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前言 

本文件参照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》给出的规则起草。 

本文件由中日友好医院提出。 

本文件由中华中医药学会归口。 

本文件起草单位：中日友好医院、天津中医药大学。 
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本文件指导委员会专家（按姓氏笔画排序）：陈薇（北京中医药大学）、马群（北京中
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科大学附属北京同仁医院）、冯淬灵（北京大学人民医院）、刘泽英（首都医科大学附属北

京安贞医院）、刘毅（北京大学民航临床医学院）、李红梅（北京电力医院）、李得民（中
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张连国（首都医科大学宣武医院）、张琼（中国中医科学院西苑医院）、陈生（深圳市中医

院）、武蕾（河北省中医院）、林英翔（首都医科大学附属北京朝阳医院）、林江涛（中日

友好医院）、屈毓敏（北京市宣武中医医院）、段争（河北医科大学第二医院）、高峰（中

国中医科学院望京医院）、黄茂（江苏省人民医院）、黄建安（苏州大学附属第一医院）、

黄燕（内蒙古自治区中医医院）、雒志明（首都医科大学宣武医院）、霍建民（哈尔滨医科

大学附属第一医院）。 

本文件工作组：明雨（中国中医科学院）、黄常芮（北京中医药大学）、俞邦（北京中

医药大学）、王慧（扬子江药业集团）。 
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引言 

苏黄止咳胶囊系国医大师晁恩祥教授依据“风咳”理论，结合多年临床经验创立的经验方，

具有疏风宣肺，止咳利咽的作用[1]。临床研究报道，苏黄止咳胶囊用于治疗呼吸系统疾病如

咳嗽变异性哮喘、感冒后咳嗽、慢性阻塞性肺疾病、慢性支气管炎急性发作等均具有较好的

疗效，可以提高患者生活质量，改善预后[2,3,4]。已被《咳嗽的诊断与治疗指南》（2021 版）、

《咳嗽中医诊疗专家共识意见（2021）》推荐使用[5,6]。苏黄止咳胶囊说明书中明确的适应

症包括感冒后咳嗽和咳嗽变异性哮喘，但临床医生用药时仍存在适应症不明确、治疗不同疾

病时疗程界定不清、禁忌人群不明等问题，至今尚无基于循证医学制订的共识或指南详细指

导临床医生规范合理使用，严重制约了该药临床价值的发挥及推广应用。因此，在“循证为

主、共识为辅、经验为鉴”的中成药推荐使用原则指导下，对有证据支撑的关键临床问题通

过专家投票形成推荐意见，对缺乏证据支撑的关键临床问题通过专家投票形成共识建议，进

一步明确苏黄止咳胶囊的疗效优势、把握治疗咳嗽的最佳时机、界定治疗不同疾病的服用剂

量与疗程、探讨安全性等问题，对于提升该药临床用药精准性具有十分重要的意义。本项目

基于循证医学的依据，通过专家访谈制定问卷，对临床医生进行面对面调研，用名义组法调

查专家意见，并召开专家讨论会，最终形成专家共识意见，使苏黄止咳胶囊能够更好的应用

于呼吸系统疾病的治疗，以达到改善患者临床症状，提高生活质量的目的。 
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苏黄止咳胶囊治疗呼吸系统疾病临床应用专家共识 

 

1 共识推荐意见/共识建议概要表 

本共识“推荐意见”（表 1）采用 GRADE 网格计票规则：除了“无明显推荐”格以外

的任何 1 格票数超过 50%，则达成共识，可直接确定推荐方向及强度；若“无明显推荐”

格某一侧两格总票数超过 70%，则达成共识，可确定推荐方向，推荐强度为“弱”。“共

识建议”（表 2）采用多数计票规则：若“中立”栏以外任意一栏的票数超过 50%，则视为

达成共识。 

本文件达成 17 条共识条目，其中推荐意见 6 条（详见表 1），共识建议 11 条（详见表

2）。 

表 1 推荐意见概要表 

序号 推荐条目 证据质量 投票结果 强推荐 

1 苏黄止咳胶囊联合西医常规治疗用于咳嗽变异性哮喘患者，以

改善炎症指标（血清 EOS、诱导痰 EOS、血清 IL-17、血清 IL-6、

血清 IL-4、IgE、TNF-α、FeNO）。 

极低级 强推荐：13 票 

弱推荐：6 票 

无明显推荐：0 票 

弱不推荐：0 票 

强不推荐：0 票 

强推荐 

2 苏黄止咳胶囊联合西医常规治疗用于咳嗽变异性哮喘患者，以

改善咳嗽症状（咳嗽消失时间、咳嗽症状评分、日间咳嗽积分、

夜间咳嗽积分、咽痒评分、哮鸣音消失时间、咳嗽症状消失时

间、气喘消失时间）。 

极低级 强推荐：19 票 

弱推荐：0 票 

无明显推荐：0 票 

弱不推荐：0 票 

强不推荐：0 票 

强推荐 

3 苏黄止咳胶囊联合西医常规治疗用于咳嗽变异性哮喘患者，以

改善肺功能指标（FEV1、FVC、FEV1%、FEV1/FVC、PEF）。 

极低级 强推荐：10 票 

弱推荐：9 票 

无明显推荐：0 票 

弱不推荐：0 票 

强不推荐：0 票 

强推荐 

4 苏黄止咳胶囊联合西医常规治疗用于咳嗽变异性哮喘患者，以

提高有效率。 

极低级 强推荐：19 票 

弱推荐：0 票 

无明显推荐：0 票 

弱不推荐：0 票 

强不推荐：0 票 

强推荐 

5 苏黄止咳胶囊联合西医常规治疗用于咳嗽变异性哮喘患者，以

改善预后（复发率）。 

极低级 强推荐：10 票 

弱推荐：6 票 

无明显推荐：1 票 

弱不推荐：0 票 

强不推荐：0 票 

弱推荐 

6 苏黄止咳胶囊联合西医常规治疗用于感冒后咳嗽患者，以提高 低级 强推荐：18 票 强推荐 
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有效率。 弱推荐：1 票 

无明显推荐：0 票 

弱不推荐：0 票 

强不推荐：0 票 

 

表 2 共识建议概要表 

序号 共识条目 投票结果 建议强度 

1 
苏黄止咳胶囊治疗咳嗽变异性哮喘时可单独使用。 

建议：14 票 

中立：3 票 

不建议：2 票 

建议 

2 
苏黄止咳胶囊治疗感冒后咳嗽时可单独使用。 

建议：19 票 

中立：0 票 

不建议：0 票 

建议 

3 
苏黄止咳胶囊可用于治疗的中医证型是风邪犯肺、肺气失宣证。 

建议：18 票 

中立：1 票 

不建议：0 票 

建议 

4 
服用苏黄止咳胶囊治疗咳嗽变异性哮喘的疗程为 7-14 天。 

建议：17 票 

中立：1 票 

不建议：1 票 

建议 

5 
服用苏黄止咳胶囊治疗感冒后咳嗽的疗程为 7-14 天。 

建议：17 票 

中立：1 票 

不建议：1 票 

建议 

6 
苏黄止咳胶囊联合用药时，给药时间无需间隔。 

建议：13 票 

中立：0 票 

不建议：6 票 

建议 

7 
苏黄止咳胶囊的用药剂量为一次 3 粒，一日 3 次。 

建议：18 票 

中立：1 票 

不建议：0 票 

建议 

8 
备孕妇女、妊娠期及哺乳期妇女慎用苏黄止咳胶囊。 

建议：10 票 

中立：3 票 

不建议：6 票 

建议 

9 
运动员、对苏黄止咳胶囊成分过敏者禁用。 

建议：17 票 

中立：1 票 

不建议：1 票 

建议 

10 
苏黄止咳胶囊使用过程中出现恶心、呕吐、胃部不适，可联用质

子泵抑制剂减轻胃肠道反应，症状仍不能缓解者考虑减量或停用

本药。 

建议：14 票 

中立：1 票 

不建议：3 票 

建议 

11 
苏黄止咳胶囊使用过程中出现心皮疹、瘙痒、胸闷、心悸，应立

即停药，并到相应专科就诊。 

建议：18 票 

中立：1 票 

不建议：0 票 

建议 
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本共识明确了应用苏黄止咳胶囊治疗呼吸系统疾病的适应症，以及治疗不同疾病时的疗

程及剂量，可以改善的临床症状及检验指标，禁忌人群及出现不良反应的处理建议。本共识

适用于各级医院呼吸科、中医科等接诊呼吸系统疾病患者的临床医生。 

 

3 药品基本信息 

3.1 处方来源 

苏黄止咳胶囊系国医大师晁恩祥教授的经验方演变而来，经过现代工艺制备而成。 

3.2 药物组成 

    由麻黄、紫苏叶、地龙、蜜枇杷叶、炒紫苏子、蝉蜕、前胡、炒牛蒡子、五味子，辅料

为玉米淀粉、倍他环糊精、乙醇组成。 

3.3 功能主治 

疏风宣肺，止咳利咽。用于风邪犯肺，肺气失宣所致的咳嗽，咽痒，痒时咳嗽，或呛咳

阵作，气急，遇冷空气、异味等因素突发或加重，或夜卧晨起咳剧，多呈反复性发作，干咳

无痰或少痰，舌苔薄白。感冒后咳嗽及咳嗽变异性哮喘见上述证候者。 

3.4 政策准入情况 

苏黄止咳胶囊被收载于《2018 版国家基本药物目录》和全国医保乙类用药。 

 

4 临床问题清单 

本共主要回答 11 个临床问题，见表 3。 

表 3 本共识临床问题清单 

序号 临床问题 

1 苏黄止咳胶囊可以治疗哪些呼吸系统疾病？ 

2 苏黄止咳胶囊可以治疗哪些中医证候？ 

3 苏黄止咳胶囊可以改善患者的哪些临床症状？ 

4 苏黄止咳胶囊可以改善哪些结局指标？ 

5 苏黄止咳胶囊是否可以改善预后，提高患者的生活质量？ 

6 苏黄止咳胶囊的用药剂量是多少？ 

7 苏黄止咳胶囊的疗程是多久？ 

8 苏黄止咳胶囊在何种情况下可以单独用药？何种情况需要联合用药？ 

9 联合用药时是否应有给药间隔时间？ 

10 患者服用苏黄胶囊会有哪些不良反应？应如何处理？ 

11 哪些人群忌用苏黄止咳胶囊？ 
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5 疾病诊断 

本共识涉及疾病的中医诊断有 1 个，西医诊断 6 个，疾病诊断内容结构见表 4。 

表 4 疾病诊断内容结构 

内容 条目 中医病证分类与代码或 ICD-11 疾病编码 

中医诊断 
风邪犯肺证 

参考 GB /T 中医病证分类与代码

B02.02.03.04 

西医诊断 咳嗽变异性哮喘 ICD-11 疾病编码：CA23.22 

感冒后咳嗽 ICD-11 疾病编码：SA7Y 

 

6 临床应用建议 

6.1 适应症 

6.1.1 咳嗽变异性哮喘  

应用苏黄止咳胶囊治疗咳嗽变异性哮喘，可有效改善咽痒、咳嗽、气喘与哮鸣音等咳嗽

症状（极低级证据，强推荐），降低嗜酸性粒细胞百分比、TNF-α、IL-6、IL-17、IgE、FeNO

等炎症指标（极低级证据，强推荐）、复发率，改善 FEV1、FVC、FEV1/FVC、PEF 等肺

功能指标（极低级证据，强推荐），提升临床疗效（极低级证据，强推荐）。 

6.1.2 感冒后咳嗽 

应用苏黄止咳胶囊治疗感冒后咳嗽，可以改善咳嗽、咳痰等症状，提升临床总有效率（极

低级证据，强推荐）。 

说明：苏黄止咳胶囊说明书中适应症为咳嗽变异性哮喘和感冒后咳嗽，专家共识对苏黄

止咳胶囊用于治疗其他呼吸系统疾病的临床研究作出补充，详见 8。 

6.2 用法用量 

口服，一次 3 粒，一日 3 次。苏黄止咳胶囊联合其他药物时，服药时间无需间隔（共识

建议）。 

6.3 疗程 

服用苏黄止咳胶囊治疗咳嗽变异性哮喘的疗程为7-14天，治疗感冒后咳嗽的疗程为7-14

天（共识建议）。 

6.4 证候特点 

苏黄止咳胶囊可用于风邪犯肺、肺气失宣所致的咳嗽、咽痒、痒时咳嗽，或呛咳阵作，
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气急、遇冷空气、异味等因素突发或加重，或夜卧晨起咳剧，多呈反复性发作，干咳无痰或

少痰，不耐异味，舌苔薄白等。 

6.5 特殊人群用药  

运动员、对该药及所含成分过敏者禁用。备孕妇女、妊娠期及哺乳期妇女慎用（共识建

议）。 

 

7 安全性 

7.1 不良反应 

近 3 年，通过国家药品不良反应监测中心平台、扬子江药业集团北京海燕药业有限公司

收集到的不良反应病例显示，苏黄止咳胶囊不良反应多数发生于开始服药当天或服药后 1

天，绝大多数不良反应在停药及对症治疗后好转/痊愈。具体不良反应见下： 

1）偶见一般不良反应：恶心、呕吐、口干、咽干、胃部不适、便秘等； 

2）罕见严重不良反应：皮疹、瘙痒、胸闷、心悸等。 

7.2 不良反应的应对方法 

1) 本药使用过程中出现恶心、呕吐、胃部不适，可联用质子泵抑制剂减轻胃肠道反应，症

状仍不能缓解者考虑减量或停用本药（共识建议）。   

2) 本药使用过程中出现皮疹、瘙痒、胸闷、心悸，应立即停药，并到相应专科就诊。（共

识建议）。 

 

8 研究进展 

8.1 慢性阻塞性肺疾病急性加重期 

应用苏黄止咳胶囊联合西药治疗慢性阻塞性肺疾病急性加重期，可以改善 FEV1、

FEV1/FVC 等肺功能指标，降低 CRP，提升临床总有效率[7]。 

8.2 慢性支气管炎急性发作期 

应用苏黄止咳胶囊联合西药治疗慢性支气管炎急性发作，可以改善咳嗽症状，缩短咳嗽

消失时间，缩短肺部啰音消失时间，提升临床总有效率[8-14]。 

8.3 其他 

有 8 项研究[15-22]表明苏黄止咳胶囊可以用于改善支气管哮喘 CRP、EOS、IgE 等气道炎

症指标，提高哮喘控制测试（ACT）问卷评分，改善呼出气一氧化氮（FeNO）水平。 
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有 4 项研究[23-26]表明苏黄止咳胶囊可以用于缩短急性支气管炎咳嗽、咽痒、干咳无痰及

少痰等症状的消退时间。 

有 5 项研究[26-30]表明苏黄止咳胶囊可以用于治疗慢性咳嗽、辅助治疗肺癌咳嗽的风邪犯

肺、风盛挛急证。 

 

9 利益冲突声明  

本共识的制订得到了中华中医药学会立项支持，同时扬子江药业集团资助了起草组成员

参加临床问题确定会和推荐意见/共识建议会的部分差旅费及会务费，但未参与指南证据综

合、评价及推荐意见的形成过程。所有专家均申明与本共识无任何相关的商业利益，并签署

利益冲突声明。  
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附录 药品相关基础研究 

1 中医理论基础 

苏黄止咳胶囊为国医大师晁恩祥教授依据“风咳”理论创立的经验方苏黄止咳汤发展而

来。“风咳”最早出现在《礼记》“季夏行春令，国多风咳”，《黄帝内经》提到“风为百病之

长”，晁教授认为临床辩证时不应只限于风寒证与风热证，“风咳”临床表现有其独特性
错误!未找

到引用源。
。因此，晁教授提出“从风论治”的观点，确立“疏风宣肺、缓急止咳利咽”之法，并创

立代表方苏黄止咳汤。其中麻黄发散风寒、宣肺平喘；紫苏叶解表散寒；蜜枇杷叶化痰止咳、

和胃降逆；前胡降气化痰；牛蒡子清热宣肺、解毒利咽；五味子收敛固涩、益气生津；全方

共奏疏风宣肺、止咳化痰、清润利咽之效
错误!未找到引用源。

。 

 

2 药学基础 

苏黄止咳胶囊在性状、鉴别、成分含量测定、制备工艺等方面均进行了研究
错误!未找到引用源。]。

目前，苏黄止咳胶囊执行标准为《中国药典》2020 年版一部。 

 

3 药理研究  

研究表明，苏黄止咳胶囊具有以下作用： 

（1）止咳作用：减少大鼠咳嗽次数
错误!未找到引用源。

； 

（2）平喘作用：改善离体豚鼠支气管舒张率
错误!未找到引用源。

； 

（3）对细胞增殖及凋亡的作用：降低 TGF-β 水平，逆转 JAK/STAT 信号通路上相关周期蛋

白的表达，抑制 RBSMCs 细胞增殖，改善气管平滑肌增厚；减轻气道杯状细胞的增生现象
错

误!未找到引用源。
； 

（4）免疫抑制作用：降低肺脏 NF-KB p65、IAP1 和 TLR4 的水平
错误!未找到引用源。

； 

（5）抗炎作用：降低 IL-4、IL-5、IL-13、sIgE、KL-6 和 SP-D、P 物质（SP）、降钙素基

因相关肽（CGMP）水平，降低大鼠肺泡灌洗液中巨噬细胞、中性粒细胞及嗜酸性粒细胞计

数，减轻气道、肺组织炎症
错误!未找到引用源。

。 

（6）改善气道高反应：降低乙酰甲胆碱激发气道高反应性
错误!未找到引用源。

； 

（7）降低气道黏液分泌：降低 1L-13 水平，改善气道黏膜损伤
错误!未找到引用源。

； 

（8）改善气道重构：抑制 TGF-β1 表达，降低气道胶原蛋白沉积
错误!未找到引用源。

； 

（9）肺功能的保护作用：抑制 NLRP3 炎性小体激活，减少 IL-1β 的分泌，降低肺功能障碍

的风险
错误!未找到引用源。

； 
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（10）降低咳嗽敏感性：降低 SP、1L-8 等气道炎症因子水平，降低咳嗽高敏感性
错误!未找到引用

源。
； 

（11）祛痰作用：通过结肠分泌肝细胞生长因子，改善痰梗阻
错误!未找到引用源。

。 

4 非临床安全性研究 

急性毒性实验表明，采用小鼠能耐受的最大浓度、最大体积的苏黄止咳胶囊一日内连续

三次灌胃给予小鼠，最大给药量为 408.0g 生药/kg（相当于临床用量的 611.7 倍）。给药后

即刻观察小鼠反应，并连续观察 7 天。观察期间无动物死亡，小鼠体重均增加，肉眼观察未

见明显毒性反应。 

长期毒性实验表明，采用 34.0、17.0、8.5g 生药/kg/d（相当于人临床用药剂量的 50.0、

25.0 和 12.5 倍）苏黄止咳胶囊连续灌胃给予小鼠 9 周。停药后观察 2 周。各剂量组大鼠一

般情况、进食量、外周血象、10 项生化指标、心电图、脏器指数与对照组相比均无明显差

异，主要脏器无明显的病理改变
错误!未找到引用源。

。 
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