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小儿热速清颗粒治疗小儿上呼吸道

感染发热的疗效观察

齐孟瑚

（北京市通州区妇幼保健院，北京，１０１１００）

摘要　目的：探讨小儿热速清颗粒治疗小儿上呼吸道感染发热的临床疗效。方法：选取２０１３年１月至２０１５年１２月北京
市通州区妇幼保健院儿科收治的上呼吸道感染发热的患儿４００例，采用随机数字表法分为２组，对照组１８５例，观察组
２１５例。对照组给予小儿伪麻美芬滴剂常规治疗，观察组在对照组常规治疗的基础上给予小儿热速清颗粒。治疗３ｄ后
比较２组临床疗效、体温完全恢复正常所需时间，并观察不良反应的发生情况。结果：治疗３ｄ结束后，观察组临床疗效和
体温恢复正常的时间与对照组比较，差异有统计学意义，２组治疗均未出现不良反应。观察组总有效率为９２８％，对照组
总有效率为６４９％。结论：小儿热速清颗粒对小儿上呼吸道感染发热具有较好的治疗效果，且无不良反应，值得临床推广
应用。
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　　发热是临床中儿科常见的症状之一，常见于急
性上呼吸道感染，大多是由于病原体感染导致产热

大于散热，最终使体温升高，患儿全身症状不一，鼻

塞、发热、流涕喷嚏、咽部刺激征等，需要及时治疗，

否则会导致更严重疾病，给患儿健康造成极大影

响［１］。上呼吸道感染主要侵犯鼻咽部，导致急性鼻

咽炎、急性扁桃体炎等，还能够波及临近组织或器

官，甚至向下蔓延，引起中耳炎、喉炎、气管炎和支气

管肺炎等。本病有一定传染性，症状有局部症状和

全身中毒症状，病情也有轻重之分，目前现代医学治

疗多是以对症治疗为主，同时配合抗病毒治疗，但是

疗效仍有待于进一步提高，且会出现不良反应。长

期使用抗生素也会存在耐药性的问题［２］。小儿热速

清颗粒是已上市的中药保护品种，具有清热解毒利

咽之功效。本次研究采用小儿热速清颗粒治疗急性

上呼吸道感染发热，探讨其临床疗效，取得了很好的

效果。现将结果报道如下。

１　资料与方法
１１　一般资料　选取２０１３年１月至２０１５年１２月
来我院儿科就诊并住院治疗的上呼吸道感染发热的

患儿４００例，根据随机数字表的方法分为观察组和
对照组。其中对照组的１８５例患儿中男９８例，女８７
例，年龄０５～４岁，平均年龄（２４±０５）岁；患病时
间４～２３ｈ，平均病程（６２±１６）ｈ。观察组患者的
２１５例患儿中男１０９例，女１０６例，患儿年龄０５～
３５岁，平均年龄（２６±０７）岁；患病时间３～２４ｈ，
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平均病程（６４±１５）ｈ２组患者一般资料比较差异
无统计学意义（Ｐ＞００５），具有可比性。
１２　诊断标准　４００例患儿中医诊断均符合《中药
新药临床研究指导原则》［３］，风热证有发热畏寒和咽

喉红肿的主症；咳嗽，鼻塞，头痛，舌红苔黄等次症。

西医诊断符合《儿科疾病诊断标准》［４］，临床症状表

现为干咳，鼻塞流涕，咽痛，热热，全身不适，头痛乏

力等。

１３　纳入标准　１）符合诊断标准；２）患儿年龄０５
～４岁；３）病程在２４ｈ以内；４）所有患儿均由家长签
署知情同意书。

１４　排除标准　１）患儿被确诊为支气管炎、毛细支
气管炎、肺炎等疾病；２）有心、脑、肝、肾等严重原发
疾病的患儿；３）对研究用药过敏的患儿；４）有高热惊
厥的患儿；５）风寒感冒；６）已接收其他抗病毒或抗病
菌治疗。

１５　脱落标准　１）出现严重不良事件者；２）研究过
程中发生其他疾病；３）患者依从性差，实验过程中改
用其他药物；４）患者家属不愿意继续进行临床实验，
要求退出或者终止实验。

１６　盲法　根据计算机产生的随机数字和药品编
码将药品编号并贴标签，编码为患儿的唯一识别码。

每一编码药的应急信件用于紧急破盲。

１７　治疗方法　对照组患儿给予对症支持治疗，具
体为：口服小儿伪麻美芬滴剂（上海强生制药有限公

司生产，国药准字Ｈ２００１０６０５，规格：１５ｍＬ／瓶）０～３
个月患儿（２５～５４ｋｇ），口服０４ｍＬ／次；４～１１个
月患儿（５５～７９ｋｇ），口服０８ｍＬ／次；１２～２３个
月患儿（８０～１０９ｋｇ），口服１２ｍＬ／次；２４～３６个
月患儿（１１０～１５９ｋｇ），口服１６ｍＬ／次；超过３６
个月患儿口服１８ｍＬ／次；每４～６ｈ服用１次，使用
不超过４次／ｄ；观察组患儿在对照组治疗的基础上
选取小儿热速清颗粒口服进行治疗。，具体方案为：

小儿热速清颗粒（哈尔滨圣泰制药股份有限公司生

产，国药准字Ｚ１０９８０１０１，规格２ｇ×６袋／盒）（组成
为柴胡、黄芩、板蓝根、葛根、金银花、水牛角、连翘、

大黄）口服，１岁以下，０２５～０５袋／次；１～３岁，
０５～１袋／次；３～７岁，１～１５袋／次。３～４次／ｄ。
疗程均为３ｄ。
１８　观察指标　观察对照组和观察组患儿服药开
始至体温下降０５℃即退热起效时间以及体温完全
恢复正常所需要的时间、治疗前后症状评分、临床疗

效。症状评分标准参照《中药新药临床研究指导原

则》，症状分为无、轻、中、重 ４级，主症计 ０、２、４、６

分；次症计０、１、２、３分。舌苔、脉象／指纹分为３级，
计０、１、２分。
１９　疗效判定标准　疾病临床疗效判定参考《中药
新药临床研究指导原则》：临床治愈、显效、有效和无

效。其中临床治愈是指患儿临床症状完全消失，体

温４８ｈ内降至正常，患儿症状评分减少超过９０％；
显效是指服药４８ｈ体温降至正常，患儿症状评分减
少在７０％～９０％之间；有效是指４８～７２ｈ内降至正
常，患儿症状评分减少在３０％～７０％之间；无效是指
体温超过７２ｈ未降至正常，患儿症状评分减少低于
３０％。
１１０　安全性观察　研究前后检测患儿体温、脉搏、
血尿便常规、呼吸血压、心肝肾功能等，研究过程中

注意可能出现的恶心、呕吐等症状。不良反应根

据［５］《药物不良反应的判定与其研究方法》来判定。

１１１　统计学方法　所有数据运用 ＳＰＳＳ１９０统计
软件进行分析，组间和治疗前后比较采用χ２检验进
行检验，以均数±标准差（珋ｘ±ｓ）记录计量资料，以 Ｐ
＜００５为差异有统计学意义。
２　结果
２１　脱落病例　研究过程中观察组脱落病例６例，
实际完成２０９例患儿，对照组无脱落病例。
２２　２组患者退热起效时间和体温恢复时间比较
　　观察组治疗后退热起效时间显著短于对照组，
治疗后观察组体温完全恢复正常的时间低于对照

组，而且持续时间比较长，观察组和对照组 ２组比
较，差异有统计学意义（Ｐ＜００５）。见表１。

表１　２组患者退热起效时间和体温恢复时间比较（ｎ，ｈ）

组别 观察组 对照组

例数 ２０９ １８５
退热起效时间 ４５±２２ ８６±３３
完全退热时间 ２１５±６６ ３１８±９６

　　注：观察组与对照组比较，Ｐ＜００５。

２３　２组患者治疗前后症候积分比较　观察组治
疗后症候积分下降明显，与对照组比较，差异有统计

学意义（Ｐ＜００５）。见表２。

表２　２组患者治疗前后症候积分比较（ｎ，珋ｘ±ｓ）

组别 观察组 对照组

例数 ２０９ １８５
治疗前 ３８６１±７３４ ３６７４±７５６
治疗后 ６５３±２７２ ８９６±２８３

　　注：观察组与对照组比较，Ｐ＜００５。

２４　２组患者临床疗效比较　观察组患儿临床疗
效明显优于对照组，观察组总有效率为 ９２８％，对
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照组总有效率为６４９％，２组疗效比较，差异有统计
学意义（Ｐ＜００５）。见表３。

表３　对照组和观察组临床疗效的比较（ｎ，％）

组别 观察组 对照组

例数 ２０９ １８５
治愈 ８４ ３５
显效 ４５ ５６
有效 ６５ ２９
无效 １５ ６５

总有效率 ９２８ ６４９

　　注：与对照组比较，Ｐ＜００５。

２５　不良反应　患儿治疗前后均检测体温、脉搏、
血尿便常规、呼吸血压、心肝肾功能等，观察组和对

照组均无明显异常，且研究过程中没有出现恶心、呕

吐等症状，说明小儿热速清颗粒的安全性较高，临床

应用无不良反应。

３　讨论
发热是小儿急性上呼吸道感染临床常见的症状

之一急性呼吸道感染位居婴幼儿感染性疾病的首

位，部分小儿持续高热甚至可能会出现惊厥，所以应

该引起足够重视。现代医学对上呼吸道感染发热有

较深刻的认识，认为发热是病原体感染诱发机体产

生致热源细胞激活物导致的，其发病与体温调节中

枢密切相关［６］。病原体能够通过通过调节机制促使

体温上升。

现代医学治疗上呼吸道感染发热常规治疗为抗

病毒、抗感染和退热等对症治疗，虽然能够促使体温

下降，但是解热药物对消化道黏膜有具有一定的刺

激影响，同时能够影响凝血功能；使用抗生素或抗病

毒药物会影响机体免疫和肝肾功能，还可以引起抗

生素耐药，从而影响疗效，治疗过程中应该慎用［７８］。

现代医学用伪麻美芬可以有效缓解上呼吸道感染，

临床应用广泛，但是价格相对比较昂贵。庾金燕

等［９］的研究结果表明，该药治疗儿童上呼吸道感染

疗效确切，所以本研究选用伪麻美芬作为对照组治

疗药，具有科学性和依据性。

中医认为小儿发热的主要原因是由于外感六淫

邪气或温热疫毒，因小儿发育尚未完全成熟，脏腑娇

嫩，易发高热，且病情发展快。小儿生理上具有心肝

火旺、肺脾气虚等特点，邪热充斥体内，经常会导致

小儿肝风内动或者积热积食等，从而引起咳喘、便

秘、泄泻等症状。根据小儿小儿临床发病的特点，治

疗时应兼顾多个脏器，以保障疗效，确保用药安全。

小儿具有纯阳之体稚阴稚阳阳常有余阴常不足的特

点，所以起病容易，传变迅速，感受邪气之后容易化

热，外有表邪内有里热，最终形成外寒内热之证。单

用驱寒或者去热的药物都不能解决外寒内热之证，

因此需要解表寒和清里热互相配合，以达到最终疗

效。此次研究中应用的小儿热速清颗粒是中药保护

品种，该药已经上市很久，其组方来源于河南著名中

医专家李晏玲教授治疗小儿发热的经验方，李教授

已在临床实践 ２０多年，该方是由柴胡、黄芩、板蓝
根、葛根、金银花、水牛角、连翘和大黄组成的中药制

剂，具有清热解毒利咽的功效，而且能够提高机体免

疫能力。其中，柴胡、葛根清热解肌；黄芩解毒，清理

泻热；大黄解毒行滞泻热；水牛角清热解毒凉血；金

银花、连翘清宣透表，散热解毒；板蓝根清热解毒利

咽，多药合用能够快速退热，凉血定惊。

现代研究证明［１０］柴胡和黄芩均有较好的退热

作用，柴胡有效成分柴胡皂苷可以同时抗炎抗菌抗

病毒等；金银花具有解热抗炎的作用；葛根素能够提

高机体免疫力［１１］。崔建敏等［１２］的研究显示，柴胡

和黄芩对不同年龄的上呼吸道感染具有改善作用。

动物实验研究也显示，金银花具有抗炎抗内毒素和

解热的功效，葛根素可以提高人体免疫，对大鼠的全

身炎性反应具有确切优良的治疗效果，能够下调促

炎因子上调抗炎因子。小儿热速清颗粒具有明显的

抑菌和抗炎作用，能够显著降低伤寒和副伤寒等所

致的家兔体温升高，对小鼠干壳炎性反应也有明显

抑制作用，临床实践中服用后退热速度快，持续时间

长，服药后１ｈ即有明显退热作用，退热持续时间可
达５ｈ以上，能够明显改善患儿的各种临床症状，动
物急性毒理实验表明本品毒性较低，临床用药比较

安全，能够避免各种不良反应的发生，４岁之内的孩
子可以使用，剂量明确。本研究结果显示观察组临

床疗效明显优于对照组，观察组体温恢复时间明显

短于对照组，且持续时间长，２组比较差异有统计学
意义，说明中医中药在小儿急性上呼吸道感染治疗

过程中的价值。相关研究也显示，应用小儿热速清

颗粒治疗小儿外感发热具有很好的疗效［１３１４］。

本研究进一步证实小儿热速清颗粒治疗小儿急

性上呼吸道感染疗效确切，不良反应少，经济实惠，

口味较好，家长和儿童都比较愿意接受，值得临床推

广应用。如果小儿患病早期没有明显的感染症状，

不必急于运用抗生素，以免引发不良反应，运用小儿

热速清颗粒减少细菌和病毒向下呼吸道传染，降低

肺炎的发生率。小儿热速清颗粒除了能够治疗上呼

吸道感染，还可以治疗支气管炎、扁桃体炎和小儿疱

（下接第１０２４页）
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栓及 ＰＣＩ治疗的危险性。就不良反应而言，结果显
示，采用益气通痹汤治疗并未显著增加患者的不良

反应，说明该汤剂治疗的安全性较高。本研究的不

足之处在于研究周期较短，未能考察益气通痹汤对

心肌梗死患者预后及心血管不良事件的影响，且研

究样本量少，今后可通过扩大样本量、延长干预时间

等进行进一步观察研究。综上所述，益气通痹汤能

够显著改善心肌梗死患者的心功能和血管内皮功

能，减轻患者的再灌注损伤，不良反应少，值得推广。
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疹性咽峡炎等疾病［１５１６］，需得出更准确更有价值的

结论，还要扩大研究样本和研究病种，并对其奇效机

制进行深入研究。
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