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前    言 

本文件为中华中医药学会专家共识。 

本共识按照 GB/TB1.1-2020《标准化工作导则 第1部分：标准的结构和编写》及中华

中医药学会《中成药临床应用专家共识报告规范》制定的规则起草。 

本共识由中华中医药学会耳鼻喉科分会、重庆华森制药股份有限公司提出。 

本共识由中华中医药学会归口。 

本共识起草单位：中华中医药学会耳鼻喉科分会、广州中医药大学第一附属医院耳鼻喉

科。 

本共识参加单位：广州中医药大学第一附属医院、北京中医药大学东方医院、天津医科

大学总医院、中国中医科学院西苑医院、复旦大学附属眼耳鼻喉科医院、广东省中医院、上

海中医药大学附属上海市中医院、江苏省中医院、江苏省人民医院、成都中医药大学附属医

院、天津中医药大学第一附属医院、广州中医药大学深圳市中医院、辽宁中医药大学附属医

院、山东中医药大学附属医院、中山大学孙逸仙纪念医院、重庆医科大学附属第一医院、河

南中医药大学第一附属医院、河南省中医院、黑龙江中医药大学附属第一医院、云南中医药

大学第一附属医院、湖北中医药大学附属医院、江西中医药大学附属医院、湖北省人民医院、

白求恩国际和平医院、河南省人民医院、河南省第二人民医院、重庆医科大学附属永川中医

院、重庆市中医院、重庆医科大学。 

本共识主要起草人：阮岩、刘大新、何伟平、刘元献。 

本共识专家组（按姓氏笔画排序）：王嘉玺、王广科、王仁忠、毛得宏、邓可斌、田理、

阮岩、刘大新、刘元献、刘静、李云英、李晓明、何伟平、陈小宁、吴海涛、冷辉、冷静、

周慧芳、周凌、屈季宁、胡国华、郭裕、柴峰、袁向尚、陶波、黄春江、梅祥胜、程雷、彭

解人、彭斌、谯凤英。 

本共识工作人员：王瑛、段彩虹、申甚莉、李星。 
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引    言 

甘桔冰梅片为咽喉疾病专科制剂，由桔梗、薄荷、射干、青果、冰片、蝉蜕、乌梅、甘

草八味纯天然中药组成，源于《证治准绳·类方·卷二》中的经典名方“清音丸”，将原方中毒

副作用较大的硼砂、青黛减去，加入薄荷、射干、青果、乌梅，具有疏风清热、消肿镇痛、

宣肺化痰、开音利咽、生津润燥养阴的功效。甘桔冰梅片含有冰片成份，使药物吸收更快，

效果更好，作用更持久。 

甘桔冰梅片具有疏风清热、消肿镇痛、宣肺化痰、开音利咽、生津润燥养阴的功效，治

疗咽喉疾病能快速缓解患者咽喉疼痛、声音嘶哑、咽干灼热、咽痒咳嗽、咽部异物感、反复

清嗓等症状，临床疗效确切，安全性高，并可减少临床抗生素、激素使用，降低抗生素的滥

用及耐药性问题，减少使用激素带来的副作用。甘桔冰梅片为糖衣片，口感好，药丸小，儿

童依从性好，有利于儿童嗓音咽喉疾病的治疗和恢复。目前已纳入《国家基本医疗保险、工

伤保险和生育保险药品目录》《中国药典》《国家中药保护品种》，是《中医耳鼻喉科临床

诊疗指南》《中成药临床应用指南·耳鼻咽喉疾病分册》推荐用药。 

本共识充分考虑临床证据和专家临床经验，对于有证据支持的临床问题形成推荐意见， 

对于没有证据支持的临床问题形成共识建议。 

在应用本共识时须充分考虑临床实际情况进行处理。  

鉴于已有证据存在的问题，未来需通过更高质量研究提供高级别证据进行支持，将根据

实际运用中暴露出的新问题和新情况予以修订。 

本共识由中华中医药学会立项，有关企业资助。在共识制定过程中，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

共识和推荐意见等。

CACM专
家
共
识
公
示
稿



 1 

甘桔冰梅片临床应用专家共识 

1  共识推荐意见/共识建议 

《甘桔冰梅片临床应用专家共识》达成十一条共识推荐意见和六条共识建议，共识推荐

意见概要表见表 1，共识建议概要表见表 2。 

表1．共识推荐意见概要表 

 

 

 

序号 共识条目 证据质量 投票结果 推荐强度 

1 

甘桔冰梅片具有抗炎、抑菌、抗病毒、抗变态反应作用，

可快速缓解急性咽炎患者的咽痛、咽干灼热、吞咽不利

等症状，缩短病程。 

B 级 20/20 强推荐 

2 
甘桔冰梅片具有止咳化痰作用，可有效缓解急性咽炎患

者的咳嗽症状。 
B 级 17/20 强推荐 

3 
甘桔冰梅片可快速缓解急性喉炎患者的声音嘶哑、喉痛、

喉部干燥灼热感等症状，缩短病程。 
C 级 19/20 强推荐 

4 

甘桔冰梅片具有抗炎、抑菌、抗病毒、抗变态反应作用，

可有效缓解风热所致的急性扁桃体炎患者的咽痛、咽干

灼热等症状，缩短病程。 

C 级 17/20 强推荐 

5 
甘桔冰梅片可有效缓解慢性喉炎急性发作期患者的声音

嘶哑症状。 
C 级 15/20 强推荐 

6 

甘桔冰梅片可有效缓解慢性咽炎急性发作期患者的咽

痛、咽干、咽痒咳嗽、咽部异物感（咽部分泌物难以咳

出）等症状。 

C 级 19/20 强推荐 

7 

甘桔冰梅片与质子泵抑制剂（PPI）联合治疗反流性咽喉

炎，可有效改善患者的咽痛、咽部异物感、声音嘶哑等

症状。 

C 级 13/20 强推荐 

8 
含服甘桔冰梅片可使药物吸收更快、到达咽喉部浓度更

高，提高有效率。 
C 级 15/20 强推荐 

9 
甘桔冰梅片与抗生素联合治疗急性化脓性扁桃体炎，可

提高临床治疗效果，缩短病程。 
C 级 18/20 强推荐 

10 
甘桔冰梅片与抗生素联合治疗急性咽炎，可提高临床治

疗效果，缩短病程。 
B 级 15/20 强推荐 

11 
甘桔冰梅片可有效缓解放化疗后咽痛、咽干灼热、吞咽

不利等症状。 
B 级 17/20 强推荐 
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表2．共识建议概要表 

序号 共识条目 投票结果 建议情况 

1 

甘桔冰梅片具有清热消肿镇痛、生津润燥养阴、宣肺开音利咽

的功效，可用于咽喉部红、肿、热、痛、声音嘶哑、干燥、咽

痒、咽部不适、舌红苔黄的咽炎、喉炎、扁桃体炎患者。 

18/20 建议 

2 
甘桔冰梅片用于治疗急性咽炎 /急性喉炎 / 急性扁桃体炎时，

推荐一次 2 片，一日 4 次，疗程 5 天。 
18/20 建议 

3 

甘桔冰梅片儿童用法用量为：0～3 岁：一次 0.5 片～1 片，一

日 3～4 次；3-5 岁：一次 1 片，一日 3 次；5-10 岁：一次 2片，

一日 3 次。 

19/22 建议 

4 低龄儿童服用甘桔冰梅片可碾碎温水化开后服用。 20/22 建议 

5 孕妇慎用甘桔冰梅片，一般情况下需谨慎使用。 14/20 建议 

6 甘桔冰梅片抗炎镇痛、恢复嗓音疗效好，起效快。 16/20 建议 

 

2  范围 

本共识提出了甘桔冰梅片临床应用的适应症、用法用量、疗程、联合用药、特殊人群用

药以及临床应用安全性问题。 

本共识适用于各级医院、基层卫生服务机构的中医、西医、中西医结合和全科医师在内

的临床医护人员，为其合理使用甘桔冰梅片提供指导和参考。 

3  药物基本信息 

3.1 药物组成 

桔梗、薄荷、射干、青果、冰片、蝉蜕、乌梅、甘草。
 

3.2 功能主治 

清热开音。用于风热犯肺引起的失音声哑；风热犯肺引起的急性咽炎出现的咽痛、咽干

灼热、咽黏膜充血等。 

3.3 政策准入情况 

甘桔冰梅片目前已纳入《国家基本医疗保险、工伤保险和生育保险药品目录（2009 年

版）》《国家基本医疗保险、工伤保险和生育保险药品目录（2017 年版）》《国家基本医

疗保险、工伤保险和生育保险药品目录（2019 年版）》与《国家基本医疗保险、工伤保险

和生育保险药品目录（2020 年版）》，《中国药典（2015 年版）》与《中国药典（2020 年

版）》，《国家中药保护品种》，是《中医耳鼻喉科临床诊疗指南》《中成药临床应用指南·耳

鼻咽喉疾病分册》推荐用药。 
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4  临床问题清单 

本共识主要回答 17个临床问题，具体见表 3。 

表3 本共识回答的临床问题 

序号 临床问题 

1 甘桔冰梅片能否用于治疗急性咽炎，有效缓解急性咽炎咽痛、咽干灼热等症状？ 

2 甘桔冰梅片能否用于治疗急性喉炎，有效改善声音嘶哑等症状？ 

3 甘桔冰梅片能否用于急性扁桃体炎的治疗，有效缓解咽痛、咽干灼热等症状？ 

4 甘桔冰梅片能否用于慢性喉炎、慢性咽炎、慢性扁桃体炎的治疗？ 

5 甘桔冰梅片治疗慢性喉炎、慢性咽炎、慢性扁桃体炎应该在疾病的什么分期介入？ 

6 甘桔冰梅片能否用于治疗早期声带小结，有效促进小结消退，恢复嗓音功能？ 

7 
甘桔冰梅片能否有效缓解胃食管反流引起的咽痛、声音嘶哑、咽干灼热、咽部异物感等咽喉部

不适症状？需与哪些西药联用？ 

8 甘桔冰梅片能否用于声带息肉与声带小结术后，加速声音嘶哑等症状缓解，提高音质？ 

9 甘桔冰梅片可用于几岁以上儿童？ 

10 甘桔冰梅片治疗急性喉炎 / 急性咽炎 / 急性扁桃体炎的用法用量及最佳疗程如何？ 

11 
甘桔冰梅片治疗慢性喉炎 / 慢性咽炎 / 早期声带小结 / 声带息肉术后 / 反流性咽喉炎的用

法用量及最佳疗程如何？ 

12 各年龄段儿童使用甘桔冰梅片，用法用量如何调整？ 

13 采用含服或口服+含服的服药方式，能否提高甘桔冰梅片的临床疗效？ 

14 甘桔冰梅片与抗生素等药物联合使用时，能否提高临床疗效？ 

15 甘桔冰梅片在临床使用过程中是否需要病证结合用药？ 

16 甘桔冰梅片临床应用有何不良反应？ 

17 孕妇服用甘桔冰梅片有何注意事项？ 

 

5  疾病诊断 

5.1  中医诊断要点 

甘桔冰梅片适用于表现为咽喉部红、肿、热、痛、声音嘶哑、干燥、咽痒、咽部不适、

舌红苔黄的肺经风热证急性咽炎（GB/T15657- 1995 中医病证分类与代码 BRY021）、急性喉

炎（GB/T15657- 1995 中医病证分类与代码 BRY051）、急性扁桃体炎（GB/T 15657-1995 中

医病证分类与代码 BRY011）、慢性咽炎（GB/T 15657-1995中医病证分类与代码 BRY022）急

性发作期、慢性喉炎（GB/T 15657-1995中医病证分类与代码 BRY052）急性发作期患者。
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5.2  西医诊断要点 

甘桔冰梅片适合于急性咽炎（ICD-11 编码：CA02.Z）、急性喉炎（ICD-11 编码：CA05.Z）、

急性扁桃体炎（ICD-11 编码：CA03.Z）、慢性咽炎（ICD-11 编码：CA09.2）急性发作期、

慢性喉炎（ICD-11 编码：CA0G）急性发作期患者。 

6  临床应用建议 

6.1 适应症 

6.1.1  急性咽炎（急喉痹） 

甘桔冰梅片具有抗炎、抑菌、抗病毒、抗变态反应作用，可快速缓解急性咽炎患者的

咽痛、咽干灼热、吞咽不利等症状，缩短病程
[1-2]

。（B级证据，强推荐） 

甘桔冰梅片具有止咳化痰作用，可有效缓解急性咽炎患者的咳嗽症状
[2]
。（B级证据，

强推荐） 

甘桔冰梅片可有效缓解放化疗后咽痛、咽干灼热、吞咽不利等症状
[3]
。（B级证据，强

推荐） 

6.1.2  急性喉炎（急喉喑） 

甘桔冰梅片可快速缓解急性喉炎患者的声音嘶哑、喉痛、喉部干燥灼热感等症状，缩

短病程
[4]
。（C级证据，强推荐） 

甘桔冰梅片抗炎镇痛、恢复嗓音疗效好，起效快。（共识建议） 

6.1.3  急性扁桃体炎（急乳蛾）风热型 

甘桔冰梅片具有抗炎、抑菌、抗病毒、抗变态反应作用，可有效缓解风热所致的急性

扁桃体炎患者的咽痛、咽干灼热等症状，缩短病程
[5-7]

。（C级证据，强推荐） 

6.1.4  慢性咽炎（慢喉痹）急性发作期 

甘桔冰梅片可有效缓解慢性咽炎急性发作期患者的咽痛、咽干、咽痒咳嗽、咽部异物

感（咽部分泌物难以咳出）等症状
[8]
。（C级证据，强推荐） 

6.1.5  慢性喉炎（慢喉喑）急性发作期 

甘桔冰梅片可有效缓解慢性喉炎急性发作期患者的声音嘶哑症状
[11]

。（C级证据，强推

荐） 
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6.3 用法用量 

6.3.1  给药方法 

直接口服（说明书）。 

含服甘桔冰梅片可使药物吸收更快、到达咽喉部浓度更高，提高有效率
[17]

。（B级证据，

强推荐） 

低龄儿童服用甘桔冰梅片可碾碎温水化开后服用。（共识建议） 

6.3.2  给药剂量 

6.3.2.1  成人 

一次2片，一日3～4次。（说明书） 

用于治疗急性咽炎 /急性喉炎 / 急性扁桃体炎时，推荐一次2片，一日4次，疗程5天。

（共识建议） 

6.3.2.2  儿童 

0～3岁：一次0.5片～1片，一日3～4次；3～5岁：一次1片，一日3次；5～10岁：一次

2片，一日3次。（共识建议） 

6.4 联合用药 

6.3.1  甘桔冰梅片与抗生素联合治疗急性咽炎，可提高临床治疗效果，缩短病程
[2]
。（B

级证据，强推荐） 

6.4.2  甘桔冰梅片与抗生素联合治疗急性化脓性扁桃体炎，可提高临床治疗效果，缩短

病程
[5-7]

。（C级证据，强推荐） 

6.4.3 甘桔冰梅片与质子泵抑制剂（PPI）联合治疗反流性咽喉炎，可有效改善患者的咽

痛、咽部异物感、声音嘶哑等症状
[18-21]

。（C级证据，强推荐） 

7  安全性 

7.1 不良反应 

说明书载不良反应：尚不明确。 

根据近3年的不良反应监测报告，偶有出现皮疹、瘙痒、恶心、口干、腹胀、腹泻等不

良反应，停药后症状均消失或缓解。（见附录B） 

未见甘桔冰梅片严重不良反应的临床和文献报道。 
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7.2 使用禁忌 

说明书载禁忌：尚不明确。 

孕妇慎用甘桔冰梅片，一般情况下需谨慎使用。（共识建议） 

7.3 注意事项 

7.3.1  说明书注意事项 

1）忌烟酒、辛辣、鱼腥食物。 

2）不宜在服药期间同时服用温补性中药。 

3）属风寒感冒咽痛者，症见恶寒发热、无汗、鼻流清涕者慎用。 

4）凡因声带小结或息肉所致的失音，应去医院就诊。 

5）服药3天症状无缓解，应去医院就诊。 

6）个别患者可出现肝功能（转氨酶或胆红素）轻度升高，与药物的关系尚无法确定。 

7）本品性状发生改变时禁止使用。 

8）儿童必须在成人监护下使用。 

9）请将本品放在儿童不能接触的地方。 

10）如正在使用其他药品，使用本品前请咨询医师或药师。 

8  现代研究 

甘桔冰梅片可有效缓解慢性咽炎患者咽痛、咽干、咽部异物感、咳嗽等症状
[9]
。（C级

证据） 

甘桔冰梅片可有效改善慢性喉炎声音嘶哑症状，明显降低慢性喉炎患者复发率
[10]
。（C

级证据） 

甘桔冰梅片用于治疗早期声带小结可使小结消失或明显缩小，患者声音嘶哑明显改善

[12,13]
。（C级证据）。 

甘桔冰梅片用于声带息肉、小结术后，可有效缓解患者声音嘶哑、咽干、反复清嗓等

症状
[14-16]

。（C级证据） 
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附录 A 

（资料性附录） 

甘桔冰梅片的相关资料 

A.1 中医理论基础 

甘桔冰梅片为国家中药保护品种，《中国药典》品种，《中医耳鼻喉科临床诊疗指南》

与《中成药临床应用指南·耳鼻咽喉疾病分册》急喉喑推荐用药。甘桔冰梅片由桔梗、薄荷、

射干、青果、冰片、蝉蜕、乌梅、甘草共八味纯天然药物组方而成，主要用于急慢性咽炎、

急慢性喉炎、急性扁桃体炎、早期声带小结、声带息肉/小结术后、反流性咽喉炎等咽喉疾

病的治疗。 

A 1.1 证治机理 

咽喉是呼吸和饮食的要道，易受风、热、湿等外邪侵袭；咽下通胃，喉下通肺，是胃系

和肺系所属，是经络循行交会之要冲，五脏六腑的病理变化常循经上犯以致咽喉容易发生各

种疾病。不同的发病因素、不同的脏腑病变，产生了复杂的病理变化，但其共同特点是“咽

喉诸病皆属于火”，大多表现为火热上炎，痰热壅盛，进而火热伤津，阴虚火旺，津不上承，

出现咽喉红肿疼痛、声音嘶哑、干燥灼热、咽痒、咳嗽、咽喉不利等症状。治宜疏风清热、

消肿镇痛、宣肺化痰、开音利咽、生津润燥养阴等。 

A 1.2 方解 

甘桔冰梅片处方来源于著名中医古籍《证治准绳·类方·卷二》中清音丸，经加减化裁

而得的新方。甘桔冰梅片处方保留了清音丸原方君药桔梗，具有宣肺化痰、利咽开音的功效，

并具有引药上行的作用。加入了薄荷、射干为臣药，加强了疏风清热、消肿镇痛、化痰散结、

清利咽喉、止痒的功效，既助桔梗开宣肺气，清利咽喉而开音，又可疏散未解之风热和清解

入里之热毒。青果具有清热解毒，利咽化痰，生津润燥之功效；冰片能通诸窍，散郁火，清

热散毒、消肿止痛；蝉蜕具有疏散风热，利咽开音的功效，三药共为佐药，增强了甘桔冰梅

片疏风清热、消肿镇痛、宣肺开音利咽、生津润燥的作用。再加乌梅为使药，敛肺止咳，生

津润喉，治疗虚火上炎、津液不足引起的咽痛、咽干灼热、声音嘶哑等症。甘草有补脾益气，

清热解毒，祛痰止咳，调和诸药的功效。诸药合用既能清热消肿镇痛、宣肺开音利咽，又能

生津润燥养阴，标本同治，有效治疗急慢性咽喉炎等疾病，快速缓解咽喉红肿疼痛、声音嘶

哑、干燥灼热、咽痒、咳嗽、咽部异物感等症状。甘桔冰梅片含有冰片成份，使药物吸收更
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快，效果更好，作用更持久，加强了抑菌抗炎、镇痛的作用。 

A 1.3 配伍特点 

甘桔冰梅片中的桔梗、薄荷、射干、青果、冰片、蝉蜕、乌梅、甘草药性温和，不苦寒

伤胃，既能清热消肿镇痛、宣肺开音利咽，又能生津润燥养阴，标本同治，安全性高，依从

性好，有利于急慢性咽喉炎的治疗，快速缓解咽喉红肿疼痛，声音嘶哑、干燥灼热、咽痒、

咳嗽等症。 

A.2 药学研究 

甘桔冰梅片由桔梗、薄荷、射干、青果、冰片、蝉蜕、乌梅、甘草共八味纯天然药物组

方而成，该组方具有以下药理作用：桔梗皂苷不同剂量对鹿角菜胶性急性炎症和棉球性慢性

炎症均有不同程度的抑制效应，表明桔梗具有明显的抗炎作用；桔梗水提液与桔梗皂苷均有

祛痰镇咳平喘作用。薄荷精油对大肠杆菌、金黄葡萄球菌、白色念珠菌、绿脓杆菌有明显的

抗菌活性，并通过干扰病毒包膜结构，或将病毒吸附和侵入到宿主细胞所必需的病毒化合物

隐匿起来而产生抗病毒作用。另外，薄荷醇表现出明显的祛痰作用。射干对绿脓杆菌、淋球

菌、肺炎球菌、结核杆菌均具有明显的抑制作用，也可延缓流感病毒、副流感病毒、鼻病毒、

腺病毒、柯莎奇病毒、埃可病毒和疱疹病毒的致细胞病变作用，具有抗菌抗病毒作用。射干

可减少腺体分泌、中和组胺使炎症消除，具有抗炎抗渗出作用。冰片，具有较强的抑菌抗炎、

解除咽喉疼痛作用，同时冰片能使细胞间紧密连接结构减少，细胞膜的通透性增加，细胞吞

饮囊泡数量增加，使物质转运加速，促进药物吸收，提高生物利用率，并在血中维持较长时

间血药浓度，使甘桔冰梅片更深入持久地治疗咽喉炎。乌梅制剂在体外对金葡菌、肺炎球菌、

溶血性链球菌等均有抑制作用。甘草中甘草甜素及甘草次酸的糖皮质激素样作用能对抗细菌

内毒素对机体的刺激反应，减轻细胞损伤，缓解毒血症的症状，同时可以直接降低脯氨酸轻

化酶的活力，抑制胶原的合成、抗炎、抗毒及抑制磷醋酶 A2 等作用，使细胞坏死及炎症减

轻，同时甘草具有抑制肉芽肿增生的作用，甘草酸苷是 SARS 病毒复制最强的抑制剂。蝉

蜕具有解热作用，并能降低毛细血管的通透性，从而抑制局部炎症发生和抗过敏。甘桔冰梅

片各组分药效学研究提示其具有一定的抗炎、抑菌、抗病毒、止咳化痰、抗变态反应作用。 

甘桔冰梅片的原生药材均选用道地药材及规范化大企业生产的中药饮片，采用现代先进

工艺“中药热敏活性成分提取技术”，保护活性成分，建立了甘桔冰梅片的含量测定方法，

确保产品质量稳定，均一、可控。甘桔冰梅片质量标准收载于«中国药典»2015 年版一部[22]

和«中国药典»2020 年版一部[23]。甘桔冰梅片的主要有效成分为桔梗皂苷 D、甘草酸、冰片

等。《中国药典》2015 年版一部和«中国药典»2020 年版一部中对桔梗皂苷 D、甘草酸有明

确的含量测定方法[22-23]。而彭善贵、文永盛发表的高效液相色谱－蒸发光散射检测器法测定
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甘桔冰梅片中桔梗皂苷 D 含量[24]、气相色谱法测定甘桔冰梅片中冰片含量[25]的验证也说明

了甘桔冰梅片的质量稳定，均一、可控。 

A.3 药理研究 

通过前期的药理研究发现甘桔冰梅片具有一定的抗炎、抑菌、止咳化痰、抗变态反应作

用。甘桔冰梅片可显著减轻局部涂抹辣椒素导致的大鼠急性咽炎模型咽部黏膜上皮损伤、充

血、水肿及炎细胞浸润等急性炎症反应[27]；可显著改善局部涂抹氨水导致的大鼠慢性咽炎

模型咽部黏膜慢性充血、炎细胞浸润、纤维结缔组织增生、淋巴滤泡增生以及黏液腺肥大等

病理表现，还可显著抑制大鼠棉球肉芽增生、减轻角叉菜胶致小鼠足肿胀、减轻二甲苯致小

鼠耳肿胀、显著抑制组织胺致大鼠皮肤通透性增高[11][26]。体外抑菌试验证明，甘桔冰梅片

对乙型溶血性链球菌、卡他奈瑟氏菌、金黄色葡萄球菌、甲型溶血性链球菌均有抑制作用[11] 

[27]，其中对乙型溶血链球菌的抑制最为明显[11]。甘桔冰梅片可显著延长枸橼酸诱导豚鼠咳

嗽的潜伏期、明显减少氨水诱导小鼠咳嗽的次数、显著抑制对 2,4-硝基氟苯（DNFB）导致

的小鼠迟发型超敏反应[26]。 

A.4 补充临床研究 

A.4.1  慢性咽炎（慢喉痹） 

1项随机对照显示，90例慢性咽炎患者经甘桔冰梅片治疗4周后，患者咽喉部症状明显

改善，甘桔冰梅片组有效率优于慢严舒柠颗粒组
[9]
（C级证据）。 

A.4.2  慢性喉炎（慢喉喑） 

1项随机对照研究结果显示，甘桔冰梅片治疗1个月后，患者声音嘶哑明显改善，复发

率明显降低，改善程度均优于对照组
 [10]

（C级证据）。 

A.4.3  声带小结、息肉（慢喉喑） 

1项随机对照研究结果显示，早期声带小结患者经甘桔冰梅片治疗8周后，患者声音嘶

哑明显改善，小结消失或明显缩小，疗效优于黄氏响声丸组
[12]
（C级证据）。研究报道，甘

桔冰梅片联合雾化吸入治疗3周后，患者声音嘶哑明显改善，小结消失或明显消退，疗效优

于对照组雾化吸入
[13]
（C级证据）。 

2 项 RCT 研究结果显示，声带息肉术后使用甘桔冰梅片治疗 1 个月后，患者音哑、喉痛、

咽干、反复清嗓、咽部异物感等症状明显改善，改善程度优于单纯手术组（C 级证据）[14,15]。

术后使用甘桔冰梅片对音哑、咽干、反复清嗓的改善程度优于术后使用抗生素（C 级证据）[14]。

声带小结术后使用甘桔冰梅片治疗 1 个月后，患者声音嘶哑、咽干、反复清嗓等症状明显改善，

改善程度优于单纯手术组[16]（C 级证据）。 
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A.5 非临床安全性研究 

甘桔冰梅片的急性毒性与长期毒性实验研究[28]发现：甘桔冰梅片对大鼠无明显急性毒

性反应，其最大耐受量为 84.0 g（原生药）/kg。长期用药对大鼠蓄积性毒性较小，甘桔冰梅

片各剂量组大鼠的摄食量、体质量增长、血象、肝肾功能未见明显改变，对大鼠的脑、心脏、

肝脏、骨髓、肺脏、肾脏等 34 个器官组织未见明显的病理形态学改变。血液与生化测定中，

个别指标与正常对照组比较有统计学差异，但均在正常值范围内波动，且均无明显量效关系。

其安全剂量为 25.0 g（原生药）/kg。 
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附录 B 

（规范性附录） 

不良反应数据资料 

B.1 不良反应数据资料表（59 例） 

不良反应名

称 

不良反应发

生时间 

不良反应

结果 

用药开始时

间 

用药结束时

间 
用法用量 用药原因 性别 年龄 

初始/跟

踪报告 

病例发生

地 

评价意

见（省） 

皮疹；瘙痒 2018-1-3 痊愈 2018-1-3 2018-1-3 
口服，每日3-4

次，每次 2 片 

治疗原患疾

病 
女 66 初始 桂平市 可能 

腹泻 2018-1-6 好转 2018-1-3 2018-1-5 
口服，每日3-4

次，每次 2 片 
急性咽炎 女 33 初始 郊区 可能 

恶心（一般） 2018-4-11 好转 2018-4-8 2018-4-11 
口服，每日3-4

次，每次 2 片 
咽炎 女 55 初始 市辖区 可能 

腹泻（一般） 2018-4-8 好转 2018-4-8 2018-4-10 
口服，每日3-4

次，每次 2 片 
急性咽炎 女 31 初始 龙华新区 很可能 

皮疹（一

般）；瘙痒

（一般） 

2018-4-5 痊愈 2018-4-1 2018-4-5 
口服，每日3-4

次，每次 2 片 
咽痛 男 19 初始 台山市 可能 

恶心（一般） 2018-4-25 好转 2018-4-25 2018-5-2 
口服，每日3-4

次，每次 2 片 
急性咽炎 男 50 初始 西平县 很可能 

恶心（一般） 2018-5-6 痊愈 2018-5-4 2018-5-13 
口服，每日3-4

次，每次 2 片 
慢性咽炎 女 46 初始 太湖县 可能 

皮疹（一

般）；瘙痒

（一般） 

2018-7-19 好转 2018-7-19 2018-7-19 
口服，每日3-4

次，每次 2 片 
慢性咽炎 女 73 初始 罗甸县 很可能 

恶心（一般） 2018-8-21 好转 2018-8-20 2018-8-21 
口服，每日3-4

次，每次 2 片 
慢性咽炎 男 40 初始 市辖区 可能 

腹泻（一般） 2018-8-21 好转 2018-8-20 2018-8-21 
口服，每日3-4

次，每次 2 片 
急性咽炎 男 35 初始 武邑县 可能 
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腹泻（一般） 2018-8-13 痊愈 2018-8-12 2018-8-13 
口服，每日3-4

次，每次 2 片 
慢性咽炎 男 68 初始 嵩县 可能 

皮肤潮红

（一般） 
2018-9-20 痊愈 2018-9-20 2018-9-20 

口服，每日3-4

次，每次 2 片 

*上呼吸道

感染出现的

咽痛 

男 77 初始 武隆区 可能 

瘙痒（一般） 2018-10-3 好转 2018-10-3 2018-10-3 
口服，每日3-4

次，每次 2 片 
咽炎 女 32 初始 庆安县 可能 

恶心（一般） 2018-11-7 痊愈 2018-11-7 2018-11-7 
口服，每日3-4

次，每次 2 片 
慢性咽炎 女 34 初始 兴化市 可能 

瘙痒（一般） 2018-11-3 好转 2018-11-3 2018-11-3 
口服，每日3-4

次，每次 2 片 
急性咽炎 女 80 初始 庆安县 可能 

腹泻（一般） 2018-11-24 好转 2018-11-23 2018-11-25 
口服，每日3-4

次，每次 2 片 
咽炎 女 63 初始 伍家岗区 可能 

恶心（一般） 2018-12-15 好转 2018-12-13 2018-12-15 
口服，每日3-4

次，每次 2 片 
慢性咽炎 男 35 初始 市辖区 可能 

皮疹（一般） 2019-1-8 痊愈 2019-1-8 2019-1-8 
口服，每日3-4

次，每次 2 片 
慢性咽炎 男 29 初始 --- 可能 

皮疹（一般） 2019-2-23 好转 2019-2-22 2019-2-23 
口服，每日3-4

次，每次 2 片 
咽炎 女 60 初始 --- 可能 

腹泻（一般） 2019-3-23 痊愈 2019-3-22 2019-3-26 
口服，每日3-4

次，每次 2 片 
咽炎 女 29 初始 --- 很可能 

恶心（一般） 2019-3-9 好转 2019-3-9 2019-3-9 
口服，每日3-4

次，每次 2 片 
咽炎 女 48 初始 --- 很可能 

皮疹（一

般） 
2019-03-28 好转 2019-03-20 2019-03-28 

口服，每日3-4

次，每次 2 片 
咽炎 男 62 

首次报

告 
 可能 

皮疹（一

般） 
2019-07-08 痊愈 2019-07-08 2019-07-08 

口服，每日3-4

次，每次 2 片 
咳嗽 男 51.00 

首次报

告 
 可能 

恶心（一

般） 
2019-07-29 痊愈 2019-07-28 2019-07-30 

口服，每日3-4

次，每次 2 片 
咽痛 男 57.00 

首次报

告 
 很可能 
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胃部不适

（一般） 
2019-09-11 好转 2019-09-11 2019-09-11 

口服，每日3-4

次，每次 2 片 
慢性咽炎 女 36.00 

首次报

告 
 可能 

恶心（一

般） 
2019-10-04 痊愈 2019-10-03 2019-10-04 

口服，每日3-4

次，每次 2 片 
咽痛 男 48.00 

首次报

告 
 可能 

瘙痒（一

般） 
2019-10-24 痊愈 2019-10-24 2019-10-24 

口服，每日3-4

次，每次 2 片 
咽炎 女 40.00 

首次报

告 
 很可能 

腹部不适

（一般） 
2019-09-19 好转 2019-09-19 2019-09-19 

口服，每日3-4

次，每次 2 片 
慢性咽炎 男 35.00 

首次报

告 
 可能 

恶心（一

般） 
2019-10-14 痊愈 2019-10-13 2019-10-15 

口服，每日3-4

次，每次 2 片 
嗓子痛 男 45.00 

首次报

告 
 很可能 

恶心（一

般） 
2019-10-04 痊愈 2019-10-04 2019-10-04 

口服，每日3-4

次，每次 2 片 
咽炎 女 59.00 

首次报

告 
 可能 

腹泻（一

般） 
2019-11-07 好转 2019-11-07 2019-11-07 

口服，每日3-4

次，每次 2 片 

上呼吸道感

染 
男 16.00 

首次报

告 
 可能 

恶心（一

般） 
2019-10-25 痊愈 2019-10-23 2019-10-25 

口服，每日3-4

次，每次 2 片 
清热理肺 男 53.00 

首次报

告 
 肯定 

腹泻（一

般） 
2019-11-15 好转 2019-11-13 2019-11-15 

口服，每日3-4

次，每次 2 片 
清热开音 女 53.00 

首次报

告 
 很可能 

恶心（一

般） 
2019-12-18 痊愈 2019-12-18 2019-12-18 

口服，每日3-4

次，每次 2 片 
扁桃体炎 男 33.00 

首次报

告 
 很可能 

腹泻（一

般） 
2019-10-18 好转 2019-10-18 2019-10-18 

口服，每日3-4

次，每次 2 片 
咽痛 女 86.00 

首次报

告 
 很可能 

皮疹（一

般） 
2020-01-14 好转 2020-01-14 2020-01-14 

口服，每日3-4

次，每次 2 片 
急性咽炎 男 34.00 

首次报

告 
 很可能 

恶心（一

般） 
2020-02-04 好转 2020-02-02 2020-02-04 

口服，每日3-4

次，每次 2 片 

慢性支气管

炎 
女 60.00 

首次报

告 
 可能 

腹泻（一

般） 
2020-05-23 痊愈 2020-05-22 2020-05-23 

口服，每日3-4

次，每次 2 片 

上呼吸道感

染 
女 47.00 

首次报

告 
 很可能 
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腹胀（一

般） 
2020-05-07 痊愈 2020-05-03 2020-05-04 

口服，每日3-4

次，每次 2 片 
治疗咽炎 男 33.00 

首次报

告 
 肯定 

腹部不适

（一般） 
2020-05-14 好转 2020-05-12 2020-05-14 

口服，每日3-4

次，每次 2 片 
支气管炎 女 67.00 

首次报

告 
 可能 

患者出现

皮疹瘙痒

（一般） 

2020-05-17 好转 2020-05-17 2020-05-17 
口服，每日3-4

次，每次 2 片 
咽喉不适 男 23.00 

首次报

告 
 肯定 

瘙痒（一

般） 
2020-06-09 好转 2020-06-07 2020-06-09 

口服，每日3-4

次，每次 2 片 
清热解毒 女 36.00 

首次报

告 
 可能 

便溏（一

般） 
2020-06-10 痊愈 2020-06-09 2020-06-11 

口服，每日3-4

次，每次 2 片 
咽痛 女 46.00 

首次报

告 
 可能 

腹泻（一

般） 
2020-07-19 痊愈 2020-07-19 2020-07-19 

口服，每日3-4

次，每次 2 片 

咽干声音嘶

哑 
女 26.00 

首次报

告 
 肯定 

腹泻（一

般） 
2020-07-21 痊愈 2020-07-21 2020-07-21 

口服，每日3-4

次，每次 2 片 

咽干声音嘶

哑 
女 39.00 

首次报

告 
 肯定 

恶心（一

般） 
2020-07-31 痊愈 2020-07-30 2020-07-31 

口服，每日3-4

次，每次 2 片 

咽干声音嘶

哑 
女 45.00 

首次报

告 
 可能 

腹泻（一

般） 
2020-09-23 好转 2020-09-23 2020-09-23 

口服，每日3-4

次，每次 2 片 
慢性咽炎 男 46.00 

首次报

告 
 可能 

腹泻（一

般） 
2020-09-23 痊愈 2020-09-23 2020-09-23 

口服，每日3-4

次，每次 2 片 
咽痛 女 34.00 

首次报

告 
 很可能 

恶心（一

般） 
2020-10-13 痊愈 2020-10-13 2020-10-19 

口服，每日3-4

次，每次 2 片 
咽痛 女 69.00 

首次报

告 
 可能 

皮疹；瘙痒

（一般） 
2020-10-23 痊愈 2020-10-23 2020-10-24 

口服，每日3-4

次，每次 2 片 

急性上呼吸

道感染 
女 35.00 

首次报

告 
 很可能 

恶心（一

般） 
2020-03-01 痊愈 2020-03-01 2020-03-04 

口服，每日3-4

次，每次 2 片 

咽干声音嘶

哑 
男 65.00 

首次报

告 
 可能 

腹泻（一

般） 
2020-10-21 痊愈 2020-10-21 2020-10-21 

口服，每日3-4

次，每次 2 片 
咽喉痛 男 19.00 

首次报

告 
 可能 
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恶心（一

般） 
2020-10-14 痊愈 2020-10-14 2020-10-17 

口服，每日3-4

次，每次 2 片 
咽痛 女 35.00 

首次报

告 
 可能 

皮疹（一

般） 
2020-09-25 好转 2020-09-24 2020-09-25 

口服，每日3-4

次，每次 2 片 
咽炎 男 62.00 

首次报

告 
 很可能 

腹泻（一

般） 
2020-11-06 好转 2020-11-05 2020-11-06 

口服，每日3-4

次，每次 2 片 
急性咽炎 男 45.00 

首次报

告 
 可能 

皮疹（一

般） 
2020-11-13 好转 2020-11-12 2020-11-13 

口服，每日3-4

次，每次 2 片 
咽炎 男 30.00 

首次报

告 
 可能 

腹泻（一

般） 
2020-12-09 好转 2020-12-08 2020-12-09 

口服，每日3-4

次，每次 2 片 
咽炎 女 40.00 

首次报

告 
 可能 

皮肤瘙痒

（一般） 
2020-11-09 好转 2020-11-09 2020-11-09 

口服，每日3-4

次，每次 2 片 
急性咽炎 女 27.00 

首次报

告 
 很可能 

腹泻（一

般） 
2020-12-03 痊愈 2020-12-03 2020-12-03 

口服，每日3-4

次，每次 2 片 
嗓子哑 女 37.00 

首次报

告 
 很可能 
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