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摘要：目的 为进一步明确新型冠状病毒感染的中医病名、病因、核心病机、

疾病演变规律、分期论治及通治法，推动中医药行业对新冠病毒感染的统一认识。

方法 本项目严格遵循国际指南的研制规范，经过4轮问卷调查确定临床问题清单，

通过文件检索进行GRADE证据分级，并形成推荐意见表单，采用名义组法形成

专家共识。结果 经过4轮问卷调查确定14项临床问题和12项结局指标。检索10606

篇文献，最终纳入145篇并进行GRADE分级，经过29名专家名义群体法形成推荐

意见28项，其中强推荐4项，弱推荐24项。结论 本项共识遵循严格的指南制定规

范，充分重视一线临床专家意见，体现外感热病及早治疗、通治方和寒温统一理

论思想，在最新循证依据的基础上形成具有更高可信性和可操作性的专家共识。 

关键词：新型冠状病毒感染；共识；证据；临床问题  
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[Abstract] Objective: To further clarify the TCM disease name，etiology，core 

pathogenesis ， disease development ， treatment of corona virus disease 

2019(COVID-19) and promote the unified understanding of COVID-19. Methods: 

This study strictly followed the standard procedure of guidelines development. After 4 

rounds of questionnaire survey，the list of clinical issues was determined，the evidence 

was graded followed the principal of Grading of Recommendations，Assess，

Development and Evaluation(GRADE) after document retrieval，and recommendation 

questionnaires were voted by expert panel. Final expert consensus was formed with 

nominal group method. Results: After 4 rounds of questionnaire survey，14 clinical 

issues and 12 outcome indicators were identified. After searching 10 606 literatures，

145 were finally included and graded. A total of 28 recommendations were formed 

through the nominative group method of 29 experts，including 4 strong and 24 weak 

recommendations. Conclusion: This consensus strictly follows the guidelines，pays 

full attention to the advices of front-line clinical experts，and reflects the theoretical 

ideas of early treatment, comprehensive treatment and the unity of cold and heat for 

exogenous febrile diseases. On the basis of the latest evidence-based evidence，the 

expert consensus with higher credibility and maneuverability was formed.    
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新型冠状病毒感染（corona virus disease 2019，COVID-19）是由严重急

性呼吸系统综合征冠状病毒 2 型（severe acute respiratory syndrome 

coronavirus 2，SARS-CoV-2）感染导致的急性呼吸道传染病，传染性强、传染

途径多、人群普遍易感。自 2019 年底新冠疫情暴发至 2022 年底，我国针对新冠

疫情实行了严格的“动态清零”防控政策。在疫情早期人群普遍缺乏免疫力，且

病毒致病力较强的情况下，“动态清零”防控政策为守护人民生命安全争取了宝

贵的时间，中医药的全程介入也成为我国疫情防控的亮点。2023 年 1 月我国对

新冠疫情防控政策进行了重大调整，将新冠病毒感染 “乙类甲管”调整为“乙

类乙管”，并发布了《新型冠状病毒感染诊疗方案（试行第十版）》对轻型、中

型、重型和危重型新冠病毒感染推荐了相应的方剂、中成药和非药物疗法，为各

级医疗机构的疫情救治提供指导。但由于新发疫情的临床研究数量有限，缺乏高

质量的临床研究，另外各版诊疗方案存在对于疾病规律描述纷繁复杂、术语定义

不清晰、辨证体系不明确等诸多问题，故科学性、可信性和可行性仍存在着不足。

目前中医药防治 COVID-19 感染的研究和认识还在不断深入，在早期抗疫过程中

发挥重要作用的“三方三药”以及各个省市推广的有效方剂和特色疗法已逐渐取

得了高级别的循证依据，对新冠的病因、病机以及传变规律的认识也更加清晰。

为进一步在已有循证医学证据基础上建立更具科学性和可行性的中医防治

COVID-19 的共识，2021 年 3 月由首都医科大学附属北京中医医院提案、申请进

行，2021 年 9 月由中华中医药学会批准立项（20210903-GS-CACM），由国家重

点研发计划课题：新冠肺炎中医证候规律及诊治方案优化研究（2021YFC1712901）

支 持 。 2021 年 12 月 完 成 国 际 实 践 指 南 注 册 网 

http://guidelines-registry.cn/guid/1023，注册号 IPGRP-2021CN040。本项

共识以中医外感热病寒温统一理论为指导，采用循证医学评价方法系统梳理新冠

病毒感染的临床试验、Meta 分析等研究文献，对新冠病毒感染的治疗、方药、



疗效、预防等方面的临床研究证据进行总结，并形成现阶段最佳证据，基于德尔

菲法达成专家共识，形成推荐意见。本项共识突出了外感热病寒温统一、三因治

宜以及未病先防的学术观点，并广泛的征求一线医生的意见，得到行业的共识。

为中医药治疗新冠病毒感染的临床与科研提供更具可行性和科学性的依据和标

准。  

1  材料与方法 

1.1 成立共识起草组 

本共识制订过程设立了总指导委员会、方法学专家委员会、共识专家委员

会、工作组。该共识的编制共有92人参与，涉及研究单位25家，覆盖全国14个省

市。总指导委员会由中医药行业和方法学研究领域以及本疾病领域的权威专家组

成，主要负责顶层设计和课题研究方向指导工作；方法学专家委员会由西医和中

医临床研究方法学相关，特别是循证医学专业领域的专家组成。领域专家则由与

外感热病相关的临床一线专家组成，包括中医急诊学、中医重症医学、传染病学

等专业以及中药学专家，主要负责本共识制订过程中推荐意见的形成。所有专家

组成员均填写了利益声明表，不存在与本共识直接的利益冲突。 

1.2 构建共识问题 

1.2.1 调研方案确定的过程及方法 

采用文献调研与问卷调查相结合的方法。文献检索中国知网、维普、万方数

据库，筛选中医药治疗新型冠状病毒感染专家学术观点文献并拟定共识讨论范围。

四轮线上问卷的形式，遴选调研专家对各条目是否纳入共识进行勾选，以票选率

大于 70%为标准纳入共识原始问题清单。在共识原始问题清单的基础上，开展第

三轮问卷调查。得票率大于 70%的项目纳入共识问题清单及结局指标，得票率小

于 50%的项目排除，得票率大于 50%小于 70%的项目，开展第四轮问卷调查再次

投票。 



1.2.2 检索方法 

检索数据库包括检索的数据库包括中国知网中国学术期刊网络版数据库

（CNKI）、万方数据库（WanfangData）、美国国立医学图书馆（PubMed）、荷

兰医学文摘(Embase)。检索采用主题词与自由词相结合的方法。检索时间为各数

据库建库至 2023 年 4 月 5 日。 

1.2.3  纳入排除标准 

纳入标准：①确诊为新型冠状病毒肺炎的患者，年龄、性别、地区、分型不

限，排除疑似病例。②干预措施为中药疗法单用或联合西医常规治疗。③对照措

施包括空白对照、安慰剂或与试验组一致的西药常规治疗。④研究类型限定为系

统综述、RCT、队列研究。⑤结局指标为核酸阴转率；胸部 CT 改善率；转危重

率；核酸阴转时间；胸部 CT 改善时间；住院时间；症状缓解率、缓解时间（发

热、咳嗽、咳痰、乏力、肌肉疼痛、气短、胸闷、呼吸困难、腹泻、恶心、呕吐、

纳差、咽痛、咽干、头痛、鼻塞、流涕）。排除动物实验、数据不正确或不完整、

无法获得全文、重复发表的研究。 

1.2.4 证据分级  

本共识基于GRADE系统将证据分级。GRADE证据等级系统将证据体质量分为高

(A)、中(B)、低(C)、极低四级(D)，同时有相应的升降级因素，五个降级因素主

要考虑偏倚风险、不精确性、不一致性、不直接性以及发表偏倚，三个升级因素

主要考虑效应量大、剂量反应关系以及可能的混杂因素(负偏倚)。评价结果要形

成证据概要表，使用实践指南开发工具(Guideline Development Tool，GDT)来

制作。 

1.3 推荐意见形成  

采用德尔菲问卷方法调查汇总形成专家推荐意见。投票规则：A:完全同意，B：

同意，但有一定保留，C：同意，但有较大保留，D：不同意，但又保留，E：完



全不同意。规则：如果超过2/3的人数选择A，或超过75%的人数选择A或B，则作

为条款通过。其余情况视为条款不通过。推荐级别：达到共识的前提下，如果超

过50%人数选择A，视为强推荐，否则为弱推荐。  

2  研究结果 

2.1 调研对象分布情况 

2020 年 12 月 15 日至 30 日，课题组开展了第一轮问卷调查。本调查共收回

有效问卷 82 份，问卷填写人员为 2020 年期间参与新冠肺炎中医药救治的一线临

床医生。填写人员分别来自华北、华中、华东、华西、华南 11 个省市、21 家中

医医院或传染病医院中医科，其中高级职称 38 人，中级 31 人，初级 13 人。中

医内科学专业 24 人，中医急诊学专业 24 人，中医感染病学专业 32 人，中医儿

科学专业 1人，针灸学专业 1 人。 

2021 年 2 月 19 日至 26 日，针对中医药防治新冠肺炎的原始问题清单开展

第二轮问卷调查。来自华北、华中、华东、华西、华南 11 个省市、24 家单位的

92 名医生完成问卷。职称分布：高级职称 75 人、中级职称 12 人、初级职称 5

人；专业分布：中医急诊学专业 31 人、传染病学 33 人、内科学 25 人，其他 3

人。调研兼顾地域、医院级别、中西医专业等要素，问卷具有广泛性与代表性。 

2022年11月3日-5日针对共识问题清单和结局指标开展第三轮及第四轮问

卷调查，来自华北、华中、华东、华西、华南 11 个省市、21 家单位的 26 名医

生完成问卷。职称分布：正高 17 人，副高 5 人，中级 4 人。专业分布：急诊学

2人，中医传染病学 9人，中医急诊学 13 人，中药学 1人，方法学 1人。 

2.2 共识问题确定 

第一轮调查共收回有效问卷 82 份，结果显示大多数医生会查阅新冠相关诊

疗方案和期刊文献，主要问题包括以下几方面（表 1）：（1）国内方案过多，既

有国家卫健委发布的，也有各省市行业协会发布的，专家认识不一致，导致医生



无所适从；（2）现有方案的病名、病机以及辨证分型欠清晰，很难区分郁肺、闭

肺等证型，在治疗上推荐方剂药物比较复杂，不容易掌握；（3）国家方案推荐的

药物很多医院都没有采购，希望提高共识的可操作性。（4）希望增加预防方和非

药物疗法。部分医生提出希望增加本院的协定处方。第二轮问卷调查共收回有效

问卷 92 份，结果以票选率＞70%为标准纳入原始问题清单（表 2），共确定 15 个

基础问题及 5个临床问题。第三轮共识临床问题与结局指标的问卷调查结果显示：

14 个临床问题得票率均大于 70%，均纳入共识问题清单。15 个结局指标中出院

率及胸部 CT 好转时间得票率小于 50%，核酸转阴率及抗生素使用率得票率大于

50%小于 70%，经第四轮再次投票，得票率分别为 73.08%及 61.54%，抗生素使用

率得票率仍小于 70%，故排除出院率及抗生素使用率两项指标，其余 12 项纳入

共识结局指标清单（见表 1）。 

2.3 文献检索及证据分级 

最初的数据库搜索总共产生了 10606 篇文献。符合纳入标准 539 篇。经过详

细的全文审查共纳入 145 篇文献，其中包括 31 项随机对照试验和 26 项队列研究

（图 1）。在此基础上，从相关文献中提取患者、干预、比较和结果（PICO）标

准作为研究证据，使用 GDT 创建证据表并作为专家共识清单的参考。  

检索流程图及结果见图1。 

 

 

 

 

 

 

 

数据库检索获得相关文献（n=10606） 

查重排除（n=1563） 

阅读题目、摘要筛选（n=9043） 

阅读全文筛选（n=539） 

纳入文献（n=145） 

初筛排除（n=8504） 

全文筛排除（n=394）： 

研究类型不符（n=163）； 

干预措施不符（n=191）； 

受试对象不符（n=25）； 

结局指标不符（n=12）； 

重复发表（n=2）； 

无法获取原文（n=1）。 



图1检索流程图及结果 

 

2.4推荐意见投票 

2023年2月1日至7日，共有来自14个城市的29名临床和方法学专家参与了德尔

菲共识投票。专家共识投票列表包括36个临床问题和6个基础问题，德尔菲投票

后形成33项推荐意见，包括28个临床问题（4项强推荐）和5个基础问题（5项强

推荐）。  

表1 共识问题及结局指标清单 

序号 共识问题原始清单 得票率 是否采纳 

1 您是否同意将新冠病毒感染的中医病名纳入共识？ 96.15% 采纳 

2 您是否同意将新冠病毒感染的中医病位纳入共识？ 100% 采纳 

3 您是否同意将新冠病毒感染的中医病机纳入共识？ 100% 采纳 

4 您是否同意将新冠病毒感染的发病分期纳入共识？ 100% 采纳 

5 您是否同意将新冠病毒感染的发病的基本治则和不

同分期的治则纳入共识？ 
100% 采纳 

6 您是否同意将新冠病毒感染的中医协定处方（通治

方）使用原则纳入共识？ 
100% 采纳 

7 您是否同意将新冠病毒感染合并基础病的中医治疗

原则纳入共识？ 
100% 采纳 

8 您是否同意将新冠病毒感染潜伏期的病机、治疗原

则及药物纳入共识？ 
96.15% 采纳 

9 您是否同意将新冠病毒感染早期（或轻型）的病机、

治疗原则及药物纳入共识？ 
100% 采纳 

10 您是否同意将新冠病毒感染进展期（或普通型、中

型）的病机、治疗原则及药物纳入共识？ 
100% 采纳 

11 您是否同意将新冠病毒感染危重期的病机、治疗原

则及药物纳入共识？  
100% 采纳 

12 您是否同意将新冠病毒感染恢复期的病机、治疗原

则及药物纳入共识？  
96.15% 采纳 

13 您是否同意将新冠病毒感染恢复期的外治法纳入共

识？ 
100% 采纳 

14 您是否同意将核酸持续阳性患者的治疗纳入共识？ 96.15% 采纳 

结局指标 

1 核酸转阴时间 92.31% 采纳 



2.5推荐意见 

推荐意见 1 ：潜伏期治疗采用连花清瘟胶囊（证据级别：C；推荐强

度：弱推荐） 

功效：清瘟解毒，宣肺泄热 

用法：口服。一次 4粒，一日 3次。 

证据概要：一项 RCT【1】纳入无症状感染者 120 例，随机分为试验组（60

例）予连花清瘟胶囊治疗，对照组（60 例）予常规治疗，结果显示：连花清瘟+

隔离观察组在核酸转阴率、缩短核酸转阴时间、降低临床症状缓解率、以及降低

确诊病例比例等方面具有优势。  

推荐意见 2：初期治疗采用化湿败毒颗粒（证据级别：C；推荐强度：

强推荐） 

功效：化湿辟秽、宣肺通腑、活血解毒 

用法：开水冲服。一次 2袋，一日 2次  

证据概要：一项 RCT【2】纳入 204 例轻型 COVID-19 患者，随机分为试

验组（102 例）予化湿败毒颗粒+常规治疗，对照组（102 例）予常规治疗。结果

2 核酸转阴率 73.08% 采纳 

3 住院时间 73.08% 采纳 

4 出院率 30.77% 不采纳 

5 单项症状缓解时间 88.46% 采纳 

6 全部症状缓解时间 84.62% 采纳 

7 胸部CT好转时间 3.08% 不采纳 

8 胸部CT好转率 76.92% 采纳 

9 ICU收治时间 76.92% 采纳 

10 氧气支持时间 80.77% 采纳 

11 机械通气使用率 76.92% 采纳 

12 抗生素使用率 61.54% 不采纳 

13 激素使用率 73.08% 采纳 

14 重症转化率 96.15% 采纳 

15 28天病死率 76.92% 采纳 



显示试验组的退热时间较对照组更短。试验组的咳嗽、疲劳和胸部不适等症状的

消失率明显更高。试验组胸部 CT 改善率高于对照组。另一项 RCT【3】纳入 408 名

轻型 COVID-19 患者，随机分为试验组（204 例）予化湿败毒颗粒+常规治疗，对

照组（204 例）予常规治疗。结果显示：试验组病情恶化的患者为 5人（2.5%），

对照组为 16 人（7.8%），组间差异显著。 

推荐意见 3：初期治疗采用热炎宁合剂（证据级别：B；推荐强度：弱

推荐）   

功效：清热解毒 

用法：口服，一次 10 毫升-20 毫升，一日 2-4 次。 

证据概要：一项 RCT【4】纳入 2830 例无症状、轻型奥密克戎变异株感染

者，随机分为试验组（1393 例）予热炎宁合剂+常规治疗，对照组（1407 例）予

常规治疗。结果显示：试验组的核酸阴转时间明显缩短、核酸阴转率明显较高、

住院时间明显缩短、新增发热、咳嗽和咳痰症状的比例明显降低。 

推荐意见 4：初期治疗采用金花清感颗粒(证据级别：B；推荐强度：

强推荐)  

功效：清热解毒，清咽利喉，疏风宣肺 

用法：开水冲服。一次 1袋，一日 2次，连服 3~5 日。 

证据概要：一项 RCT【5】纳入 300 例轻型 COVID-19 患者，随机分为试验

组（150 例）予金花清感颗粒治疗，对照组（150 例）予安慰剂。结果显示：试

验组在第 10 天显示出更明显的临床疗效。核酸阴转率两组无统计学差异。试验

组咳嗽、咳痰、咽喉肿痛、呼吸困难、头痛、鼻塞、疲乏和肌肉疼痛的中位恢复

时间更短（均 P＜0.001）。另一项 RCT【6】纳入 123 例轻型 COVID-19 患者，随机

分为试验组（82 例）予金花清感颗粒+常规治疗，对照组（41 例）予常规治疗。

结果显示：试验组和对照组患者治疗后临床症状消失率分别为发热 80.3%和

53.1%，乏力 77.6%和 53.8%，咳嗽 66.1%和 42.9%，咳痰 85.3%和 46.2%，差异均

有统计学意义。试验组和对照组住院率分别为 10.98%和 24.39%，不良反应发生

率分别为 32.93%和 0。治疗后试验组中医证候量表评分，汉密尔顿焦虑量表评分

均明显低于对照组，试验组不良反应发生率高于对照组，差异有统计学意义。 

推荐意见 5：初期治疗采用连花清瘟胶囊（证据级别：C；推荐强度：



弱推荐）   

功效：清瘟解毒，宣肺泄热 

用法：口服。一次 4粒，一日 3次。 

证据概要： 1 项系统综述【7】纳入 5 项中等质量的 RCT，涉及 830 名轻

型及普通型 COVID-19 患者。连花清瘟治疗组在总有效率、胸部 CT 改善率及降低

重症转化率方面显示出优势。 

推荐意见 6：初期治疗采用荆银颗粒（证据级别：D；推荐强度：弱推

荐）   

功效：清热解毒，化痰利咽 

用法：开水冲服。一次 1袋，一日 2次，连服 3~5 日。 

证据概要：一项前瞻性队列研究【8】纳入 791 例轻型 COVID-19 患者，

观察组（423 例）予荆银颗粒治疗，对照组（368 例）予安慰剂。结果显示：观

察组在治疗后 7天的核酸转阴率及缩短核酸转阴时间方面具有优势。 

推荐意见 7：进展期治疗采用化湿败毒颗粒(证据级别：C；推荐强度：

强推荐)  

功效：化湿辟秽、宣肺通腑、活血解毒 

用法：开水冲服。一次 2袋，一日 2次。 

证据概要：一项 RCT【2】纳入 204 例轻型 COVID-19 患者，随机分为试验

组（102 例）予化湿败毒颗粒+常规治疗，对照组（102 例）予常规治疗。结果显

示试验组的退热时间较对照组更短。试验组的咳嗽、疲劳和胸部不适等症状的消

失率明显更高。试验组胸部 CT 改善率高于对照组。 

推荐意见 8：进展期治疗采用清肺排毒颗粒（证据级别：C；推荐强度：

弱推荐） 

功效：清肺排毒 

用法：开水冲服，一次 1袋，一日 3次 

证据概要：一项系统综述【9】纳入 2项 RCT 及 7 项非 RCT，涉及 1108 名

COVID-19 患者。结果显示：清肺排毒+常规治疗组在总有效率、降低转危重率、

缩短病毒清除时间、缩短住院时间、降低不良事件发生率等方面显示出优势。 

推荐意见 9：进展期治疗采用散寒化湿颗粒（证据级别：D；推荐强度：



弱推荐） 

功效：宣通肺气、祛湿化浊、解毒通络 

用法：开水冲服，一次 1袋，一日 2次 

证据概要：一项回顾性队列研究【10】纳入 721 例轻型、普通型 COVID-19

患者，观察组（430 例）予寒湿疫方+常规治疗，对照组（291 例）予常规治疗，

倾向性评分匹配后结果显示：观察组无病情恶化患者，对照组有 7 例病情进展。 

推荐意见 10：进展期治疗采用疏风解毒胶囊（证据等级：C，推荐强

度：弱推荐）  

功效：疏风清热，解毒利咽 

用法：口服，一次 4粒，一日 3次。 

证据概要：一项系统综述【11】纳入 2 项 RCT、5 项队列；2 项病例系列

及 1项非 RCT。涉及 1083 名 COVID-19 患者。结果显示，与常规治疗组相比，疏

风解毒+常规治疗组显著提高了核酸阴转率、总有效率、治愈率和胸部 CT 改善率，

缩短了核酸阴转时间及临床症状消失时间（发热、腹泻、咳嗽、疲劳、咽喉痛、

鼻塞、鼻涕）。  

 推荐意见 11：进展期治疗采用痰热清胶囊(证据级别：D；推荐等级：

弱推荐)  

功效：清热、化痰、解毒 

用法：口服，一次 3粒，一日 3次。疗程 7天。 

证据概要：一项回顾性队列研究【12】纳入 82 例轻型、普通型 COVID-19

患者，观察组（25 例）予痰热清胶囊+常规治疗，对照组（57 例）予常规治疗。

结果显示：观察组较对照组患者的核酸阴转时间更短（4天 vs. 9 天，P=0.047）。  

推荐意见 12：进展期治疗采用连花清瘟胶囊(证据级别：C；推荐强度：

弱推荐) 

功效：清瘟解毒，宣肺泄热 

用法：口服。一次 4粒，一日 3次。 

证据概要： 1 项系统综述
【7】

纳入 5 项中等质量的 RCT，涉及 830 名轻

型及普通型 COVID-19 患者。连花清瘟治疗组在总有效率、胸部 CT 改善率及降低

重症转化率方面显示出优势。 



推荐意见 13：进展期治疗采用连花清咳片 (证据级别：C；推荐强度：

弱推荐) 

功效：宣肺泄热，化痰止咳 

用法：口服，一次 10ml-20ml，一日 2-4 次。 

证据概要：一项 RCT 研究【13】纳入 144 例轻型、普通型 COVID-19 患者，

试验组（72 例）予连花清咳片+常规治疗，对照组（72 例）予常规治疗。结果显

示：试验组 14 天内的症状缓解率较高。试验组临床症状缓解的中位时间更短。

试验组咳嗽和排痰的缓解率更高。试验组发热、咳嗽和排痰恢复时间也明显更短。

相较于对照组，试验组的胸部 CT 改善率和第 28 天的临床治愈率更高。另一项

RCT 研究【14】纳入 57 名 COVID-19 患者，试验组（32 例）予连花清咳片+常规治疗，

对照组（25例）予常规治疗。结果显示：试验组咳嗽症状消失率为90. 6%（29/32），

明显高于对照组的 64. 0%（16/25），试验组的咳嗽治疗起效时间明显早于对照

组，咳嗽症状持续时间明显短于对照组。试验组的咳痰症状消失率为 94. 7%

（18/19），明显高于对照组的 57. 1%（8/14），且试验组的咳痰治疗起效时间明

显早于对照组（P<0. 05），咳痰症状持续时间明显短于对照组。试验组的 CT 好

转率为 96. 9%（31/32），明显高于对照组的 72. 0%（18/25）。经过治疗后，两

组受试者的氧合指数有不同程度升高，试验组的氧合指数升高率（52. 7%）明显

高于对照组（23. 9%）。 

推荐意见 14：进展期治疗采用双黄连口服液(证据级别：C；推荐强度：

弱推荐) 

功效：清热解毒 

用法：口服，一次 10 ml，一日 3次。 

证据概要：一项 RCT 研究【15】纳入 235 例 COVID-19 患者，试验组（56

例）予常规剂量双黄连口服液+常规治疗，高剂量组（61 例）予双黄连口服液高

剂量+常规治疗，低剂量组（59 例）予双黄连口服液低剂量+常规治疗，对照组

（59 例）予常规治疗。结果显示：双黄连口服液组核酸阴转率明显高于对照组。

高剂量双黄连口服液，在治疗第 7天和第 14 天显著促进肺炎炎症病灶的吸收。 

推荐意见 15：进展期治疗采用藿朴夏苓汤合银翘散(证据级别：C；推

荐强度：弱推荐) 



藿香 10g、 川朴 12g、黄芩 10g、半夏 12g、 茯苓 20g、苏子 10g、 杏仁

10g、 苡仁 15g、白蔻仁 6g、 猪苓 10g、淡豆豉 10g、泽泻 10g、连翘 10g、银

花 10g、桔梗 10g、薄荷 6g 

功效：疏风、清热、利湿 

用法：水煎服，每日1剂，一次150ml，每日3次，疗程7天。 

证据概要：一项 RCT 研究【16】纳入 60 例 COVID-19 患者，试验组（30

例）予藿朴夏苓汤合银翘散+常规治疗；对照组（30 例）予常规治疗。结果显示：

试验组中医证候积分（咳嗽、咯痰、咽痛、口干）积分降低明显，两组在治疗前

后，胸部 CT 总积分分值均有降低，且试验组积分下降程度更明显。 

推荐意见 16：进展期治疗采用麻杏石膏苇茎汤(证据级别：C；推荐强

度：弱推荐) 

组成：麻黄 10g、杏仁 10g、石膏 45g、芦根 30g、冬瓜仁 20g、桃仁

20g、瓜蒌 30g、陈皮 12g、半夏 12g、竹茹 12g、葶苈子 30g、石菖蒲 15g、莪术

10g、甘草 5g。 

功效：清热宣肺，化痰通络 

用法：水煎服，每日1剂，一次200ml，每日1次 

证据概要：一项 RCT 研究【17】纳入 59 例 COVID-19 患者，试验组（30

例）予麻杏石膏苇茎汤+常规治疗；对照组（30 例）予常规治疗。结果显示：试

验组临床症状恢复率明显高于对照组，并且试验组的发热、乏力、咳嗽和呼吸困

难症状恢复时间也明显缩短。 

推荐意见 17：进展期治疗采用甘露消毒汤 (证据级别：D；推荐强度：

弱推荐) 

     组成：滑石 45 g、茵陈 30 g、黄芩 30 g、石菖蒲 18 g、木通 15 g、

川贝母 15 g、藿香 12 g、白豆蔻 12 g、连翘 12 g、薄荷 12 g、射干 12 g、山

药 30g、炙甘草 10 g 

功效：清热宣肺，化痰通络 

用法：每日1剂，一次100ml，每日3次，疗程7天 

证据概要：一项回顾性队列研究【18】纳入 230 例 COVID-19 患者，观察

组（115 例）予甘露消毒汤+常规治疗；对照组（115 例）予常规治疗。结果显示：



治疗 7 d 后，观察组发热、咳嗽、咯痰、胸闷、乏力、喘气的症状消失率显著高

于对照组；观察组主要症状平均消失天数显著少于对照组；观察组主要症状治疗

有效率 93.9%显著高于对照组 75.7%；观察组转重率为 0，显著低于对照组 16.5%

观察组肺部 CT 改善率 93.9%，显著高于对照组 75.7%；两组患者治疗后均痊愈出

院，观察组平均住院时间明显少于对照组；观察组无不良事件，对照组出现了 6

例不良事件。 

推荐意见 18：进展期治疗采用银翘散联合三仁汤加减 (证据级别：D；

推荐强度：弱推荐) 

组成：蒲公英 30g、芦根 30g、薏苡仁 30g，金银花、连翘各 15g，柴

胡 10g、黄芩 10g、杏仁 10g、白豆蔻、桔梗 10g、藿香 10g 

功效： 疏风宣肺，清热化湿 

用法：水煎服，每日1剂，一次200ml，每日2次，疗程7天 

证据概要：一项回顾性队列研究【19】纳入 23 例 COVID-19 患者，观察组

（20 例）予银翘散和三仁汤加减+常规治疗；对照组（16 例）予常规治疗。结果

显示：两组患者治疗后中医证候评分均较治疗前显著下降，观察组中医证候积分

下降程度明显大于对照组。观察组中医证候疗效明显优于对照组。与对照组比较，

观察组患者体温复常时间明显缩短，治疗 10d 后病毒核酸转阴率明显升高。 

推荐意见 19：进展期治疗采用麻杏宣肺解毒汤 (证据级别：C；推荐

强度：弱推荐) 

组成：麻黄 9 g、杏仁 12 g、石膏 30 g、浙贝母 12 g、蝉蜕 10 g、

僵蚕 15 g、姜黄 12 g、桔梗 12 g、枳壳 12 g、草果 9 g、豆蔻 12 g 

功效：清热宣肺，行气化湿 

用法：水煎服，每日1剂，一次150 mL，每日3次，疗程10天 

证据概要：一项 RCT 研究【20】纳入 50 例普通型 COVID-19 患者，试验组

（25 例）予麻杏宣肺解毒汤+α-干扰素雾化吸入、洛匹那韦利托那韦；对照组

（20 例）予α-干扰素雾化吸入、洛匹那韦利托那韦。结果显示：试验组中医证

候积分较对照组明显降低，发热、咳嗽症状持续时间明显缩短，试验组胸部 CT

病灶吸收好转例数多于对照组，病灶进展例数少于对照组，且无进展为重型病例。 

推荐意见 20：进展期治疗采用喜炎平注射液(证据级别：C；推荐等级：



弱推荐)  

功效：清热解毒、止咳、止痢 

用法：肌内注射：成人一次 50～100mg，一日 2～3 次；小儿酌减或遵

医嘱。静脉滴注：一日 250～500mg，加入 5%葡萄糖注射液或氯化钠注射液中滴

注；小儿酌减或遵医嘱。疗程 3-6 天 

证据概要：一项 RCT 研究【21】纳入 130 例轻型、普通型 COVID-19 患者，

试验组（65 例）予喜炎平注射液+常规治疗，对照组（65 例）予常规治疗。结果

显示：试验组明显缩短了咳嗽、发热及病毒清除的时间。在治疗过程中，试验组

疾病进展为重型患者的数量较少，且研究期间未出现严重不良事件。 

推荐意见 21：进展期治疗采用血必净注射液(证据级别：D；推荐等级：

弱推荐)  

功效：活血解毒 

用法：静脉注射。50ml 加生理盐水 100ml 静脉滴注，在 30-40 分钟内

滴毕，一天 2次。病情重者，一天 3次。 

证据概要：一项 RCT 研究
【22】

纳入 30 例 COVID-19 患者，试验组（15 例）

予血必净+常规治疗，对照组（15 例）予常规治疗。结果显示：试验组治疗总有

效率（73.33%）比对照组（53.33%）更高。试验组血清 CRP 水平较对照组低。 

推荐意见 22：危重期治疗采用宣肺败毒颗粒(证据等级：D；推荐等级：

弱推荐) 

功效：宣肺化湿、泻肺解毒、清热透邪 

用法：水冲服，1次 1袋，1天 2次 

证据概要：一项 RCT 研究【23】纳入 42 例 COVID-19 患者，试验组（22 例）

予宣肺败毒方+常规治疗，对照组（20 例）予常规治疗。结果显示：试验组的发

热、咳嗽、乏力和纳差等临床症状的消失率明显降低。试验组的白细胞和淋巴细

胞数量明显增加且均恢复到正常范围。同时，试验组的 C反应蛋白和红细胞沉降

率明显降低。 

推荐意见 23：危重期治疗采用清肺排毒汤 (证据等级：D；推荐等级：

弱推荐) 

组成：麻黄 9g、炙甘草 6g、杏仁 9g、生石膏 15～30g（先煎）、桂枝



9g、泽泻 9g、猪苓 9g、白术 9g、茯苓 15g、柴胡 16g、黄芩 6g、姜半夏 9g、生

姜 9g、紫菀 9g、冬花 9g、射干 9g、细辛 6g、山药 12g、枳实 6g、陈皮 6g、藿

香 9g。 

功效：清肺排毒 

用法：水煎服，每日 1剂，分早晚各 1次服用，200ml，疗程 7天。 

证据概要：一项 RCT 研究【24】纳入 12 例重型 COVID-19 患者，试验组（22

例）予清肺排毒汤+常规治疗，对照组（20 例）予常规治疗。结果显示：试验组

较对照组在肺部影像学变化、核酸检测转阴、外周血白细胞计数、二氧化碳分压、

氧分压、住院时间等指标均显著改善且有统计学意义。 

推荐意见 24：危重期治疗采用血必净注射液(证据级别：C；推荐等级：

弱推荐) 

功效：活血解毒 

用法：静脉注射。50ml 加生理盐水 100ml 静脉滴注，在 30-40 分钟内

滴毕，一天 2次。病情重者，一天 3次。 

证据概要：一项 RCT 研究
【25】

纳入 60 例 COVID-19 患者，试验组（30 例）

予血必净注射液+常规治疗，对照组（30 例）予常规治疗。结果显示：两组的 28

天死亡率没有明显差异。治疗 14 天后，试验组在机械通气率、脓毒性休克率、

重症患者比例、临床症状改善时间和 ICU 住院时间方面与对照组相比有明显差异。 

推荐意见 25：危重期治疗采用热毒宁注射液(证据级别：D；推荐等级：

弱推荐) 

功效：清热、疏风、解毒 

用法：静脉滴注。一次 20ml，以 5%葡萄糖注射液或 0.9%生理盐水注射

液 250ml 稀释后静脉滴注，滴速为 30-60 滴/分钟，1次/日，疗程 3天。 

证据概要：一项 RCT 研究【26】纳入 157 例 COVID-19 患者，试验组（77

例）予热毒宁注射液+常规治疗，对照组（80 例）予常规治疗。结果显示：试验

组 14 天的症状缓解率高于对照组；与对照组相比，试验组的临床症状缓解的中

位时间、核酸转阴时间、住院时间、休克时间更短。另一项 RCT 研究
【27】

纳入 50

名 COVID-19 患者，试验组（25 例）予热毒宁注射液+常规治疗，对照组（25 例）

予常规治疗。结果显示：试验组临床症状缓解的中位时间、核酸转阴时间、住院



时间更、休克时间更短。试验组在 7天和 10 天的症状缓解率高于对照组。 

临床问题 26：恢复期治疗采用 生脉饮（证据级别：C ；推荐等级：强推荐) 

功效：益气、养阴、生津  

用法：开水冲服。一次2袋，一日2次。疗程3-6天 

证据概要：一项 RCT 研究【28】纳入 64 例恢复期气阴两虚证 COVID-19 患者，

试验组（34 例）予生脉散加减+常规治疗，对照组（30 例）予常规治疗。结果显

示：治疗 7 天后，试验组在改善咽干口渴神疲盗汗等临床症状、降低炎性指标、

改善氧合、促进肺部病灶吸收及核酸转阴等方面显著优于对照组。另一项 RCT

研究【29】纳入 200 例恢复期 COVID-19 患者，试验组（100 例）予生脉散加减，对

照组（100 例）予安慰剂治疗。结果显示：第一周和第二周两组呼吸、多汗、心

悸、干咳症状的改善方面无明显差异；治疗两周后，试验组对胸闷的改善效果优

于安慰剂。 

推荐意见 27：恢复期治疗采用补肺活血胶囊（证据级别：B ；推荐等级：

弱推荐) 

功效：益气活血，补肺固肾 

用法：口服，一次四粒，一日三次 

证据概要：一项 RCT 研究【30】纳入 131 例康复期 COVID-19 患者，试验组（66

例）予补肺活血胶囊+常规治疗，对照组（65 例）予安慰剂+常规治疗。结果显

示：1 项涉及 131 名 COVID-19 患者的 RCT 显示：治疗 3 个月后，试验组胸部 CT

改善率优于对照组。试验组的 6分钟步行距离相对于基线的改善情况也明显优于

对照组。试验组的疲劳评估得分数较对照组低。 

推荐意见 28：恢复期治疗采用金水宝（证据级别：B ；推荐等级：弱推荐) 

功效： 补益肺肾、秘精益气 

用法：口服，一次3粒，一日3次 

证据概要：共有符合临床问题纳入标准的 RCT1 篇，一项 RCT 研究【31】纳入

200 例康复期 COVID-19 患者，试验组（100 例）予金水宝+常规治疗，对照组（65

例）予安慰剂+常规治疗。结果显示：试验组在干咳、气短、多汗、胸闷和心悸

改善率方面显示出优势。试验组干咳、气短、多汗、胸闷，心悸症状完全康复率

更高。 



推荐意见 29：中医病名：新型冠状病毒感染（推荐等级：强推荐) 

推荐意见 30：病因病机：湿毒疫疠侵袭肺、三焦、脾胃，日久损伤心、肝、

肾。核心病机为：湿遏热郁，疫毒闭肺。因地域、气候、体质的不同，可夹寒、

夹热、夹燥。（推荐等级：强推荐) 

推荐意见 31：基本治则：逐秽解毒。（推荐等级：强推荐) 

推荐意见 32：分经论治：(1)疫毒侵袭太阳，阳气郁遏，治宜透达三焦，化

湿解毒；(2)疫毒侵袭阳明，湿热弥漫三焦，治宜行气化湿解毒；毒邪阻滞阳明

之府，则见痰热腑实证，治宜宣肺通腑泄热；热毒炽盛，扰及营血，证见气营两

燔，治宜清气透营、凉血解毒。(3)疫毒侵袭少阳，三焦气机郁遏，治宜宣畅气

机，疏利三焦。(4)疫毒侵袭太阴，痰湿内生，治宜宣肺益气，健脾化湿。(5)

病邪传至少阴，少阴阴阳亏虚，阳竭阴脱，治宜温阳固脱或育阴清热。(6) 病邪

传至厥阴，阳气被遏，邪气内闭，治宜解毒豁痰开窍。（推荐等级：强推荐) 

推荐意见 33：通治法使用原则：当疫情大规模爆发，卫生资源被严重挤兑，

医院收治能力严重不足情况下，建议及时采用中药协定处方或中成药干预，并尽

早做到“一人一策”。（推荐等级：强推荐) 

3  讨论 

自 2019 年底新冠肺炎感染作为一个突发急性传染病暴发大流行至今，中医

药全程、及早治疗在疫情防控予与救治中发挥了不可替代的作用。国家卫健委已

在专家经验的基础上制定并颁布的第三版至第十版新冠诊疗方案均包含中医诊

疗，为疫情的防控和救治提供了指导。目前，人们对新冠的病因病机及诊疗规律

的认识不断加深，大量新冠诊疗方案中推荐的中医药治疗方法得到了广泛应用并

逐渐取得循证依据，为基于循证依据的共识制定提供了基础。为进一步优化新冠

中医药诊疗方案，制定更具可操作性、依从性和科学性诊疗共识，本项目于 2021

年 9 月由中华中医药学会正式立项。本项目严格遵循国际共识的研制规范，先后

开展 4轮问卷调查，广泛征集了一线临床医生实际操作中面对的实际问题，确定

14 项临床问题清单和 12 项结局指标，形成共识问题清单。检索 10606 篇文献，

最终纳入 145 篇文献，以 PICO 为原则进行证据采集并进行 GRADE 分级，最终形

成包含 30 项临床问题及 6项基础问题的专家共识问卷，采取 29 名专家名义群体

法，最终形成推荐意见 33 项，其中强推荐 9项，弱推荐 24 项。 



随着中医对于新冠诊疗规律的认识不断加深，很多基础问题逐渐形成共识。

本共识体现外感热病及早治疗、通治方和寒温统一理论思想，明确以六经辨证辨

别病位、病证，并推荐已获得循证依据的古代经典方剂以及临床常用中成药，明

显提高了共识可操作性。基础问题方面，本项共识在新冠的中医病因、病位、病

机、基本治则以及通治方的使用原则等一线医生最关注的方面达成了共识，进一

步明确了湿毒疫是新冠的致病因素，主要侵袭肺、脾、三焦，后期可以导致五脏

损伤。在治疗方面，以逐秽解毒为基本治则，贯穿始终：早期宜开达膜原，促使

毒邪外溃；进展期重在宣泄湿浊毒邪；恢复期如毒邪未清，则进一步宣化毒邪。

另外，通治法是自古中医药防治疫情的有效方法，在新冠疫情暴发初期的大范围

防控中再一次发挥了不可替代的作用。通过本项共识，明确了在大规模疫情暴发，

医疗资源严重短缺的情况下，应及早使用通治方进行干预的原则。新冠中医病名

尚未统一，湿毒疫、湿毒肺疫、寒湿疫、温疫不同的命名。新冠中医病名作为临

床医生很关心的基础问题，在 4轮调查后被纳入共识问题清单，经过共识投票和

意见征求，无法达成共识，根据专家反馈意见和工作组会议讨论，最终决定新冠

中医病名采用与西医相同的病名，一方面，可以使中医诊断更加明确，另一方面，

新冠是属于寒湿疫或湿毒疫等中医疫病范畴，并不适合直接使用某种中医疫病病

名。 

临床问题方面，本共识共形成强推荐 4 项：化湿败毒颗粒（证据等级：C）、

金花清感颗粒（证据等级：B）用于初期治疗（证据等级：C），化湿败毒颗粒用

于进展期患者的治疗（证据等级：C）以及生脉饮用于恢复期患者的治疗（证据

等级：C）。具有清热解毒，清咽利喉，疏风宣肺作用的金花清感颗粒（金银花、

浙贝母、黄芩、牛蒡子、青蒿）可以作为新冠感染初期的首选。具有化湿解毒、

宣肺泄热作用的化湿败毒颗粒（麻黄、藿香、石膏、杏仁、半夏、厚朴、苍术、

草果、茯苓、黄芪、赤芍、葶苈子、大黄、甘草）既可以用于初期也可以用于进

展期的治疗。金花清感颗粒侧重清热解毒，适用于疾病初期热象较重的患者；化

湿败毒颗粒侧重化湿宣肺，适用于湿毒郁遏较重的患者。疾病后期，气阴损伤是

主要病机，故治疗首选具有益气滋阴作用的生脉饮。本项共识也体现了祛湿解毒

和清热解毒两大类治疗现状，现有临床证据也显示两种治疗方法在缩短退热时间、

降低重转率、胸 CT 恢复率、核酸转阴时间、核酸转阴率、咳嗽缓解率等方面均



具有优势；麻杏石甘汤、银翘散为代表的宣肺解毒方法在在缩短咽痛缓解时间【6】

方面优势明显，适用于热象明显的患者。祛湿解毒法对缩短胸闷、乏力缓解时间

【2】
等方面优势明显，适用湿毒郁遏比较明显的患者。 

本项研究存在以下局限性：第一，尽管大量常用药物都过得了一定循证依据，

但整体来讲，高级别的证据仍旧很少。第二，中药注射剂是治疗重症新冠、重症

流感感染性疾病的重要手段，本研究在血必净注射剂、热毒宁注射剂于用于新冠

重症期的治疗，以及喜炎平、痰热清、血必净等注射剂用于进展期治疗等方面达

成共识。醒脑静注射液、参附注射液、生脉注射液、参麦注射液等常用于感染性

疾病危重症的中药注射剂尚无临床数据支持，无法形成推荐意见。第三，仍有一

些临床常用的疗法尚无任何临床研究提供循证依据，例如通腑泄热发经常用于普

通型乃至重型新冠的治疗，并且被纳入了国家诊疗方案，但是没有任何证据支持，

所以没有纳入本项共识。第四，尽管宣肺解毒和祛湿解毒两种疗法均获得了一定

的循证依据，但两种疗法的优势、劣势以及适应症还需要临床研究进一步明确。 

本项研究收集了已有临床证据，尽管在疾病病因病机、治则以及有效药物使

用等方面形成了比较一致的共识，宣肺解毒和祛湿解毒两种治疗方法的共识，证

明了临床应用与临床试验的一致性。但一些常用方法尚缺乏循证依据无法纳入共

识。未来需要更多的高质量临床研究来补充支持更完善的更新版共识。 

附：《中医药防治新型冠状病毒感染专家共识》项目组成员指导委员会（按

姓氏拼音排序） 

指导委员会（根据对该文的贡献排序）：刘清泉（首都医科大学附属北京中

医医院）；齐文升（中国中医科学院广安门医院）；王融冰（首都医科大学附属北

京地坛医院）；王玉光（首都医科大学附属北京中医医院）；孔立（山东中医药大

学附属医院）；李秀慧（首都医科大学附属北京佑安医院）；陈晓蓉（上海市公共

卫生临床中心）；张复春（广州医科大学附属市八医院） 

主要起草人（根据对该文的贡献排序）：苏芮（首都医科大学附属北京中医

医院）；王烁（首都医科大学附属北京中医医院）；苏右竹（北京中医药大学循证

医学中心）；张伟（首都医科大学附属北京地坛医院）；陈腾飞（首都医科大学附

属北京中医医院）；王宇琛（首都医科大学附属北京中医医院）；赵春霞（首都医

科大学附属北京中医医院） 



临床专家组（根据专家姓名汉语拼音排序）： 

陈分乔（河北省中医院）；贾维刚（黑龙江省中国医药科学院）；胡适祥（河

南省中医院）；李桂伟（天津中医药大学第一附属医院）；李继科（成都市公共卫

生临床中心）；李丽（首都医科大学附属北京中医医院）；李芹（福州市传染病医

院）；李薇（大连市公共卫生临床中心）；林路平（广州市第八人民医院）；刘云

涛（广东省中医院）；卢健棋（广西中医大学第一附属医院）；陆云飞（上海市公

共卫生临床中心）；鹿振辉（上海中医药大学附属龙华医院）；马鸿杰（天津中医

药大学第一附属医院）；邱荣仙（莆田学院附属医院）；苏春燕（中国中医科学院

望京医院）；孙宏源（天津中医药大学第一附属医院）；田霞（沈阳市第六人民医

院）；王倩（上海中医药大学附属曙光医院）；王雪飞（首都医科大学附属北京中

医医院）；吴彩军（北京中医药大学东直门医院）；杨慧勤（广州医科大学附属市

八医院）；叶青艳（上海中医药大学附属曙光医院）；叶勇（云南省中医院）；赵

昕（中国中医科学院广安门医院）；张松（四川省中医院）；朱俊腾（莆田学院附

属医院） 

方法学专家组（根据专家姓名汉语拼音排序）：何丽云 （中国中医科学院

中医临床基础医学研究所）；廖星（中国中医科学院中医临床基础医学研究所）；

苏右竹（北京中医药大学）；李博（北京中医药研究所）；赵国桢（中国中医科学

院中医临床基础医学研究所） 
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