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［摘要］ 目的 评价小儿清肺颗粒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 采用区组
随机、阳性药平行对照、双盲双模拟、非劣效检验、多中心临床研究的方法，共观察病例 240 例，分为治疗
组和对照组各 120 例。治疗组给予口服小儿清肺颗粒以及急支糖浆模拟剂，对照组给予急支糖浆以及小儿清
肺颗粒模拟剂。两组疗程均为 5 天。疗程结束后评价主要症状 ( 咳嗽、咯痰) 基本消失时间、止咳起效时
间、疾病疗效、中医证候疗效、完全退热时间及安全性。 结果 两组主要症状 ( 咳嗽、咯痰) 基本消失时
间、止咳起效时间、完全退热时间比较，差异均无统计学意义 ( P ＞ 0. 05) 。经非劣效性检验，治疗组疾病
疗效不劣于对照组，两组疗效相当。治疗 5 天后，治疗组、对照组两组中医证候有效率分别达到 98. 33%及
92. 37%，全分析数据集 ( FAS) 中两组间比较差异有统计学意义 ( PFAS = 0. 0285) ，提示治疗组在症状改善
方面优于对照组。两组不良反应比较差异无统计学意义 ( P ＞ 0. 05) 。 结论 小儿清肺颗粒对小儿急性支气
管炎痰热壅肺证具有良好的治疗效果，其总体疗效与急支糖浆一致，在中医证候改善方面，小儿清肺颗粒更
优，且安全性较好。
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急性支气管炎是呼吸道疾病中的常见病、多发
病，在儿童中发病率非常高。流行病学调查显示，
1 年中约有 6. 2%的儿童反复罹患此病［1］，严重影
响小儿的身心健康。小儿清肺颗粒是中药复方制
剂，具有清热化痰的功效，临床上用于治疗咳嗽喘
促、痰涎壅盛之症，对于小儿急性支气管炎有较好
的疗效［2］。为评价该药对小儿急性支气管炎痰热
壅肺证的治疗作用，我们于 2016 年 12 月—2018
年 12 月进行了随机双盲、阳性药对照、多中心的
评价研究，报告如下。

1 临床资料

1. 1 诊断标准
小儿急性支气管炎西医诊断标准参照 《诸福

棠实用儿科学》［3］及《儿科学》［4］拟定: 1) 发病大
多先有上呼吸道感染症状，也可忽然出现频繁而较
深的干咳，以后渐有支气管分泌物; 2 ) 双肺呼吸
音粗糙，肺部可闻干、湿啰音，以不固定的大、中
水泡音为主; 3) 症状轻者无明显病容，重者发热
38 ～ 39℃，偶尔达 40℃，多 2 ～ 3 天退热; 4 ) 感
觉疲劳，影响睡眠食欲，甚至发生呕吐、腹泻、腹
痛等消化道症状; 5 ) 年长患儿可诉头痛及胸痛;
6) 一般白细胞正常或稍低，升高者可能有继发性
细菌感染; 7) X 线胸片显示肺纹理增粗，轻症患
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儿可无异常。
中医辨证标准参照 《中医儿科常见病诊疗指

南》［5］拟定，主症: 1) 咳嗽; 2) 痰多，或黏稠难
咯。次症: 1 ) 发热; 2 ) 口渴唇干; 3 ) 小便短
赤; 4) 大便干结。舌脉指纹: 1 ) 舌质红; 2 ) 苔
黄腻; 3) 脉滑数 /指纹紫滞。主症必备及次症 2
项，参考舌脉指纹即可诊断为痰热壅肺证。
1. 2 纳入标准

1) 符合诊断标准及中医辨证标准者; 2 ) 年
龄 2 ～ 12 岁; 3) 就诊前最高体温 ＜ 38. 5℃，基线
咳嗽积分［6］≥3 分; 4) 病程 ＜ 72 h; 5 ) 发病后未
曾使用抗生素、镇咳剂、祛痰药等对咳嗽有影响的
药物或同类中药; 6 ) 家长 ( 监护人) 和儿童本人
( ≥10 岁) 签署知情同意书。
1. 3 排除标准

1) 白细胞计数 ( WBC) 、中性粒细胞绝对值
( N) 、C 反应蛋白 ( CＲP) 高于正常值上限; 2 )
重症支气管炎与肺炎早期难以鉴别者; 3 ) 合并急
性上呼吸道感染、支气管哮喘、毛细支气管炎、支
气管肺炎、喘息性支气管炎等其他呼吸道疾病;
4) 严重营养不良、免疫缺陷; 5 ) 合并严重心、
肝、肾、消化及造血系统等严重原发病，其中门冬
氨酸氨基转移酶 ( AST ) 、丙氨酸氨基转移酶
( ALT) 超过正常值上限 1. 5 倍者，尿素氮( BUN) 超
过正常值上限 1. 2 倍、肌酐 ( Cr) 超过正常值上
限; 6) 对试验用药物 ( 包括对照药或基础用药)
或其成分过敏者。
1. 4 脱落标准

1) 试验期间受试者病情未得到改善或持续加
重 ( 如高热持续不退、发展为支气管肺炎等) ，根
据医生判断应该停止该病例的临床试验，并按无效
处理; 2) 治疗中受试者发生了某些合并症 ( 如腹
泻等) 、并发症 ( 如肺不张、肺气肿等) 或特殊生
理变化 ( 如月经初潮等) ; 3 ) 治疗中受试者依从
性差，或使用试验方案规定的禁用药品; 4 ) 发生
不良事件或严重不良事件的受试者; 5 ) 泄盲病
例; 6) 观察中自然脱离、失访者，包括治疗有效
但不能完成整个疗程，以致临床资料不全等影响疗
效和安全性判断者。
1. 5 剔除标准

1) 试验开始后发现受试者不符合纳入标准或
符合排除标准; 2 ) 在随机化后没有记录任何数

据; 3) 未曾使用试验用药; 4 ) 使用了禁用的药
物以致无法判定有效性和安全性。
1. 6 一般资料

本研究采用区组随机、阳性药平行对照、双盲
双模拟、非劣效检验、多中心临床研究方法。阳性
药为急支糖浆，文献报道［7］显示，急支糖浆治疗
小儿急性支气管炎的总有效率为 89. 19%。治疗组
设计为 100 例，按照治疗组、对照组 1 ∶ 1 的比
例，并考虑 20%脱落率，治疗组和对照组各纳入
120 例，样本量共 240 例。病例来源于中国中医科
学院西苑医院、湖北省武汉市中医医院、山西省汾
阳医院、长治医学院附属和济医院、山西省长治市
人民医院、陕西中医药大学附属医院、武汉科技大
学附属天佑医院、新疆维吾尔自治区昌吉回族自治
州中医院、河南省漯河市中医院、河南省南阳市中
医院、湖北省黄石市中医院、河北省迁安市中医院
12 家医院门诊患儿。

入组患者 240 例，采用区组随机化方法，使用
SAS 9. 3 软件产生随机号，合格的患者按照就诊顺
序分组。治疗组和对照组各 120 例。2 例未服用试
验用药，238 例受试者 ( 治疗组 120 例，对照组
118 例) 进入全分析数据集 ( FAS ) 进行 ITT 分
析。213 例受试者 ( 治疗组 106 例，对照组 107
例) 进入符合方案数据集 ( PPS) ; 有 27 例未入选
此集合，其中脱落 8 例 ( 治疗组 4 例，对照组 4
例) ，违背试验方案 19 例。脱落原因包括: 失访 5
例 ( 治疗组 3 例，对照组 2 例) ，拒绝检查 2 例
( 治疗组 1 例，对照组 1 例) ，受试者决定中止 1 例
( 对照组 1 例) 。违背试验方案原因包括: 疗程中
违规合并用药 2 例 ( 治疗组 1 例，对照组 1 例) ，
入组前违规合并用药 5 例 ( 治疗组 2 例，对照组 3
例) ，符合排除标准 4 例 ( 治疗组 2 例，对照组 2
例) ，超出随访窗口期 3 例 ( 治疗组 2 例，对照组
1 例) ，用药依从性差 4 例 ( 治疗组 2 例，对照组 2
例) ，年龄不符 1 例 ( 对照组 1 例) 。本次试验共
计完成 232 例 ( 治疗组 116 例，对照组 116 例) ，
脱落 8 例。两组脱落情况组间比较，差异无统计学
意义 ( P ＞ 0. 05 ) 。本次试验纳入 PPS 病例数两组
间比较差异无统计学意义 ( P ＞ 0. 05) 。

FAS、PPS分析集的受试者基线特征包括人口
学资料、病程、病史、合并疾病、治疗前合并用
药、中医证候、生命体征、体格检查、白细胞及其
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分类、X线胸片等，两组比较差异均无统计学意义
( P ＞ 0. 05) ，具有可比性。

本研究通过中国中医科学院西苑医院医学伦理
委员会审查批准 ( 伦理审批号: 2017XL001-2) 。

2 方法

2. 1 治疗方法
治疗组: 给予口服小儿清肺颗粒 ( 河北巨龙药

业有限责任公司，批号 17037902，每袋 3 g，主要成
分为茯苓、清半夏、川贝母、百部、黄芩、胆南星、
石膏等) 以及急支糖浆模拟剂 ( 海南葫芦娃制药有
限公司，批号 17037903，每瓶装 100 ml，成分: 蔗
糖、甜菊素、总处方量 10%急支糖浆浸膏) 。

对照组: 给予急支糖浆 ( 太极集团浙江东方
制药有限公司，批号 16110056，每瓶 100 ml，主要
成分为鱼腥草、金荞麦、四季青、麻黄、紫菀、前
胡、枳壳、甘草等 ) 以及小儿清肺颗粒模拟剂
( 河北巨龙药业有限责任公司，批号 161100567，
每袋 3 g，成分: 蔗糖、纯化水、焦糖、总处方量
10%小儿清肺颗粒) 。

两组疗程均为 5 天。具体用量: 小儿清肺颗粒
及其模拟剂，开水冲服，2 ～ 5 岁，每次 1 袋; 6 ～
9 岁，每次 1. 5 袋; 10 ～ 12 岁，每次 2 袋，每日 3
次。急支糖浆及其模拟剂口服，2 ～ 3 岁 ( 含 3
岁) ，每次 7ml; 3 ～ 7 岁 ( 含 7 岁) ，每次 10ml;
7 ～12岁 ( 含 12岁) ，每次 15ml，每日 3次。

合并用药规定: 治疗过程中不得使用抗生素、
抗病毒药以及具有止咳、化痰、平喘作用的中西药
物; 对体温 ＜ 38. 5℃的发热患者可以采用物理降
温，包括温水浴或降温贴; 对体温≥38. 5℃的患者
采用药物降温，给予口服解热镇痛药 ( 如布洛芬
混悬液) 。
2. 2 观察指标及方法
2. 2. 1 主要疗效指标 治疗后评价主要症状 ( 咳
嗽、咯痰) 基本消失时间，每 24 h 记录 1 次，以
天计算。主要症状 ( 咳嗽、咯痰) 基本消失评价
标准: 咳嗽 ( 日间 +夜间) 、咯痰 ( 黏稠 +难咳)
评分［8］和均≤1 分，且保持 24 h及以上。
2. 2. 2 次要疗效指标 1 ) 止咳起效时间，指首
次服药后咳嗽评分［8］下降 1 分所需要的天数。每
24 h记录 1 次，以天计算。2 ) 中医证候积分: 治
疗前后记录证候积分。中医证候分级量化标准参照
《咳嗽的诊断与治疗指南》［8］和 《小儿急性支气管

炎中药新药临床试验设计与评价技术指南》［9］制
定，主症按无、轻、中、重，分别计 0、1、2、3
分; 次症按无、轻、中、重，分别计 0、1、2、3
分。3) 完全退热时间: 指服药后腋温 ＜ 37. 3℃且
保持 24 h的天数［9］，治疗前及治疗后 1 ～ 5 天记录
每日最高体温。
2. 2. 3 安全性评价 1 ) 所有发生的不良反应
( 包括症状、体征等，重点观察消化道相关不良反
应的发生情况) ，治疗后随时观察。2 ) 一般体检
项目: 体温、安静时心率、呼吸、血压等，均于治
疗前后检查。3) 血常规、尿常规、十二导联心电
图、肾功能 ( BUN、Cr ) 、肝功能 ［ALT、AST、
总胆红素 ( TBIL) 、γ-谷氨酰转肽酶 ( γ-GT) 、碱
性磷酸酶 ( ALP) ］均于治疗前后检查。
2. 3 疗效判定标准
2. 3. 1 疾病疗效标准 参照 《咳嗽的诊断与治疗
指南》［8］拟定: 主要症状 ( 咳嗽、咯痰) 评分各下
降至少 1 分，即为“有效”。
2. 3. 2 中医证候疗效标准 参照 《咳嗽的诊断与
治疗指南》［8］，有效: 中医证候积分下降率≥
50% ; 无效: 中医证候积分下降率 ＜ 50%。中医证
候积分下降率 = ［ ( 治疗前总积分 － 疗后总积
分) /治疗前总积分］ × 100%。
2. 4 统计学方法

采用 SAS v9. 4 统计分析软件进行。定量资料
采用均值、标准差、最大值、最小值、中位数、四
分位数进行描述; 定性资料采用频数和百分比进行
描述。

统计推断方法: 1 ) 计量资料: 采用 t 检验、
配对 t 检验、秩和检验、log-rank 检验等方法。2 )
计数资料: 采用卡方检验、Fisher 精确检验等，
CMH卡方检验或秩和检验。3) 主要疗效指标: 同
时进行 PPS 分析和 FAS 分析; 主要症状基本消失
时间曲线比较采用 log-rank 检验; 对于非药物治疗
因素的控制，采用 Cox 回归模型分析。4 ) 统计检
验采用双侧的差异性检验，P ＜ 0. 05 认为有统计学
意义。

对主要疗效指标采取非劣效界值为 － 1 天的非
劣效检验，对其他疗效指标进行差异性检验，检验
水准 α = 0. 05。

3 结果

3. 1 两组患儿疾病疗效分析
图 1、2 示，FAS ( PPS ) 中位主要症状 ( 咳
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嗽、咯痰) 基本消失时间治疗组为 4. 00 ( 4. 00 )
天，对照组为 5. 00 ( 5. 00 ) 天，两组比较差异均
无统计学意义 ( P ＞ 0. 05) 。

治疗 5 天后，治疗组、对照组疾病疗效总有效
率在 FAS ( PPS) 中分别达到 85. 00% ( 87. 74% ) 、
78. 81% ( 82. 24% ) ，其中 FAS中治疗组有效例数
102 例，对照组 93 例; PPS 中治疗组有效例数 93
例，对照组 88 例，提示两组对于主要症状改善效
果显著，且疗效相当。

非劣效检验 FAS中，主要症状 ( 咳嗽、咯痰)
基本消失时间治疗组 －对照组差值 95%置信区间
( 0. 0317，0. 5285) ，下限大于 －1，治疗组非劣于对
照组; 对 照 组 － 治 疗 组 差 值 95% 置 信 区 间
( －0. 5285， －0. 0317) ，下限大于 － 1，对照组非劣
于治疗组。

非劣效检验 PPS中，主要症状 ( 咳嗽、咯痰)
基本消失时间治疗组 －对照组差值 95%置信区间
( － 0. 0294，0. 4769) ，下限大于 － 1，治疗组非劣
于对照组; 对照组 － 治疗组差值 95% 置信区间
( － 0. 4769，0. 0294) ，下限大于 － 1，对照组非劣
于治疗组。治疗组的疾病疗效不劣于对照组。FAS
分析与 PPS分析结论一致。

图 1 两组小儿急性支气管炎痰热壅肺证患儿主要症状
( 咳嗽、咯痰) 基本消失时间比较 ( FAS)

3. 2 两组患儿中医证候疗效比较
FAS中，治疗 5 天后，中医证候有效率治疗组

为 98. 33% ( 118 /120 ) ，对照组为 92. 37% ( 109 /
118) ，两组间比较差异有统计学意义 ( PFAS =
0. 0285) 。PPS 中两组间比较差异无统计学意义
( PPPS ＞0. 05) 。

图 2 两组小儿急性支气管炎痰热壅肺证患儿主要症状
( 咳嗽、咯痰) 基本消失时间比较 ( PPS)

3. 3 两组患儿止咳起效时间比较
图 3、4 示，在 FAS ( PPS) 中，中位止咳起

效时间治疗组 3 ( 3 ) 天，对照组 2. 5 ( 3 ) 天。
FAS及 PPS中两组比较差异均无统计学意义 ( P ＞
0. 05) 。

图 3 两组小儿急性支气管炎痰热壅肺证患儿
止咳起效时间比较 ( FAS)

3. 4 两组患儿完全退热时间比较
图 5、6示，在 FAS( PPS) 中，中位完全退热时

间治疗组 48. 00 ( 48. 00) h，对照组 49. 00 ( 49. 00) h。
FAS 及 PPS 中两组比较差异无统计学意义 ( P ＞
0. 05) 。
3. 5 安全性分析

治疗组患儿出现发热 1 例次、声音嘶哑 1 例
次、白细胞升高且合并细菌感染 1 例次，对症处理
后消失。对照组患儿发生血肌酐升高异常 1 例次、
尿道口感染 1 例次、ALT异常升高 1 例次、碱性磷
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图 4 两组小儿急性支气管炎痰热壅肺证患儿
止咳起效时间比较 ( PPS)

图 5 两组小儿急性支气管炎痰热壅肺证患儿
完全退热时间比较 ( FAS)

图 6 两组小儿急性支气管炎痰热壅肺证患儿
完全退热时间比较 ( PPS)

酸酶升高 1 例次、淋巴细胞数值异常 1 例次、中性
粒细胞数值异常 1 例次，对症处理后消失。两组患
儿不良率发生比较差异无统计学意义 ( P ＞ 0. 05) 。

4 讨论

小儿急性支气管炎属于中医学 “咳嗽”范畴，
是因小儿脏腑娇嫩，肺常不足，外邪内侵，首犯于
肺，肺失宣肃，津液敷布不利，凝聚而为痰，痰阻
气道，从而表现为咳嗽频繁、喉间痰鸣。因此临床
治疗应以宣肺止咳、清热化痰为主要原则。小儿清
肺颗粒方中石膏为君药，味甘寒，归肺经，具有清
热化痰的作用; 现代药理研究证明，石膏可抗病
毒、解热，清热化痰，用于肺热所致咳嗽，痰稠、
发热及喘息等症状［10］; 黄芩佐助石膏进一步加强
清肺热; 半夏燥湿化痰、降胃止呕、健脾理气，可
止呕吐，降肺气，除痰湿; 药理研究［11 － 12］表明，
半夏具有镇咳、祛痰、镇吐、抗癌、调节胃肠功能
及利胆等作用; 半夏与黄芩为方中的臣药，辅以胆
南星加强其燥湿化痰、清肺祛热之功效，茯苓与半
夏相配，可以健脾利湿，以除生痰之源。茯苓具有
抑制肿瘤、抗炎、调节免疫的作用［13］; 百部合川
贝母润肺止咳、清肺热化痰; 其中百部味甘苦，性
微温，可润肺止咳、兼具杀虫作用，善治新久咳
嗽，尤善于治疗阴虚骨蒸烦热的肺劳咳嗽。现代药
理研究［14 － 15］证明，百部可以改善支气管痉挛，降
低呼吸中枢兴奋水平，同时具有较强的抑制咳嗽反
射作用，同时对人型结核杆菌、肺炎球菌葡萄球
菌、链球菌、白喉杆菌、绿脓杆菌等均有抑制作
用，对流行性感冒病毒、皮肤真菌也有一定的抑制
作用。沉香不仅可以温中止呕吐、理气止痛，同时
还可以降气平喘; 现代药理［16 － 17］证明，沉香叶、
沉香木、沉香皮提取液中含有对细菌、霉菌抑制作
用较强的物质，且对细菌的抑制能力比对霉菌强。
白前降气止咳化痰; 冰片辛、苦，微寒，归心、
脾、肺经，具有开窍醒神、清热解毒、明目退翳的
功效。药理研究表明，其具有抗炎，抗细菌，止痛
等作用［18 － 19］，同时还具有“引药上行”及 “佐使
有功”的双重功效［20］，也可以提高其他药物的血
药浓度和生物利用度［21 － 23］，故其为佐使药，不仅
可以起到引药上行的作用，还可以提高其他药物的
功效。上述药物配伍合用，具有清热化痰、止咳平
喘的功效。

本试验阳性对照药选择儿科临床常用药物急支
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糖浆，其功效为清热化痰、宣肺止咳，主治急性支
气管炎、慢性支气管炎急性发作属痰热壅肺证者，
且该药有儿童用药的用法用量。有研究［24 － 25］表明，
该药治疗急性支气管炎及肺炎疗效显著。在功效及
主治方面与试验药具有同类可比性且安全有效，故
选此药作为阳性对照药。

本研究结果表明，小儿清肺颗粒治疗小儿急性
支气管炎痰热壅肺证的疾病疗效、止咳起效时间、
完全退热时间不劣于急支糖浆，中医证候疗效优于
急支糖浆，说明小儿清肺颗粒对小儿急性支气管炎
具有良好的治疗作用，尤其在改善症状上更为明
显。治疗组与对照组不良反应比较差异无统计学意
义，小儿清肺颗粒临床上应用安全可靠。
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trol group ( P ＜ 0. 05) ． The systolic blood pressure and diastolic blood pressure of both groups were significantly re-
duced on the 14th，21st，and 28th day of treatment ( P ＜ 0. 05) ，and the blood pressure of the treatment group was
significantly lower on the 28th day compared with that on the 7th day and the 14th day ( P ＜ 0. 05) ． There was no sta-
tistically significant difference between the blood pressure on 28th day and on the 21st day in the treatment group
( P ＞ 0. 05) ． The systolic blood pressure and diastolic blood pressure of the treatment group on the 14th，21st，and
28th day was significantly decreased compared with that of the control group at the same time ( P ＜ 0. 05) ． After treat-
ment，the number of episodes of angina pectoris in both groups was reduced，the duration was shortened，and the
consumption of nitroglycerin was significantly reduced ( P ＜ 0. 05) ，and the indicators in the treatment group were sig-
nificantly lower than those in the control group ( P ＜ 0. 05) ． After treatment，the blood Hcy of both groups of patients
decreased ( P ＜ 0. 05 ) ，and the decrease in the treatment group was more significant than that of the control group
( P ＜ 0. 05) ． Conclusion Modified Xiaoxianxiong Decoction and Danshen Drink can significantly improve the clini-
cal symptoms of SAP with H type hypertension，regulate blood pressure level，reduce the occurrence of angina and re-
duce Hcy level．
Keywords stable angina pectoris; H type hypertension; Xiaoxianxiong Decoction ( 小陷胸汤) ; Danshen Drink ( 丹参
饮) ; intermingled phlegm and blood stasis
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A Multi-center，Double-blind，Ｒandomized Controlled Study on Xiao'er Qingfei Granules ( 小儿清肺颗粒) in
Treating Children Acute Bronchitis with Syndrome of Phlegm-Heat Obstructing Lung
LIU Kun1，JI Xiaohua1，CAI Jianxin2，JIA Yanhong3，ZHANG Ying4，HAN Xuanming5，YANG Lili6，YI
Wenlong7，LU Caixia8，FENG Ziwei9，QUAN Xichun10，WANG Wenli11，GAO Moli12，ZHENG Yingchao12，
FENG Huanqin8，ZHANG Huijuan8，CHEN Xingzhu8

1． Xiyuan Hospital，China Academy of Chinese Medical Sciences，Beijing，100091; 2． Wuhan Hospital of Chinese Medicine，Hubei
Province; 3． Fenyang Hospital of Shanxi Province; 4． Heji Hospital Affiliated to Changzhi Medical College; 5． Affiliated Hospital of
Shaanxi University of Traditional Chinese Medicine; 6． Changzhi People's Hospital，Shanxi Province; 7． Tianyou Hospital Affiliated to
Wuhan University of Science and Technology; 8． Changji Hui Autonomous Prefecture Traditional Chinese Medicine Hospital，Xinjiang
Uygur Autonomous Ｒegion; 9． Luohe Traditional Chinese Medicine Hospital，Henan Province; 10． Nanyang Traditional Chinese Medi-
cine Hospital，Henan Province; 11． Huangshi Traditional Chinese Medicine Hospital，Hubei Province; 12． Qian' an Traditional
Chinese Medicine Hospital，Hebei Province
ABSTＲACT Objective To evaluate the efficacy and safety of Xiao'er Qingfei Granules ( 小儿清肺颗粒) in treating
children acute bronchitis with syndrome of phlegm-heat obstructing lung． Methods The stratified blocked random-
ization，positive drug parallel contrast，double blind，double dummy，non inferiority test，and multi-centered research
were applied to this study． A total of 240 cases were divided into a treatment group and a control group，with 120 ca-
ses in each group． The treatment group was given oral Xiao'er Qingfei Granules and Jizhi Syrup ( 急支糖浆) simula-
tor，and the control group was given Jizhi Syrup and Xiao'er Qingfei Granules Simulator． The course of treatment for
both groups was 5 days． After treatment，the disappearance time of the main symptoms ( cough，expectoration) ，the
onset time of antitussive，the efficacy of the disease，the efficacy of traditional Chinese medicine ( TCM) syndromes，
the time for complete fever reduction and safety were evaluated． Ｒesults There was no statistically significant
difference between groups in main symptoms ( cough，expectoration) disappeared time，cough onset time and com-
plete antipyretic time ( P ＞ 0. 05) ． After non-inferiority test，the therapeutic effects of the treatment group was not in-
ferior to that of the control group，and the two groups had similar effects． After 5 days of treatment，the effective rates
of TCM syndromes in the treatment group and the control group reached 98. 33% and 92. 37% respectively． The
difference between groups in the full analysis data set ( FAS) was statistically significant ( PFAS = 0. 0285) ，suggesting
the treatment group was better than the control group in improving symptoms． There was no significant difference in
adverse reactions between groups ( P ＞ 0. 05 ) ． Conclusion Xiao' er Qingfei Granules has satisfactory effects on
children acute bronchitis with syndrome of phlegm-heat obstructing lung，which is in line with those of Jizhi Syrup． In
terms of TCM syndrome improving，Xiao'er Qingfei Granules is better，with good safety．
Keywords children acute bronchitis; Xiao'er Qingfei Granules ( 小儿清肺颗粒) ; syndrome of phlegm-heat obstruc-
ting lung; randomized controlled trial; multi-centered clinical study
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