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前    言 

本共识按照 GB/T1.1-2020《标准化工作导则第 1 部分：标准的结构和编写》及《中华

中医药学会中成药临床应用专家共识报告规范》的规则起草。 

本共识由中国中医科学院中医临床基础医学研究所、中国中医科学院西苑医院、广西万

通制药有限公司组织撰写。 

本共识由中华中医药学会归口。 

本共识起草单位：中国中医科学院中医临床基础医学研究所、中国中医科学院西苑医院。 

本共识主要起草人：高瞻（中国中医科学院西苑医院）、谢雁鸣（中国中医科学院中医

临床基础医学研究所）、黎元元（中国中医科学院中医临床基础医学研究所）。 

本共识专家组：高瞻（中国中医科学院西苑医院）、黎元元（中国中医科学院中医临床

基础医学研究所）、谢雁鸣（中国中医科学院中医临床基础医学研究所）、曾文彤（成都中

医药大学附属医院）、向松涛（广东省中医院）、高文喜（湖北省中医院）、乔庐东（首都

医科大学附属北京同仁医院）、庞然（中国中医科学院广安门医院）、赵建华（上海中医药

大学附属曙光医院）、李文华（航空总医院）、史本康（山东大学齐鲁医院）、高宏君（广

西中医药大学附属瑞康医院）、彭伟（山东中医药大学附属医院）、徐彦（江苏省中医院）、

孙维红（宁夏医科大学总医院）、吴国庆（江西中医药大学附属医院）、谢胜（广西中医药

大学第一附属医院）、李博（首都医科大学附属北京中医医院）、林辰（广西中医药大学）、

陈薇（北京中医药大学循证医学中心）、于国泳（北京中医药大学东直门医院）、温泽淮（广

东省中医院）、张春和（云南省中医医院）、付建华（中国中医科学院西苑医院）、张力（北

京中医药大学东方医院）、张玲（首都医科大学公共卫生学院）、郭军（中国中医科学院西

苑医院）、张昱（中国中医科学院西苑医院）、曹俊岭（北京中医药大学东方医院）、占永

立（中国中医科学院广安门医院）、阎博华（成都中医药大学附属医院）、李怀平（空军军

医大学西京医院）、邓跃毅（上海中医药大学附属龙华医院）、李其信（深圳市宝安区中医

院）、谭付清（浙江大学医学院附属第一医院）。 

本共识工作组：苏鑫鑫（中国中医科学院中医临床基础医学研究所）、席俊羽（中国中

医科学院中医临床基础医学研究所）、丁家森（中国中医科学院西苑医院）、刘亚芬（吉林

省中医药科学院）。 
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引    言 

我国泌尿系结石整体发病率为1%～5%，南方高达5%～10%；年新发病率为(150～

200)/10万人，其中25%的患者需住院治疗。近年来，我国泌尿系结石的发病率有增加趋势，

是世界上三大结石高发区之一。泌尿系结石若不能及时治疗，可导致肾绞痛、尿路梗阻/感

染等并发症。 

全球每年有1.3～1.75 亿人患尿路感染，是继呼吸系统感染之后的第二大感染性疾病，

严重的尿路感染可以导致尿脓毒血症。两者不但降低患者的生活质量，而且加重国民经济负

担。因此治疗泌尿系结石和尿路感染尤为重要。 

中医药治疗泌尿系结石和尿路感染历史悠久，有较好的临床疗效，辨证施治是关键。 

复方金钱草颗粒处方来源于广西壮族民间验方，由广金钱草、车前草、光石韦、玉米须

组成，具有清热利湿，通淋排石作用，用于治疗湿热下注所致的热淋、石淋，症见尿频、尿

急、尿痛、腰痛；泌尿系结石、尿路感染见上述证候者。 

复方金钱草颗粒由广西万通制药有限公司研制生产，拥有多项国家发明专利，1982 年

获批上市，在临床上广泛应用于泌尿系结石及尿路感染的治疗，经过近40 多年的临床应用，

其对泌尿系结石有明显疗效，2015 年被《中成药临床应用指南----感染性疾病分册》[1]收录，

列为急性肾盂肾炎膀胱湿热证用药；2017 年被《中成药临床应用指南----外科疾病分册》[2]

收录，列为尿石证湿热蕴结证用药；2019 年被《中医外科临床诊疗指南----石淋》[3]收录，

列为石淋湿热蕴结证首选用药。但临床上对复方金钱草颗粒治疗泌尿系结石和尿路感染的介

入时机、疗效证据、中医证候及安全性的认识尚不充分，因此，有必要采用循证医学方法制

定复方金钱草颗粒临床应用专家共识。 

本共识采用国际公认的GRADE系统进行证据分析和推荐。专家共识意见的形成采用名

义组法，主要考虑六个方面的因素：证据质量、疗效、安全性、经济性、患者可接受性及其

他。本共识明确了复方金钱草颗粒治疗泌尿系结石和尿路感染的疗效、方案与给药时机、剂

量疗程特点、安全性问题等，旨在提高临床疗效，促进合理用药，减少用药风险。 

本共识受中国民族医药学会课题 “民族医药经典名方筛选和大品种培育研

究”(No:020ZY378-130101，课题负责人：谢雁鸣)支持；“中国中医科学院科技创新工程中

医临床基础学科创新团队项目”(CI2021B003)支持。 
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复方金钱草颗粒临床应用专家共识
 

1  推荐意见/共识建议概要表 

《复方金钱草颗粒临床应用专家共识》达成以下推荐意见和共识建议，详见表1和表2。
 

表 1《复方金钱草颗粒临床应用专家共识》达成的共识推荐意见概要表 

共识条目 证据等级 投票结果 推荐强度 

1.复方金钱草颗粒单独使用治疗泌尿系结石，可以提高

有效率、结石排出率，降低肾绞痛再发率。 

C 级 15/27 强推荐 

2.复方金钱草颗粒联合西药治疗泌尿系结石，可以提高

有效率、结石排出率，降低肾绞痛再发率，缩短结石排

出时间和降低疼痛视觉模拟评分(visual analogue scale，

VAS)。 

有效率、结石排出率、降

低肾绞痛再发率：B 级 

疼痛 VAS 评分：C 级 

结石排出时间：D 级 

21/27 强推荐 

3.复方金钱草颗粒单独使用治疗泌尿系结石（体外冲击

波碎石术后），可以提高有效率、结石排出率和缩短结

石排出时间。 

有效率：C 级 

结石排出时间、结石排出

率：D 级 

19/27 强推荐 

4.复方金钱草颗粒联合西药治疗泌尿系结石（体外冲击

波碎石术后），可以提高有效率、缩短结石排出时间、

降低肾绞痛再发率、降低疼痛 VAS 评分和降低结石复

发率。 

D 级 17/27 强推荐 

5.复方金钱草颗粒单独使用治疗泌尿系结石（微创手术

术后），可以提高有效率、结石排出率，缩短结石排出

时间，降低肾绞痛再发率和降低结石复发率。 

结石排出率、降低肾绞痛

再发率：C 级 

有效率、结石排出时间、

结石复发率：D 级 

17/27 强推荐 

6.复方金钱草颗粒联合西药治疗泌尿系结石（微创手术

术后），可以缓解患者术后留置输尿管支架管出现的尿

急症状。 

D 级 15/27 强推荐 

7.复方金钱草颗粒单独使用治疗泌尿系结石（微创手术

术后），可以减轻患者术后留置输尿管支架管出现的疼

痛，减少血尿发生。 

D 级 15/27 强推荐 

8.复方金钱草颗粒单独使用治疗泌尿系结石（微创手术

术后），可以减少患者术后留置输尿管支架管出现的并

发症（感染率等）。 

感染率：C 级 

并发症：D 级 

14/27 强推荐 

9.复方金钱草颗粒联合西药治疗泌尿系结石（微创手术

术后），可以减少患者术后留置输尿管支架管出现的并

发症（感染率等）。 

感染率：C 级 

并发症：D 级 

17/27 强推荐 

10.复方金钱草颗粒单独使用治疗泌尿系结石（微创手

术术后），可以提高患者术后留置输尿管支架管的生活

质量评分。 

D 级 17/27 强推荐 

11.复方金钱草颗粒联合西药治疗泌尿系结石（微创手

术术后），可以提高患者术后留置输尿管支架管的生活

质量评分。 

D 级 15/27 强推荐 
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表 2《复方金钱草颗粒临床应用专家共识》达成的共识建议概要表 

共识条目 投票结果 建议/不建议 

1.复方金钱草颗粒单独或联合西药治疗复杂性尿路感染，可以改善下尿路刺激症状、

减轻尿路炎症反应、降低复发率、缩短抗菌药物的使用疗程、降低耐药发生率。 

25/27 建议 

2.复方金钱草颗粒联合西药治疗单纯性下尿路感染，可以改善下尿路刺激症状、减

轻尿路炎症反应、缩短抗菌药物的使用疗程、降低耐药发生率。 

26/27 建议 

3.复方金钱草颗粒单独或联合西药治疗复发性尿路感染可以改善下尿路刺激症状、

减轻尿路炎症反应、缩短抗菌药物的使用疗程、减少耐药的发生率。 

22/27 建议 

4.对复方金钱草颗粒本品及所含成分过敏者禁用。 24/27 建议 

5.复方金钱草颗粒使用注意：妊娠期妇女慎用，如需服用本品，应在医生指导下使

用。 

24/27 建议 

6.复方金钱草颗粒使用注意：严重腹泻者慎用，如服药后出现腹泻，应停药或在医

生指导下使用。 

23/27 建议 

7.严重肝、肾功能异常者慎用复方金钱草颗粒。 23/27 建议 

8.复方金钱草颗粒联合手术（体外冲击波碎石/微创手术）治疗泌尿系结石，尿量正

常情况下，术前术后均可服用。 

21/27 建议 

9.复方金钱草颗粒治疗复发性尿路感染，在急性发作期、发作间期均可服用； 24/27 建议 

10.复方金钱草颗粒治疗泌尿系结石的疗程为 14 天，服用 1～2 个疗程。 25/27 建议 

11.复方金钱草颗粒治疗尿路感染的疗程为 7 天，服用 1～2 个疗程。 24/27 建议 

12.复方金钱草颗粒用法用量：口服，1～2 袋/次，1 日 3 次，温开水冲服。 26/27 建议 

13.复方金钱草颗粒单独使用治疗单纯性下尿路感染有效。 14/27 建议 

14.复方金钱草颗粒治疗泌尿系结石的常用联合用药有喹诺酮类抗菌药物、头孢类抗

菌药物、α受体阻滞剂、非甾体镇痛类抗炎药、阿片类镇痛药、M 型胆碱受体阻滞

剂、钙离子通道阻滞剂、黄体酮等。 

14/27 建议 

2  范围 

本共识明确了复方金钱草颗粒治疗泌尿系结石和尿路感染的疗效、介入时机、剂量、疗

程、联合用药、注意事项、用药禁忌等，并说明临床应用的安全性。 

本共识适用于全国三级医院、二级医院、基层医疗卫生机构的临床医师（中医、西医、

中西医结合专业）、药师，指导临床正确使用复方金钱草颗粒治疗泌尿系结石和尿路感染。 

3  规范性引用文件 

下列文件中的内容通过文中的规范性引用而构成本文件必不可少的条款。其中，注日期

的引用文件，仅注日期对应的版本适用于本文件；不注日期的引用文件，其最新版本（包括

所有的修改单）适用于本文件。 

GB/T 20003.1-2014  标准制定的特殊程序 第 1 部分：涉及专利的标准 

4  药物基本信息 
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4.1 处方来源 

处方来源于广西壮族民间验方，组方药物均为壮族民间长期使用、壮族地区盛产的壮药

材，符合壮药“民族性、传统性、地域性”的判断标准。结合现代临床经验及药学研究、药理

学研究，加减化裁，合理配伍，研制而成。 

中医：方中广金钱草味甘性凉，具有清热祛湿、利尿通淋、消肿排石功效，为君药。车

前草清热解毒，利水通淋；光石韦利水通淋，凉血止血；玉米须淡渗利湿，利水消肿。三药

合则清热通淋，皆为臣药。诸药合用，共奏清热利湿、通淋排石之功。 

壮医：本方是治疗肉扭（淋证）的专用药剂。壮医认为，肉扭（淋证）多为机体水道感

染热毒、湿毒而成。方中广金钱草（旷金浅）味甜、淡，性寒，长于清热毒，除湿毒，利水

道，是为主药。车前草（牙底马）、光石韦（棵盟泯）、玉米须等药均为性寒通利水道之品，

可增强主药通利水道的功效，共为帮药。诸药合用，湿毒、热毒全消，水道通畅，尿痛、尿

血诸证遂除。 

4.2 药物组成 

广金钱草、车前草、光石韦、玉米须。 

4.3 功能主治 

清热利湿，通淋排石。用于湿热下注所致的热淋、石淋，症见尿频、尿急、尿痛、腰痛；

泌尿系结石、尿路感染见上述证候者。 

4.4 政策准入情况 

复方金钱草颗粒经原国家食品药品监督管理总局于1982 年批准上市，国药准字

（Z45021680），2010 年、2015 年、2020 年连续收载于《中华人民共和国药典》。自2004

年起至今，一直纳入《国家基本医疗保险、工伤保险和生育保险药品目录》[4]，沿用至今。

2022 年纳入新版《国家基本医疗保险、工伤、保险和生育保险药品目录》[5]。纳入国家基

本药物制剂品种目录（2002 年版）[6]、国家基本药物品种目录（2004 年版）[7]；1995 年、

2002 年列入“国家中药保护品种”，2010 年起先后纳入了广西[8]、广东[9]、贵州[10]、上海[11]、

安徽[12]、重庆[13]等省市的基本药物增补目录。2015 年被《中成药临床应用指南—感染性疾

病分册》[1]收录，列为急性肾盂肾炎膀胱湿热证用药；2017年被《中成药临床应用指南—外

科疾病分册》[2]收录，列为尿石证湿热蕴结证用药；2019 年被《中医外科临床诊疗指南—

石淋》[3]收录，列为石淋湿热蕴结证首选用药。 

5  临床问题清单 
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本共识主要关注16个临床问题，具体见下表3。 

表3  临床问题清单表 

序号 临床问题 

1 复方金钱草颗粒单独使用或联合其他西药治疗泌尿系结石的疗效 

2 复方金钱草颗粒联合体外冲击波碎石治疗泌尿系结石的疗效 

3 复方金钱草颗粒临床应用中的安全性 

4 复方金钱草颗粒的临床优势和特色 

5 复方金钱草颗粒联合微创手术治疗泌尿系结石的疗效 

6 复方金钱草颗粒的使用剂量 

7 
对于缓解泌尿系结石术后留置输尿管支架管的相关症状、并发症和生活质量评

分，复方金钱草颗粒的疗效 

8 复方金钱草颗粒单独使用或联合其他西药治疗复杂性尿路感染的疗效 

9 
复方金钱草颗粒联合手术（体外冲击波碎石/微创手术）治疗泌尿系结石的用药时

机 

10 复方金钱草颗粒治疗泌尿系结石或尿路感染的疗程 

11 复方金钱草颗粒单独使用或联合西药治疗单纯性下尿路感染的疗效 

12 复方金钱草颗粒在特殊人群的用药注意事项 

13 复方金钱草颗粒联合微创手术治疗泌尿系结石的常用联合用药 

14 复方金钱草颗粒单独使用或联合西药治疗复发性尿路感染的疗效 

15 复方金钱草颗粒能否减少复发性尿路感染的复发 

16 复方金钱草颗粒治疗复发性尿路感染的用药时机 

6  疾病诊断 

6.1  西医诊断标准 

泌尿系结石和尿路感染的诊断标准参照2022 版《中国泌尿外科和男科疾病诊断治疗指

南》[14]中的诊断标准。 

6.2  中医诊断标准 

热淋和石淋的中医诊断要点参照2021 国家中医药管理局《中医临床诊疗术语》[15]。 

热淋：因湿热等邪客肾，蕴积膀胱所致。临床以小便频数、短赤，尿道灼热、涩痛，伴

见寒热，腰痛，少腹拘急胀痛，舌苔黄腻，脉滑数等为特征的急性发作性淋证。 
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石淋：因湿热之邪蕴积下焦，煎熬尿浊杂质，结为砂石，停阻于肾系所致。临床以尿出

砂石，或经检查发现结石，尿道窘迫疼痛，腰腹剧烈绞痛，或伴见尿血，影像学检查结石征

象等为特征的淋证。 

7  临床应用建议 

7.1 适应症 

7.1.1 泌尿系结石 

1）非手术治疗泌尿系结石 

①复方金钱草颗粒单独使用治疗泌尿系结石，可以提高有效率[16]、提高结石排出率[17]、

降低肾绞痛再发率[17]（C 级；强推荐）。 

②复方金钱草颗粒联合西药（参照 2022 版《中国泌尿外科和男科疾病诊断治疗指南》，

下同）治疗泌尿系结石，可以提高有效率[18-21]、提高结石排出率[17-20,22]、降低肾绞痛再发率

[17-20,22,23]（B 级，强推荐），缩短结石排出时间[17,22]（D 级；强推荐），降低疼痛 VAS 评分

[19,20,23]（C 级；强推荐）。
 

2）体外冲击波碎石术后 

①复方金钱草颗粒单独使用治疗泌尿系结石（体外冲击波碎石术后），可以提高有效率

[24-28]（C 级；强推荐），提高结石排出率[25]、缩短结石排出时间[24,26-29]（D 级；强推荐）。 

②复方金钱草颗粒联合西药（同上指南）治疗泌尿系结石（体外冲击波碎石术后），可

以提高有效率[30]、缩短结石排出时间[30]、降低肾绞痛再发率[30]、降低疼痛 VAS 评分[30]、降

低结石复发率[30]（D 级；强推荐）。 

3）微创手术术后 

①复方金钱草颗粒治疗泌尿系结石（微创手术术后），可以提高有效率[31]、缩短结石

排出时间[32]、降低结石复发率[33]（D 级；强推荐），降低肾绞痛再发率[31,32,34]、提高结石排

出率[32-34]（C 级；强推荐）。 

②复方金钱草颗粒治疗泌尿系结石（微创手术术后），可以缓解患者术后留置输尿管支

架管出现的症状，包括减轻患者疼痛[10,20]，减少血尿发生[25,33]（D 级；强推荐），降低感染

率[31,32,35]（C 级；强推荐），减少并发症[25,31,32,35]（D 级；强推荐）；提高患者生活质量评

分[33]（D 级；强推荐）。 
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③复方金钱草颗粒联合西药（同上指南）治疗泌尿系结石（微创手术术后），可以缓解

患者术后留置输尿管支架管出现的症状，包括降低感染率[36-38]（C 级；强推荐），减少并发

症[36]（D 级；强推荐），提高患者生活质量评分[37,39,40]（D 级；强推荐）。 

7.1.2 尿路感染 

①复方金钱草颗粒单独使用治疗单纯性下尿路感染有效（共识建议）。 

②复方金钱草颗粒联合西药（同上指南）治疗单纯性下尿路感染，可以改善下尿路刺激

症状、减轻尿路炎症反应、缩短抗菌药物的使用疗程、降低耐药发生率（共识建议）。 

③复方金钱草颗粒单独或联合西药（同上指南）治疗复杂性尿路感染，可以改善下尿路

刺激症状、减轻尿路炎症反应、降低复发率、缩短抗菌药物的使用疗程、降低耐药发生率（共

识建议）。 

④复方金钱草颗粒单独或联合西药（同上指南）治疗复发性尿路感染，可以改善下尿路

刺激症状、减轻尿路炎症反应、缩短抗菌药物的使用疗程、降低耐药发生率（共识建议）。
 

7.2 介入时机 

①泌尿系结石直径＜0.6cm时，可以尝试药物排石[14]（共识建议）； 

②当疼痛不能被药物缓解或泌尿系结石直径＞0.6cm时，应考虑外科治疗，包括体外冲

击波碎石治疗和微创手术[14]（共识建议）。 

③复方金钱草颗粒联合手术（体外冲击波碎石/微创手术）治疗泌尿系结石，尿量正常

情况下，术前术后均可服用（共识建议）。 

④复方金钱草颗粒治疗复发性尿路感染，在急性发作期、发作间期均可服用（共识建议）。 

⑤复方金钱草颗粒治疗单纯性尿路感染及复杂性尿路感染，在急性发作期服用（共识建

议）。 

7.3 中医证候 

复方金钱草颗粒应辨证使用，适用于湿热下注证候，证见腰痛或少腹急满，小便频数短

赤，涩痛难忍，淋漓不爽，伴恶寒发热；舌苔黄腻，脉弦滑或滑数（共识建议）。 

7.4 用法用量 

口服，1～2 袋/次，1 日3 次，温开水冲服（说明书及共识建议）。 

7.5 疗程 

治疗泌尿系结石疗程为14 天，服用1～2 个疗程（共识建议）。 

治疗尿路感染疗程为7 天，服用1～2 个疗程（共识建议）。 

7.6 联合用药 
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复方金钱草颗粒治疗泌尿系结石的常用联合用药有喹诺酮类抗菌药物、头孢类的抗菌药

物、α受体阻滞剂、非甾体镇痛类抗炎药、阿片类镇痛药、M型胆碱受体阻滞剂、钙离子通

道阻滞剂、黄体酮等[1,16-41]（共识建议）。 

8  安全性 

8.1 不良反应 

8.1.1 药品说明书记载的不良反应 

尚不明确。 

8.1.2 国家药品监督管理局不良反应监测中心收集的不良反应 

国家药品不良反应监测系统SRS数据显示：2010年01月01日至2022年10月21日，复方金

钱草颗粒报道382例不良反应，其中恶心、呕吐、腹痛、腹泻、皮疹、瘙痒、头痛、头晕、

胸闷及个例肝功能指标异常等，均为一般不良反应。不良反应在停药或对症治疗后消失，无

后遗症。 

复方金钱草颗粒5年用药约3443.9万人次（灰色文献）。 

8.1.3 文献报道的不良反应 

检索中国知网、万方数据库等相关文献资料，未检索到复方金钱草颗粒的个案不良反应

报道。 

8.2 禁忌 

对本品及所含成分过敏者禁用（共识建议）。 

8.3 注意事项 

（1）妊娠期妇女慎用，如需服用本品，应在医生指导下使用（共识建议）。 

（2）严重腹泻者慎用，如服药后出现腹泻，应停药或在医生指导下使用（共识建议）。 

（3）严重肝、肾功能异常者慎用（共识建议）。 

9  利益相关说明 

9.1 资助情况 

复方金钱草颗粒临床应用专家共识由中华中医药学会立项。 

本共识受中国民族医药学会课题 “民族医药经典名方筛选和大品种培育研

究”(No:020ZY378-130101，课题负责人：谢雁鸣)支持；“中国中医科学院科技创新工程中

医临床基础学科创新团队项目”(CI2021B003)支持。 
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9.2 利益冲突情况 

本共识35 名专家及工作组秘书在参加项目工作前均实名签署了“利益冲突声明书”，填

好的所有声明表扫描件提交共识归口单位统一存档。在共识制定过程中，所有相关参与者均

无利益冲突。企业人员主要负责组织、服务等事务性工作，不参与共识研制中的决策工作。 
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附录 A 

（资料性附录） 

复方金钱草颗粒的相关资料 

A.1 中医理论基础 

复方金钱草颗粒来源于广西壮族民间验方，由广金钱草、车前草、光石韦、玉米须组成，

组方药物均为壮族民间长期使用、壮族地区盛产的壮药材，方中广金钱草味甘性凉，具有清

热祛湿、利尿通淋、消肿排石功效，为君药。据《本草纲目拾遗》[42]所载，广金钱草利尿

通淋、善消结石，为治石淋之要药。《广东中药》[43]谓其：“平肝火，利水、通淋，清湿热。”

车前草甘寒，功能清热利尿通淋。《药性论》[44]载其“治尿血。能补五脏，明目，利小便，

通五淋。”光石韦苦、甘、微寒，功能利尿通淋，清湿热。《本经》[45]云其“主劳热邪气，癃

闭不通，利小便水道。”玉米须淡渗利湿，利水消肿。诸药合用，共奏清热利湿、通淋排石

之功。 

A.2 药学研究 

2.1 物质基础 

复方金钱草颗粒中主要成分包含黄酮类、萜类、生物碱类、酚酸类、甾醇类、多糖类、

挥发油等[46-47]。近年来研究表明，其主要活性成分为黄酮类、萜类、酚酸类以及多糖类[48-49]。 

2.2 质量控制 

复方金钱草颗粒是广西壮药，处方仅使用 4 味药材：广金钱草、车前草、光石韦、玉

米须。方中的广金钱草、车前草收载于《中国药典》2020 年版一部，光石韦收载于《广西

壮族自治区壮药质量标准》。复方金钱草颗粒的质量控制方法[50]，采用薄层色谱法对复方

金钱草颗粒处方中广金钱草、光石韦药材进行定性鉴别，采用高效液相色谱法测定复方金钱

草颗粒中芒果苷。质量控制方法简便、准确、专属性强、重复性好，可有效地控制复方金钱

草颗粒的质量。 

复方金钱草颗粒 5 年内生产的各批次产品中在成品检验均符合规定，按工艺投料最终

成品在各项检验数据保持稳定，表明产品质量稳定可控，重现性良好。同时在销售过程中也

没有接到质量问题的投诉和建议，无不合格抽验报告，说明产品生产的过程可控，成品质量

可控。说明药品的物质基础及质量控制方面的内容，体现药品物质基础基本清晰，质量均一

可控。 
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A.3 药理研究 

3.1 抗炎作用 

黄仁彬[51]等在广西医科大学开展了一项复方金钱草颗粒的主要药效学试验研究，复方

金钱草颗粒能减轻巴豆油所致的小鼠耳廓肿胀度和角叉菜胶所致的大鼠足跖肿胀度，具有一

定的抗炎作用。 

2011 年周军[52]等在广西中医药研究院开展了一项复方金钱草颗粒对肾结石、利尿、解

痉、抗炎作用的研究，复方金钱草颗粒能显著减轻二甲苯致小鼠耳廓肿胀和棉球肉芽组织增

生，具有一定的抗炎作用。 

3.2 抗菌作用 

2012 年吴超伟[53]等在广西医科大学开展了一项复方金钱草颗粒抗菌作用和急性毒性

实验研究，复方金钱草颗粒对金黄色葡萄球菌、变形杆菌有较强的抗菌作用，最低抑菌浓度

均为 4.5%，对绿脓杆菌和大肠杆菌也有一定的抗菌作用，最低抑菌浓度分别为 18.0%和 9.0%。

对金葡菌感染小鼠具有明显的保护作用。 

3.3 利尿作用 

黄仁彬[51]等在广西医科大学开展了一项复方金钱草颗粒的主要药效学试验研究，复方

金钱草颗粒明显增加大鼠尿量，具有明显的利尿作用。 

2011 年周军[52]等在广西中医药研究院开展了一项复方金钱草颗粒对肾结石、利尿、解

痉、抗炎作用的研究，复方金钱草颗粒可增加水负荷大鼠尿排量，具有明显的利尿作用。 

3.4 利胆解痉作用 

2011 年周军[52]等在广西中医药研究院开展了一项复方金钱草颗粒对肾结石、利尿、解

痉、抗炎作用的研究，复方金钱草颗粒显著减轻由乙酰胆碱引起的兔离体输尿管痉挛。 

2014 年温幼敏[54]等广西中医药研究院复方金钱草颗粒利胆及体外抗豚鼠胆囊平滑肌

痉挛作用研究，复方金钱草颗粒 7.4 g/kg 剂量组可显著提高大鼠的胆汁流量，显著提高胆汁

中胆红素浓度；62 g/L 剂量组可显著抑制由乙酰胆碱引起的豚鼠胆囊痉挛。复方金钱草颗粒

具有利胆作用，可缓解乙酰胆碱引起的胆囊痉挛。 

黄仁彬[51]等在广西医科大学开展了一项复方金钱草颗粒的主要药效学试验研究，复方

金钱草颗粒对兔离体输尿管收缩具有明显的抑制作用，对 Ach 引起的输尿管平滑肌痉挛具

有明显的解痉作用。 

3.5 抑制结石的形成 

2011 年周军[52]等在广西中医药研究院开展了一项复方金钱草颗粒对肾结石、利尿、解

痉、抗炎作用的研究，复方金钱草颗粒 7.4 g.kg-1 剂量组能显著抑制大鼠的成石率，能显著

提高肾结石大鼠肾脏系数，显著降低肾钙含量、血清 BUN 和 Cr 水平。 

2007 年邓芳[55]等开展了一项复方金钱草颗粒抑制草酸钙结石形成的化学模拟研究，通

过体外模拟方法研究复方金钱草颗粒对 CaOxa 亚稳溶液中的可溶性钙离子浓度和 COM 晶
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体生长抑制指数的影响，研究复方金钱草颗粒抑制草酸钙结石形成的作用机制，复方金钱草

颗粒能够增加草酸钙亚稳溶液中的可溶性钙离子浓度，同时使COM晶体生长抑制指数增大，

这两方面均有利于减少草酸钙沉积。 

3.6 肾脏保护作用 

2020 年潘鹏超[56]等开展了一项复方金钱草颗粒中代表性成分芒果苷对小鼠结晶肾损

伤的影响研究，复方金钱草颗粒中代表性成分芒果苷能够减少小鼠肾脏内草酸钙结晶的沉积，

改善草酸钙结晶所致的肾组织病理损伤，抑制草酸钙结晶所致的小鼠肾组织内 OPN、MCPl

和 CD44 表达的上调，其具有极强的抗结晶肾损伤作用。 

2015 年赵慧[57]开展了一项复方金钱草颗粒对单侧输尿管梗阻大鼠肾间质纤维化的影

响研究，复方金钱草颗粒可通过降低金属蛋白酶组织抑制物-1 及纤溶酶原激活-1 生理活性，

从而抑制 TGF-β1活性及降低其水平，并降低胶原蛋白Ⅲ水平，在改善单侧输尿管梗阻（UUO）

大鼠中肾组织纤维化及改善肾功能有一定作用。 

2013 年贾猛[58-59]等开展了一项复方金钱草减轻小鼠草酸钙结晶肾损伤的实验研究，①

复方金钱草治疗组其 BUN、SCr 量明显降低，提示复方金钱草可能具有减轻草酸钙的肾损

伤，降低尿素氮、血肌酐，改善肾功能作用；②复方金钱草治疗组的 SOD、CAT、GSH 有

明显的提高，而 MDA、肾钙含量有显著下降(P< 0.05)，并且减少了钙盐的沉积，降低了对

肾小管的损伤。推测复方金钱草可能通过抑制过氧化应激途径减轻小鼠草酸钙结晶性肾损伤，

从而改善肾功能；③复方金钱草颗粒可能通过抑制过氧化应激途径减轻小鼠草酸钙结晶性肾

损伤，抑制促凋亡关键蛋白 Caspase-3 活化、诱导抗凋亡蛋白 Bcl-2 表达，促进细胞增殖，

起到了保护肾小管上皮细胞的作用；④NRF2／HO-1 通路可能参与草酸钙结晶肾损害的过程，

而复方金钱草颗粒可能通过激活 KEAP-1／NRF2／ARE 信号通路，最终诱导多种抗氧化酶

及Ⅱ相解毒酶表达，从而起到了保护肾脏组织细胞的作用。 

A.4 非临床安全性研究 

4.1 急性毒性试验 

2012 年吴超伟等[53]开展复方金钱草颗粒急性毒性研究，选取健康成年小鼠 40 只，观

察 3 d，然后随机分为两组，即正常对照组（给予等体积的蒸馏水）、复方金钱草颗粒组，

每组 20 只，雌雄各半。灌胃给予最大浓度、最大体积复方金钱草颗粒，相当于 157.5 g 药

材/kg 体重，然后观察 14 d。灌胃后 10 min，对照组和复方金钱草颗粒组小鼠均出现嗜睡、

行动迟缓现象，3～6 h 恢复正常。14 d 内，所有小鼠无死亡发生，饮食、外观、行为、分泌

物、排泌物均无异常。和对照组比较，小鼠体重的正常增长无明显影响。给复方金钱草颗粒

14 d 后，处死小鼠，解剖观察主要脏器的情况，与正常对照组比较，复方金钱草颗粒组小鼠

心、肝、肺等主要脏器体积、颜色、质地均无异常，复方金钱草颗粒的小鼠最大耐受量为

157.5 g药材/kg体重。相当于临床用量的 321.4 倍，故认为在一定剂量范围内本品是安全的。 
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4.2 长期毒性试验 

黄仁彬[51]等开展复方金钱草颗粒长期毒性试验研究，以相当于人临床日拟用剂量20 倍、

40 倍、80 倍的复方金钱草颗粒浸膏对大鼠连续灌胃给药 3 个月，大鼠在试验期间活动、

精神状态、粪便、毛发等一般状况未见明显异常，无一死亡。血液学指标检查表明，连续给

药 3 个月后复方金钱草颗粒高剂量组的 Hb 含量比对照组低，停药 2 周后恢复至对照组水

平。血液生化学指标检查表明，复方金钱草颗粒各剂量组的血清 ALT 有一定的升高趋势，

其中中剂量组的 ALT 升高较明显，停药 2 周后均恢复至对照组水平；各剂量组的血清 CRE

在给药 3 个月后有一定的升高趋势，血清 TG 在停药 2 周后有不同程度的下降，但上述变

化均在正常范围内变化。连续给药 3 个月后，组织学检查见，复方金钱草颗粒高、中、低

剂量组和空白对照组除个别脏器有肺部炎症、肝脂肪变性、脑散在性灶状淀粉样小体形成等

改变外，其余器官均未见明显病理性改变，个别脏器的病变在四个组中无明显差异，故可认

为这些病变与药物因素无关。3 个月的长期毒性试验结果提示，复方金钱草颗粒无明显的毒

副作用，故认为按临床拟用剂量和疗程使用复方金钱草颗粒是比较安全的。 
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