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编者按非酒精性脂肪性肝病(NAFLD)是我国第一大肝病,也是中医药优势病种。季光教授团队开展随机对照研究首次证
实苓桂术甘汤可改善胖型NAFLD脾阳虚患者的胰岛素抵抗（FrontiersofMedicine），助力苓桂术甘颗粒成为首个获批的经典名方

（中药3.1类新药），该成果入选2022年度中医药十大学术进展，国家药监局评价这是深入发掘中医药宝库精华，推进古代经典名

方向新药转化的生动实践。为指导苓桂术甘颗粒的临床应用，季光教授团队以循证证据为基础，组织全国各地专家形成共识意见。

·附I·
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苓桂术甘汤源自于《金匮要略》：“心下有痰饮，胸胁支满，

目眩，苓桂术甘汤主之”；“夫短气，有微饮，当从小便去之，苓

桂术甘汤主之”。苓桂术甘汤由茯苓，桂枝，白术，甘草组成，

其功效在于温阳化饮，健脾利湿，主治中阳不足之痰饮，症见

胸胁支满、目眩心悸、短气而咳、舌苔白滑、脉弦滑，临床广泛

用于治疗慢性心力衰竭、原发性高血压、冠心病、非酒精性脂

肪性肝病、2 型糖尿病、血脂异常、肾脏病以及眩晕等病,涉及

多个临床亚专科。苓桂术甘汤在多个中西医诊疗指南和专家

共识中均有推荐使用，人选《慢性心力衰竭中医诊疗指南

（2022年）》、《心力衰竭合理用药指南》、《慢性心力衰竭中西

医结合诊疗专家共识》、《慢性肾脏病3～~5期非透析中西医结

合诊疗专家共识》、《糖尿病前期病证结合诊疗指南(2021-03-

02)》《老年非酒精性脂肪性肝病慢病管理指南》等[1-6]。
由苓桂术甘汤开发的现代制剂苓桂术甘颗粒，是国内首

个按古代经典名方目录管理的中药复方制剂（中药3.1类新

药)[7]。苓桂术甘颗粒的上市，人选2022年度中医药十大学
术进展，是深入发掘中医药宝库精华、推进古代经典名方向新

药转化的一次生动实践。近年来,大量的基础研究和临床试

验详细阐明了苓桂术甘汤的作用机制和临床疗效。由于中医

病证之“证”与临床病种之“病”存在差异，并不完全重合，经

典名方的现代临床定位以及循证应用需要面对挑战。对于苓

桂术甘汤的适用病种、疗程等缺乏可供参考的标准和规范，给

临床病证结合工作带来了一定困惑。为对苓桂术甘颗粒的

临床应用提供参考指导意见，中国老年学和老年医学学会

组织了国内多名专家从中医证候-西医疾病两个纬度，对苓

桂术甘颗粒的临床应用、药物安全性评价以及临床待阐明

的其他问题进行了讨论，形成苓桂术甘颗粒临床应用专家

共识。

△通讯作者,E-mail:jiliver@vip.sina.com

1推荐类别与证据来源的说明

中医药证据来源具有多样性，除了循证医学体系范畴的

现代临床研究，古籍文献与医家临证经验证据也具有参考价

值。尽管受成书时代限制，古籍文献以及医家临证经验很难按

照现代临床研究的范式进行报告，但是在长期的实践中积累的

丰富经验至今对中医临证仍具有重要意义，因此采用同一证据

分级标准同时评价两种证据并不完全恰当,需要分开考虑“8.1]。
对现代临床研究证据，本共识参考《传统医学证据体的构

成及证据分级的建议》[10]、《基于证据体的中医药临床证据分
级标准建议》中《中医药临床研究证据的分级标准》对现代临

床研究中的有效性证据进行分级（表1），并参考系统性综述

与RCT的降级标准[8]。此外,由于可合理解释的异质性是
Meta分析结果可靠性的重要保证["],因此对于存在较大不可
解释异质性的Meta分析结果也予以降级。对于古籍文献证据

与古今医家临证经验，本共识参考《中医药临床实践指南从证

据到推荐意见形成要目和解读》中的有关说明以及《建立适合

中医临床诊疗证据评价方法的建议》9.121，前者共包含4个参
考因素：①证据来源于经典著作、官修文献；②证据来源于学

科、学派的代表作；③疗法历代有应用，传承至今；④古籍记录

的病症与指南中的疾病密切相关;应用后者部分的分级与评

价建议（表2）。

表1现代临床研究证据等级

证据等级 具体内容
1级 随机对照试验及其系统综述

Ia级 实施较好的Meta分析或系统评价

Ib级 具有足够把握度的单个随机对照试验

Ⅱ级 非随机临床对照试验、队列研究

Ⅲ级 病例对照研究、前瞻性病例系列

V级 规范专家共识，回顾性病例系列,历史性对照研究
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表2古籍文献与医家临证经验证据等级

证据等级 具体内容

i级 《伤寒杂病论》，汉代及之前的著述支持，具有较好的传承

i级
ia级晋-清医家著述中有明确阐述，具有较好的传承
ib级晋-清医家著述中能体现

i级
民国-当代中医大家/国医大师著述中有明确阐述，具有一致

ia级
性

iib级民国-当代中医大家/国医大师著述中能体现

i级 教材、行业规范性文件、其他专著以及中医医案报道

需要注意，古籍文献与医家临证经验证据与现代临床研

究证据分属不同评价方法，两者证据等级不可互相转换，文中

用不同字体表示。参考《中医药临床指南/共识中推荐意见分

级标准的制订》中《中医药临床指南和专家共识中推荐意见强

度分级》形成推荐意见（表3)[13]。

推荐类别

强推荐诊该干预措施利远大于弊，强推荐使用

弱推荐 该干预措施利大于弊，弱推荐使用

该干预措施利弊有不确定性，应据临床情况与经验判断使
不确定

用
不推荐该干预措施弊大于利，不推荐使用

2苓桂术甘颗粒的应用：基于中医证候

2.1眩晕

推荐意见1：头晕目眩，属于痰湿水饮内停，上冒清阳所致

者，推荐使用苓桂术甘颗粒（级证据，满足①②③④；强推荐）。

推荐意见1.1:眩晕较重者,可加泽泻利水；兼血压偏高

者,可加牛膝（ii b级证据,满足②④;弱推荐）。

基于《伤寒论》中“起则头眩，脉沉紧，发汗则动经，身为振

振摇者，茯苓桂枝白术甘草汤主之”与《金匮要略》中“心下有

痰饮……·目眩,苓桂术甘汤主之”的相关描述，满足参考因素

①。历代医家可见苓桂术甘汤主治眩晕的相关描述，如

“治…战摇眩晕”（《丹溪心法》），“治……战摇眩运”（《仁

斋直指》）等。近代刘渡舟先生应用苓桂术甘汤加泽泻、牛膝

治疗治疗水饮内停，上冒清阳之眩晕。参考国医大师梅国强

经验：“伴头晕目眩，痰蒙清窍者，合用苓桂术甘汤温阳化

饮”[14]；国医大师班秀文、孙光荣应用苓桂术甘汤治疗痰湿眩
晕[15.16];国医大师张志远治疗痰湿之眩晕,重用茯苓[17]，证据
来源于学科学派的代表作，且疗法历代运用传承至今，满足参

考因素②③。本病证与本共识中原发性高血压,椎-基底动脉

不足所致眩晕，良性阵发性位置性眩晕以及梅尼埃病等病的

眩晕相关,满足参考因素④。考虑推荐强度为强推荐。加用

泽泻、牛膝的推荐基于刘渡舟先生个人用药经验考虑，可按

“学科、学派代表作”考虑，证据满足参考因素②，但缺乏参考

因素①③的支持，考虑推荐强度为弱推荐。

2.2痞满

推荐意见2：皖痞饱胀，属痰饮结聚者，推荐使用苓桂术甘
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颗粒（i级证据，满足①②③④；强推荐）。

推荐意见2.1:脘痞饱胀,兼有冷痛，属寒痰瘀于上焦，胃

阳受损所致者，可在苓桂术甘颗粒基础上加用干姜，厚朴，尤

其可加大厚朴用量（ia级证据，满足②③④；强推荐）。

推荐意见2.2：伴恶心呕吐者，可在苓桂术甘颗粒基础上

合用小半夏加茯苓汤；伴心下痞硬者，可合用生姜泻心汤，再

伍积实,共奏温化散结，畅通气机之功；伴腹痛者，可加用泽

泻，薏苡仁祛其痰饮；伴食少纳差者，可加用焦三仙健脾和胃

（iib级证据，满足②④；弱推荐）。

基于《金匮要略·痰饮咳嗽病脉证并治第十二》中“心下有

痰饮，胸胁支满…苓桂术甘汤主之”的有关描述，满足参考

因素①。参考历代医家观点：“痞块在中为痰饮”（《丹溪心

法》）；“脾胃湿寒，不能运化饮食下行,致成留饮为恙也……遂

为开苓桂术甘汤，加干姜，半夏”；“………·服寒�开胃之药太过，

致胃阳伤损，饮食不化，寒痰于上焦，常常短气，治以苓桂术

甘汤加干姜四钱、厚朴二钱谓初但将干姜加重则服之觉
表3推荐类别

闷，后将厚朴渐加重至八钱始服之不觉闷，而寒痰亦从此开豁
具体内容 矣”…元素谓‘寒胀之病，于大热药中兼用厚朴，为结者散

之之神药，诚不误也”（《医学衷中参西录》）。“其他皖痞便

塘之用苓桂术甘汤”（《重订通俗伤寒论》）。参考近代名医陈

伯涛，国医大师梅国强、颜正华、李今庸经验：胃皖冷痛，有振

水音，纳差便，伴头晕呕恶，证属水停中焦，痰蒙清窍者者，

予茯苓甘草汤化裁合用苓桂术甘汤温阳化饮[14]，即苓桂术甘
汤加用生姜温中化饮，也可应用苓桂术甘汤合小半夏加茯苓

汤[18]；痰饮而致心痞硬者,应用苓桂术甘汤合生姜泻心汤，再
伍积实破结下气[19]；也可以苓桂术甘汤温脾阳，再配合泽泻、
薏苡仁祛痰饮[20],满足参考因素②③。本病症与临床消化系
统常见病有相关性，各型胃炎、消化性溃疡以及心力衰竭相关

的胃动力下降等病均可见上述表现，满足参考因素④。综合

考虑推荐强度为强推荐。合用与加味以近代名医、国医大师个

人用药经验为主,按“学科、学派代表作”考虑，证据满足参考因

素②，但缺乏参考因素①③支持，考虑推荐强度为弱推荐。

2.3水肿

推荐意见3：水肿，小便不利,头面、肢体水肿，属阳虚水泛

者，推荐使用苓桂术甘颗粒（级证据，满足①②③④；强推荐）。

推荐意见3.1：水肿小便不利，自觉寒�，脉沉迟无力者，

可在苓桂术甘颗粒基础上加用干姜、人参（也可使用党参）、附

子、威灵仙（iib级证据，满足②④；弱推荐）。

推荐意见3.2：肿胀甚剧者，不建议使用苓桂术甘颗粒，可

应用苓桂术甘汤去甘草（ib级证据，满足②；不推荐）。

基于《金匮要略·痰饮咳嗽病脉证并治第十》中“…有微

饮，当从小便去之，苓桂术甘汤主之”以及“其形如肿，谓之支

饮”的有关描述,满足参考因素①。“得水肿证。小便不利,周

身皆肿,其脉甚沉细…下焦常觉寒�为开苓桂术甘汤

加野台参三钱、威灵仙一钱……”“停蓄既久，遂渐渍于周身，
而头面肢体皆肿,甚或腹如抱瓮，而胀成矣。此方用苓桂术

甘汤，以助上焦之阳”（《医学裹中参西录》），刘渡舟先生临床
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以苓桂术甘汤治水肿[21]，国医大师张志远重用茯苓,运用苓
桂术甘汤治疗气虚，阳虚之水肿[17]亦可加焦三仙健脾和胃，
加黄芪益气（不超过50g），加炮附子强心保阳[22】，满足参考
因素②③。本病症的水肿症状与肾小球肾炎、肾功能不全等

肾脏病、腹水以及粘液性水肿等病相关,满足参考因素④。综

上，考虑推荐强度为强推荐。基于张锡纯经验，“肿满之证，忌

用甘草,以其性近雍滞也。惟与茯苓同用,转能泻湿满，故方

中未将甘草减去。若肿胀甚剧,恐其雍滞者，去之亦可”（《医

学衷中参西录》）,故不推荐肿胀甚剧者应用甘草。

2.4心悸

推荐意见4：心悸头晕，胸中满闷，属水气上乘所致者，可

在苓桂术甘颗粒基础上加肉桂、泽泻；也可合用真武汤。

推荐意见4.1：心悸易惊，神思恍您，失眠健忘，属心阳不

足，水饮内停兼有气血两虚者，可在苓桂术甘颗粒基础上加用

养心汤。
推荐意见4.2：心动悸，脉结代，属阴阳两虚者，可在苓桂

术甘颗粒基础上加用炙甘草汤（iib级证据，满足②③④；弱

推荐）。
尽管在《伤寒论》《金匮要略》中未见苓桂术甘汤主治心

悸的直接证据，不满足参考因素①,但是参考刘渡舟先生经

验，心悸头晕，胸中满闷，诸症随气上冲胸之势加剧，属水气上

乘所致者,可在苓桂术甘汤基础上加肉桂、泽泻,助阳消阴，利

水行津；也可合用真武汤,脾肾双温，以使阳回阴消[21]。基于
国医大师经验，张志远治疗痰饮水停之心悸，重用茯苓[1]，王
庆国应用苓桂术甘汤合养心汤，主治神思恍、心悸易惊等病

症,共奏温阳利水、益气养血、宁心安神之功，养心汤出自《仁

斋直指方》，为补益气血、养心安神之名方[23],应用苓桂术甘
汤合炙甘草汤,共奏温阳利水、益气养血、滋阴复脉之功[3]。
应用苓桂术甘汤合血府逐瘀汤,增其温阳利水之功,共奏活血

祛瘀、行气止痛之功[23],苓桂术甘汤与真武汤合方，则温补
心、脾、肾三脏阳虚,兼以化气利水[23]。全小林院士也主张配
伍附子[24],满足参考因素②③。本病症与慢性心力衰竭、心
律失常等病相关,满足参考因素④。综上,考虑推荐强度为弱

推荐。
2.5奔豚

推荐意见5：奔豚发作，自觉有气上冲，伴随心胸疼痛、心

悸气短,属于心阳虚衰、水气上冲、闭塞胸阳者,可在苓桂术甘

颗粒基础上加用龙骨、牡蛎（iia级证据，满足②③；弱推荐）。

在《金匮要略·奔豚气病脉证治第八》中,奔豚气病治以奔

豚汤、桂枝加桂汤与茯苓桂枝甘草大枣汤为主，并非以苓桂术

甘汤主治奔豚,故不满足参考因素①。但是《伤寒论》中对茯

苓桂枝白术甘草汤证也有“气上冲胸”的症状描述，在历代医

家中也有提及苓桂术甘汤“治气上冲胸”（《丹溪心法》与《仁

斋直指》），符合奔豚的相关特征，近代《刘渡舟医书七种·经方

临证指南》中记录了以苓桂术甘汤加龙骨、牡蛎治奔豚一案，

满足参考因素②③。《金匮要略》十四五教材中认为奔豚气病

可能与某些心脏病以及神经官能症等临床病种相关，但是缺
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乏与之相关的临床研究以及公认的重要结局标准，难以衡量

依据本病症古籍文献记录治疗现代临床病种的有效性，谨慎

考虑不满足参考因素④。综合考虑推荐强度为弱推荐。

2.6不寐
推荐意见6:不寐,属阳气虚衰,神无所依者，可在苓桂术

甘颗粒基础上加用真武汤，可奏温补肾阳之功，亦可加用黄芪

益气之源。兼有心烦易怒，属痰湿郁而化热者，可在苓桂术甘

颗粒基础上,加用小陷胸汤、子豉汤（iib级证据，满足③

④；不确定）。
在经典著作以及历代文献中暂未见苓桂术甘汤主治不

的相关描述，不满足参考因素①②。国医大师李士懋、梅国强

有基于苓桂术甘汤治不的经验[252],满足参考因素③。本
病症与睡眠障碍以及心衰等病相关的夜间呼吸困难可能相

关,满足参考因素④,考虑推荐强度为不确定。

2.7胸痹心痛

推荐意见7:胸痹心痛,属瘀血痰浊夹杂内阻者,可在苓桂

术甘颗粒基础上加用血府逐瘀汤；也可加用丹参饮或瓜萎

白半夏汤（ii a级证据,满足②③④;弱推荐）。

在《伤寒论》、《金匮要略》中未见苓桂术甘汤主治胸痹心

痛的直接证据，不满足参考因素①。参考国医大师经验，裘沛

然对于素体痰湿，浊邪内蕴，痹阻于胸之心痛，以通阳化痰行

瘀为基本法，常用苓桂术甘汤、丹参饮、瓜萎白汤，在化浊同

时予以温阳,顾护心气[27]；王庆国认为苓桂术甘汤联合血府
逐瘀汤，可起到活血祛瘀、行气止痛、气血同治之功[23]；科学
院院士，国医大师陈可冀对于证属心脾两虚、水饮内停而兼夹

瘀血者,推荐加桃仁、红花[28],相关经验显示出一致性。本病
症与心肌缺血、心绞痛、心律失常等病相关,满足参考因素④。

综上，考虑推荐强度为弱推荐。

2.8咳喘

推荐意见8：咳喘，属痰饮水湿内停、气化不利者，推荐使

用苓桂术甘颗粒（i级证据，满足①②③④；强推荐）。

推荐意见8.1：咳喘气急、难以平卧，属水饮内停、阻遏心

阳者，可在苓桂术甘颗粒基础上加用麻黄附子细辛汤。

推荐意见8.2:肺虚久咳、气阴两虚者，可在苓桂术甘颗粒

基础上加用生脉散（生脉颗粒）,麦门冬汤。

推荐意见8.3：痰涎雍盛、咳喘胸满者，可在苓桂术甘颗粒

基础上加用劳大枣泻肺汤。

推荐意见8.4：咳嗽咳痰、舌色黯淡，属兼有瘀血者,可在

苓桂术甘颗粒基础上加桂枝茯苓丸。

推荐意见8.5：咳嗽咳痰，伴有乏力，便纳差，属脾肺气

虚者，可在苓桂术甘颗粒基础上加用参苓白术散、玉屏风散、

四君子汤或补中益气汤（ii b级证据，满足②④;弱推荐）。

目前观点认为，《金匮要略》所称“痰饮”有广义与狭义之

分；篇名之“痰饮”为其总称，属广义，涵盖痰饮、悬饮、溢饮、支

饮四类。参考“咳逆倚息，短气不得卧”的相关描述，也可认为

满足参考因素①。“苓桂术甘汤，为治上焦停饮之神方”，
“…喻嘉言注云呼气短，宜用苓桂术甘汤，以化太阳（隔
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上)之气’”（《医学衷中参西录》），“若平时气弱，呼吸不调，呼

气短者，酌用苓桂术甘汤”（《重订通俗伤寒论》），满足参考因

素②③。参考国医大师经验，张志远治疗痰饮之咳嗽，重用茯

苓[17];颜德馨治心肺同病,咳喘日久，属于阳虚水停者,运用
苓桂术甘汤合麻黄细辛附子汤，以温阳利水为大法[29]；王庆
国对于肺虚久咳之证，应用苓桂术甘汤与生脉散合方，可收益

气养阴、温阳利水、敛肺止咳之效，掌劳大枣泻肺汤泻肺行水，

下气平喘，对于痰涎雍盛、咳喘胸满者，苓桂术甘汤合大

枣泻肺汤两方合用而掌劳大枣泻肺汤奏泻肺行水、下气平喘

之功,增苓桂术甘汤温阳补虚之功[23]；洪广祥在苓桂术甘汤
基础上加用桂枝茯苓丸以增化瘀之功[30]，而对肺脾气虚、痰
浊伏肺者，予以补益肺脾。方选参苓白术散、玉屏风散、四君

子汤或补中益气汤加减，对气阴两虚者，合麦门冬汤益气养

阴[31]。合用与加味以个人用药经验为主,按“学科、学派代表
作”考虑，证据满足参考因素②，但缺乏参考因素①③支持，考

虑推荐强度为弱推荐。

2.9鼻塞

推荐意见9：鼻道堵塞,难以呼吸,属心肺阳气虚弱、清窍

不利者，可在苓桂术甘颗粒基础上加用半夏、厚朴、白，温补

脾胃兼升举清阳（ib级证据，满足②④；不确定）。

参考《刘渡舟医书七种·经方临证指南》中“鼻不闻香臭”

一案,刘渡舟提出心肺阳气虚弱,寒饮内生，也往往可以产生

鼻塞，呼吸不利等证。刘老认为此情况在临床上不少见，应予

以注意，满足参考因素②，然而在经典著作以及官修文献中暂

未见相关描述，也未见历代应用，故不满足参考因素①③。本

病症与临床过敏性鼻炎相关[32,33],满足参考因素④。由于古
籍文献证据不足，除刘老观点外，未见相关记载与说明，综合
考虑推荐强度为不确定,建议根据临床情况与经验判断使用。

3苓桂术甘颗粒的应用:基于临床病种
3.1循环系统疾病

3.1.1慢性心力衰竭

推荐意见10：推荐慢性心力衰竭患者在常规治疗的基础

上，联合苓桂术甘颗粒治疗，适用于辨证属阳虚水泛，痰饮内

停的患者（Ib级证据；强推荐。

推荐意见10.1：推荐慢性心力衰竭患者在常规治疗的基

础上，结合辨证分型，应用苓桂术甘颗粒联合参附汤加减化裁

（Ib级证据；强推荐）。

推荐意见10.2：推荐慢性心力衰竭患者，使用苓桂术甘颗

粒2～4周（Ⅱ级证据；弱推荐）。

目前共有7项系统性综述与Meta分析报道了苓桂术甘

汤(含加味)联合醛固酮受体抗剂/血管紧张素转换酶抑制

剂（ACEI)/血管紧张素受体拮抗剂（ARB)/β受体抑制剂/强

心苷类药物等常规治疗措施对慢性心力衰竭的干预作

用[3401。其中,6篇Meta分析报道了苓桂术甘汤（含加味）联
合常规治疗,能进一步提升左室射血分数(LVEF）)[34.6-01，5
篇Meta分析报道了苓桂术甘汤（含加味)联合常规治疗,能进

一步降低氨基末端脑钠肽前体（NT-proBNP）36401;3篇Meta
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分析报道了苓桂术甘汤（含加味)联合常规治疗，能进一步降

低脑钠肽（BNP）;4篇Meta分析报道了苓桂术甘汤（含加味）

联合常规治疗，能进一步提升6min步行试验距离[363.0];此
外Meta分析中还报道了苓桂术甘汤（含加味）联合常规治疗，

可降低左室舒张末期与收缩末期内径[37.401，提高每搏输出
量[40],改善中医证候与生活质量[40]。有1篇Meta 分析报道
了苓桂术甘汤联合参附汤，可提高LVEF,降低NT-proBNP与

BNP[39]。上述Meta分析均纳入了在苓桂术甘汤基础上进行
化裁加减的临床研究，由于联合应用的其他中药也可能具有

治疗作用，因此我们进一步评价了未经化裁加减的苓桂术甘

汤联合常规治疗对慢性心力衰竭的干预作用,涉及NYHA心

功能分级Ⅱ~IV期的慢性心力衰竭,Meta 分析结果显示[41],
苓桂术甘汤联合常规治疗,能够更大程度提升LVEF（6篇研

究),降低 NT-proBNP(4篇研究）以及 BNP(2篇研究）水平。

基于Meta分析中纳人研究的疗程情况提出推荐意见10.2。

虽然Meta分析的质量符合相关要求,无需对本节Meta分

析的证据等级进行降级，可认为属于Ia级证据，但考虑到

Meta分析中纳入的随机对照研究的质量评价情况，相当一部

分研究未描述随机隐藏的方法（0分），未采用盲法（0分），未

提及如何计算样本含量（0分），符合随机对照研究降一级至

二级的降级标准[8],故将推荐意见10、10.1的证据等级降级

为Ib级证据,将推荐意见10.2的证据等级降级为Ⅱ级证据。

3.1.2原发性高血压

推荐意见11:推荐原发性高血压患者在常规治疗的基础

上,联合苓桂术甘颗粒治疗,适用于辨证属中阳不足、痰饮内

停的患者（Ⅱ级证据；弱推荐）。

推荐意见11.1：推荐原发性高血压患者,使用苓桂术甘颗

粒4~12周（Ⅲ级证据；弱推荐)。

基于1项系统性综述与Meta 分析[41],苓桂术甘汤（含加
味）联合ACEI/ARB/钙通道阻滞剂（CCB），相比仅使用

ACEI/ARB/CCB,能够更大程度降低原发性高血压以及正常

高值血压患者的收缩压和(或)舒张压。基于现有苓桂术甘汤

干预高血压的临床研究中的疗程情况提出推荐意见11.1。由

于在此项Meta分析中,未能很好解释不同研究间异质性的来

源，且所有纳人的研究均在苓桂术甘汤的基础上进行了加味，

不能肯定治疗效应完全来自于苓桂术甘汤,因此对Meta分析

的证据等级予降低一级。另考虑到 Meta分析中纳入的随机

对照研究的质量评价情况，符合随机对照研究降一级至二级

的降级标准[8],故最终将推荐意见11 的证据等级降级为ⅡI级
证据,将推荐意见11.1的证据等级降级为Ⅲ级证据。

3.1.3冠心病

推荐意见12:推荐冠心病患者在常规治疗的基础上,联合

苓桂术甘颗粒治疗，可改善心肌缺血，减少心绞痛发作次数，适

用于辨证属中阳不足、痰阻心脉的患者（Ⅱ级证据，弱推荐）。

推荐意见12.1:推荐冠心病患者,使用苓桂术甘颗粒4~

12周（Ⅲ级证据;弱推荐）。

基于3项随机对照研究[42441,苓桂术甘汤（含加味)联合
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常规治疗，相比常规治疗单用，可以改善心肌缺血，减少心绞

痛发作次数。基于现有苓桂术甘汤干预冠心病的临床研究中

的疗程情况提出推荐意见12.1。参考随机对照研究的降级标

准[8],将推荐意见12的证据等级降级为Ⅱ级证据,将推荐意

见12.1的证据等级降级为Ⅲ级证据。

3.1.4心律失常

推荐意见13：推荐交界性早搏、房性早搏与室性早搏需要

治疗患者在常规治疗的基础上,联合苓桂术甘颗粒治疗,适用

于辨证属中阳不足、痰饮内停的患者（Ⅱ级证据；弱推荐）。

推荐意见13.1：推荐交界性早搏、房性早搏与室性早搏需

要治疗的患者，使用苓桂术甘颗粒4周（Ⅲ级证据；弱推荐）。

基于2项系统性综述与Meta 分析[41.46],苓桂术甘汤联合
美托洛尔，相比于美托洛尔单用，能更大程度降低交界性早

搏、房性早搏与室性早搏患者24 h内交界性早搏、房性早搏与

室性早搏数量。基于Meta分析中纳人研究的疗程情况提出

推荐意见13.1。考虑到Meta分析中,未能很好解释不同研究

间异质性的来源,以及Meta分析中纳入的随机对照研究的质

量评价情况,符合随机对照研究降一级至二级的降级标准"，
故最终将推荐意见13的证据等级降级为Ⅱ级证据，将推荐意

见13.1的证据等级降级为Ⅲ级证据。

3.2消化系统与内分泌代谢性疾病

3.2.1非酒精性脂肪性肝病

推荐意见14:推荐胖型非酒精性脂肪性肝病（NAFLD)患

者在饮食及生活方式干预的基础上，应用苓桂术甘颗粒，可改

善HOMA-IR水平以及CAP,尤其适用于证属脾阳虚证的患者

（Ib级证据；强推荐）。

推荐意见14.1:推荐胖型NAFLD脾阳虚证患者,使用苓桂

术甘颗粒的剂量可以减半，使用12周（Ib级证据；强推荐）。

基于1项多中心，随机，双盲，安慰剂对照的临床试

验[46],减半剂量的苓桂术甘汤可以显著改善胖型（BMI>
24)NAFLD患者的胰岛素抵抗指数(HOMA-IR)水平,参考本

项研究对疗程以及剂量做出推荐，证据等级为Ib级证据。在

1项系统性综述与Meta分析中也报道了苓桂术甘汤（含加

减）可以显著改善NAFLD患者血清谷丙转氨酶（ALT）、谷草

转氨酶（AST）、甘油三酯（TG）、总胆固醇（TC）以及HOMA-IR

水平[47]。另有1项Meta分析纳人2篇以受控衰减参数
（CAP；FibroScan)为终点的临床研究[41.48.49],表明苓桂术甘汤
可以降低NAFLD患者的CAP。基于Meta分析中纳人的随机

对照研究的质量评价情况，符合随机对照研究降一级至二级

的降级标准[8],故最终考虑推荐意见14的证据等级为Ib级
证据。
3.2.22 型糖尿病

推荐意见15:推荐2 型糖尿病患者在常规治疗的基础上，

联合苓桂术甘颗粒治疗，尤其适用于证属脾虚湿盛的患者（Ⅱ

级证据；弱推荐）。
推荐意见15.1:推荐2型糖尿病脾虚湿盛的患者,使用苓

桂术甘颗粒8～12周（Ⅲ级证据；弱推荐）。
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基于1项系统性综述与Meta分析[41],苓桂术甘汤（含加
味)联合二甲双胍/格列齐特/达格列净，能够更大程度降低2

型糖尿病患者的空腹血糖(FBG),餐后2 h 血糖(2 h PBG),糖

化血红蛋白(HbAlc）与体重指数(BMI)水平。基于Meta分析

中纳人研究的疗程情况提出推荐意见15.1。由于纳人的研究

均在苓桂术甘汤的基础上进行了加味，不能肯定治疗效应完

全来自于苓桂术甘汤,因此对Meta分析的证据等级予降低一

级。考虑到Meta分析中纳人的随机对照研究的质量评价情

况,符合随机对照研究降一级至二级的降级标准[8],故最终将
推荐意见15的证据等级降级为IⅡ级证据，将推荐意见15.1

的证据等级降级为Ⅲ级证据。

3.2.3血脂异常(含冠心病血脂管理)

推荐意见16:冠心病患者在常规治疗的基础上,联合苓桂

术甘颗粒治疗,可进一步降低LDL-C,适用于辨证属中阳不

足、痰饮内停的患者（Ib级证据；强推荐）。

推荐意见16.1:推荐血脂异常患者在常规治疗的基础上，
联合苓桂术甘颗粒治疗，可改善TG水平,适用于证属痰饮内

停的患者(Ⅲ级证据,弱推荐）。

推荐意见16.2:推荐血脂异常,证属痰浊中阻患者,使用

苓桂术甘颗粒8～12周（IV级证据,不确定）。

基于1项系统性综述与Meta分析[41],苓桂术甘汤联合常
规治疗[4.5051],能够更大程度降低冠心病患者的TG、TC、低密
度脂蛋白胆固醇(LDL-C)水平以及升高高密度脂蛋白胆固醇

(HDL-C)水平。鉴于现有证据表明,经由药物干预升高HDL-

C水平并不能降低心血管病风险,不推荐将HDL-C单独作为

干预靶点[52.5°]；在Meta分析中，苓桂术甘汤（含加味）对TG、
TC的改善效应存在无法合理解释的较大异质性，有潜在偏倚

风险,故未提出相关推荐。考虑到随机对照研究中未描述随

机隐藏的方法，未采用盲法，未提及如何计算样本含量，符合

随机对照研究降一级至二级的降级标准[8]，故将推荐意见16
的证据等级降级为Ib级证据,基于1项系统性综述与 Meta

分析[41,苓桂术甘汤(含加味)联合常规治疗,对于高血脂症
以及代谢综合征患者TG有改善作用,然而在总效应中,对

TC、LDL-C、HDL-C 没有显著改善。基于此项 Meta分析中纳

人研究的疗程情况提出推荐意见16.2。由于纳入研究数量较

少,各项研究之间的异质性极大，考虑到Meta分析中纳入的

随机对照研究的质量评价情况，符合随机对照研究降一级至

二级的降级标准[8],故最终将推荐意见16.1的证据等级降级
为Ⅲ级证据，将推荐意见16.2的证据等级降级为IV级证据，

建议根据临床情况与经验判断使用。另外，尽管有研究报道

了苓桂术甘汤（含加味）对TG、TC、LDL-C、HDL-C的改善，由

于部分研究未对血脂异常/代谢综合征进行明确诊断,且部分

纳入研究对照组与试验组之间存在不均衡的干预措施，故未

纳入考虑。
3.3肾脏病

推荐意见17:推荐慢性肾功能不全以及慢性肾小球肾炎

患者在常规治疗的基础上，联合苓桂术甘颗粒治疗,尤其适用
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于证属脾肾阳虚的患者（Ⅱ级证据；弱推荐）。

推荐意见17.1:推荐慢性肾功能不全以及慢性肾小球肾

炎,证属脾肾阳虚证的患者,使用苓桂术甘颗粒4～12 周（Ⅲ

级证据；弱推荐）。

基于1项系统性综述与Meta分析[41],苓桂术甘汤（含加
味)可以显著改善慢性肾功能不全以及慢性肾小球肾炎患者

血尿素氮(BUN)以及血清肌酐(SCr)水平;另外对肾病综合征

以及糖尿病肾病患者的 BUN 以及 SCr水平也有改善,由于各

仅有1项研究,因此未纳人推荐意见。基于此项 Meta分析中

纳人研究的疗程情况提出推荐意见17.1。此外，苓桂术甘汤

（含加味)也可提高肾功能不全患者的肾小球滤过率估计值

(eCFR)与24 h尿量[54.5],降低24 h尿蛋白定量水平[54];降
低慢性肾小球肾炎以及肾病综合征患者 24 h尿蛋白定量水

平[56-58]。由于纳人的研究均在苓桂术甘汤的基础上进行了加
味,不能肯定治疗效应完全来自于苓桂术甘汤，因此对Meta

分析的证据等级予降低一级。考虑到 Meta 分析中纳入的随

机对照研究的质量评价情况，符合随机对照研究降一级至二

级的降级标准[8],且对于肾脏病,只有临床诊断,而未进行病
理分型诊断,故最终将推荐意见17的证据等级降级为Ⅱ级证

据,将推荐意见17.1的证据等级降级为Ⅲ级证据。

3.4椎-基底动脉供血不足

推荐意见18：推荐椎-基底动脉供血不足患者在常规治疗

的基础上，联合苓桂术甘颗粒治疗，尤其适用于证属痰浊上蒙

的患者（Ⅱ级证据；弱推荐）。

推荐意见18.1：推荐椎-基底动脉供血不足，证属痰浊上

蒙的患者,使用苓桂术甘颗粒4～8周（Ⅲ级证据；弱推荐）。

基于1项系统性综述与Meta分析[41,苓桂术甘汤(含加
味)联合倍他司汀/氟桂利嗪，可以显著改善椎-基底动脉供

血不足患者的基底动脉平均血流速度；部分研究也报道了苓

桂术甘汤对于左椎动脉、右椎动脉平均血流速度以及血液流

变学指标也有改善。由于纳入的研究均在苓桂术甘汤的基

础上进行了加味，不能肯定治疗效应完全来自于苓桂术甘

汤,因此对Meta分析的证据等级予降低一级。考虑到 Meta

分析中纳入的随机对照研究的质量评价情况，符合随机对照

研究降一级至二级的降级标准[8],故最终将推荐意见18的
证据等级降级为Ⅱ级证据，将推荐意见18.1的证据等级降

级为级证据。
3.5骨关节病

3.5.1膝关节滑膜炎

推荐意见19：膝关节滑膜炎患者在常规治疗的基础上，联

合苓桂术甘颗粒治疗,尤其适用于证属风寒湿痹，痰湿内阻的

患者（Ⅱ级证据；弱推荐）。

推荐意见19.1:膝关节滑膜炎,证属风寒湿痹,痰湿内阻的

患者,推荐使用苓桂术甘颗粒4～5周（Ⅲ级证据；弱推荐）。

基于3项临床研究与病例报告[59-61,，苓桂术甘汤（含加
味)可以显著改善膝关节滑膜炎关节疼痛、肿胀症状；改善疼

痛视觉模拟量表（VAS）、膝关节功能（LKSS）评分；降低血清
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炎症指标,包括TNF-α、IL-1β、IL-18、hs-CRP水平[59];并结合
这3项临床研究与病例报告的疗程情况，提出推荐意见19.1。

考虑到随机对照研究的质量评价情况[59]，未描述随机化隐藏
的方法，未提及盲法的具体方法，未计算样本含量，符合随机

对照研究降一级的降级标准[8],故最终将推荐意见19的证据

等级降级为Ⅱ级证据，将推荐意见19.1的证据等级降级为Ⅲ

级证据，建议根据临床情况与经验判断使用。除膝关节滑膜

炎外,有随机对照研究以及回顾性病例系列研究分别报道了

苓桂术甘汤(含加味)对膝关节骨性关节炎以及关节积液[63)
的改善作用[62.63]

O

3.5.2腰椎间盘突出

推荐意见20:推荐腰椎间盘突出患者在常规治疗的基础

上,联合苓桂术甘颗粒治疗,尤其适用于证属寒湿内阻的患者

（IV级证据；不确定）。

推荐意见20.1：腰椎间盘突出，证属寒湿内阻患者，推荐

使用苓桂术甘颗粒4～8周（IV级证据,不确定）。

基于1项回顾性病例系列[64],苓桂术甘汤(含加减)可显
著改善腰椎间盘突出患者的腰痛症状与腰部活动功能。基于

回顾性病例系列提出推荐意见20与推荐意见20.1[641,考虑
到相关报道较少，建议根据临床情况与经验判断使用。

4药物安全性评价

4.1不良反应，注意事项与禁忌基于各项苓桂术甘汤的临

床研究与 Meta 分析[38.5.471,暂未见临床研究中报告与苓桂
术甘汤明确相关的不良反应。参考国家药品监督管理局药品

评审中心发布的《苓桂术甘颗粒（CXZS2200011）申请上市技

术评审报告》中的禁忌以及注意事项部分：曾对苓桂术甘汤所

含药物（茯苓、桂枝、白术、甘草）过敏者禁用；服用苓桂术甘汤

期间忌服冷饮以及滋腻食品；痰饮而见阴虚火旺者，慎用苓桂

术甘汤。

4.2毒理学评价参考国家药品监督管理局药品评审中心

发布的《苓桂术甘颗粒（CXZS2200011）申请上市技术评审报

告》中的药理毒理学评价”部分。

在小鼠单次给药毒性试验中,24 h内2次灌胃,剂量最大

相当于经方原方临床剂量的6.4倍,药后观察14d,试验期间

各组小鼠均存活至试验结束，临床症状观察、体重、摄食量和

给药结束时大体解剖未见明显异常。大鼠6个月重复给药毒

性试验中，每天2次连续180d灌胃，剂量最大相当于经方原

方临床剂量的4.3倍，恢复期30d。给药期间摄食量降低，给

药中期和给药结束时高剂量组尿液pH偏低，推测为灌服大剂

量高浓度药物引起，停药30d可恢复，其余指标未见明显有毒

理学意义的变化。

5临床待阐明的其他问题

5.1苓桂术甘汤干预的长期获益推荐意见21:在未来苓桂

术甘汤的临床研究中,尤其在疗程超过24 周的情形下,研究

者应当密切关注苓桂术甘汤长期干预的安全性与有效性。

尽管长期应用中药汤剂及中成药是目前中医药临床的普

遍情况，但是目前较少有应用苓桂术甘汤超过24周的临床研
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究,因此临床长期应用苓桂术甘汤的安全性与有效性需要在

未来的临床研究中进行进一步的深人评价。

5.2苓桂术甘汤与西药联合应用的安全性与有效性推荐
意见22：在未来苓桂术甘汤的临床研究中,研究者应当密切关

注苓桂术甘汤与西药联合应用的安全性以及疗效优势。

中西医结合、中西药联合应用是我国临床较为常见的做

法。然而目前对于苓桂术甘汤等中药处方与西药联合应用的

安全性的关注显得较为薄弱,因此在未来的临床研究中,对于

可能存在的药物相互作用以及由于联合应用导致的新增不良

反应需要予以进一步的关注。另外，需要进一步明确苓桂术

甘汤与西药联合应用的疗效优势。

5.3苓桂术甘汤加味或单用的临床证据推荐意见23：在未

来苓桂术甘汤的临床研究中,研究者应当考虑不在苓桂术甘

汤原方的基础上进行加减的可行性。

目前现有的绝大多数临床研究中采用基于苓桂术甘汤化

裁加减的治疗，由于化裁加味的其他中药也可能具有治疗作

用,难以通过这些研究单独评价苓桂术甘汤的临床有效性，故

苓桂术甘汤原方单用的临床有效性证据仍然相对薄弱,不利

于高级别循证医学证据的形成。

5.4病证结合临床研究的必要性推荐意见24：在未来苓桂

术甘汤的临床研究中,研究者应当考虑报告纳人患者的辨证

分型。
苓桂术甘汤功能主治为温阳化饮，健脾利湿，临床主要用

于中阳不足之痰饮的相关证候。但是目前在部分临床研究中

未报告纳人患者的辨证分型,对病证结合临床研究工作的开

展与评价工作带来了一定困难。建议涉及中医证候的研究

中,应当对证候的诊断标准予以恰当的描述]。
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