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 前 言 

本文件按照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》的规定起草。 

请注意本文件的某些内容可能涉及专利。本文件的发布机构不承担识别专利的责任。 

本文件由中国中医科院中医临床基础医学研究所提出。 

本文件由中国民族医药协会归口。 

本文件起草单位（按拼音排序）：北京大学口腔医院、北京中医药大学第三附属医

院、北京中医药大学东方医院、北京中医药大学东直门医院、北京中医药大学国家中医

体质与治未病研究院、北京中医药大学循证医学中心、广州中医药大学第一附属医院、

河南中医药大学第二附属医院、江苏省中医院、江西中医药大学附属医院、辽宁中医药

大学附属医院、南京中医药大学中西医结合学院、山东中医药大学附属医院、深圳市宝

安区中医院、首都医科大学附属北京朝阳医院、首都医科大学附属北京中医医院、首都

医科大学公共卫生学院、天津中医药大学第一附属医院、武汉市第一医院、长春中医药

大学附属医院、浙江大学医学院附属第一医院、浙江大学医学院附属第二医院、浙江省

中医院、中国中医科学院广安门医院、中国中医科学院望京医院、中国中医科学院西苑

医院、中日友好医院。 

本文件主要起草人：华红、班承钧、黎元元。 

本文件参与起草人（按姓氏拼音排序）：白宇宁、曹植群、杜时雨、何凌、季峰、冷

炎、李园、李培红、刘凤斌、刘兆兰、刘正新、毛堂友、钦丹萍、沈洪、时昭红、谭金晶、

陶琳、王垂杰、王达、王凤云、王俊宏、王彦刚、吴秀霞、谢胜、谢春娥、徐陆周、许爱

丽、张玲、章轶立、支英杰、周正华。 

本文件工作组秘书：杜莹、崔鑫、李雨松。 
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 引 言 

牛黄上清胶囊为江西康恩贝中药有限公司的独家剂型，于1996年批准上市（国药准

字Z10960013），是处方药与OTC的双跨品种，被纳入《国家基本药物目录》（2018版）

和《国家基本医疗保险、工伤保险和生育保险药品目录》（2024版）。牛黄上清胶囊成份

为人工牛黄、薄荷、菊花、荆芥穗、白芷、川芎、栀子、黄连、黄柏、黄芩、大黄、连翘、

赤芍、当归、地黄、桔梗、甘草、石膏、冰片，可以清热泻火，散风止痛。用于热毒内盛、

风火上攻所致的头痛眩晕、目赤耳鸣、咽喉肿痛、口舌生疮、牙龈肿痛、大便燥结。但临

床上对牛黄上清胶囊的疗效证据、中医证候、安全性的认识尚不充分。而且目前国内外

均尚未制定牛黄上清胶囊相关的临床应用专家共识。因此，有必要采用循证医学方法，

结合现有循证证据、产品处方特点、通过制定专家共识，明确牛黄上清胶囊治疗的优势

环节、给药方案、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。 

本文件的制定邀请了全国脾胃科、呼吸科、口腔科、药学、方法学、循证医学专业来

自全国范围共34名专家（临床专家27名，循证学、药学、方法学专家共7名），成立共识

起草组，并设置专职秘书，通过梳理说明书、专家访谈、问卷调查、临床应用调研等确定

共识问题，检索相关文献并采用国际公认的证据分级推荐标准判断证据级别，最后由专

家组根据现有证据，采用名义组法，有证据的条目形成共识推荐意见，无证据的条目形

成共识建议，再广泛征求意见，进行评价。后续将根据相关领域的研究进展适时修订，

以适应临床应用需要。 

本文件于2025年8月在国际实践指南注册与透明化平台（http://www.guidelines-

registry.cn/）进行了中英文双语注册（注册号：PREPARE-2025CN1208）。 

本文件将随着新的临床问题的出现以及循证证据的更新而予以修订。 
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牛黄上清胶囊临床应用专家共识 

1 推荐意见/共识建议概要表  

本文件共达成共识推荐意见和共识建议。见表 1、表 2。 

表 1 共识推荐意见概要表 

序号  推荐意见条目  证据等级  投票结果  推荐强度  

1 
牛黄上清胶囊联合常规疗法

①
可以有效缩短口疮愈合时间，

缓解疼痛，促进溃疡愈合，降低近期复发率 
B 

强推荐：30 

弱推荐：4 
强推荐 

2 

牛黄上清胶囊联合常规西药
②
治疗口疮可以缩短溃疡期，减

少溃疡面积，降低中医证候积分，减少口疮数目，缩小口疮

直径，缩短症状消失时间 

C 
强推荐：28 

弱推荐：6 
强推荐 

3 
牛黄上清胶囊联合常规西药

③
治疗急喉痹可以缩短咽痛时

间、咽部黏膜充血水肿时间 
C 

强推荐：22 

弱推荐：11 

无明确推荐：1 

强推荐 

4 
牛黄上清胶囊单独使用可以缓解急喉痹引起的咽痛、咽部黏

膜充血水肿 
D 

强推荐：23 

弱推荐：9 

无明确推荐：2 

强推荐 

5 
牛黄上清胶囊联合常规西药

④
治疗牙周炎可以降低炎性反

应，提高牙周炎治疗效果 
C 

强推荐：25 

弱推荐：8 

弱不推荐：1 

强推荐 

6 
牛黄上清胶囊治疗便秘可以提高临床疗效，减轻便秘症状，

改善中医证候 
D 

强推荐：25 

弱推荐：8 

无明确推荐：1 

强推荐 

注：①抗菌类、消毒防腐类、维生素类、清热解毒类等；②抗菌类、维生素类等；③抗生

素类等；④抗菌类等。 

表2 共识建议概要表 

序号 共识条目 投票结果 建议强度 

1 
牛黄上清胶囊适宜的中医证候是热毒内盛证。症见头痛眩晕、目赤耳

鸣、咽喉肿痛、口舌生疮、牙龈肿痛、大便燥结 

建议：31 

中立：3 
建议 

2 牛黄上清胶囊适宜中医疾病是热毒内盛、风火上攻所致的口疮 
建议：33 

中立：1 
建议 

3 牛黄上清胶囊适宜中医疾病是热毒内盛、风火上攻所致的急喉痹 
建议：33 

中立：1 
建议 

4 牛黄上清胶囊适宜中医疾病是热毒内盛、风火上攻所致的牙宣 
建议：33 

中立：1 
建议 

5 牛黄上清胶囊适宜中医疾病是热毒内盛所致的便秘 
建议：32 

中立：2 
建议 

6 
牛黄上清胶囊可以治疗因热毒内盛，风火上攻，症见咽喉红肿疼痛，头

痛，身热，尿黄，便干，舌苔黄，脉弦数;急性咽炎见上述证候者 

建议：29 

中立：3 

不建议：2 

建议 

7 

牛黄上清胶囊可以治疗因热毒内盛，风火上攻，症见黏膜充血发红，水肿

破溃，渗出疼痛，口干口渴，身痛乏力，便干尿黄，舌红黄，脉弦洪数;

急性口炎、复发性口腔溃疡见上述证候者 

建议：33 

中立：1 
建议 
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8 

牛黄上清胶囊可以治疗因热毒内盛，风火上攻，症见牙龈红肿，出血渗出

疼痛，口干口渴，口臭口热，便秘，尿黄，舌苔黄，脉浮弦数;急性牙龈

(周)炎见上述证候者 

建议：32 

中立：2 
建议 

9 
牛黄上清胶囊治疗口疮的用法用量为一次3粒，一日2次。推荐初始疗程

为3-5天，症状缓解后可结合临床表现，遵医嘱停药或减量 

建议：32 

中立：1 

不建议：1 

建议 

10 
牛黄上清胶囊治疗急喉痹的用法用量为一次3粒，一日2次。推荐初始疗

程为3-5天，症状缓解后可结合临床表现，遵医嘱停药或减量 

建议：33 

中立：1 
建议 

11 
牛黄上清胶囊治疗牙宣的用法用量为一次3粒，一日2次。推荐初始疗程

为3-5天，症状缓解后可结合临床表现，遵医嘱停药或减量 

建议：33 

中立：1 
建议 

12 
牛黄上清胶囊治疗便秘的用法用量为一次3粒，一日2次。大便通畅后可

结合临床表现，遵医嘱停药或减量 

建议：33 

中立：1 
建议 

13 
牛黄上清胶囊治疗口疮热毒内盛证，症状较轻者可单独用药，症状较重

或伴有其他疾病者，联合用药参考《口疮中医临床实践指南（2018）》 
建议：34 建议 

14 

牛黄上清胶囊治疗急喉痹热毒内盛证可单独用药，症状较重或伴有其他

疾病者，联合用药参考《中医药单用/联合抗生素治疗急性咽炎疾病临床

实践指南（2017）》 

建议：34 建议 

15 

牛黄上清胶囊治疗牙宣热毒内盛证，症状较轻者可单独用药，症状较重

或伴有其他疾病者，联合用药参考《维护牙周健康的中国口腔医学多学

科专家共识（2020）》 

建议：31 

不建议：3 
建议 

16 

牛黄上清胶囊治疗便秘热毒内盛证，症状较轻者可单独用药，症状较重

或伴有其他疾病者，联合用药参考《中国慢性便秘临床诊断与治疗规范

（2024）》 

建议：32 

中立：2 
建议 

17 牛黄上清胶囊的不良反应根据现行说明书报告 
建议：32 

中立：2 
建议 

18 牛黄上清胶囊的禁忌根据现行说明书报告 
建议：31 

中立：3 
建议 

19 牛黄上清胶囊的注意事项根据现行说明书报告 
建议：31 

中立：3 
建议 

2 范围 

本文件给出了牛黄上清胶囊临床应用的证候特点、疾病分期、剂量、疗程、合并用

药、注意事项、使用建议和用药禁忌等的规范。 

本文件适用于全国各级医疗卫生机构的临床医师（中医、西医、中西医结合专业）、

药师，为其合理使用牛黄上清胶囊提供指导和参考。 

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》[1] 

GB/T 16751.1-2023《中医临床诊疗术语 第1部分：疾病》[2] 

GB/T 16751.2-2021《中医临床名词术语 第2部分：证候》[3] 
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4 术语和定义 

本文件无术语及定义。 

5 药物基本信息 

处方来源 

牛黄上清胶囊源于明代（1575年）《医学入门》和《古今医方集成》中的经典组方，

为江西康恩贝中药有限公司的独家剂型，《中华人民共和国药典临床用药须知》（2010

年版）、《国家基本药物临床应用指南》（2012年版）、《中华人民共和国药典》（2020

年版）均有收载。 

药物组成 

人工牛黄、薄荷、菊花、荆芥穗、白芷、川芎、栀子、黄连、黄柏、黄芩、大黄、连

翘、赤芍、当归、地黄、桔梗、甘草、石膏、冰片。 

功能主治 

清热泻火，散风止痛。用于热毒内盛、风火上攻所致的头痛眩晕、目赤耳鸣、咽喉肿

痛、口舌生疮、牙龈肿痛、大便燥结。 

政策准入情况 

牛黄上清胶囊于1996年批准上市，国药准字Z10960013，是处方药与OTC的双跨品种，

目前已被纳入《国家基本药物目录》（2018版）和《国家基本医疗保险、工伤保险和生育

保险药品目录》（2024版）。 

6 临床问题清单 

通过名义组法确立了19个临床问题，清单见表3。 

 

表3 临床问题清单 

序号 纳入的临床问题清单 

1 牛黄上清胶囊的适应症有哪些？主治/适宜的中医疾病是什么？ 

2 牛黄上清胶囊的临床应用是否需要辨证？适宜证候？ 

3 牛黄上清胶囊治疗口疮的疗效（可以改善哪些临床症状）？ 

4 牛黄上清胶囊治疗急喉痹的疗效（可以改善哪些临床症状）？ 

5 牛黄上清胶囊治疗牙宣的疗效（可以改善哪些临床症状）？ 

6 牛黄上清胶囊治疗便秘的疗效（可以改善哪些临床症状）？ 

7 牛黄上清胶囊治疗口疮的适宜分型？ 

8 牛黄上清胶囊治疗便秘的适宜分型？ 
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9 牛黄上清胶囊治疗口疮的疗程和剂量？ 

10 牛黄上清胶囊治疗急喉痹的疗程和剂量？ 

11 牛黄上清胶囊治疗牙宣的疗程和剂量？ 

12 牛黄上清胶囊治疗便秘的疗程和剂量？ 

13 牛黄上清胶囊治疗口疮哪种情况下单独用药？哪种情况下联合用药？ 

14 牛黄上清胶囊治疗急喉痹哪种情况下单独用药？哪种情况下联合用药？ 

15 牛黄上清胶囊治疗牙宣哪种情况下单独用药？哪种情况下联合用药？ 

16 牛黄上清胶囊治疗便秘哪种情况下单独用药？哪种情况下联合用药？ 

17 牛黄上清胶囊临床应用中的安全性？临床应用牛黄上清胶囊会有哪些常见的不良反应？ 

18 临床应用牛黄上清胶囊的禁忌人群？ 

19 临床应用牛黄上清胶囊治疗适应症时，在特殊人群的用药注意事项？其他注意事项？ 

规则如下：仅当某项问题的“同意”票数＞70％，则该问题列为优选问题。 

7 疾病诊断 

参考GB/T 15657—2021《中医病证分类与代码》和GB/T 16751.1-2023《中医临床诊

疗术语第1部分：疾病》，中医病名为口疮（编码A15.09）、急喉痹（编码A14.03.01）、

牙宣（编码A15.04）、便秘（编码A17.40）。参考ICD11编码，西医病名为口腔溃疡（编

码DA01.15）、急性咽炎（编码CA02）、急性牙周炎（编码DA0C.0）、便秘（编码ME05.0）。 

中医诊断要点 

7.1.1 口疮（编码 A15.09） 

因情志抑郁化火，心火上扰，或心脾积热、阴虚火旺，上熏于口腔黏膜所致。临床以

口舌齿龈等处黏膜出现单个或多个溃疡，周边红晕，表面凹陷，初起灼痛，妨碍进食等

为特征的发作性口齿病。 

7.1.2 急喉痹（编码 A14.03.01） 

因外邪侵袭，邪壅肺胃，上攻喉关所致。临床以突发咽喉剧痛，喉关红肿，甚则吞咽

不利，妨碍呼吸等为特征的急性喉痹。 

7.1.3 牙宣（编码 A15.04） 

因胃火上炎，燔灼龈肉，或脏腑虚损，龈肉失养所致。临床以龈肉萎缩，牙根宣露，

牙齿松动，齿龈间渗血或溢脓等为特征的牙病。 

7.1.4 便秘（编码 A17.40） 
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临床以7天内排便少于2次，或长期无便意，或虽有便意，大便质硬难解等为特征的

症状。多因胃肠积热，或阳虚寒凝，或气血阴津亏损，或腹内癥块阻结等所致。 

中医辨证 

参考GB/T 16751.2-2021《中医临床诊疗术语第2部分：证候》中医辨证。 

西医诊断要点 

7.3.1 口腔溃疡（编码 DA01.15） 

口腔溃疡的诊断标准参考2023年中华中医药学会脾胃病分会发布的《复发性口腔溃

疡中医诊疗专家共识意见》[4]。 

7.3.2 急性咽炎（编码 CA02） 

急性咽炎的诊断标准参考2017年中华中医药学会发布的《中医药单用/联合抗生素治

疗急性咽炎疾病临床实践指南》[5]。 

7.3.3 急性牙周炎（编码 DA0C.0） 

急性牙周（龈）炎的诊断标准参考2016年孟焕新教授主编，人民卫生出版社出版的

《牙周病学》[6]。 

7.3.4 便秘（编码 ME05.0） 

便秘的诊断标准参考2024年中华中医药学会脾胃病分会发布的《便秘中医诊疗专家

共识》[7]。 

8 临床应用建议 

适应症 

牛黄上清胶囊适宜中医疾病是热毒内盛、风火上攻所致的口疮、急喉痹、牙宣、便

秘。牛黄上清胶囊适宜西医疾病是口腔溃疡、急性咽炎、急性牙周炎、便秘。（说明书及

共识建议） 

中医证候 

牛黄上清胶囊可以治疗因热毒内盛，风火上攻，症见咽喉红肿疼痛，头痛，身热，尿

黄，便干，舌苔黄，脉弦数;急性咽炎见上述证候者。（共识建议） 

牛黄上清胶囊可以治疗因热毒内盛，风火上攻，症见黏膜充血发红，水肿破溃，渗

出疼痛，口干口渴，身痛乏力，便干尿黄，舌红黄，脉弦洪数;急性口炎、复发性口腔溃

疡见上述证候者。（共识建议） 

牛黄上清胶囊可以治疗因热毒内盛，风火上攻，症见牙龈红肿，出血渗出疼痛，口

干口渴，口臭口热，便秘，尿黄，舌苔黄，脉浮弦数;急性牙龈(周)炎见上述证候者。（共

识建议） 
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临床疗效 

8.3.1 口疮 

1.牛黄上清胶囊联合常规疗法治疗口疮可以有效缩短愈合时间，缓解疼痛，促进溃疡

愈合，降低近期复发率（证据等级：B级证据；推荐强度：强推荐）。 

证据概要：1 项Meta分析纳入5篇RCT[8-12]，共501例口腔溃疡患者，试验组250例和

对照组251例，试验组干预措施为牛黄上清胶囊联合常规疗法（冰硼散/葡萄糖酸氯己定含

漱液/西地碘含片/维生素B2+锡类散），对照组干预措施为常规疗法，疗程5-14天。结果

显示： 

（1）口疮愈合时间：共纳入2篇RCT[10,11]，试验组107例和对照组106例，两组均可以

缩短溃疡愈合时间，试验组在缩短平均溃疡愈合时间方面优于对照组（MD=-2.59，

95%CI[-3.66，-1.51]，P<0.00001）。 

（2）VAS评分：共纳入2篇RCT[10,11]，试验组107例和对照组106例，两组均可以明显

缓解疼痛，试验组在缓解疼痛方面优于对照组（MD=-1.58，95%CI[-1.83，-1.32]，

P<0.00001）。 

（3）复发率：共纳入2篇RCT[8,11]，试验组和对照组各78例，随访时间1月-1年。结果

显示两组均可以降低溃疡近期复发率，试验组在降低近期复发率（14.44%）方面优于对

照组（43.05%）（OR=0.20，95%CI[0.08，0.50]，P=0.0006）。 

（4）总有效率（治愈：溃疡完全无疼痛，红肿凹陷的黏膜组织消退；有效：红肿凹

陷的溃疡面明显缩小，但未完全消失，无明显疼痛症状；无效：溃疡疼痛症状和黏膜组

织无明显变化。总有效率=治愈率+有效率）：共纳入4篇RCT[8,9,11,12]，试验组对照组各204

例，结果显示两组均可以提高总有效率，试验组在提高总有效率（95.23%）方面优于对

照组（75.93%）（OR=5.36，95%CI[2.53，11.38]，P<0.00001）。 

2.牛黄上清胶囊联合常规西药治疗口疮可以缩短溃疡期，减少溃疡面积，降低中医证

候积分。（证据等级：C级证据；推荐强度：强推荐）。 

证据概要：1 项RCT[9]纳入172例口腔溃疡患者，试验组和对照组各86例，试验组干

预措施为牛黄上清胶囊联合常规西药（维生素C片+葡萄糖酸氯己定含漱液），对照组干

预措施为常规西药，疗程7天。结果显示： 

（1）溃疡期：两组均可以缩短溃疡期，试验组溃疡期为3.01±0.96d，对照组为5.89

±1.21d（MD=-2.88，95%CI[-3.21，-2.55]，P<0.00001）。 

（2）溃疡面积：两组均可以减少溃疡面积，试验组治疗后溃疡面积为0.85±0.23mm，

对照组为1.56±0.32mm（MD=-0.71，95%CI[-0.79，-0.63]，P<0.00001）。 

（3）中医证候积分：两组均可以降低中医证候积分，试验组治疗后中医证候积分为

9.96±2.96分，对照组为15.63±3.63分（MD=-5.67，95%CI[-6.66，-4.68]，P<0.00001）。 
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3.牛黄上清胶囊联合常规西药治疗口疮可以减少口疮数目，缩小口疮直径，缩短症状

消失时间（证据等级：C级证据；推荐强度：强推荐）。 

证据概要：1 项RCT[11]纳入120例口腔溃疡患者，试验组和对照组各60例，试验组干

预措施为牛黄上清胶囊联合西地碘含片，对照组干预措施为西地碘含片，疗程14天。结

果显示： 

（1）口疮数目：两组均可以减少口疮数目，试验组治疗后为0.49±0.13个，对照组

为1.45±0.32个（MD=-0.96，95%CI[-1.05，-0.87]，P<0.00001）。 

（2）口疮直径：两组均可以缩小口疮直径，试验组治疗后为0.56±0.14mm，对照组

为1.38±0.35mm（MD=-0.82，95%CI[-0.92，-0.72]，P<0.00001）。 

（3）症状消失时间：两组均可以缩短症状消失时间，试验组治疗后为5.42±1.07d，

对照组为7.87±1.68d（MD=-2.45，95%CI[-2.95，-1.95]，P<0.00001）。 

8.3.2 急喉痹 

1.牛黄上清胶囊联合常规西药治疗急喉痹可以缩短咽痛时间、咽部黏膜充血水肿时

间（证据等级：C级证据；推荐强度：强推荐）。 

证据概要：1 项RCT[13]纳入80例急性咽炎患者，试验组和对照组各40例，试验组干

预措施为牛黄上清胶囊联合阿莫西林克拉维酸钾分散片，对照组为阿莫西林克拉维酸钾

分散片，疗程6d。结果显示： 

（1）咽痛改善时间：两组均可以缩短咽痛时间，试验组咽痛改善时间为3.23±0.64d，

对照组为4.31±0.74d（MD=-1.08，95%CI[-1.38，-0.78]，P<0.00001）。 

（2）咽部黏膜充血水肿改善时间：两组均可以缩短咽部黏膜充血水肿时间，试验组

咽部黏膜充血水肿改善时间为3.56±0.61d，对照组为4.53±0.54d（MD=-0.97，95%CI[-1.22，

-0.72]，P<0.00001）。 

（3）显效率（显效：患者自觉症状消失，咽部黏膜充血水肿消退；有效：患者自觉

症状明显减轻，咽部黏膜充血水肿明显减轻；无效：患者症状体征无明显改变）：两组

均可以提高显效率，试验组在提高显效率（92.5%）方面优于对照组（77.5%）（RR=1.19，

95%CI[0.99，1.44]，P=0.07）。 

2.牛黄上清胶囊单独使用可以缓解急喉痹引起的咽痛、咽部黏膜充血水肿。（证据等

级：D级证据；推荐强度：强推荐）。 

证据概要：1 项临床观察研究[14]纳入80例急性咽炎患者，试验组41例和对照组39例，

试验组干预措施为牛黄上清胶囊，对照组为阿莫西林克拉维酸钾分散片，疗程6d。结果

显示： 

（1）咽痛改善时间：两组均可以缩短咽痛时间，试验组咽痛改善时间为3.11±0.57d，

对照组为4.29±0.81d（MD=-1.18，95%CI[-1.49，-0.87]，P<0.00001）。 
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（2）咽部黏膜充血水肿改善时间：两组均可以缩短咽部黏膜充血水肿时间，试验组

咽部黏膜充血水肿改善时间为3.44±0.59d，对照组为4.52±0.61d（MD=-1.08，95%CI[-1.34，

-0.82]，P<0.00001）。 

（3）显效率（临床症状完全消失，且咽部黏膜充血水肿完全消退为显效，症状有所

改善，且咽部黏膜充血水肿减轻为有效，症状未得到改善或加重为无效）：两组均可以

提高显效率，试验组在提高总有效率（95.12%）方面优于对照组（79.49%）（RR=1.20，

95%CI[1.01，1.42]，P=0.04）。 

8.3.3 牙宣 

1.牛黄上清胶囊联合常规西药可以改善患者牙周健康，降低炎性反应，提高牙周炎治

疗效果（证据等级：C级证据；推荐强度：强推荐）。 

证据概要：1 项RCT[15]纳入80例牙周炎患者，试验组和对照组各40例，试验组干预

措施为牛黄上清胶囊联合奥硝唑片，对照组干预措施为奥硝唑片，疗程为7d。结果显示： 

（1）炎性因子指标变化：两组均可以降低炎性因子指标，试验组治疗后肿瘤坏死因

子-α为1.19±0.24μg/L，对照组为1.33±0.34μg/L，（MD=-0.14，95%CI[-0.27，-0.01]，P=0.03）；

试验组治疗后白细胞介素-6为2.09±0.33μg/L，对照组为2.44±0.57μg/L（MD=-0.35，

95%CI[-0.55，-0.15]，P=0.0008）；试验组治疗后白细胞介素-10为6.07±2.35μg/L，对照

组为7.36±2.01μg/L（MD=-1.29，95%CI[-2.25，-0.33]，P=0.008）。 

（2）总缓解率：两组均可以可提高治疗效果，试验组在提高总缓解率（97.5%）方

面优于对照组（80.0%）（RR=1.22，95%CI[1.04，1.43]，P=0.02）。 

8.3.4 便秘 

1.牛黄上清胶囊治疗便秘可以提高临床疗效，减轻便秘症状，改善中医证候（证

据等级：D 级证据；推荐强度：强推荐）。 

证据概要：1 项 RCT[16]纳入中老年慢性功能性便秘 60 例，试验组和对照组各 30

例，试验组干预措施为牛黄上清胶囊联合双歧杆菌三联活菌散，对照组为双歧杆菌

三联活菌散，疗程为 8 周。结果显示： 

（1）总有效率（治愈：治疗2d内排便1次，排便顺畅。好转：治疗3d内排便，排便

欠畅。未愈：无改善。总有效为治愈和好转之和）：两组均可以提高总有效率，试验组

在提高总有效率（96.67%）方面优于对照组（73.33%）（RR=1.32，95%CI[1.05，1.65]，

P=0.02）。 

（2）便秘症状：两组Wexner便秘评分、粪便性状评分较治疗前均降低，试验组治疗

后Wexner便秘评分为5.32±0.54分，对照组为10.42±1.05分（MD=-5.10，95%CI[-5.52，

-4.68]，P<0.00001）；试验组治疗后粪便性状评分为3.34±0.35分，对照组为4.76±0.46分
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（MD=-1.42，95%CI[-1.63，-1.21]，P<0.00001）；两组每周排便次数均增加，试验组治

疗后每周排便次数为2.97±0.30次，对照组为2.53±0.24次（MD=0.44，95%CI[0.30，0.58]，

P<0.00001）。 

（3）中医证候积分：两组中医证候积分相较于治疗前均降低，试验组治疗后主症积

分为5.65±0.51分，对照组为7.19±0.72分（MD=-1.54，95%CI[-1.86，-1.22]，P<0.00001）；

试验组治疗后次症积分为4.19±0.42分，对照组为6.38±0.64分（MD=-2.19，95%CI[-2.46，

-1.92]，P<0.00001）；试验组治疗后舌脉积分为0.12±0.05分，对照组为0.43±0.04分（MD=-

0.31，95%CI[-0.33，-0.29]，P<0.00001）；试验组治疗后总分为9.96±0.97分，对照组为

14.02±1.43分（MD=-4.06，95%CI[-4.68，-3.44]，P<0.00001）。 

用法用量及疗程 

牛黄上清胶囊治疗口疮的用法用量为一次3粒，一日2次。推荐初始疗程为3-5天，症

状缓解后可结合临床表现，遵医嘱停药或减量。（说明书及共识建议） 

牛黄上清胶囊治疗急喉痹的用法用量为一次3粒，一日2次。推荐初始疗程为3-5天，

症状缓解后可结合临床表现，遵医嘱停药或减量。（说明书及共识建议） 

牛黄上清胶囊治疗牙宣的用法用量为一次3粒，一日2次。推荐初始疗程为3-5天，症

状缓解后可结合临床表现，遵医嘱停药或减量。（说明书及共识建议） 

牛黄上清胶囊治疗便秘的用法用量为一次3粒，一日2次。推荐初始疗程为3-5天，大

便通畅后可结合临床表现，遵医嘱停药或减量。（说明书及共识建议） 

联合用药 

牛黄上清胶囊治疗口疮热毒内盛证，症状较轻者可单独用药，症状较重或伴有其他

疾病者，联合用药参考《口疮中医临床实践指南（2018）》。（共识建议） 

牛黄上清胶囊治疗急喉痹热毒内盛证可单独用药，症状较重或伴有其他疾病者，联

合用药参考《中医药单用/联合抗生素治疗急性咽炎疾病临床实践指南（2025）》。（共

识建议） 

牛黄上清胶囊治疗牙宣热毒内盛证，症状较轻者可单独用药，症状较重或伴有其他

疾病者，联合用药参考《维护牙周健康的中国口腔医学多学科专家共识（2020）》。（共

识建议） 

牛黄上清胶囊治疗便秘热毒内盛证，症状较轻者可单独用药，症状较重或伴有其他

疾病者，联合用药参考《中国慢性便秘临床诊断与治疗规范（2024）》。（共识建议） 

9 安全性 

不良反应 
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9.1.1 药品说明书不良反应 

本品可见恶心、呕吐、腹痛、腹泻等胃肠道反应，及皮疹、瘙痒、头晕等不良反应。

【禁忌】对本品及所含成份过敏者禁用。 

9.1.2 国家不良反应监测中心自发呈报系统数据 

2014年1月1日—2025年09月02日国家药品不良反应监测中心自发报告系统牛黄上清

胶囊不良反应/事件2011例，其中包括一般不良反应/事件1959例，严重不良反应/事件52

例，经组内专家判读根据卫生部评定法和国家药监局严重ADR判定后，严重不良反应为

14例，主要临床表现为：过敏性皮炎、过敏反应、腹痛、腹泻、呕吐、眩晕、呼吸气促、

心慌胸闷、肝功能异常、休克。不良反应转归为停药后痊愈或好转。 

9.1.3 临床文献报道的安全性信息 

（1）过敏反应：皮疹； 

（2）消化系统：恶心、呕吐、腹部不适。 

9.1.4 其他安全性信息 

《药物副作用年鉴》未查询到牛黄上清胶囊及单味药的安全性信息。 

《梅氏药物副作用》未查询到牛黄上清胶囊及单味药的安全性信息。 

禁忌 

对本品及所含成份过敏者禁用（说明书）。 

注意事项 

9.3.1 忌烟、酒及辛辣食物。（OTC说明书） 

9.3.2 不宜在服药期间同时服用滋补性中药。（OTC说明书） 

9.3.3 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。

（OTC说明书） 

9.3.4 服药后大便次数增多且不成形者，应酌情减量。（OTC说明书） 

9.3.5 孕妇慎服，儿童、哺乳期妇女、年老体弱及脾虚便溏者应在医师指导下服用。（说

明书） 

9.3.6 严格按用法用量服用，本品不宜长期服用。（OTC说明书） 

9.3.7 服药 3天症状无缓解，应去医院就诊。（OTC说明书） 

9.3.8 对本品过敏者禁用，过敏体质者慎用。（OTC说明书） 

9.3.9 本品性状发生改变时禁止使用。（OTC 说明书） 

9.3.10 儿童必须在成人监护下使用。（OTC说明书） 

9.3.11 请将本品放在儿童不能接触的地方。（OTC说明书） 

9.3.12 如正在使用其他药品，使用本品前请咨询医师或药师。（OTC说明书） 
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10 现代研究 

牛黄上清胶囊治疗痤疮 

1项Meta分析纳入5篇RCT[17-21]，共806例痤疮患者（试验组401例、对照组405例），

试验组干预措施为牛黄上清胶囊联合常规治疗，对照组干预措施为常规治疗，治疗4周后，

试验组在提高总有效率（95.47%）方面优于对照组（84.45%）（OR=2.98，95%CI[1.81，

4.90]，P＜0.0001）。 

牛黄上清胶囊治疗胆碱能性荨麻疹 

1项RCT[22]共纳入63例胆碱能性荨麻疹患者（试验组32例、对照组31例），对照组干

预措施为左西替利嗪片，试验组在对照组的基础上联合牛黄上清胶囊，治疗4周后，两组

均可以改善瘙痒、风团数目、充血情况及每天发作次数（试验组愈显率88%，对照组愈显

率65%，P＜0.05）；在治疗结束后8周，试验组复发率（16%）低于对照组（39%）（P＜

0.05）。 

牛黄上清胶囊治疗细菌性角膜炎 

1项RCT[23]共纳入80例疗细菌性角膜炎（试验组42例、对照组40例），对照组干预措

施为抗生素眼药水滴眼，试验组在对照组的基础上联合牛黄上清胶囊，1周为1疗程、两

组均治疗2-3周。试验组在改善临床症状与体征方面（总有效率95.24%）优于对照组

（92.50%）（P＜0.05）；两组可以减少前房积脓消失时间（试验组1周消失率60.53%，对

照组1周消失率31.43%；试验组2周消失率89.47%，对照组2周消失率65.71%；试验组3周

消失率94.74%，对照组3周消失率88.57%；P＜0.05）；试验组在减少自觉症状消失、角膜

溃疡愈合、荧光素染色转阴时间方面（17.54±6.71天）优于对照组（26.47±12.82）（P

＜0.05）。 

牛黄上清胶囊治疗急性外耳道炎 

1项RCT[24]共纳入80例急性外耳道炎患者（试验组、对照组各40例），对照组干预措

施为醋酸曲安奈德益康唑乳膏联合泽泻汤，试验组在对照组的基础上联合牛黄上清胶囊，

治疗1周后，试验组在改善外耳道流脓、外耳道肿胀、耳鸣、闷堵感、耳道发痒等临床症

状方面（总有效率97.5%）优于对照组（总有效率80.0%）（P=0.034）；试验组在减少肿

胀消失时间、疼痛消失时间、分泌物消失时间、治疗所需时间均明显短于对照组（P＜

0.001）；试验组在降低治疗后IL-6、CRP、TNF-α水平方面明显低于对照组（P＜0.05）；

试验组在降低治疗后VAS评分、提高SF-36评分方面优于对照组（P＜0.05）。 

为进一步明确牛黄上清胶囊的临床疗效，建议开展高质量循证研究，为疗效与安全

性评价提供循证证据。 

11 利益冲突声明 
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本文件由中国民族医药协会立项。本文件所有专家及工作组秘书在参加项目工作前

均实名签署了“利益冲突声明书”，填好的所有声明表扫描件提交共识归口单位统一存

档。在共识制定过程中，所有相关参与者均无利益冲突。企业人员仅负责会议组织服务

工作，不参与共识的决策工作。 
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A  
A  

附录 A 

（资料性） 

牛黄上清胶囊相关资料 

A.1 牛黄上清胶囊基本情况 

牛黄上清胶囊（国药准字Z10960013）为江西康恩贝中药有限公司的产品，其成份为

人工牛黄、薄荷、菊花、荆芥穗、白芷、川芎、栀子、黄连、黄柏、黄芩、大黄、连翘、

赤芍、当归、地黄、桔梗、甘草、石膏、冰片。组成剂量：人工牛黄2.9g、薄荷44.1g、菊

花58.8g、荆芥穗23.5g、白芷23.5g、川芎23.5g、栀子73.5g、黄连23.5g、黄柏14.7g、黄芩

73.5g、大黄117.7g、连翘73.5g、赤芍23.5g、当归73.5g、地黄94.1g、桔梗23.5g、甘草14.7g、

石膏117.7g、冰片14.7g，制成1000粒。性状：硬胶囊，内容物为棕黄色至深棕色的粉末；

气香，味苦。功能主治：清热泻火，散风止痛。用于热毒内盛、风火上攻所致的头痛眩

晕、目赤耳鸣、咽喉肿痛、口舌生疮、牙龈肿痛、大便燥结。 

方中人工牛黄苦凉，功能清热解毒，消肿止痛，为君药。菊花、连翘辛凉散风、清热

解毒，荆芥穗、白芷解表散风，消肿止痛，薄荷疏风清热，利咽解郁，为臣药。黄芩、黄

连、黄柏、大黄、栀子苦寒清热燥湿，解毒泻火，凉血消肿，能够清泻三焦实火，石膏清

解阳明经实热火邪，赤芍、地黄、当归、川芎凉血活血，上行头目，祛风止痛，冰片疏散

郁火，通关开窍，清利咽喉，聪耳明目，以助清上焦热邪，透发火郁，以为佐药。桔梗轻

清上浮，载药上行，甘草调和诸药，共为使药。诸药合用，共奏热泻火，散风止痛之功。 

牛黄上清胶囊1996年11月上市，2002年06月21日获得注册批件，2020年5月13日获得

再注册批件。 

销售区域：安徽、北京、广东、广西、贵州、河北、河南、黑龙江、湖北、湖南、江

苏、江西、辽宁、内蒙古、宁夏、青海、山东、山西、陕西、上海、四川、天津、新疆、

云南、浙江、重庆内均有销售。 

各级医院配备情况：三级医院182家，二级医院362家，服务中心3857家。 

牛黄上清胶囊为处方药与OTC双跨品种。根据企业提供该品种生产、销售记录的信

息，牛黄上清胶囊在2019年10月至2024年09月的销量，以粒计为12.63亿粒。根据说明书

用法用量：口服，一次3粒，一日2次。按照文献研究疗程5天，预估年平均用药约为842万

人次。 

A.2 药效学研究 

1992年3月-8月，由湖南省中医药研究院陈显雄、郑莉萍、郑明彩等完成了牛黄上清

胶囊与功能主治有关的主要药效学试验。本次药效学试验共开展了不同剂型对巴豆油所
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致鼠耳肿胀、小白鼠腹腔毛细血管通透性、小白鼠扭体反应、小白鼠痛阈及家兔体温影

响的试验。试验结果表明，牛黄上清胶囊有镇痛，抗肿胀，抗渗出和通便等作用，并有一

定的退热作用。有利于减轻或消除急性炎症所致的咽部疼痛，亦可阻止炎症的进一步发

展。 

A.3 非临床安全性研究 

3.1 急性毒性试验 

2001年3月，由江西省医学科学研究所药理室崔伟光、王雁、涂序华等完成了牛黄上

清胶囊急性毒性试验。 

试验方法：采用昆明种小白鼠20只，雌雄各半，按牛黄上清胶囊45.7g（生药）/kg（相

当于成人临床日用量500倍）剂量，于24小时内分3次灌胃（每次0.84ml/20g），然后正常

饲养，连续观察7天。 

试验结果：所有小鼠存活，运动、被毛、呼吸、鼻、眼均正常，口腔无异常分泌物，

大便无异常，体重无异常变化。结论：小鼠对牛黄上清胶囊一次性最大耐受量>45.7g（生

药）/kg，此剂量约相当于成人临床用量0.0914g生药/kg/日的500倍以上，本试验提示牛黄

上清胶囊的临床用量毒性甚低。 

3.2 长期毒性试验 

2000年12月-2001年4月，由江西省医学科学研究所药理室崔伟光、谭力伟、涂序华、

王雁等完成了牛黄上清胶囊长期毒性试验。 

试验方法：采用60只健康状况良好的SD大鼠，分低剂量组（1.83g生药/kg/日，临床

20倍）、高剂量组（3.66g生药/kg/日，临床40倍）及生理盐水对照组（雌雄各半，每组20

只），连续灌胃给药90天，停药后观察14天恢复期。 

试验结果：一般情况：在整个试验过程中给药组和对照组大鼠的外观体征、行为活

动、饮食、大小便等情况无明显异常变化；对体重的影响：各阶段大鼠体重增长与与对

照组比较无显著性差异（ P>0.05）；血液学和血液生化指标：各阶段血常规

（RBC/Hb/WBC/DC/BPC）及生化指标（ALT/TP/ALB/BUN/Crea等）均在正常范围，与

对照组无明显差异（P>0.05）；脏器与病理：心、肝、脾、肺、肾的脏器系数及组织病理

学（HE染色）均未见异常。结论：临床剂量20-40倍连续给药90天未见毒性反应，恢复期

无延迟毒性。 

A.4 专利情况 

发明专利证书：一种牛黄上清制剂的制备方法；专利号：ZL 2009 1 0177548.2。用于

清热泻火、散风止痛药物的制备方法；专利号：ZL 2008 1 0197014.2。 
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