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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》给出的规则起草。 

本共识由天津中医药大学第二附属医院、海南中盛合美生物制药有限公司提出。 

本共识由中华中医药学会归口。 

本共识起草单位：天津中医药大学、天津中医药大学第二附属医院、中国中医科学院。 

本共识主要起草人：孙增涛、封继宏、廖星。 

本共识指导委员会专家：金世元、孙塑伦。 

本共识专家组：孙增涛、张洪春、王玉栋、史利卿、冯淬灵、朱振刚、李光熙、余学庆、

陆学超、杨洪军（药学专家）、苏惠萍、张静、苗青、武蕾、赵晓赟、高峰、耿立梅、郭丽

萍、崔红生、廖星（方法学专家）、樊茂蓉、魏葆琳、余建玮、朱佳、张庆、周建英、霍建

民、封继宏。 
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引 言 

 

慢性阻塞性肺疾病（Chronic Obstructive Pulmonary Disease，COPD）简称慢阻肺，是一种以

持续气流受限为特征的可以预防和治疗的常见疾病，气流受限多呈进行性发展，与气道和肺对有

毒颗粒或气体的慢性炎症反应增强有关[1]。2018 年中国成人肺部健康研究（CPHS）对 10 个省市

50991 名人群调查显示 20 岁及以上成人的慢阻肺患病率为 8.6%，40 岁以上则高达 13.7%，首次

明确我国慢阻肺患者人数近 1 亿，慢阻肺已经成为与高血压、糖尿病“等量齐观”的慢性疾病，

构成重大疾病负担[2]。据“全球疾病负担研究项（The Global Burden of Disease Study）”估计，

2020 年慢阻肺将位居全球死亡原因的第 3 位。世界银行和世界卫生组织的资料表明，至 2020 年，

慢阻肺将位居世界疾病经济负担的第 5 位[3]。 

慢阻肺典型的临床表现为持续性呼吸道症状和气流受限，呼吸困难、咳嗽和/或咳痰是慢阻

肺最常见的临床症状。慢阻肺属于中医学“喘证”、“肺胀”、“痰饮”等范畴，中医药治疗具有减轻

气道慢性炎症、控制和改善临床症状及肺功能等作用[4-7]。 

射麻口服液是 1994 年经卫生部批准的全国独家品种，由海南中盛合美生物制药有限公司独

家生产，是 2019 年版国家医保谈判品种，主治外邪犯肺，入里化热的呼吸疾病，临床常用于治

疗慢阻肺，中医辨证为痰热壅肺证[8]，具有祛痰、止咳、平喘等作用，提高患者生活质量。 

射麻口服液是临床常用中成药，但目前尚无遵循循证医学方法制定的共识或指南详细规范

本药品的临床应用，因此有必要在总结多名临床医生应用经验的基础上，结合现有研究证据，通

过规范的共识达成方法形成专家共识，明确射麻口服液治疗慢阻肺的疾病定位、用法用量、疗程、

疗效特点、安全性等内容，旨在进一步规范临床应用，促进合理用药，降低用药风险，提高临床

疗效。
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射麻口服液治疗慢性阻塞性肺疾病临床应用专家共识 

 

1 共识建议概要表 

本共识共达成11条共识建议，具体见表 1 。 

表1 本共识达成的共识建议 

共识条目 投票结果 建议强度 

射麻口服液适用于慢性阻塞性肺疾病急性加重期，中医辨证为痰热壅肺

证，主要症状为咳嗽，喘息气急，胸闷，痰多，色黄、质稠粘，咯痰不

爽。 

18/19 建议 

射麻口服液适用于慢性阻塞性肺疾病稳定期，主要症状为咳嗽、咳痰、

气短。 
函审意见 建议 

射麻口服液可改善慢性阻塞性肺疾病患者咳痰、咳嗽、喘憋、气短的症

状，用药后呼吸道较快畅通。 
18/19 建议 

射麻口服液治疗慢性阻塞性肺疾病急性加重期用药方案：餐后服用，一

次 10ml，一日 3次，10-14 天为一疗程，一般 2个疗程；可根据患者病

情情况适当调整用量和疗程。 

18/19 建议 

射麻口服液治疗慢性阻塞性肺疾病稳定期用药方案：餐后服用，一次

10ml，一日 3次，根据患者症状改善情况确定用药疗程。 
函审意见 建议 

射麻口服液治疗慢性阻塞性肺疾病可能会出现轻度胃肠道反应、心悸、

心慌、头晕不良反应 
15/19 建议 

对于慢性阻塞性肺疾病合并脾胃虚寒出现腹泻者，减量使用 
15/19 建议 

对于慢性阻塞性肺疾病合并糖尿病患者，使用时注意监测血糖，不能长

期使用， 

快速心律失常患者慎用射麻口服液，使用时注意监测血压 

17/19 

建议 

运动员、孕妇慎用射麻口服液 

对麻黄过敏者禁用 建议 

 

2 范围 

本共识明确了射麻口服液治疗慢性阻塞性肺疾病的适应症、用法用量、疗程、疗效特点及安

全性。 

本共识适用于临床各级医院、基层卫生服务机构呼吸科/肺病科、中医科、老年科等临床科

室的医师在使用射麻口服液治疗慢性阻塞性肺疾病时参照使用。 

3 药物基本信息 

【处方来源】射麻口服液组方来源于《金匮要略》之“射干麻黄汤”与《伤寒论》之“麻杏
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石甘汤”，由国医大师金世元教授加减化裁而成。 

【药物组成】射麻口服液由射干、麻黄、石膏、黄芩、桑白皮（蜜炙）、胆南星、莱菔子（炒

黄）、杏仁、白前、五味子（醋蒸）10味药组成。 

【功能主治】清肺化痰，止咳平喘。适用于外邪犯肺，入里化热所致：咳嗽、痰多稠粘，胸

闷憋气，气促作喘，喉中痰鸣，发热或不发热，舌苔黄或黄白，或舌质红，脉弦滑或滑数等。 

【规    格】每1ml相当于饮片2.4g。 

【政策准入】射麻口服液被纳入2020年版《中华人民中和国药典》、2019年版国家医保谈判

目录。 

4 临床问题清单 

本共识主要回答9个临床问题，具体见表2： 

表 2 本共识回答的临床问题 

临床问题 

射麻口服液能否用于慢性阻塞性肺疾病痰热壅肺证患者？ 

射麻口服液能否用于慢性阻塞性肺疾病急性加重期患者和稳定期患者？ 

射麻口服液能否改善慢性阻塞性肺疾病患者咳痰、咳嗽、喘憋、气短的症状？ 

射麻口服液治疗慢性阻塞性肺疾病患者的用药方案？ 

射麻口服液有哪些不良反应，例如胃肠道反应、心悸心慌等？  

所有的心脏病患者是否均应慎用射麻口服液？ 

孕妇、运动员能否使用射麻口服液？ 

对于慢阻肺合并糖尿病，脾胃虚寒症出现腹泻者患者，使用注意？ 

对射麻口服液成份过敏者是否应禁用？ 

 

5 疾病诊断 

5.1 中医诊断 

参照中华中医药学会内科分会肺系病专业委员会发布的《慢性阻塞性肺疾病中医证候诊断标

准》（2011）
[9]
进行诊断，痰热壅肺证：1）主症：咳嗽，喘息气急，胸闷，痰多，色黄、质稠

粘，咯痰不爽，舌质红，舌苔黄、腻，脉滑、数。2）次症：胸痛，口渴喜冷饮，发热，大便秘

结，舌苔厚。  

5.2 西医诊断 

参照 2020 版“慢性阻塞性肺疾病全球倡议(GOLD)”、中华医学会呼吸病学分会慢性阻塞性
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肺疾病学组2013年4月颁布的“慢性阻塞性肺疾病诊治指南”及慢性阻塞性肺疾病急性加重

（AECOPD）诊治中国专家共识（2017年更新版）
[10-12]

进行诊断。 

6 临床应用建议 

6.1 适应症 

6.1.1   射麻口服液可用于慢性阻塞性肺疾病急性加重期，中医辨证为痰热壅肺证，主要症状为

咳嗽，喘息气急，胸闷，痰多，色黄、质稠粘，咯痰不爽。（共识建议：建议） 

6.1.2   射麻口服液可用于慢性阻塞性肺疾病稳定期，主要症状为咳嗽、咳痰、气短。（函审意

见） 

6.2 用药方案 

6.2.1  急性加重期 

口服。餐后服用，一次10ml，一日3次，10～14天为1个疗程，一般连续服用2个疗程，临床

医师可根据患者病情严重程度调整用药量和疗程。（共识建议：建议） 

6.2.2  稳定期 

口服。餐后服用，一次10ml，一日3次，临床医师根据患者症状改善情况确定用药疗程。（函

审意见） 

6.3 疗效特点 

射麻口服液可改善慢性阻塞性肺疾病患者咳痰、咳嗽、喘憋、气短的症状，用药后呼吸

道较快畅通。（共识建议：建议） 

6.4 用药注意 

6.4.1  慢性阻塞性肺疾病轻度患者，症状不多时，可单用射麻口服；中、重度患者病情较严重、

症状较多时，需联合西药（例如：支气管扩张剂）一起治疗。（问卷结果+征求专家意见：建议） 

6.4.2  10ml射麻口服液含麻黄碱8-15mol，对于慢性阻塞性肺疾病合并快速心律失常患者需

慎用，使用时需注意监测血压。（共识建议：建议） 

6.4.3  射麻口服液的辅料为炼蜜，10ml射麻口服液含炼蜜4.5g，慢性阻塞性肺疾病合并糖尿病

患者使用射麻口服液时，需注意监测血糖，不能长期使用。（问卷结果+同行评议意见：建议） 

6.4.4  对于慢性阻塞性肺疾病合并脾胃虚寒出现腹泻者，减量使用，例如一日3次，一次5ml

或一日2次，一次10ml。（共识建议：建议） 

7 安全性 

7.1 不良反应 

射麻口服液治疗慢性阻塞性肺疾病可能会出现轻度胃肠道反应、心悸、心慌、头晕不良

反应。（共识建议：建议） 

1）射麻口服液II期临床试验，336例使用射麻口服液患者，有6例发生轻度恶心、心慌、头

晕等，停药后症状消失。 

2）射麻口服液进行两次定期安全性更新报告：第一次（2002年10月至2014年12月）未收到
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不良反应的信息反馈；第二次（2015年1月至2020年7月）发现1例新的、一般的胃灼热不良反应，

停药后好转痊愈。 

3）2020年版《中华人民共和国药典》麻黄的日用量为2-10g，10ml射麻口服液含麻黄1.5g，

按一日30ml的用量，日服用麻黄量为4.5g，在药典规定的用量范围内。有1项射麻口服液临

床疗效观察研究，其中有文献报道一组30例病例情况，该组有6例高血压病的患者服药后血

压无明显波动，可能是黄芩、射干抑制了麻黄升高血压收缩血管的作用
[13]
。 

7.2 禁忌 

对麻黄过敏者禁用。（共识建议：建议） 

7.3 注意事项 

1）运动员慎用。（说明书内容+共识建议：建议） 

2）孕妇慎用。（共识建议：建议） 

8 利益相关说明 

8.1 资助情况 

本共识由独立第三方天津中医药大学第二附属医院研制，由海南中盛合美生物制药有限公司

支持研究经费。 

8.2 利益冲突情况 

在共识制定过程中，所有相关参与者均无利益冲突；企业人员主要负责组织、服务等事务性

工作，不参与任何共识决策工作，如临床问题确定、形成专家共识和共识建议等工作。 
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附录A 

（资料性附录） 

射麻口服液的相关材料 

A.1 中医基础理论 

射麻口服液组方来源于《金匮要略》之“射干麻黄汤”与《伤寒论》之“麻杏石甘汤”，由

国医大师金世元教授经过长期临床实践，运用这两个经典名方治疗支气管炎、老年慢性支气管炎、

咳痰喘呼吸疾病，积累的经验，根据这两个经典名方逐步加减化裁而成，方中用药以射干、麻黄

为君，取麻黄宣肺、开郁、平喘；取射干降气、祛痰、利咽。两相配伍，以复其宣降之机。以石

膏、黄芩、桑白皮（蜜炙）为臣，辛凉与苦寒并用，以清泻肺热，并兼制麻黄之辛温，隐含反佐

之意。以胆南星、莱菔子（炒黄）、杏仁、白前为佐，取胆南星清热化痰，息风定惊, 莱菔子（炒

黄）降气化痰, 苦杏仁降气止咳平喘，白前降气化痰止咳等功效，四药共为佐，重在降气、化痰、

止咳、平喘，以疏通气道，协助气机升降，复其清虚之状。五味子（醋蒸）味酸甘收敛，益气生

津。此处用途有二，一则收敛肺气，以防辛散太过；二则滋润肺津，以免香燥伤津；配伍入药，

兼具佐使之功。全方以痰热郁肺、肺失宣降气促作喘，喉中痰鸣，发热或不发热，舌苔黄或黄白，

或舌质红，脉弦滑或滑数的病机指导组方，共奏清肺化痰，止咳平喘之功。 

A.2 成份分析 

射麻口服液由射干、麻黄、石膏、黄芩、桑白皮（蜜炙）、胆南星、莱菔子（炒黄）、杏仁、

白前、五味子（醋蒸）10味药组成，本品十味中药系常用中国药典内药品，属全国独家品种。方

中各味药的主要有效成分如下：○1 射干主要含有异黄酮类化合物，此外还含有醌类、酚类、二

环三萜类、甾类化合物及其他一些微量成分
[14]

。○2 麻黄其主要成分为生物碱类、生物碱中含量

最高的包括三对立体异构的苯丙胺类生物碱, 即:左旋麻黄碱、右旋伪麻黄碱、左旋去甲基麻黄

碱、右旋去甲基伪麻黄碱、左旋甲基麻黄碱、和右旋甲基伪麻黄碱，麻黄中还含有黄酮类、挥发

油、有机酸、氨基酸、多糖、鞣质、酚酸、单萜糖苷类等成分
[15]

。现代药理学研究认为，麻黄发

挥作用的有效成分主要为麻黄碱、伪麻黄碱和挥发油等，具有解热发汗、平喘、镇咳、正性肌力

及调控血压、抗炎、抗过敏、抗菌、抗病毒、中枢兴奋、利尿和抗肿瘤的作用。○3 麻黄中能引

发不良反应的主要物质是麻黄碱
[16]

石膏主要成分为含水硫酸钙，含有锌、铜、铁、锰等丰富的微

量元素, 其中钙含量最大
[17]

。○4 黄芩的化学组成主要含有黄酮及其苷类、萜类化合物及挥发油

等成分,具有解热、抗炎、抗微生物、抗肿瘤、抗氧化等药理作用
[18]

。○5 桑白皮主要成分以酚类

化合物为主, 主要包括Diels - Alder型加合物, 茋类化合物和黄酮类化合物。此外, 尚含少量

三萜、香豆素及多羟基生物碱类化合物
[19]

。○6 胆南星主要成分为胆固醇、6-氧代-甘氨猪去氧胆

酸甲酯、鹅去氧胆酸甲酯、猪去氧胆酸甲酯、鹅去氧胆酸、猪去氧胆酸、甘氨猪去氧胆酸甲酯、

胆酸、甘氨猪去氧胆酸、牛磺鹅去氧胆酸
[20]

。○7 莱菔子含生物碱、硫代葡糖苷、异硫氰酸盐、

黄酮、挥发油、脂肪油、蛋白质、多糖等化学成分,具有平喘、镇咳、祛痰、抗氧化、降血压、

降血脂、抗菌、增强胃肠道动力、改善泌尿系统等多种药理作用
[21]

。○8 苦杏仁中含有苦杏仁苷、
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脂肪油、苦杏仁酶、苦杏仁苷酶、樱叶酶、氨基酸、多种维生素及矿物质元素等，另外苦杏仁中

还含有黄酮等多酚类成分
[22]

。○9 白前主要成分为β－谷甾醇、Ｃ24～Ｃ30脂肪酸和三萜华北白

前醇。芫花叶白前主要含有三 萜皂苷，如白前皂苷Ａ～Ｊ及白前苷元Ａ和Ｂ、白前皂苷元Ｃ－

黄花夹竹桃单糖苷等
[23]

。○10五味子含有多种化学成分，主要包括木脂素、多糖、挥发油、有机

酸等，其中木脂素类成分含量最高可达到8%
[24]

。 

A.3 药理作用 

射麻口服液具有抑菌、抗炎、解热、镇痛、改善免疫力等作用。 

A.3.1抑菌作用 

体外抑菌实验表明，射麻口服液对属气管炎最常见致病菌、A 群2型溶血性链球菌、金黄色

葡萄球菌均有明显抑制作用。对上述两种细菌感染的小鼠无论灌胃或静脉注射给药，均有显著的

保护作用，显著降低其死亡率。 

A.3.2抗炎作用 

给大鼠2次灌胃，射麻口服液14.22、7.11、3.65g/kg，对角叉菜胶性足肿胀均有非常显著地

抑制作用。14.22、7.11g/kg显著抑制组胺引起的毛细血管通透性增加，连续给药可显著抑制 

Arthus反应。 

A.3.3解热作用 

给大鼠灌胃射麻口服液上述三个剂量，对角叉菜胶引起大鼠发热均有显著解热作用。对浓缩

吸附百日咳菌苗、白喉、破伤风类毒素制剂所致发热有明显解热作用。 

A.3.4镇痛作用 

射麻口服液对引起的扭体反应均有明显抑制作用，高剂量作用更明显。 

A.3.5改善免疫力作用 

射麻口服液连续给药5日，可促进小鼠单核巨噬细胞系统吞噬功能，明显提高小鼠血清溶血

素含量；连续给药8日，可明显促进小鼠血清抗体生成。 

A.4 药效和机制研究 

2019年5月-2020年3月，中国中医科学院中药研究所开展射麻口服液治疗慢性阻塞性肺疾病

的药效和机制研究。研究以COPD为射麻口服液治疗呼吸系统疾病代表，按照“药物靶标-疾病靶

标-药理活性”关联的研究模式，搜集COPD疾病靶标，构建药物疾病网络，基于BATMAN-TCM数据

库对于药物的靶标进行预测，并对靶标功能分析中涉及的GO功能条目的富集分析，预测射麻口服

液治疗COPD的关键成分和作用靶标。 

网络药理学研究部分以射麻口服液潜在靶标为研究对象，通过比较与COPD相关靶标的重叠

性，发现其可直接作用于COPD的疾病靶标。同时构建药物靶标与COPD疾病靶标的相互作用网络，

发现射麻口服液主要通过干预趋化因子相关的信号通路、NO信号通路、免疫炎症应答以及革兰氏

菌的防御反应等过程来影响COPD疾病的发生。 

利用LPS两次注入气管法构建大鼠COPD模型，其精神倦怠，毛发杂乱无光泽，进食和饮水减
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少，有时喘息，鼻腔有分泌物，体重增幅缓慢。肺组织HE染色显示支气管和肺泡腔不规则，肺泡

壁塌陷甚至断裂，间质出现大量红细胞和炎性细胞浸润，胶原纤维增加，支气管和肺泡壁增厚。

肺通气功能减退，每分钟呼气量（VE）、最大呼气流量（PEP）、1秒用力呼气容积（FEV1）及 FEV1/PEP 

均降低。血清炎症因子IL-1α、IL-1β、IL-6、IL-8和TNF-α水平均升高。肺组织DNMT1、Syk

和Rac1的表达显著升高。 

 实验研究采用治疗性给药的方式，连续灌胃给药20天，设置低、中、高三个剂量，实验中

剂量（3.0 ml/kg/d）相当于人体临床剂量换算出的大鼠等效剂量。射麻口服液有显著改善COPD

相关症状的疗效，如COPD大鼠精神状态好转，进食和饮水正常，呼吸状况改善，体重有不同程度

的升高；减轻肺组织损伤，HE染色显示支气管和肺泡损伤减轻，间质红细胞和炎症细胞浸润减少，

胶原纤维减少；增强肺通气功能，如升高肺功能指标VE、PEP、FEV1及 FEV1/PEP 比值；抑制血

清炎症因子IL-1α、IL-1β、IL-6、IL-8和TNF-α的表达；抑制肺组织DNMT1、Syk和Rac1的表达。 

蛋白质组学结果表明射麻给药后上调的蛋白数量为192个，下调的蛋白数量为426个，与射麻

口服液重叠的靶标共计23个，初步预测其可能主要通过干预平滑肌收缩、LPS应答、免疫应答（白

细胞粘附）、细胞凋亡等过程来发挥治疗COPD的作用。结合网络药理学预测结果，射麻口服液可

能主要通过调控胆固醇内稳态等脂质代谢相关的通路，T细胞和白细胞等免疫相关的功能，以及

ERBB2信号通路等过程来干预模型动物COPD的发生发展。 

综上，射麻口服液具有显著改善COPD相关症状的疗效，如COPD大鼠精神状态好转，进食和饮

水正常，呼吸状况改善，体重有不同程度的升高。其治疗COPD的机制与减轻肺组织损伤，增强肺

通气功能，抑制肺组织甲基化程度，拮抗炎症以及增强免疫等有关。本实验中剂量相当于人体临

床剂量，从改善各药效指标的结果来看，中高剂量组均有药效，以高剂量效果最佳。 

A.5 非临床安全性研究 

2019年10月-2020年5月，湖南省实验动物中心（湖南省药物安全评价研究中心）开展小鼠经

口灌胃给予射麻口服液单次给药毒性试验和SD大鼠经口灌胃给予射麻口服液连续3个月重复给药 

毒性试验。 

A.5.1急性毒性实验 

试验观察ICR小鼠按40mL/kg经口灌胃给予射麻口服液流浸膏的急性毒性反应。选用ICR小鼠

40只，雌雄各半，按性别体重随机分为2组，分别为空白对照组、射麻口服液组（403.5g生药/kg），

每组20只。实验前禁食不禁水约12.5小时，按40mL/kg分别经口灌胃给予纯水或射麻口服液流浸

膏，给药当天给药2次（两次给药间隔6小时，两次给药间禁食不禁水），在给药后0～4小时内密

切观察仔细记录各组动物的中毒表现和特点、毒性反应出现和恢复时间以及死亡情况等，每天上

下午各观察1次，连续观察14天。分别于给药当天给药前及给药后第4天、第7天、第10天和第14

天对动物进行称重，记录动物体重变化及死亡情况。 

研究结论：在本试验条件下，ICR小鼠按40mL/kg经口灌服给予最大浓度射麻口服液流浸膏

（5.044g生药/mL），当日2次，累积剂量为403.5g生药/kg射麻口服液，对动物体重增长有一过性
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的影响，但未见其它相关毒性反应及死亡，提示其MTD>403.5g生药/kg，分别相当于成人临床拟

用剂量的336倍（按公斤体重计）和43倍（按体表面积计）。 

A.5.2长期毒性试验 

试验观察SD大鼠连续3个月（13周）经口灌胃给予不同剂量射麻口服液药液长期毒性反应。

SD大鼠160只，按性别体重随机分为4组，每组40只动物。试验分为空白对照组、射麻口服液低

剂量组（18.9g生药/kg）、射麻口服液中剂量组（37.8g生药/kg）、射麻口服液高剂量组（75.7g

生药/kg），按15mL/kg体积灌胃给药，每日1次，每周7天，连续给药3个月（13周）。给药中期

（第7周末）、给药末期（第13周末）及恢复期末（第17周末）按计划分别解剖40只、80只、40

只SD大鼠，雌雄各半。检查项目包括：一般临床观察；体重、摄食量测定；尿常规、血液学、

血液生化、凝血及电解质检查、眼科检查、骨髓涂片；脏器系数测定；组织病理学检查。 

研究结论：本试验条件下，SD 大鼠经口灌胃给予射麻口服液 3 个月（13 周），未见明显毒

性反应剂量（NOAEL）为 75.7g 生药/kg，约相当于人临床剂量按公斤体重计算的 63 倍（成人体

重按 60 kg 计算），相当于人临床剂量按体表面积计算的 12 倍。 
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