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1 药物背景渊源
鼻窦炎口服液为成都中医药大学附属医院耳

鼻咽喉科熊大经教授团队研发的中成药，于 1985
年 6 月 25 日获得四川省卫生厅重庆市卫生局批
复，同时授权给太极集团重庆桐君阁药厂有限公司

生产，先后收载入《中国药典》[1]、《国家医保目录》[2]、
《国家基本药物目录》[3]，2012年中华中医药学会发
布《中医耳鼻咽喉科常见病诊疗指南》[4]，鼻窦炎口
服液为指南中“鼻渊”唯一推荐中成药。鼻窦炎口服

液在临床上广泛应用于鼻科疾病的长期治疗和协

同治疗，经多年临床观察，其对急慢性鼻炎、变应性

鼻炎、鼻窦炎疾病有显著疗效；

鼻窦炎口服液虽然在临床上应用广泛，但其说

明书相对简单，对临床应用的指导不够，影响其临

床疗效的发挥并带来安全性风险，亟需更加详尽的

临床应用指导意见。因此，有必要在总结多名临床

医生应用经验的基础上，结合现有循证证据，通过

制定专家共识，明确鼻窦炎口服液治疗鼻疾病的优
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揖摘要铱 鼻窦炎口服液在临床上广泛应用于鼻科疾病的长期治疗和协同治疗，经多年临床观察，其对急慢性鼻炎、变应性鼻
炎、鼻窦炎疾病有显著疗效。但其说明书相对简单，对临床应用的指导不够，影响其临床疗效的发挥并带来安全性风险，亟需更

加详尽的临床应用指导意见。该文在总结临床医生应用经验的基础上，结合现有循证证据，遵照《中华中医药学会中成药临床应

用专家共识报告规范》等，经梳理说明书、文献检索、专家访谈和问卷调查等步骤，确定了 11个临床问题，结合多位临床、药学、

循证医学等多学科专家的经验，达成共识，投票出 6条推荐意见和 6条共识建议，最后对鼻窦炎口服液的治疗疾病、联合用药、

剂量、疗程、安全性等方面制定共识以促进临床安全合理用药。该共识适用于各级医疗机构的医师在使用鼻窦炎口服液时作为

用药参考。旨在提高鼻窦炎口服液治疗鼻科疾病的临床疗效，促进合理用药，减少用药风险。
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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，减少用药

风险。

2 梳理共识流程
为此，遵循中华中医药学会《中成药临床应用

专家共识的制订流程》制定本共识，有机梳理说明

书缺陷、临床文献证据，通过专家访谈、临床调查确

定共识问题，最后结合循证证据以及征求推荐和意

见形成共识草案，为临床合理使用鼻窦炎口服液、

促进该药深度转化应用提供临床指导（图 1）。本共
识充分考虑临床证据和专家临床经验，对于有充足

证据支持的临床问题形成推荐意见，对于证据不足

的临床问题形成共识建议。

图 1 共识制定流程图

在应用本文件时须充分考虑临床实际情况进

行处理。鉴于已有证据存在的问题，未来需通过更

高质量研究提供高级别证据进行支持，并根据实际

运用中暴露出的新问题和新情况予以修订。

在共识制定过程中，所有相关参与者均无利益

冲突。

3 推荐意见/共识建议概要表
《鼻窦炎口服液临床应用专家共识》达成 6 条

共识推荐意见和 6条共识建议，共识推荐意见要表
见表 1，共识建议概要表见表 2。

本共识“推荐意见”（表 1）采用评估、发展和评

价建议的分级(GRADE)网格计票规则：除了“无明显
推荐”格以外的任何一格票数超过 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。

最终，共达成推荐意见 6条，共识建议 6条，具
体如下。

表 1 共识推荐意见概要表

序号 投票结果

1 26/28

2 25/28

3 26/28

推荐强度

强推荐

强推荐

强推荐

共识条目

日常用药时，鼻窦炎口服液对成人和儿童急 /慢性鼻窦炎有良好疗效

日常用药时，鼻窦炎口服液可减少成人急 /慢性鼻窦炎流涕的症状

日常用药时，鼻窦炎口服液可减少成人急 /慢性鼻窦炎患者鼻塞症状

证据等级

C级

C级

B级

4 23/28 强推荐日常用药时，鼻窦炎口服液可减少成人急 /慢性鼻窦炎患者头痛症状 B级

5 日常用药时，鼻窦炎口服液可改善成人急 /慢性鼻窦炎患者嗅觉减退症状 B级 23/28 强推荐

6 日常用药时，成人鼻窦炎口服液的用药剂量和疗程为：一次口服 10mL，一日
3次，20日为一疗程

B级 23/28 强推荐
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4 范围
本文件提出了鼻窦炎口服液治疗急慢性鼻炎、

鼻窦炎的适应症、用法用量等，并说明临床用药的

安全性。

本文件适用于各级医疗机构的中医、西医、中

西医结合和全科医师等临床医护人员在使用鼻窦

炎口服液作为用药参考。

5 药物基本信息
5.1 处方来源

鼻窦炎口服液源自我国著名耳鼻喉科专家、成

都中医药大学教授熊大经的祖传秘方“吉雷开窍

汤”。

5.2 药物组成
鼻窦炎口服液由辛夷、荆芥、薄荷、桔梗、竹叶

柴胡、苍耳子、白芷、川芎、黄芩、栀子、茯苓、川木

通、黄芪、龙胆草组成。

5.3 功能主治
疏散风热，清热利湿，宣通鼻窍。用于风热犯

肺、湿热内蕴所致的鼻塞不通、流黄稠涕；急慢性鼻

炎、鼻窦炎见上述证候者。

适应证候：

淤风热犯肺：鼻塞多涕，涕色白或微黄，伴头痛
或咳嗽、咯痰。舌质淡红，苔薄白，脉浮数。鼻内镜检

查可见鼻黏膜充血，鼻甲肿大。

于湿热内蕴：鼻塞，黄浊鼻涕且量多，嗅觉减
退，头昏闷而重胀，鼻黏膜红肿，尤以中鼻甲为甚，

中鼻道或嗅沟可见黏性或脓性分泌物。可兼有口苦

纳呆，呕恶腹胀，食欲不振，小便黄赤，大便黏腻，舌

质红，苔黄腻，脉滑数。

5.4 药物来源及政策准入情况
产品被纳入为《中国药典》2020版[1]、《国家基本

医疗保险、工伤保险和生育保险药品目录（2023 年
版）》[2]、《国家基本药物目录（2018年版）》[3]。

6 临床问题清单
本共识可回答 11个临床问题，具体如下：
淤接受干预措施的目标人群是谁？
于鼻窦炎口服液治疗急慢性鼻炎及鼻窦炎的

疗效如何？是否可以改善其鼻塞、流涕、头痛等症

状？

盂鼻窦炎口服液可否替代生理盐水进行术后
鼻腔冲洗治疗？冲洗治疗对鼻腔粘膜修复是否有文

献支持？

榆鼻窦炎口服液是否具有消炎、排脓作用，并
且其作用机制是什么？

虞鼻窦炎口服液治疗慢性鼻窦炎，具体治疗疗
程是多久？

愚鼻窦炎口服液是否可以联合其他药物使用
来提高疗效，具体什么情况下使用？

g）鼻窦炎口服液可否治疗变应性鼻炎？
舆鼻窦炎口服液在鼻炎较为严重的情况下可

否适当提高服用剂量，安全性及使用效果如何？

余鼻窦炎口服液能不能和降压或治疗心脏病
的药物一起服用？

俞鼻窦炎口服液儿童用量多少？
逾鼻窦炎口服液服用的注意事项？

7 疾病诊断
7.1 中医诊断要点

鼻窦炎口服液适用于表现为鼻黏膜红、肿胀；

舌红苔黄的属风热犯肺证；湿热内蕴证的伤风鼻

塞、鼻窒、鼻鼽、鼻渊的患者[5]。
相关证候参见 GB/T 15657—2021中的规定，具

体如下。

淤风热犯肺证参见 GB/T 15657—2021中 B02.
02.05.05；

于湿热内蕴证参见 GB/T 15657—2021中 B02.
05.04.02.01；

序号 投票结果

1 25/28

2 24/28

3 23/28

建议强度

建议

建议

建议

共识条目

鼻窦炎口服可用于急、慢性鼻炎及鼻窦炎全病程

鼻窦炎口服液用于治疗急性鼻窦炎时，可以联合使用抗生素

鼻窦炎口服液用于治疗鼻窦炎伴变应性鼻炎时，可以联合抗过敏治疗

4 26/28 建议

鼻窦炎口服液用于儿童患者时，可参考：
1）2岁～3岁，一次 5mL，一日 3次；
2）4岁～6岁，一次 10mL，一日 2次；
3）7岁～13岁，一次 10mL，一日 3次

5 糖尿病患者可在医生指导下服用鼻窦炎口服液 22/28 建议

6 临床应用时，对于高血压疾病患者，鼻窦炎口服液可在医生指导下联合使用相应降压药物 21/28 建议

表 2 共识建议概要表
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盂伤风鼻塞参见 GB/T 15657—2021中 13.01.
01；

榆鼻窒参见 GB/T 15657—2021中 A13.01.02；
虞鼻鼽参见 GB/T 15657—2021中 A13.02；
愚鼻渊参见 GB/T 15657—2021中 A13.03。

7.2 西医诊断要点
鼻窦炎口服液适用于急性鼻炎（ICD-11编码：

CA00）、慢性鼻炎（ICD-11编码：CA09）、急性鼻窦炎
（ICD-11 编码：CA01）、过敏性鼻炎（ICD-11 编码：
CA08）、慢性鼻窦炎（ICD-11编码：CA0A）患者[6]。
8 临床应用建议
8.1 适应症
8.1.1 伤风鼻塞（急性鼻炎）

鼻窦炎口服液可应用于急性鼻炎全病程。（共

识建议）

鼻窦炎口服液可以有效缓解急性鼻炎鼻塞不

通的症状[7，8]。
鼻窦炎口服液可以减少急性鼻炎鼻涕症状[9，10]。
建议用量[11]：
淤口服，一次 10ml，一日 3 次，餐后半小时用

药。

于天一个疗程。
8.1.2 鼻窒（慢性鼻炎）

鼻窦炎口服液可应用于慢性鼻炎全病程。（共

识建议）

鼻窦炎口服液可以有效缓解慢性鼻炎鼻塞不

通的症状[7，8]。
鼻窦炎口服液可以减少慢性鼻炎鼻涕症状[9，10]。
建议用量[12]：
淤口服，一次 10ml，一日 3 次，餐后半小时用

药。

于天一个疗程。
8.1.3 鼻渊（急、慢性鼻窦炎）

鼻窦炎口服液对于成人、儿童急慢性鼻窦炎均

具有良好疗效。（证据等级：C；推荐意见：强推荐）
日常应用中，鼻窦炎口服液对于成人急、慢性

鼻窦炎头痛（证据等级：B；推荐意见：强推荐）、鼻塞
不通（证据等级：B；推荐意见：强推荐）、流涕（证据
等级：C；推荐意见：强推荐）以及嗅觉减退症状（证
据等级：B；推荐意见：强推荐）具有明显的改善作
用。

鼻窦炎口服液治疗急性鼻窦炎时，可联合使用

抗生素缩短治疗疗程[13]。（共识建议）
鼻窦炎口服液用于治疗急、慢性鼻窦炎伴变应

性鼻炎时，可以联合抗过敏治疗。（共识建议）

淤推荐用量（证据等级：B；推荐意见：强推荐）：
于口服，一次 10ml，一日 3 次，餐后半小时用

药。20天一疗程，可根据临床改善症状酌情增减。
8.2 儿童用量（共识建议）

服用方式：口服，饭后半小时。

儿童用量：

淤2耀3岁，一次 5ml，一日 3次；
于4耀6岁，一次 10ml，一日 2次；
盂7耀13岁，一次 10ml，一日 3次[14，15]。

8.3 联合用药
鼻窦炎口服液治疗急性鼻窦炎时可考虑联合

使用抗生素缩短治疗疗程[13]。（共识建议）
配伍用药

淤抗生素使用情况按照抗生素说明书。例：阿
莫西林克拉维酸钾分散片（0.2285g, 国药准字
H20050586），2耀4片/次，2次/天

于临床应用时，鼻窦炎口服液可在医生指导下
联合其它药物使用，例如：急性鼻窦炎患者可配伍

抗生素使用，慢性鼻窦炎伴变应性鼻炎患者可配伍

抗过敏药物使用。（共识建议）

8.4 特殊人群应用（共识建议）
糖尿病、高血压患者在血糖、血压指标可控的

情况下均可使用鼻窦炎口服液，并按说明书用法用

量服用。

建议用量：口服，一次 10ml，一日 3次，餐后半
小时用药。

8.5 病情较重情况使用注意事项（共识建议）
若鼻炎症状较重，不推荐单纯增加鼻窦炎口服

液的单次剂量，可考虑联合其它药物一同使用，确

保用药安全性，同时联合用药可以增加疗效，具体

参考联合用药说明。

若服用药物出现严重不良反应应立即就医;若
轻微且耐受的不良反应，可持续观察，暂无特殊处

理。

9 安全性
9.1 不良反应

根据上市后的药物不良反应监测，不良反应主

要累及消化系统及皮肤，全身性及各类神经系统较

少见。不良反应多为皮疹、瘙痒、恶心、呕吐、腹部不

适、上腹痛、腹泻、头晕等，且发生率很低[16，17]。
对鼻窦炎口服液治疗鼻炎、鼻窦炎的安全性进

行系统评价及 Meta分析，研究共纳 57项研究，其中
单用鼻窦炎口服液治疗鼻炎、鼻窦炎共纳入 14篇，
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未报道有不良反应发生。

联合用药治疗鼻炎、鼻窦炎共纳入 43篇，其中
13篇报道发生了不良反应事件，主要包括皮疹、恶
心呕吐、腹泻、头晕、失眠、鼻腔不适等，未报道有严

重不良反应发生。研究结果显示，联用鼻窦炎口服

液相比仅使用常规治疗不会增加不良反应的发生，

两组不良反应发生率差异无统计学意义（RR=
0.66，95%CI[0.41，1.05]，P=0.08）。根据年龄不同进行
亚组分析，结果显示，儿童组、成年人组的试验组与

对照组不良反应发生率差异均无统计学意义（RR
儿童=1.07，95%CI [0.40，2.91]，P=0.89；RR成年人=
0.77，95%CI[0.43，1.40]，P=0.39）。根据 Meta分析结
果，单独使用鼻窦炎口服液的不良反应发生率低，

在对照组基础上加用鼻窦炎口服液不会增加不良

反应的发生，研究中所出现的不良反应可能与联合

使用的药物有关，不确定与鼻窦炎口服液药物有

关。

鼻窦炎口服液作为治疗急/慢性鼻炎、鼻窦炎的
中成药，虽然副作用较小，不良反应发生率低，但不

宜长期服用。目前仍需尽可能多的开展鼻窦炎口服

液相关药物的药理毒理试验。

综上，根据说明书内容以及临床试验结果，鼻

窦炎口服液的主要不良反应包括：恶心呕吐、腹部

不适。

9.2 使用禁忌
禁止使用的情况：

淤对本品过敏者禁用；
于本品性状发生改变时禁止使用。

9.3 注意事项及不建议使用情况
使用本品时忌烟酒辛辣鱼腥食物，且不宜在服

药期间同时服用滋补性中药。油腻食物，易助湿生

痰，宜忌食。本药品为清热剂，主治风热犯肺，湿热

内蕴之证，忌补益固涩，以免闭门留寇，延长病程。

虚证、寒证忌用。

有高血压、心脏病、肝病、糖尿病、肾病等慢性

病严重者应在医师指导下服用；儿童、孕妇、哺乳期

妇女、年老体弱、脾虚便溏者应在医师指导下服用。

出现以下临床症状者不建议使用：大便不成

形、呕吐、怕冷、疲乏、体虚者。

若服药出现不良反应应立即停药，并就近医院

就医。

10 利益相关说明
在共识制定过程中，所有相关参与者均无利益

冲突。

11 说明
临床应用本共识时，对于实践中遇到的特殊情

况应结合实际进行处理。本共识未来将根据新证据

和实践情况进行更新。

12 研究展望
12.1 变应性鼻炎（鼻鼽）

基于文献检索结果，鼻窦炎口服液可用于部分

肺经伏热型变应性鼻炎，鼻窦炎口服液可以改善变

应性鼻炎鼻塞、流涕、喷嚏等症状[18]。目前相应研究
较少需要进一步补充相应的临床研究进行验证。

12.2 慢性鼻窦炎术后冲洗
在临床应用中，鼻窦炎口服液术后鼻腔冲洗疗

法也应用于慢性鼻窦炎术后治疗，并具有很好疗

效[9，19]，证据表明术后鼻窦炎口服液鼻腔冲洗可有效
改善鼻塞、流涕、头痛、嗅觉减退症状以及鼻腔鼻窦

结局（证据等级：C级），但需进一步研究来验证该给
药方式的安全性以及有效性[20-22]。
12.3 慢性鼻窦炎术后口服用药

临床应用中，鼻窦炎口服液也应用于术后口服

用药，有文献报道术后口服鼻窦炎口服液对于鼻窦

炎鼻塞、流涕、头痛以及嗅觉减退症状具有明显的

改善作用，并且能够有效改善术后鼻窦结局[9，10，23-24]。
由于目前文献证据较少，需要更多的研究来验证其

安全性及有效性。

12.3.1 配伍特点
鼻窦炎口服液方中白芷、辛夷、苍耳子芳香之

品，祛风解表，通利鼻窍，三者组成专治鼻渊的苍耳

子散；柴胡“苦以发之”散火热之标，黄芩“寒以胜

之”直折火热之本，二者合用，为治少阳邪热的专

剂；薄荷、荆芥疏散肺经风热；龙胆草、栀子清肝泻

火，清利湿热；茯苓、木通通泄湿浊；黄芪、桔梗扶正

益气，托毒排脓；川芎引药上行，上达清窍，散气血

之郁滞。诸药合用针对鼻渊之病因病机，具有疏散

风热、宣通鼻窍、清热利湿之功。综观全方配伍，有

如下三个特点：其一，清胆泻热结合补益肺脾，驱邪

扶正兼顾；其二，发散郁火，导邪下除，给邪出路；其

三，升降并行，气血并调，标本兼顾[18]。
12.3.2 药学研究

鼻窦炎口服液首先将辛夷、荆芥、薄荷、柴胡用

水蒸气蒸馏提取芳香水，蒸馏后的药渣与其余桔梗

等十味加水煎煮三次，每次 1小时,合并煎液，滤过，
滤液浓缩至适量，静置，取上清液，滤过，滤液加入

上述芳香水与适量防腐剂，混匀，加水至规定量，搅

匀，滤过，灌封，灭菌，配置而成。保证了产品质量，
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安全可靠。

12.3.3 药理研究
通过前期的药理研究发现，清胆泻热、芳香通

窍之龙胆草。黄芩、柴胡、白芷有抗菌、消炎作用，作

用于金黄色葡萄菌所致的以消除病因。辛夷、白芷

尚可解热、镇痛，同时取其芳香通窍的功效通畅窦

口，使窦内氧分压升高，二氧化碳分压下降，从而有

利于窦内纤毛的运动，改善窦口引流。益气则增强

了病理状态下的纤毛运动活性促进排脓。桔梗所含

皂苷对咽喉粘膜及胃粘膜造成某种程度的刺激，反

射性地引起呼吸道粘膜分泌亢进，使痰液稀释，促使

其排出。黄芪对免疫系统具有广泛的影响，以免疫

增强、调节为主，能促进中性粒细胞及巨噬细胞的

吞噬和杀菌能力。此外，黄芪水煎剂具有直接灭活病

毒作用。柴胡也可增强机体免疫力。辛夷有收缩粘

膜血管的作用，较麻黄素更能加强鼻粘膜收缩通气、

鼻窦引流的效果。辛夷煎剂对家兔呼吸道纤毛运动

有加速作用，其作用可能与辛夷具有促进纤毛运动

加速的乙酰胆碱作用和促进局部血液循环有关。综

上所述，药理研究支持鼻窦炎口服液的以下作用：

抗菌、消炎、促进纤毛运动、改善窦口引流[26-46]。
12.3.4 非临床安全性研究
13 动物毒性实验

鼻窦炎口服液的上市前安全性研究结果显示，

在急性毒性试验中，鼻窦炎口服液给小鼠灌服，一

日内两次（上、下午各一次），连续观察 14 天，其最
大接纳量为 215.37g（生药）/kg，相当于临床日用量
的 357 倍，有较高安全性。此外，长期毒性试验显
示，以鼻窦炎口服液大、中、小三个剂量组（分别相

当于推荐临床剂量的 100、50、25 倍）和正常对照
组，连续 6个月 ig（灌胃）大鼠，试验结果显示，鼻窦
炎口服液对大鼠的一般状况、体重和食量无明显影

响。对血象、生化指标、脏器系数也无明显改变，病

理检查未见明显异常改变。

14 临床药物组成安全性分析
中医学认为苍耳子属于有毒类的中药，鼻窦炎

口服液使用炒制的苍耳子，并配伍辛夷、黄芪，可减

轻毒性，增强疗效。药理学研究证实，苍耳子用量<
5g/d且持续时间不超过 30d无不良反应发生，药典
剂量推荐每日常规用量为 3耀10g，而鼻窦炎口服液
每日常规用量中苍耳子仅有 3.78g，充分保证药物使
用的安全性[47]。鼻窦炎口服液中其余 13味中药均属
中医学无毒类中药，且每味中药的用量均在《中国

药典》规定的剂量范围内，安全性高。川木通的安全

性：区别于关木通，川木通主要成分为齐墩果酸、常

春藤皂苷元、脂肪醇、茁-谷甾醇等，具有利尿通淋，
清心除烦，通经下乳的作用。2003年,国家食品药品
监督管理局也将关木通列为禁用药品，而使用不含

马兜铃酸的木通、川木通，确保临床用药安全[48-49]。
15 总结

鼻窦炎口服液在鼻窦炎的中医药治疗中具有

重要地位。本共识为其临床应用提供了指导框架，

有助于规范使用、提高疗效。未来还需在临床实践

中不断优化、完善相关治疗策略，推动中医药的国

际化与标准化发展。
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