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金草口服液是北京万业工贸发展有限公司申办的第 6类

中药新药（批准文号：国家药品监督管理局2001ZL076号），由

天津中医药大学第一附属医院等 5家临床试验机构进行Ⅲ期

临床试验，现将试验结果报告如下。

1 资料与方法
1.1 一般资料

患儿均来自天津中医药大学第一附属医院、北京儿童医

院、湖北省中医院、天津市儿童医院、中国中医科学院西苑医

院的住院部和门诊部。

1.2 试验设计

本项试验采用分层区组随机、双盲、阳性药平行对照、多

中心临床研究的方法。所选病证为小儿急性支气管炎，属痰
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摘 要 目的：评价金草口服液治疗小儿急性支气管炎痰热壅肺证的有效性与安全性。方法：采用分层区组随机、双盲、阳性药平

行对照、多中心临床研究的方法。试验组与对照组患者分别服用金草口服液和急支糖浆，两药的用量均为1～2岁每次5 ml；3～6

岁每次10 ml；7～14岁每次15 ml。每日3次，疗程均为5 d。结果：金草口服液对轻、中度小儿急性支气管炎痰热壅肺证之咳嗽、咯

痰、肺部体征疗效分别达到87.20％、81.71％、80.37％（全分析数据集），与对照组相当，且全分析数据集和符合方案数据集分析结

论一致。两组患儿主要症状疗效、次要症状疗效、疾病疗效、证候疗效、胸部X线检查比较无显著性差异（P＞0.05）。试验组未见

与用药相关的不良事件。结论：金草口服液对轻、中度小儿急性支气管炎痰热壅肺证之咳嗽、咯痰、肺部体征等具有一定改善作

用，疗效与临床常用药急支糖浆相当。

关键词 金草口服液；小儿急性支气管炎；痰热壅肺证；多中心临床研究

Multi-center Clinical Study on Jincao Oral Liquid in the Treatment of Phlegm-heat Obstructing Lung Syn-
drome in Children with Acute Bronchitis
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tal of China Academy of Chinese Medical Sciences，Beijing 100091；5. Hubei Provincial Hospital of TCM，Wu-
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ABSTRACT OBJECTIVE：To evaluate the effectiveness and safety of Jincao oral liquid in the treatment of phlegm-heat obstruct-

ing lung syndrome in children with acute bronchitis. METHODS：Stratified random，double-blind，parallel control of positive drug

and multi-center clinical study were applied. Trial group and control group were given Jincao oral liquid and Jizhi syrup respective-

ly，5 ml per time for children aged 1-2 years old，10 ml children aged 3-6 years old，15 ml children aged 7-14 years old，3 times a

day for 5 days. RESULTS：The effectiveness of Jincao oral liquid for cough，expectoration and physical signs of phlegm-heat ob-

structing lung syndrome in children with acute bronchitis reached 87.20％，81.71％，80.37％（full data analysis set）respectively，

which was similar to control group. Results of full data analysis set were in line with that of program data set. There was no signifi-

cant difference between therapeutic efficacies of main symptoms and therapeutic efficacies of secondary symptoms，disease，syn-

drome and thoracic roentgenoscopy（P＞0.05）. No ADR related to drug use was found. CONCLUSION：Jincao oral liquid possess-

es obvious effectiveness for cough，expectoration and physical signs of mild and moderate pediatric acute bronchitis，which is simi-

lar to Jizhi syrup.

KEY WORDS Jincao oral liquid；Pediatric acute bronchitis；Phlegm-heat obstructing lung syndrome；Multi-center clinical study
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热壅肺证，按人数3 ∶1比例分为试验组和对照组。计划入组病

例：试验组360例，对照组120例，共480例。

1.3 诊断标准

小儿急性支气管炎的诊断，参考《儿科学》[1]与《实用儿科

学》[2]制定。痰热壅肺证的中医辨证标准，参照《中医病证诊断

疗效标准》[3]与《中医儿科学》[4]制定。

症状分级量化标准：主症咳嗽、咯痰、肺部体征，分别赋0、

2、4、6分；次症发热赋0、1、2、3分；气息粗促、口渴、咽痛、烦躁、

大便干、尿黄分别赋0、1分；舌质红、苔黄或腻、脉象分别赋0、1

分。病情分级按症状体征计分总值分为三级：轻型，8～16分；

中型，17～23分；重型，24～32分。

1.4 纳入、排除、脱落、剔除病例标准

1.4.1 纳入病例标准 符合上述中、西医诊断与辨证标准者；

年龄在 1～14岁间者；支气管炎病程在 72 h及以内者（注意排

除上呼吸道感染病程）；发病后未使用过抗生素等抗感染西药

或同类中药者；签署知情同意书者。

1.4.2 排除病例标准 不符合小儿急性支气管炎诊断标准

者，与本病类似的急性上呼吸道感染、肺炎、百日咳等疾病者；

不符合中医痰热壅肺辨证标准者；合并化脓性扁桃体炎、喉

炎，以及其他感染性疾病者；腋温超过 39.5 ℃，或出现惊厥等

严重并发症者；伴有心、肝、肾与造血等系统严重原发性疾病

者，以及精神病者；不能用所试验病症病情解释的血肌酐

（Cr）、血尿素氮（BUN）和谷氨酸氨基转移酶或丙氨酸氨基转

移酶（GPT或ALT）增高，尿蛋白++以上和尿红细胞++以上者；

过敏性体质（对两类以上物质过敏）或对已知试验药物或组成

成分过敏者；根据医师判断，容易造成失访者。

1.4.3 脱落病例标准 出现过敏反应或严重不良事件，根据

医师判断应停止试验者；试验过程中病情恶化，发展为肺炎，

或出现超高热、惊厥等严重并发症，或发生其他疾病，影响疗

效和安全性判断者；受试者依从性差，或自动中途换药或加用

本方案禁止使用的中西药物者；各种原因的中途破盲病例；无

论何种原因，患者不愿意或不可能继续进行临床试验；向主管

医师提出退出试验要求而中止试验者；受试者虽未明确提出

退出试验，但不再接受用药及检测而失访者。

1.4.4 剔除病例标准 病例入选后，发现不符合纳入标准或

符合排除病例标准者；病例入选后未曾用药者。

1.5 治疗方法

金草口服液（试验组）、急支糖浆（对照组）均口服应用。

两药的用量均为：1～2岁每次 5 ml；3～6岁每次 10 ml；7～14

岁每次15 ml。每日3次，疗程均为5 d。

合并用药规定：对腋温在 38.5 ℃以上者，可采用物理降

温，必要时使用解热镇痛药（扑热静）临时处理。对住院病例

必要时可使用支持疗法，如 10％葡萄糖液加电解质静脉滴注

等，但不加维生素C。

1.6 观察指标

1.6.1 疗效性指标 主要指标：（1）咳嗽；（2）咯痰；（3）肺部体

征。次要指标：（1）发热、气息粗促、烦躁、咽痛、口渴、大便干、

尿黄；（2）胸部X线检查。综合疗效指标：（1）疾病疗效；（2）证

候疗效。

1.6.2 安全性指标 （1）可能出现的不良反应症状；（2）一般

体检项目；（3）血尿便常规、心电图和肝肾功能。治疗前正常

但治疗后异常者，应定期复查至随访终点。以不良反应发生

率为主要评价指标。

1.7 疗效与安全性评价标准

1.7.1 主要指标疗效评定标准 临床痊愈：单项症状或体征

消失，计为0分；有效：单项症状或体征好转，计减少1个或2个

等级分，但不为 0；无效：单项症状或体征无好转或加重，计增

加1个或2个等级分。

1.7.2 疾病疗效评定标准 临床痊愈：主要指标消失，体温恢

复正常，白细胞计数恢复正常；显效：主要指标消失或明显好

转，积分减少＞60％，体温恢复正常，白细胞计数恢复正常或

明显改善；有效：主要指标好转，积分减少30％～60％，体温恢

复正常或明显下降，白细胞计数有所改善；无效：主要指标和

体温无明显变化或加重，积分减少＜30％，白细胞计数无明显

改善。

1.7.3 中医证候疗效评定标准 痊愈：症状与异常舌脉积分

减少＞95％；显效：症状与异常舌脉积分减少＞60％～95％；

有效：症状与异常舌脉积分减少＞30％～60％；无效：症状与

异常舌脉积分减少≤30％。

1.8 统计学方法

根据资料性质的不同，采用χ2检验、Fisher 精确概率法、

Wilcoxon秩和检验或符号秩和检验、t检验、协方差分析等。主

要疗效指标的比较，考虑中心效应，采用CMHχ2检验。主要指

标的非劣效性检验，设α＝0.05，β＝0.2，非劣界值Δ＝0.15。此

外，全部的假设检验均采用双侧检验，取α＝0.05。

2 结果
2.1 数据集划分

实际入组患儿 459例，其中试验组 343例，对照组 116例；

但脱落25例，共剔除31例。最终，403例患儿进入符合方案数

据集分析，其中试验组为304例，对照组为99例；439例患儿进

入全分析数据集分析总体，其中试验组为328例，对照组为111

例。病例来源，门诊423例，住院16例。全部病例均签署知情

同意书。两组各中心脱落、剔除（未入符合方案数据集）情况

比较，差异无统计学意义。

2.2 基线可比性分析

全部进入全分析数据集、符合方案数据集分析总体的患

儿，其基线特征，包括人口学资料、病程、病史、病情、合并疾

病、疗前合并用药、生命体征、体格检查、中医证候、鼻咽病毒

检测情况等，除性别外组间差异均无显著性意义，具有可比

性。全分析数据集、符合方案数据集病例中，试验组重型2例，

对照组重型1例。

2.3 疗效分析

2.3.1 咳嗽、咯痰、肺部体征疗效 咳嗽、咯痰、肺部体征总有

效率的CMHχ2法统计结果显示，两组差异均无统计学意义；采

用考虑年龄、病情分层、急支病程影响的Logistic分析结果显

示，差异也均无统计学意义。两组咳嗽、咯痰、肺部体征总有

效率的非劣效检验结果，试验组总有效率均不劣于对照组，且

与方案数据集分析和全分析数据集分析结论一致。两组患儿

主要症状体征总有效率的非劣效检验见表1。

2.3.2 次要症状疗效 采用按中心分层的CMHχ2法统计结果

显示，两组患儿发热、气息粗促、烦躁、咽痛、口渴、大便干、尿

黄的总有效率比较，差异均无统计学意义。两组患儿单项次

要症状疗效比较见表2。

2.3.3 胸部X线检查情况 两组患儿治疗前比较，差异有统
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计学意义，试验组异常情况重于对照组；治疗后比较，差异无统

计学意义。两组患儿治疗前后胸部X线检查情况比较见表3。

表3 两组患儿治疗前后胸部X线检查情况比较（全分析数据

集）

Tab 3 Comparison of chest radiography between 2 groups

before and after treatment（full data analysis set）

项目

治疗前

治疗后

组别

试验组
对照组
试验组
对照组

n

314

106

179

55

肺纹理正
常，例（％）

94（29.94）

37（34.91）

97（54.19）

26（47.27）

肺纹理增
多，例（％）

173（55.10）

63（59.43）

80（44.69）

27（49.09）

肺纹理粗
重，例（％）

47（14.97）

6（5.66）

2（1.12）

2（3.64）

统计
方法

Chi-sq

Wilcoxon

P

0.042 1

0.304 3

2.3.4 疾病疗效、中医证候疗效 疾病疗效的全分析数据集

结果中，试验组临床痊愈60例、显效167例、有效55例、无效46

例，总有效率85.98％，对照组临床痊愈24例、显效52例、有效

23例、无效 12例，总有效率 89.19％。证候疗效的全分析数据

集结果中，试验组临床痊愈51例、显效184例、有效59例、无效

34例，总有效率89.63％，对照组临床痊愈16例、显效66例、有

效 17例、无效 12例，总有效率 89.19％。采用按中心分层的

CMHχ2统计结果显示，两组患者疾病疗效、证候疗效总有效率

的组间比较，差异无统计学意义。

2.4 试验影响因素分析

两组患儿合并用药、用药依从性比较，差异均无统计学意

义。分别采用按性别、年龄分层的CMHχ2法统计结果显示，两

组患儿疾病疗效的组间比较，差异均无统计学意义。

2.5 安全性分析

本试验未发生与试验药物有关的不良事件。两组患儿安

全性指标异转率的比较，差异均无统计学意义。两组患儿生
命体征治疗前后差值的组间比较，除治疗后 5 d呼吸外，差异
均无统计学意义。

3 讨论
中医学认为，急性支气管炎属“咳嗽”范畴，主要是外感六

淫之邪，侵犯于肺，致肺失宣肃，升降功能失调所致。风为阳
邪，化热最速，感邪之后，易于从阳化热，即使初感风寒，也易
传里化热，因而小儿咳嗽以痰热壅肺证居多[5]。

金草口服液是方鹤松教授积多年临床经验研制而成的有
效验方。方中炙麻黄、苦杏仁、生石膏宣降肺气以平喘，清泻
肺热以生津；金银花、鱼腥草、紫苏子疏散风热，清热解毒；紫
苑、百部、制款冬花性温而不热，润而不腻，止咳化痰；葶苈子
泻肺平喘止咳。全方共奏清热宣肺、祛痰止咳之功，主治小儿
急性支气管炎痰热壅肺证之咳嗽、咯痰等症状。

方中炙麻黄所含的麻黄碱具有发汗、平喘、抗过敏的作
用 [6]；苦杏仁所含的苦杏仁苷在消化道内经胃酸的作用，逐渐
产生微量的氢氰酸，对呼吸中枢呈镇静作用，使呼吸运动趋于
安静而达止咳平喘之效[7]；生石膏具有显著的降温作用[8]；金银
花对多种致病菌均有一定的抑制效果[9]；鱼腥草具有抗病毒作
用，并能明显促进白细胞和巨噬细胞的吞噬功能，增强机体免
疫力，而且鱼腥草油能明显拮抗慢反应物质，对抗组胺，表现
为良好的抗过敏作用，还能明显拮抗乙酰胆碱对呼吸道平滑
肌的作用，对多种致炎剂引起的炎症渗出和组织水肿均有明
显抑制功能[10]；紫苏子水提物、醇提物、醚提物有不同程度的镇
咳、祛痰、平喘作用[11]；紫苑有显著的气管解痉作用[12]；百部煎
剂具有抗菌作用，而且百部生物碱能降低呼吸中枢的兴奋性，

抑制咳嗽反射，因而具有镇咳作用[13]；款冬花对咳嗽有明显抑
制作用[14]；葶苈子中芥于苷成分能有效止咳[15]。综上所述，金
草口服液可以止咳化痰、退热、抗菌、抗病毒，有效治疗急性支
气管炎咳嗽、咯痰症状。

本研究结果表明，金草口服液对咳嗽、咯痰、肺部体征的
疗效均不劣于对照药急支糖浆；两组患儿疾病疗效、证候疗
效、次要症状及舌脉疗效、白细胞计数及分类、X线胸片的改善
情况，差异均无统计学意义。鉴于受试病例仅有 3例重度患
儿，本品尚缺乏对重度患儿的有效性证据。

本研究根据公认有效、同类可比的原则，采用急支糖浆作
为阳性对照药物[16-18]，主要疗效指标采用非劣效性检验方法，

得出本试验药物疗效不劣于对照药物，从而验证其临床疗效。

金草口服液对轻、中度小儿急性支气管炎痰热壅肺证之
咳嗽、咯痰、肺部体征等具有明显的改善作用，疗效不劣于临
床常用的急支糖浆。试验中未发现该药有不良反应。
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中西医结合方案治疗脓毒症的Meta分析
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摘 要 目的：系统评价中西医结合方案治疗脓毒症的临床疗效和安全性。方法：查找 Cochrane 图书馆系统评价资料库、

Cochrane协作网对照试验中心注册数据库、MEDLINE、EMBASE、中国知网和万方数据库，全面收集中西医结合方案治疗脓毒症

患者的随机对照试验（RCT），使用Revman5.0软件进行Meta分析。结果：本研究纳入文献14篇，共967例患者。中西医结合方案

治疗脓毒症的住院病死率[OR＝0.41，95％CI（0.26，0.65），P＜0.01]、有效率[OR＝2.52，95％CI（1.40，4.54），P＜0.01]、急性生理学

及慢性健康状况评分系统（APACHE）评分[OR＝－3.70，95％CI（－6.13，－1.28），P＜0.01]、中医辨证评分[MD＝－2.03，95％CI

（－3.00，－1.06），P＜0.01]均优于对照组。结论：中西医结合方案治疗脓毒症有一定的临床疗效。由于纳入的研究数量有限，该

系统评价的结果需谨慎对待，尚需更多的设计合理、多中心、大样本的RCT进一步证实。

关键词 中西医结合治疗；脓毒症；系统评价

Integrated Chinese and Western Medicine Scheme for Sepsis：a Meta-analysis
ZHANG Chun-yan，LIU Yang，FENG Wan-yu（Dept. of Pharmacy，Peking University People’s Hospital，Beijing
100044，China）

ABSTRACT OBJECTIVE：To evaluate clinical efficacy and safety of integrated Chinese and western medicine scheme in the

treatment of sepsis systematically. METHODS：Retrieved from Cochrane library，Cochrane Register of Controlled Trials，MED-

LINE，Embase，CNKI，Wanfang database，RCTs about integrated Chinese and western medicine scheme for sepsis patients were

collected completely. Meta-analysis was conducted using Revman5.0 software. RESULTS：14 literatures were included，invovling

967 patients. Mortality[OR＝0.41，95％CI（0.26，0.65），P＜0.01]，effective rate[OR＝2.52，95％CI（1.40，4.54），P＜0.01]，APACHE

score[OR＝－3.70，95％CI（－6.13，－1.28），P＜0.01] and TCM score [MD＝－2.03，95％CI（－3.00，－1.06），P＜0.01] of integrat-

ed Chinese and western medicine group were better than those of control group. CONCLUSION：The integrated Chinese and west-

ern medicine scheme is effective in the treatment of sepsis. High-quality large-scale multiple-centered RCTs are required and results

of systematic evaluation should be considered carefully，because included studies is limited.

KEY WORDS Integrated Chinese and western medicine；Sepsis；Systematic review

脓毒症（Sepsis）是细菌感染引起的全身炎症反应综合征

（Systemic inflammatory response syndrome，SIRS），是感染、休

克、创伤、烧伤等临床危重患者的严重并发症之一，也是诱发

脓毒性休克（SS）、急性呼吸窘迫综合征（ARDS）、多器官功能
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