 CA患者随机分为 BCG-PSN组（60例）和干扰素组

（46例），两组均在 CO2激光切除术后分别采用 BCG-PSN局部注射和干扰素皮

下注射治疗，随访 3 个月。结果显示，BCG-PSN组的愈合率为 88.3%，显著高

于干扰素组的 71.7%，表明 CO2激光切除术后 BCG-PSN局部注射对 CA患者预

后更具优势[33]。

BCG-PSN穴位注射联合抗病毒治疗 CA可有效提高疗效和患者免疫功能，

降低复发率，且临床应用安全。

共识意见：BCG-PSN联合抗病毒药物治疗 CA，穴位注射：推荐取曲池穴

和三阴交、阳陵泉和太冲两组穴位（或阿是穴），1ml/穴位，1ml/次，隔日 1次，

3个月为 1疗程，可联合抗病毒药物。

肌肉注射：2ml/次，隔日 1次，连续使用 12周，联合抗病毒药物。

3.5带状疱疹

依据 1.共识编制方法与过程，进行系统性文献检索，检索名词为：BCG-PSN、

穴位注射、肌肉注射、带状疱症；初筛文献 27篇。纳入穴位注射分析 1篇，肌

肉注射分析 2篇，局部注射分析 1篇。证据概要：

2项研究共纳入 168例带状疱疹患者，均采用随机对照试验总有效率显著提

高，且治疗后 CD4⁺、CD8⁺及 CD4⁺/CD8⁺水平均显著高于对照组，不同时点疼痛

VAS评分显著低于对照组，两组不良反应发生率无统计学差异（p＞0.05）。结

论为 BCG-PSN联合抗病毒药物（阿昔洛韦或膦甲酸钠）治疗带状疱疹疗效显著，

证据等级 研究类型 ​ 纳入篇数

1b级 随机对照临床试验研究 4篇
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能增强免疫功能、缓解疼痛，安全性良好[34]。

1项纳入 84例带状疱疹患者随机对照临床研究观察，治疗组双侧足三里穴

交替注射 BCG-PSN，1个疗程后，治疗组总有效率 97.9%；对照组总有效率为

88.9%。两组痊愈率有显著性差异（p＜0.05）,两组均未见不良反应，足三里穴位

注射可产生对穴位持续性刺激，充分发挥穴位刺激、神经反射、药物免疫等多方

面的协同作用，故对带状疱疹有良好疗效[35]。

1项研究是探讨其对带状疱疹后遗神经痛的治疗效果及免疫机制。研究将 98

名带状疱疹后遗神经痛患者随机分组，对照组接受口服加巴喷丁治疗，实验组采

用加巴喷丁联合局部注射 BCG-PSN治疗，通过检测免疫相关标志物、评估疼痛

等指标，结果显示 BCG-PSN能有效缓解带状疱疹后遗神经痛患者的疼痛，提高

免疫功能，且两组不良反应发生率无统计学差异[36]。

BCG-PSN穴位注射治疗带状疱疹可有效提高疗效，减轻神经痛，且临床应

用安全。

共识意见：BCG-PSN联合治疗带状疱疹，穴位注射：推荐取双侧足三里穴、

曲池穴交替注射，1ml/穴位，隔日 1次，3个月为 1疗程。

肌肉注射：2ml/次，隔日 1次，连续使用 4周。

3.6复发性生殖器疱疹

生殖器疱疹（Genital Herpes，GH）是由单纯疱疹病毒（HSV）感染泌尿生

殖器及肛门皮肤黏膜造成的损害，机体感染 HSV可表现出短暂而反复的症状体

征，也可无症状潜伏，因此 GH属于最为常见的难以治愈的性传播疾病之一。

HSV在人体内可终生潜伏，周期性激活，进而导致疾病复发，出现明显的症状

体征，严重影响患者及伴侣身心健康，治疗上非常棘手。临床上将每年 GH患者

复发超过 6次以上者定义为 GH频繁复发。

依据 1.共识编制方法与过程，进行系统性文献检索，检索名词为：BCG-PSN、

穴位注射、肌肉注射、复发性生殖器疱疹；初筛文献 52篇。纳入穴位注射分析

2篇，肌肉注射分析 1篇。证据概要：

1项纳入 68例 GH患者，随机对照试验，治疗总有效率（97.06%）高于对

证据等级 研究类型 ​ 纳入篇数

1b级 随机对照临床试验研究 3篇
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照组（76.47%），症状消失及病原体检测转阴时间均短于对照组，治疗后 C反

应蛋白、血清降钙素原水平低于对照组，生理功能等生活质量评分高于对照组，

随访半年复发率（2.94%）低于对照组（23.53%），两组不良反应发生率无显著

差异（均 p＜0.05）[37]。

1项纳入 120例频繁复发性 GH患者随机临床对照试验，使用 BCG-PSN取

双侧曲池穴穴位注射连续治疗 4个月，皮损愈合时间差异具有统计学意义（p＜

0.05），试验组症状消退时间差异具有统计学意义（p＜0.05），两组进行规律的

门诊随访 1年，复发率差异具有统计学意义（p＜0.05），针对频繁复发性 GH

患者，采用 BCG-PSN穴位注射联合疗法，有助于提高疗效、减少复发，并具有

较好的安全性。联合治疗可能有助于增强清除和控制 HSV的能力，抑制或延迟

HSV激活[38]。

1项纳入 236例复发性 GH患者随机临床对照试验，试验组采用 BCG-PSN

取穴曲池和三阴交、阳陵泉和太冲两组穴位，选其中一侧穴位，两组穴位交替使

用，治疗后的年复发次数比率较口服药组明显降低（p＜0.01），也较肌肉注射

组降低（p＜0.05）[39]，对于 GH急性发作，服用万乃洛韦疗效迅速，对于减少

复发次数，穴位注射治疗具有明显的远期疗效。

BCG-PSN穴位注射联合抗病毒治疗复发性 GH可有效提高疗效，降低复发

率，且临床应用安全。

共识意见：BCG-PSN联合治疗复发性 GH，穴位注射：推荐取双侧足三里、

曲池穴（或阿是穴），1ml/穴位，交替使用，隔日 1次，3个月为 1疗程。

肌肉注射：2ml/次，隔日 1次，连续使用 12周，联合抗病毒药物。

3.7瘙痒症

依据 1.共识编制方法与过程，进行系统性文献检索，检索名词为：BCG-PSN、

穴位注射、肌肉注射、瘙痒症；初筛文献 6篇。纳入穴位注射分析 1篇，肌肉注

射分析 1篇。证据概要：

1项研究选取 90例老年瘙痒症患者随机对照试验，治疗后组胺水平下降程

度更显著（p＜0.05）；两组不良反应发生率无明显差异（4.44%vs6.67%）[40]。

证据等级 研究类型 ​ 纳入篇数

1b级 随机对照临床试验研究 2篇
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1项研究将符合《现代皮肤病学》诊断标准的 118例老年皮肤瘙痒症患者随

机试验，口服中药当归饮子同时用 BCG-PSN1ml穴位注射，在双侧曲池、足三

里穴进针，总有效率比较无显著性差异(p＞0.05)；治疗 21、28d后，两组总有效

率比较有显著性差异(p＜0.05)[41]。当归饮子结合 BCG-PSN穴位注射治疗老年皮

肤瘙痒症能明显提高临床疗效，复发率低。

BCG-PSN穴位注射联合中药治疗瘙痒症可有效提高疗效，降低复发率，且

临床应用安全。

共识意见：BCG-PSN联合治疗瘙痒症，穴位注射：推荐取双侧曲池穴、足

三里穴，0.5ml/穴位*4，2次/周，连续治疗 3个月。

肌肉注射：1-2ml/次，隔日 1次，连续使用 4周。

3.8银屑病

依据 1.共识编制方法与过程，进行系统性文献检索，检索名词为：BCG-PSN、

穴位注射、肌肉注射、银屑病；初筛文献 36篇。纳入穴位注射分析 1篇，肌肉

注射分析 1篇。证据概要：

1项纳入 97例寻常型银屑病患者，依据中医辨证分为风热血燥型、其他证

型），疗程 8周，整体疗效高于对照组（p＜0.05），观察组 DLQI总得分（9.6±3.8

分）低于对照组（14.2±4.8分）（p＜0.05）；观察组 IL-2、IL-8、IFN-γ水平低

于对照组，IL-4水平高于对照组（均 p＜0.05）；两组均无明显不良反应。结论

为复方青黛丸联合 BCG-PSN治疗风热血燥型银屑病效果显著，对其他证型患者

需配合其他治疗方法以提高疗效[42]。

1项纳入 52例寻常型银屑病患者随机对照试验，给予患者消银颗粒联合

BCG-PSN穴位注射治疗，治疗效果高达为 92.31%，护理效果明显高于对照组（p

＜0.05）。试验组在轻度恶心、头痛、呕吐等并发症发生率为 3.85%，显著低于

对照组的 38.46%（p＜0.05），PASI评分低（p＜0.05）[43]。消银颗粒联合 BCG-PSN

穴位注射治疗寻常型银屑病疗效显著，能够发挥中药和西药的作用联合对患者的

疾病进行治疗，效果显著。

证据等级 研究类型 ​ 纳入篇数

1b级 随机对照临床试验研究 2篇
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BCG-PSN穴位注射联合消银颗粒治疗银屑病可有效提高疗效，减轻并发症，

且临床应用安全。

共识意见：BCG-PSN联合治疗银屑病，穴位注射：推荐取双侧足三里、曲

池穴交替注射，1ml/穴位，隔日一次，3个月为 1疗程.

肌肉注射：1-2ml/次，隔日 1次，连续使用 12周。

3.9红斑狼疮

依据 1.共识编制方法与过程，进行系统性文献检索，检索名词为：BCG-PSN、

肌肉注射、红斑狼疮；初筛文献 2篇。纳入肌肉注射分析 1篇。证据概要：

1项纳入 77例活动期系统性红斑狼疮（Systemic Lupus Erythematosus,SLE）

患者随机对照试验，治疗后处理组上述细胞因子产生水平均降至正常，对照组

IFN-γ水平低于正常、IL-4 和 IL-10 仍高于正常，且处理组疾病活动度降低更显

著；结论为 BCG-PSN可能通过转录后或翻译后调控干预细胞因子蛋白质，对 SLE

起辅助治疗作用[44]。

BCG-PSN联合治疗 SLE可有效提高疗效，减轻并发症，且临床应用安全。

共识意见：BCG-PSN联合治疗 SLE，臀部肌肉注射每次 1-2ml，隔日 1次，

疗程 2个月。

3.10过敏性紫癜

依据 1.共识编制方法与过程，进行系统性文献检索，检索名词为：BCG-PSN、

肌肉注射、过敏性紫癜；初筛文献 13篇。纳入肌肉注射分析 1篇。证据概要：

该研究回顾性分析 2016年 1月～2017年 11月 84例儿童过敏性紫癜患儿，

分为各 42例的联合用药组与对照组，对照组采用西替利嗪治疗，联合用药组在

此基础上加用 BCG-PSN肌肉注射，均治疗 1个月，同时辅以抗感染等基础治疗；

结果显示联合用药组转归总有效率（92.86%）高于对照组（71.43%），症状消

失及尿检恢复时间更短，血浆免疫球蛋白、组胺及炎症水平改善更显著，两组不

证据等级 研究类型 ​ 纳入篇数

1b级 随机对照临床试验研究 1篇

证据等级 研究类型 ​ 纳入篇数

4级 回顾性队列研究 1篇
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良反应发生率均为 4.76%（p＞0.05）；结论为西替利嗪联合 BCG-PSN治疗儿童

过敏性紫癜疗效确切、安全性好，优于单一用药[45]。

BCG-PSN联合治疗过敏性紫癜可有效提高疗效，减轻并发症，且临床应用

安全。

共识意见：BCG-PSN联合治疗过敏性紫癜，臀部肌肉注射每次 1-2ml，隔

日 1次，疗程 1-2个月。

3.11斑秃

依据 1.共识编制方法与过程，进行系统性文献检索，检索名词为：BCG-PSN、

肌肉注射、斑秃；初筛文献 24篇。纳入肌肉注射分析 1篇。证据概要：

1项纳入 101例斑秃患者随机对照试验，总有效率（94.23%）显著高于对照

治疗组（77.55%），差异有统计学意义（p＜0.05），CD3⁺、CD4⁺T细胞上升明

显（p＜0.05），CD4⁺T细胞比较差异有统计学意义（p＜0.05），可调节免疫平

衡，协同提高临床疗效[46]。

BCG-PSN联合治疗斑秃可有效提高疗效，减轻并发症，且临床应用安全。

共识意见：BCG-PSN联合治疗斑秃，臀部肌肉注射每次 1-2ml，隔日 1次，

疗程 2-3个月。

3.12白癜风

依据 1.共识编制方法与过程，进行系统性文献检索，检索名词为：BCG-PSN、

穴位注射、肌肉注射、白癜风；初筛文献 40篇。纳入肌肉注射分析 2篇。证据

概要：

2项纳入共计 166例白癜风患者随机对照试验，有效率高，且治疗组患者 T

细胞亚群（CD4⁺百分比、CD4⁺/CD8⁺比值升高，CD8⁺百分比降低）及 IFN-γ水平

改善更明显，不良反应少，安全性较高[47][48]。

动物实验建模研究聚焦 BCG-PSN联合 CO₂激光治疗白癜风的效果及机制。

证据等级 研究类型 ​ 纳入篇数

2b级 随机对照临床试验研究 1篇

证据等级 研究类型 ​ 纳入篇数

2b级 随机对照临床试验研究 2篇
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结果显示，观察组总治疗疗效显著优于对照组。治疗后，观察组外周血 Th17淋

巴细胞亚群显著降低，外周血血清 IL-17和 IL-23水平显著下降，皮肤病变组织

中 IL-17和 IL-23mRNA表达也显著下降。由此表明，BCG-PSN联合 CO₂激光可

下调外周血和皮肤病变中的 Th17淋巴细胞亚群及 Th17相关细胞因子，对白癜

风有很好的临床疗效[49]。

BCG-PSN联合治疗白癜风可有效提高疗效，减轻并发症，且临床应用安全。

共识意见：BCG-PSN联合治疗白癜风，臀部肌肉注射每次 1-2ml，隔日 1

次，疗程 3个月。

4.共识意见

推荐意见概要（见表 1）
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表 1推荐意见概要

序号 共识条目 肌肉注射方法 穴位注射方法 证据级别 推荐级别

1

BCG-PSN

联合抗组胺药物治疗慢性

荨麻疹

2ml/次，隔日一次,

连续使用 4周。

0.5-1ml/次，隔日 1次，连续

使用 4周，选穴足三里/曲池，

每次选取 2个穴位，交替注射

1篇 1a级

1篇 2a级

5篇 1b级

A级

2

BCG-PSN

联合治疗特应性皮炎和湿

疹

2ml/次，隔日 1次，

连续使用 4周。

选取足三里、曲池穴，1ml/

穴位，1ml/次，交替注射，隔

日 1次，连续使用 4周。

2篇 2b级

7篇 1b级
A级

3
BCG-PSN

联合治疗疣类疾病

2ml/次，隔日 1次，

连续使用 12周，

联合抗病毒药物。

选取足三里、曲池、合谷、血

海（或阿是穴）交替注射，1ml/

穴位/次，隔日

2篇 1a级

2篇 1b级
A级

4

BCG-PSN

联合抗病毒药物治疗尖锐

湿疣

2ml/次，隔日 1次，

连续使用 12周，

联合抗病毒药物。

选取曲池穴和三阴交、阳陵泉

和太冲两组穴位（或阿是穴），

1ml/穴位，1ml/次，隔日 1次，

3个月为 1疗程.

1篇 2a级

5篇 1b级
A级

5
BCG-PSN

联合治疗带状疱疹

2ml/次，隔日 1次，

连续使用 4周。

选取双侧足三里穴、曲池穴交

替注射，1ml/穴位，隔日 1次，
4篇 1b级 B级

6

BCG-PSN

联合治疗复发性生殖器疱

疹

2ml/次，隔日 1次，

连续使用 12周，

联合抗病毒药物。

选取双侧足三里、曲池穴（或

阿是穴），1ml/穴位，交替使

用，隔日 1次。

3篇 1b级 B级

7
BCG-PSN

联合治疗瘙痒症

1-2ml/次，隔日 1

次，连续使用 4周。

选取双侧曲池穴、足三里穴，

0.5ml/穴位*4，2次/周，连续

治疗 3个月。

2篇 1b级 B级

8
BCG-PSN

联合治疗银屑病

1-2ml/次，隔日 1

次，连续使用 12

周。

推荐取双侧足三里、曲池穴交

替注射，1ml/穴位，隔日一次，

3个月为 1疗程.

2篇 1b级 B级
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9
BCG-PSN联合治疗

系统性红斑狼疮

1-2ml/次，隔日 1

次，疗程 2个月。
/ 1篇 1b级 B级

10
BCG-PSN

联合治疗过敏性紫癜

1-2ml/次，隔日 1

次，疗程 1-2个月。
/ 1篇 4级 C级

11
BCG-PSN

联合治疗斑秃

1-2ml/次，隔日 1

次，疗程 2-3个月。
/ 1篇 2b级 B级

12
BCG-PSN

联合治疗白癜风

1-2ml/次，隔日 1

次，疗程 3个月。
/ 2篇 2b级 B级
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5安全性

5.1不良反应

BCG-PSN不良反应较少，偶见注射部位红肿、结节，热敷后一周内自动消

退。

从发生率来看，2014-2024年该药品不良反应发生率平均值为 0.013%（万分

之一）。依据国际医学科学组织委员会（CIOMS）推荐的不良反应评价标准，

此发生率属于罕见级别，且显著低于文献中记载的注射剂平均不良反应发生率

（0.1%，千分之一），安全性表现优于注射剂总体平均水平。 ​

在不良反应症状分布方面，给药部位反应最为常见，临床表现主要包括注射

部位红肿、硬结、疼痛及瘙痒；皮肤及皮下组织疾病次之，主要表现为皮疹、皮

肤瘙痒、皮肤发红及皮炎。近 10年累积的安全性监测数据，与 BCG-PSN药品

说明书中公示的不良反应信息基本一致，进一步验证了该药品长期使用的安全性

稳定性。

5.2注意事项

初次使用患者，建议留观半小时，看是否发生不良反应。

对于急性期发热患者，建议退热后再使用本品。

老年人（年龄≥65岁）推荐使用剂量：建议 0.5ml/穴，每次不超过 2个穴位，

每周 2-3次。

5.3用法用量

常规使用：肌内注射。每次 1ml，每周 2-3次。三个月为一疗程。

中西结合特色使用剂量：足三里、曲池等穴位注射，1ml/穴，隔日一次，交

替使用，三个月一疗程。

其他使用剂量：肌肉注射，每次 2ml，每周 2-3次。一个月为一个疗程。

联合用药：可与抗组胺药、糖皮质激素、抗病毒药物联合应用，调节人体免

疫功能，改善皮损症状，减轻炎症反应程度，降低疾病复发率。（共识建议）

BCG-PSN可在临床医生指导下长期使用。（共识建议）
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6利益冲突说明

本共识制定过程中，所有参与制定的共识组成员均证实签署了“利益冲突声

明书”，声明“无利益冲突”，且已在正式工作开始前公开了利益声明和评价结果，

为此不会成为本共识制定的偏倚来源。

7起草单位、起草人与参与人

本《共识》由中国中医药研究促进会皮肤与美容分会、湖南斯奇生物制药有

限公司提出。本文件由中国中医药研究促进会归口。

本共识主要起草单位：湖南中医药大学第二附属医院、武汉市中西医结合医

院、上海市皮肤病医院

本共识主要起草人：汪海珍 湖南中医药大学第二附属医院、杨志波 湖南中

医药大学第二附属医院、段逸群 武汉市中西医结合医院、李斌 上海市皮肤病医

院、曾宪玉 武汉市中西医结合医院

本共识参与起草专家组成员（按姓氏拼音排序）：陈达灿、陈晋广、蔡玲玲、

刁庆春、段逸群、高如宏、龚娟、黄敖、黄虹、黄宁、胡凤鸣、李斌、李欣、李

元文、刘巧、刘学伟、谭城、汪海珍、王畅、王瑞平、吴志强、肖敏、肖月圆、

闫小宁、杨素清、杨志波、叶建洲、翟晓翔、张丰川、张伟明、周小勇、曾碧君、

曾宪玉

本共识修订组秘书：王静伟 中国中医药研究促进会、严伊宁 湖南中医药大

学第二附属医院、张振贤 湖南斯奇生物制药有限公司。
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附录 A 基础研究

（资料性附录）

A.1基本情况：

BCG-PSN是从灭活的卡介菌中提取多糖类和核酸类物质，通过分离纯化后

得到高质量标准的注射类生物制剂，主要作用机理包括刺激宿主 TH1细胞产出

免疫反应，分泌 IL-2、IFN-γ等细胞因子，增强 NK细胞、NativeT细胞活性，参

与机体免疫调节，同时抑制 TH2细胞产生 IL-4、IL-5等白介素因子，降低过敏

反应。

说明书适应症：免疫调节剂，主要用于预防和治疗慢性支气管炎、感冒及哮

喘。

临床超药品说明书使用：可用于慢性荨麻疹、湿疹、尖锐湿疣、扁平疣、皮

炎、鼻炎、肺炎等疾病。

规格：每安瓿 1ml，含卡介菌多糖 0.35mg，核酸不低于 40ug。

包装规格：1ml*6支/盒

用法用量：肌肉注射，每次 1ml，内周 2-3次，三个月为一个疗程，小儿酌

减或遵医嘱。

A.2学术地位：

BCG-PSN自 1997年上市以来，作为一种免疫调节剂，可调节人体自身免疫

平衡，适用于各类免疫紊乱性疾病。在呼吸系统主要用于支气管哮喘、感冒等疾

病；在皮肤科主要应用于：皮炎、湿疹、荨麻疹、寻常疣、尖锐湿疣、带状疱疹

等疾病，具有疗效显著，减少复发，改善患者的生活质量等优点。得到了临床专

家的广泛认可，《儿童临床使用免疫调节剂（上海）专家共识》（2018年）、

《药品超说明书使用循证评价》、《长沙市新冠病毒感染者用药专家共识》（2022

年）等多项临床指南及专家共识推荐使用 BCG-PSN用于荨麻疹、湿疹、银屑病

等各类免疫紊乱型疾病的防治。

A.3非临床研究：

1.急性毒性试验研究
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1994年 11月 3日中国药品生物制品检定所公布 BCG-PSN上市前急性毒性

研究报告结果显示：精制卡介菌多糖核酸小鼠腹腔和肌肉注射最小致死量大于

1000mg/kg。

2.溶血性和肌肉刺激性试验研究

非 GLP实验室研究

2007年 4月 25日至 2008年 3月 31日，委托中南大学药学院药理学系开展

了“BCG-PSN溶血性和肌肉刺激性试验研究”。

1）BCG-PSN溶血性试验研究结果显示,常规体外试管法试验表明 BCG-PSN

对家兔红细胞无明显体外溶血和凝集作用。

2）BCG-PSN肌肉刺激性试验结果显示，每日肌肉注射 BCG-PSN 1ml，连

续 7天，对家兔后肢四头肌无明显刺激作用。

GLP实验室研究

2013年 5月至 2013年 6月，委托国家药物 GLP实验室湖南实验动物中心、

湖南省药物安评价研究中心重新进行 BCG-PSN溶血性和肌肉刺激性试验研究。

1）BCG-PSN多次给药实验兔体外红细胞的溶血性试验结果显示，对实验兔

体外红细胞未见明显的溶血作用和红细胞凝聚反应。

2）BCG-PSN多次给药实验兔的肌肉刺激性试验结果显示，对实验兔体股四

头肌未见明显肌肉刺激性作用。

3.皮肤过敏试验

2013年 5月至 2013年 6月，委托国家药物 GLP实验室湖南实验动物中心、

湖南省药物安评价研究中心进行了BCG-PSN注射液给予豚鼠的主动全身过敏试

验和 BCG-PSN注射液大鼠的被动皮肤过敏试验。

1）BCG-PSN给予豚鼠的主动全身过敏试验结果显示，未引起豚鼠全身过敏

反应。

2）BCG-PSN对大鼠的被动皮肤过敏试验结果显示，未引起大鼠的被动过敏

反应。
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4.免疫调节机制研究

细胞因子调控实验：采用免疫细胞化学法及 ELISA检测显示，BCG-PSN（浓

度 10-100μg/ml）可使 CIU患者淋巴细胞 IL-2分泌量提升 30%-50%，IL-10分泌

量降低 25%-40%，差异具有统计学意义（P<0.01）[11]。

肥大细胞活化抑制实验：体外培养 RBL-2H3细胞，BCG-PSN干预后β-HEX

释放率降低 20%-30%，ERBB4基因表达上调 1.5-2倍，NF-κB通路活性显著抑

制（P<0.05）[12]。

5.新型免疫佐剂

2012年的研究评估了新型佐剂 BCG-PSN对 HIV-1DNA疫苗免疫原性的增

强作用。在 Balb/C小鼠模型中，将 BCG-PSN与针对 HIV-1Env抗原的

pDRVI1.0gp145DNA疫苗混合，肌肉注射 2-3次。结果显示，BCG-PSN与 DNA

疫苗联合给药显著提高了 DNA疫苗的免疫原性，在相同接种计划下，其与

10μgDNA疫苗引发的细胞和体液免疫反应，与单独使用 100μgDNA疫苗诱导的

反应相当，还能激活 TLR信号通路并诱导 Th1型细胞因子分泌，可作为 DNA

疫苗接种的新型有效佐剂[50]。

2016年开展的研究，聚焦从卡介苗中提取的多糖和核酸混合物对传染性法

氏囊病病毒（IBDV）疫苗免疫反应的影响。研究中，将该混合物以不同剂量肌

肉注射鸡 3天后，经鼻和眼部接种病毒。结果显示，接种后第 5、15、25天，外

周血法氏囊（BF）和胸腺相对重量、血清抗体滴度、CD4+/CD8+比值、IFN-γ、

IL-2和 IL-6浓度，以及免疫后脾细胞中 CD4+/CD8+和细胞因子分泌均显著高于

对照组，表明该混合物能增强 IBD疫苗免疫力，有望成为新型免疫佐剂。[51]

2025年的研究对 BCG-PSN作为小鼠流感疫苗佐剂的效果进行了评价。用

H1N1抗原和佐剂免疫小鼠，借助多种方法检测血清抗体水平、T细胞表型和细

胞因子表达。结果表明，BCG-PSN安全性良好，能提高总抗体滴度，与 H1N1

抗原联合时增强中和抗体产生，还增加细胞因子水平和 CD8+T淋巴细胞比例，

增强细胞免疫，在小鼠受病毒攻击时，减轻炎症因子产生和肺部病变，且对四种

抗原混合物免疫原性提升显著，是一种可靠有效的流感疫苗佐剂[52]。

2025年的研究探索了铝佐剂和卡介菌多糖核酸片段对 SARS-CoV-2抗原免

疫原性的增强作用。基于中国临床实践，描述了使用 SARS-CoV-2抗原和
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BCG-PSN的免疫策略，通过评估抗体和 T细胞反应来开展研究。结果显示，

SARS-CoV-2抗原与 BCG-PSN结合时，显著提高了 IgG 抗体水平，增强了 T细

胞反应，包括第 28天 SARS-CoV-2抗原特异性 T细胞反应，还为小鼠提供了抵

御 Delta变体挑战的保护，为评估高效疫苗的免疫策略提供了参考，强调

BCG-PSN通过增强疫苗接种后的细胞免疫反应来增强免疫原性[53]。

6.分子结构

6.1卡介菌多糖物质基础及质量标准研究（2018-2023）[54]

通过核酸酶酶解实验、氯仿萃取脂肪酸分析、游离单糖的检测等实验，得到本

品中的小分子成分物质基础。采用 DEAE-52离子交换和凝胶 G-100等色谱柱对卡

介菌多糖核酸进行了分离纯化，得到三种均一的多糖（甘露聚糖、葡聚糖、阿拉伯

甘露聚糖），并确定其在本品中的含量。采用理化性质分析、单糖组成分析、糖基链

接方式分析、波谱结构解析等方法对三种多糖首次进行了化学结构解析。甘露聚

糖为以α（1→6）糖苷键为主链，侧链以α（1→2）糖苷键连接到此主链上的多糖

结构；葡聚糖以α（1→4）糖苷键为主链，支链是以α（1→6）糖苷键连接的化学

结构式。阿拉伯甘露聚糖主链是以α（1→6）糖苷键的甘露聚糖，侧链以α（1→5）

糖苷键链接的阿拉伯糖。具体结构式如下：

葡聚糖 甘露聚糖 阿拉伯甘露聚糖

根据多糖物质基础研究的综合性成果，形成了 BCG-PSN多糖检测新方

法：①采用单糖组成方法以及凝胶排阻方法建立 BCG-PSN中多糖的指纹图

分析方法；②通过摸索卡介菌多糖的酸水解时间，形成以甘露聚糖和葡聚

糖的含量比 0.05-0.12为判断标准的 BCG-PSN多糖检测新方法。
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6.2卡介菌核酸物质基础与质量标准研究（2018-2023）

采用第三代测序技术对卡介菌基因组进行测序，采用第二代重测序技术

提取卡介菌核酸片段进行测序，得到核酸序列图谱。通过对卡介菌全基因

组中 CG 含量以及卡介菌及 BCG-PSN 中关键 CpG 基序分析，结果表明

BCG-PSN、精制卡介菌多糖核酸中核酸物质为被打断的 DNA片段，且

CpG为关键功能核酸，即未甲基化的胞嘧啶和鸟嘌呤。通过测定 CpG含量

可鉴定产品质量。通过对 CpG基序分析，发现平均基序保留值为 3848次(占

比为 0.53%)，超过基因组的 3631次（占比为 0.50%），说明产品中活性

基序得到富集（提高了 6%）。

卡介菌核酸序列图中典型的富含 CpG岛的核酸片段序列
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基于CpG核酸刺激巨噬细胞释放TNF-α,结合ELISA方法，形成了以核酸物质免

疫活性为判断标准的 BCG-PSN 核酸检测新方法。
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