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异维A酸联合清热散结片治疗中重度痤疮的
有效性和安全性
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【摘要】目的  探讨异维 A 酸联合清热散结片治疗中重度痤疮的有效性及安全性。

方法  本研究为回顾性分析，收集 2022年 1月至 2024年 12月在浙江省皮肤病医院皮肤科就

诊的中重度痤疮患者的临床资料。根据治疗方案，将患者分为观察组（异维A酸+清热散结

片）与对照组（异维A酸），比较两组患者治疗前后皮损严重度、红色区、紫质及真皮血红

蛋白指数等指标。结果  共纳入 100例中重度痤疮患者，观察组与对照组各 50例。治疗后，

观察组 GAGS 评分改善值 （12.38±4.21 分 vs. 8.15±3.76 分）、炎症性皮损缓解有效率

（84.00% vs. 60.00%）、患者满意度（86.00% vs. 64.00%）显著高于对照组，差异有统计学意

义（P＜0.05）；观察组真皮血红蛋白指数、紫质、红色区改善程度优于对照组，差异有统计

学意义 （P<0.05）。两组的不良反应发生率无显著差异 （12.00% vs. 26.00%，P=0.074）。

结论  异维A酸联合清热散结片在8周疗程内促进中重度痤疮皮损消退和改善皮肤客观指标

方面优于单用异维A酸，且安全性良好。
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【Abstract】Objective  To investigate the efficacy and safety of isotretinoin combined 
with Qingre Sanjie tablets in the treatment of moderate to severe acne. Methods  A retrospective 
analysis was conducted on the clinical data of patients with moderate to severe acne who treated in 
the Department of Dermatology of Zhejiang Dermatology Hospital from January 2022 to 
December 2024. According to the treatment regimen, patients were divided into the observation 
group (isotretinoin + Qingre Sanjie Tablets) and the control group (isotretinoin). The lesion severity, 
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erythema, porphyrins, and dermal hemoglobin index were compared between the two groups before and after 
treatment. Results  A total of 100 patients with moderate to severe acne were included, with 50 cases in each 
group. After treatment, the observation group showed significantly higher improvements in the Global Acne 
Grading System score (12.38±4.21 vs. 8.15±3.76), the effective rate of inflammatory lesion remission (84.00% vs. 
60.00%), and patient satisfaction (86.00% vs. 64.00%) than the control group, with all differences being 
statistically significant (P<0.05). Additionally, the observation group achieved superior improvements in dermal 
hemoglobin index, porphyrin level and erythema area compared with the control group, and the differences 
were statistically significant (P<0.05). There was no significant difference in the incidence of adverse reactions 
between the two groups (12.00% vs. 26.00%, P=0.074). Conclusion  Isotretinoin combined with Qingre Sanjie 
tablets is superior to isotretinoin alone in promoting lesion resolution and improving objective skin indicatros in 
moderate to severe acne within an 8-week treatment course, with a favorable safety profile.

【Keywords】Isotretinoin; Qingre Sanjie tablets; Acne; Combined treatment; Retrospective study

痤疮是一种常见的皮肤病，主要发生于青春

期，尤其是面部毛囊皮脂腺单位，表现为粉刺、

丘疹、脓疱等皮损，严重时可引发结节性损

伤［1-2］。其发病机制复杂，既涉及皮脂分泌过多、

毛囊角化异常［3-4］，也与痤疮丙酸杆菌的过度增

殖和免疫反应相关［5-6］。在临床上，痤疮可分为

轻度、中度和重度，其中中重度痤疮不仅影响患

者的容貌，还对其心理健康和生活质量造成显著

影响。因此，如何有效治疗中重度痤疮，尤其是

减少炎症性皮损、改善皮肤功能、降低复发率，

一直是临床治疗的难点。

目前，治疗痤疮的方法包括外用药物、口服

药物和物理治疗等［2，7］。其中，异维A酸作为一

种维A酸类药物，具有显著的抗角化和抑制皮脂

分泌作用，已成为治疗中重度痤疮的重要药

物［8-9］。然而，异维 A 酸的副作用较为明显，尤

其是皮肤干燥、唇部裂伤等症状，限制了其在长

期治疗中的应用［10］。为了减少这些副作用，近年

来研究者提出了联合治疗方案，以增强治疗效果

并降低不良反应［11］。

清热散结片作为一种中药复方制剂，具有清

热解毒、消肿散结的功效，广泛应用于痤疮等皮

肤病的中医治疗中［12］。其成分通过调节机体的免

疫功能，抑制皮肤炎症反应，已被证明对湿热型

痤疮患者具有良好的疗效［11-13］。有研究表明，清

热散结片联合西药治疗痤疮，可以有效改善皮肤

损伤，减少炎症反应，同时降低西药的不良

反应［13］。

因此，本研究旨在探讨异维 A 酸联合清热

散结片治疗中重度痤疮的临床疗效及其安全

性，通过回顾性分析患者治疗前后的相关指标

以及不良反应的发生情况，进一步验证中西医

结合治疗的优势，为临床提供更为有效的治疗

方案。

1　资料与方法

1.1　研究对象
本研究为回顾性研究，收集 2022年 1月 1日

至 2024年 12月 31日在浙江省皮肤病医院皮肤科

就诊患者临床资料。纳入标准：①年龄 18~50周

岁，不限性别；②经Pillsbury分级确诊为Ⅱ级或

Ⅲ级寻常痤疮；③研究期间接受完整方案治疗

且病历资料齐备；④自愿参与并已签署知情同

意书。排除标准：①妊娠或哺乳阶段女性；

②合并重要脏器 （心、肝、肾） 严重功能障碍

或免疫功能缺陷；③已知对异维A酸或清热散结

片过敏；④入组前 3个月内曾系统使用激素、抗

生素等其他抗痤疮药物或接受过光动力、化学

剥脱等物理治疗；⑤预计依从性差、无法完成

规定疗程及随访。本研究已获得浙江省皮肤病

医院医学伦理委员会的批准（批号：浙皮-2025
伦审第10K）。

1.2　治疗方法
两组均予异维 A 酸软胶囊（上海东海制药，

规格：10 mg/粒） 口服，每日 1 次，每次 1 粒，

餐后服用，共 8周。观察组在异维A酸软胶囊基

础上加用清热散结片 （贵州汉方药业，规格：

0.25 g/片），每次2片，每日3次，疗程同为8周。

1.3　观察指标
主观指标由固定的高年资皮肤科医师负责
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结节、囊肿性皮损的计数工作，并依据 GAGS
量表在治疗前后分别评定皮损严重度。GAGS量

表评估范围包括粉刺、丘疹、脓疱、结节及囊

肿等全部类型痤疮皮损。客观指标为治疗前后

的皮损色泽、红斑指数（红色区）、紫质值及真

皮血红蛋白指数，均通过 Visia 面部成像系统与

Antera 3D 三维图像分析仪进行采集与定量

评估。

1.4　治疗效果评估
疗效判定标准：根据GAGS综合分值减分率

进行评价。参照国内痤疮临床疗效观察的常用方

法［13］，疗效指数=（治疗前GAGS综合分值-治疗

后 GAGS 综合分值） /治疗前 GAGS 综合分值×
100%。疗效指数≥90% 为痊愈；60%~90% 为显

效；20%~60%为有效；<20%为无效。有效率为

次要疗效指标，有效率=（痊愈例数+显效例数） /
总例数×100%。

患者满意度评估：患者的满意度通过问卷调

查评估，满意度分为不满意、一般、满意和非常

满意，满意率=（非常满意例数+满意例数） /总例

数×100%。

1.5　不良反应
记录治疗期间口干、唇炎、皮肤干燥、肝酶

升高等不良反应发生情况，并评估其严重程度及

处理转归。

1.6　统计学分析
采用SPSS 26.0软件进行统计学分析。符合正

态分布的连续变量以均数±标准差（x̄±s）表示，

组间比较行独立样本 t检验；分类变量以例数和

百分比［n（%）］表示，组间差异行χ²检验。以

P<0.05为差异有统计学意义。

2　结果

2.1　一般情况
共纳入 100例中重度痤疮患者，观察组与对

照组各 50 例。两组在性别构成、年龄、患病时

长、体质量指数、GAGS总分等方面差异无统计

学意义（均P>0.05），见表1。
2.2　疗效指数和满意度

治疗后两组皮损均呈现一定程度的消退

（图1）。观察组GAGS评分改善值（12.38±4.21分 
vs. 8.15±3.76 分）、炎症性皮损的缓解有效率

（84.00% vs. 60.00%）、 总 满 意 率 （86.00% vs. 
64.00%） 显著高于对照组，差异有统计学意义

（P<0.05），见表2。
2.3　真皮血红蛋白指数、紫质、红色区

治疗前，两组真皮血红蛋白指数、紫质、红

色区评分差异无统计学意义。治疗后，两组真皮

血红蛋白指数和紫质均显著下降，差异均达到统

计学显著性（均P<0.05）；观察组红色区评分较

治疗前显著下降（P<0.05），而对照组红色区评

分较治疗前无明显变化（P>0.05）。治疗后，观

察组真皮血红蛋白指数、紫质、红色区评分显著

低于对照组，差异有统计学意义 （P均<0.05），

见表3。
2.4　不良反应发生率

整个治疗周期中两组均未见严重不良事件。

观察组50例中，口干2例、唇炎2例、皮肤干燥1
例、肝酶升高 1 例，不良反应总发生率为 12%；

对照组分别为 6例、3例、2例、2例，总发生率

为26%。两组间不良反应发生率，差异未达到统

计学意义（χ²=3.184，P=0.074）（表 4）。口唇干

表1  两组临床资料比较（x̄±s）
Table 1. Comparison of clinical data between the two groups （x̄±s）

项目

性别*

　男

　女

年龄（岁）

病程（月）

体重指数（kg/m2）
Pillsbury分级*

　Ⅱ级

　Ⅲ级

面部GAGS评分（分）

对照组（n=50）

33（66.00）
17（34.00）
21.45±3.26
54.56±17.63
22.45±1.39

32（64.00）
18（36.00）
27.65±3.95

观察组（n=50）

35（70.00）
15（30.00）
21.76±3.38
57.14±15.29
21.89±2.07

30（60.00）
20（40.00）
28.12±3.58

t/χ2

0.184

0.467
0.782
1.588
0.178

0.623

P
0.668

0.642
0.436
0.116
0.673

0.535
注：*分类变量以例数和百分比［n （%）］表示。
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图1  异维A酸联合清热散结片治疗前后比较

Figure 1. Comparison before and after treatment with Qingre Sanjie tablets combined with isotretinoin capsule
注：A~C为治疗前；D~F为治疗后。

表3  两组真皮血红蛋白指数、紫质、红色区比较（x̄±s）
Table 3. Comparison of hemoglobin, purple staining, and redness between the two groups （x̄±s）

组别

对照组（n=50）
观察组（n=50）

真皮血红蛋白指数

治疗前

1.21±0.07
1.26±0.05

治疗后

1.06±0.05*

0.65±0.03*#

紫质

治疗前

9.12±1.46
9.35±1.38

治疗后

6.37±0.91*

4.08±0.75*#

红色区评分

治疗前

30.45±6.58
31.24±5.58

治疗后

32.65±5.98
19.45±4.27*#

注：与治疗前比较，*P<0.05；与对照组比较，#P<0.05。

表2  两组疗效及满意度比较

Table 2. Comparison of efficacy and satisfaction between the two groups

组别

对照组（n=50）
观察组（n=50）

疗效

无效

9
0

有效

11
8

显效

12
17

痊愈

18
25

有效率（%）

60
84*

满意度

不满意

10
0

一般

8
7

满意

20
21

非常满意

12
22

总满意率（%）

64
86*

注：与对照组比较，*P<0.05。疗效分级基于炎症性皮损计数减分率；GAGS评分改善值另见正文连续变量比较。

表4  两组不良反应发生率比较

Table 4. Comparison of adverse reaction incidence between the two groups

组别

对照组（n=50）
观察组（n=50）

口干

6
2

唇炎

3
2

皮肤干燥

2
1

肝酶升高

2
1

不良事件发生率（%）

26
12

注：采用χ2检验，P>0.05，差异无统计学意义。
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燥及皮肤脱屑者经外用维生素E乳膏后获得缓解，

肝酶异常者在停药随访1周后恢复至正常范围。

3　讨论

异维 A 酸作为中重度痤疮的一线口服药物，

通过激活核受体RAR-γ/RXR 抑制皮脂分泌并下

调 TLR-2/NF-κB 介导的炎症通路［8-9］。但干燥、

唇炎等剂量依赖性副作用限制了其应用［10］。清热

散结片（黄芩、连翘、板蓝根等）在前期研究中

被证实可通过抑制 NF-κB 活化和调节 Th17/Treg
免疫平衡发挥抗炎作用［12-13］。本研究将二者联

合，旨在探索中西医结合的增效减毒价值。

本研究结果显示，观察组GAGS评分改善值

及炎症性皮损缓解有效率均显著优于对照组，且

Visia和Antera 3D定量检测的真皮血红蛋白指数、

紫质及红色区改善亦更为明显。其中，真皮血红

蛋白指数下降提示局部微血管扩张减轻，紫质减

少反映痤疮丙酸杆菌代谢活性受抑，红色区消退

则直接表征炎症程度减轻。联合治疗的优势可能

源于异维A酸“源头控油”与清热散结片“局部

抗炎/免疫调节”的多靶点协同，同时清热散结片

的抗氧化成分可缓冲异维 A 酸诱导的氧化应激，

改善局部耐受性。本研究中观察组与对照组不良

反应虽无统计学差异，但绝对数值较低，与杨静

等［13］的观察一致。

本研究采用的 10 mg/d低剂量方案（约 0.16~
0.18 mg/kg/d）虽低于国内外指南推荐的起始剂量

（0.25~0.5 mg/kg/d），但近年研究证实，低剂量异

维A酸（0.1~0.4 mg/kg/d）治疗中重度痤疮的疗效

与常规剂量相比无显著差异，而口干、唇炎等不

良反应显著减少［14-15］。国际权威期刊亦指出低剂

量异维A酸是治疗中度痤疮的可行选择［16］。在本

研究的低剂量条件下，观察组的GAGS评分改善

值和炎症性皮损缓解有效率均显著优于单药组，

提示在确保基础疗效的前提下，清热散结片仍能

发挥明确的辅助增效作用。肝酶异常者在停药随

访 1周后恢复至正常范围。本研究中不良反应的

发生谱与近期药物流行病学调查［16］报告的特征

基本一致，提示联合用药未显著增加额外安全

风险。

与同类研究相比，本研究的创新在于引入

Visia 和 Antera 3D 客观影像学工具对真皮血红蛋

白指数、紫质、红色区进行定量评估，减少了单

纯依赖主观评分的偏倚。但本研究也存在一定的

局限：①回顾性设计存在选择偏倚；②8周疗程

无法评估复发率和远期安全性；③疗效分级采用

炎症性皮损计数减分率，GAGS评分改善值作为

连续变量单独分析，两者未进行交叉验证；④小

样本未行亚组分析；⑤证据级别不足以改变当前

指南推荐。后续需开展前瞻性、大样本、长期随

访研究进一步验证。

综上，异维A酸联合清热散结片在 8周疗程

内促进中重度痤疮皮损消退和改善皮肤客观指标

方面优于单用异维A酸，且安全性良好。本研究

为回顾性小样本、短疗程研究，上述结论仍需前

瞻性、大样本、长随访的多中心随机对照研究予

以验证。

利益冲突声明：作者声明本研究不存在任何经济

或非经济利益冲突。
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