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前    言 

本共识按照《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》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耳鼻喉

科、中国中医科学院、北京中医药大学。 

本共识参加单位（按单位笔画顺序）：大连市第三人民医院、上海中医药大学附属曙光

医院、上海中医药大学附属市中医医院、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、天津中医药大学第一附属医院、天津医科大学总医院、云南中医药大学

第一附属医院、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

国医科大学附属盛京医院、中国医科大学附属第四医院、北京中医药大学、北京中医药大学附

属东方医院、四川省人民医院、西安交通大学第二附属医院、西安医学院第一附属医院、江苏

省中医院、苏北人民医院、济南市中心医院、河南中医药大学第一附属医院、河南省中医院、

南方医科大学南方医院、南方医科大学第三附属医院、贵州医科大学附属医院、重庆市人民医

院、重庆市永川区中医院、重庆医科大学附属儿童医院、重庆医科大学第一附属医院、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、营口市中心医院、常州市第三人

民医院。 

本共识主要起草人：阮岩、刘大新、何伟平。 

本共识专家组成员（按姓氏笔画排序）：马华安、马亦飞、马志跃、马敬、王丽萍、王

嘉玺、毛得宏、方红雁、田广永、刘大新、刘静、关兵、阮岩（牵头专家）、孙昌志、李大

伟、李云英、李光熙、李革临、李莹、吴宏伟（药学专家）、何伟平、谷秀、邹超鹏、张治

军、周慧芳、赵秋良、胡良安、姚红兵、柴峰、徐文、郭裕、黄春江、曹博淦、常玲美、

梁建民、董航明、廖星（方法学专家）、谯凤英。 

本共识工作组：苗彦、任浪浪。 
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引    言 

金嗓开音胶囊（丸/片/颗粒）是由金银花、连翘、黄芩、板蓝根、赤芍、玄参、菊花、

牛蒡子、木蝴蝶、胖大海、僵蚕(麸炒)、蝉蜕、前胡、苦杏仁、泽泻等十六味药材组成的纯

中药复方制剂，是银翘散的加减方。具有疏风清热，利咽开音的功效。用于风热邪毒所致的

咽喉肿痛，声音嘶哑；急性咽炎、急性喉炎见上述证候者。 

金嗓开音胶囊（丸/片/颗粒）为《国家医保目录（2009年版）》乙类品种，金嗓开音丸

收录于2010年《中国药典》一部。在《实用耳鼻咽喉头颈外科学》、《常见眼耳鼻咽喉科中成

药手册》等教材中被推荐使用。 

金嗓开音胶囊（丸/片/颗粒）上市二十多年以来，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，明确金嗓开音胶囊（丸/片/颗粒）临床应用的适应症、儿童用法用量、联

合治疗、安全性等问题，为临床用药提供依据，从而提高临床疗效，造福患者。为此，特邀

请来自全国的耳鼻喉科专家、呼吸科专家、药学专家和方法学专家研制本共识。 

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

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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金嗓开音胶囊（丸/片/颗粒）临床应用专家共识 

1  推荐意见/共识建议概要表 

《金嗓开音胶囊（丸/片/颗粒）》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
 

 

表 2 本共识达成的共识建议概要
 

 

序号 共识条目 证据质量 推荐强度 

1 金嗓开音胶囊（丸/片/颗粒）可以治疗急性咽炎、急性喉炎。
 

D 强推荐 

2 

金嗓开音胶囊（丸/片/颗粒）治疗急性咽炎、急性喉炎时，

改善的主要临床症状有声音嘶哑、咽痛、咽干灼热、咽痒、

咳嗽、发热、头痛。
 

C 强推荐 

3 
金嗓开音胶囊（丸/片/颗粒）治疗急性咽炎、急性喉炎时，

可改善的检查体征有咽喉部充血水肿。
 

D 强推荐 

4 
金嗓开音胶囊（丸/片/颗粒）治疗急性咽炎、急性喉炎与其

他手段联用可以提高有效率、改善中医症状积分。
 

D 强推荐 

5 

金嗓开音胶囊（丸/片/颗粒）治疗急性咽炎、急性喉炎时，

用法用量为：胶囊剂一次 3 粒，丸剂（水蜜丸）60～120 丸

（6 克～12 克）；片剂一次 3 片；颗粒剂一次 1 袋。一日 2

次。
 

D 强推荐 

6 
金嗓开音胶囊（丸/片/颗粒）治疗急性咽炎、急性喉炎的用

药疗程为 7 天。
 

C 强推荐 

序号 共识条目 推荐强度 

1 
金嗓开音胶囊（丸/片/颗粒）治疗急性咽炎、急性喉炎出现不良反应时，

需停药并观察。 
建议 

2 金嗓开音胶囊（丸/片/颗粒）建议餐后口服。 建议 

3 
金嗓开音胶囊（丸/片/颗粒）治疗急性咽炎合并发热时联用解热镇痛药，

合并细菌感染时联用抗生素。 
建议 

4 
金嗓开音胶囊（丸/片/颗粒）治疗急性喉炎，常见的联用药物有激素类，

合并细菌感染时联用抗生素。 
建议 

5 

12 岁以下儿童患者在使用金嗓开音丸治疗急性咽炎、急性喉炎时的用药

剂量建议为：1~3 岁，20~40 丸，一日 2 次； 4~6 岁，30~60 丸，一日

2 次； 7~12 岁，60~120 丸，一日 2 次。 

建议 

6 
12 岁以下儿童在使用金嗓开音丸治疗急性咽炎、急性喉炎时用法用量严

格按照年龄段或体重使用，过敏体质儿童用药后注意观察。 
建议 
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2  范围 

本共识明确了金嗓开音胶囊（丸/片/颗粒）临床应用的适应症、用法用量、疗程、联合

用药问题等，并说明了临床用药的安全性。 

本共识适用于三级、二级、专科、社区医院的中医、西医和中西医结合医师，用于指导

合理使用金嗓开音胶囊（丸/片/颗粒）治疗急性咽炎、急性喉炎。 

3  规范性引用文件 

下列文件中的内容通过文中的规范性引用而构成本文件必不可少的条款。其中，注日期

的引用文件，仅该日期对应的版本适用于本文件：不注日期的引用文件，其最新版本(包括

所有的修改单)适用于本文件。 

GB/T 15657-2021 中医病证分类与代码 

中药新药临床研究指导原则 (2002 年)

 

4 药物基本信息 

4.1 处方来源 

金嗓开音胶囊（丸/片/颗粒）处方来源于清·吴瑭的《温病条辨》“银翘散”。
 

4.2 药物组成 

金银花、连翘、黄芩、板蓝根、赤芍、玄参、菊花、牛蒡子、木蝴蝶、胖大海、僵蚕(麸

炒)、蝉蜕、前胡、苦杏仁、泽泻等十六味药材组成的纯中药复方制剂。 

4.3 功能主治 

金嗓开音胶囊具有疏风清热，利咽开音的功效。用于风热邪毒所致的咽喉肿痛，声音嘶

哑；急性咽炎、急性喉炎见上述证候者[3]。 

4.4 政策准入情况 

金嗓开音胶囊（丸/片/颗粒）是《国家医保目录（2020年版）》乙类品种，金嗓开音丸、

金嗓开音颗粒被收载于《中国药典》2020年版一部。 

《中医耳鼻咽喉科常见病诊疗指南》急喉喑中成药推荐。 

《中医临床诊疗指南释义·耳鼻咽喉疾病分册》急喉喑推荐中成药。 

《实用耳鼻咽喉头颈外科学》常用药物-常用中成药推荐。 

《常见眼耳鼻咽喉科中成药手册》 咽喉科用药推荐。  
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《临床用药指南》耳鼻咽喉科用药推荐。 

《耳鼻咽喉疾病诊疗指南》推荐用于慢性喉炎的治疗。 

 

5  临床问题清单  

序号 临床问题 

1 金嗓开音胶囊（丸/片/颗粒）可以治疗哪些疾病？ 

2 
临床应用金嗓开音胶囊（丸/片/颗粒）治疗急性咽炎、急性喉炎时，改善的主要临床症状有哪

些？ 

3 临床应用金嗓开音胶囊（丸/片/颗粒）治疗急性咽炎、急性喉炎时，可改善的检查体征有哪些？ 

4 金嗓开音胶囊（丸/片/颗粒）治疗急性咽炎、急性喉炎致咽喉部症状的优势有哪些？ 

5 金嗓开音胶囊（丸/片/颗粒）治疗急性咽炎、急性喉炎时，成人推荐的用法用量为？ 

6 金嗓开音胶囊（丸/片/颗粒）治疗急性咽炎、急性喉炎时，最佳用药时机是？ 

7 金嗓开音胶囊（丸/片/颗粒）治疗急性咽炎、急性喉炎时，用药疗程为几天？ 

8 金嗓开音胶囊（丸/片/颗粒）治疗急性咽炎、急性喉炎时，常见的联用药物有哪些？ 

9 
12 岁以下儿童患者在应用金嗓开音胶囊（丸/片/颗粒）治疗急性咽炎、急性喉炎时的最佳用药

剂量是？ 

10 
12 岁以下儿童患者在使用金嗓开音胶囊（丸/片/颗粒）治疗急性咽炎、急性喉炎时的用药时注

意事项有哪些？ 

11 金嗓开音胶囊（丸/片/颗粒）治疗急性咽炎、急性喉炎出现不良反应时，如何解决？ 

 

6  疾病诊断 

6.1 急性咽炎 

 

6.1.1 中医诊断要点[4] 

依照 GB/T 15657-2021，急性咽炎中医病名为“急喉痹”范畴（编码 A14.03.01），诊

断依据《中药新药临床研究指导原则》 (2002 年)，要点如下： 

病史：可有感冒病史，或有接触高温、粉尘环境及嗜食辛辣食物史。 

主症：咽痛，咽部干燥灼热，吞咽不利。 

次症：发热，恶寒，口渴。 
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局部检查：咽部黏膜、悬壅垂、咽侧索充血肿胀，咽后壁淋巴滤泡红肿。 

鉴别诊断 

应与乳蛾、喉痈、急喉风鉴别。乳蛾：青少年多见，以喉核红肿疼痛为主。喉痈：急起，

高热，咽喉部剧痛，红肿，吞咽障碍，可化脓，外周血白细胞及中性粒细胞计数升高。急喉

风：病情急重，以突起咽喉紧锁，呼吸困难，痰涎壅盛为主要特征，而不仅是咽痛、咽痒不

适等表现。 

6.1.2 西医诊断要点[5] 

急性咽炎是咽黏膜、黏膜下组织的急性炎症，多累及咽部淋巴组织。急性咽炎可单独发

生，亦常继发于急性鼻炎或急性扁桃体炎。急性咽炎多因病毒或细菌感染，亦可由高温、粉

尘、烟雾、刺激性气体诱发。 

主要症状：起病急骤，可伴发热、头痛、乏力或全身酸痛，局部症状表现为咽痛、咽干、

异物感、痒感、灼热感，可伴有咳嗽、咳痰等。 

检查：咽部黏膜充血、肿胀。咽后壁淋巴滤泡隆起，表面可见黄白色点状渗出物。悬雍

垂及软腭水肿。下颌角淋巴结肿大，压痛。鼻咽及喉咽部也可呈急性充血，严重者可见会厌

水肿。 

 

6.2  急性喉炎 

6.2.1 中医诊断要点[4] 

依照 GB/T 15657-2021，急性喉炎中医病名为“急喉喑”范畴（编码 A14.05.01)，是因

邪犯于喉所致，以声音嘶哑、声带水肿为特征的急性喉病。 

病史：多有感冒史及发声不当、或过度史。 

临床症状：起病较急，病程较短，声音嘶哑，甚至完全失音，或伴有咽喉干燥、疼痛；

或有恶寒、发热、疲倦。 

局部检查：声带及喉部黏膜充血、肿胀，声门闭合不全。 

鉴别诊断 

应与白喉相鉴别。白喉亦有声嘶、喉痛症状，但白喉多有面色苍白，精神萎靡等全身中

毒症状，检查见咽喉部黏膜表面有灰白色假膜，不易擦去，分泌物涂片、培养可找到白喉杆

菌。 

6.2.2 西医诊断要点[5]    

急性喉炎是喉黏膜的急性卡他性炎症，好发于冬春季节，是一种常见的急性呼吸道感染

性疾病。以声嘶、喉痛、咳嗽、咳痰为主要症状。 
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主要症状：全身症状可有畏寒、发热、乏力等。声嘶是急性喉炎的主要症状，可以表现

为声音低沉、粗糙、沙哑、甚至失声；因咽黏膜发生卡他性症状，可伴有咳嗽、咳痰，可有

喉部不适或疼痛、一般都不严重，也不影响吞咽功能。 

检查：患者口腔部黏膜轻充血，双侧扁桃体无明显充血，间接喉镜检查可见喉黏膜充血、

会厌无肿胀，双声带充血肿胀，活动好。 

 

7 临床应用建议 

7.1 适应症 

金嗓开音胶囊（丸/片/颗粒）可以治疗急性咽炎、急性喉炎。（D 级证据，强推荐） 

7.2 用法用量 

7.2.1 成人用量 

口服。胶囊：一次3粒，一日2次；丸剂：水蜜丸60～120丸（6克～12克），一日2次；

颗粒剂：开水冲服，一次1袋，一日2次；片剂：一次3片，一日两次。 

疗程为7天。 

金嗓开音胶囊（丸/片/颗粒）建议餐后口服。（共识建议） 

8  安全性 

8.1 不良反应 

说明书记载不良反应：监测数掘显示，本品可见恶心、呕吐、腹泻、皮疹、瘙痒等不良

反应。 

根据近年的文献资料、自发报告系统收集以及国家药品不良反应监测中心反馈的数据进

行整理，发现少有恶心、腹痛、腹泻、胃不适等胃肠系统损害，瘙痒、皮疹等皮肤损害等不

良反应发生。（见附录B）。 

未见严重不良反应的临床和文献报道。 

金嗓开音胶囊（丸/片/颗粒）治疗急性咽炎、急性喉炎出现不良反应时，需停药并观察。

（共识建议） 

8.2 禁忌 

  说明书记载禁忌症：风寒感冒者禁服；对本品及所含成份过敏者禁用。 
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8.3 注意事项 

说明书记载如下： 

(1) 服用金嗓开音胶囊（丸/片/颗粒）忌辛辣、鱼腥食物。 

(2) 不宜在服金嗓开音胶囊（丸/片/颗粒）期间同时服用温补性中成药。 

(3) 金嗓开音胶囊（丸/片/颗粒）不适用于外感风寒所致的咽喉痛、声音嘶哑者。 

(4) 服金嗓开音胶囊（丸/片/颗粒）三天后症状无改善，或症状加重、或出现其他症状，

应去医院就诊。 

(5) 凡脾气虚大便溏者慎用金嗓开音胶囊（丸/片/颗粒）。 

(6) 按照用法用量服用金嗓开音丸，儿童应在医师指导下服用。 

(7) 对金嗓开音胶囊（丸/片/颗粒）过敏者禁用，过敏体质者慎用。 

(8) 金嗓开音胶囊（丸/片/颗粒）性状发生改变时禁止使用。 

(9) 儿童必须在成人的监护下使用金嗓开音丸。 

(10) 请将金嗓开音胶囊（丸/片/颗粒）放在儿童不能接触的地方。 

(11) 如正在使用其他药品，使用金嗓开音胶囊（丸/片/颗粒）前请咨询医师或药师。 

(12) 服用金嗓开音胶囊（丸/片/颗粒）忌烟、酒及辛辣、生冷、油腻食物。  

(13) 孕妇慎用金嗓开音丸。 

9  研究进展 

现代研究表明，金嗓开音胶囊（丸/片/颗粒）可以治疗慢性喉炎（D 级证据）[8-9]。 
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附录 A 

（资料性） 

金嗓开音胶囊（丸/片/颗粒）的研究资料 

A.1 中医理论基础[10] 

金嗓开音胶囊（丸/片/颗粒）为西安碑林药业股份有限公司独家品种，是由金银花、连

翘、黄芩、板蓝根、桑叶、赤芍、玄参、菊花、牛蒡子、木蝴蝶、胖大海、僵蚕(麸炒)、蝉

蜕、前胡、苦杏仁、泽泻等十六味药材组成的纯中药复方制剂。是银翘散的加减方，组方原

则为以金银花、连翘为君药，具有疏散风热，清热解毒，消肿利咽的功效。板蓝根、黄芩清

热泻火、凉血解毒、消肿利咽；桑叶、菊花、胖大海、牛蒡子、蝉蜕疏风清热、化痰解毒、

消肿利咽；前胡、僵蚕、苦杏仁清热化痰、散结利咽，此十味共为臣药。泽泻利湿驱邪，可

使邪毒从小便而出；玄参、赤芍去血分之热，凉血解毒、散结消肿；木蝴蝶：润肺利咽、开

音疗哑，为治疗咽喉疾病要药，四药合用为佐药。全方清热解毒，疏风利咽。用于风热邪毒

所致的咽喉肿痛，声音嘶哑；急性咽炎、急性喉炎见上述证候者。 

此外，感冒风热证多由风热之邪犯表、卫表不和、肺失清肃所致。以辛凉解表、疏风清

热为治则。本品的组方符合这一治则。 

A.2 药学研究 

A.2.1 物质基础 

金嗓开音胶囊（丸/片/颗粒）的主要药效成分包括：绿原酸、连翘苷、黄芩苷、芍药苷、

苦杏仁苷等。 

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（僵蚕）、薄层鉴别（黄芩苷、连翘苷、芍药

苷、苦杏仁），定量鉴别（连翘苷），以此良好的控制产品质量。 
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A.3 药理研究 

金嗓开音胶囊药效学研究结果显示本品具有：（1）抗炎作用：结果表明，大剂量组有非

常显著的对抗新鲜蛋清所致大鼠足跖肿胀性炎症作用，与等剂量开音丸原剂型作用相近；（2）

镇痛作用：同剂量对小鼠热板法有明显镇痛作用，给药后 30 分钟起效，维持 60 分钟以上，

与同剂量开音丸原剂型作用相近[11]。（3）抗病毒作用：一项对人类冠状病毒 229E 的研究结

果显示，金嗓开音胶囊可显著降低HCOV-229E感染后的肺指数、显著降低肺组织病毒载量、

显著降低肺组织炎性细胞因子表达、显著提升外周血中免疫细胞百分比等，提示对人类冠状

病毒 229E（HCOV-229E）感染小鼠肺炎模型有治疗作用；对 H1N1 流感病毒的研究结果提

示：金嗓开音胶囊可显著性降低 FM1/PR8 株致小鼠肺炎模型的肺指数、肺组织病毒核酸表

达量及肺组织炎性因子 IL-6、IL-10、TNF-α 的含量，与模型对照组比较，金嗓开音胶囊小

鼠肺组织渗出性炎症、炎症细胞增多、组织水肿、粘液渗出，肺内细支气管周围炎症、内膜

增厚等病变均有不同程度减轻；对新型冠状病毒 omicron 的研究结果提示：金嗓开音胶囊对

新冠病毒 Omicron 变异株感染细胞诱导炎症因子紊乱具有调控作用。 

金嗓开音丸药效学研究结果提示本品具有：（1）抗菌作用：采用试管二倍稀释法测定

MIC，平板转种法测定 MBC，对金黄色葡萄球菌、表皮葡萄球菌、乙型溶血性链球菌、肺

炎链球菌、流感嗜血杆菌和大肠埃希氏菌等进行测定，结果显示，对以上菌群均具有明显的

抑制和杀灭作用；（2）抗炎作用：检测金嗓开音丸对角叉菜胶所致的大鼠足趾肿胀的影响、

大鼠棉球肉芽肿、小鼠琼脂肉芽肿及纸片肉芽肿的的影响，结果显示，均具有明显的抑制作

用；。（3）止痛作用：进行小鼠扭体实验，结果显示，金嗓开音丸可明显抑制小鼠扭体次数，

表明具有明显的镇痛作用；（4）解热作用：取 40 只大鼠，进行干酵母致热模型实验，结果

表明，具有明显退热作用[12]。 

A.4 非临床安全性研究 

金嗓开音胶囊急性毒理实验结果显示，以体重计相当于临床人用量的 1523 倍时，小鼠

无明显毒性反应。长期毒性研究结果表明，连续给药 60 天时，结果未发现毒性反应，恢复

期亦无延迟毒性反应[13]。 

金嗓开音丸急性毒理实验结果显示，以体重计相当于成人每日用量 140 倍的剂量给小鼠

灌胃给药后，未发现急性毒性。长期毒性研究结果表明，分别以大、中、小三个剂量组给小

鼠灌胃 3 个月，最大剂量组相当于成人每日用量的 52 倍，结果未发现毒性反应，亦无延迟
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毒性反应[14]。 
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附录 B 

（资料性） 

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，2018 年 1 月 1 日-2023 年 8 月

22 日收到金嗓开音片不良反应 (adverse drug reaction,ADR) 报告共计 1 份，2 例次。皮肤及

皮肤附件疾病为最常见的 ADR，占 100%，主要临床表现为皮疹、瘙痒，ADR 处理结果 2

例次好转(100%) ，对原患疾病影响均不明显。 

国家药品不良反应检测系统反馈及自主收集数据显示，2018 年 1 月 1 日-2023 年 8 月

22 日收到金嗓开音丸 ADR 报告共计 43 份，48 例次。胃肠系统损害为最常见的 ADR，占

80.08%，主要临床表现为恶心、呕吐、腹泻、腹痛、消化不良等，ADR 处理结果 31 例次

痊愈(64.58%) ，15 例次好转 (31.25%) ，2 例次不详（4.17%）对原患疾病影响均不明显。 

国家药品不良反应检测系统反馈及自主收集数据显示，2018 年 1 月 1 日-2023 年 8 月

22 日收到金嗓开音胶囊 ADR 报告共计 35 份，45 例次。胃肠系统损害为最常见的 ADR，占

60.71%，主要临床表现为恶心、呕吐、腹泻、腹痛、消化不良等，ADR 处理结果 29 例次

好转(64.44%) ，16 例次痊愈 (35.56%) ，对原患疾病影响均不明显。 

国家药品不良反应检测系统反馈及自主收集数据显示，2018 年 1 月 1 日-2023 年 8 月

22 日收到金嗓开音颗粒 ADR 报告共计 2 份，2 例次。胃肠系统损害为最常见的 ADR，占

100%，主要临床表现为腹泻，ADR 处理结果 1 例次好转(50%) ，1 例次痊愈 (50%) ，对

原患疾病影响均不明显。 
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