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复方木尼孜其颗粒临床应用专家共识（2024）
中国民族医药学会《复方木尼孜其颗粒临床应用专家共识》项目组

维吾尔医药 （简称维药） 复方木尼孜其颗粒

（国药准字：Z65020166） 由菊苣子、芹菜根、菊

苣根等 13 味药材组成［1］，为国家医保目录乙类药

物。该维药在临床中主要应用于黄褐斑、痤疮、湿

疹、白癜风、面部激素依赖性皮炎等皮肤病，以及

盆腔炎性疾病后遗症、排卵障碍性异常子宫出血、

绝经综合征等妇科病的治疗，具有较好的临床疗

效。为使临床医师合理、规范应用复方木尼孜其颗

粒，由中国民族医药学会牵头制定《复方木尼孜其

颗粒临床应用专家共识》（以下简称本共识）。

本共识明确了复方木尼孜其颗粒治疗的优势病

种，规范了该药的适应证、给药方案等问题。以临

床问题为导向，遵循循证为主、共识为辅的原则，

客观评价复方木尼孜其颗粒诊治疾病的证据，在此

基础上广泛征求皮肤科、妇科领域的维医专家、中

医专家、中西医结合专家，以及药学、方法学专家

意见，最终形成本共识。将证据质量等级分为高质

量（A）、中等质量（B）、低质量（C）和极低质量

（D） 四级［2-3］，以 1 代表强推荐、2 代表弱推荐。

编制方法与过程见附件 1。未来将依据药物在临床

应用中遇到的新问题和新变化予以修订。本共识已

于 2022年 12月 16日在国际实践指南注册与透明化

平台 （http：//www. guidelines-registry. cn） 完成注

册（注册编号：PREPARE-2022CN810）。

1　范围

本共识明确了复方木尼孜其颗粒临床应用的人

群特征、疾病类型、剂量、疗程、合并用药、注意

事项、使用建议和用药禁忌等问题。本共识可为规

范维医、中医、西医和全科医师在内的临床医护人

员合理使用复方木尼孜其颗粒提供指导和参考。

2　维医理论基础

体液学说是维吾尔医学（简称维医）的基础理

论之一，是说明人体四种体液的由来、种类及应用

的学说。体液系指在自然界四大物质火、气、水、

土和人体气质的影响下，以各种营养物质为原料，

通过肝脏的正常功能产生的四种体液，包括血液

质、胆液质、黏液质和脾液质［4］。体液在人体的整

个生命活动中不断地被消耗和补充，保持一定比例

的平衡状态，从而维持人体的正常状况。正常体液

系指保持原有自然的正常状态和作用，对人体生命

活动给予活力，并与该人的气质相应的体液；异常

体液系指超出肝脏产生的自然正常状态，并且在数

量和质量上产生变化，对人体无益或有害的体液。

根据异常体液变化的程度和所引起的反作用及产生

的症状、导致的疾病类型，将其分为异常胆液质、

异常血液质、异常黏液质和异常脾液质。体液成熟

剂是能成熟异常体液的药物，为成熟异常体液、顺

利清除异常体液创造必要条件，有平衡体液、调节

气质的作用［5］。

复方木尼孜其颗粒由菊苣子、芹菜根、菊苣

根、香青兰子、黑种草子、茴香根皮、洋甘菊、甘

草、香茅、罗勒子、蜀葵子、茴芹果、骆驼蓬子

13 味药材组成，具有调节体液及气质的功效，能

调动机体内免疫机能，增强抵抗力，让异常体液成

熟并排出体外，使人体处于正常的生理状况，达到

治疗疾病的作用［6］。其被相关共识或临床路径推荐

用于黄褐斑［7］、湿疹［8］、带下病［9］等疾病的治疗。

药学研究基础见附件2。
3　临床应用建议

复方木尼孜其颗粒主要应用于黄褐斑、痤疮、

湿疹、白癜风、激素依赖性皮炎 5种皮肤病，以及

盆腔炎性疾病后遗症、排卵障碍性异常子宫出血、

绝经综合征 3 种妇科病的治疗。推荐意见/共识建
基金项目：中国民族医药学会《复方木尼孜其颗粒临床应用专家共

识》项目组
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议概要表见附表1、附表2、附表3。
3. 1　复方木尼孜其颗粒单用或联合用药治疗黄褐

斑在降低肉眼视色斑面积，促进色素斑消退，改善

患者皮肤黑素指数 （MCI） 方面是否有效？适用于

哪种类型的黄褐斑？

推荐意见 1：单用复方木尼孜其颗粒治疗黄褐

斑可调节患者促黄体生成素 （LH）、雌二醇 （E2）

水平，降低肉眼视色斑面积，促进色素斑消退等，

改善患者MCI水平（证据等级：1C）。

推荐依据：对复方木尼孜其颗粒治疗黄褐斑进

行了 Meta 分析，纳入 2 篇随机对照试验（RCT）［10-11］

共 223例患者，结果显示单用复方木尼孜其颗粒可

调节黄褐斑患者 LH 水平 ［MD=-7. 47， 95％ CI
（-9. 14， -5. 80）， P＜0. 01］ 和 E2 水 平 ［MD=
-79. 13，95％CI（-95. 67，-62. 59），P＜0. 01］；

Meta分析纳入 4篇RCT［10-13］共 493例患者，结果显

示单用复方木尼孜其颗粒可降低黄褐斑患者肉眼视

色斑面积［RR=1. 19，95％CI（1. 08，1. 30），P＜
0. 01］；1 项 RCT［11］显示，对照维生素 C、维生素

E治疗黄褐斑，单用复方木尼孜其颗粒可改善患者

MCI 水平 ［MD=-24. 32，95％CI（-35. 26，-13. 38），

P＜0. 01］。

推荐意见 2：复方木尼孜其颗粒联合西药（口

服谷胱甘肽、外用氢醌乳膏等）治疗黄褐斑，可降

低肉眼视色斑面积（1B）；降低患者LH、E2、孕酮

（P） 水平，降低患者黄褐斑皮损面积和严重程度

指数 （MASI）、降低 MCI 水平，促进色素斑消退

（证据等级：1C）。

推荐依据：对复方木尼孜其颗粒联合多种西医

疗法（口服谷胱甘肽、外用氢醌乳膏、光子嫩肤技

术等） 治疗黄褐斑进行了 Meta 分析，纳入 7 篇

RCT［14-20］共 701例患者，结果显示复方木尼孜其颗

粒联合多种西医疗法治疗可降低肉眼视色斑面积

［RR=1. 17，95％CI（1. 10，1. 25），P＜0. 01］，联

合用药治疗黄褐斑在促进色素斑消退方面效果更好

［RR=1. 19，95％CI（1. 08，1. 30），P＜0. 01］；纳

入 2篇RCT［14-15］共 235例患者，Meta分析观察复方

木尼孜其颗粒联合西药（口服谷胱甘肽、外用氢醌

乳膏等）治疗黄褐斑，结果显示联合用药可降低患

者LH水平［MD=-1. 81，95％CI（-3. 35，-0. 28），

P=0. 02］和 E2水平［MD=-86. 88，95％CI（-170. 57，
-3. 19），P＜0. 01］；1 篇 2016 年的 RCT［15］ 显示，

对照氢醌乳膏治疗黄褐斑，复方木尼孜其颗粒联合

用药可降低 P 水平 ［MD=-2. 12，95％CI（-4. 13，

-0. 11），P=0. 04］；纳入 2 篇 RCT［14， 16］共 186 例患

者的 Meta 分析结果显示，对照谷胱甘肽治疗黄褐

斑，复方木尼孜其颗粒联合用药可降低 MCI 水平 
［MD=-19. 49，95％CI（-37. 77，-1. 21），P=0. 04］。

1 项 RCT［17］显示，对照果酸治疗黄褐斑，复方木

尼孜其颗粒联合用药可降低患者黄褐斑 MASI 
［MD=-4. 36， 95％ CI（-5. 87，-2. 85），P＜0. 01］，

但在提高表皮型和混合型黄褐斑的有效率方面与果

酸疗效相当［RR=1. 05，95％CI（0. 97，1. 14），P=
0. 25；RR=1. 03，95％CI（0. 76，1. 39），P=0. 85］。

3. 2　复方木尼孜其颗粒单用或联合用药治疗寻常

型痤疮在减少皮损数量、改善皮损症状、缓解皮疹

瘙痒疼痛等方面是否有效？

推荐意见 1：单用复方木尼孜其颗粒治疗寻常

型痤疮，对照一清胶囊联合维生素 B6，在改善皮

损症状方面疗效相当，并可降低血清睾酮（证据等

级：2D）。

推荐依据：1 项 RCT［21］显示，单用复方木尼

孜其颗粒治疗寻常型痤疮，在改善皮损症状方面与

一清胶囊联合维生素 B6 疗效相当 ［RR=1. 07，
95％CI（0. 99，1. 15），P=0. 07］，且在降低血清

睾酮方面优于一清胶囊联合维生素 B6 ［MD=
-0. 07，95％CI（-0. 13，-0. 01），P=0. 02］。

推荐意见 2：复方木尼孜其颗粒联合异维 A酸

胶丸、果酸、强脉冲光、甲硝唑软膏治疗寻常型痤

疮，可缓解非炎性损害（白头、黑头粉刺）和炎性

损害（炎性丘疹、脓疱）等症状，改善患者皮损数

量评分（证据等级：1B）。

推荐依据：对复方木尼孜其颗粒治疗寻常型痤

疮进行了Meta分析，纳入 8篇RCT［22-29］共 786例患

者，结果显示复方木尼孜其颗粒联合异维 A 酸胶

丸、果酸、强脉冲光、甲硝唑软膏均可缓解临床症

状 （包 括 粉 刺 、 脓 疱 等）［RR=1. 18， 95％ CI
（1. 07，1. 31），P＜0. 01］；纳入 2 篇 RCT［26-27］ 共

180 例患者的 Meta 分析结果显示，对照果酸治疗，

复方木尼孜其颗粒联合用药可改善患者皮损数量评

分［SMD=-0. 87，95％CI（-1. 17，-0. 56），P＜0. 01］。
推荐意见 3：复方木尼孜其颗粒联合果酸换肤

术治疗寻常型痤疮，可改善患者面部肤质（降低皮

肤紫质、红色区分布、棕色斑面积），但在改善面

部毛孔方面疗效相当（证据等级：1C）。

推荐依据：1 项 2020 年的 RCT［26］显示，与果

酸换肤术比较，复方木尼孜其颗粒联合果酸换肤术

治疗寻常型痤疮可改善患者皮肤紫质 ［SMD=

··2



-11. 07，95％CI（-16. 99，-5. 15），P＜0. 01］、降

低 红 色 区 分 布 ［SMD=-4. 03， 95％ CI （-7. 65，
-0. 41），P=0. 03］、降低棕色斑面积［SMD=-8. 10，
95％CI（-13. 35，-2. 85），P＜0. 01］，在改善毛

孔皮肤检测值方面与果酸换肤术疗效相当［SMD=
0. 60，95％CI（-3. 86，5. 06），P=0. 79］。

3. 3　复方木尼孜其颗粒联合用药治疗玫瑰痤疮在

改善患者面部红斑、毛细血管扩张、丘疹及脓疱、

阵发性潮红方面是否有效？是否能够提高痤疮患者

生活质量？

推荐意见：复方木尼孜其颗粒联合甲硝唑凝胶

治疗玫瑰痤疮，能降低非暂时性红斑积分、毛细血

管扩张积分、丘疹及脓疱积分、阵发性潮红积分、

痤疮特异性生活质量问卷 （Acne-QOL） 积分；但

在改善患者红斑、阵发性潮红等症状方面与单用甲

硝唑凝胶相比疗效相当（证据等级：1C）。

推荐依据：1 项 2019 年的 RCT［30］显示，与甲

硝唑凝胶治疗玫瑰痤疮比较，复方木尼孜其颗粒联

合用药可降低非暂时性红斑积分 ［MD=-1. 07，
95％CI（-1. 10，-1. 04），P＜0. 01］、毛细血管扩

张积分［MD=-0. 78，95％CI（-0. 82，-0. 74），P
＜0. 01］、丘疹及脓疱积分 ［MD=-0. 92，95％CI
（-0. 97， -0. 87），P＜0. 01］、阵发性潮红积分

［MD=-0. 75，95％CI（-0. 84，-0. 66），P＜0. 01］、

Acne-QOL 积 分 ［MD=12. 78， 95％ CI （10. 97，
14. 59），P＜0. 01］；两者在改善患者红斑、阵发

性潮红等症状方面效果相当 ［RR=1. 04，95％CI
（0. 98，1. 10），P=0. 24］。

3. 4　复方木尼孜其颗粒联合用药治疗异常型痤疮

在缓解患者皮疹及瘙痒、疼痛症状方面是否有效？

推荐意见：复方木尼孜其颗粒联合莫匹罗星软

膏局部外涂治疗异常型痤疮，可缓解患者皮疹及瘙

痒、疼痛症状（证据等级：1C）。

推荐依据：1 项 2011 年的 RCT［31］显示，与维

胺酯胶囊联合莫匹罗星软膏治疗异常型痤疮比较，

复方木尼孜其颗粒联合莫匹罗星软膏用药在缓解患

者皮疹及瘙痒、疼痛症状方面疗效相当 ［RR=
0. 97，95％CI（0. 88，1. 07），P=0. 55］。

3. 5　复方木尼孜其颗粒单用或联合用药治疗湿疹

在减少患者皮损面积，降低红斑、丘疹皮损严重程

度，缓解瘙痒等方面是否有效？

推荐意见 1：复方木尼孜其颗粒联合抗组胺类

药物 （盐酸西替利嗪片、氯雷他定片等） 治疗湿

疹，可减少患者皮损面积，降低红斑、丘疹等皮损

严重程度（证据等级：1B）。

推荐依据：对复方木尼孜其颗粒联合抗组胺类

药物（盐酸西替利嗪片、氯雷他定片等）治疗湿疹

进行了 Meta 分析，纳入 4 篇 RCT［32-35］ 共 522 例患

者，结果显示复方木尼孜其颗粒联合用药可提高临

床有效率（临床有效率根据患者皮损面积及红斑、

丘疹等皮损严重程度进行评价）［RR=1. 10，95％
CI（1. 05，1. 16），P＜0. 01］。

推荐意见 2：复方木尼孜其颗粒联合西药（盐

酸西替利嗪片）治疗湿疹，可改善患者湿疹面积及

严重度指数（EASI）评分（证据等级：2D）。

推荐依据：1 项 RCT［35］显示，与盐酸西替利

嗪片比较，复方木尼孜其颗粒联合用药可改善患者

EASI 评分［SMD=-0. 23，95％CI（-0. 41，-0. 05），

P=0. 01］；在改善患者皮肤瘙痒程度评分方面两者

差异没有统计学意义［MD=-0. 11，95％CI（-0. 35，
0. 13），P=0. 38］。

3. 6　复方木尼孜其颗粒联合窄谱户外紫外线

（UVB） 照射治疗白癜风在改善患者白斑消退程度，

提高白斑复色率方面是否有效？

推荐意见：复方木尼孜其颗粒联合窄谱 UVB
照射治疗白癜风，可提高患者白斑复色率（证据等

级：1C）。

推荐依据：对复方木尼孜其颗粒联合窄谱

UVB 照射治疗白癜风进行了 Meta 分析，纳入 2 篇

RCT［36-37］共 228例患者，结果显示复方木尼孜其颗

粒联合窄谱UVB照射可提高患者白斑复色率［RR=
1. 13，95％CI（1. 03，1. 24），P=0. 01］。

3. 7　复方木尼孜其颗粒联合用药治疗面部激素依

赖性皮炎在改善症状积分、面部潮红、疮痒样皮

损、毛细血管扩张及皮肤瘙痒等方面是否有效？

推荐意见 1：复方木尼孜其颗粒联合免疫抑制

类药膏治疗面部激素依赖性皮炎，可改善灼热、疼

痛、毛细血管扩张等症状（证据等级：1B）。

推荐依据：对复方木尼孜其颗粒联合免疫抑制

类药膏治疗面部激素依赖性皮炎进行了Meta分析，

纳入 3篇RCT［38-40］共 320例患者，结果显示复方木

尼孜其颗粒联合用药可提高临床有效率 （根据灼

热、疼痛、毛细血管扩张等症状评价）［RR=1. 18，
95％CI（1. 09，1. 28），P＜0. 01］。

推荐意见 2：复方木尼孜其颗粒联合他克莫司

软膏治疗面部激素依赖性皮炎，可减小患者皮肤损

伤面积，降低患者免疫球蛋白 E （IgE） 水平、血

嗜酸粒细胞计数（2D）；联合西药（口服枸地氯雷
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他定片、外用吡美莫司乳膏等）可改善皮肤中医证

候积分：刺痛感、干燥紧绷感、烧灼感 （1C），改

善患者心理因素和社会因素评分（2D）。

推荐依据：1 项 RCT［39］显示，与他克莫司软

膏治疗面部激素依赖性皮炎比较，复方木尼孜其颗

粒联合用药可减小患者皮肤损伤面积 ［SMD=
-4. 13，95％CI（-4. 66，-3. 60），P＜0. 01］；降低

IgE水平［SMD=-40. 51，95％CI（-60. 81，-20. 21），
P＜0. 01］ 和血嗜酸粒细胞计数 ［SMD=-72. 15，
95％ CI （-88. 84， -55. 46）， P＜0. 01］；另 1 项

RCT［38］显示，与口服枸地氯雷他定片、外用吡美

莫司乳膏治疗面部激素依赖性皮炎比较，复方木尼

孜其颗粒联合用药可改善皮肤刺痛感 ［SMD=
-0. 94，95％CI（-1. 23，-0. 65），P＜0. 01］、干燥

紧绷感 ［SMD=-1. 42，95％CI（-1. 71，-1. 13），

P＜0. 01］、烧灼感 ［SMD=-3. 15，95％CI（-3. 80，
-3. 22），P＜0. 01］；改善患者心理因素评分［SMD=
4. 47，95％CI（2. 70，6. 24），P＜0. 01］和社会因

素评分［SMD=9. 03，95％CI（7. 52，10. 54），P＜ 
 0. 01］。

推荐意见 3：复方木尼孜其颗粒联合免疫抑制

类药物治疗面部激素依赖性皮炎，可改善症状积

分、症状及体征评分，改善面部潮红、疮痒样皮

损、毛细血管扩张、皮肤萎缩、皮肤瘙痒（证据等

级：1C）。

推荐依据：对复方木尼孜其颗粒联合免疫抑制

类药膏治疗面部激素依赖性皮炎进行了Meta分析，

纳入 2篇RCT［38-39］共 198例患者，结果显示复方木

尼孜其颗粒联合用药可改善症状积分 ［SMD=
-1. 90，95％CI（-3. 32，-0. 48），P＜0. 01］、面部

潮红评分［SMD=-0. 37，95％CI（-0. 47，-0. 27），
P＜0. 01］、疮痒样皮损评分［SMD=-0. 32，95％CI
（-0. 58，-0. 06），P=0. 02］、毛细血管扩张评分

［SMD=-0. 30，95％CI（-0. 59，-0. 01），P=0. 04］、

皮 肤 萎 缩 评 分 ［SMD=-0. 41， 95％ CI （-0. 50，
-0. 32），P＜0. 01］、皮肤瘙痒评分［SMD=-0. 52，
95％CI（-0. 62，-0. 42），P＜0. 01］。

3. 8　复方木尼孜其颗粒治疗盆腔炎性疾病后遗症、

排卵障碍性异常子宫出血以及绝经综合征是否有

效？是否能改善以下临床症状：盆腔炎性疾病后遗

症 （如下腹、腰骶疼痛、带下异常）、排卵障碍性

异常子宫出血 （如月经周期、出血时长、出血量）、

绝经综合征 （如睡眠质量、情志改善）？

推荐意见 1：复方木尼孜其颗粒治疗盆腔炎性

疾病后遗症有效（共识建议，专家共识度：88. 89%）；

复方木尼孜其颗粒可改善盆腔炎性疾病后遗症患者

下腹、腰骶疼痛及带下异常（共识建议，专家共识

度：88. 89%）。

推荐意见 2：复方木尼孜其颗粒治疗排卵障碍

性异常子宫出血用于血止后调经，可改善患者月经

周期（共识建议，专家共识度：77. 78%）。

推荐意见 3：复方木尼孜其颗粒治疗绝经综合

征，可改善患者月经周期紊乱（共识建议，专家共

识度：80. 56%）；缓解潮热、自汗等血管舒缩症状

（共识建议，专家共识度：83. 33%）；缓解心悸、

失眠等自主神经失调症状 （共识建议，专家共识

度：86. 11%）；缓解易怒、抑郁、记忆力减退等精

神神经症状（共识建议，专家共识度：77. 78%）。

3. 9　复方木尼孜其颗粒临床应用有哪些不良反应？

孕妇、哺乳期女性、糖尿病患者能否应用？临床应

用有哪些注意事项？

推荐意见 1：在药物不良反应方面，通过国家

药品不良反应监测系统（http：//www. adrs. org. cn/）
数据显示，复方木尼孜其颗粒的不良反应上报率均

低于 0. 1‱，主要集中在胃肠系统，临床表现为恶

心、腹泻等。不良反应的发生可能与本品处方中含

有较多芳香类药材，制剂有特殊香味有关，因患者

个体差异可能会出现恶心的症状；脾胃虚寒的患者

可能会出现腹泻的症状，通常停药后症状即可消失。

推荐意见 2：1） 孕妇、哺乳期女性，不建议

应用复方木尼孜其颗粒；2） 合并糖尿病的患者，

应在内分泌科医师指导下应用复方木尼孜其颗粒；

3）对本品过敏者禁用，过敏体质者慎用（共识建

议，均为专家共识度：75. 00%）。

4　用法用量与疗程

4. 1　用法

温开水冲服。

4. 2　用量与疗程

4. 2. 1　皮肤病　1）黄褐斑：建议每次 6 g，每日 3
次，根据病情可酌情用药 12 周（共识建议，专家

共识度：86. 36%）。2）痤疮：建议每次 6 g，每日

3次，根据病情可酌情用药 6周（共识建议，专家

共识度：74. 29%）。3）湿疹：建议每次 6 g，每日

3次，根据病情可酌情用药 4周（共识建议，专家

共识度：75. 00%）。4）白癜风：建议每次 6 g，每

日3次，根据病情可酌情用药12周（共识建议，专

家共识度：71. 43%）。5） 面部激素依赖性皮炎：
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建议每次 6 g，每日 3次，根据病情可酌情用药 4周

（共识建议，专家共识度：75. 00%）。

4. 2. 2　妇科病　1）盆腔炎性疾病后遗症：建议每

次 6 g，每日 3 次，根据病情可酌情用药 12 周，经

期停药 （共识建议，专家共识度：70. 59%）。2）
排卵障碍性异常子宫出血血止后调经，建议每次6 g，
每日 3次，根据病情可用药 3个月经周期，经期停

药（共识建议，专家共识度：73. 53%）。3）绝经

综合征：建议每次 6 g，每日 3 次，2 周为一个疗

程，根据病情可酌情用药 2~4 个疗程（共识建议，

专家共识度：76. 47%）。

利益相关说明

本共识项目组成员在共识项目正式启动前均签署

了“利益冲突声明书”。本共识相关参与者均无利益

冲突；企业人员主要负责会议组织、服务等事务性工

作，不参与共识研制中的决策工作，如临床问题确

定、形成专家共识、推荐意见等。

起草单位及参与人

负责起草单位：河北中医药大学、首都医科大

学附属北京中医医院

参与起草单位：新疆维吾尔自治区维吾尔医医

院、华中科技大学同济医学院附属协和医院、华中

科技大学同济医学院附属同济医院、中日友好医

院、浙江省中医院、暨南大学附属第一医院、中国

中医科学院、河北医科大学第一医院、新疆医科大

学附属中医医院、山东省中医药大学附属医院、成

都中医药大学附属医院、湖南中医药大学第二附属

医院、武汉市中西医结合医院、广州中医药大学第

二临床医学院、石家庄市中医院

执笔人：杜惠兰✉、周冬梅、景晓昭、吐尔

逊·乌甫尔、尼罗法·塞提瓦尔地

  通讯作者：duhuilan@163. com
参与共识的中医、西医、中西医结合专家（按姓

氏拼音排序）：曹毅 （浙江省中医院）、陈琢 （华中

科技大学同济医学院附属同济医院）、邓列华 （暨

南大学附属第一医院）、段逸群 （武汉市中西医结

合医院）、冯爱平 （华中科技大学同济医学院附属

协和医院）、李领娥 （石家庄市中医院）、李晓冬

（河北医科大学第一医院）、刘红霞 （新疆医科大学

附属中医医院）、马堃 （中国中医科学院）、尼罗

法·塞提瓦尔地 （新疆维吾尔自治区维吾尔医医

院）、宋业强 （山东省中医药大学附属医院）、吐尔

逊·乌甫尔 （新疆维吾尔自治区维吾尔医医院）、

王小云 （广州中医药大学第二临床医学院）、魏绍

斌 （成都中医药大学附属医院）、杨志波 （湖南中

医药大学第二附属医院）、曾宪玉 （武汉市中西医

结合医院）、赵红 （中日友好医院）

参与共识维医专家（按姓氏拼音排序）：阿比

达·阿布都卡德尔 （新疆医科大学第一附属医院）、

阿卜力克木·艾散 （疏勒县维吾尔医医院）、阿不

地力木·赛米 （吐鲁番市维吾尔医医院）、阿布力

哈孜·加帕尔 （博乐市阿热勒托海卫生院）、阿达

来提·艾依沙 （哈密市维吾尔医医院）、阿吉古

力·阿米提 （新疆维吾尔自治区维吾尔医医院）、

阿里亚·牙生 （克州维吾尔医医院）、阿依古力·

艾麦提 （喀什地区维吾尔医医院）、阿依努尔·阿

部都热依木 （喀什地区维吾尔医医院）、阿孜古

力·阿塔吾拉 （莎车县维吾尔医医院）、艾合买

提·买买提 （库尔勒市中医医院）、艾合太尔克

孜·木沙 （喀什地区维吾尔医医院）、艾力·孜牙

吾东 （新疆维吾尔自治区维吾尔医医院）、巴哈古

丽·力提甫 （吐鲁番市维吾尔医医院）、古丽扎

尔·依明 （库尔勒市中医医院）、古再努尔·库尔

班 （新疆维吾尔自治区维吾尔医医院）、海尼古

丽·玉苏蒲 （莎车县人民医院）、居来提·阿不都

瓦衣提 （新疆维吾尔自治区维吾尔医医院）、来提

帕·买买提 （吐鲁番市维吾尔医医院）、利提皮

江·艾比布拉 （新疆维吾尔自治区维吾尔医医院）、

马依努尔·阿布都克热木 （阿克苏地区维吾尔医医

院）、买买提江·吐尔逊 （新疆维吾尔自治区维吾

尔医医院）、麦麦提尼亚孜·阿布都克热木 （莎车

县维吾尔医医院）、米娜瓦尔·居马尔 （新疆维吾

尔自治区维吾尔医医院）、帕提姑·托合提 （喀什

地区维吾尔医医院）、帕提古丽·买买托合提 （墨

玉县人民医院）、热孜万古丽·乌买尔 （新疆维吾

尔自治区维吾尔医医院）、铁木尔·阿不都英 （哈

密市维吾尔医医院）、吐尼萨古丽·力提甫 （库尔

勒市中医医院）、吾斯曼·牙生 （吐鲁番市维吾尔

医医院）、吾斯曼江·马合木提 （吐鲁番市维吾尔

医医院）、玉苏普·伊卜拉伊木 （库尔勒市中医

医院）

药学专家：曹俊岭 （北京中医药大学东直门医

院洛阳分院）

方法学专家：陈薇 （北京中医药大学循证医学

中心）
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附件1　编制方法与过程

1　临床问题构建

为确定临床问题清单，本共识项目组共开展了

两轮问卷调查。通过梳理药品说明书、文献预检索

及专家访谈，形成第一轮调研问卷，问卷包含适应

证及适用人群、用药剂量和疗程、结局指标、安全

性及用药禁忌等，于 2023年 3月 1—20日采用问卷

星平台，以电子版问卷形式调研了全国各地 150名

曾应用本药的皮肤科、妇科的维医、中医、西医、

中西医结合临床医师。共发放问卷 150 份，回收

149 份，有效问卷 149 份，回收率 99%。调查对象

中，医生年龄范围在 29~73岁之间，45岁及以上为

多 （89 人，59. 7%）；医生的工作年限为 2~47 年，

10 年及以上为多 （136 人，91. 3%）；职称结构包

括主任医师、副主任医师、主治医师等各级医师，

高级职称 117 人 （78. 5%）。对第一轮问卷进行聚

类整合后，制成第二轮调研问卷，共 27 个临床问

题。于2023年4月线上开展第二轮问卷调研，累计

调研 65 人，以明确临床问题的重要性。根据重要

程度对临床问题进行 1~7分赋值，1分表示最不重

要，4 分表示中立，7 分表示最重要。第二轮问卷

调研结果显示，25个问题得分为 7分，2个问题得

分为 5或 6分，最终列入备选临床问题清单共计 27
个临床问题。

2023 年 5 月 11 日于线上召开专家共识会，邀

请皮肤科、妇科领域的 21 位专家参会，包括临床

专家 19位、方法学专家 1位、药学专家 1位。专家

们采用 PICO ［患者（patients，P）、干预措施（in⁃
tervention，I）、对照措施 （control，C） 和结局指

标 （outcome，O）］ 模式对 27 个前期形成的临床

问题进行结构化分析后匿名投票并对临床结局指标

重要性进行 1~9分评分。在此基础上召开工作组会

议，将“同意”票数≥75%的问题纳入临床问题清

单，确定了临床较为关注的 13个临床问题，包含 7
个循证性和6个共识性临床问题。具体如下：

1. 1　循证性临床问题

1）复方木尼孜其颗粒单用或联合用药治疗黄

褐斑在降低肉眼视色斑面积，促进色素斑消退，改

善患者皮肤黑素指数等方面是否有效？适用于哪种

类型的黄褐斑？2）复方木尼孜其颗粒单用或联合

用药治疗痤疮在减少皮损数量、改善皮损症状、缓

解皮疹瘙痒、疼痛等方面是否有效？适用于哪种级

别的痤疮？3）复方木尼孜其颗粒单用或联合用药

治疗湿疹在减少患者皮损面积，降低红斑、丘疹皮

损严重程度，缓解瘙痒等方面是否有效？4）复方

木尼孜其颗粒联合用药治疗面部激素依赖性皮炎在

改善症状积分、面部潮红、疮痒样皮损、毛细血管

扩张及皮肤瘙痒等方面是否有效？5）复方木尼孜

其颗粒联合用药治疗白癜风在改善白斑消退程度、

提高白斑复色率等方面是否有效？6）复方木尼孜

其颗粒治疗黄褐斑、痤疮、湿疹、面部激素依赖性

皮炎、白癜风的治疗用量、疗程？需连续用药几个

疗程？什么情况下复方木尼孜其颗粒应联用西医基

础治疗？复方木尼孜其颗粒能否降低西药的不良反

应？7）复方木尼孜其颗粒治疗黄褐斑、痤疮、湿

疹、面部激素依赖性皮炎、白癜风是否安全？

1. 2　共识性临床问题

1）复方木尼孜其颗粒联合用药治疗盆腔炎性

疾病后遗症是否有效？是否能改善临床症状（如下

腹、腰骶疼痛、带下异常）？2）复方木尼孜其颗粒

联合用药治疗排卵障碍性异常子宫出血是否有效？

是否能改善临床症状（如月经周期、出血时长、出

血量）？3）复方木尼孜其颗粒联合用药治疗绝经综

合征是否有效？是否能改善临床症状 （如睡眠质

量、情志改善）？4）复方木尼孜其颗粒治疗盆腔炎

性疾病后遗症、排卵障碍性异常子宫出血、绝经综

合征的治疗用量、疗程？需连续用药几个疗程？5）
复方木尼孜其颗粒的适用人群有哪些？孕妇、哺乳

期女性、糖尿病患者能否应用？6）临床应用复方

木尼孜其颗粒有哪些注意事项？

2　文献检索

针对每项临床问题，工作组按照 PICO 原则进

行解构，其中 P 为明确诊断为黄褐斑、痤疮、湿

疹、白癜风、面部激素依赖性皮炎的患者，年龄及

辨证分型不作限制；I为复方木尼孜其颗粒联合/不
联合西医疗法或联合确有疗效的中医疗法；C为单

纯西医疗法或确有疗效的中医疗法；O包括文献中

明确关于复方木尼孜其颗粒治疗黄褐斑、痤疮、湿

疹、白癜风、面部激素依赖性皮炎的疗效评价指

标，且至少包含所列结局指标中的一项。以“复方

木 尼 孜 其 颗 粒 ” 为 主 题 词 ， 检 索 中 国 知 网

（CNKI）、万方数据知识服务平台、维普数据库、

中国生物医学文献数据库（Sinomed） 4个中文数据
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库和 Cochrane Library、PubMed、Embase 3 个英文

数据库中关于复方木尼孜其颗粒的药理、疗效及安

全性研究文献。文献研究类型为随机对照试验

（RCT）、系统评价/Meta 分析。采用背对背证据检

索，检索时间为各数据库建库至 2023 年 6 月 1 日，

共检索到“复方木尼孜其颗粒”相关国内外文献

422篇，去重和排除基础研究、文献综述等，共得

到复方木尼孜其颗粒治疗黄褐斑、痤疮、湿疹等疾

病的临床研究文献 156篇，阅读全文后纳入符合纳

入标准的随机对照试验文献31篇。

3　文献纳入与排除标准

纳入标准：1）研究设计：临床RCT；2）研究

对象：复方木尼孜其颗粒所有的适应证；3）干预

措施：复方木尼孜其颗粒单用或复方木尼孜其颗粒

联合常规药物治疗，对照措施：常规药物治疗或安

慰剂；4）结局指标：纳入文献需报道1项及1项以

上的临床疗效指标，如皮损面积、皮损严重程度、

非暂时性红斑积分、毛细血管扩张积分、丘疹及脓

疱积分等皮肤病指标。

排除标准：1）未提及研究设计的临床研究文

献；2）重复发表的文献；3）无法下载全文或无法

提取数据，联系作者后仍无法提取数据的文献；4）
复方木尼孜其颗粒联合其他药物治疗作为试验组，

复方木尼孜其颗粒单用作为对照组的临床研究文

献；5）未公开发表的文献；6）前后文存在逻辑问

题的文献。

4　证据综合与评价

单项研究依据原始文献的研究结果进行分析；

对于≥2项的研究采用Review Manager 5. 4进行Meta
分析。证据汇总及分析，采用目前国际通用的评价

证据体系的 GRADE 进行证据级别评价［1-2］，将文

献的证据质量等级分为高质量 （A）、中等质量

（B）、低质量（C）和极低质量（D）四级，考虑偏

倚风险、不精确性、不一致性、不直接性、发表偏

倚五个降级因素以及效应量大、剂量反应关系、可

能的混杂因素三个升级因素。

5　形成共识意见

于 2023年 9月 14日在线上召开专家共识会议，

共有 22位专家参会，包括妇科临床专家 10位、皮

肤科临床专家 10位、方法学专家 1位、药学专家 1
位。会议采用名义组法，对有证据支持的条目依据

GRADE 方法形成证据概要表，基于证据检索、证

据质量评价、证据分级的相应结果，综合考虑证据

质量、疗效、经济性、不良反应、患者可接受性以

及其他 6个方面的因素。专家背对背填写共识推荐

意见投票单，通过GRADE网格计票法［2］确定推荐

方向及强度，即除了“利弊相当或不确定无明确推

荐”选项以外的任一选项票数＞50%，则达成共

识，可直接确定推荐方向及强度；若“强推荐”与

“弱推荐”两项总票数＞70%，则确定为“弱推

荐”；若“强不推荐”与“弱不推荐”两项总票数

＞70%，则确定为“不推荐”。对于无证据支持的

条目，制定共识意见投票单，采用德尔菲法进行两

轮专家问卷调查获得专家推荐意见，并将专家共识

度≥70%的条目纳入本共识，采用“共识建议”的

形式表达。

参考文献
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［2］SCHUNEMANN HJ，BEST D，VIST G，et al. Letters， num⁃

bers， symbols and words： how to communicate grades of 
evidence and recommendations. ［J］.  CMAJ，2003，169
（7）：677-680.
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附件2　药学研究基础

1　物质基础

通过色谱-质谱联用技术从复方木尼孜其颗粒

中分离并检测出 118个化合物，鉴定或推测出的化

合物 75 个，主要为生物碱类、黄酮类、皂苷类、

苯丙素类、脂肪酸类、酚酸类和萜类化合物［1］。这

些化合物有来自骆驼蓬子的骆驼蓬碱、去氢骆驼蓬

碱等，来自香青兰子的木犀草素、田蓟苷，来自甘

草的甘草素、异甘草素等，来自黑种草子的异株五

加甲苷，以及来自其他药材的绿原酸、咖啡酸、芹

菜苷等。

2　药理作用

药理学研究表明，复方木尼孜其颗粒的主要药

理作用包括：1） 下调血清 γ 干扰素 （IFN-γ）［2］，

降低肿瘤坏死因子 α （TNF-α）、白细胞介素 1β
（IL-1β）［3］，从而减轻炎症反应。2）改善子宫内膜

上皮细胞变性、子宫壁炎性细胞浸润、升高白细胞

介素 2 （IL-2） 水平，减轻子宫内膜病变程度［4］。

3）抑制黑素瘤细胞黑素的合成［5］，促进黑素瘤细

胞自噬和凋亡［6］。4）调节内分泌、调节血清雌激

素水平［7］；抗雄性激素、降低痤疮患者血清睾酮水

平［8］；降低体重、改善胰岛素抵抗［9］，提高子宫内

膜容受性并改善生殖功能［10］。5）升高血清免疫球

蛋白 A（IgA）水平［11］，抑制宫颈癌海拉细胞（Hela 
cells） 增殖［12］，诱导细胞凋亡的同时阻断细胞自

噬流［13］，具有免疫调节功能。

3　急性毒性试验

将复方木尼孜其颗粒制成最大给药浓度（50%）

的混悬液以最大容积 40 ml/kg 容量灌胃昆明小鼠，

每天给药两次（相当于成人日用量的 154倍［14］ 201），

间隔6小时，连续观察14天，未见小鼠死亡或出现

任何毒性反应，且精神与活动状态无异常，大体解

剖检查亦未发现组织器官有明显异常。

4　长期毒性试验

将复方木尼孜其浸膏粉（1 g浸膏粉相当于11 g
复方木尼孜其颗粒）三个剂量2. 5 g/kg、5. 0 g/kg（相

当于临床日服用剂量的 33. 95 倍［14］ 203）、9. 6 g/kg，
分别灌胃 SD大鼠，每日 1次，连续 180天，停药恢

复期 28 天，观察 SD 大鼠的一般状态（外观体征、

行为活动、腺体分泌）、饲料消耗量、血液指标、

血清生化指标、大体解剖观察指标、病理组织学检

查等各项指标。结果显示，各给药大鼠行为活动、

腺体分泌无明显可见异常，试验药物对大鼠体重、

饲料消耗量、血液学指标及生化指标均无明显影

响，大体解剖也未见明显异常，脏器组织病理学均

未发现与药物相关的病理学改变，未见明显毒性靶

向器官，安全性高。
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附表1　复方木尼孜其颗粒治疗皮肤病推荐意见概要表

疾病

黄褐斑

痤疮

湿疹

白癜风

面部激素依赖性

皮炎

推荐条目

单用复方木尼孜其颗粒治疗黄褐斑，可调节患者LH、E2水平，促进色素斑消退。

单用复方木尼孜其颗粒治疗色素型黄褐斑，可降低肉眼视色斑面积，促进色素斑消退，改善患者

MCI水平。

复方木尼孜其颗粒联合口服谷胱甘肽、外用氢醌乳膏治疗黄褐斑，可调节患者LH、E2、P水平，促

进色素斑消退。

复方木尼孜其颗粒联合口服谷胱甘肽治疗黄褐斑，可降低患者MASI、MCI。
复方木尼孜其颗粒联合果酸治疗黄褐斑，可降低肉眼视色斑面积，促进色素斑消退；在提高表皮型

和混合型黄褐斑的有效率方面与果酸疗效相当。

单用复方木尼孜其颗粒治疗轻度寻常型痤疮，在减少皮损数量、改善皮损症状方面与对照一清胶囊

联合维生素B6相比，疗效相当，并可降低血清睾酮。

复方木尼孜其颗粒联合异维A酸胶丸、果酸、强脉冲光、甲硝唑软膏治疗中重度寻常型痤疮，可缓

解非炎性损害（白头、黑头粉刺）和炎性损害（炎性丘疹、脓疱）等症状，改善患者皮损数量的证

候积分。

复方木尼孜其颗粒联合果酸换肤术治疗寻常型痤疮，可改善患者面部皮肤紫质、红色区、棕色斑的

VISIA皮肤检测仪肤质分值，在改善面部毛孔肤质评分方面与果酸换肤术相比疗效相当。

复方木尼孜其颗粒联合甲硝唑软膏等抗生素类药物治疗玫瑰痤疮，能降低非暂时性红斑积分、毛细

血管扩张积分、丘疹及脓疱积分、阵发性潮红积分、Acne-QOL积分；在改善患者红斑、阵发性潮

红等症状方面与抗生素类药物疗效相当。

复方木尼孜其颗粒联合莫匹罗星软膏局部外涂治疗异常型痤疮，在缓解患者皮疹及瘙痒、疼痛症状

方面，疗效相当。

复方木尼孜其颗粒联合盐酸西替利嗪片、氯雷他定片等抗组胺类药物治疗湿疹，可减少患者皮损面

积，降低红斑、丘疹等皮损严重程度，缓解瘙痒症状。

复方木尼孜其颗粒联合盐酸西替利嗪片治疗湿疹，不增加皮肤瘙痒程度评分，不提高EASI评分。

复方木尼孜其颗粒联合窄谱户外紫外线照射治疗白癜风，可改善患者白斑消退程度，提高白斑复色

率。

复方木尼孜其颗粒联合免疫抑制类药膏治疗面部激素依赖性皮炎，可减小患者皮肤损伤面积，可改

善灼热、疼痛、毛细血管扩张等症状。

复方木尼孜其颗粒联合他克莫司软膏治疗面部激素依赖性皮炎，可调节患者免疫球蛋白E （IgE）水

平、血嗜酸粒细胞计数。

复方木尼孜其颗粒联合口服枸地氯雷他定片、外用吡美莫司乳膏治疗面部激素依赖性皮炎，可改善

患者心理因素和社会因素评分，提高患者生活质量。

复方木尼孜其颗粒联合免疫抑制类药物治疗面部激素依赖性皮炎，可改善症状积分、改善面部潮

红、疮痒样皮损、毛细血管扩张、皮肤萎缩、皮肤瘙痒。

复方木尼孜其颗粒联合口服枸地氯雷他定片、外用吡美莫司乳膏治疗面部激素依赖性皮炎，可改善

中医证候积分（刺痛感、干燥紧绷感、烧灼感）。

证据等级

C级证据

C级证据

C级证据

C级证据

B级证据

D级证据

B级证据

C级证据

C级证据

C级证据

B级证据

D级证据

C级证据

B级证据

D级证据

D级证据

C级证据

C级证据

推荐强度

强推荐

强推荐

强推荐

强推荐

强推荐

弱推荐

强推荐

强推荐

强推荐

强推荐

强推荐

弱推荐

强推荐

强推荐

弱推荐

弱推荐

强推荐

强推荐

注：LH，黄体生成素；E2，雌二醇；MCI，皮肤黑素指数；P，孕酮；MASI，黄褐斑皮损面积和严重程度指数；Acne-QOL，痤疮特异性

生活质量问卷；EASI，湿疹面积及严重度指数；IgE，免疫球蛋白E。
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附表 2　复方木尼孜其颗粒治疗妇科疾病达成共识的建议概要表

疾病

盆腔炎性疾病后遗症

排卵障碍性异常子宫出血

绝经综合征

共识条目

复方木尼孜其颗粒治疗盆腔炎性疾病后遗症在缓解临床症状方面有效。

复方木尼孜其颗粒治疗盆腔炎性疾病后遗症，可改善下腹、腰骶疼痛及带下异常。

复方木尼孜其颗粒治疗排卵障碍性异常子宫出血血止后调经，可以改善患者月经周期。

复方木尼孜其颗粒治疗绝经综合征，可改善患者的月经周期紊乱。

复方木尼孜其颗粒治疗绝经综合征，可缓解患者潮热、自汗等血管舒缩症状。

复方木尼孜其颗粒治疗绝经综合征，可缓解患者心悸、失眠等自主神经失调症状。

复方木尼孜其颗粒治疗绝经综合征，可缓解患者易怒、抑郁、记忆力减退等精神神经症状。

专家共识度

（%，同意例数/总例数）

88. 89（32/36）
88. 89（32/36）
77. 78（28/36）
80. 56（29/36）
83. 33（30/36）
86. 11（31/36）
77. 78（28/36）

附表 3　复方木尼孜其颗粒用法用量及疗程专家共识情况

疾病

皮肤病

妇科病

共识条目

复方木尼孜其颗粒治疗黄褐斑，建议每次6 g，每日3次，根据病情可酌情用药12周。

复方木尼孜其颗粒治疗痤疮，建议每次6 g，每日3次，根据病情可酌情用药6周。

复方木尼孜其颗粒治疗湿疹，建议每次6 g，每日3次，根据病情可酌情用药4周。

复方木尼孜其颗粒治疗白癜风，建议每次6 g，每日3次，根据病情可酌情用药12周。

复方木尼孜其颗粒治疗面部激素依赖性皮炎，建议每次6  g，每日3次，根据病情可酌情用药4周。

复方木尼孜其颗粒治疗盆腔炎性疾病后遗症，建议每次6 g，每日3次，根据病情可酌情用药12周，经期停药。

复方木尼孜其颗粒治疗排卵障碍性异常子宫出血血止后调经，建议每次 6 g ，每日 3次，根据病情可用药 3
个月经周期，经期停药。

复方木尼孜其颗粒治疗绝经综合征，建议每次 6 g ，每日 3次，2周为一个疗程，根据病情可酌情用药 2~4
个疗程。

专家共识度/%
（同意例数/总例数）

80. 00（28/35）
74. 29（26/35）
75. 00（24/32）
71. 43（25/35）
75. 00（24/32）
70. 59（24/34）
73. 53（25/34）

76. 47（26/34）
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