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头孢曲松钠联合不同浓度痰热清注射液治疗小儿支气管肺炎的疗效
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[摘要]目的:观察头孢曲松钠联合不同浓度的痰热清注射液治疗小儿支气管肺炎的疗效及安全性。 方法:回顾性分析 328 例头

孢曲松联合痰热清注射液治疗的支气管肺炎患儿,按照痰热清药液的稀释倍数分为高(<10 倍)、中(10 ~ 25 倍)、低(>25 倍)三

个浓度组,设为三个联合治疗组,观察各组临床疗效及安全性。 结果:与低浓度组相比,高、中浓度组症状和体征恢复时间较短

(P<0郾 05),临床疗效更优(P<0郾 05)。 中浓度组(3郾 59% )、低浓度组(2郾 74% )不良反应发生率比较差异无统计学意义(P>
0郾 05),均低于高浓度联合治疗组(12郾 50% ,P<0郾 05)。 结论:不同浓度的痰热清注射液可对头孢曲松治疗小儿支气管肺炎的疗

效与安全性产生影响,按说明书规定的溶液配制浓度适当稀释可安全、有效辅助治疗小儿支气管肺炎,减少药物不良反应。
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Ceftriaxone Sodium Combined with Different Concentration of Tanreqing Injection in the Treatment of
Children with Bronchial Pneumonia

Deng Xin1, Song Xiangqing2(1. Zhengzhou the Sixth People爷 s Hospital, Henan Zhengzhou 摇 450035, China; 2. Hunan Cancer
Hospital, Hunan Changsha摇 410013, China)

[Abstract]Objective: To observe the efficacy and safety of ceftriaxone sodium combined with different concentration of Tanreqing
injection in the treatment of children with bronchial pneumonia. Methods: Retrospective analysis was used, 328 children with bronchial
pneumonia treated with ceftriaxone sodium combined with Tanreqing injection were divided into the high鄄concentration group ( < 10
times), the medium鄄concentration group (10 to 25 times) and the low鄄concentration group (> 25 times) according to the dilution factor
of Tanreqing liquid. Efficacy and safety of these groups were observed. Results: Compared with the low鄄concentration group, the
recovery time of symptoms and signs in the high鄄concentration group and the medium鄄concentration group was shorter (P<0郾 05), and
the clinical efficacy was better (P<0郾 05). There was no significant difference in the incidence of adverse drug reactions between the
medium鄄concentration group (3郾 59% ) and the low鄄concentration group (2郾 74% ,P>0郾 05), which was significantly lower than that of
the high鄄concentration group (12郾 50% , P<0郾 05). Conclusion: Different concentration of Tanreqing injection can affect the efficacy
and safety of ceftriaxone sodium in the treatment of children with bronchial pneumonia. The appropriate dilution of the solution
concentration according to the instructions can safely and effectively assist the treatment of bronchial pneumonia in children and reduce
the adverse drug reactions.
[Keywords]Tanreqing injection; solution concentration; ceftriaxone; bronchial pneumonia

摇 摇 支气管肺炎是小儿最常见的呼吸道感染性疾病,占
住院患儿总数的 24郾 5% ~ 56郾 2% [1鄄2],该病多由细菌、病
毒等微生物急性感染所致,发病较急[3]。 如果治疗不彻
底,易反复发作,引起多种重症并发症,严重影响患儿健
康。 中成药痰热清注射液无论单用或与抗菌药物联用
对治疗小儿支气管肺炎均具有良好的疗效与安全性,因
而受到诸多研究者推荐和临床广泛应用[4鄄6]。 近年来我
院广泛应用痰热清注射液联合头孢曲松治疗小儿支气
管肺炎。 对于中药注射液,合理配制药物是提高其疗效
和安全性的有效途径之一。 痰热清注射液(上海凯宝药
业,每支 10 mL)药品说明书明确规定其药液稀释倍数
(药液 颐 溶媒)不得低于 1 颐 10(即溶媒量是药液量的 10
倍及以上),因此大部分稀释倍数均在 10 ~ 25 倍。 然而
本研究发现我院临床上仍然存在很多不按该要求配制
用药的现象,即有稀释倍数小于 10 倍的用药现象。 痰

热清注射液不同用法(药液浓度稀释比例不同)是否对

其辅助抗感染疗效和安全性产生影响,目前尚无报道。
为考察不同浓度的痰热清注射液对头孢曲松治疗小儿

支气管肺炎的疗效及安全性影响,本研究回顾性分析

328 例使用不同浓度痰热清注射液联合头孢曲松治疗的

支气管肺炎患儿的疗效及不良反应。

1摇 资料和方法

1郾 1摇 一般资料

通过我院医院信息系统导出 2015 年 6 月至 2017 年

6 月在我院住院并联合使用痰热清注射液和头孢曲松治

疗的支气管肺炎患儿,调查对象需同时符合下列标准。
纳入标准:(1)西医诊断符合儿童支气管肺炎的诊断标

准[7],有典型的支气管肺炎症状及体征;(2)中医诊断符

·42· 儿科药学杂志 2019 年第 25 卷第 4 期 Journal of Pediatric Pharmacy 2019,Vol郾 25,No郾 4



合痰热壅肺型肺炎的诊断标准[8];(3)院外病程 1 ~ 5 d,
治疗前未用过其他抗生素、糖皮质激素、抗病毒或清热

解毒、镇痛类等药物或虽用过但判断“无效冶者,入院后

临床特征及辅助检查提示细菌与病毒混合感染可能性

较大[9];(4)既往体健,无基础疾病、原发病及过敏史;
(5)年龄 3 个月 ~ 12 岁。 排除标准:(1)先天性心脏病、
智力低下、脑瘫、哮喘、中枢神经系统感染及肝肾功能严

重不全者;(2)明确诊断为单纯病毒性感染者;(3)支原

体感染者;(4)风寒袭肺、里热外寒型肺炎者;(5)因各种

原因导致更换治疗方案或未治愈但要求出院者。 最终

328 例患儿纳入研究。
328 例患儿根据临床上痰热清注射液用药医嘱溶媒量

与药液量的稀释倍数不同分为不同的治疗组。 因临床用痰

热清注射液大部分稀释倍数均在 10 ~25 倍,故受试对象分

组以稀释倍数<10 倍、10 ~25 倍和>25 倍分为高、中、低 3 个

浓度组。 考虑到各组患儿年龄参差不齐,其年龄分布趋势

采用四分位数表示。 三组一般资料比较见表 1。

表 1摇 三组患儿一般资料比较

组别 例数 男 / 女
年龄 / 岁

P25 P50 P75
病程 / d

高浓度组 88 43 / 45 1郾 7 3郾 8 7郾 4 2郾 3依0郾 7
中浓度组 167 87 / 80 2郾 0 3郾 3 8郾 1 2郾 4依0郾 6
低浓度组 73 38 / 35 1郾 9 3郾 6 7郾 9 2郾 4依0郾 7
字2 或 H 或 F 0郾 27 1郾 86 0郾 76
P >0郾 05 >0郾 05 >0郾 05

1郾 2摇 治疗方法

在常规治疗基础上,所有患儿均给予注射用头孢曲
松钠(上海罗氏制药,每支 0郾 5 g)联合痰热清注射液(上
海凯宝药业,每支 10 mL) 治疗。 注射用头孢曲松钠

20 ~80 mg / (kg·d),3 次 / 天,0郾 9%氯化钠注射液 100 mL
溶解稀释输注;痰热清注射液 0郾 3 ~ 0郾 5 mL / ( kg·d),
1 次 / 天,5% 葡萄糖注射液或 0郾 9% 氯化钠注射液稀释

输注。 两药均按规定静脉滴注,疗程 10 d。 用药疗程

内,逐日查看病志记录每例患儿用药前后的症状及体征

的变化情况,记录患儿的血、尿、大便常规。 如有肝肾功

能、心电图等其他实验室检查的,一并记录在内。

1郾 3摇 观察指标

观察各组的临床疗效,包括患儿发热消失时间、咳嗽
咳痰消失时间、肺部啰音消失时间、胸片阴影吸收时间和

平均住院时间,以及各组药物不良反应发生情况。

1郾 4摇 疗效判定标准及不良反应评价

中药注射剂临床疗效的判断标准根据卫生部《中药
新药临床研究指导原则》分为 4 级,即治愈、显效、有效

和无效。 治愈:用药 3 d 内咳嗽咳痰、肺部啰音等临床症

状及体征消失,体温、胸部 X 线片正常;显效:用药 3 d 后

咳嗽咳痰、肺部啰音等临床症状及体征明显改善,体温

恢复正常,5 d 后临床症状及体征消失,胸部 X 线片正

常;有效:用药 5 d 后临床症状及体征明显改善,7 d 后消

失,体温及胸部 X 线片正常;无效:用药 5 d 后临床症状

及体征无明显改善,体温未降低。 总有效率 = (痊愈例

数+显效例数+有效例数) / 总例数伊100% 。
药物不良反应或事件及实验室检查异常与药物之

间的因果关系,按照“与药物最可能有关冶的情况分为

2 级进行评定,即淤是或不明;于否。 其中第一项均计为

不良反应,以此计算不良反应发生率。

1郾 5摇 统计学方法

应用 SPSS 20郾 0 统计软件分析。 计量资料以 軃x依s 表
示,多组资料先做方差齐性检验,同一总体的多个样本

的总体均数先行方差分析,根据方差分析结果对多个样

本均数的两两比较采用 SNK鄄q 检验。 年龄分布趋势用

四分位数表示,多样本的年龄总体分布比较用 Kruskal鄄
Wallis H 检验。

计数资料采用 字2 检验。 双向有序属性不同的 R伊C
表资料先进行有序分组资料的线性趋势检验判别两分

类变量是否存在相关关系以考察分组变量与指标变量

的相关性,通过 字2 分解推断相关是否为线性相关以考察

分组变量与指标变量的线性关系。 双向有序属性不同

的 R伊C 表资料的疗效比较,可视为单向有序 R伊C 表资

料选用秩转换的非参数检验,而涉及到多个样本的疗效

比较时先采用 Kruskal鄄Wallis H 检验进行总体判别,两两

比较时再采用 Nemenyi 法检验,以 琢=0郾 05 为检验水准,
P<0郾 05 为差异有统计学意义。

多个样本率间的多重比较采用 字2 分割法,多个实验

组间率的两两比较需校正检验水准,采用 琢忆 = 琢 / [ k( k鄄
1) / 2+1] ( k 为样本率的个数)。 以 琢 = 0郾 05 为检验水

准,P<琢忆为差异有统计学意义。 由于本研究考察 3 个样

本(或样本率),故校正检验水准 琢忆=0郾 012 5,P<0郾 012 5
即为差异有统计学意义。

2摇 结果

2郾 1摇 临床症状与体征恢复情况比较

结果见表 2。 由多组资料的方差齐性检验结果可

知,各组均来源于同一总体。 由方差分析结果可知,组
间各考察指标的总体均数不全相等。 由多个样本均数

两两比较的 SNK鄄q 检验结果进一步可知,痰热清注射液

高浓度组、中浓度组组间各相同考察指标比较差异无统

计学意义,但与低浓度组比较差异均有统计学意义。

表 2摇 三组患儿症状和体征消失时间及住院时间 d

组别 例数
发热

消失时间

咳嗽

消失时间

肺部啰音

消失时间

咳痰

消失时间

胸片

吸收时间
住院时间

高浓度组 88 4郾 91依1郾 62 5郾 02依1郾 44 5郾 25依1郾 71 4郾 73依1郾 52 6郾 33依1郾 41 7郾 01依1郾 33
中浓度组 167 5郾 13依1郾 51 5郾 23依1郾 50 5郾 42依1郾 73 4郾 90依1郾 61 6郾 51依1郾 52 7郾 17依1郾 35
低浓度组 73 7郾 32依1郾 77 7郾 55依1郾 72 7郾 41依1郾 66 7郾 24依1郾 44 8郾 99依1郾 47 9郾 26依1郾 49
F 57郾 43 69郾 37 41郾 05 68郾 32 84郾 12 69郾 26
P <0郾 01 <0郾 01 <0郾 01 <0郾 01 <0郾 01 <0郾 01
q高鄄中 1郾 48 1郾 47 1郾 07 1郾 18 1郾 31 1郾 25
P高鄄中 >0郾 05 >0郾 05 >0郾 05 >0郾 05 >0郾 05 >0郾 05
q高鄄低 13郾 45 14郾 71 11郾 29 14郾 47 16郾 05 14郾 60
P高鄄低 <0郾 01 <0郾 01 <0郾 01 <0郾 01 <0郾 01 <0郾 01
q中鄄低 13郾 79 15郾 22 11郾 73 15郾 22 16郾 89 15郾 30
P中鄄低 <0郾 01 <0郾 01 <0郾 01 <0郾 01 <0郾 01 <0郾 01
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2郾 2摇 临床疗效

结果见表 3、表 4。 由表 4 可知,各组临床疗效与给

药方案具有一定相关性,说明不同组的临床疗效受给药

方案影响,但尚不能认为痰热清注射液药物终浓度越

高,其辅助头孢曲松治疗小儿支气管肺炎的临床疗效就

越好。 三组临床疗效经 Kruskal鄄Wallis H 检验进一步比

较可知,各组临床疗效存在差异(Hc = 501郾 5,P<0郾 01)。
由 Nemenyi 进一步检验可知,痰热清注射液高浓度组与

中浓度组临床疗效比较差异无统计学意义( 字2高鄄中 = 1郾 00,
P>0郾 05),但与低浓度组比较,高浓度组、中浓度组均表

现为更显著的临床疗效,差异有统计学意义 ( 字2高鄄低 =
372郾 65,P<0郾 01;字2中鄄低 =434郾 38,P<0郾 01)。

表 3摇 三组患儿临床疗效比较 例(% )
组别 例数 治愈 显效 有效 无效 总有效

高浓度组 88 27(30郾 68) 42(47郾 72) 9(10郾 23) 10(11郾 36) 78(88郾 64)
中浓度组 167 49(29郾 34) 79(47郾 31) 18(10郾 78) 21(12郾 57) 146(87郾 43)
低浓度组 73 6(8郾 22) 12(16郾 44) 30(41郾 10) 25(34郾 24) 48(65郾 76)

表 4摇 不同给药方案与临床疗效的关系的 字2 分解表

变异来源 字2 自由度 P
总变异 70郾 76 6 <0郾 01
线性回归分量 34郾 55 1 <0郾 01
偏离线性回归分量 36郾 21 5 <0郾 01

2郾 3摇 不良反应发生情况

328 例患儿中 19 例出现药物相关不良反应,症状均

较轻微,表现为消化道症状(如上腹不适或恶心,无明显

呕吐、大便稀溏等)、皮肤泛红及皮疹症状等。 其中痰热

清高浓度组出现药物不良反应 11 例(12郾 50% ),中浓度

组 6 例(3郾 59% ),低浓度组 2 例(2郾 74% )。 各组不良反

应未经特殊处理,停药后自行消失。 所有患儿治疗过程

中及治疗结束后其血、尿、大便常规及肝肾功能和心电

图均无明显异常变化。 组间不良反应发生率比较,经多

个样本率间多重比较的 字2 分割法检验,痰热清注射液高

浓度组显著高于中浓度组(字2高鄄中 =7郾 34,P<0郾 01)和低浓度

联合治疗组(字2高鄄低 =7郾 17,P<0郾 01),差异均有统计学意义。
但中浓度联合治疗组和低浓度联合治疗组不良反应发生

率比较(字2中鄄低 =0郾 115,P>0郾 012 5),差异无统计学意义。

3摇 讨论

90%以上的支气管肺炎是由病毒合并细菌急性感

染所致[10]。 治疗该病,西医以抗生素为主,但随着耐药

菌株的不断增多,抗生素治疗疗程延长且病情易反复,
因此临床经验往往加以中药辅助抗菌治疗。 而中医则

认为急性下呼吸道感染多属风温肺热病,根据温邪痰热

阻肺机制,治疗宜以清热、化痰、宣肺为主,但是由于该

病起病较急,单用中药难以快速奏效,因此可以用西药

作用迅速的特点加以弥补。 故临床上越来越趋向于中

西结合治疗支气管肺炎。 中药辅助治疗小儿支气管肺

炎已有不少成功病例[11鄄12]。 痰热清注射液联合头孢曲

松是我院近年来治疗小儿支气管肺炎取得良好疗效的

经验用药。 头孢曲松是第三代头孢菌素,抗菌谱广,不

良反应少,常作为小儿支气管肺炎经验治疗的一线抗生

素。 痰热清注射液由熊胆粉、山羊角、金银花、黄芩、连
翘提取精制而成。 黄芩可清热燥湿、泻火解毒;熊胆粉

和山羊角可镇静解毒、抑菌、镇咳平喘和祛痰;连翘可平

肝息风、清热解毒;金银花可清热解毒、宣肺和化痰解

表。 诸药相互配伍,共奏清热解毒、化痰平喘之功效。
现代药理研究证明,痰热清注射液不仅可直接抑制病毒

增殖,还可诱生干扰素,促进白细胞吞噬以及增加机体

防御机能,间接发挥抗病毒作用[13]。 此外,痰热清对呼

吸道感染的相关致病菌如肺炎链球菌、乙型溶血性链球

菌、金黄色葡萄球菌、流感嗜血杆菌等也有一定的抑制

作用[14鄄15]。 临床研究也表明,对于肺炎和支气管炎患

者,痰热清能明显降低发热患者体温,显著改善患者症

状和体征,取得良好疗效[16鄄17]。 本研究显示,痰热清注

射液在正确用法用量下(中浓度联合治疗组)联合头孢

曲松可较快较好地解除支气管肺炎患儿发热,改善临床

症状。 这与相关研究[5]结果相似。
痰热清注射液辅助治疗小儿支气管肺炎,目前很多研

究都是在规定的正确用法下考察其疗效和安全性的。 但是

对于临床上实际存在而且还较为普遍存在的非正确用法

(不按说明书规定对药液进行稀释)下治疗小儿支气管肺炎

的疗效和安全性,目前未见报道。 本研究采用回顾性调查

分析的方法,将我院使用痰热清注射液联合头孢曲松治疗

支气管肺炎患儿按执行医嘱的溶媒量对药液的稀释倍数分

为痰热清高、中、低浓度三个联合治疗组,考察了不同治疗

组的临床疗效以及安全性。 结果表明:(1)痰热清注射液

高、中浓度联合治疗组治疗支气管肺炎,其症状和体征的消

失时间均较短,5 d 左右即可消失;而低浓度联合治疗组患

儿症状和体征消失时间却较长,超过 7 d 才消失。 体征恢复

情况比较结果也表明高浓度组、中浓度组患儿的临床症状

消失时间相当,并均较低浓度组短。 (2)痰热清注射液高浓

度组、中浓度组的临床疗效较理想,总有效率均接近 90%,
而低浓度组较差,仅 65郾 76%。 本研究结果也表明高浓度

组、中浓度组临床疗效相当,并均优于低浓度联合治疗组。
(3)痰热清注射液中浓度组、低浓度组不良反应发生率较

低,均低于 4%;高浓度组不良反应发生率较高,超过了

10%,并且显著高于中浓度组、低浓度组。 因此,当痰热清注

射液配制浓度过高时,增加了药物不良反应的发生率;配制

浓度过低时可能会降低其辅助治疗的效果。 由此可知,痰
热清注射液溶液配制浓度的不同对其辅助头孢曲松治疗小

儿支气管肺炎的疗效和安全性均可产生影响。 因此,在使

用痰热清注射液辅助头孢曲松治疗该类感染性疾病时,应
按说明书规定的溶液配制浓度要求适当稀释。

由表 2 可知,较短时间(5 d)内,痰热清注射液高浓

度组、中浓度组大多数患儿的症状和体征可基本恢复

(临床疗效分级在显效及以上的百分率达 70% 以上),
而低浓度组仅 25% 左右达到显效及以上效果。 结合上

述分析,我们推测可能是由于痰热清注射液溶液配制浓

度过低导致辅助治疗作用降低。 但继续用药至第 7 天

后患儿的临床症状和体征也可得到恢复,这表明即使痰
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热清注射液过度稀释导致其辅助治疗疗效下降,但延长

其用药时间仍可控制小儿支气管炎肺炎临床症状和体

征。 虽然延长用药时间可得到较为满意的临床效果,但
是笔者认为这不仅浪费了药物资源,还加重了患儿家庭

经济负担,相比中浓度联合治疗组明显不具成本鄄效果优

势,不符合用药经济的原则。
综上所述,在使用痰热清注射液辅助头孢曲松治疗

小儿支气管肺炎时,我们建议临床要按其规定的溶液配

制浓度要求适当稀释痰热清,痰热清注射液的稀释浓度

不宜过低,也不宜过高,从而保证其临床疗效和用药安全。
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双歧杆菌四联活菌联合孟鲁司特钠对过敏性紫癜患儿炎性因子和免
疫功能的影响
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[摘要]目的:探讨双歧杆菌四联活菌联合孟鲁司特钠对过敏性紫癜患儿炎性因子和免疫功能的影响。 方法:选取 2016 年 6 月

至 2017 年 6 月在我院接受治疗的过敏性紫癜患儿 120 例,根据随机数表法分为观察组和对照组各 60 例,对照组采用常规方法

治疗,观察组在常规治疗的基础上加用双歧杆菌四联活菌联合孟鲁司特钠进行治疗,两组患儿均连续治疗 1 个月,观察两组患

儿的临床疗效、不良反应发生率和复发率,比较两组患儿治疗前后的炎症因子、T 淋巴细胞亚群及免疫球蛋白水平。 结果:观察

组的总有效率为 95郾 00% ,高于对照组的 83郾 33% (P<0郾 05);在治疗过程中,两组患儿均未出现明显不良反应;观察组的复发率

为 8郾 33% ,低于对照组的 21郾 67% (P<0郾 05)。 治疗后观察组的 IL鄄9、 IL鄄17、 IL鄄23、TNF鄄琢 水平分别为(21郾 89 依6郾 97) pg / mL、
(19郾 49依3郾 48)pg / mL、(20郾 68依3郾 97)pg / mL、(110郾 26依21郾 26)ng / L,均低于对照组的(29郾 46依7郾 83)pg / mL、(24郾 16依4郾 26)pg / mL、
(27郾 56依4郾 61)pg / mL、(150郾 37依26郾 48) ng / L(P<0郾 05);治疗后观察组的 IFN鄄酌 水平为(23郾 68 依2郾 57) pg / mL,高于对照组的

(19郾 52依2郾 04)pg / mL,IL鄄4 水平为(13郾 29依2郾 28)pg / mL,低于对照组的(16郾 19依2郾 36)pg / mL(P<0郾 05);治疗后观察组的 CD4+、
CD4+ / CD8+分别为 36郾 52% 依3郾 93% 、1郾 47依0郾 16,高于对照组的 32郾 73% 依4郾 22% 、1郾 21依0郾 11,CD8+ 为 24郾 83% 依2郾 41% ,低于对

照组的 27郾 02% 依2郾 45% (P<0郾 05);治疗后观察组 IgA 水平为(1郾 42依0郾 64)g / L,低于对照组的(1郾 95依0郾 71) g / L(P<0郾 05)。 结

论:双歧杆菌四联活菌联合孟鲁司特钠应用于过敏性紫癜患儿可降低机体炎症反应,促进 Th1 / Th2 细胞平衡,改善机体免疫功

能,降低复发率,具有较好的临床疗效,且安全性较好。
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