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连花清瘟胶囊联合利巴韦林雾化吸入治疗

小儿呼吸道合胞病毒感染的疗效观察
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摘要　目的：观察连花清瘟胶囊联合利巴韦林雾化吸入治疗小儿呼吸道合胞病毒（ＲＡＶ）感染的临床疗效。方法：选取
２０１６年１月至２０１６年１０月重庆市九龙坡区人民医院收治的呼吸道合胞病毒感染患儿１０６例作为研究对象，随机分为观
察组和对照组，每组５３例。对照组患儿给予利巴韦林气雾剂吸入治疗，观察组患儿在对照组基础上口服连花清瘟胶囊，７
ｄ为１个疗程。观察２组患儿退热时间，鼻塞、流涕、咳嗽等症状消失时间，并进行疗效判定。治疗前后，采用电化学发光
免疫法检测患儿血清白细胞介素４（ＩＬ４）、白细胞介素１０（ＩＬ１０）、白细胞介素１２（ＩＬ１２）和干扰素γ（ＩＦＮγ）的水平。结
果：观察组患儿的临床疗效显著优于对照组（Ｚ＝２２５３，Ｐ＜００５）。观察组患儿退热时间，鼻塞、流涕、咳嗽等症状消失时
间显著短于对照组（Ｐ＜００５）。治疗后，２组患儿血清 ＩＬ１２和 ＩＦＮγ水平均较治疗前升高，且观察组高于对照组（Ｐ＜
００５）；血清ＩＬ４和ＩＬ１０水平均较治疗前降低，且观察组低于对照组（Ｐ＜００５）。结论：连花清瘟胶囊联合利巴韦林雾化
吸入治疗小儿呼吸道合胞病毒感染的疗效确切，在退热和改善鼻塞、流涕、咳嗽等症状方面具有明显优势，且能有效纠正

患儿Ｔｈ１／Ｔｈ２免疫应答失衡。
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　　呼吸道合胞病毒（ＲｅｓｐｉｒａｔｏｒｙＳｙｎｃｙｔｉａｌＶｉｒｕｓｅｓ， ＲＳＶ）感染好发于婴幼儿，流行病学调查显示，１岁以
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下婴儿ＲＳＶ感染率为６８８％，１～２岁婴幼儿 ＲＳＶ
感染率高达８２６％～１００％［１２］。ＲＳＶ感染易引起严
重的毛细支气管炎和支气管肺炎等，是导致婴幼儿

因呼吸道感染死亡的重要病因之一［３４］。所以，积极

有效的控制婴幼儿ＲＳＶ感染是挽救患儿生命，降低
死亡率的重要手段。利巴韦林是临床上常用的抗病

毒药物，但效果并不十分理想，且长期使用有骨髓和

免疫抑制的风险［５］。中医学在治疗 ＲＳＶ感染方面
积累了较丰富的经验，连花清瘟胶囊具有退热、抗

菌、抗病毒的作用，主治呼吸道病毒感染性疾病［６７］。

本研究在利巴韦林雾化吸入治疗的基础上联用连花

清瘟胶囊，观察其治疗婴幼儿 ＲＳＶ感染的疗效及其
对患儿 Ｔｈ１／Ｔｈ２免疫应答的影响，旨在为婴幼儿
ＲＳＶ的防治提供一定的依据。
１　资料与方法
１１　一般资料　选取２０１６年１月至２０１６年１０月
在我院接受治疗的 ＲＳＶ感染患儿１０６例为研究对
象。其中男６４例，女４２例，年龄１～５岁，平均年龄
（３２±１７）岁，病程０～２ｄ，平均病程（１３±０７）
ｄ。１０６例患儿随机分为观察组和对照组，每组 ５３
例。２组患儿的性别、年龄、病程等基线资料比较，
差异无统计学意义（Ｐ＞００５），具有可比性。见表
１。所有患儿家属均签署知情同意书，并经本院医学
伦理委员会批准（审批号：２０１５１２２３）。

表１　２组患儿的基线资料比较

组别 男／女（例） 年龄（岁） 病程（ｄ）

观察组（ｎ＝５３） ２９／２４ ３４±１９ １２±０８
对照组（ｎ＝５３） ３５／１８ ２９±１７ １４±０７

χ２／ｔ １４２０ １４２８ １３７０
Ｐ ０２３３ ０１５６ ０１７４

１２　诊断标准　所有患儿均符合第７版《诸福棠实
用儿科学》［６］ＲＳＶ感染诊断标准；患儿出现发热、鼻
塞、流涕、咳嗽等症状，ＲＳＶＩｇＭ抗体检测阳性。
１３　纳入标准　确诊为 ＲＳＶ感染；均为首次治疗；
患儿家属知情同意并签署知情同意书。

１４　排除标准　过敏性鼻炎、哮喘、肺炎、肺气肿、
肺结核等其他呼吸系统疾病；心力衰竭、呼吸衰竭

等；短期内使用过其他抗病毒或抗生素类药物。

１５　脱落与剔除标准　未按医嘱服药治疗或失访。
１６　治疗方法　对照组患儿予以利巴韦林气雾剂
（上海医药（集团）有限公司信谊制药总厂，国药准

字Ｈ１０９７０３４９），首次使用时，１ｈ内揿喷４次，２揿／
次，以后每隔１ｈ揿喷１次，２揿／次。２ｄ后，揿喷４
次／ｄ，２揿／次。观察组患儿在对照组治疗的基础上

口服连花清瘟胶囊（石家庄以岭药业股份有限公司，

国药准字Ｚ２００４００６３），４粒／次，３次／ｄ。７ｄ为１个
疗程。

１７　观察指标　观察２组患儿退热时间，鼻塞、流
涕、咳嗽等症状消失时间。治疗前和治疗７ｄ后，抽
取患儿清晨空腹肘静脉血５ｍＬ，４０００ｒ／ｍｉｎ，离心
１０ｍｉｎ，留取上层血清。采用电化学发光免疫法检
测血清白细胞介素４（ＩＬ４）、白细胞介素１０（ＩＬ
１０）、白细胞介素１２（ＩＬ１２）和干扰素γ（ＩＦＮγ）的
水平，仪器为瑞士罗氏公司的 ＣＯＢＡＳｅ６０１全自动
化学发光免疫分析仪，检测试剂盒也购于罗氏公司。

１８　疗效判定标准　参考第７版《诸福棠实用儿科
学》［８］和《中药新药临床研究指导原则》［９］中有关呼

吸道感染疗效判定标准。显效：治疗３ｄ内，患儿体
温恢复正常，鼻塞、流涕、咳嗽等症状消失。有效：治

疗４～５ｄ，患儿体温恢复正常，鼻塞、流涕、咳嗽等症
状消失。无效：治疗５ｄ以上，患儿体温仍无法恢复
正常，鼻塞、流涕、咳嗽等症状仍较明显。

１９　统计学方法　采用 ＳＰＳＳ１９０统计软件进行
数据处理，所有符合正态分布的计量数据均以（珋ｘ±
ｓ）描述，两样本间比较采用 ｔ检验。计数数据均以
百分率描述，两样本间比较采用 χ２检验，等级资料
的比较采用秩和检验。以Ｐ＜００５为差异有统计学
意义。

２　结果
２１　２组患儿的临床疗效比较　秩和检验结果显
示，观察组患儿的临床疗效显著优于对照组，差异有

统计学意义（Ｚ＝２２５３，Ｐ＜００５）。见表２。

表２　２组患儿的临床疗效比较（例）

组别 显效 有效 无效 Ｚ Ｐ

观察组（ｎ＝５３） ３３ １７ ３ ２２５３ ＜００５
对照组（ｎ＝５３） ２３ ２０ １０

２２　２组患儿主要症状消退时间比较　观察组患
儿的退热时间，鼻塞、流涕、咳嗽等症状的消失时间，

均显著短于对照组，差异有统计学意义（Ｐ＜００５）。
见表３。

表３　２组患儿主要症状消退时间比较（珋ｘ±ｓ，ｄ）

组别 退热时间
鼻塞消失

时间

流涕消失

时间

咳嗽消失

时间

观察组（ｎ＝５３）２２±１４ ３１±１２ ２６±１３ ３１±１４
对照组（ｎ＝５３）３４±１６ ４４±１５ ３３±１８ ４２±１７

ｔ ４１０９ ４９２７ ２２９５ ３６３６
Ｐ ＜００５ ＜００５ ＜００５ ＜００５

２３　２组患儿血清炎性反应因子水平比较　治疗
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前，２组患儿血清 ＩＬ４、ＩＬ１０、ＩＬ１２和 ＩＦＮγ水平比
较差异无统计学意义。治疗后，２组患儿血清 ＩＬ１２
和ＩＦＮγ水平均较治疗前升高，且观察组高于对照
组，差异有统计学意义（Ｐ＜００５）；２组患儿血清ＩＬ
４和ＩＬ１０水平均较治疗前降低，且观察组低于对照
组，差异有统计学意义（Ｐ＜００５）。见表４。

表４　２组患儿血清炎性反应因子水平比较（珋ｘ±ｓ，ｐｇ／ｍＬ）

组别 ＩＬ１２ ＩＬ４ ＩＬ１０ ＩＦＮγ

对照组（ｎ＝５３）
　治疗前 ８０３±２２１ ７４３±１５４ ２０１±５６ ８２１±２０５
　治疗后 １２１６±３８７ ４６３±８１ １３４±１７ １１６７±２７４

观察组（ｎ＝５３）
　治疗前 ８１４±２１３ ７３２±１４８ ２１０±５４ ８４２±１９３
　治疗后 １５４１±４３５△３４７±６５△ ８６±１５△１４５４±３０９△

　　注：与治疗前比较，Ｐ＜００５；与对照组比较，△Ｐ＜００５

３　讨论
中医学认为，呼吸道感染属于“感冒”范畴。

“邪之所凑，其气必虚”，婴幼儿抵抗力低下，卫气不

固，风邪乘虚而入，导致“感冒”的发生。连花清瘟

胶囊是根据中医“瘟疫”防治理论研制的中药复方

制剂，主要由连翘、金银花、炙麻黄、板蓝根、石膏、红

景天等组成，具有清瘟解毒、宣肺泄热之功效，主治

呼吸道病毒感染性疾病［１０］。方中君药为连翘和金

银花，前者清热解毒、消肿散结，后者清热透表、解毒

利咽。炙麻黄疏风解表、宣畅肺气，板蓝根清热、利

咽，石膏清泻火、生津、止渴，红景天益气养阴，扶正

祛邪，增强机体免疫功能。现代药理研究发现［１１１２］，

连花清瘟胶囊具有退热、抗菌、抗病毒的作用，常用

于呼吸道病毒感染性疾病的治疗。Ｄｙａｌｌ等［１３］和

Ａｄｅｄｅｊｉ等［１４］学者研究证实，连花清瘟胶囊能有效杀

灭甲型流感病毒和卡萨奇病毒 Ｂ４。胡克等［１５］和赵

明敬等［１６］学者分别采用连花清瘟胶囊治疗急性上

呼吸道感染，治疗总有效率分别为 ９１２％ 和
９４４％，且无明显不良反应。本研究结果显示，观察
组的临床疗效显著优于对照组，观察组患儿的退热

时间，鼻塞、流涕、咳嗽等症状消失时间显著短于对

照组。说明连花清瘟胶囊联合利巴韦林雾化吸入治

疗小儿ＲＳＶ感染的疗效确切，在退热和改善鼻塞、
流涕、咳嗽等症状方面具有明显优势。

Ｌｅｇｇ等［１７］学者研究认为，Ｔｈｌ／Ｔｈ２免疫应答失
衡在ＲＳＶ感染发生过程中发挥了关键作用。Ｔｈ１与
Ｔｈ２细胞相互制约、相互调节，当 Ｔｈ１／Ｔｈ２失衡则引
起免疫功能紊乱，风邪乘虚而入，导致“感冒”的发

生。Ｔｈ１和Ｔｈ２细胞的共同前体为 Ｔｈ０细胞，ＩＬ１２
是Ｔｈ０细胞向Ｔｈ１细胞分化的始动因子，树突状细
胞分泌ＩＬ１２诱导Ｔｈ０细胞向Ｔｈ１细胞分化，后者产

生ＩＦＮγ，而 ＩＦＮγ又反过来增加树突状细胞释放
ＩＬ１２，从而形成正反馈，增强Ｔｈ１免疫应答反应［１８］。

ＩＦＮγ是Ｔｈ１细胞的代表性细胞因子，能够促使 Ｔ
淋巴细胞的分化、成熟，发挥抗菌、抗病毒的作用；诱

导巨噬细胞和单核细胞表面ＭＨＣＩＩ类抗原表达，从
而参与抗原呈递和特异性免疫识别过程；拮抗 Ｔｈ２
类细胞因子ＩＬ４诱导的ＩｇＥ分泌，降低其致敏作用。
ＩＬ４和ＩＬ１０是Ｔｈ２细胞的代表性细胞因子，ＩＬ４刺
激Ｂ细胞分泌ＩｇＥ，抑制 ＩＦＮγ产生，激发呼吸道黏
膜肥大细胞脱颗粒，引起多种炎性递质释放，导致呼

吸道损伤。ＩＬ１０可抑制 ＴＮＦα等促炎性细胞因子
的产生，抑制氧自由基的释放，对机体炎性反应起保

护作用。蒋红等［１９］研究发现，ＲＳＶ感染患儿血清
ＩＬ４水平显著升高，而ＩＬ１２水平显著降低。以上结
果说明Ｔｈｌ／Ｔｈ２免疫应答失衡在ＲＳＶ感染发生过程
中发挥了重要作用。本研究结果显示，治疗后，２组
患儿血清 ＩＬ１２和 ＩＦＮγ水平均较治疗前升高，而
ＩＬ４和ＩＬ１０水平均较治疗前降低，而且观察组较对
照组改善明显。说明连花清瘟胶囊联合利巴韦林雾

化吸入治疗能有效纠正 ＲＳＶ感染患儿 Ｔｈ１／Ｔｈ２免
疫应答失衡。

综上所述，连花清瘟胶囊联合利巴韦林雾化吸

入治疗小儿ＲＳＶ感染的疗效确切，在退热和改善鼻
塞、流涕、咳嗽等症状方面具有明显优势，且能有效

纠正患儿Ｔｈ１／Ｔｈ２免疫应答失衡。
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多种活性中药成分组成，具有清热利湿、化浊解毒、

祛瘀柔肝而不伤血的作用，临床用于治疗湿热蕴结

型脂肪肝［１０１２］。

本研究通过对我院１２０例湿热淤积型非酒精性
脂肪肝患者进行研究，连续治疗３个月后２组患者
肝区疼痛、乏力、大便黏腻、纳差等临床症状明显改

善，血脂及血清转氨酶均明显好转，但观察组总有效

率、临床症状、生化指标及 ＢＭＩ均较对照组改善明
显，差异有统计学意义（Ｐ＜００５）。本研究结果提
示化滞柔肝颗粒可明显改善湿热淤积型非酒精性脂

肪肝患者的临床症状，其作用机制可能与其降低患

者体重指数、血脂水平、血清转氨酶有关。林雨东

等［１３］对化滞柔肝颗粒治疗 ＮＡＦＬＤ的临床研究发
现：与水飞蓟宾胶囊比较，化滞柔肝颗粒对 ＮＡＦＬＤ
患者临床症状、血脂、肝功能及 ＢＭＩ的改善作用更
好。

本研究还需更多样本及长时间观察进一步探索

其机制。西医对本病的研究较多，但缺乏特效药物，

且长期应用西药有明显的不良反应，而中医药治疗

本病具有疗效稳定、不良反应小等优势，故临床应结

合患者的特点采用中西医结合治疗为治疗 ＮＡＦＬＤ
提供新途径。
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