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清开灵颗粒联合苯唑西林治疗小儿细菌性急性上呼吸道感染的临床研究 
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摘  要：目的  探讨清开灵颗粒联合苯唑西林治疗小儿细菌性急性上呼吸道感染的临床疗效。方法  选取 2020 年 10 月—

2022 年 10 月连云港市中医院收治的 80 例细菌性急性上呼吸道感染患儿，随机数字法将患者分对照组（40 例）和治疗组

（40 例）。对照组患儿静脉注射注射用苯唑西林钠，按体质量 50 mg/kg，2 次/d。治疗组在对照组的基础上口服清开灵颗

粒，1 袋/次，3 次/d。两组连续治疗 5 d。观察两组患儿临床疗效，比较治疗前后两组患儿症状缓解时间，血常规指标白

细胞计数（WBC）和中性粒细胞计数（N）及血清因子白细胞介素-8（IL-8）、降钙素原（PCT）和 C 反应蛋白（CRP）水

平。结果  治疗后，治疗组总有效率为 97.50%，明显高于对照组（77.51%，P＜0.05）。治疗后，治疗组症状缓解时间均

明显短于对照组（P＜0.05）。治疗后，两组患儿 WBC 和 N 及 IL-8、PCT 和 CRP 水平比治疗前明显降低（P＜0.05），且

治疗组明显低于对照组（P＜0.05）。结论  清开灵颗粒联合苯唑西林治疗小儿细菌性急性上呼吸道感染具有良好的临床疗

效，能显著缓解临床症状，减轻炎症反应。 
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Abstract: Objective  To investigate the clinical efficacy of Qingkailing Granules combined with oxacillin in treatment of bacterial 

acute upper respiratory tract infection. Methods  A total of 80 children with acute bacterial upper respiratory tract infection admitted 

to Lianyungang Hospital of Traditional Chinese Medicine from October 2020 to October 2022 were selected and divided into control 

group (40 cases) and treatment group (40 cases) by random number method. Children in the control group were iv administered with 

Oxacillin Sodium for injection, 50 mg/kg, twice daily. Children in the treatment group were po administered with Qingkailing Granules 

on the basis of the control group, 1 bag/time, three times daily. Children in two groups were treated for 5 d. After treatment, the clinical 

evaluation was evaluated, and the symptom relief times, the levels of WBC, N, IL-8, PCT and CRP in two groups before and after 

treatment were compared. Results  After treatment, the clinical effective rate of the treatment group was 97.50%, which was significantly 

higher than that of the control group (77.51%, P < 0.05). After treatment, the time of symptom relief in the treatment group was significantly 

lower than that in the control group (P < 0.05). After treatment, the levels of WBC, N, IL-8, PCT and CRP in two groups were significantly 

lower than those before treatment (P < 0.05), and which in the treatment group were significantly lower than those in the control group 

(P < 0.05). Conclusion  Qingkailing Granules combined with oxacillin in treatment of bacterial acute upper respiratory tract infection has 

a good clinical effect, which can significantly relieve clinical symptoms and reduce inflammatory reaction.  
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急性上呼吸道感染是由各种细菌或病毒所引起

的，主要侵犯鼻、咽或喉部急性炎症的总称[1]。以病

毒多见，细菌感染占 20%～30%，以溶血性链球菌最

为常见，其次为流感嗜血杆菌、肺炎球菌和葡萄球菌

等，是儿童常见的呼吸系统疾病[2]。临床症状可持续

7～10 d，主要症状包括发热、头痛、咽痛、喷嚏、鼻

塞流涕等[3]。虽然是局限于上呼吸道的一种自限性疾

病，但反复发作可导致患儿机体免疫能力降低，同时

可能引发其他疾病的发生，从而对患儿造成严重影

响[4]。随着抗菌药物的广泛应用，耐药菌增加，单纯

的抗生素治疗可能难以达到预期效果[5]。清开灵颗粒

具有清热解毒、退热、镇静安神的功效，可有效抑制

呼吸道病菌的繁殖，从而缓解发热咳嗽等临床症状[6]。

苯唑西林钠属于青霉素类抗生素，能有效抑制链球菌、

肺炎球菌等细菌的增长，降低局部炎症反应状态[7]。本

研究采用清开灵颗粒联合苯唑西林治疗小儿细菌性

急性上呼吸道感染，临床疗效显著。 

1  资料与方法 

1.1  一般临床资料 

选取 2020 年 10 月—2022 年 10 月连云港市中

医院收治的 80 例细菌性急性上呼吸道感染患儿为

研究对象，其中男 43 例，女 37 例；年龄 2～13 岁，

平均年龄（7.51±0.67）岁；病程 1～4 d，平均病程

（2.53±0.20）d。 

纳入标准：（1）符合《急性上呼吸道感染基层

诊疗指南（2018 年）》[8]诊断标准；（2）患儿年龄不

超过 13 岁；（3）完整的临床资料；（4）患儿家属同

意签订知情书。排除标准：（1）先天患有严重的心、

肝、肾功能不全疾病者；（2）药物过敏史；（3）传染

性疾病；（4）患有严重的免疫性疾病；（5）有家族

遗传精神病史。 

1.2  药物 

注射用苯唑西林钠由石药集团中诺药业（石家

庄）有限公司生产，规格 0.5 g/支（按 C19H19N3O5S

计），产品批号 202008016、202203011。清开灵颗粒

由哈尔滨一洲制药有限公司生产，规格 3 g/袋，产

品批号 202009018、202207029。 

1.3  分组和治疗方法 

随机数字法将患儿分对照组（40 例）和治疗组

（40 例），其中对照组患儿男 22 例，女 18 例；年龄

2～11 岁，平均年龄（7.64±0.76）岁；病程 1～3 d，

平均病程（2.31±0.24）d。治疗组患儿男 21 例，女

19 例；年龄 4～13 岁，平均年龄（7.72±0.79）岁；

病程 2～4 d，平均病程（2.43±0.22）d。两组患儿

一般资料比较差异均无统计学意义，具有可比性。 

两组患儿均给予常规对症（退热、补液等）治

疗。对照组患儿静脉注射注射用苯唑西林钠，按体

质量 50 mg/kg，2 次/d。治疗组在对照组的基础上口

服清开灵颗粒，1 袋/次，3 次/d。两组患儿连续用药

5 d 观察治疗情况。 

1.4  疗效评价标准[9] 

显效：上呼吸道相关症状基本消失，白细胞计

数恢复正常。有效：体温下降接近正常，咽部分泌

物减少，白细胞计数改善明显。无效：患儿治疗后

仍发热，白细胞计数未见改善，其他症状无缓解。 

总有效率＝（显效例数＋有效例数）/总例数 

1.5  观察指标 

1.5.1  症状缓解时间  治疗期间，记录患者出现的

发热、咳嗽、咽痛等临床症状改善情况，并将数据

进行分析。 

1.5.2  血常规指标  所有患儿均采集静脉血 3 mL，

采用贝克曼 LH750 型全自动血细胞计数分析仪检

测，对白细胞计数（WBC）和中性粒细胞计数（N）

测定，遵照标准操作。 

1.5.3  血清炎性因子水平  患儿清晨空腹抽取外周

血 5 mL，应用 TDL-500 型离心机（半径 13.5 cm），

分离 10 min 后，取血清采用酶联免疫吸附法，对白

细胞介素-8（IL-8）、血清降钙素原（PCT）水平测

定；同时采用免疫比浊法对 C 反应蛋白（CRP）水

平测定，按照试剂盒说明执行。  

1.6  不良反应 

药物治疗过程中，记录所有受试者因药物所发

生的不良反应情况并进行分析比较。 

1.7  统计学分析  

采用 SPSS 18.0 软件处理，计数资料用 χ2检验，

以百分比表示；计量资料用 t 检验，以 ±x s 表示。 

2  结果 

2.1  两组临床疗效比较 

治疗后，治疗组总有效率为 97.50%，明显高于

对照组总有效率（77.51%，P＜0.05），见表 1。 

2.2  两组症状缓解时间比较 

治疗后，治疗组出现的发热、咳嗽、咽痛缓解

时间均短于对照组（P＜0.05），见表 2。 

2.3  两组血常规指标比较 

治疗后，两组患儿 WBC、N 均比治疗前明显降

低（P＜0.05），且治疗后治疗组 WBC、N 均明显低
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于对照组（P＜0.05），见表 3。 

2.4  两组血清学水平比较 

治疗后，两组血清因子 IL-8、PCT、CRP 水平

均明显降低（P＜0.05），且治疗后治疗组 IL-8、PCT、

CRP 水平均明显低于对照组（P＜0.05），见表 4。 

2.5  两组不良反应比较 

治疗后，两组患儿药物不良反应总发生率对比

差异无统计学意义，见表 5。 

表 1  两组临床疗效比较 

Table 1  Comparison on clinical efficacy between two groups  

组别 n/例 显效/例 有效/例 无效/例 总有效率/% 

对照 40 18 13 9 77.51 

治疗 40 32 7 1 97.50* 

与对照组比较：*P＜0.05 

*P < 0.05 vs control group 

表 2  两组症状缓解时间比较（x ± s ） 

Table 2  Comparison on symptom relief time between two groups (x ± s ) 

组别 n/例 发热缓解时间/d 咽痛缓解时间/d 咳嗽缓解时间/d 

对照 40 4.34±0.62 5.47±0.28 4.79±0.46 

治疗 40 2.56±0.45* 3.61±0.35* 3.12±0.17* 

与对照组比较：*P＜0.05 

*P < 0.05 vs control group 

表 3  两组 WBC 和 N 比较（x ± s ） 

Table 3  Comparison on WBC and N between two groups (x ± s ) 

组别 n/例 
WBC/(×109∙L−1) N/(×109∙L−1) 

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 

对照 40 11.07±3.13 8.42±2.07* 6.57±2.19 3.61±1.05* 

治疗 40 11.05±3.06  6.76±1.41*▲ 6.48±2.26  1.81±0.34*▲ 

与同组治疗前比较：*P＜0.05；与对照组治疗后比较：▲P＜0.05 

*P < 0.05 vs same group before treatment; ▲P < 0.05 vs control group after treatment 

表 4  两组血清学水平比较（x ± s ） 

Table 4  Comparison on serological indicators levels between two groups (x ± s ) 

组别 n/例 观察时间 IL-8/(pg∙mL−1) PCT/(ng∙mL−1) CRP/(mg∙L−1) 

对照 40 治疗前 45.37±8.28 0.89±0.63 21.19±6.35 

  治疗后  37.29±6.24*  0.26±0.14*  10.64±3.39* 

治疗 40 治疗前 45.43±8.36 0.87±0.56 21.26±6.27 

  治疗后   22.81±3.51*▲   0.07±0.04*▲    5.08±1.79*▲ 

与同组治疗前比较：*P＜0.05；与对照组治疗后比较：▲P＜0.05 

*P < 0.05 vs same group before treatment; ▲P < 0.05 vs control group after treatment 

表 5  两组不良反应比较 

Table 5  Comparison on adverse event between two groups 

组别 n/例 恶心/例 呕吐/例 胃肠不适/例 皮疹/例 总发生率/% 

对照 40 2 1 0 1 10.00 

治疗 40 1 0 1 1 7.50 

 

3  讨论 

急性上呼吸道感染是儿科最常见的疾病，属临

床较多见的感染性疾病，随着环境恶化、气候异常，

该病的发病率仍居高不下[10]。引起急性上呼吸道感

染的病原微生物种类繁多，常见病原菌有溶血性链

球菌、流感嗜血杆菌、肺炎球菌和葡萄球菌等[11]。
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由于抗菌药物的广泛应用，临床中许多病原菌己产

生耐药性，导致抗生素的治疗效果欠佳，且疗效确

切、不良反应小的抗病毒药物相对缺乏[12]，这对西

医治疗急性上呼吸道感染提出了巨大的挑战。中医

药有其特有的整体观念和辨证论治思想，采用中医

药治疗急性上呼吸道感染，临床疗效显著[13]。中医

学认为该病归”伤寒”“伤风”等范畴，《素问•骨空

论》中记载：“风者，百病之始也，风从外入，令人

振寒汗出，头痛、身重、恶寒”[14]。因小儿具有“稚

阴稚阳”的生理特点，肺常不足，腠理不密，卫外

不固，寒温不知自调，更易受风邪侵袭，且易出现

夹痰、夹滞、夹惊等兼证[15]。清开灵颗粒由胆酸、

珍珠母、猪去氧胆酸、栀子、水牛角、板蓝根、黄

芩、金银花 8 味中药材组成，该药可抑制细菌在呼

吸道黏膜的黏附和生长，对上呼吸道致病菌有抑制

扩散作用[16]。苯唑西林钠的抗菌谱与青霉素 G 相

仿，可以有效地杀灭耐药的细菌感染，显著缓解上

呼吸道感染的炎症[17]。机体在细菌感染后，大量淋

巴细胞、巨噬细胞等被激活，并释放大量炎症介质，

引起炎症反应。白细胞及中性粒细胞是细菌感染最

常见的指标之一。IL-8 由巨噬细胞产生，是聚集中

性粒细胞的介质，其水平升高可激活粒细胞介导组

织损害，导致机体出现局部的炎症反应，使上呼吸

道症状加重。PCT 是细菌感染后刺激细胞释放的蛋

白质，在细菌感染下，其水平表达会发生较明显的

增高[18]。CRP 是临床上应用最广泛的急性时相反应

蛋白，其表达水平可随着上呼吸道炎症加重而升高，

并对机体炎症的敏感度较高[19]。 

本研究结果显示，治疗后，两组发热、咳嗽、

咽痛等症状均明显缓解，且与对照组比较，治疗组

发热、咳嗽、咽痛等症状缓解时间均较短。治疗后

两组 WBC、N、IL-8、PCT、CRP 水平均较治疗前

明显降低，且与对照组比较，治疗组 WBC、N、IL-

8、PCT、CRP 均较低。提示清开灵颗粒与苯唑西林

钠协同治疗明显有效，对患儿临床症状缓解较好，

并能降低外周血白细胞计数及中性粒细胞计数，使

炎性因子得到有效降低，从而达到缩短病程，减少

并发症发生的目的。 

综上所述，清开灵颗粒联合苯唑西林钠治疗小

儿急性细菌性上呼吸道感染效果确切，能显著缓解

临床症状，并有效减弱炎症反应，且安全有效，值

得借鉴应用。 
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