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清宣止咳颗粒治疗儿童感冒、支气管炎临床应用专家共识
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摘 要： 在系统回顾、梳理清宣止咳颗粒上市以来的临床及基础研究成果的基础上，采用国际临床医学专家共识研制方

法，通过召开专家论证会及函审，结合现有循证证据制定本专家共识。共识对清宣止咳颗粒治疗儿童感冒、支气管炎的优

势环节、给药方案与剂量疗程特点、安全性问题等进行了推荐或建议，并通过专家会议以及函审的方式，在全国范围内进

行意见征求和同行评议，可为指导清宣止咳颗粒的临床合理用药提供参考。
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Abstract: On the basis of systematic review and sorting out the clinical and basic research achievements of Qingxuan Zhike 

Granule since its listing, the international clinical medical expert consensus development method was adopted. This expert 

consensus was developed by holding expert review meetings and letter reviews, combined with existing evidence-based 

evidence. This consensus has recommended or suggested the advantages of Qingxuan Zhike Granule in treating children's colds 

and bronchitis, the characteristics of drug delivery scheme and dosage course, and safety issues, and has solicited opinions and 

peer reviews nationwide through expert meetings and letter reviews, which can provide reference for guiding the rational clini‐

cal use of Qingxuan Zhike Granule.
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清宣止咳颗粒（国药准字Z19990066）是山东名

老中医张珍玉教授应用多年的经验方，由桑叶、薄

荷、杏仁、桔梗、白芍、紫菀、枳壳、陈皮、甘草组方，

具疏风清热、宣肺止咳的功效，于 1999年获批上市，

属于国家医保甲类、基药品种，对儿童和成人的呼

吸道相关疾病均有明显疗效［1-3］。根据清宣止咳颗

粒多中心平行对照试验研究结果［4］，及国内文献报

道［5-6］，清宣止咳颗粒单独应用或者联合化学药治疗

儿童感冒、支气管炎具有确切的临床疗效，可以缩

短病程。但目前对于该药的临床应用大多定位于

病例的归纳、总结，缺少规范的指导文件。本文在

系统回顾、梳理清宣止咳颗粒上市以来的基础及临

床研究的基础上，参照 GRADE 系统及汪受传教

授“循证性中医临床诊疗指南研究的现状与策略”［7］

的文献评价方法，结合现有循证证据及专家经验，

以名义组法形成推荐意见或共识建议，明确清宣止
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咳颗粒治疗儿童感冒、支气管炎的优势环节、给药

方案与时机、剂量疗效特点、安全性问题等，旨在提

高清宣止咳颗粒临床疗效，促进合理用药，减少用

药风险，形成指导性文件规范清宣止咳颗粒的临床

应用，更好地发挥清宣止咳颗粒治疗感冒、咳嗽的

临床疗效和安全性。

1　方法

本共识的编制目的是明确清宣止咳颗粒治疗

儿童感冒、支气管炎的优势环节、以提高临床疗效，

促进合理用药，减少用药风险。编制过程中临床问

题的选择是在充分考虑临床研究证据和专家经验

的基础上，以“清宣止咳颗粒”为主题词，全面检索

中文、英文数据库，包括中国学术期刊全文数据

库（CNKI）、万方数据库（Wanfang Data）、中国生物

医学文献数据库（SinoMed）、Medline、Cochrane 

Library和PubMed中关于清宣止咳颗粒治疗儿童感

冒、支气管炎的证据质量、疗效、服用方法、疗程、联

合用药及安全性等研究，并将这些临床问题转化为

PICO 问题。对有证据支持的意见通过 GRADE 系

统及汪受传教授“循证性中医临床诊疗指南研究的

现状与策略”的文献评价方法进行循证评价，形成

最终推荐意见；对无高质量证据支持的条目，则形

成共识建议。在此基础上撰写专家共识的征求意

见稿，通过专家论证会及函评方式广泛征求意见并

完成同行评议和修订，形成此专家共识。

2　清宣止咳颗粒的基础研究

2.1　物质基础

清宣止咳颗粒包含 9味药物，成分复杂。薄荷、

陈皮、枳壳的主要化学成分为挥发性成分，通过气

相色谱-质谱联用技术，从清宣止咳颗粒中共鉴定

出 24种挥发油成分，其中主要成分D-柠檬烯、γ-萜

品烯、L-薄荷酮和薄荷醇占挥发油总量的 98% 以

上［8］。芍药苷、苦杏仁苷、芦丁、柚皮苷和橙皮苷分

别是白芍、杏仁、桑叶、枳壳、陈皮的主要成分。通

过超高效液相色谱法已从清宣止咳颗粒中同时鉴

定出这 5 种成分，测定芍药苷的量为 1.129 mg·g−1，

符合清宣止咳颗粒国家药品标准［9］。

2.2　止咳化痰作用

研究表明清宣止咳颗粒能够缓解氨水引起的

小鼠急性咳嗽。60只雄性 ICR 小鼠随机分为空白

组，模型组，清宣止咳颗粒 1、2.5、5 g·kg−1组和复方

甘草片组，分别 ig给予蒸馏水、清宣止咳颗粒和复

方甘草片 0.12 g·kg−1，给药量均为 0.02 mL·g−1。给药

1 h后除空白组外均给予氨水刺激。模型组小鼠较

空白组小鼠 5 min内咳嗽次数增多，咳嗽潜伏期缩

短，与模型组比较，清宣止咳颗粒 1、2.5、5 g·kg−1组

单次给药和复方甘草片组均能有效抑制氨水引起

的咳嗽（P＜0.01），清宣止咳颗粒2.5、5 g·kg−1组能显

著改善小鼠肺部病理改变［10］。

清宣止咳颗粒还能够增加小鼠气管内酚红的

排泌量。60只雄性 ICR小鼠随机分为空白组，模型

组，清宣止咳颗粒 1、2.5、5 g·kg−1组，氯化铵组，分别

ig给予蒸馏水、清宣止咳颗粒、氯化铵 1 g·kg−1，给药

量均为 0.02 mL·g−1，连续给药 4 d，末次给药 0.5 h

后，空白组小鼠 ip生理盐水，其余各组小鼠 ip 5%酚

红。5 g·kg−1清宣止咳颗粒连续给药 4 d能够增加小

鼠气管内酚红的排泌量（P＜0.05），提示清宣止咳颗

粒多次给药具有较好的祛痰作用［10］。

2.3　抗炎作用

清宣止咳颗粒能够减少急性肺损伤中炎症因

子的释放。在气管滴注脂多糖构建小鼠急性肺损

伤模型研究中，发现与脂多糖模型组比较，清宣止

咳颗粒各剂量（1、2.5、5 g·kg−1）组单次给药后小鼠肺

泡灌洗液中髓过氧化物酶活性均显著降低，清宣止

咳颗粒高剂量组（5g·kg−1）小鼠肺泡灌洗液中白细胞

介素-1β（IL-1β）水平和肺组织中髓过氧化物酶活性

降低，推测清宣止咳颗粒可能通过抑制髓过氧化物

酶活性和 IL-1β 水平缓解急性炎症，这可能是其治

疗咳嗽的重要作用机制［10］。清宣止咳颗粒也能减

少白细胞介素-4（IL-4）、肿瘤坏死因子-α（TNF-α）、

白细胞介素-8（IL-8）等炎症因子水平。以烟熏、脂

多糖滴鼻、辣椒素雾化吸入等成功构建大鼠咳嗽模

型后，每天 1 次连续 ig 给予不同剂量清宣止咳颗

粒（0.75、1.5、3.0 g·kg−1）15 d，与模型组比较，清宣止

咳颗粒高剂量组 IL-4、IL-8、TNF-α 水平降低（P＜

0.05），能够显著减轻咳嗽大鼠鼻窦黏膜上皮的病理

表现［11］。

2.4　免疫调节作用

构建大鼠咳嗽模型，将大鼠随机分为空白组，

模型组，清宣止咳颗粒低、中、高剂量（0.75、1.5、

3.0 g·kg−1）组，连续给药 15 d，结果发现高剂量清宣

止咳颗粒能降低咳嗽大鼠的免疫球蛋白E（IgE）、白

三烯C4（LTC4）水平，提高其 γ-干扰素（IFN-γ）水平，

达到调节机体免疫功能紊乱的目的，从而抑制气道

慢性炎症反应［11］。

2.5　安全性研究

2.5.1　急性毒性试验［12］ 昆明种小鼠 30只，雌雄各

半，禁食（不禁水）24 h后，ig给予清宣止咳流浸膏，
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每天给药 3次，给药总量为225 g·kg−1生药，给药后观察

7 d。结果小鼠均无死亡，且大小便正常，皮毛光滑，

食欲良好，无任何中毒症状；将全部小鼠做大体解

剖，肉眼检查内脏均无异常。进一步计算小鼠的耐

受倍数，小儿用量每天生药 35 g相当于 35 g清宣止

咳颗粒，如人体质量按 20 kg计，清宣止咳流浸膏的

耐受倍数为 128.57 倍。故可以认为清宣止咳颗粒

用药剂量在临床应用为安全剂量。

2.5.2　长期毒性试验［12］ 清宣止咳颗粒长期毒性

试验分为大、中、小剂量组及生理盐水对照组。大

剂量组剂量为 0.02 mL·g−1流浸膏，相当于 60 g·kg−1

生药，为人用剂量的34.28倍；中剂量组为0.01 mL·g−1流

浸膏，相当于 30 g·kg−1生药，为人用剂量的 17.1倍；

小剂量组为 0.005 mL·g−1流浸膏，相当于 15 g·kg−1生

药，为人用剂量的 8.57倍。生理盐水对照组剂量为

0.02 mL·g−1。连续观察 15 d，第 16天分别抽血查血

常规、白细胞分类、肝、肾功能，称体质量，肉眼观察

消化系统无任何异常表现；后将动物处死，取心、

肝、脾、肺、肾做病理切片检查，亦无异常变化。

3　清宣止咳颗的临床研究

3.1　抗感冒

清宣止咳颗粒单独应用能有效改善儿童感冒

风热证的临床症状，尤其改善咳嗽、痰液、咽部症

状。将 211例感冒风热证患儿按照多中心、区组随

机、平行对照的原则分为试验组 108例和对照组 103

例，试验组给予清宣止咳颗粒治疗，用法：1～＜4岁

5 g、4～＜7岁 7.5 g、7～14岁 10 g，每天 3次，对照组

给予小儿宝泰康颗粒治疗，用法：3～14岁 8 g，每天

3次，两组均口服治疗 5 d，试验组痊愈率、总有效率

均高于对照组，且试验组次要症状咳嗽、痰液、

咽部改变积分及次要症状总积分较对照组显著

降低（P＜0.05）［4］。

        清宣止咳颗粒联合奥司他韦可以缩短甲型流

行性感冒患儿的相关症状持续时间，且具有良好的

安全性。将 104例甲型流感患儿随机分为对照组和

治疗组各 52例。对照组患儿口服磷酸奥司他韦颗

粒，每日 10∶00 及 20∶00 各 1 次，体质量≤15 kg，

30 mg；体质量＞15～23 kg，45 mg；体质量＞23～40 kg，

60 mg；体质量＞40 kg，75 mg。治疗组在对照组治

疗基础上口服清宣止咳颗粒，1～＜4岁 5 g、4～＜7

岁 7.5 g、7～14岁 10 g，每天3次。两组均连续治疗 5 d，

两组总有效率比较差异无统计学意义，但治疗组发

热、咽喉肿痛、卡他症状及头身疼痛持续时间均较

对照组明显缩短［13］。

3.2　治疗支气管炎

清宣止咳颗粒可以辅助治疗小儿急性支气管

炎。将 80例符合西医急性支气管炎诊断标准和中

医风热犯肺证咳嗽的患儿随机分为对照组和治疗

组，各 40例，两组均采取抗感染治疗，并根据伴随症

状予以解痉止咳、化痰、退热等对症支持治疗，治疗

组在对照组治疗的基础上口服清宣止咳颗粒，两组

疗程共 7 d，治疗组总有效率明显高于对照组，治疗

组咳嗽消失时间、体温恢复正常时间、其他伴随症

状改善时间均较对照组短［14］。

清宣止咳颗粒联合头孢克洛颗粒可减轻儿童

慢性支气管炎的临床症状。90例慢性支气管炎患

儿随机分为对照组和治疗组，各 45例，对照组口服

头孢克洛颗粒 7 d，治疗组在对照组的基础上加用清

宣止咳颗粒口服 7 d，治疗组患儿咳嗽、肺啰音、咯

痰、喘息消失时间均短于对照组（P＜0.05），治疗组

血清 IL-6、TNF-α水平低于对照组，血清前白蛋白水

平高于对照组（P＜0.05），提示两者联用可减轻慢性

支气管炎儿童临床症状，降低其炎症反应［15］。

4　共识推荐意见、共识建议

推荐意见依据 2001年国际感染论坛（ISF）提出

的Delphi分级标准，推荐级别分为A～E级，其中A

级最高（表 1）［16］，依据见表 2［7］。《清宣止咳颗粒治疗

儿童感冒、支气管炎临床应用专家共识》达成以下

共识推荐意见和共识建议，见表3、4。

表 2　文献分级依据

Table 2　Classification criteria for literature basis

研究级别

I

II

III

IV

V

分级依据

大样本、随机研究，结果清晰，假阳性或假阴性

的错误很低

小样本、随机研究，结果不确定，假阳性和（或假

阴性的错误较高

非随机，同期对照研究和古今中医专家共识

非随机，历史对照和当代中医专家共识

病例报道，非对照研究和专家意见

表 1　推荐级别分级标准

Table 1　Recommended level grading standards

级别

A

B

C

D

E

分级标准

至少有2项 I级研究结果支持

仅有1项 I级研究结果支持

仅有 II级研究结果支持

至少有1项 III级研究结果支持

仅有 IV级或V级研究结果支持

··155



Drug Evaluation Research第47卷 第1期  2024年1月 Vol. 47 No. 1 January 2024

5　适用范围

本共识明确了清宣止咳颗粒治疗儿童感冒、支

气管炎临床应用的人群特征、证候特点、用法用量、

疗程、疗效、合并用药、注意事项、使用建议和用药

禁忌等，并说明临床应用的安全性。

本共识供各级中、西医院在中医科、儿科、内

科、呼吸科等在内的临床医护人员使用清宣止咳颗

粒治疗儿童感冒、支气管炎时参考。

6　纳入基药、医保目录及《中国药典》情况

2012年、2018年清宣止咳颗粒被收入《国家基

本药物目录》化痰、止咳、平喘剂；2009年、2017年、

2019年、2021年被收入《国家基本医疗保险、工伤保

险和生育保险药品目录》宣肺止咳剂（甲类）；2011

年被收入国家中医药管理局医政司主编的《24个专

业 105个病种中医诊疗方案》推荐用于风热犯肺证；

2015年被中华中医药学会主编的《中医临床诊疗指

南释义·儿科疾病分册》推荐用于风热感冒证；2017

年被中华中医药学会主编的《中医药单用/联合抗生

素治疗小儿急性上呼吸道感染临床实践指南》推荐

用于风热夹痰证的治疗［17］；2020年被全国中医药高

等教育中医儿科学专业规划教材《中医儿科学》推

荐用于治疗风热咳嗽证；2020年被“十三五”规划教

材《中医儿科学》推荐用于治疗小儿感冒夹痰证及

外感风热咳嗽；2021 年被全国中医药行业高等教

育“十四五”规划教材《中医儿科学》推荐用于风热

感冒夹痰证和风热咳嗽证的治疗。

7　清宣止咳颗粒的临床应用建议

7.1　辨证使用

感冒或支气管炎凡辨证为风热证者［18］，均可使

用清宣止咳颗粒进行治疗。

7.1.1　风热袭表证 发热，恶风，有汗或少汗，

鼻塞，流浊涕，喷嚏，咳嗽，痰稠色白或黄，面色

红赤，哭闹不安或烦躁不宁，头痛，口渴，咽红

肿痛，小便黄赤，舌质红，苔薄黄，脉浮数，指纹

浮紫。

7.1.2　风热犯肺证 咳嗽不爽，痰稠色黄难咯，鼻

流浊涕，发热，恶风，有汗，咽痛，口渴，头痛，舌质

红，苔薄黄，脉浮数或指纹浮紫。

7.2　辨病使用

7.2.1　感冒 清宣止咳颗粒可单独使用（推荐级

别：A 级）［4，19］；也可与炎琥宁注射液（推荐级别：D

级）［20］、利巴韦林颗粒（推荐级别：C级）［21］等中、化学

药联合用药。口服，1～＜4岁每次 5 g、4～＜7岁每

次 7.5 g、7～14岁每次 10 g，每日 3次；温水冲服，疗

程5 d。

7.2.2　支气管炎 清宣止咳颗粒可以联合氨溴特

表 3　共识推荐意见

Table 3　Consensus recommendation opinion form

序号

1

2

3

4

5

6

7

8

共识条目

清宣止咳颗粒具有疏风清热，宣降肺气、化痰止咳的作用，能有效治疗儿童感冒、支气管炎

清宣止咳颗粒的主要适用证候是外感风热所致的咳嗽、咯痰、发热，或鼻塞、流涕、微恶

   风寒、咽红或痛、舌质红、苔薄黄、脉浮数、指纹浮紫

清宣止咳颗粒可以有效改善患儿咳嗽、痰多、咽红肿痛等症状

清宣止咳颗粒可以改善发热，缩短体温恢复时间

清宣止咳颗粒可以改善实验室指标（C反应蛋白、降钙素原）

用法用量：温水冲服，1～＜4岁每次5 g、4～＜7岁每次7.5 g、7～14岁每次10 g，每日3次

清宣止咳颗粒的治疗疗程5～7 d

清宣止咳颗粒可与利巴韦林颗粒、炎琥宁注射液等中、化学药进行联合用药

推荐级别

A

A

A

B

D

A

A

C、D

强推荐投票

结果

15/15

15/15

12/15

10/15

6/15

15/15

13/15

4/15

弱推荐投票

结果

0/15

0/15

3/15

5/15

9/15

15/15

2/15

11/15

表 4　共识建议概要

Table 4　Summary of consensus recommendations

序号

1

2

3

共识条目

清宣止咳颗粒可单独使用

服用清宣止咳颗粒可能出现的不良反应主要表现为恶心、呕吐、腹痛、腹泻、瘙痒、皮疹等，可通过停药缓解

对清宣止咳颗粒及所含成分过敏者禁用；风寒感冒者禁用；糖尿病者禁用。脾虚易腹泻者慎用。服药期间

忌辛辣、生冷、油腻食物

推荐强度

建议

建议

建议
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罗口服液等辅助治疗支气管炎（推荐级别：C级）［22］。

口服，1～＜4岁每次 5 g、4～＜7岁每次 7.5 g、7～14

岁每次10 g，每日3次；温水冲服，疗程7 d。

7.3　不良反应

说明书载不良反应为“尚不明确”。共识建议

的不良反应为恶心、呕吐、腹痛、腹泻、瘙痒、皮疹

等，并可通过停药来缓解。建议结合临床不良反应

监测报告（共识建议）。

发表于 2016年的《清宣止咳颗粒与盐酸氨溴索

口服液联合治疗小儿急性上呼吸道感染的疗效观

察》［23］显示，84例患儿，显效 64例，有效 20例，无效 2

例，总有效率为 97.67%，无 1 例出现不良反应。发

表于 2015年的《清宣止咳颗粒治疗儿童上呼吸道感

染伴发热疗效对比观察》［24］显示，49例患儿均未发

生不良反应。发表于 2021年的《清宣止咳颗粒治疗

儿童感冒风热证临床研究》［4］显示，108例患儿总有

效率为 98.15%，整个临床试验过程中，仅发生 2 例

不良事件，为轻度腹泻，给予对症止泻后缓解，生命

体征及实验室检查未见有明显临床意义的改变。

国家药品不良反应监测中心检索显示，2018—

2021年共 400例服用清宣止咳颗粒患者出现不良反

应表现为腹泻、皮疹、恶心、呕吐，近 4年不良反应发

生率均属于十分罕见范围。

7.4　禁忌

共识建议对清宣止咳颗粒及所含成分过敏者

禁用；风寒感冒者禁用；糖尿病者禁用。脾虚易腹

泻者慎用。

7.5　注意事项

根据药品说明书，注意事项包括：（1）忌食辛

辣、生冷、油腻食物。（2）服药 3 d症状无缓解或出现

病情变化，应去医院及时就诊。（3）本品性状发生改

变时禁止使用。（4）儿童必须在成人监护下使

用。（5）婴儿应在医师指导下使用。（6）请将本品放

在儿童不能接触的地方。（7）如正在使用其他药品，

使用本品前请咨询医师或药师。

专家共识无补充注意事项。

8　结语

儿童的呼吸道结构和功能尚未发育完全，较成

人更容易出现呼吸系统疾病。现有临床研究已证

实，清宣止咳颗粒对儿童感冒、咳嗽风热犯肺证有

明显疗效，但尚待更多的临床随机对照试验研究进

一步证明。

首席临床专家首席临床专家：：杨 燕（首都医科大学附属北京

儿童医院）
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