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摘= =要：目的= =评价小儿肺热咳喘颗粒治疗小儿急性咽J气管炎（感冒风热夹痰证）的有效性与安全性。方法= =采用分层区组随机、

阳性药（急支糖浆）平行对照、双盲双模拟、非劣效检验、多中心临床研究的方法。结果= =共收集病例 ONM例，两组各 NMR例。

试验组、对照组疾病疗效总有效率分别为 VSKMQB、VSKMUB（mmp），中医证候疗效总有效率分别为 VTKMPB、VUKMQB（mmp），经非

劣效性检验，试验组疾病疗效及证候疗效均不劣于对照组。两组咽红肿或痛症状消失率分别为 RTKQPB、QPKNQB（mmp），试验组

优于对照组，差异有统计学意义（m＜MKMR），其他单项症状消失率及并发症发生率比较，差异不显著。两组均无不良反应发生。

结论= =小儿肺热咳喘颗粒的总体治疗效果不劣于急支糖浆，对于咽红肿或痛的治疗消失率高于急支糖浆，且临床应用安全性良好。=
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AbstractW=lbjective= = qo=evaluate= the=efficacy=and=safety=of=uiao’er=ceire=hechuan=dranule= in= treating=on=acute= inflammation=of=the=
pharynx=and=the=trachea=with=syndrome=of=pedoJanemopyretic=cold=with=phlegmK=jethods= = qhe=stratified=blocked=randomizationI=positive=
drug=Egizhi=pyrupF=parallel=contrastI=double=blindI=double=dummyI=nonJinferiority=testI=and=multiJcenter=research=were=applied=to=this=studyK=
oesults= =A=total=of=ONM=cases=were=collectedI=and=each=group= with=NMR=casesK=qhe=total=effective=rates=of=disease=in=the= treatment=and=
control= groups=were= VSKMQB= and= VSKMUBI= respectively= Eper= protocol= analysisI= mmpFI= and= the= total= effective= rates= of= syndrome= in= the=
treatment=and=control=groups=were=VTKMPB=and=VUKMQB=EmmpFI=respectivelyK=qhe=results=of=nonJinferiority=test=indicated=that=the=efficiency=
to=the=patients=in=the=treatment=group=was=no=worse=than=that=in=the=control=groupK=qhe=disappearance=rate=of=sore=red=swollen=throat=in=the=
two=groupsI=respectively=was=RTKQPB=and=QPKNQB=EmmpFX=qhe=treatment=group=was=superior=to=the=control=groupI=the=difference=between=the=
two= groups= was= significant= Em= Y= MKMRFK= Compared= with= the= disappearance= rate= of= other= single= syndromes= and= the= incidence= of=
complicationsI= the= difference= between= the= two= groups= was= not= significantK= qhere= was= no= clinical= adverse= reaction= in= both= groupsK=
Conclusion= = qhe=curative=effect=of=uiao’er=ceire=hechuan=dranule=is=not=inferior=to=gizhi=pyrupI=and=compared=with= the=disappearance=
rate=of=sore=red=swollen=throatI=it=is=superior=to=gizhi=pyrupK=fn=addition=toI=uiao’er=ceire=hechuan=dranule=has=high=safetyK= =
hey=wordsW=uiao’er=ceire=hechuan=dranuleX=acute=inflammation=of=pharynx=and=tracheaX=cold=in=childrenX=anemopyretic=cold=with=
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小儿肺热咳喘颗粒是中药复方制剂，具有清热

解毒、宣肺止咳、化痰平喘的功效，适用于感冒、

支气管炎、喘息性支气管炎、支气管肺炎属痰热壅

肺证者。辽宁省丹东市妇女儿童医院、大连大学附

属中山医院、海南省人民医院 P家医院于 OMNR年 N
月—OMNS年P月对小儿肺热咳喘颗粒治疗小儿急性

咽J气管炎（感冒风热夹痰证）的有效性与安全性进

行了评价研究。=
N= =资料与方法=
NKN= =总体设计=

本试验采用分层区组随机、阳性药平行对照、

双盲双模拟、非劣效检验、多中心临床研究的方法。

以中心为分层因素，阳性药为急支糖浆。根据文献

报道xNz，急支糖浆治疗小儿急性支气管炎的总有效

率为 UVKNVB，设单侧 α＝MKMOR，β＝MKO，非劣界值

Δ＝−MKNR，估算样本量为试验组、对照组各 SU例，

考虑脱落、剔除因素和安全性评价的需要，最终确

定纳入试验组、对照组各 NMR例。=
NKO= =诊断与辨证标准=

小儿急性咽J气管炎的疾病分类和西医诊断标

准，参照 fCaJNMxOz和《尼尔森儿科学》xPz制定。①

具备咽红肿或痛，或鼻塞、流涕等急性咽炎或急性

鼻咽炎的症状体征；②具有咳嗽、咯痰或喉间痰鸣

等气管炎症状体征；③除外肺部听诊可闻及干湿啰

音或 u线胸片显示肺纹理粗重者。=
小儿感冒及风热夹痰证的中医诊断与辨证标

准，参照《中医儿科常见病诊疗指南》xQz制定。症

状与舌脉：①咽红肿或痛；②咳嗽；③咯痰，色黄

黏稠；④鼻塞流涕黄浊；⑤发热恶风；⑥口渴；⑦

大便干燥；⑧舌红，苔薄黄或厚腻；⑨脉浮滑或滑

数，或指纹浮紫。具备①②③项，参考其他症状与

舌脉指纹，即可辨证。=
NKP= =纳入标准=

①符合小儿急性咽J气管炎西医诊断标准；②符

合感冒风热夹痰证中医辨证标准；③患儿年龄在

N～NQ岁；④诊前 OQ= h体温在 PUKR=℃以内；⑤病

程≤TO= h；⑥知情同意过程符合规定，法定代理人

或与受试儿童（≥NM岁）共同签署知情同意书。=
NKQ= =排除标准=

①化脓性扁桃体炎、急性喉炎、典型的急性或

喘息性支气管炎、肺炎、支气管异物等其他呼吸道

疾患；②麻疹、百日咳、肺结核等以咳嗽为主要表

现的急性传染病；③血白细胞总数≥NO×NMV、中性

粒细胞百分比＞参考值上限（rik）、怀疑典型细

菌感染者；④有癫痫或高热惊厥史、严重营养不良、

免疫缺陷的患儿；⑤合并严重心、肝、肾、消化及

造血系统等严重原发病；⑥对试验药物或其成分过

敏者；⑦根据研究者的判断不宜入组者。=
NKR= =受试者退出标准（研究者决定退出）=

①出现过敏反应或严重不良事件，根据医生判

断应停止试验者；②用药后，患儿病情加重，并发

肺炎、中耳炎、鼻窦炎、喉炎等，应退出试验，按

无效病例处理，并采取有效治疗措施；③受试者依

从性差（试验用药依从性＜UMB或＞NOMB），或自

动中途换药或加用本方案禁止使用的中西药物者；

④各种原因的中途破盲者；⑤严重违反纳入或排除

标准，本不应随机化者（受试者决定退出）；⑥无

论何种原因，患者不愿意或不可能继续进行临床试

验，向主管医生提出退出试验要求而退出试验者；

⑦受试者虽未明确提出退出试验，但中途失访或不

再接受试验用药及检测者。=
NKS= =治疗方案=

试验组服用小儿肺热咳喘颗粒（海南葫芦娃制

药有限公司，批号 NQNNNU，每袋 Q= g）以及急支糖

浆模拟剂（海南葫芦娃制药有限公司，批号 NQNNMN，
每瓶装 NMM=mi），对照组服用急支糖浆（太极集团

浙江东方制药有限公司，批号 NQNMMUSM，每瓶装

NMM=mi）以及小儿肺热咳喘颗粒模拟剂（海南葫芦

娃制药有限公司，批号 NQNNMN，每袋 Q=g），疗程均

为 R= d。具体用量：小儿肺热咳喘颗粒及其模拟剂

（Q=gL袋），开水冲服，N～P岁 N次 N袋，N日 P次；

Q～T岁 N次 N袋，N日 Q次；T岁以上 N次 O袋，N
日 P次。急支糖浆及其模拟剂（NMM=miL瓶），口服，

N～P岁 N次 T=mi，Q～T岁 N次 NM=mi，T岁以上 N
次 NR=mi，N日 P次。=

合并用药规定：试验过程中，规定不得使用抗

生素、抗病毒药，以及具有止咳、化痰、平喘作用

的中西药物；对体温＜PUKR=℃的发热患者可以采用

物理降温，包括温水浴或降温贴；对体温≥PUKR=℃
的患者采用药物降温，给予口服解热镇痛药（如布

洛芬混悬液）。=
NKT= =有效性评价=
NKTKN= =评价指标与观测时点= =①疾病疗效；②中医

证候疗效；③单项症状消失率；④并发症发生率。

用药满 P、R=d记录并评价，以疾病疗效为主要评价

指标。=
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NKTKO= = 中医证候分级量化标准 = = 辨证标准指标

①～⑤按无、轻、中、重，分别赋 M、N、O、P分；

⑥～⑨按无、有，分别赋 M、N分。=
NKTKP= =疗效判定标准=
= = = = ENF=疾病疗效判定标准：①临床痊愈：指治疗

后体温正常，疾病症状（指标①～⑤）积分和减

少≥VMB；②显效：指治疗后体温正常，疾病症状

积分和减少≥TMB且＜VMB；③有效：指治疗后体

温正常，疾病症状积分和减少≥PMB且＜TMB；④

无效：指治疗前发热者，治疗后体温未恢复到正常，

或疾病症状积分和减少＜PMB。=
总有效率＝E临床痊愈例数＋显效例数＋有效例数FL总例数=

EOF=中医证候疗效判定标准：①临床痊愈：证候

积分和减少≥VMB；②显效：证候积分和减少≥TMB
且＜VMB；③有效：证候积分和减少≥PMB且＜TMB；

④无效：证候积分和减少＜PMB。=
证候积分和＝症状积分和＋舌脉指纹积分和=

总有效率＝E临床痊愈例数＋显效例数＋有效例数FL总例数=

NKU= =安全性评价=
NKUKN= =评价指标与观测时点= =①可能发生的临床

不良事件/反应发生率；②一般体检项目，包括血

压、呼吸、体温、心率等；③血、尿常规，肝功能

丙氨酸转氨酶（Aiq），肾功能血尿素氮（Brk）
和肌酐（Cr），心电图等实验室检查。随时观察可

能发生的临床不良事件/反应，其他指标于基线、

用药结束时访视检查。治疗前正常但治疗后异常

者，应定期复查至随访终点。=
NKUKO= =不良事件的判断= =采用卫生部药品不良反

应监察中心推荐的标准（NVVQ年版）xRz，分为肯定、

很可能、可能、可疑、不可能，将前 Q项视为药物

的不良反应。=
NKV= =统计学方法=

使用 pAp= sVKO 软件进行统计分析，根据资料

性质的不同，分别采用 t检验、协方差分析、检验、

cisher精确概率法、tilcoxon秩和检验。主要疗效

指标的比较，考虑中心效应，采用 Cje 检验。假

设检验统一使用双侧检验，取 α＝MKMR。非劣效性

检验，取单侧 α＝MKMOR，β＝MKO，Δ＝−MKNR。=
O= =结果=
OKN= =入组情况=

共入选受试者 ONM例，其中，试验组、对照组

各 NMR例；剔除 P例，脱落 Q例；按统计分析计划，

OMP例患者进入符合方案数据集（mmp），包括试验

组 NMN例、对照组 NMO例；OMT例患者进入全分析

数据集（cAp）进行 fqq分析，包括试验组 NMP例、

对照组 NMQ例；OMU例患者进入安全性数据集（pp），
包括试验组、对照组各 NMQ例。=
OKO= =可比性分析=

全部进入 cAp、mmp分析集的受试者，其基线

特征包括人口学资料、病程、病史、合并疾病、治

疗前合并用药、中医证候、生命体征、体格检查、

白细胞及其分类、u线胸片等，两组之间差异均无

显著性意义（m＞MKMR），具有可比性。=
OKP= =疾病疗效分析=

两组疾病疗效的总有效率经中心分层的 Cje
法统计，结果显示，差异无统计学意义（Cje＝
MKMMO=P，m＝MKVSN=R）；两组非劣效检验，总有效率

差值的 VRB可信区间为（−RKPVB，RKPNB），在单侧

α＝MKMOR，β＝MKO，Δ＝−MKNR 的条件下，试验组的

疾病疗效不劣于对照组。cAp分析与 mmp分析结论

一致。见表 N。=
OKQ= =证候疗效分析=

两组证候疗效的总有效率经中心分层的 Cje
法统计，结果显示，差异无统计学意义（Cje＝
MKNVS=M，m＝MKSRT=V）；两组非劣效检验，总有效率

差值的 VRB可信区间为（−RKOTB，PKORB），在单侧

α＝MKMOR，β＝MKO，Δ＝−MKNR 的条件下，试验组的

中医证候疗效不劣于对照组。cAp分析与 mmp分析

结论一致。见表 O。=
OKR= =单项症状消失率的比较=

两组单项症状消失率采用检验统计，结果显

示，咽红肿或痛症状消失率试验组优于对照组，差

异有统计学意义（m＜MKMR），其他均无统计学差异。

mmp分析与 cAp分析结论一致。见表 P。=

表 N= =两组疾病疗效比较= EmmpF=
Table=N= =Comparison=on=therapeutic=effect=of=cases=in=two=groups=EmmpF=

组别= 例数=
临床痊愈= 显效= 有效= 无效=

总有效率LB=
例数= 占比LB= 例数= 占比LB= 例数= 占比LB= 例数= 占比LB=

试验= NMN= NP= NOKUT= RT= RSKQQ= OT= OSKTP= Q= PKVS= VSKMQ=
对照= NMO= NV= NUKSP= QM= PVKOO= PV= PUKOQ= Q= PKVO= VSKMU=
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表 O= =两组证候疗效比较= EmmpF=
Table=O= =Comparison=on=symptom=therapeutic=effect=of=cases=in=two=groups=EmmpF=

组别= 例数=
临床痊愈= 显效= 有效= 无效=

总有效率LB=
例数= 占比LB= 例数= 占比LB= 例数= 占比LB= 例数= 占比LB=

试验= NMN= ON= OMKTV= RO= RNKQV= OR= OQKTR= P= OKVT= VTKMP=

对照= NMO= OQ= OPKRP= QP= QOKNS= PP= POKPR= O= NKVS= VUKMQ=

表 P= =两组单项症状消失率比较= EmmpF=
Table=P= =Comparison=on=disappearance=rate=of=single=symptom=of=cases=in=two=groups=EmmpF=

组别=
单项症状消失率LB=E消失例数L总例数F=

咽红肿或痛= 咳嗽= 咯痰= 浊涕= 发热=

试验= RTKQP=ERULNMNFG= NSKUP=ENTLNMNF= PTKSO=EPULNMNF= VMKSP=EUTLVSF= VTKQM=ETRLTTF= =
对照= QPKNQ=EQQLNMOF= OMKRV=EONLNMOF= QSKMU=EQTLNMOF= UQKPU=EUNLVSF= VTKQQ=ETSLTUF=

组别=
单项症状消失率LB=E消失例数L总例数F=

大便干燥= 舌质= 舌苔= 脉象/指纹= =
试验= VOKUS=ENPLNQF= SNKPV=ESOLNMNF= UOKQT=EUMLVTF= UQKNS=EURLNMNF= =
对照= VMKVN=EOMLOOF= SOKTR=ESQLNMOF= TOKRR=ETQLNMOF= UNKMM=EUNLNMMF= =

与对照组比较：Gm＜MKMR=
Gm Y=MKMR=vs=control=group=

OKS= =并发症发生率=
试验过程中，试验组、对照组各出现 O例并发

症，试验组为化脓性扁桃体炎、肺炎，对照组均为

肺炎。两组并发症发生率比较，差异无统计学意义

（m＞MKMR）。=
OKT= =依从性分析=

除 P例剔除或脱落病例外，其余 OMT例依从性

均在 UMB～NOMB，依从性良好，两组比较，差异无

统计学意义（m＞MKMR）。=
OKU= =安全性分析=

本试验（试验组、对照组各 NMQ 例）中，未发

现临床不良事件。两组用药前后生命体征变化、血

尿常规、肝肾功能、心电图等检查的异转率（疗前

正常、疗后异常和疗前异常、疗后加重的百分率）

比较，差异均无统计学意义。实验室指标包括血、

尿常规，肝功能丙氨酸转氨酶（Aiq），肾功能血尿

素氮（Brk）和肌酐（Cr），心电图，经研究者判断，

均未发现与小儿肺热咳喘颗粒有关的不良反应。=
P= =讨论=

急性咽J气管炎的病名见于 fCaJNM，指上呼吸

道与气管、支气管的急性感染性炎症，临床主要表

现为咽红肿或痛、咳嗽、咯痰，或见鼻塞流涕等，

是儿科临床常见病。中医儿科学所称的“小儿感冒

夹痰”，属于本病范畴，指炎症主要累及鼻、咽、

气管、主支气管而言，是因小儿肺脏娇嫩，感邪后

外邪束肺，肺失宣肃，津液不能正常敷布，导致凝

聚成痰，痰涌气道，从而表现为感冒症状基础上的

咳嗽加剧、喉间痰鸣xSz。=
小儿肺热咳喘颗粒由麻黄、苦杏仁、生石膏、

甘草、金银花、连翘、知母、黄芩、板蓝根、麦冬、

鱼腥草组成，具有清热解毒、宣肺止咳、化痰平喘

之功效，适用于感冒、支气管炎、喘息性支气管炎、

支气管肺炎属痰热壅肺证者。观其药物组成，适用

于小儿风热感冒夹痰证，且有临床研究表明，该药

及其口服液剂型对于小儿急性上呼吸道感染风热

证具有较好疗效xTJVz。=
为评价小儿肺热咳喘颗粒治疗小儿急性咽J气

管炎（感冒风热夹痰证）的有效性，试验设计采用

了随机双盲、阳性药平行对照、非劣效检验、多中

心临床研究的方法。阳性药选择儿科临床常用的急

支糖浆。该药清热化痰、宣肺止咳，主治急性支气

管炎、慢性支气管炎急性发作属外感风热证者，其

药物组成和功效主治，与试验药同类可比，且具有

儿童用药的用法用量。有研究表明，该药治疗急性

上呼吸道感染、支气管炎及肺炎，疗效显著xNMJNNz。=
研究结果表明，小儿肺热咳喘颗粒治疗小儿急

性咽J气管炎（感冒风热夹痰证）的疾病疗效、证候

疗效均不劣于急支糖浆，且对咽红肿或痛的治疗消
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失率高于急支糖浆，说明该药对小儿急性咽J气管炎

具有良好的治疗作用。研究中，两组均未发现临床

不良事件，各项实验室指标也未发现具有临床意义

的异常改变。此外，本品临床应用的依从性较好，

其口感和剂型均适用于儿童，值得临床推广。=
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