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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。

本共识由中华中医药学会耳鼻喉科分会、西安碑林药业股份有限公司提出。

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、北京

大品种联盟科技咨询有限公司。

本共识参加单位（按单位笔画顺序）：广东省人民医院、广东省中医院、广州中医药大

学第一附属医院、广州市妇女儿童医疗中心、上海中医药大学附属上海市中医医院、上海中医

药大学附属岳阳医院、上海中医药大学附属曙光医院、上海市第十人民医院、中山大学附属第

一医院、中日友好医院、中国中医科学院、中国中医科学院广安门医院、中国中医科学院西苑

医院、中国医科大学附属第一医院、中国医科大学附属盛京医院、云南省中医医院、北京大学

第一医院、北京中医药大学东方医院、江苏省中医院、同济大学附属东方医院、成都中医药大

学附属医院、安徽医科大学第一附属医院、陕西中医药大学附属医院、河南中医药大学第一附

属医院、河南省中医医院、复旦大学附属华山医院、重庆市人民医院、重庆市中医院、重庆市

永川区中医院、重庆医科大学附属儿童医院、贵州医科大学附属医院、重庆医科大学附属第一

医院、首都医科大学附属北京友谊医院、首都医科大学附属北京同仁医院。

本共识主要起草人：阮岩、何伟平、刘大新。

本共识专家组成员（按姓氏笔画排序）：马亦飞、马华安、马兆鑫、马秀岚、方红雁、

毛得宏、王嘉玺、田理、刘大新、孙广滨、刘业海、闫艾慧、阮岩（牵头专家）、孙昌志、

刘静、张予、肖水芳、李云英、何伟平（执笔专家）、张治军、张剑宁、李革临、张思毅、

李耿（药学专家）、李莹、张家雄、张雄、姚红兵、胡国华、徐文、柴峰、郭裕、黄春江、

雷文斌、雷刚、廖星（方法学专家）。

本共识秘书组：苗彦、李振坤、侯渴慧、米热。
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引 言

金嗓散结胶囊（丸）由马勃、金银花、玄参、红花、板蓝根、浙贝母、鸡内金（炒）、

木蝴蝶、莪术（醋炒）、桃仁（去皮）、三棱（醋炒）、丹参、麦冬、泽泻、蝉蜕、蒲公英

共16味中药组成。具有清热解毒，活血化瘀，利湿化痰的作用，用于热毒蓄结、气滞血瘀而

形成的慢喉喑（声带小结、声带息肉、声带黏膜增厚）及由此而引起的声音嘶哑等症。

金嗓散结胶囊（丸）为2018版《国家基本药物目录》入选品种，且为2020年《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，并收录于2020年《中国药典》一部，

在《实用耳鼻咽喉头颈外科学》、《常见眼耳鼻喉科中成药手册》等教材中被推荐使用。

金嗓散结胶囊（丸）上市三十多年以来，在临床得到广泛应用，但目前缺乏能规范本品

实际临床应用的循证医学证据。因此有必要在总结临床医生用药经验的基础上，结合现有循

证证据及专家共识，明确金嗓散结胶囊（丸）临床应用的适应症、用法用量、儿童用药、联

合治疗等问题以及特殊人群用药、禁忌等安全性问题，为临床使用该药提供有价值的参考，

从而提高临床疗效，使患者获益。为此，特邀请来自全国的耳鼻喉科专家研制本共识。

本共识采用国际公认的证据分级推荐标准：GRADE系统[1]进行证据质量评价和意见推

荐。专家共识意见的形成采用名义组法[2]，主要考虑六个方面的因素：证据质量、疗效、安

全性、经济性、患者可接受性及其他。证据充分，形成“推荐意见”；证据不充分，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。

鉴于目前证据现状，未来尚需通过更高质量研究证据进行决策支持，并根据实际运用中

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。
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金嗓散结胶囊（丸）治疗声带小结、声带息肉

临床应用专家共识

1 共识推荐意见/共识建议概要表

《金嗓散结胶囊（丸）治疗声带小结、声带息肉临床应用专家共识》达成的共识推荐意

见概要见表 1；达成的共识建议概要见表 2。

表1 本共识达成的共识推荐意见概要表

序号 共识条目 证据级别 推荐强度

1 金嗓散结胶囊（丸）治疗声带小结、声带息肉时，具有散结消肿、活血化

瘀、清热解毒的功效。
D 强推荐

2 金嗓散结胶囊（丸）治疗声带小结、声带息肉时，可改善声音嘶哑、发音

困难、咽喉疼痛、咽部异物感。
D 强推荐

3 金嗓散结胶囊（丸）治疗声带小结时，可使小结缩小或消失，提高发声质

量和效率、恢复双侧声带色泽、改善声门闭合不良。
D 强推荐

4 金嗓散结胶囊（丸）治疗声带息肉时，可改善声带充血、声带黏膜水肿、

声门闭合不良。
D 强推荐

5 金嗓散结胶囊（丸）治疗声带小结、声带息肉时，如与手术联合治疗，术

前术后均可用药。
D 强推荐

6 金嗓散结胶囊（丸）治疗声带小结、声带息肉时，与手术联合治疗时，用

药剂量符合说明书即可。
D 强推荐

7 金嗓散结胶囊（丸）治疗声带小结、声带息肉时，与其他治疗（雾化治疗、

嗓音训练、手术）联用，可以促进嗓音恢复、提高有效率，改善临床症状。
D 强推荐

注：D：低质量级别证据。

表2 本共识达成的共识建议概要表

序号 共识条目 推荐强度

1 金嗓散结胶囊（丸）治疗声带小结、声带息肉时，推荐服用时间为餐后服用。 建议

2 金嗓散结胶囊（丸）治疗声带小结、声带息肉时，5岁以下儿童可根据情况选择合适

剂型或去掉胶囊壳后冲服。
建议

3
金嗓散结胶囊（丸）治疗声带小结、声带息肉时，3岁-6岁儿童的适宜用药剂量为成

人剂量的 1/4-1/3；7岁-12岁儿童的适宜用药剂量为成人剂量的 1/3-1/2；12岁以上青

少年的适宜用药剂量为成人剂量。

建议

4 金嗓散结胶囊（丸）治疗声带小结、声带息肉时，孕妇禁用。 建议

5 金嗓散结胶囊（丸）治疗声带小结、声带息肉时，哺乳期、月经期妇女应慎用。 建议

6 金嗓散结胶囊（丸）治疗声带小结、声带息肉时，偶见不良反应，若出现相关不良反

应，经判断与本品相关，应停药观察。
建议

7 金嗓散结胶囊（丸）治疗声带小结、声带息肉时，肝肾功能不全者应酌情使用。 建议

8 金嗓散结胶囊（丸）治疗声带小结和声带息肉时，用法用量区别不大，同等条件下无

特殊使用；单次疗程为 4周，可根据患者病情增加疗程。
建议
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2 范围

本共识明确了金嗓散结胶囊（丸）治疗声带小结、声带息肉时的证候特点、临床应用优

势、用法用量（成人、儿童）、联合治疗等问题，并对安全性内容进行了说明。

本共识适用于各级医院的耳鼻喉科、儿科临床医师在使用金嗓散结胶囊（丸）治疗声带

小结、声带息肉时使用。

3 药物基本信息

3.1 处方来源

金嗓散结胶囊（丸）处方来源于经验方。

3.2 药物组成

马勃、金银花、玄参、红花、板蓝根、浙贝母、鸡内金（炒）、木蝴蝶、莪术（醋炒）、

桃仁（去皮）、三棱（醋炒）、丹参、麦冬、泽泻、蝉蜕、蒲公英。

3.3 功能主治

清热解毒，活血化瘀，利湿化痰。用于热毒蓄结、气滞血瘀而形成的慢喉喑（声带小结、

声带息肉、声带黏膜增厚）及由此而引起的声音嘶哑等症。

3.4 政策准入情况

金嗓散结胶囊（丸）收载于《国家基本药物目录（2018年版）》《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》2020年版一部。

3.5 有效成分及其相关药物机理

金嗓散结胶囊（丸）具有清热解毒、活血化瘀、利湿化痰的作用。其主要药效成分包括：

有机酸类、丹酚酸类、黄酮物质等。文献研究表明，金嗓散结胶囊联合雾化治疗声带息肉时，

组织中VEGF、TGF-β、IL-6等因子表达显著低于对照组[3]；金嗓散结胶囊可抑制兔成纤维细

胞增殖，诱导其凋亡，其作用机制可能与上调Bax蛋白，同时下调Bcl-2蛋白的表达有关[4]。

4 临床问题清单

本共识主要关注8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 金嗓散结胶囊（丸）治疗声带小结、声带息肉时的证候特点。

2 金嗓散结胶囊（丸）治疗声带小结、声带息肉时的临床应用优势。

3 金嗓散结胶囊（丸）治疗声带小结、声带息肉时的用法用量。

4 金嗓散结胶囊（丸）治疗声带小结、声带息肉时的儿童用药问题。

5 金嗓散结胶囊（丸）治疗声带小结、声带息肉时的联合治疗问题。
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6 金嗓散结胶囊（丸）治疗声带小结、声带息肉时的不良反应。

7 金嗓散结胶囊（丸）治疗声带小结、声带息肉时的禁忌症。

8 金嗓散结胶囊（丸）治疗声带小结、声带息肉时的特殊人群用药问题。

5 疾病诊断

5.1 中医诊断要点[5-6]

声带小结、声带息肉相当于中医喉科的“喉喑”范畴。

慢喉喑是指以长期或反复发作声音嘶哑为主要特征的疾病。

辨证：血瘀痰凝证。

主症：声音嘶哑，讲话费力。

次症：喉内异物感或有黏痰。

舌脉：舌暗红，苔腻，脉细涩。

5.1.1 临床症状

反复发作声音嘶哑、讲话费力。伴喉部有微痛、紧缩感、异物感，常清嗓以缓解喉部不

适。初为间歇性，逐渐加重成为持续性。

5.1.2 局部检查

喉黏膜及室带、声带暗红肥厚，或声带边缘有小结、息肉。喉内异物感或有痰黏着感。

纤维喉镜或电子喉镜有助于清晰显示喉部病变。

5.2 西医诊断要点[7-8]

5.2.1 声带小结

声带小结也称歌唱者小结，教师小结，发生于儿童者称喊叫小结，是慢性喉炎的一种。

引起慢性喉炎的各种病因均可引起声带小结，尤其是长期用声过度或用声不当。早期主要表

现为发声易倦和间歇性声嘶，声嘶每当发高音时出现。持续发展，声嘶加重，呈持续性，且

在发较低声音时也可发生。

喉镜检查：早期在间接喉镜下，可见声带游离缘前、中1/3交界处，于发声时有分泌物

附着，声带外展时，分泌物呈丝状横跨于声门裂。此后该处声带逐渐隆起，成为明显小结。

小结一般双侧对称，也有一侧较大，对侧较小或仅单侧者。声带小结可呈局限性小隆起，也

可呈广基梭形增厚，有些儿童的声带小结，当声带松弛时呈广基隆起，声带紧张时呈小结状

突起。

5.2.2 声带息肉

喉息肉发生于声带者称为声带息肉。声带息肉多为发声不当或过度发声所致，也可继发

于上呼吸道感染。主要与用声不当和用声过度、上呼吸道病变、吸烟、内分泌紊乱等有关。

临床症状主要表现为间歇性或持续性声嘶，声嘶严重程度与息肉所在部位及大小有关。
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喉镜检查：双侧声带轻度充血，前中1/3交界处有表面光滑、半透明、带蒂的新生物。

有时在一侧或双侧声带游离缘呈基底较宽的梭形息肉样变，亦有呈弥漫性肿胀遍及整个声带

的息肉样变者，发音时声门闭合欠佳。息肉呈灰白或淡红，大小如绿豆、黄豆不等。

6 临床应用建议

6.1 证候特点

金嗓散结胶囊（丸）治疗声带小结、声带息肉时，具有散结消肿、活血化瘀、清热解毒

的功效[9]。（D级证据，强推荐）

6.2 临床应用优势

金嗓散结胶囊（丸）治疗声带小结时，可使小结缩小或消失，提高发声质量和效率、恢

复双侧声带色泽、改善声门闭合不良[10]。（D级证据，强推荐）

金嗓散结胶囊（丸）治疗声带息肉时，可改善声带充血、声带黏膜水肿、声门闭合不良

[11]。（D级证据，强推荐）

金嗓散结胶囊（丸）治疗声带小结、声带息肉时，可改善声音嘶哑、发音困难、咽喉疼

痛、咽部异物感[12]。（D级证据，强推荐）

6.3 用法用量

金嗓散结胶囊（丸）治疗声带小结、声带息肉时，推荐服用时间为餐后服用。（共识建

议）

6.3.1 成人

金嗓散结胶囊（丸）治疗声带小结、声带息肉时，与手术联合治疗时，用药剂量符合说

明书即可。（D级证据，强推荐）

金嗓散结胶囊（丸）治疗声带小结和声带息肉时，用法用量区别不大，同等条件下无特

殊使用；单次疗程为4周，可根据患者病情增加疗程。（共识建议）

6.3.2 儿童

金嗓散结胶囊（丸）治疗声带小结、声带息肉时，3岁-6岁儿童的适宜用药剂量为成人

剂量的1/4-1/3，7岁-12岁儿童的适宜用药剂量为成人剂量的1/3-1/2，12岁以上青少年的适宜

用药剂量为成人剂量。（共识建议）

金嗓散结胶囊（丸）治疗声带小结、声带息肉时，5岁以下儿童可根据情况选择合适剂

型或去掉胶囊壳后冲服。（共识建议）

6.4 联合治疗

金嗓散结胶囊（丸）治疗声带小结、声带息肉时，与其他治疗（雾化治疗、嗓音训练、

手术）联用，可以促进嗓音恢复、提高有效率，改善临床症状[13]。（D级证据，强推荐）
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金嗓散结胶囊（丸）治疗声带小结、声带息肉时，如与手术联合治疗，术前术后均可用

药[14]。（D级证据，强推荐）

7 安全性

7.1 不良反应

7.1.1 研究获得的不良反应信息

说明书载不良反应：尚不明确。

根据近六年的不良反应监测报告，偶有出现恶心、腹痛、腹泻等不良反应（见附录B）。

未见金嗓散结胶囊（丸）严重不良反应的临床和文献报道。

7.1.2 不良反应的处置

金嗓散结胶囊（丸）治疗声带小结、声带息肉时，偶见不良反应，若出现相关不良反应，

经判断与本品相关，应停药观察。（共识建议）

7.2 禁忌

金嗓散结胶囊（丸）治疗声带小结、声带息肉时，孕妇禁用。（共识建议）

7.3 特殊人群注意事项

金嗓散结胶囊（丸）治疗声带小结、声带息肉时，哺乳期、月经期妇女应慎用。（共识

建议）

金嗓散结胶囊（丸）治疗声带小结、声带息肉时，肝肾功能不全者应酌情使用。（共识

建议）
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附录A

（资料性附录）

金嗓散结胶囊（丸）的研究资料

A.1中医理论基础

金嗓散结胶囊（丸）方中重用金银花、丹参清热解毒、活血化瘀、消肿利咽，为君药。

板蓝根、马勃、蒲公英清热凉血、解毒散结、消肿利咽；桃仁、红花养血活血，三菱、莪术

破血散瘀，为臣药。玄参、麦冬养阴清热，浙贝母、泽泻利湿化痰、散结利咽；鸡内金善消

结块，蝉蜕、木蝴蝶疏风清肺、润燥利咽，为佐药。诸药合用，共奏清热解毒、活血化瘀、

利湿化痰之效。

A.2药学研究

A.2.1 物质基础

金嗓散结胶囊（丸）的主要药效成分包括：有机酸类、丹酚酸类、三萜类、黄酮类、生

物碱、氨基酸、多糖等多种化学成分。

A.2.2质量控制

本产品所有的原药材均选择道地药材，严格按照《中国药典》现行版标准规定的性状、

鉴别或含量测定等进行检验，证实药材来源与标准相符，保证药材品质优良。随着本品日常

需求量的日益增加，为了保证原料药材的质量，明确了药材基原和产地，控制药材的重金属

含量。目前的质量标准定性鉴别包括显微鉴别、薄层鉴别（麦冬、蒲公英、丹参、浙贝母等

药材），以绿原酸含量作为定量控制指标使产品质量得到良好控制。

A.3药理研究[15]

药理实验显示，金嗓散结丸具有良好的抗炎及活血化瘀作用。具体如下：

a）抗慢性炎症研究

试验分别设立了金嗓散结丸三个剂量组、阳性对照组及阴性对照组，观察金嗓散结丸的

抗炎作用。试验结果表明，金嗓散结丸抑制棉球刺激的大鼠肉芽组织增生，减轻肉芽组织的

重量，与阴性对照组比较，大剂量组有显著性差异（P < 0.01），说明金嗓散结丸对大鼠慢

性增生性炎症有抑制作用。

b）对急性血瘀证模型大鼠血液流变学的影响

试验分别设立金嗓散结丸三个剂量组、正常对照组、模型对照组、阳性对照组，观察金

嗓散结丸对急性血瘀证模型大鼠血液流变学的影响。试验结果表明，金嗓散结丸降低急性血
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瘀证大鼠全血高切变和低切变率黏度、血浆黏度和全血还原黏度，与模型对照组比较，中、

大剂量组有显著性差异（P < 0.05）；降低血液纤维蛋白含量，与模型对照组比较，大剂量

组有显著性差异（P < 0.05）；降低血小板黏附率，与模型对照组比较，中、大剂量组有显

著性差异（P < 0.01）；对血沉和红细胞压积无明显影响。提示金嗓散结丸可改善大鼠血液

流变性，具有活血化瘀作用。

A.4非临床安全性研究

A.4.1 金嗓散结丸动物急性毒性实验[16]

经预试金嗓散结丸在 ICR品系小白鼠灌胃给药未能测出该药品的 LD50，故进行该药的

最大给药量试验。其最大给药量为 33.6 g生药/kg/日，相当于临床成人用药量 84倍。

A.4.2 金嗓散结丸动物长期毒性实验[17]

根据金嗓散结丸处方组成及临床疗程 1个月的情况，对 SD品系大白鼠进行了三个剂量

周期为 3个月灌胃给药的长期毒性试验，最大剂量为 11.2 g生药/kg/日，相当于临床人每日

拟用量的 56倍，给药后逐日观察动物的一般状况，每周称体重 1次，并按体重调整给药容

量。于给药 3个月后每组处死 10只动物，另外 10只动物停药 14天后处死做恢复期检查。

试验结果表明，金嗓散结丸对大鼠一般状况、血液学、血液生化学、尿常规及心电图均无明

显影响。系统解剖、脏器系数及组织病理学检查也未发现异常病理改变。在大白鼠 3个月灌

胃给药的长期毒性试验中，未发现明显毒性反应和延迟性毒性反应。

A.4.3 金嗓散结胶囊幼龄大鼠长期毒性试验[4]

金嗓散结胶囊 3 个剂量对幼龄大鼠连续灌胃 1 个月，进行一般性观测，并于给药后 1

个月及停药 2周进行血液学、血液生化、脏器指数、病理学检查。实验结果显示，金嗓散结

胶囊对大鼠体重、血液、血液生化学、脏器指数等无明显影响，各组动物脏器组织无明显异

常，未发现毒性靶器官。金嗓散结胶囊的安全剂量为 3.18 g/kg，为临床拟用量的 60倍，在

此剂量下未发现与药物有关的毒副作用。
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附录B

（规范性附录）

不良反应数据资料

国家药品不良反应检测系统反馈及自主收集数据显示，2013-2019年，收到金嗓散结胶

囊不良反应（adverse drug reaction, ADR）报告共计39份。胃肠系统损害为最常见的ADR，

占49.12 %，主要临床表现为恶心、腹痛、腹泻等，ADR处理结果19份好转（48.7 %），20

份痊愈（51.3 %），对原患疾病影响均不明显。

2012-2019年，收到金嗓散结丸ADR报告共计190份。胃肠系统损害为最常见的ADR，占

66.67 %，主要临床表现为恶心、腹痛、腹泻等，ADR处理结果89份好转（46.8 %），99份

痊愈（52.2 %），2例不详（1 %）。

1篇文献[18]报告，使用金嗓散结胶囊的34例患者中，共出现不良反应2例次，其药品不良

反应临床表现有头晕1例，声音沙哑1例；2篇文献[19-20]报告，使用金嗓散结丸的92例患者中，

共出现不良反应18例次，其药品不良反应临床表现有呕吐9例次，腹痛7例次，恶心2例次。
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