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引言

2005年，甘肃普安制药股份有限公司成功上市了国家中药一类新药宣肺止嗽合剂。宣肺

止嗽合剂在临床上较为广泛地应用于呼吸系统疾病的治疗，经多年临床观察，本品对咳嗽有

明显疗效，但目前相关综述性研究较少，仍缺乏可以指导临床医生合理用药的指导性文件，

所以有必要在广泛总结临床用药经验的基础上，结合现有循证证据，通过制定专家共识，明

确宣肺止嗽合剂治疗咳嗽的优势环节、给药方案与时机、剂量疗程特点、安全性问题等，旨

在提高临床疗效，促进合理用药，降低用药风险。基于以上考虑，现由中华中医药学会标准

化办公室立项，中日友好医院、北京中医药大学第三附属医院、中国中医科学院望京医院牵

头，系统梳理了产品自上市以来的临床及基础研究成果，以名义组法形成推荐意见/共识建

议，最终以指导性文件规范宣肺止嗽合剂的临床应用，更好的发挥宣肺止嗽合剂治疗咳嗽的

特色与优势。

本共识制定过程中，所有相关参与者均无利益冲突。企业人员主要负责会议组织、服务

等事务性工作，不参与临床问题确定、形成专家共识和推荐意见等共识研制中的决策工作。
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宣肺止嗽合剂治疗咳嗽临床应用专家共识

1推荐意见/共识建议概要表

表1 共识推荐意见概要表

序号 共识条目 证据等级
强推荐投

票结果

弱推荐投

票结果
推荐强度

1 宣肺止嗽合剂改善咳嗽症状，缩短咳嗽消失时间 C级 19/19 0/19 强推荐

2 宣肺止嗽合剂改善咳痰症状，减少排痰时间 C级 17/19 2/19 强推荐

3 宣肺止嗽合剂缩短治疗时间，提高患者生活质量 C级 16/19 3/19 强推荐

4 宣肺止嗽合剂可以降低降钙素原（PCT） C级 2/19 10/19 弱推荐

5 宣肺止嗽合剂可以提高干扰素-γ(INF-γ) C级 1/19 10/19 弱推荐

6 宣肺止嗽合剂可以提高临床总有效率 C级 19/19 0/19 强推荐

7 宣肺止嗽合剂可以降低咳嗽视觉模拟评分 C级 16/19 3/19 强推荐

8 宣肺止嗽合剂可以提高 ACT评分 C级 10/19 7/19 强推荐

9 宣肺止嗽合剂可以降低 mMRC评分 C级 6/19 9/19 弱推荐

10 宣肺止嗽合剂可以提高 LCQ量表评分 C级 10/19 7/19 强推荐

表2 共识建议概要表

序号 共识条目
投票

结果

建议

强度

1

宣肺止嗽合剂可以治疗包括急性、亚急性、慢性咳嗽在内不同类型

的咳嗽，中医辨证属风邪犯肺证。临床应用时，若患者辨证为风邪

犯肺证，临床表现为咽痒、干咳痰少、色白质黏，咯痰不畅等，可

根据患者具体情况适时考虑应用。

19/19 建议

2
宣肺止嗽合剂用药期间忌烟、酒及辛辣、生冷、油腻食物。在本品

性状发生改变时禁止服用。
19/19 建议

3

不宜在服用宣肺止嗽合剂期间同时服用滋补性中药，或与海藻、大

戟、甘遂、芫花同服。糖尿病严重者及有高血压、心脏病、肝病、

肾病等慢性病严重者应在医师指导下服用。本品尚未有孕妇、儿童

临床应用的研究资料，哺乳期妇女建议停止哺乳后用药，年老体弱

者应在医师指导下服用。严格按照用法用量服用，本品不宜长期服

用。对本品过敏者禁用，过敏体质者及运动员慎用。服药期间，若

患者发热体温超过 38.5℃，或出现喘促气急者，或咳嗽加重、痰量

明显增多或出现咳嗽痰黄者应去医院就诊。服药 3天症状无减轻，

应去医院就诊。儿童必须在成人监护下使用。如正在使用其他药品，

使用本品前请咨询医师或药师。

19/19 建议
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4
宣肺止嗽合剂的临床适应症（西医）包括急性上呼吸道感染、急性

气管-支气管炎、慢性支气管炎急性发作、咳嗽变异性哮喘、肺炎、

感染后咳嗽、特发性肺纤维化等呼吸系统疾病。

18/19 建议

5
宣肺止嗽合剂不良反应发生率低，属于罕见 ADR，常见不良反应为

上腹痛、恶心和皮疹。
17/19 建议

6
宣肺止嗽合剂用药剂量为每次 20ml，一日 3次。急性咳嗽疗程建议

5-7天；亚急性咳嗽疗程建议 7-14 天；慢性咳嗽疗程建议 14天。
18/19 建议

7
宣肺止嗽合剂可以治疗包括急性、亚急性、慢性咳嗽在内不同类型

的咳嗽。
18/19 建议

8
宣肺止嗽合剂疗效最佳的介入阶段是疾病早期，对疾病中、晚期同

样适用。
17/19 建议

9 宣肺止嗽合剂与西药联合用药时，可间隔半小时服用。 19/19 建议

10 若患者既往胃肠道敏感，可选择饭后服用宣肺止嗽合剂。 19/19 建议

2范围

本共识规定了宣肺止嗽合剂治疗咳嗽临床应用的人群特征、证候特点、疾病分期、剂量、

疗程、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。

本共识适用于包括各等级医院的西医、中医在内的临床医务人员，为其合理使用宣肺止

嗽合剂提供指导和参考。

3药物基本信息

3.1处方来源

宣肺止嗽合剂处方源自于《医学心悟》所载经典方—止嗽散，为明初宫廷方，后传至民

间并广为流传，历经五百多年的验证。宣肺止嗽合剂在止嗽散基础上，由多位临床经验丰富

的名老中医加减化裁所组成。

3.2主要成分

荆芥、前胡、桔梗、蜜百部、蜜紫菀、陈皮、鱼腥草、薄荷、蜜罂粟壳、蜜甘草。

3.3功效主治

疏风宣肺、止咳化痰。用于咳嗽属风邪犯肺证，症见咳嗽、咽痒、鼻塞流涕、恶寒发热、

咯痰等。

3.4纳入基药、医保目录及药典情况

宣肺止嗽合剂于 2004年获“甘肃省发改委医药专项技术改造奖”，2005年上市并获得

“甘肃省科技厅创新一等奖”、“甘肃 2005年优秀新产品新技术奖”（即省级科技一等奖），

2008年获“甘肃省发改委技术创新奖”，2009年进入全国医保目录，评定为国家级新药，

获国家发明专利授权，2016年获得国家中药保护品种证书。产品质量标准提升、质量稳定，

于 2015年载入《中国药典》。宣肺止嗽合剂是我国独家产品，处方药、OTC双跨产品，目

前尚未纳入国家基本药物目录。

2022年 3 月，上海中医药大学附属曙光医院作为国家中医疫病防治基地（上海），联

合上海市新冠肺炎中医药救治专家组发布了《上海市新型冠状病毒感染中医药诊疗专家共识
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（2022 春季版）》[1]中也明确了其中轻型/普通型患者见咳嗽明显者可服用宣肺止嗽合剂。

4临床问题清单

序号 问题

1 宣肺止嗽合剂可以改善患者的哪些临床症状？（如咳嗽、咯痰等）

2 宣肺止嗽合剂可以治疗的中医疾病有哪些？

3 哪些人群需慎用宣肺止嗽合剂？

4 宣肺止嗽合剂的临床适应症（西医）有哪些？

5 在临床应用宣肺止嗽合剂时，曾出现过哪些相关的过敏反应或不良反应？

6 宣肺止嗽合剂适用的中医证型有哪些？

7 哪些人群忌用宣肺止嗽合剂？

8 宣肺止嗽合剂的用药剂量是多少？

9 若患者出现不良反应，应如何处理？

10 宣肺止嗽合剂的用药疗程是多久？

11 宣肺止嗽合剂可以治疗哪种类型的咳嗽？（急性、亚急性、慢性咳嗽）

12 宣肺止嗽合剂是否可以改善预后，提高患者的生活质量？

13 宣肺止嗽合剂可以改善哪些结局指标？（CRP、血常规、咳嗽视觉模拟 VAS评分等）

14 宣肺止嗽合剂治疗咳嗽时患者在何种情况可以单独用药？何种情况需要联合用药？

15 宣肺止嗽合剂治疗疾病最适宜的阶段是？（前、中、后期）

16 联合用药时，是否应有给药间隔时间？

17 临床应用宣肺止嗽合剂是否需要辨证？

18 宣肺止嗽合剂的用药时间是？（饭前、饭后）

5疾病诊断

5.1中医诊断要点

咳嗽诊断要点[2]：①咳而有声，咯痰或无痰；②由外感引发者，多起病急、病程短，常

伴恶寒发热等表证；由外感反复发作或其他脏腑功能失调引发者，多病程较长，可伴喘及其

他脏腑失调的症状。

风邪犯肺证参照国家中医药管理局医政司修订的《22个专业 95个病种中医诊疗方案》

以及《咳嗽的诊断与治疗指南（2015年）》[3]规定，具体如下：

主症：咳嗽。

次症：①干咳少痰，或咳少量白黏痰，咯痰不畅；②咽痒。

舌脉：舌质淡红，苔薄白，脉浮，或弦或紧或浮缓。

5.2西医诊断要点

参照《咳嗽的诊断与治疗指南（2015年）》[3]规定，具体如下：
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（1）询问病史：咳嗽的持续时间、时相、性质、音色及诱发或加重因素、体位影响、伴随

症状等，了解痰液量、颜色及性状等和有无吸烟史、职业或环境刺激暴露史、服用ACEI类

药物和其他药物史等对诊断具有重要价值。

（2）体格检查：包括体型、鼻、咽、喉、气管、肺部等，双肺呼吸音及有无哮鸣音、湿啰

音和爆破音；此外也应该注意有无心界扩大、早搏、器质性杂音等心脏体征。

（3）相关辅助检查：主要包括影像学检查，诱导痰细胞学检查，肺功能检查和气道高反应

性检查等。

按病程划分，咳嗽可分为急性咳嗽（＜3周）、亚急性咳嗽（3-8周）和慢性咳嗽（＞8
周）。

6临床应用建议

6.1适应症

用于咳嗽属风邪犯肺证，症见咳嗽、咽痒、鼻塞流涕、恶寒发热、咯痰等。按病程划分，

可用于治疗急性咳嗽（＜3周）、亚急性咳嗽（3-8 周）和慢性咳嗽（＞8周）。（共识建

议）

6.2疗效特点

服用宣肺止嗽合剂，可以改善患者咳嗽症状，缩短咳嗽消失时间，对发热、咽痛、咯痰、

胸痛、咽痒、肺部啰音等方面均有一定治疗作用[4-11]（C级证据，强推荐）；同时具有抑制

炎症反应，包括改善患者白细胞计数、中性粒细胞百分比、淋巴细胞百分比，及 C反应蛋

白（CRP）、白介素 6（IL-6）、白介素 8（IL-8）、肿瘤坏死因子α（TNF-α）、降钙素原

（PCT）等含量 [4、10、12]；增强患者肺功能，包括提高用力肺活量（FVC）、第 1秒用力呼

气量（FEV1）、第 1秒用力呼气容积占预计百分比（FEV1%pred）、第一秒用力呼气容积

占用力肺活量的百分比（FEV1/ FVC）、呼气高峰流量（PEFR）[12-15]；及调节机体免疫功

能等作用[14]。但对于改善炎症指标、肺功能及对免疫功能的影响尚需大型随机对照试验研

究进一步证明。（共识建议）

6.3用法用量

急性咳嗽：用量：口服，每次 20ml，一日 3次。

疗程：5-7天。（共识建议）

亚急性咳嗽：用量：口服，每次 20ml，一日 3次。

疗程：7-14 天。（共识建议）

慢性咳嗽：用量：口服，每次 20ml，一日 3次。

疗程：14天。（共识建议）

若患者既往胃肠道敏感，可选择饭后服用宣肺止嗽合剂。（共识建议）
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6.4联合用药

诊断为咳嗽属风邪犯肺证的患者可直接服用宣肺止嗽合剂；伴有咳嗽症状的其他病症患

者可根据病情联合使用相关药物[4]。（共识建议）

宣肺止嗽合剂与西药联合用药时，可间隔半小时服用。（共识建议）

7安全性

7.1不良反应

宣肺止嗽合剂在临床合理使用的情况下相对安全，所发生的不良反应主要是胃肠系统疾

病（主要表现为上腹痛和恶心）和皮肤及皮下组织类疾病（主要表现为皮疹），均属罕见级

别，且程度轻微[4]。（共识建议）

7.2禁忌

忌烟、酒及辛辣、生冷、油腻食物；（共识建议/说明书内容）

本品性状发生改变时禁止服用。（共识建议/说明书内容）

7.3注意事项

不宜在服药期间同时服用滋补性中药，或与海藻、大戟、甘遂、芫花同服。（共识建议

/说明书内容）

糖尿病严重者及有高血压、心脏病、肝病、肾病等慢性病严重者应在医师指导下服用；

（共识建议/说明书内容）

尚未有孕妇临床应用的研究资料。哺乳期妇女建议停止哺乳后用药，年老体弱者应在医

师指导下服用；（共识建议/说明书内容）

服药期间，若患者发热体温超过 38.5℃，或出现喘促气急者，或咳嗽加重、痰量明显增

多或出现咳嗽痰黄者应去医院就诊；（共识建议/说明书内容）

严格按照用法用量服用，本品不宜长期服用；（共识建议/说明书内容）

服药 3天症状无减轻，应去医院就诊；（共识建议/说明书内容）

对本品过敏者禁用，过敏体质者慎用；（共识建议/说明书内容）

儿童必须在成人监护下使用；（共识建议/说明书内容）

请将本品放在儿童不能接触的地方；（说明书内容）

如正在使用其他药品，使用本品前请咨询医师或药师；（共识建议/说明书内容）

运动员慎用。（共识建议/说明书内容）

8展望

由于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道系统疾病。现有

临床研究已证实，宣肺止嗽合剂对包括支气管炎、肺炎、咳嗽变异性哮喘（CVA）等引起的
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儿童咳嗽及咳痰、喘息等呼吸系统症状也有较好的疗效[16-23]，同时还可以减轻患儿体内炎症

因子含量[23-25]，提高肺功能[26]。但尚需大型随机对照试验研究进一步证明。

9利益相关说明

9.1资助情况

本共识由中华中医药学会立项，甘肃普安制药股份有限公司资助。

9.2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。企业人员仅负责会议组织服务工作，

不参与共识的决策工作。
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附录A
（资料性附录）

基础研究资料

A.1中医理论基础

宣肺止嗽合剂处方源自于《医学心悟》所载经典方—止嗽散，为明初宫廷方，后传至民

间并广为流传，历经五百多年的验证。宣肺止嗽合剂在止嗽散基础上，经多位临床经验丰富

的名老中医加减化裁所得，由紫菀、百部、桔梗、前胡、陈皮、荆芥、薄荷、鱼腥草、罂粟

壳、甘草等组成。处方以荆芥疏风宣肺，前胡降气化痰、宣畅肺气为君药。陈皮宣降肺气、

止咳化痰，紫菀润肺下气，百部润肺化痰，桔梗开宣肺气，四者协助君药，共为臣药。鱼腥

草清解肺热，薄荷疏风利咽、宣畅气机；罂粟壳收敛肺气、敛肺止咳，三药共为佐药。甘草

祛痰止咳、益气润肺，引药入经为使药。诸药合用，起到疏风宣肺，止咳化痰的功效，合君

二臣四佐三使一之制。

本方在恢复肺气宣降功能的同时，更加注重寒热平调及祛痰的作用，充分顾及到“肺为

娇脏，不耐寒热”的特点。同时少佐敛肺、清肺之品，防治诸风药发散太过。全方升降有度，

温而不燥，凉而不寒，散中有收，寒热平均，祛邪同时固收正气。

A.2药学研究

1.制备工艺

处方：荆芥 50g、前胡 50g、桔梗 50g、蜜百部 50g、蜜紫菀 50g、陈皮 50g、鱼腥草 42g、

薄荷 75g、蜜罂粟壳 42g、蜜甘草 50g。

荆芥、陈皮、薄荷、前胡、紫菀五味用水蒸气蒸馏提取挥发油备用。分取水煎液，药渣

加水煎煮一次（1 小时），滤过，合并水煎液，备用。其余五味加水煎煮两次（2 小时，1

小时）滤过，滤液与上述水煎液合并，浓缩成相对密度约为 1.17-1.22（50℃）的清膏，加

乙醇使含醇量达 60%，搅拌均匀，放置 12小时，取上清液，余液经高速离心分取液体与上

清液合并，减压回收乙醇至相对密度约为 1.17-1.22（50℃），加入挥发油，加入蔗糖 200g，

加水至近全量，搅匀，加苯甲酸钠 2g，用水调整总量至 1000ml，搅匀，分装，即得。

2.鉴别

采用薄层色谱法对处方中荆芥、薄荷、紫菀、桔梗、甘草、罂粟壳进行了鉴别。

3.检查

①相对密度：相对密度应不低于 1.10（2020版中国药典通则 0601）。

②pH值：应为 4.5-6.5（2020版中国药典通则 0631）。

③其他应符合合剂项下有关的各项规定（2020版中国药典通则 0181）。

4.含量测定

蜜罂粟壳 照高效液相色谱法（通则 0512）测定

色谱条件与系统适用性试验 以辛基硅烷键合硅胶为填充剂；0.05mol/L磷酸二氢钾溶液
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-0.005mol/L庚烷磺酸钠溶液-乙腈（5∶5∶2）为流动相；检测波长为 220nm。理论板数按

吗啡峰计算应不低于 1000。

对照品溶液的制备 取吗啡对照品适量，精密称定，用含 5%醋酸的 10%甲醇溶液制成

每 1ml含 5μg的溶液，即得。

供试品溶液的制备 精密量取本品 2ml，置 10ml量瓶中，加 5%醋酸溶液适量，超声处

理（功率为 120W，频率为 50kHz）30分钟，取出，放冷，用 5%醋酸溶液稀释至刻度，摇

匀，滤过，精密量取续滤液 0.5ml，加在十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂的固相萃取柱［250mg，

3ml，加甲醇-水（3∶1）混合溶液浸泡约 20分钟后，依次用甲醇-水（3∶1）混合溶液 10ml

和水 5ml洗脱，弃去洗脱液，用氨试液洗脱至流出液 pH值约为 9，关闭活塞］上，加氨溶

液（1→2）2 滴（调 pH值约为 9），摇匀，打开活塞，在真空泵吸引下待溶液滴尽后，用

水 20ml洗脱，弃去水液，再用含 5%醋酸的 20%甲醇溶液洗脱，至 5ml量瓶中，并至刻度，

摇匀，即得。

测定法 分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各 20μl，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每 1ml含蜜罂粟壳按无水吗啡（C17H19NO3）计算，应为 0.030-0.080mg。

陈皮 照高效液相色谱法（2020版中国药典通则 0512）测定。

色谱条件与系统适用性试验 以十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；以甲醇-醋酸-水（35∶

4∶61）为流动相；检测波长为 283nm。理论板数按橙皮苷峰计算应不低于 2000。

对照品溶液的制备 取橙皮苷对照品适量，精密称定，置 100ml量瓶中，用甲醇制成每

1ml含 40μg的溶液，即得。

供试品溶液的制备 精密量取本品 2ml，置 50ml 量瓶中，加甲醇 40ml，超声处理（功

率为 120W，频率为 50kHz）30分钟，用甲醇稀释至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法 分别精密吸取对照品溶液和供试品溶液各 10μl，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每 1ml含陈皮以橙皮苷（C28H34O15）计，不得少于 0.60mg。

5.初步稳定性试验

①对光的稳定性：将宣肺止嗽合剂置于无色透明的玻璃容器内，于日光下照射 8小时，

结果宣肺止嗽合剂感观性状无明显变化。

②对热的稳定性：将宣肺止嗽合剂置于耐压的玻璃容器内，于 40℃恒温加热 30天，结

果宣肺止嗽合剂质量指标无明显变化。

③阴凉留样观察：将宣肺止嗽合剂三批置于临床研究用包装内，在阴凉条件下留样，按

0月、3 月、6 月、9月、12 月、18月、24月、36月、48月进行考察。表明该制剂对光、

热有较好的稳定性；阴凉留样考察期间，各项指标均符合规定，无明显变化，提示宣肺止嗽

合剂稳定性良好。
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A.3药效学研究

拟推荐临床剂量为 45ml/60kg·d(0.75ml/kg·d)，动物实验中，该药高、中剂量对咳嗽

小鼠、豚鼠动物有明显的止咳、袪痰作用，高剂量能增强小鼠非特异性免疫及细胞免疫功能，

各剂量均能增强体液免疫功能；抗炎实验中，各剂量组对急性炎症均有明显的抑制作用，高、

中剂量对慢性炎症有明显抑制作用；应激实验中，高、中剂量能明显延长小鼠游泳时间，但

耐缺氧作用不明显。体外抑菌实验表明，在 1：10药液稀释浓度对金黄色葡萄球菌、肺炎双

球菌有抑制作用。

实验结论：宣肺止嗽合剂具有疏风宣肺、止咳化痰作用，主要用于风邪犯肺所引的咳嗽

阵作、咽痒、气短等症状。临床治疗以清肺祛邪，扶正固本为原则，为此，我们主要从以上

几个方面进行了实验，实验结果表明，宣肺止嗽合剂具有以下几个方面的药理作用：①止咳

作用：对氨水、枸橼酸引咳实验各剂量组表现为不同程度的抑制作用；②祛痰作用：采用酚

红祛痰实验与毛细管排痰量实验表明，能增强上呼吸道分泌功能；③平喘作用：组胺引喘试

验与卵蛋白引喘实验表明，能明显延长引喘潜伏期；④免疫作用：明显提高小鼠细胞、体液

及非特异性免疫功能；⑤抗应激作用：能明显延长小鼠游泳时间，对常压耐缺氧作用不明显；

⑥抗炎作用：对小鼠的急慢性炎症有明显的抑制作用；⑦体外抑菌作用：在 1:10药液稀释

浓度下对金黄色葡萄球菌、肺炎双球菌有抑制作用。

A.4非临床安全性研究

A.4.1急性毒性试验

按原药液浓度给药，无法测得 LD50值，在一天内最大给药量为 80ml/kg，为拟推荐临床

剂量 0.75ml/kg的 106.7倍。给药观察期间，小鼠活动、进食正常，体重增加。第八天剖检，

肉眼检查主要脏器未见异常。小鼠灌胃宣肺止嗽合剂后观察 7天，未见动物死亡和出现明显

毒性反应症状，且外观活动正常。按此体积累计，小鼠 24小时内灌胃宣肺止嗽合剂为 80ml/kg,

故认为小鼠灌胃宣肺止嗽合剂的最大给药量应为 80ml/kg，是拟推荐临床剂量的 0.75ml/kg

的 106.67倍，故认为该药急性毒性较小，临床使用较为安全。

A.4.2长期毒性试验

大鼠按 45、30、15ml/kg·d灌胃给药，分别为拟推荐剂量的 60、40、20倍，给药周期

30天，每周称体重并调整给药剂量。给药 30天、停药观察 15天后，分别测定血液学、血

液生化指标、脏器系数，病理组织学检查，结果大鼠体重呈增长趋势，对肝、肾功能无明影

响，病理组织学切片检查没有病理学变化，表明长期服用该药对大鼠毒性较小，提示该药临

床使用较安全。
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A.4.3依赖性研究

宣肺止嗽合剂处方中的蜜罂粟壳含吗啡、可待因、罂粟碱、蒂巴因、可那汀等生物碱，

其中吗啡是临床上常用的可致依赖性的药物，制剂中含量控制在0.03mg/ml~0.08mg/ml之间，

平均 0.06mg/ml[27-28]，既保证了药品有效性，又避免了吗啡含量过高可能对患者造成成瘾性

的隐患。为进一步评估宣肺止嗽合剂的依赖性，采用小鼠催促戒断模型、大鼠自然戒断模型、

大鼠条件性位置偏爱模型进行评价，结果如下：（1）小鼠催促戒断模型评价药品的躯体依

赖实验：高剂量的宣肺止嗽合剂出现了轻微的戒断反应，其最低成瘾剂量为 9.15 mg/kg/day

（按吗啡实际浓度折算剂量计），提示 60 kg 成人参照临床用药方案连续服用约至少 8个疗

程可能存在躯体依赖隐患。（2）大鼠自然戒断模型评价药品的躯体依赖实验：各剂量的宣

肺止嗽合剂均出现了轻微的戒断反应，其最低成瘾剂量为 0.732 mg/kg/day（按吗啡实际浓度

折算剂量计），提示 60 kg 成人参照临床用药方案连续服用约至少 10个疗程可能存在躯体

依赖隐患。（3）大鼠条件性位置偏爱模型评价药品的精神依赖实验：宣肺止嗽合剂无诱发

大鼠条件性位置偏爱（CPP）的精神依赖潜能，其最低成瘾剂量高于 1.22 mg/kg（按吗啡实

际浓度折算剂量计），提示 60 kg成人参照临床用药方案服药不超过约 3个疗程不会存在精

神依赖隐患[29]。简言之，宣肺止嗽合剂按常规剂量服用不会引起依赖性。（注：研究中所

指 1个疗程为 7天）

A.5临床观察研究

A.5.1急性咳嗽

急性咳嗽的过程较短，病变发生部位包括呼吸道、胸膜、心血管及中枢神经等，常见的

病因包括急性上呼吸道感染（如感冒、急性支气管炎、急性鼻窦炎、过敏性鼻炎、慢性支气

管炎急性发作），胸膜炎，药物性咳嗽等[30]。宣肺止嗽合剂可以降低支气管炎、肺炎、COPD

急性加重期患者/患儿的咳嗽症状评分、缩短咳嗽症状消失时间，对于咳痰、喘息、发热等

症状也有较好改善作用[5-11，16-23]。宣肺止嗽合剂可以单用，也可联合其他药物一起使用以增

强疗效。如吴秋艳发现宣肺止嗽合剂联合桉柠蒎肠溶胶囊可进一步降低肺炎患者 IL-6、CRP、

PCT水平[6]；肖舒心报道COPD急性加重期患者接受宣肺止嗽合剂+常规治疗后，FVC、FEV1、

FVC/FEV1 及 IL-10 明显提高，IL-8 和 TNF-α明显降低[12]；蒋婷等也在类似研究结果，宣

肺止嗽合剂联合无创机械通气可提高 COPD 合并急性加重期呼吸衰竭患者肺功能指标，包

括 FVC、FEV1/FVC和 PEFR[15]。此外，有多篇文献认为宣肺止嗽合剂联合重组人干扰素α

时可降低支气管炎患儿体内炎症因子 CRP、IL-6、PCT、MCP-1、INF-γ等含量及 PaCO2，
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提高 PaO2[23-25]。推测宣肺止嗽合剂通过促进炎症快速消退、改善血气指标和肺功能，从而

减轻咳嗽、咯痰、喘息等呼吸道症状。

A.5.2亚急性咳嗽

亚急性咳嗽以刺激性干咳或咯少量白色黏液痰、X线胸片检查无异常为主要表现，最常

见的原因是感染后咳嗽（PIC），虽然 PIC为自限性疾病，但对于症状明显者，为提高患者

生活质量仍需给予积极的对症治疗。宣肺止嗽合剂对 PIC 有肯定疗效，如杨卫东等发现，

加用宣肺止嗽合剂后可明显提高临床疗效（90% vs 77.5%，P<0.05），其中治愈患者的平均

治疗时间仅（5.0±1.0）天，较对照组（7.0±2.0）天明显缩短（P<0.05）[5]。谢书俊纳入 100

例 PIC受试者，分为治疗组和对照组各 50例，治疗组予宣肺止嗽合剂，对照组予美敏伪麻

黄碱，治疗 7天后治疗组患者有效率（92%）明显优于对照组（72%），差异有统计学意义

[7]。

A.5.3慢性咳嗽

由于环境、遗传因素的差异，各国慢性咳嗽发病率不尽相同。流行病学数据显示，全球

成人慢性咳嗽患病率为 9.6%，国内成人患病率为 1.55%~24.04%，儿童为 1.60%~26.42%，

北方地区高于南方地区[31]。涉及的病因包括环境暴露、感染、CVA、哮喘、非哮喘性嗜酸

性支气管炎等[32]。多篇文献报道宣肺止嗽合剂可用于 CVA引起的慢性咳嗽。钟云青发现，

在使用布地奈德福莫特罗粉吸入剂基础上，加用宣肺止嗽合剂有助于进一步改善风邪犯肺型

CVA患者的咳嗽症状积分（包括日间咳嗽症状积分、夜间咳嗽症状积分、咳嗽症状总积分）、

咳嗽视觉模拟评分值及生活质量，且未发现宣肺止嗽合剂相关不良反应[8]。除改善临床症状

外，刘宏涌还报道宣肺止嗽合剂提高了 CVA患儿肺功能（FEV1、FVC、FEV1/FVC）[26]，

张连春等认为宣肺止嗽合剂对 CVA患者肺功能（提高 FEV1、FVC、FEV1/FVC、FEV1%pred）、

机体炎症状态（降低 FeNO 和嗜酸性粒细胞计数）、免疫能力（降低外周血 Treg、Th17百

分比和 Treg/ Th17比值）[14]，推测宣肺止嗽合剂对 CVA引起的慢性咳嗽可以在多个环节起

效。
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