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甘桔冰梅片临床应用专家共识

中华中医药学会耳鼻喉科分会

咽喉是呼吸和饮食的要道，易受风、热、湿等

外邪侵袭；咽喉亦是经络循行交会之要冲，五脏六

腑的病理变化常循经上犯咽喉引发各种疾病。故而

咽喉的病理变化复杂，大多表现为火热上炎，引起

咽喉红肿疼痛、声音嘶哑、干燥灼热、咽痒、咳

嗽、咽喉不利等症状，治宜疏风清热、消肿镇痛、

宣肺化痰、开音利咽、生津润燥等［1］。甘桔冰梅片

处方是源于《证治准绳·类方》［2］的经典名方，由

桔梗、薄荷、射干、青果、冰片、蝉蜕、乌梅、甘

草组成，具有清热消肿镇痛、宣肺开音利咽、生津

润燥养阴的功效，临床常用于急慢性咽炎、急慢性

喉炎、急性扁桃体炎、声带小结、声带息肉/小结

术后、反流性咽喉炎等咽喉疾病的治疗。甘桔冰梅

片是国家中药保护品种，被《中医耳鼻喉科临床诊

疗指南 急喉喑》［3］与《中成药临床应用指南·耳鼻

咽喉疾病分册》［4］列为推荐用药。

《甘桔冰梅片临床应用专家共识》充分考虑临

床证据和专家临床经验，对于有证据支持的临床问

题形成推荐意见，对于没有证据支持的临床问题形

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。本共识为中华中医药学会专家共识

（GS/CACM 296—2021），将根据实际应用中产生的

新问题和新情况予以修订。

1 共识编制方法

1. 1 问卷调查

为确定临床问题清单，共识项目组共开展了两

轮问卷调查。通过梳理药品说明书、文献预检索及

专家访谈，形成第一轮调研问卷，包括适用人群、

适宜用药方案、效果突出的结局指标、不良反应及

用药禁忌等。于 2020年 6月 16—27日，以纸质问

卷结合问卷星电子问卷方式开展调研。发放问卷

101份，收回 100份，有效问卷 100份，回收率

99%。调查对象中，主任医师 31人，副主任医师

34人，主治医师 36人；中医医师 29人，西医医师

67人，中西医结合医师 5人；耳鼻喉科/耳鼻喉头

颈外科/五官科 81人、呼吸科 9人、儿科 7人、全

科 4人；工作时间≥10年的医生 72人，3~9年的医

生 29人。经第一轮问卷调研，获得甘桔冰梅片的

临床问题 31个。经聚类整合，形成第二轮调研问

卷，共 25个临床问题。于 2020年 7月 6-22日以纸

质问卷形式开展第二轮问卷调研，以明确调查对象

对关注问题重要性的评价。本次调查共发放问卷

101份，收回 100份，其中有效问卷 100份，回收

率 99%。调查对象中，主任医师 30人，副主任医

师 33人，主治医师 38人；中医医师 29人，西医医

师 68人，中西医结合医师 4人；耳鼻喉科/耳鼻喉

头颈外科/五官科 78人、呼吸科 9人、儿科 9人、

全科 5人；工作≥10年医生 69人，3~9年医生 32
人。每个问题根据重要程度赋予分值，1~7分，1
分表示最不重要，4分表示中立，7分表示最重要。

第二轮问卷调研结果显示，19个问题平均得分高

于 6分，6个问题得分为 5~6分，25个问题全部列

为备选临床问题清单。

1. 2 确定临床问题

2020年 7月 31日在重庆召开了专家共识项目

组会议，20名来自全国各地的耳鼻喉、药学以及

方法学专家参会，所有参会专家均为高级职称。会

议采用名义组法［5］，20名专家对按照目标人群

“P”、干预措施“I”、对照措施“C”、结局指标

“O”（PICO） 原则形成的 25个备选临床问题清单

进行不记名投票，“同意”票数≥70%的问题纳入

本共识临床问题清单。首轮投票完成后有 9个临床

问题未通过投票，参会专家针对这 9个问题进行充

分讨论后开展第二轮投票，1个问题投票通过，其

余8个问题投票未通过。

经过两轮投票，共 17个优选临床问题达成共

识，见表1。
1. 3 文献检索

检索主题：甘桔冰梅片。检索范围：中国生物
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医学文献服务系统（SinoMed）、万方数据库、中国

知网、维普数据库、PubMed、Cochrane Library。
检索时间：各数据库建库至 2020年 8月 27日。中

文检索词：甘桔冰梅片、甘桔冰梅；英文检索词：

Ganjie Bingmei。
文献纳入标准：1）研究类型：随机对照试验

（RCT）。2）研究对象：限于优选临床问题中的目

标人群（包括急慢性喉炎、咽炎、扁桃体炎、声带

小结、声带息肉、反流性咽喉炎患者），不限年龄、

病程、性别、种族及地域。3）干预措施：甘桔冰

梅片单用或联合西医常规治疗；对照措施：西医常

规治疗、安慰剂或其他中成药治疗。4）重复发表

的论文保留发表时间最早的1篇。

文献排除标准：1）无法获取全文的文献；2）
数据不完整或有严重错误的文献；3）结局指标统

计不清晰的文献；4）对照组干预措施为无相关临

床循证研究的其他中成药的文献。

检索结果：共检索文献 221篇，导入软件

NoteExpress V3. X，排除重复文献 154 篇，阅读题

目及摘要后排除 1篇，阅读全文后排除 43 篇，其

中实验研究 5篇，综述文章 2篇，非随机对照临床

试验 3篇，不符合优选临床问题 4篇，干预措施不

恰当13篇，内容前后矛盾1篇，结局指标统计不清

晰 8篇，对照组干预措施为其他中成药 7篇。最后

纳入23篇RCT［5-27］。

1. 4 证据评价

本共识采用 GRADE （ grading of recommenda⁃
tions assessment，development and evaluation）［28］方

法，根据降低各项结局证据体质量的五个因素（偏

倚风险、不一致性、间接性、不精确、发表偏倚）

与提高证据体质量的三个因素（效应量大、剂量反

应、所有可能的剩余混杂因素）对证据体进行质量

评价和分级，形成证据概要表。对于异质性小（I2＜
50%） 的研究，采用 RevMan 5. 3软件进行Meta分
析；对于异质性大（I2≥50%）的研究，采用定性描

述的方法。

1. 5 形成共识

项目组于 2020年 11月 20日在重庆召开了共识

推荐意见/共识建议会议，共有 20位专家参会，其

中临床专家 18位，方法学专家 1位，药学专家 1
位，均为高级职称，从事相关领域工作 15～45年。

会议采用名义组法［29］，对于有证据支持的条目，

依据GRADE所形成的证据概要表，每位专家独立

填写“共识推荐意见投票单”。投票单选项共 5项，

依次分别为“明显利大于弊-强推荐”“可能利大于

弊-弱推荐”“利弊相当或不确定-无明确推荐”“可

能弊大于利-弱不推荐”“明显弊大于利-强不推

荐”。通过 GRADE网格计票，除了“利弊相当或

不确定无明确推荐”选项以外的任何选项票数＞

50%，则达成共识，可直接确定推荐方向及强度；

若“强推荐”与“弱推荐”两项总票数＞70%，则

表1 甘桔冰梅片临床应用专家共识临床问题清单

编号

1
2
3
4
5
6
7
8
9
10
11
12
13
14
15
16
17

问题

甘桔冰梅片能否用于治疗急性咽炎，有效缓解急性咽炎咽痛、咽干灼热等症状？

甘桔冰梅片能否用于治疗急性喉炎，有效改善声音嘶哑等症状？

甘桔冰梅片能否用于急性扁桃体炎的治疗，有效缓解咽痛、咽干灼热等症状？

甘桔冰梅片能否用于慢性喉炎、慢性咽炎、慢性扁桃体炎的治疗？

甘桔冰梅片治疗慢性喉炎、慢性咽炎、慢性扁桃体炎应该在疾病的什么分期介入？

甘桔冰梅片能否用于治疗早期声带小结，有效促进小结消退，恢复嗓音功能？

甘桔冰梅片能否有效缓解胃食管反流引起的咽痛、声音嘶哑、咽干灼热、咽部异物感等咽喉部不适症状？需与哪些西药联用？

甘桔冰梅片能否用于声带息肉与声带小结术后，有效促进伤口愈合，加速声音嘶哑等症状缓解，提高音质？

甘桔冰梅片可用于几岁以上儿童？

甘桔冰梅片治疗急性喉炎 /急性咽炎 /急性扁桃体炎的用法用量及最佳疗程如何？

甘桔冰梅片治疗慢性喉炎 /慢性咽炎 /慢性扁桃体炎 /早期声带小结 /声带息肉术后 /反流性咽喉炎的用法用量及最佳疗程如何？

各年龄段儿童使用甘桔冰梅片，用法用量如何调整？

采用含服或口服+含服的服药方式，能否提高甘桔冰梅片的临床疗效？

甘桔冰梅片与抗生素等药物联合使用时，能否提高临床疗效？

甘桔冰梅片在临床使用过程中是否需要病证结合用药？

甘桔冰梅片临床应用有何不良反应？

孕妇服用甘桔冰梅片有何注意事项？
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确定为“弱推荐”；若“强不推荐”与“弱不推荐”

两项总票数＞70%，则确定为“弱不推荐”。对于

无证据支持的条目，每位专家独立填写“共识建议

投票单”，依据多数投票原则，以＞50%投票形成

最终的共识建议。

2 共识范围

本共识明确了甘桔冰梅片临床应用的适应证、

用法用量、疗程、联合用药，并说明了临床应用的

安全性，适用于临床各级医师、药师，也可供护理

人员和患者参考。

3 适应证

甘桔冰梅片适用疾病诊断要点请见附件 1（请

扫描本文二维码获取）。

3. 1 急性咽炎 （急喉痹）

甘桔冰梅片具有抗炎、抑菌、抗病毒、抗变态

反应作用，可快速缓解急性咽炎患者的咽痛、咽干

灼热、吞咽不利等症状，缩短病程［5-6］（B级证据，

强推荐）。甘桔冰梅片具有止咳化痰作用，可有效

缓解急性咽炎患者的咳嗽症状［6］（B级证据，强推

荐）。甘桔冰梅片可有效缓解放化疗后咽痛、咽干

灼热、吞咽不利等症状［7］（B级证据，强推荐）。

3. 2 急性喉炎 （急喉喑）

甘桔冰梅片可快速缓解急性喉炎患者的声音嘶

哑、喉痛、喉部干燥灼热感等症状，缩短病程［8］

（C级证据，强推荐）。甘桔冰梅片抗炎镇痛、恢复

嗓音疗效好，起效快（共识建议）。

3. 3 急性扁桃体炎 （急乳蛾） 风热型

甘桔冰梅片具有抗炎、抑菌、抗病毒、抗变态

反应作用，可有效缓解风热所致的急性扁桃体炎患

者的咽痛、咽干灼热等症状，缩短病程［9-11］［RR=
1. 19， 95% CI= （1. 08， 1. 30），P＜0. 001；RD=
0. 15，95% CI=（0. 08，0. 23），P＜0. 001］（C级

证据，强推荐），Meta分析森林图见附件 2（请扫

描本文二维码获取）。

3. 4 慢性咽炎 （慢喉痹） 急性发作期

甘桔冰梅片可有效缓解慢性咽炎急性发作期患

者的咽痛、咽干、咽痒咳嗽、咽部异物感（咽部分

泌物难以咳出）等症状［12］（C级证据，强推荐）。

3. 5 慢性喉炎 （慢喉喑） 急性发作期

甘桔冰梅片可有效缓解慢性喉炎急性发作期患

者的声音嘶哑症状［13］（C级证据，强推荐）。

推荐意见/共识建议概要见附件 3（请扫描本文

二维码获取）。

4 用法用量

口服每次 2片（每片 0. 2 g），每日 3或 4次。用

于治疗急性咽炎、急性喉炎、急性扁桃体炎时，推

荐每次 2片，每日 4次，疗程 5天（共识建议）。＜3
岁：每次 0. 5～1片，每日 3～4次；≥3岁且＜5
岁：每次 1片，每日 3次；≥5岁且＜10岁：每次 2
片，每日3次（共识建议）。

含服甘桔冰梅片可使药物吸收更快、到达咽喉

部浓度更高，提高有效率［14］（C级证据，强推荐）。

低龄儿童（指吞咽能力未发育成熟的儿童，大多为＜

3岁儿童）服用甘桔冰梅片可碾碎温水化开后服用

（共识建议）。

5 联合用药

甘桔冰梅片与抗生素联合治疗急性咽炎，可提

高临床治疗效果，缩短病程［6］（B级证据，强推

荐）。甘桔冰梅片与抗生素联合治疗急性化脓性扁

桃体炎，可提高临床治疗效果，缩短病程［9-11］（C
级证据，强推荐）。甘桔冰梅片与质子泵抑制剂

（PPI）联合治疗反流性咽喉炎，可有效改善患者的

咽痛、咽部异物感、声音嘶哑等症状［15-20］［RR=
1. 26， 95% CI= （1. 14， 1. 38），P＜0. 001；RD=
0. 19，95% CI=（0. 12，0. 27），P＜0. 001］（C级

证据，强推荐），Meta分析森林图见附件 2（请扫

描本文二维码获取）。

6 注意事项

1）孕妇慎用甘桔冰梅片，非必须用药的情况

需谨慎使用（共识建议）。2）儿童用药建议严格按

照用法用量部分共识建议（共识建议）。3）甘桔冰

梅片不良反应请见附件 4（请扫描本文二维码

获取）。

利益冲突声明

所有参与制定的共识组成员均正式签署了利益冲突

声明书，声明“无利益冲突”，且已在正式工作开始前公开

了利益声明和评价结果。

起草单位及参与人

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。

项目负责人：阮岩

执笔人：阮岩，刘大新，刘元献，何伟平✉
通讯作者：drhwp@163. com

共识专家组成员（按姓氏笔画排序）：王广科、
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王仁忠、王嘉玺、毛得宏、邓可斌、田理、刘静、

刘大新、刘元献、阮岩、李云英、李晓明、吴海

涛、何伟平、冷辉、冷静、陈小宁、周凌、周慧

芳、屈季宁、胡国华、袁向尚、柴峰、郭裕、陶

波、黄春江、梅祥胜、彭斌、彭解人、程雷、谯

凤英。
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