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申报目录类别：基本医保目录

药品通用名称： 小儿牛黄退热贴膏

药品注册分类：中药1.1类

注册规格：每贴相当于饮片2.4g，含薄荷脑20mg(6cm×6cm)

目前大陆地区同通用名药品上市情况：1家

中国大陆首次上市时间：2025年4月

全球首个上市国家/地区及上市时间：2025年4月，中国

是否为OTC药品：否

【成      分】体外培育牛黄、金银花、柴胡、栀子、胡

黄连、荆芥、薄荷脑。

【功能主治】退热解表，清热解毒。用于小儿急性上

呼吸道感染风热证所致的发热(38.5℃及以下)。

【用法用量】贴于大椎穴+神阙穴。1岁至2岁每个穴位

半贴，3岁至5岁每个穴位1贴。持续使用不超过8小时。

理由：目录内虽有与小儿牛黄退热贴膏适应症、证

型相同或相似的药品，但这些药品均非外用贴膏剂，

给药路径不同无法参考。



药品基本信息（疾病基本情况）

疾病基本情况

n 小儿急性上呼吸道感染门诊发病率在61%，5岁以下小儿

平均每人每年发生4~6次，且常伴随不同程度发热1,2。

     

n 一项调研结果显示：在儿童门诊中，患急性上呼吸道感染

且为1-5岁、伴有中低热（37.3–38.5℃）的患儿门诊就诊

率仅约1.2%~8.12%。产品纳入医保对基金可持续性不构

成实质性压力。

n 儿童出生率逐年下

滑，叠加累积效应，

1–5岁儿童人口规
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当前临床发热治疗仍存在不足，主要在药物不良反应、剂型、
口感及依从性上4：

• 退热药：不良反应、中低热非必需用药、用药后体温易反复

• 中成药：口感较差，喂药困难、退热起效慢、儿童规格少

发热可致精神萎靡、食欲下降，持续或反复发热还可能诱发
惊厥，影响神经系统，给临床治疗增加负担。

国内外关于发热临床诊疗理念，已从“以体温为中心”转向
“以儿童舒适度为中心” 3。

临床缺乏：既能避免口服不良反应和口感不佳问题，又

适合儿童、退热效果可靠、使用方便、依从性高的药品。

[1]马融,申昆玲.中成药治疗小儿急性上呼吸道感染临床应用指南(2020年)[J].中国中西医结合杂志,2021,41(02):143-150.
[2]胡亚美,江载芳,申昆玲.诸福棠实用儿科学[M].第8版.北京:人民卫生出版社,2015:1248-1249.

[3]中华医学会感染病学分会儿童感染学组，等.儿童发热全程管理专家共识（2026版）. 中华医学杂志，2026，106(12):1099-1124.
[4]中国医药教育协会儿科专业委员会等.儿童呼吸道感染家庭用药指导专家共识[J].中华实用儿科临床杂志, 2023(011):038. 



安全性

说明书收载的安全性信息
不良反应：临床试验期间受试者用药后出现贴敷部位轻度皮肤刺激、红斑等

禁       忌：1.葡萄糖-6-磷酸脱氢酶缺乏症（蚕豆病）患儿禁用。

                 2.对本品及所含成份过敏者禁用。  

注意事项：1.过敏体质慎用。

                 2.本品尚无用于1岁以下及5岁以上儿童的有效性和安全性数据。

                 3.本品尚无用于38. 5℃以上的数据。

                 4.使用过程中体温超过38. 5℃，应遵医嘱。

                 5.使用过程中如出现过敏反应，应及时停药。

上市前安全性研究结果
Ⅱ、Ⅲ期临床试验共699例受试者进入安全性数据集，其中拟定剂量组共427

例，不良反应主要为用药后贴敷部位轻度皮肤刺激、红斑等。

① 外用贴膏剂可有效地避免肝脏的首

过效应及胃肠道刺激。

② 采用亲水性凝胶基质，相比传统膏

药，具有极低的皮肤刺激性，舒适

度更高，适合小儿娇嫩皮肤。

③ 外用贴剂设计规避了儿童因抗拒或

哭闹导致的口服、注射困难。



有效性（组方合理、指南推荐）03

p 本品中含有贵细药材牛黄的理想替代品体外培育牛黄；

p 君臣佐使配伍合理，共奏清热解肌、发汗解表之功效；

p 牛黄、栀子等有效成分在透皮促进剂（柴胡、荆芥中的挥发
油）的作用下，持续稳定地进入血液循环，发挥退热药效。

p 多成份、多靶点，除退热外，协同改善鼻塞、咽痛等其他不
适症状。

君 体外培育牛黄

 清心凉肝、豁痰开窍
清热解毒

栀子、胡黄连 
清泄热邪

助臣药辛凉宣透之功

金银花、柴胡 
辛凉透表、清热解毒

透解表邪以清热

荆芥、薄荷脑
发汗解表，疏散表邪

助药力透入肌肤

佐

臣

使

p 该指南由国家中医药管理局立项，纳入中国
医药教育学会团体标准，由中国中药协会统
筹组织，天津中医药大学第一附属医院、深
圳市儿童医院等25家全国知名医院联合编制。

p 小儿牛黄退热贴膏，被该指南明确纳入发热
绿区中成药单用强推荐。

《儿童急性呼吸道感染相关发热中西医
联合临床用药实践指南》

注：该指南团体标准
已完成征求意见稿，
征求意见截止日期为
2026年6月28日，
正式发表后可在官方
网站查询相关内容
(https://www.cmea.
org.cn/)。



有效性（人用经验）03

 

注：与复方阿司匹林相比，*P<0.01
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[5] 夏新红,王琦,刘昌玉,等.小儿退热贴治疗外感发热的临床研究[J].中国中西医结合杂志,2001,(02):99-101.
[6] 刘昌玉,汤建桥,王琦,等.小儿退热贴敷脐治疗婴幼儿外感发热80例临床观察[J].中医杂志,2002,(12):921-923.

 

小儿牛黄退热贴膏源于湖北省中医院的有效
经验方“小儿退热贴”，在临床应用多年，
曾开展2项随机、对照、多中心临床研究。结
果显示，其退热作用持续时间优于退热药。

研究1：小儿退热贴外用4小时后退热幅度优于口服复方阿司匹林（10mg/kg）5

研究2：小儿退热贴外用6小时后退热幅度优于口服对乙酰氨基酚（10mg/kg）6



有效性（Ⅲ期临床研究结果）03
Ø 研究人群：1-5岁急性上呼吸道感染风热证所致发热患儿（37.5℃≤腋温≤38.5℃），发热时间≤36h；观察8h。

与极低剂量对照组比较，*p<0.05,**p<0.01[ 7 ] N a  L  , Z h i m i n  C  , G a n g  Z  ,  e t  a l . E f f i c a c y  a n d  S a f e t y  o f  t h e  C h i n e s e  H e r b a l  M e d i c i n e  X i a o ’ e r  N i u h u a n g  A n t i p y r e t i c  P l a s t e r ( 小
儿 牛 黄 退 热 贴 膏 )  f o r  T r e a t i n g  F e v e r  i n  C h i l d r e n  w i t h  A c u t e  U p p e r  R e s p i r a t o r y  T r a c t  I n f e c t i o n  w i t h  W i n d - H e a t  S y n d r o m e :  A  
M u l t i c e n t e r ，  R a n d o m i z e d ，  D o u b l e - B l i n d ，  C o n t [ J / O L ] . J o u r n a l  o f  T r a d i t i o n a l  C h i n e s e  M e d i c i n e , 1 - 1 6 [ 2 0 2 6 - 0 6 - 0 4 ] .

试验组
(n=348) 2.53h** 31.76%** 49.55%** 1.5h以后，试验组

体温下降趋势优于对
照组(p<0.05)极低剂量对照组

(n=115) 3.98h 17.70% 33.04%

①退热起效快

试验组退热起效时间为2.53小时，

较对照组缩短1.45h。

②退热率高

试 验 组 4h 、 8h 完 全 退 热 率 为

31.76%、49.55%，高于对照组。

③退热疗效持久

1.5h以后，试验组体温下降趋势

优于对照组，退热效果较为持久。



创新性04
主要创新点

p 成功攻克含有大剂量中药浸膏
的高分子水凝胶成型工艺技术
问题。

p 贴膏采用亲水性凝胶基质，保
湿透气性好，无刺激，适合小
儿娇嫩皮肤。

独家国药准字号

儿童退热外用贴剂

p 多重退热机制：融合中药透皮
吸收、穴位贴敷等中医外治法
的作用机制，突破传统物理降
温局限，实现多途径协同退热。

p 为儿童中低热治疗提供了安全
有效的治疗选择。

首个获批上市

的中药新药凝胶贴膏剂

p 透皮给药技术传承：透皮制剂
在中国已有悠久的应用历史。

p 处方源于湖北省中医院儿科应
用多年临床经验方，在其基础
上增加牛黄成分，结合现代技
术，发挥中药清热退热优势。

中药1.1类创新药

发明专利、传承经典



公平性05

发热是儿童时期常见的临床症状，也是门急诊就诊最常见的原因。小儿心肝常有余，持续或反复发热易出现
惊厥等急症，增加患儿脑损伤风险及患儿家长心理负担8。

小儿牛黄退热贴膏若纳入国家

医保目录，将成为治疗小儿急

性上呼吸道感染风热证所致发

热唯一的外用贴膏剂，可填补

目录内儿童外用退热中成药的

空白。

小儿牛黄退热贴膏功能主治和

临床适用患者明确，用法用量

依据年龄进行调整，是专为儿

童设计的药物；且贴膏剂操作

简单、易为患儿及家长接受，

依从性强，临床管理难度低。

填补目录空白 临床管理难度低

[ 8 ] 宋 均 亚 , 王 艳 , 李 胜 男 , 等 . 基 于 网 络 药 理 学 与 分 子 对 接 技 术 探 讨 釜 底 抽 薪 散 治 疗 儿 童 急 性 上 呼 吸 道 感 染 发 热 的 机 制 [ J ] . 儿 科 药 学 杂 志 , 2 0 2 4 , 3 0 ( 1 1 ) : 1 7 - 2 2 .

社会获益显著

小儿牛黄退热贴膏通过提升儿

童急性上呼吸道感染中低度发

热治疗的安全性、可及性与便

利性，既能缓解儿科医疗资源

紧张，又能切实减轻家庭照护

负担。


