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射干合剂治疗小儿咳嗽的随机、阳性药对照、

大样本临床试验
朱鹏程１，吴　敏１，时毓民２，张　欣１，秦丽萍１，赵　欣１

１．上海交通大学医学院附属新华医院中医科（上海　２０００９２）；２．复旦大学附属儿科医院中医科（上海　２０００３２）

【摘要】　目的　观察射干合剂治疗小儿咳嗽的临床疗效。方法　将２８５例咳嗽患儿随机分为治疗 Ａ组、治疗 Ｂ组及对照组，每组
９０例。在常规治疗的基础上，治疗Ａ组加用射干合剂、治疗Ｂ组加用宣肺止嗽合剂、对照组加用氨溴特罗口服液治疗。各组疗程均
为７天，观察临床疗效及中医证候的变化情况。结果　①试验期间，各组共脱落１５例，脱落率５．２６％（＜１０％）；最终完成试验者
２７０例，每组９０例。②治疗Ａ组、治疗Ｂ组及对照组临床总有效率分别为９１．１１％、８０．００％和７７．７８％；组间临床疗效比较，差异有统
计学意义，治疗Ａ组明显优于治疗 Ｂ组、对照组（Ｐ＜０．０５）。③治疗前后组内比较，各组中医证候积分差异均有统计学意义
（Ｐ＜０．０５）。组间治疗后总体比较，中医证候积分差异有统计学意义（Ｐ＜０．０５）；其中治疗 Ａ组中医证候积分减分差值显著大于治
疗Ｂ组、对照组（Ｐ＜０．０５）；治疗Ｂ组与对照组中医证候积分减分差值差异无统计学意义（Ｐ＞０．０５）。结论　射干合剂治疗小儿咳
嗽的疗效满意，可显著缓解患儿的临床症状。
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［基金项目］上海市科委中医重点项目（１３４０１９０２７００）
［作者简介］朱鹏程，男，硕士生，主要从事中医药治疗呼吸系统

及儿科疾病的临床研究工作

［通讯作者］吴敏，主任医师，博士生导师。

Ｅｍａｉｌ：ｘｉｎｈｕａｙｉｙｕａｎ１２３＠１２６．ｃｏｍ

　　咳嗽是儿科常见疾病，目前已经证实急性呼吸道
感染所致的咳嗽中８０％以上是由病毒引起［１］。本病的

抗生素等西药疗效有限，而中医药治疗由病毒引起的

呼吸道感染性咳嗽具有一定的优势。射干合剂为上海

交通大学医学院附属新华医院院内制剂，源于沪上中

医儿科名家时毓民主任的经验方，主要治疗由感冒、急

性支气管炎及哮喘性支气管炎等引起的咳嗽、咳喘、多

痰等症状，疗效满意［２］。

近年来，课题组通过大样本的随机阳性药对照临
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床试验进一步验证射干合剂的疗效。本研究已经通过

新华医院伦理委员会审批及中国临床试验中心注册，

新华医院伦理委员会批号：ＸＨＥＣＣ２０１５０３９；中国临
床试验中心注册号：ＣｈｉＣＴＲＩＰＣ１５００７２７６。

１　资料与方法

１．１　 病例选择
１．１．１　 诊断标准　小儿咳嗽的诊断参照《咳嗽的诊断
与治疗指南》［３］及《中医儿科学》［４］中的相关标准判

定。诊断要点：①好发于冬春二季，常因气候变化而发
病；②病前多有感冒病史；③以咳嗽为主要临床症状；
④肺部听诊：两肺呼吸音粗糙，可闻及干音或不固定
的粗湿音；⑤Ｘ线检查：胸片示肺纹理增粗模糊，肺
门阴影增深；⑥实验室检查：ａ．血常规示病毒感染者血
白细胞总数正常或偏低，细菌感染者血白细胞总数及

中性粒细胞增高。ｂ．病原学检查：取鼻咽或气道分泌
物标本作病毒分离或桥联酶标法检测，有助于病毒学

诊断；血肺炎支原体抗体 ＩｇＧ、ＩｇＭ检测用于肺炎支原
体感染的诊断；痰细菌培养，可作为细菌学诊断。

中医证候诊断［４］：①风热犯肺：咳嗽不爽，痰黄黏
稠、不易咯出，口渴咽痛，鼻流浊涕，或伴发热恶风，头

痛，微汗出，舌质红、苔薄黄，脉浮数，指纹浮紫。②痰
热壅肺：咳嗽痰多，色黄黏稠，咯吐不爽，咳剧气促，喉

间痰鸣，发热口渴，烦躁不宁，尿少色黄，大便干结，舌

质红、苔黄腻，脉滑数，指纹紫滞。

１．１．２　 纳入标准　①符合上述西医疾病及中医证候
诊断标准；②年龄２～１２岁，男女不限；③患儿家长签
署知情同意书。

１．１．３　 排除标准　①其他呼吸系统疾病所致咳嗽者；
②伴有心力衰竭、呼吸衰竭等严重并发症者；③合并严
重的肝、肾、心血管、内分泌、血液系统原发性疾病及精

神疾病者；④对方案中使用药物成分过敏者；⑤近３个
月内参加过其他临床试验者。

１．１．４　 脱落标准　①依从性差或不能配合者；②失访
或临床资料不全者；③其他研究者认为需要离组的
情况。

１．２　 试验设计　本试验采用随机、阳性药对照的方法
进行研究。

１．２．１　 样本量估算　本研究为随机对照研究，采用多
样本率比较的χ２检验估算样本量，计算公式［５］如下：

ｎ＝ ２λ
（２ｓｉｎ－１ ｐ槡ｍａｘ－２ｓｉｎ

－１ ｐ槡ｍｉｎ）
２

根据文献报道［６８］，射干合剂的总有效率约为

９０％，宣肺止嗽合剂有效率约为８０％，氨溴特罗有效率
约为７０％。考虑２０％脱落率，最终求得每组入组患儿

需９０例。
１．２．２　 随机方法　本研究采用完全随机化方法，通过
ＳＡＳ９．２软件产生含２７０个不重复的随机数表，由第
１个起，按产生顺序依次编号，所产生的随机数字除以
３，余数为０的进入治疗 Ａ组（射干合剂），余数为１的
进入治疗Ｂ组（宣肺止嗽合剂），余数为２的进入对照
组（氨溴特罗组）［９］。

１．３　 治疗方法　基础常规治疗：各组细菌感染者均可
采用阿奇霉素颗粒或合适的头孢类抗生素治疗，病毒

感染者采用抗病毒口服液治疗。

１．３．１　 治疗Ａ组　加用射干合剂（上海静安制药有
限公司生产，院内制剂批号：沪药制字Ｚ０４１８０７４５，生产
批号：２０１４１２２４）治疗。处方组成：射干，灸麻黄，黄芩，
前胡，杏仁，僵蚕等。服用方法：口服，１岁以下每次
５ｍｌ、每天３次，１～５岁每次１０ｍｌ、每天３次，５岁以上
每次１５ｍｌ、每天３次。连续服用７天。
１．３．２　 治疗 Ｂ组　加用宣肺止嗽合剂（甘肃普安制
药有限公司生产，生产批号：ＣＰ００２１５０５０５）治疗。处方
组成：荆芥，前胡，桔梗，百部，紫菀，陈皮，鱼腥草，薄

荷，罂粟壳，甘草等。服用方法：口服，１～３岁每次
２．５ｍｌ、每天３次，３～８岁每次５ｍｌ、每天３次，８岁以
上每次１０ｍｌ、每天３次。连续服用７天。
１．３．３　 对照组　加用氨溴特罗口服液（北京韩美药品
有限公司，生产批号：１５０３００１Ｔ）治疗。服用方法：口
服，未满８个月每次２．５ｍｌ、每天２次，８个月 ～１岁每
次５ｍｌ、每天２次，２～３岁每次７．５ｍｌ、每天２次，４～
５岁每次１０ｍｌ、每天 ２次，６～１２岁每次 １０ｍｌ、每天
２次。连续服用７天。
１．４　 观察项目与方法　
１．４．１　临床疗效　疗程结束后，参照《新药（西药）临
床指导原则汇编》［１０］中的相关标准，采用症状评分减

分率［１１］评价临床疗效。具体为根据患儿的咳嗽、发热

程度对正常学习生活的影响、咯痰量以及喘息的严重

程度分别赋值：无症状（０分）、轻度（２分）、中度
（４分）、重度（６分）；相加得到总分后，计算症状评分
减分率，公式如下。

症状评分减分率 ＝首次症状评分－末次症状评分
首次症状评分

×１００％
根据症状评分进行疗效评价，其标准为：症状评分

减分率≥８０％为临床控制，５０％ ～８０％为显效，２５％ ～
５０％为有效，＜２５％为无效。
１．４．２　中医证候积分　治疗前后，参照《中药新药临
床研究指导原则》［１２］中的相关标准，采用计分法评价

患儿中医证候的变化情况。具体根据恶寒、发热、鼻

·９４·
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塞、流涕、汗出、头痛、口渴的有无及严重程度，加上咳

嗽的频率及性质，分别赋值；无症状（０分）、轻度
（２分）、中度（４分）、重度（６分）。
１．５　统计学方法　试验数据采用ＳＡＳ９．２软件进行统
计分析，所有数据均由双人使用 Ｅｘｃｅｌ软件进行录入、
纠错和锁定。对于计数资料采用构成率进行统计描

述，采用χ２检验；计量资料以ｘ±ｓ表示，对于正态齐方
差数据采用完全随机设计方差分析，对于非正态或非

齐方差采用 ＫＷ秩和检验；等级资料采用 Ｒｉｄｉｔ分析。
以Ｐ＜０．０５为差异有统计学意义。

２　结果

２．１　一般情况　２８５例病例均为 ２０１５年 １０月至

２０１６年１月上海交通大学医学院附属新华医院中医儿
科与儿内科收治的咳嗽患儿。随机分为治疗 Ａ组、治
疗Ｂ组与对照组，每组９５例。试验期间，各组共脱落
１５例，脱落率５．２６％（＜１０％）；脱落原因中自行服用其
他药物５例，自行中断服药７例，失访３例；最终完成试
验者２７０例。两组性别、年龄、中医证型分布等基线资
料比较，差异无统计学意义（Ｐ＞０．０５），具有可比性。
见表１。
２．２　临床疗效比较　治疗Ａ组、治疗Ｂ组及对照组临
床总有效率分别为９１．１１％、８０．００％和７７．７８％；组间
临床疗效比较，差异有统计学意义，治疗 Ａ组明显优于
治疗Ｂ组、对照组（Ｐ＜０．０５）。见表２、图１。

表１　各组一般情况比较

组别
性别（例）

男 女
年龄（ｘ±ｓ，月）

中医证型（例）

风热犯肺 痰热壅肺

治疗Ａ组 ４９ ４１ ６４．１３±２８．７１ ４７（５２．２２％） ４３（４７．７８％）

治疗Ｂ组 ４４ ４６ ７０．６６±２６．９１ ４９（５４．４４％） ４１（４５．５６％）

对照组 ４８ ４２ ６１．３４±２４．１４ ４２（４６．６７％） ４８（５３．３３％）

表２　各组临床疗效比较（例）
组别 ｎ 临床控制 显效 有效 无效 总有效率（％）

治疗Ａ组 ９０ ３０ ４２ １０ ８ ９１．１１

治疗Ｂ组 ９０ １２ ３４ ２６ １８ ８０．００

对照组 ９０ １９ ３８ １３ ２０ ７７．７８

２．３　 中医证候积分变化情况　治疗前后组内比较，各
组中医证候积分差异均有统计学意义（Ｐ＜０．０５）。组
间治疗后总体比较，中医证候积分差异有统计学意义

（Ｐ＜０．０５）；其中治疗Ａ组中医证候积分减分差值显著
大于治疗Ｂ组、对照组（Ｐ＜０．０５）；治疗Ｂ组与对照组中

医证候积分减分差值差异无统计学意义（Ｐ＞０．０５）。见
表３。

图１　各组临床疗效占比柱状图

表３　各组中医证候积分变化情况比较（ｘ±ｓ，分）
组别 ｎ 治疗前 治疗后 减分差值

治疗Ａ组 ９０ １８．３３±５．９８ ７．１６±４．４１ １１．１７±７．１２＃△

治疗Ｂ组 ９０ １５．２４±５．６７ ７．３８±４．６３ ７．８７±６．３１

对照组 ９０ １４．９１±６．６８ ７．８９±４．９８ ７．０２±８．０７

注：与本组治疗前比较，Ｐ＜０．０５；与对照组治疗前后差值比较，＃Ｐ＜０．０５；与治疗Ｂ组治疗前后差值比较，△Ｐ＜０．０５

３　 讨论

咳嗽是临床上最常见的症状，其病因繁多且涉及

面广，是机体的防御反射，但频繁剧烈的咳嗽对患者的

工作、生活会造成严重的影响。急性咳嗽多由急性上

呼吸道感染、急性气管 支气管炎引起，其治疗以对症

治疗为主，分别予以抗感染、化痰、抗过敏等治疗，干咳

剧烈者可适当应用镇咳剂［３］。中医学一直把咳嗽作为

一个独立的疾病来论述。明代医家张景岳最早提出把

咳嗽分为外感和内伤两大类［１３］。当代中医名家认为咳

嗽的病因主要包括外感风寒、风热、燥邪犯肺，及内伤

痰湿咳嗽、痰热咳嗽、气虚咳嗽、阴虚咳嗽及食积咳嗽

等［１４］。中医药治疗小儿咳嗽效果显著，既可缓解症状，

又能减少反复发作的次数，还能避免西药引发的耐药

性及毒副作用等［１５］。

相关研究表明，风热犯肺和痰热壅肺是小儿咳嗽

较为常见的证候类型［１６］。结合主要症状分析，射干合

剂主要适用于风热犯肺或痰热壅肺引起的咳、痰、喘；

宣肺止嗽合剂更适合于风热犯肺引起的咳、喘；而氨溴

特罗口服液主要可以较好地改善痰多症状。

射干合剂为沪上中医儿科名家时毓民主任根据儿

科特点，化裁《金匮要略》中射干麻黄汤而创的效验专
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方。本方由射干、炙麻黄、黄芩、前胡、杏仁、僵蚕、

菜、蝉蜕、炙百部组成，具有宣肺祛痰、下气止咳之功

效。方中射干祛痰利肺，麻黄宣肺平喘，前胡、百部降

气止咳，杏仁镇咳润肺。诸药合用，对于改善患儿的咳

嗽、咯痰以及喘息等症状疗效较佳。宣肺止嗽合剂是

在《医学心悟》止嗽散的基础上加减而成，方由荆芥、前

胡、桔梗、炙百部、炙紫菀、陈皮、鱼腥草、薄荷、炙罂粟

壳、炙甘草组成，主治肺失宣肃引起的咳嗽［６］。相对于

射干合剂，其遣方配伍更倾向于宣利肺气以止咳，而射

干合剂在调治肺气的基础上更加麻黄平喘、射干化痰。

氨溴特罗口服液是由盐酸氨溴索和盐酸克伦特罗组成

的西药复方制剂，盐酸氨溴索可稀释痰液，盐酸克伦特

罗为β２受体激动剂，具有平喘作用；该药主要用于小
儿急慢性呼吸道疾病引起的咳嗽、痰液黏稠、排痰困难

等症状；实际临床上多用其化痰［１７］，相对于中成药制

剂，其作用较为单一。

本研究结果表明，治疗Ａ组、治疗Ｂ组及对照组临
床总有效率分别为９１．１１％、８０．００％和７７．７８％；组间
临床疗效比较，治疗 Ａ组明显优于治疗 Ｂ组、对照组
（Ｐ＜０．０５）；同时，在中医证候积分的改善方面，治疗
Ａ组亦优于治疗Ｂ组、对照组（Ｐ＜０．０５）。本观察结果
提示，射干合剂治疗小儿咳嗽的疗效满意，可显著缓解

患儿的临床症状，值得临床推广应用。
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（上接第２７页）
疗的阴证咽痛多能在患者的舌象、脉象、精神状态、病

史特征等四诊信息中找到指导临床遣方用药的依据。
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