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且观察组较对照组低，提示２种药物联合治疗能减轻

炎症反应，抑制感染，促进患者恢复。观察治疗期间

不良反应发生情况，结果显示，观察组总不良反应率

明显低于对照组，提示中西医结合治疗无明显毒性和

不良反应，用药安全可靠，值得临床推广应用。
综上所述，痰热清注射液与氨溴索联合治疗老年

脑病合并肺部感染可快速改善患者临床症状，改善肺

功能并抑制 感 染，且 安 全 可 靠，可 减 轻 患 者 的 痛 苦。
但受样本量及研究时间等因素限制，结果可能存在不

足，为深入探究药物远期治疗效果，需在多样本基础

上进一步研究，为临床治疗提供依据。
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小儿金翘颗粒治疗小儿急性上呼吸道感染的临床研究

苏建华，闫　虹（沈阳市儿童医院，沈阳　１１００３２）

摘要：目的　探讨小儿金翘颗粒治疗小儿急性上呼吸道感染（ＡＵＲＩ）的疗效和安全性。方法　将门诊收治的２４０例 ＡＵＲＩ患儿

采用随机数字表法均分为２组：治疗组１２０例给予小儿金翘颗粒，对照组１２０例给予复方双花 口 服 液。比 较２组 患 者 的 临 床 疗

效、主要临床症状改善情况及不良反应发生率，同时比较治疗前后２组血清炎性因子水平及免疫学指标。结果　 治疗组和对照

组的总有效率分别为９８．３％和８７．５％，治疗组显著高于对照组（Ｐ＜０．０５）。治疗组咽部疼痛、扁桃体充血、发热和全身症状总有

效率均显著高于对照组（Ｐ＜０．０５）。治疗组治疗后血清肿瘤坏死因子－α（ＴＮＦ－α）、白介素－６（ＩＬ－６）、白介素－８（ＩＬ－８）、超敏Ｃ－反应

蛋白（ｈｓ－ＣＲＰ）及半胱氨酰白三烯（Ｃｙｓｌ　Ｔｓ）水平均显著低于对照组，治疗组ＣＤ４＋水平及ＣＤ４＋／ＣＤ８＋值显著高于对照组，ＣＤ８
＋水平显著低于对照组（Ｐ＜０．０５）。治疗期间２组均出现腹泻、呕吐及恶心，且２组不良反应发生率比较差异无统计学意义。结

论　小儿金翘颗粒可明显改善ＡＵＲＩ患儿的发热和咽喉肿痛等症状，降低 ＡＵＲＩ患儿的炎症反应及调节免疫功能，且不良反应

较少，值得临床推广使用。
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ｍａｔｏｒｙ　ｒｅａｃｔｉｏｎ　ａｎｄ　ｒｅｇｕｌａｔｅ　ｉｍｍｕｎｅ　ｆｕｎｃｔｉｏｎ　ｉｎ　ＡＵＲＩ　ｃｈｉｌｄｒｅｎ，ａｎｄ　ｈａｖｅ　ｆｅｗｅｒ　ａｄｖｅｒｓｅ　ｒｅａｃｔｉｏｎｓ，ｓｏ　ｉｔ　ｉｓ　ｗｏｒｔｈ　ｏｆ　ｐｏｐｕｌａｒｉｚｉｎｇ
ａｎｄ　ａｐｐｌｙｉｎｇ　ｐｒａｃｔｉｃｉｎｇ　ｃｌｉｎｉｃ．

Ｋｅｙ　ｗｏｒｄｓ：Ｘｉａｏ′ｅｒ　Ｊｉｎｑｉａｏ　Ｇｒａｎｕｌｅｓ；ａｃｕｔｅ　ｕｐｐｅｒ　ｒｅｓｐｉｒａｔｏｒｙ　ｔｒａｃｔ　ｉｎｆｅｃｔｉｏｎ；ｉｎｆｌａｍｍａｔｏｒｙ　ｆａｃｔｏｒ

　　感冒是 小 儿 最 常 见 的 急 性 呼 吸 道 感 染 性 疾 病。

病原体以病毒 为 主，可 占 原 发 上 呼 吸 道 感 染 的８０％

～９０％［１］。儿童在病毒感染后，易引起继发性细菌性

感染。幼儿期 发 病 最 多，一 般 高 年 龄 段 儿 童 病 情 较

轻，低年龄段儿童重症较多［２－３］。小儿 金 翘 颗 粒 具 有

疏风清热、解毒利咽和消肿止痛的功效，有利于退热

消炎，加速感冒痊愈［４］。本文研究了小儿金翘颗粒治

疗１２０例急性上呼吸道感染（ＡＵＲＩ）患儿。

１　资料与方法

１．１　一般 资 料　选 择 我 院 门 诊 收 治 的 ＡＵＲＩ患 儿

２４０例为 研 究 对 象，男 性 患 儿１３６例，女 性 患 儿１０４
例，患儿年龄２～１４岁，平均年龄６．８９±２．３７岁。纳

入标准［５－６］：①患者经诊断符合《实用儿科学》中关于

小儿ＡＵＲＩ诊断标准，确诊为儿童ＡＵＲＩ；②患儿发

病至就诊时间≤４８ｈ；③患儿入组前未服用其他治疗

药物；④患儿对本研究治疗药物无严重变态反应。排

除标准：①严重心肝肾功能不全患者以及并发肺部感

染患儿；②患儿精神状态异常，不能配合治疗及疗效

评估过程的进行；③患儿治疗期间病情加重转入其他

科室治疗的。将上述患儿按照随机数字表法均分为

治疗组和对照组，每组１２０例，２组患者的年龄、性别

和就诊时间等比较差异无统计学意义（Ｐ＞０．０５），具

有可比性。

１．２　研究方法

１．２．１　样本量计算　计算所需的总体样本量。炎性

因子有５个指标，以ＴＮＦ－α为例计算样本量，参考公

式ｎ＝［（ｕα＋ｕβ）２（１＋１／ｋ）σ２÷δ２（ｎ为样本量，ｕα 和

ｕβ 为检验水准α和第二类错误概率β对应的ｕ值，σ
为总体标准差，ｋ为２组样本比例，δ为容许误差），计
算后可知每组需要８０例患者，考虑到研究过程中可

能出现的脱落，本研究中治疗组和对照组均选择１２０
例患者。

１．２．２　治疗方法　治疗组采用小儿金翘颗粒（四川

凯京制药有限公司，规格：７．５ｇ·袋－１），≤４岁患儿

每次５ｇ，每日３次；４～７岁患儿每次７．５ｇ，每 日３
次；＞７～１０岁患儿每次７．５ｇ，每日４次；＞１０～１４
岁患儿每次１０ｇ，每日３次，均采用温开水冲服。对

照组采用复方双花口服液（北京康益药业有限公司，

每支１０ｍＬ），≤３岁儿童每次１０ｍＬ，每日３次；＞３

～７岁，每次１０ｍＬ，每日４次；＞７岁每次２０ｍＬ，每
日３次。２组患儿均连续服药５ｄ后观察临床效果。

１．３　观察指标　①比较２组临床疗效；②比较２组

主要临床症状改善情况；③比较治疗前后２组血清炎

性因子水平：肿瘤坏死因子－α（ＴＮＦ－α）、白介素－６（ＩＬ－
６）、白介素－８（ＩＬ－８）、超敏Ｃ－反应蛋白（ｈｓ－ＣＲＰ）及半

胱氨酰白三烯（Ｃｙｓｌ　Ｔｓ）水平；④比 较２组 治 疗 前 后

免疫学 指 标：ＣＤ４＋、ＣＤ８＋水 平 及 ＣＤ４＋／ＣＤ８＋
值；⑤比较２组不良反应发生率。

１．４　检测方法及疗效标准　患儿治疗前后采集静脉

血３ｍＬ，采用ＸＦＡ６１００全自动血液细胞分析仪（北
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京普朗医疗技术有限公司）进行血常规 检 测。ＴＮＦ－
α、ＩＬ－６及ＩＬ－８采用Ｅｌｉｓａ法检测，ｈｓ－ＣＲＰ及Ｃｙｓｌ　Ｔｓ
采用双抗体夹 心 酶 联 免 疫 吸 附 法 检 测，ＣＤ４＋、ＣＤ８
＋水平及ＣＤ４＋／ＣＤ８＋值采用流式细胞术检测。所

需试剂盒来自上海邦奕生物科技有限公司。
治疗后对２组患儿的临床效果进行评估比较，临

床疗效判断标准为［７］：①痊愈：患儿的各项临床症状

均消失，实验室检测指标在正常范围内；②显效：患儿

的各项临床症状有显著减轻，实验室检测指标水平显

著降低，接近正常范围；③有效：患者的主要症状有一

定好转，实验室检测指标有下降趋势；④无效：治疗后

患者的临床症状、实验室检测指标均无改善。临床总

有效率＝（痊愈例数＋显效例数＋有效例数）÷总例

数×１００％。对患者的体温降至正常所需时间、鼻塞

流涕消失时间、咳嗽消失时间和咽痛消失时间记录、
统计，并进行组间比较。观察比较２组患者治疗期间

的不良反应发生率。

１．５　统计学方法　采用ＳＰＳＳ　２１．０统计学软件分析

本研究所有数据，Ｔ淋巴细胞亚群、血清炎症因子水

平以ｘ±ｓ表示，采用ｔ检验。计数资料以率（ｎ％）表

示，采用χ
２检验，Ｐ＜０．０５为差异具有统计学意义。

２　结果

２．１　２组临床疗效的比较　治疗组和对照组总有效

率分别为９８．３％和８７．５％，治疗组总有效率显著高

于对照组（Ｐ＜０．０５）。见表１。
表１　２组临床疗效比较

Ｔａｂ．１Ｃｏｍｐａｒｉｓｏｎ　ｃｌｉｎｉｃａｌ　ｅｆｆｉｃａｃｙ　ｏｆ　ｂｅｔｗｅｅｎ　ｔｈｅ　２ｇｒｏｕｐｓ
（ｎ＝１２０）

组别
痊愈

／例（％）
显效

／例（％）
有效

／例（％）
无效

／例（％）
总有效率

／例（％）

治疗组 ６６（５５．０）２５（２０．８）２７（２２．５） ２（１．７）１１８（９８．３）

对照组 ４０（３３．３）２７（２２．５）３８（３１．７）１５（１２．５）１０５（８７．５）

χ
２ １６．７０

Ｐ ０．００

２．２　２组主要症状改善情况的比较　治疗组咽部疼

痛、扁桃体充血、发热和全身症状改善总有效率均显

著高于对照组（Ｐ＜０．０５）。见表２。

２．３　２组血清炎性因子水平的比较　治疗前２组血

清炎性因子水平比较差异无统计学意义（Ｐ＞０．０５），
治疗 后 治 疗 组 血 清 ＴＮＦ－α、ＩＬ－６、ＩＬ－８、ｈｓ－ＣＲＰ及

Ｃｙｓｌ　Ｔｓ水平均显著低于对照组（Ｐ＜０．０５）。见表３。

表２　２组主要症状改善情况的比较

Ｔａｂ．２Ｃｏｍｐａｒｉｓｏｎ　ｏｆ　ｍａｊｏｒ　ｓｙｍｐｔｏｍ　ｉｍｐｒｏｖｅｍｅｎｔｓ　ｂｅｔｗｅｅｎ　ｔｈｅ　２ｇｒｏｕｐｓ （ｎ＝１２０）

症状

治疗组

总例数

／例

治愈

／例

显效

／例

有效

／例

无效

／例

总有效率

／％

对照组

总例数

／例

治愈

／例

显效

／例

有效

／例

无效

／例

总有效率

／％

组间

Ｐ

咽部疼痛 １１２　 ６７　 ２０　 ２４　 １　 ９９．１１　 １０８　 ５５　 １８　 ２０　 １５　 ８６．１１ ＜０．０５

扁桃体充血 １２０　 ６９　 ２１　 ２７　 ３　 ９７．５０　 １２０　 ４６　 ３０　 ２４　 ２０　 ８３．３３ ＜０．０５

发热 １１８　 ９１　 １６　 １０　 １　 ９９．１５　 １１５　 ８３　 １１　 １１　 １０　 ９１．３０ ＜０．０５

全身症状 １０９　 ７４　 １８　 １１　 ６　 ９４．５０　 １０２　 ６０　 １６　 １４　 １２　 ８８．２４ ＜０．０５

表３　２组血清炎性因子水平的比较

Ｔａｂ．３Ｃｏｍｐａｒｉｓｏｎ　ｏｆ　ｓｅｒｕｍ　ｉｎｆｌａｍｍａｔｏｒｙ　ｆａｃｔｏｒ　ｌｅｖｅｌｓ　ｂｅｔｗｅｅｎ　ｔｈｅ　２ｇｒｏｕｐｓ （ｎ＝１２０，ｘ±ｓ）

组别
ＴＮＦ－α

／ｎｇ·ｍＬ－１
ＩＬ－６

／ｎｇ·ｍＬ－１
ＩＬ－８

／ｎｇ·ｍＬ－１
ｈｓ－ＣＲＰ
／ｍｇ·Ｌ－１

Ｃｙｓｌ　Ｔｓ
／ｎｇ·ｍＬ－１

治疗前 治疗组 ３．５３±０．４５　 １６．６６±２．５１　 １８．５５±２．７６　 ７．９０±２．１２　 １　４５８．２７±７８４．３０
对照组 ３．５０±０．３８　 １６．７０±２．５４　 １８．５２±２．７０　 ７．８４±２．１５　 １　４６２．３８±７７９．８６

ｔ　 ０．５６　 ０．１２　 ０．０９　 ０．２２　 ０．０４

Ｐ　 ０．５８　 ０．９０　 ０．９３　 ０．８３　 ０．９７
治疗３ｄ后 治疗组 １．００±０．１７　 ６．５２±４．５２　 ８．０３±１．６５　 ２．７６±１．０１　 ５０１．３４±２１１．３９

对照组 ２．４４±０．３５　 １０．２４±０．２２　 １４．２０±２．１１　 ３．６９±１．２５　 ８９７．６６±３２４．５０

ｔ　 ４０．５４　 ９．０１　 ２５．２３　 ６．３４　 １１．２１

Ｐ　 ０．００ ０．００ ０．００ ０．００ ０．００

２．４　２组免疫学指标的比较　治疗前２组免疫学指

标比较差异无统计学意义（Ｐ＞０．０５），治疗后治疗组

ＣＤ４＋水 平 及 ＣＤ４＋／ＣＤ８＋值 显 著 高 于 对 照 组，

ＣＤ８＋水平显著低于对照组（Ｐ＜０．０５）。见表４。
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表４　２组免疫学指标的比较

Ｔａｂ．４Ｃｏｍｐａｒｉｓｏｎ　ｏｆ　ｉｍｍｕｎｏｌｏｇｉｃａｌ　ｐａｒａｍｅｔｅｒｓ　ｂｅｔｗｅｅｎ　ｔｈｅ　２

ｇｒｏｕｐｓ （ｎ＝１２０，ｘ±ｓ）

组别 ＣＤ４＋／％ ＣＤ８＋／％ ＣＤ４＋／ＣＤ８＋

治疗前 治疗组 ３１．９２±８．２５　３０．２６±４．９４　１．２７±０．３３

对照组 ３１．８６±７．５５　３０．７２±５．１３　１．２９±０．４６

　ｔ　 ０．０６　 ０．７１　 ０．３９

　Ｐ　 ０．９５　 ０．４８　 ０．７０

治疗３ｄ后 治疗组 ３７．９３±８．４５　２４．５２±５．２１　１．８５±０．４４

对照组 ３５．２６±８．１７　２６．３９±５．１６　１．６１±０．４２

　ｔ　 ２．４９　 ２．７９　 ４．３２

　Ｐ　 ０．０１　 ０．０１　 ０．００

２．５　２组不良反应发生率的比较　治疗期间２组均

出现腹泻、呕吐及恶心的不良反应，２组不良反应 发

生率比较差异无统计学意义（Ｐ＞０．０５）。见表５。
表５　２组不良反应发生率的比较

Ｔａｂ．５Ｃｏｍｐａｒｉｓｏｎ　ｏｆ　ｔｈｅ　ｉｎｃｉｄｅｎｃｅ　ｏｆ　ａｄｖｅｒｓｅ　ｒｅａｃｔｉｏｎｓ　ｂｅ－
ｔｗｅｅｎ　ｔｈｅ　２ｇｒｏｕｐｓ （ｎ＝１２０）

组别
腹泻

／例（％）
呕吐

／例（％）
恶心

／例（％）
总发生率

／例（％）

治疗组 １（０．８３） ０（０） １（０．８３） ２（１．６７）

对照组 ２（１．６７） １（０．８３） １（０．８３） ４（３．３３）

χ
２ ０．６８

Ｐ ０．４１

３　讨论

小儿急性上 呼 吸 道 感 染 近９０％由 病 毒 引 起，约

１０％是由细菌感染引起，临床表现主要有发热、鼻塞、
喷嚏、流涕、咳嗽、乏力、头痛和食欲不振等［８－９］。相关

研究报道［１０］，机体 炎 性 应 激 状 况 与 ＡＵＲＩ的 发 生 发

展密切相关。ＴＮＦ－α、ＩＬ－６及ＩＬ－８是 常 见 的 促 炎 指

标，ＡＵＲＩ患儿处于炎 性 感 染 状 态，上 述 促 炎 因 子 在

患儿 体 内 多 方 面 呈 高 表 达 状 态［１１－１２］，而 检 测 血 清

ＴＮＦ－α、ＩＬ－６及ＩＬ－８的 含 量 具 有 标 本 采 集 及 检 测 方

便、敏感度较高的优势，故有必要对上述促炎因子进

行监测。健康者机体血液内ｈｓ－ＣＲＰ含量较低，当组

织受到损害或发生急性感染时，应激状态增加肝脏合

成ｈｓ－ＣＲＰ［１３］。相关研究报道［１４］，ＡＵＲＩ患儿血液中

ｈｓ－ＣＲＰ水 平 呈 高 表 达 状 态，是 诊 断 ＡＵＲＩ的 标 记

物。而Ｃｙｓｌ　Ｔｓ也 是 炎 症 反 应 过 程 中 重 要 的 细 胞 因

子，ＡＵＲＩ患 儿 血 液 中 Ｃｙｓｌ　Ｔｓ水 平 升 高［１５］。由 于

ＡＵＲＩ患 儿 存 在 免 疫 异 常，故 免 疫 学 指 标 对 诊 断

ＡＵＲＩ具有重要意义。在细胞免疫中Ｔ细胞亚群发

挥 中 心 调 控 作 用［１６］，Ｔ 细 胞 可 分 化 为 ＣＤ４＋ 和

ＣＤ８＋，ＣＤ４＋可通过激活ＮＫ细胞和巨噬细胞杀伤

细胞，而ＣＤ８＋作 为 细 胞 毒 细 胞 具 有 自 然 杀 伤 细 胞

的作用，Ｔ细 胞 通 过 这２种 途 径 进 行 免 疫 作 用［１７］。

同时作为免疫调节指标的ＣＤ４＋／ＣＤ８＋可有效反映

机体免疫状态。
小儿金翘颗粒由金银花、连翘、葛根、大青叶、山

豆根、柴胡和 甘 草７味 药 组 成［１８］。方 中 君 药 金 银 花

其气清芬，宣散平和，长于疏解肺卫温热之邪，其特点

清热而不伤气，化毒而不伤阴，为治疗温病（泛指一切

感热性病的总称）之首选药品。本品既能辛凉解表，
又可清热解毒，故为主药。臣以连翘味苦性凉，既可

清风温之热，又可解血中之毒，佐以山豆根苦寒，清热

泻火，消肿利咽，为喉症要药，如《本草正义》说：“治咽

喉肿痛，则直折火毒之上炎”。葛根升举清阳，柴胡解

表散 热，配 山 豆 根，佐 助 君 臣 药，清 咽 利 喉。使 以 甘

草，一是重在清咽解毒以消肿止痛，二则调和药性，诸
药合用，共奏疏风清热、解毒利咽之功效。现代中药

研究证明［１９］，金银花、连翘和大青叶均有广谱抗菌作

用，特别是对链球菌、金黄色葡萄球菌有明显的抗菌

作用，对流感病毒和腺病毒等也有抑制作用，同时还

有解热抗炎、增强机体防御机能的作用。金银花治疗

急性扁桃体 炎 有 明 显 疗 效；山 豆 根 也 有 广 谱 抗 菌 作

用，其中所含苦参碱有升高白细胞、提高机体抗菌能

力的作用；柴胡有显著的抗炎解热、镇痛作用；葛根有

解热、扩张血 管 和 活 血 化 瘀 的 作 用［２０］；甘 草 有 解 毒、

抗炎、解热、镇痛作用。上述诸药的药理作用是治疗

急性扁桃体支气管肺炎的基础与依据。
本研究结果显示，治疗组总有效率及主要症状的

总有效率均明显优于对照组，表明小儿金翘颗粒治疗

儿童 ＡＵＲＩ具 有 良 好 的 效 果，可 明 显 改 善 患 儿 临 床

症状。治 疗 后，治 疗 组 血 清 ＴＮＦ－α、ＩＬ－６、ＩＬ－８、ｈｓ－
ＣＲＰ及Ｃｙｓｌ　Ｔｓ水平均显著低于对照组，ＣＤ４＋水平

及ＣＤ４＋／ＣＤ８＋值 显 著 高 于 对 照 组，ＣＤ８＋水 平 显

著低于对照组，表明小儿金翘颗粒可有效降低ＡＵＲＩ
患儿炎症反应及调节免疫功能。在试验期间，２组药

品不良反应较轻微均无需特殊处理，不良反应发生率

比较差异无 统 计 学 意 义，表 明 小 儿 金 翘 颗 粒 安 全 性

良好。　
综上所述，小儿金翘颗粒可明显改善小儿ＡＵＲＩ

的发热 和 咽 喉 肿 痛 等 症 状，降 低 ＡＵＲＩ患 儿 炎 症 反

应及调节免疫功能，且不良反应较少，值得临床推广

应用。
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