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　　2019-新 型 冠 状 病 毒 (2019novelcoronavirus,

2019-nCoV)以其广泛的传染性和较强的致病性,对全

球居民的生命健康造成严重威胁。在现代医学尚无

特效治疗药物的背景下,中医药已被全国多个诊疗规

范所推荐用于新型冠状病毒肺炎(coronavirusdis-
ease2019,COVID-19)的治疗。金叶败毒颗粒前身为

华中科技大学同济医学院附属同济医院研发的“抗炎

6号”注射剂,源自清代《医宗金鉴》中“五味消毒饮”,
取金银花、大青叶、蒲公英、鱼腥草4味清热解毒的中

药组方而成,用于呼吸道感染性疾病的治疗,尤其是

病毒性感染,至今已有50年的研究和临床应用历史。
此次疫情,在我院的发热门诊和发热病房中均广泛应

用金叶败毒颗粒于 COVID-19的各个阶段,配合其他

药物在临床上取得了较好的疗效。现将其在新冠肺

炎防治中的作用探讨如下。

1　金叶败毒颗粒的作用机制研究

研究显示,金叶败毒颗粒具有抗病毒、抗炎及提

高免疫力的作用。早期的体外实验[1]观察到在人胚

肺成纤维细胞上,金叶败毒颗粒同更昔洛韦有着相似

的抗人巨细胞病毒(humancytomegalovirus,HCMV)
作用。张亚伟[2]的研究表明,金叶败毒颗粒含药血清

对 HCMV的吸附、穿入、复制3个环节均有抑制作

用,其中抗 HCMV 复制的作用最强,病毒抑制率为

88.84%。刘继晓[3]的研究显示,金叶败毒颗粒可能

通过抑制 HCMVvMIA 蛋白表达起到抗 HCMV 作

用,于此同时还发现金叶败毒颗粒可以恢复 TNF-α诱

导的凋亡,从而增强天然免疫,进而调节特异性免疫、
保护细胞。陆付耳等[4]人的研究表明金叶败毒颗粒

能抑制二甲苯所致小鼠的耳肿胀度,减轻冰醋酸所致

小鼠毛细血管通透性增加,从而起到抗炎作用。与此

同时还发现金叶败毒颗粒能使环磷酰胺抑制的小鼠

腹腔巨噬细胞的吞噬百分率和吞噬指数得以增强;还
能使环磷酰胺抑制的小鼠血清溶血素含量得以改善,
从而起到增强免疫力的作用。杨明炜等[5]的研究显

示金叶败毒颗粒能明显抑制角叉莱胶引起的大鼠足

趾肿胀和组织胺引起的大鼠皮肤毛细血管通透性增

高,提高环磷酰胺所致的免疫功能低下小鼠腹腔巨噬

细胞功能、血清溶菌酶含量、溶血素形成以及迟发性

超敏反应,提示金叶败毒颗粒具有一定的抗炎作用和

提高机体免疫力的功能。
纵观目前关于金叶败毒颗粒的体内外研究,金叶

败毒颗粒显示出较好的抗巨细胞病毒的效果,其对

2019-nCoV是否有同样的抗病毒效果,有待进一步的

基础和临床研究。

2　金叶败毒颗粒的临床研究

近年来,针对金叶败毒颗粒有着一系列的临床研

究,针对中医认为的风温热病(热在肺卫),西医称之

为急性上呼吸道感染,效果甚佳,如感冒、急性咽炎、
扁桃体炎,而且对急性支气管炎、小儿病毒性肺炎、烧
伤脓毒症、扁平疣、鼻咽癌放疗术后口腔干燥症、小儿

手足口病等疾病,均显示出较好的疗效和安全性。
武汉市第五医院的临床研究[6]以收治的92例急

性上呼吸道感染患者作为研究对象,随机分为对照组

(46例,静脉滴注头孢呋辛钠)和治疗组(46例,静脉

滴注头孢呋辛钠+口服金叶败毒颗粒);研究结果显

示,治疗组患者退热、咳嗽、咽痛和咽部充血消失时间

均明显短于对照组,且治疗后,治疗组患者的 CRP、

IL-1β、IL-4、PCT水平均较对照组明显降低。一项临

床研究[7]将95例急性咽炎、扁桃体炎患者随机分为治
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疗组(50例,口服金叶败毒颗粒)和对照组(口服新雪

颗粒),研究结果示金叶败毒颗粒治疗急性咽炎、扁桃

体炎疗效显著,且较对照组对咽痛的起效时间更短。
麻城市人民医院的临床研究[8]将100例急性支气管炎

患儿随机分为对照组(50例,常规抗感染治疗)和试验

组(50例,常规抗感染治疗+小儿消积止咳口服液+
金叶败毒颗粒),结果显示试验组有效率高于对照组,
疗效确切。陕西省人民医院儿童病院的临床研究[9]

以收治的80例小儿病毒性肺炎患者作为研究对象,
随机分为对照组(40例,静脉滴注热毒宁注射液)和治

疗组(40例,静脉滴注热毒宁注射液+口服金叶败毒

颗粒);研究结果显示治疗组的退热时间、肺部湿啰音

消失时间、咽痛消失时间以及各症状评分均显著低于

对照组,同时还发现治疗组患儿的IL-6、IL-8、TNF-α
炎性指标水平显著低于治疗前,且与对照组相比,治
疗组上述指标降低更明显。另外2项关于金叶败毒

颗粒治疗风温热病(热在肺卫)的随机双盲临床试

验[10-11]均表明,金叶败毒颗粒对于改善风温所致的体

温上升、咳嗽、咳痰、头痛、口渴等症具有较好疗效。

3　金叶败毒颗粒的组方分析

金叶败毒颗粒由金银花、大青叶、蒲公英、鱼腥草

4味中药组成。方中金银花,性味甘寒,入肺、胃、心
经,具有清热解毒、疏散风热之功效,能清解风温邪

热,对温病、肺热病具有良好的疗效。《中华本草·下

册·精选本》中云:“金银花甘寒,擅清肺卫热,且质轻

气香,兼有宣散之功,为治温病初起,邪在肺卫,发热

重恶寒轻而口渴之主药。”故在本方中作为君药。鱼

腥草,性味辛微寒,入肺经,具有清热解毒、消肿排脓、
利尿通淋之功,治疗肺热诸症均有良好效果,在本方

中作为臣药。大青叶,性味苦寒,入心、胃经,具有清

热解毒、凉血消斑之功;蒲公英,性味苦甘寒,入肝、胃
经,具有清热解毒、消肿散结、利尿通淋之功。大青叶

与蒲公英在本方中清热解毒,助金银花、鱼腥草除肺

卫咽喉热毒之邪,为方中之佐药。全方清热解毒功效

较强,且诸药合用,共奏清热解毒、凉散透达之功效。

4　COVID-19的中医特征

目前国内出版的多个中医药诊疗方案认为,本病

病因病机多为感受疫戾之气,“湿”、“热”、“毒”均为病

因,病位初期主要在肺脏[12]。疫戾之气,是有别于六

淫邪气之外的特殊外邪。《内经》记载“五疫之至,皆
相染易,无问大小,病状相似”。明代医家吴又可《温
疫论》中创立了“厉气”、“疠气”理论[13],提出“疫者,感

天行之疠气也”。显而易见,疫戾之气,也即“疫疠”就
是现在的传染病。

“疫疠”按照中医的归纳,具有共同的特点,比如

“传染性强、人群普遍易感、症状类似、以肺部症状为

主”等,但此次2019-nCoV 是在人类历史上首次发现

的病原体,除了具有上述“疫疠”共同的特征外,必然

又与既往发现的“疫疠”有所区别。其具体有别于前

的特点可以归纳为:大部分病人起病表现以“发热、乏
力、咳嗽”为主要特征,发热为中低热,甚至无明显发

热,而咳嗽以“干咳无痰或少痰”为典型症状;患者以

普通型为主,重型、危重型占少数。关于本病疫戾之

气的性质,有人认为为“湿毒夹燥”的湿毒疫[14],也有

人认为是“寒疫”[15]。
在治疗上,目前有人主张固定方治疗,也有人主

张分阶段治疗。《新型冠状病毒肺炎诊疗方案(试行

第六版)》[16],较之第五版[17],在中医药治疗方案中,
增加了清肺排毒汤作为固定方推荐治疗轻型、普通型

和重症患者;同时也细化并调整了分阶段治疗的处

方。总而言之,中医药的辨证治疗思路,早期以祛邪

为主,在治疗后期重视扶正。

5　金叶败毒颗粒在COVID-19防治中的作用

金叶败毒颗粒目前仍是华中科技大学同济医学

院附属同济医院的院内制剂,已被一线医疗人员广泛

用于COVID-19的防治,被湖北、广东、河北、福建、安
徽5省列为防控COVID-19疫情储备用药,同时也在

《同济医院关于新型冠状病毒感染的肺炎中医诊疗方

案及预防方案》[18]中作为预防使用的中成药之一。
《新型冠状病毒肺炎诊疗方案(试行第六版)》中

推荐:医学观察期使用中成药包括金花清感颗粒、连
花清瘟胶囊(颗粒)、疏风解毒胶囊(颗粒)。金叶败毒

颗粒与上述中成药之间的组成、适应证、禁忌证等对

比见表1。
通过以上比较,我们可以看到上述中成药,包括

金叶败毒颗粒,均以清热解毒为主要治疗原则,主要

适用于病毒性感冒或者上呼吸道感染,而连花清瘟胶

囊(颗粒)、疏风解毒胶囊(颗粒)、金叶败毒颗粒的适

应证要更广,还可以治疗下呼吸道感染。就禁忌证而

言,对于金花清感颗粒,孕妇禁用;对于连花清瘟胶囊

(颗粒),儿童、孕妇、年老体弱及脾虚便溏者慎用;对
于疏风解毒胶囊(颗粒),过敏体质者慎用;对于金叶

败毒颗粒,无明显禁忌证。因此,就安全性而言,金叶

败毒颗粒可以适用于儿童、孕妇、老年体弱等特殊群

体,具有明显的优势。
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表1　金叶败毒颗粒、金花清感颗粒、连花清瘟胶囊(颗粒)和疏风解毒胶囊(颗粒)之间的比较

药物名称 组成 功效 中医适应证 临床研究(包括合并用药) 禁忌证

金花清感

颗粒

金 银 花、浙 贝

母、黄 芩、牛 蒡

子、青蒿等

疏风宣肺,

清热解毒

用于外感 时 邪 引 起 的

发热,恶 寒 轻 或 不 恶

寒,咽 红 咽 痛,鼻 塞 流

涕,口 渴,咳 嗽 或 咳 而

有痰 等,舌 质 红,苔 薄

黄,脉数。

适用于各类流感包括甲型

H1N1 流 感、流 行 性 感

冒[19]

妊娠妇女禁用;对本品

或处方其 中 成 分 过 敏

者禁用

连花清瘟

胶 囊 (颗

粒)

连 翘、金 银 花、

炙麻黄、炒苦杏

仁、石 膏、板 蓝

根、绵 马 贯 众、

鱼 腥 草、广 藿

香、大 黄、红 景

天、薄 荷 脑、甘

草

清瘟解毒,

宣肺泄热

治疗流行 性 感 冒 属 热

毒袭 肺 证,症 见:发 热

或高 热,恶 寒,肌 肉 酸

痛,鼻塞流涕,咳嗽,头
痛,咽干咽痛,舌偏红,

苔黄或黄腻等

适用于流行性感冒[20]、社

区获得性肺炎[21]、急性上

呼吸道感染[22]、小儿呼吸

道合胞病毒感染[23]、急性

化脓性扁桃体炎[24]、肺炎

支原体肺炎[25]、单纯疱疹

病毒性角膜炎[26]、小儿手

足口病[27]、COVID-19[28]

儿童、孕 妇、哺 乳 期 妇

女、年老体弱及脾虚便

溏者应在 医 师 指 导 下

服用

疏风解毒

胶 囊 (颗

粒)

虎 杖、连 翘、板

蓝 根、柴 胡、败

酱 草、马 鞭 草、

芦根、甘草

疏风清热,

解毒利咽

用于急性 上 呼 吸 道 感

染属 风 热 证,症 见:发

热,恶 风,咽 痛,头 痛,

鼻塞,流浊涕,咳嗽等。

适用于普通感冒[29]、小儿

疱疹性咽峡炎[30]、急性化

脓性扁桃体炎[31]、轻中度

痤 疮[32]、流 行 性 角 结 膜

炎[33]、慢性阻塞性肺疾病

急性加重[34]、慢性支气管

炎急性发作[35]、非重症社

区获得性肺炎[36]、手足口

病[37]、急 性 鼻 炎[38]、急 性

咽炎[39]

过敏体质 及 对 本 药 过

敏者禁用

金叶败毒

颗粒

金 银 花、大 青

叶、蒲 公 英、鱼

腥草

清热解毒 用于风温 肺 热 病 热 在

肺卫证,症见:发热,咽
痛或 乳 蛾 红 肿,流 涕,

咳嗽,咯痰,头痛,口渴

等

适用 于 急 性 上 呼 吸 道 感

染[6],急性支气管炎[8],急

性咽炎、急性扁桃体炎[7]、

小儿 病 毒 性 肺 炎[9],烧 伤

脓毒症[40],鼻咽癌放疗后

口腔干燥综合征[41],扁平

疣[42],儿童手足口病[43]

无禁忌证。注意事项:

对肝、肾 功 能 异 常 者,

服药期间应予复查。

　　目前对于 COVID-19,中成药的干预时间推荐是

在医学观察期使用;然而,最新的临床研究[28]结果已

表明,对于普通型的 COVID-19患者,连花清瘟颗粒

可以明显改善新型冠状病毒肺炎普通型患者发热、咳
嗽、乏力等症状,减少发热、乏力、咳嗽持续天数。因

此,对于 COVID-19轻症,也即普通型的 COVID-19
患者,中成药如金叶败毒颗粒也可尝试配合西医治疗

使用,或配合中药汤剂加西医治疗一起使用。

6　结语

金叶败毒颗粒源于我院研发的“抗炎6号”注射

剂,具有清热解毒、凉散透达之功效。现代研究显示,

金叶败毒颗粒具有抗病毒、抗炎及提高免疫力的作

用,被广泛应用于上呼吸道感染等病。此次疫情,中
医认为多为感受疫戾之气,“湿”、“热”、“毒”均为病

因。金叶败毒颗粒以其良好的治疗效果和较低的副

作用,被一线医疗人员广泛用于 COVID-19的防治,
在抗击疫情的过程中发挥出举足轻重的作用。
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吸收。继续治疗10d,患者2月13日及2月18日2
次新冠肺炎核酸复查转阴性,于2月19日痊愈出院。
该患者的治疗经过提示坚持中西医结合治疗新冠肺

炎能够取得良好疗效,值得推广应用。
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