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Ⅱ

前 言

本共识按照GB/T 1.1-2020《标准化工作导则第1部分：标准化文件的结构和起草规则》

及《中华中医药学会中成药临床应用专家共识报告规范》[1]给出的规则起草。

本共识由中国中医科学院中医临床基础医学研究所、北京中医药大学第三附属医院、苏

中药业集团股份有限公司提出。

本共识由中华中医药学会归口。

本共识起草单位：北京中医药大学第三附属医院、中国中医科学院中医临床基础医学研

究所。

本共识参加单位（按笔画排序）：上海市中医医院、上海市肺科医院、山东中医药大学

附属医院、中山大学附属第一医院、中日友好医院、中国人民武装警察部队总医院、中国中

医科学院西苑医院、天津中医药大学第一附属医院、天津中医药大学第二附属医院、北京中

医药大学东方医院、辽宁中医药大学附属第二医院、华中科技大学协和深圳医院、安徽中医

药大学、安徽中医药大学第一附属医院、苏州市立医院、张家港市第一人民医院、青海省中

医医院、陕西省第二人民医院、首都医科大学附属北京儿童医院、首都医科大学附属北京胸

科医院、哈尔滨市中医院、黑龙江中医药大学附属第二医院、黑龙江省传染病防治院。

本共识主要起草人：王成祥、谢雁鸣、黎元元。

本共识专家组（按笔画排序）：丁卫民、于会勇、于雪峰、王成祥、王连心、付建华、

白明、孙辉、孙增涛、朱振刚、吴力群、吴頔、张伟、张念志、李泽庚、杨善军、杨燕、陈

张琴、林江涛、林盪、苗青、周燕斌、赵永祥、钱文霞、高红梅、唐再庆、谢雁鸣、焦夏玲、

虞坚尔、黎元元、魏葆琳。

本共识工作组：杜莹、魏瑞丽。



Ⅲ

引 言

支气管哮喘（Bronchialasthma，简称哮喘）是最常见的呼吸道疾病之一，以气道的慢性

炎症、气道高反应性、可逆性的气流受限以及气道重构为主要特征，受遗传因素和环境因素

的双重影响所致。支气管哮喘已成为我国一个重要的公共健康问题，造成严重的经济和社会

负担[2]。我国哮喘患者人数超过 4千万，且发病率和死亡率逐年递增，成人哮喘发病率已增

长至 1.2%～5.5%，儿童哮喘发病率已增长至 3.3%～29.0%[3]。

喘息性支气管炎是一种与过敏相关的、常与呼吸道感染有关的呼吸系统疾病，以呼吸过

程中发生粗糙、持续、高调的声音，通常伴有刺激性干咳为其特征性临床表现[4]。流行病学

调查显示，喘息性支气管炎多发于1~3岁婴幼儿，占总发生率的30%~60%[5]。

止喘灵口服液是苏中药业集团股份有限公司生产的独家品种，是由广泛用于治疗支气管

哮喘、喘息性支气管炎的止喘灵注射液改良剂型而来，于2000年批准上市（国药准字

Z20000058），被纳入2022版《国家基本医疗保险、工伤保险和生育保险药品目录》乙类品

种(化痰、止咳、平喘剂）。止喘灵口服液在临床上较为广泛的应用于哮喘的治疗和协同治

疗，经多年临床观察，其对支气管哮喘、喘息性支气管炎有明显疗效。但临床上对止喘灵口

服液的疗效证据、联合用药、安全性的认识尚不充分。因此，有必要采用循证医学方法，结

合现有循证证据，通过制定专家共识促进安全合理用药。

本共识在总结临床医师用药经验基础上，结合现有循证证据，邀请来自全国相关领域的

临床中、西医专家，药学专家和方法学专家，遵循中华中医药学会标准化办公室《中成药临

床专家共识研制技术规范》制订。本共识明确了止喘灵口服液的临床定位、优势环节、用法

用量、推荐疗程、用药安全性等临床应用要点，旨在指导临床科学合理用药，减少用药风险，

进一步发挥该药在治疗疾病的优势。

在应用本共识时须充分考虑临床实际情况进行处理。

本共识将随着新的临床问题的出现以及循证证据的更新而予以修订。

本共识受中国中医科学院创新工程课题（No：CI2021A00702）和国家中医药管理局2021

年岐黄学者支持项目（国中医药人教函[2022]6号）资助。
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止喘灵口服液临床应用专家共识

1 推荐意见/共识建议概要表

《止喘灵口服液临床应用专家共识》达成以下 10条共识推荐意见和 19条共识建议，详

见表 1、2。

表 1本共识达成的共识推荐意见概要表

序号 共识条目
证据

等级

投票结

果

推荐方向

和强度

1
止喘灵口服液联合西药（硫酸沙丁胺醇、氨茶碱、丙

酸氟替卡松）治疗支气管哮喘可以提高总有效率。
C 19/21 强推荐

2

止喘灵口服液单独使用治疗轻中度支气管哮喘可以提

高哮喘控制率、提高哮喘控制测试评分（Asthma
Control Test，ACT）、哮喘生命质量评分（Questionnaire
of asthma quality of life in adults，AQLQ），疗效不劣

于沙美特罗丙酸氟替卡松。

B 17/21 强推荐

3
止喘灵口服液联合西药常规（丙酸氟替卡松）治疗支

气管哮喘，可以改善肺功能指标。
C 20/21 强推荐

4
止喘灵口服液联合西药常规（抗感染、解痉平喘）治

疗支气管哮喘，可以缩短症状体征消失时间。
C 21/21 强推荐

5
止喘灵口服液联合西药常规（丙酸氟替卡松）治疗支

气管哮喘，可以降低证候评分。
D 19/21 强推荐

6

止喘灵口服液联合西药常规（丙酸氟替卡松）治疗支

气管哮喘，可以提高莱斯特咳嗽调查评分(Leicester
Cough Questionnaire，LCQ)、标准哮喘生活质量评分

(Pediatric asthma quality of life questionnaire，PAQLQ)
评分、哮喘控制测试评分(Childhood Asthma Control
Test，C-ACT)、哮喘药物依从性评分

(The Medication AdherenceReport Scale for Asthma，
MARS-A)。

D 20/21 强推荐

7
止喘灵口服液联合西药常规（抗感染、解痉平喘）治

疗支气管哮喘，可以降低血清炎症因子指标。
C 16/21 强推荐

8
止喘灵口服液联合西药（抗感染）治疗喘息性支气管

炎可以提高总有效率。
D 18/21 强推荐

9
止喘灵口服液联合西药（抗感染）治疗喘息性支气管

炎可以改善症状体征。
D 19/21 强推荐

10
止喘灵口服液联合西药（抗感染）治疗喘息性支气管

炎可以改善峰值呼气流量（Peak Expository Flow Rate，
PEFR）。

D 20/21 强推荐

表 2本共识达成的共识建议概要表

序号 共识条目 投票 建议强
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结果 度

1 止喘灵口服液临床可用于治疗支气管哮喘，包括咳嗽变异性哮喘。 21/21 建议

2 止喘灵口服液治疗支气管哮喘建议用于急性发作期。 21/21 建议

3 止喘灵口服液治疗支气管哮喘建议用于慢性持续期。 17/21 建议

4 止喘灵口服液治疗支气管哮喘建议用于临床缓解期。 11/21 不建议

5 止喘灵口服液治疗支气管哮喘（轻中度）可单独使用。 19/21 建议

6
止喘灵口服液治疗支气管哮喘（重度、合并呼吸道感染）需联合

用药。
21/21 建议

7

止喘灵口服液治疗支气管哮喘（重度、合并呼吸道感染）患者时，

可联合使用吸入性糖皮质激素（Inhaled corticosteroids，ICS）、

支气管扩张剂、白三烯调节剂、祛痰药、ICS/LABA联合制剂及

抗感染等药物。

21/21 建议

8
止喘灵口服液治疗支气管哮喘，7天为 1 个疗程，建议 1～2 个疗

程。
21/21 建议

9 止喘灵口服液治疗喘息性支气管炎建议用于急性发作期。 21/21 建议

10 止喘灵口服液治疗喘息性支气管炎建议用于慢性迁延期。 15/21 建议

11 止喘灵口服液治疗喘息性支气管炎（轻中度）可单独使用。 19/21 建议

12
止喘灵口服液治疗喘息性支气管炎（重度、合并呼吸道感染）需

联合用药。
20/21 建议

13

止喘灵口服液治疗喘息性支气管炎（重度、合并呼吸道感染）患

者时，可联合使用祛痰药、茶碱类药物、抗感染药物、免疫调节

剂、β2受体激动剂（selectiveβ2-adrenocep-toragonists，LABA）、

吸入性糖皮质激素（ICS）、双支气管扩张剂（β2受体激动剂/长

效毒蕈碱受体拮抗剂，LABA/LAMA）（Long-acting muscarinic
antagonist，LAMA）、三联制剂(ICS/LABA/LAMA)及抗感染等

药物。

20/21 建议

14 止喘灵口服液治疗喘息性支气管炎，7天为 1个疗程。 21/21 建议

15
止喘灵口服液的成人推荐剂量为 10ml/次，一日 3次，建议饭后服

用。
20/21 建议

16
止喘灵口服液在特殊人群的用药注意事项为：①运动员慎用；②

心律失常患者慎用；③肝肾功能不全的患者慎用；④严重失眠、

焦虑患者慎用；⑤严重便秘患者慎用。

21/21 建议

17 止喘灵口服液禁忌：①青光眼患者禁用；②孕妇禁用。 21/21 建议

18
止喘灵口服液临床应用中的不良反应有皮肤潮红、口干、恶心、

呕吐、腹痛、胃部不适、皮疹、瘙痒、心悸、局部麻木等。
21/21 建议

19 止喘灵口服液避免与抗胆碱能药物联合使用。 14/21 建议

2 范围

本共识确定止喘灵口服液治疗支气管哮喘、喘息性支气管炎临床疗效、剂量、疗程、联

合用药、注意事项、禁忌人群等问题，并说明临床应用的安全性。

本共识适用于全国三级医院、二级医院、基层医疗卫生机构的临床医师（中医、西医、
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中西医结合专业）、药师，为其合理使用止喘灵口服液提供指导和参考。

3 药物基本信息

3.1 处方来源

本方源于《太平惠民合剂局方》中的“三拗汤”和清代医家张觉人《外科十三方考》中

的“立止哮喘烟”，经首都医科大学宣武医院长期使用并化裁而来。方中麻黄有发散风寒之

功，连翘有清热、解毒、散结、消肿之效，加之苦杏仁降气止咳平喘，润肠通便，以及洋金

花止咳平喘，止痛镇静。

3.2 药物组成

麻黄、苦杏仁（燀）、洋金花、连翘。

3.3 功能主治

平喘、祛痰、止咳。用于哮喘、咳嗽、胸闷痰多；支气管哮喘、喘息性支气管炎见上述

症候者。

3.4 政策准入情况

现执行《国家基本医疗保险、工伤保险和生育保险药品目录（2022版）》乙类，属于

内科用药＞化痰、止咳、平喘剂＞平喘剂(ZA＞ZA06＞ZA06E)。曾纳入 2009版、2017版、

2019版、2020版、2021版国家医保目录。

其他指南共识的收录情况：

（1）2023年中国中西医结合学会发布的《支气管哮喘中西医结合诊疗指南》[6]中“痰

浊阻肺证”推荐使用止喘灵口服液。

（2）2022年3月发表于《中国中西医结合杂志》的《中成药治疗成人支气管哮喘临床应

用指南（2021年）》[2]中“止喘灵口服液适用于支气管哮喘慢性持续期”。

（3）2020年中国中西医结合学会儿科分会发布的《中西医结合防治儿童哮喘专家共识》

[7]中“外寒内热证”推荐使用止喘灵口服液。

（4）2023年北京中医药学会发布的《北京市儿童新型冠状病毒感染中医药诊治专家共

识》[8]中“咳嗽气喘”推荐使用止喘灵口服液。

（5）2020年7月发表于《中国中药杂志》的《慢性阻塞性肺疾病稳定期中医临床实践指

南》[9]中“止喘灵口服液治疗可改善患者症状积分”。
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4 临床问题清单

通过名义组法确立了 17个临床问题，清单见表 3。

表 3临床问题清单

序号 临床问题

1 止喘灵口服液适用于治疗哪些疾病？

2 止喘灵口服液单独/联合使用治疗支气管哮喘的疗效。

3 止喘灵口服液治疗支气管哮喘的常用联合用药。

4 止喘灵口服液治疗支气管哮喘的分期。

5 止喘灵口服液治疗支气管哮喘的疗程。

6 止喘灵口服液单独/联合使用治疗喘息性支气管炎的疗效。

7 止喘灵口服液治疗喘息性支气管炎的常用联合用药。

8 止喘灵口服液治疗喘息性支气管炎的分期。

9 止喘灵口服液治疗喘息性支气管炎的疗程。

10 止喘灵口服液单独/联合使用治疗慢性阻塞性肺疾病的疗效。

11 止喘灵口服液治疗慢性阻塞性肺疾病的常用联合用药。

12 止喘灵口服液治疗慢性阻塞性肺疾病的分期。

13 止喘灵口服液治疗慢性阻塞性肺疾病的疗程。

14 止喘灵口服液临床常用的剂量。

15 止喘灵口服液临床应用中的安全性。

16 止喘灵口服液在特殊人群的用药注意事项。

17 止喘灵口服液适宜的中医证候。

5 疾病诊断

5.1 支气管哮喘

5.1.1 中医诊断要点

支气管哮喘的中医诊断标准参考中华中医药学会肺系病专业委员会/中国民族医药学会

肺病分会发布的《支气管哮喘中医证候诊断标准（2016版）》
[10]、《支气管哮喘中医诊疗

专家共识（2012）》
[11]，具体如下：

临床表现：（1）超过1个症状（喘息、气短、胸闷和咳嗽），尤其在成人患者。（2）

夜间或早晨症状常常加重；（3）症状表现和强度随时间变化，呈反复发作性,多突然发作,

可见鼻痒、喷嚏、咳嗽、胸闷等先兆。喉中哮鸣有声，呼吸困难，不能平卧，甚至面色苍白,

唇甲青紫，约数分钟、数小时后缓解,甚至在大发作时持续难平，出现喘脱。（4）多与先天

禀赋有关,家族中可有哮病史；常由气候突变、饮食不当、情志失调、劳累、病毒感染（如
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感冒）、接触过敏源、刺激物（如汽车废气、烟雾或强烈气味）等诱发。（5）平时可一如

常人，或稍感疲劳、纳差；病程日久，反复发作，导致正气亏虚，可出现动则气喘等。

5.1.2 西医诊断要点

西医诊断标准参考《支气管哮喘防治指南（2020年版）》[12]和《支气管哮喘基层诊疗

指南(2018年)》[13]，具体如下：

典型哮喘的临床症状和体征：（1）反复发作喘息、气急，伴或不伴胸闷或咳嗽，夜间

及晨间多发，常与接触变应原、冷空气、物理、化学性刺激以及上呼吸道感染、运动等有关；

（2）发作时双肺可闻及散在或弥漫性哮鸣音，呼气相延长；（3）上述症状和体征可经治疗

缓解或自行缓解。

可变的呼气气流受限的客观检查：（1）支气管舒张试验阳性（吸入支气管舒张剂后，

第1秒用力呼气量(Forced Expiratory Volume in the first second,FEV1)增加＞12%且绝对值增

加＞200mL）；或抗炎4周治疗后与基线值比较，肺功能显著改善（FEV1增加＞12%且绝对

值增加＞200mL）。（2）支气管激发试验阳性（使用标准剂量的乙酰甲胆碱或组胺，FEV1

降低≥20%）。（3）呼气流量峰值（Peak expiratory flow,PEF）平均每日昼夜变异率＞10%，

或PEF周变异率＞20%。

符合上述临床症状和体征，同时具备可变的呼气气流受限的客观检查中的任意一条，并

除外其他疾病所引起的喘息、气急、胸闷和咳嗽，可以诊断为哮喘。

分级：根据达到哮喘控制所采用的治疗级别来进行分级。轻度哮喘：经过第1级、第2

级治疗能达到完全控制者；中度哮喘：经过第3级治疗能达到完全控制者；重度哮喘：需要

第4级或第5级治疗才能达到完全控制，或者即使经过第4级或第5级治疗仍不能达到控制者

（详见表4）。

表 4哮喘分级治疗方案

药物 1级 2级 3 级 4 级 5级

推荐选择

控制药物

按需 ICS+福

莫特罗

低剂量ICS

或按需

ICS+福莫

特罗

低剂量

ICS+LABA

中剂量

ICS+LABA

参考临床表型加抗

IgE 单克隆抗体，

或加抗 IL-5，或加

抗 IL-5R、或加抗

IL-4R 单克隆抗体

其他选择

控制药物

按需使用

SABA 时即联

合低剂量 ICS

白三烯受

体拮抗剂

（LTRA）低

剂量茶碱

中剂量 ICS

或低剂量

ICS+LTRA 或

加茶碱

高剂量 ICS

加 LAMA 或加

LTRA 或加茶

碱

高剂量 ICS+LABA

加其他治疗，如加

LAMA，或加茶碱或

加低剂量口服激素
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（注意不良反应）

首选缓解

药物

按需使用低剂量 ICS+福莫特罗，处方维持和缓解治疗的患者按需使用低剂量

ICS+福莫特罗

其他可选

缓解药物
按需使用 SABA

注：ICS：吸入性糖皮质激素；LABA：长效β2受体激动剂；SABA：短效β2受体激动剂；LAMA:

长效抗胆碱能药物

5.2 喘息性支气管炎

5.2.1 中医诊断要点

中医诊断标准参考《喘息性支气管炎中西医结合治疗专家共识》
[4]，喘息病位在肺，是

由于外邪入侵，饮食失衡，情志失调，或久病气虚，肾失摄纳所致的肺气上逆，失于宣降，

以呼吸困难、甚则张口抬肩、鼻翼煽动等为主要临床表现的一种病证。

5.2.2 西医诊断要点

西医诊断标准参考《喘息性支气管炎中西医结合治疗专家共识》
[4]，具体如下：

（1）通常急性起病，发病时间短，进展迅速，通常伴有上呼吸道感染症状如咽痛、鼻

塞等；（2）常有刺激性干咳，或者咯少量黏液性痰，可伴心前区憋闷感，不咳时喉部常听

到痰鸣音、喘鸣声，但无明显呼吸困难，夜晚或清晨哭吵时咳喘加剧，似哮喘样，喘息严重

时可出现紫钳；（3）全身症状较轻，体温一般不超过38℃；（4）两肺呼吸音粗，可闻及散

在干湿性啰音，咳嗽、咯痰后可好转；（5）胸片检查可见肺纹理增多或正常；（6）血常规

检查，病毒性支气管炎白细胞总数正常或偏低，细菌性支气管炎白细胞总数可升高，中性粒

细胞增多；（7）排除肺炎、肺结核、支气管肺癌、支气管内膜结核等疾病。

6 临床应用建议

6.1 适应症

止喘灵口服液临床可用于治疗支气管哮喘，包括咳嗽变异性哮喘。（共识建议）

6.1.1 支气管哮喘

（1）止喘灵口服液单独使用治疗轻中度支气管哮喘，可以提高哮喘控制率、提高哮喘

控制测试（ACT）评分、哮喘生命质量表(AQLQ)评分，疗效不劣于沙美特罗丙酸氟替卡

松
[14]。（B级证据，强推荐）
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一项开放、平行对照、多中心设计随机对照试验
[14]，纳入的中国12家研究中心共计385

例受试者作为研究对象，随机入组353例分为试验组（止喘灵组）、联合治疗组（止喘灵联

合沙美特罗丙酸氟替卡松50/100ug吸入）和对照组（沙美特罗丙酸氟替卡松50/100ug吸入）。

治疗4周后，三个组的哮喘控制率分别为91.49%、90.10%和94.79%，止喘灵组不劣于对照组。

三个组的ACT评分较基线变化值分别为（6.49±2.96）分、（7.07±2.75）分和（6.20±2.83）

分，组间比较无差异（P=0.0545）。三个组AQLQ评分变化值分别为（39.30±24.03）分、

（42.20±22.70）分和（37.18±26.75）分，组间比较差异无统计学意义（P＞0.05），止

喘灵组和对照组均有提高患者生活质量的作用且无差异。

（2）止喘灵口服液联合西药（硫酸沙丁胺醇、氨茶碱、丙酸氟替卡松）治疗支气管哮

喘可以提高总有效率
[15-19]。（C级证据，强推荐）

（3）止喘灵口服液联合西药（硫酸沙丁胺醇、氨茶碱、丙酸氟替卡松）治疗支气管哮

喘可以降低证候评分，改善肺功能指标
[17,20]；缩短症状体征消失时间

[18,21]，降低血清炎症

因子指标
[15,17]（C级证据，强推荐）；

（4）止喘灵口服液联合西药（丙酸氟替卡松）治疗支气管哮喘可以提高LCQ评分、

PAQLQ评分、C-ACT评分、MARS-A评分
[17]。（D级证据，强推荐）

6.1.2 喘息性支气管炎

止喘灵口服液联合西药（抗感染）治疗喘息性支气管炎，可以提高总有效率、改善症

状体征、改善PEFR。（D级证据，强推荐）

一项[22]随机对照试验，将104例喘息性支气管炎患者随机分为治疗组74例、对照组30例。

治疗组抗感染治疗加止喘灵口服液，每日3次，每次10mL；对照组给予抗感染治疗加氨茶碱，

两组均治疗7d。治疗组相对于对照组，可提高总有效率、改善症状体征、改善PEFR（P<0.05）。

6.2 中医辨证

止喘灵口服液可用于痰浊阻肺证
[6]
和外寒内热证

[7]
。（共识建议）

痰浊阻肺证诊断要点：喘促或咳嗽或胸闷、气短，喉中痰鸣，痰多、白黏或清稀，胃脘

痞满，食少纳呆，肢体困倦，舌苔白腻，脉滑或弦滑。

外寒内热证诊断要点：喘促气急，咳嗽哮鸣，痰稠色黄，鼻塞喷嚏，流清涕，或恶寒发

热，咽红口渴，大便干结，小便黄，舌质红，苔薄白或薄黄，脉浮紧或滑数。

6.3 用法用量

止喘灵口服液的成人推荐剂量为10ml/次，一日3次，建议饭后服用。（共识建议）
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6.4 疗程

止喘灵口服液治疗支气管哮喘，7天为1个疗程，建议1～2个疗程。（共识建议）

止喘灵口服液治疗喘息性支气管炎，7天为1个疗程。（共识建议）

6.5 治疗时机

止喘灵口服液治疗支气管哮喘，急性发作期和慢性持续期均可使用。（共识建议）

止喘灵口服液治疗喘息性支气管炎，急性发作期和慢性迁延期均可使用。（共识建议）

6.6 联合用药

止喘灵口服液治疗支气管哮喘（重型、合并呼吸道感染）患者时，可联合使用吸入性糖

皮质激素（ICS）、支气管扩张剂、白三烯调节剂、祛痰药、ICS/LABA联合制剂及抗感染

等药物。（共识建议）

止喘灵口服液治疗喘息性支气管炎（重型、合并呼吸道感染）患者时，可联合使用祛痰

药、茶碱类药物、抗感染药物、免疫调节剂、β2受体激动剂（LABA）、吸入性糖皮质激素

（ICS）、双支气管扩张剂（LABA/LAMA）、三联制剂(ICS/LABA/LAMA)及抗感染等药

物。（共识建议）

建议止喘灵口服液至少与其他药物间隔30min以上服用。

7 安全性

7.1 不良反应

7.1.1 药品说明书记载的不良反应

药品说明书【不良反应】项提示：少数患者用药后出现口干、皮肤潮红、心率增快。

7.1.2 上市后报道的不良反应

截止2022年12月，共获得国家药品不良反应监测中心自发呈报系统（Spontaneous

Reporting System,SRS）反馈数据162例，累计不良反应/事件256例次，检索到文献报道12例

次，不良反应主要表现为皮肤潮红、口干、恶心、呕吐、腹痛、胃部不适、皮疹、瘙痒、心

悸、局部麻木等症状。均为一般不良反应，无严重不良反应。

7.2 禁忌

（1）青光眼患者禁用。（2）孕妇禁用。（药品说明书及共识建议）

7.3 注意事项
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（1）本品含有洋金花，主要含有东莨菪碱等成份；（药品说明书）

（2）本品含有麻黄，麻黄碱成分可增加地高辛、洋地黄等强心苷类药物的吸收和敏感

性，使其毒性增强；（药品说明书）

（3）运动员慎用；（药品说明书）

（4）严重高血压、冠心病、心律失常、肝肾功能不全、前列腺肥大、尿潴留患者应在

医生指导下使用；（共识建议）

（5）严重失眠、严重便秘、焦虑患者慎用；（共识建议）

（6）服药期间忌食生冷、油腻、辛辣食物；（药品说明书）

（7）本品具有抗胆碱能的作用机制，避免与其他抗胆碱能药物联合使用；（共识建议）

（8）如服药7天后病情无好转，建议到医院就诊。（共识建议）

8 利益相关说明

8.1 资助情况

本共识由中华中医药学会立项，受中国中医科学院创新工程课题（No：CI2021A00702）

和国家中医药管理局2021年岐黄学者支持项目（国中医药人教函[2022]6号）资助。

8.2 利益冲突情况

本共识所有专家及工作组秘书在参加项目工作前均实名签署了“利益冲突声明书”，填

好的所有声明表扫描件提交共识归口单位统一存档。在共识制定过程中，所有相关参与者均

无利益冲突。企业人员仅负责会议组织服务工作，不参与共识的决策工作。

9 现代研究

9.1 止喘灵口服液治疗儿童喘息性支气管炎

有1篇RCT[23]研究表明止喘灵口服液联合沙丁胺醇治疗儿童喘息性支气管炎可以提高

总有效率、缩短临床症状改善时间、改善肺功能指标、降低炎症因子水平。

有1篇RCT[24]研究表明止喘灵口服液联合小儿肺热咳喘口服液治疗儿童喘息性支气管

炎可以提高总缓解率、改善肺功能指标、降低6个月内患儿反复呼吸道感染发作次数。

9.2 止喘灵口服液治疗喘息性支气管肺炎

有2篇RCT[25-26]研究表明止喘灵口服液联合硫酸镁佐治疗小儿喘息性支气管肺炎能够有

效改善患儿的症状,促进患儿的恢复。
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9.3 止喘灵口服液治疗毛细支气管炎

有1篇RCT[27]研究表明氧驱动雾化吸入布地奈德联合止喘灵口服液辅助治疗小儿毛细

支气管炎可显著改善患儿的临床症状、体征，缩短病情恢复和住院时间。

9.4 止喘灵口服液儿童用量

2021年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》[28]（汪受传、丁

樱主编）和2020年中国中西医结合学会儿科分会发布的《中西医结合防治儿童哮喘专家共识》

[6]记载：止喘灵口服液，1～3岁，每次3mL；4～9岁，每次6mL；≥10岁，每次10mL；每日

3次，口服。
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附录 A

（资料性）

止喘灵口服液相关资料

A.1 中医理论基础

支气管哮喘发作性伴有哮鸣音的呼气性呼吸困难或发作性咳嗽、胸闷，根据临床表现分

急性发作期、慢性持续期、临床缓解期。本病多属于中医学“哮病”范畴，发作的基本病理

变化为“伏痰”遇感引触，痰随气升，气因痰阻，相互搏结，壅塞气道，气道挛急狭窄，通

畅不利，肺气宜降失常，引动停积之痰。病机专主于痰，提出“未发以扶正气为主，既发以

攻邪气为急”的治疗原则，治标需分寒热，寒痰当温化宣肺，热痰当清化肃肺，表证显者兼

以解表。

喘息性支气管在婴幼儿中发生率较高，以咳嗽、咳痰、发热、喘息为主要临床症状。小

儿“肺常不足”的生理特点，一旦六淫之邪侵犯机体，皮毛受邪，即可由毛窍而入于肺系，

也可从口鼻而舍于肺，造成肺的清宣肃降功能失常，气机不利，肺气上逆而导致喘息。六淫

邪气导致喘息病临床上以风寒、风热、风燥多见。辨证治疗主要包括：一是以宣降肺气止咳

为总的治疗原则，可随风寒、风热、风燥等邪气的不同而分别予以疏风散寒、疏风清热、疏

风润燥等治法；二是重视化痰降气，痰清气顺，则咳嗽易除。

本方源于张仲景，出自《太平惠民合剂局方》中的“三拗汤”和丹道医家张觉人《外科

十三方考》中的“立止哮喘烟”，经北京宣武医院长期使用并化裁而来，方由麻黄、苦杏仁

（燀）、连翘和洋金花四味药组成。

麻黄发汗、开腠、散寒，可开郁闭之肺气，为君药；苦杏仁为臣药，降气定喘，宣肺止

咳，苦辛而温，主入肺经气分，故善破壅降逆、疏理开通。肺主宣发和肃降，宣降相宜则肺

气和顺。麻黄与杏仁同入肺经，麻黄擅于宣畅肺气，杏仁长于宣降肺气；两药一宣一降，调

畅气机，一表一里，共使风寒去，肺气宣，逆气降，咳喘消，故前人有“麻黄以杏仁为臂助”

之说。连翘清热解毒，性凉味苦，轻清上浮，可治上焦诸热，针对由外感风热、风寒入里化

热、外寒内热的症状；洋金花平喘止咳，用于哮喘咳嗽，共为佐使药。

此外，苦杏仁有小毒
[29]，毒性来自于苦杏仁甙和苦杏仁甙酶，毒素主要在杏仁尖和杏

仁皮中，燀制去皮减毒。
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A.2 药学研究

物质基础：止喘灵口服液本产品所有的原药材严格按照《中国药典》现行版标准，并制

定企业内控标准，对原药材性状、鉴别或含量测定等进行检验，保证药材品质优良。

质量控制：参照止喘灵注射液（麻黄、苦杏仁、连翘、洋金花）的质量标准，拟制订止

喘灵口服液内控标准：每 1ml含洋金花以东莨菪碱（C17H21NO4）和阿托品（C17H23NO3）的

总量计，应为 8～16µg。每 1ml 含麻黄以盐酸麻黄碱（C10H15NO·HCl）和盐酸伪麻黄碱

（C10H15NO·HCl）的总量计，应为 0.16～0.24mg。止喘灵口服液单次用量 10ml，相当于

东莨菪碱片临床常用剂量（10mg/片）的 8～18‰。

稳定性试验：根据《中国药典》2020年版四部原料药物与制剂稳定性试验指导原则和

药品稳定性试验管理规程（标准号：Q/SZ M.12.03.009），考察产品在规定贮存条件下的

稳定性，结果显示该产品有效期内稳定性试验结果均符合质量标准要求。

A.3 药理研究

A.3.1 药理作用

说明书[药理毒理]项显示：动物试验结果：本品可延长胆碱和组胺诱发的豚鼠哮喘反应

潜伏期；抑制乙酰胆碱和组胺所致的豚鼠离体气管平滑肌条收缩；对抗乙酰胆碱所致的豚鼠

离体肺支气管灌流量减少；减少二氧化硫诱发的小鼠咳嗽反应次数，促进小鼠气管段酚红排

出量[30]。

A.3.2 网络药理学研究

基于网络药理学的作用机制研究[31-32]显示：止喘灵口服液与哮喘的靶点筛选得到 58个

与哮喘相关的生物活性成分和 42个潜在靶点，进一步的聚类和富集分析表明 NF-κB信号通

路、PI3K/Akt 信号通路、IL-17 信号通路、Toll 样受体信号通路和 TNF 信号通路可能是止

喘灵治疗哮喘的核心途径。提示止喘灵口服液在减轻气道炎症、抑制气道重塑和粘液分泌等

方面发挥了重要作用。

A.4 非临床安全性研究

急性毒性实验结果表明：小鼠灌胃给予不同剂量的止喘灵口服液，观察一周，LD50为

139.50g生药/kg，95% CI [125.61,154.93]g/kg。小鼠腹腔注射止喘灵口服液，观察一周，LD50

为 47.99g生药/kg，95% CI [37.97，60.65]g/kg。小鼠尸检肉眼观察重要脏器无异常。按成人

体重剂量换算，止喘灵口服液灌胃的 LD50约为临床剂量的 1700倍，腹腔注射的 LD50约为
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临床剂量的 600倍。

长期毒性实验结果表明：大鼠灌胃给与止喘灵口服液（1.6、3.2、6.4g/kg），连续 12

周，动物健康状况良好，皮毛光泽，活动度好，体重增长均匀，血常规和生化检测指标（血

红蛋白、血细胞计数与分类、和凝血时间测定、血清总胆固醇、血糖、血清总蛋白、白蛋白）、

肝肾功能指标（谷丙转氨酶、谷草转氨酶、碱性磷酸酶、血清总胆红素、尿素氮、肌酐）、

与对照组无显著差异。重要脏器质量系数及病理切片检查未发现中毒性损害。恢复期各项指

标检查亦未见迟发性毒性反应。大鼠长期毒性试验的高剂量是成人剂量的 80倍，提示在此

剂量和时间范围内服用止喘灵口服液安全性较好。
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