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山腊梅叶颗粒联合利巴韦林治疗儿童急性上呼吸道感染的临床研究 

周宝旺 
上海交通大学附属第六人民医院 儿科，上海  200233 

摘  要：目的  探讨山蜡梅叶颗粒联合利巴韦林注射液治疗儿童急性上呼吸道感染的疗效及安全性。方法  选取 2014 年 1
月—2015 年 1 月上海交通大学附属上海市第六人民医院收治的急性上呼吸道感染患儿 128 例，随机分为对照组和治疗组，

每组各 64 例。对照组静脉滴注利巴韦林注射液，10 mg/kg，1 次/d，7 d 为 1 疗程。治疗组在对照组基础上，口服山蜡梅叶

颗粒，1 袋/次，3 次/d，7 d 为 1 疗程。观察两组的临床疗效，同时比较两组治疗前后患者临床症状改善时间、住院时间、

血常规、免疫功能指标、不良反应的情况。结果  治疗后，对照组和治疗组的总有效率分别为 89.06%、98.44%，两组比较

差异有统计学意义（P＜0.05）。治疗后，治疗组患者体温正常、咳嗽消失、咽痛充血、扁桃体发炎、流涕鼻塞的改善时间及

住院时间显著低于对照组，两组比较差异有统计学意义（P＜0.05）。治疗后，两组白细胞（WBC）计数显著升高，淋巴细

胞比例显著下降，同组治疗前后比较差异有统计学意义（P＜0.05）；治疗 3 d 后，治疗组这些观察指标改善程度优于对照组，

两组比较差异具有统计学意义（P＜0.05）。治疗后，两组患者免疫球蛋白 A（IgA）、免疫球蛋白 E（IgE）、免疫球蛋白 M
（IgM）、血清腺普脱氨酶（ADA）均显著降低，免疫球蛋白 G（IgG）显著升高，同组治疗前后比较差异有统计学意义（P＜
0.05）；且治疗组这些观察指标改善程度明显优于对照组，两组比较差异具有统计学意义（P＜0.05）。对照组和治疗组的不

良反应发生率分别为 18.75%、6.25%，两组比较差异有统计学意义（P＜0.05）。结论  山蜡梅叶颗粒联合利巴韦林注射液治

疗儿童急性上呼吸道感染疗效较好，能快速改善临床症状，缩短住院时间，不良反应少，具有一定的临床推广应用价值。 
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Clinical study on Shanlameiye Granules with ribavirin in treatment of pediatric 
acute upper respiratory infection 

ZHOU Bao-wang 
Department of Pediatrics, Shanghai the Sixth People’s Hospital Affiliated to Shanghai Jiao Tong University, Shanghai 200233, China 

Abstract: Objective  To investigate the clinical effect and safety of Shanlameiye Granules with Ribavirin Injection in treatment of 
pediatric acute upper respiratory infection. Methods  Children (128 cases) with acute upper respiratory infection in Shanghai the Sixth 
People’s Hospital Affiliated to Shanghai Jiao Tong University from January 2014 to January 2015 were randomly divided into control 
and treatment groups, and each group had 64 cases. Patients in the control group were iv administered with Ribavirin Injection, 10 
mg/kg, once daily, 7 d as one course. Patients in the treatment group were po administered with Shanlameiye Granules on the basis of 
control group, 1 bag/time, three time daily, 7 d as one course. After treatment, the clinical efficacies were evaluated, and the 
improvement time of clinical symptoms, hospital stay time, blood routine, immune function indexes, and adverse reaction in two 
groups before and after treatment were compared. Results  After treatment, the clinical efficacies in the control and treatment groups 
were 89.06% and 98.44%, respectively, and there was difference between two groups (P < 0.05). After treatment, the time of 
hospitalization and the clinical symptom improvement including normal temperature, cough disappeared, pharyngalgia and hyperemia, 
infection of tonsil, and runny nose and nasal congestion in the treatment group were significantly lower than those in the control 
group, and there were differences between two groups (P < 0.05). After treatment, WBC in two groups were significantly increased, 
but lymphocyte ratio in two groups were significantly decreased, and the difference was statistically significant in the same group (P < 
0.05). After treatment for 3 d, the observational indexes in the treatment group were significantly better than those in the control group, 
with significant difference between two groups (P < 0.05). After treatment, IgA, IgE, IgM, and ADA in two groups were significantly  
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decreased, but IgG in two groups were significantly increased, and the difference was statistically significant in the same group (P < 
0.05). After treatment, the observational indexes in the treatment group were significantly better than those in the control group, with 
significant difference between two groups (P < 0.05). The incidence of adverse reactions in control and treatment groups were 18.75% 
and 6.25%, respectively, and there was difference between two groups (P < 0.05). Conclusion  Shanlameiye Granules with Ribavirin 
Injection has clinical curative effect in treatment of pediatric acute upper respiratory infection, and can rapidly improve the clinical 
symptoms of patients, can shorten the time of hospitalization, less adverse reactions, which has a certain clinical application value.  
Key words: Shanlameiye Granules, Ribavirin Injection; pediatric acute upper respiratory infection; immunoglobulin 
 

小儿抵抗力差，急性上呼吸道感染发生率较高，

临床主要表现为发热、流涕、咳嗽等症。抗生素、

抗病毒类药物是治疗该症的主要方法，利巴韦林是

广谱强效抗病毒药物之一，能显著改善急性上呼吸

道感染患儿病情[1]。但因小儿抵抗能力弱，利巴韦

林虽起效快、疗效佳，但若长期用药易发生贫血、

皮疹、腹泻等不良反应。中医认为，儿童急性上呼

吸道感染治疗应在对症治疗的同时，逐步改善患儿

体质，增强免疫力[2]。山蜡梅叶颗粒的主要组分是山

蜡梅叶，具有解表祛风、清热解毒的功效，对改善

儿童急性上呼吸道感染病情具有重要的作用。山蜡

梅叶颗粒治疗儿童急性上呼吸道感染毒副作用少，

安全性及疗效均较为好[3]。基于此，本研究用山蜡梅

叶颗粒联合利巴韦林注射液对儿童急性上呼吸道感

染患儿进行治疗，以期能在快速改善患儿病情的同

时，循序渐进提升其抵抗力，取得了较好的疗效。 
1  资料与方法 
1.1  一般资料 

选取 2014 年 1 月—2015 年 1 月上海交通大

学附属上海市第六人民医院收治的急性上呼吸道

感染患儿 128 例，其中男 75 例，女 53 例；年龄

2～9 岁，平均（5.6±1.5）岁；病程 1～5 d，平

均（1.82±0.5）d。所有患儿均经伴有不同程度的

发热、流涕、咳嗽等症，符合《中药新药临床研究

指导原则（试行）》感冒（风热证）[4]、《内科学》

关于急性上呼吸道感染（普通感冒）诊断标准[5]，

且排除不能坚持服药、严重营养不良、对利巴韦林

过敏、心肝肾等功能不全或伴有精神病等。所有患

者均签署知情同意书。 
1.2  药物 

利巴韦林注射液由杭州民生药业有限公司生

产，规格 1 mL∶0.1 g，产品批号 131205；山蜡梅

叶颗粒由江西佑美制药有限公司生产，规格 10 g/
袋，产品批号 131012。 
1.3  分组和治疗方法 

所有患者随机分为对照组和治疗组，每组各 64

例。其中对照组男 37 例，女 27 例；年龄 2～8 岁，

平均（5.5±1.6）岁；病程 1～4.5 d，平均（1.80±
0.62）d。治疗组男 38 例，女 26 例；年龄 2.5～9 岁，

平均（5.6±1.4）岁；病程 1.5～5 d，平均（1.81±
0.6）d。两组患儿一般资料间没有明显差异，具有

可比性。 
对照组静脉滴注利巴韦林注射液，10 mg/kg，

1 次/1 d，7 d 为 1 疗程。治疗组在对照组基础上，

口服山蜡梅叶颗粒，1 袋/次，3 次/d，7 d 为 1 疗程。 
1.4  临床疗效判断标准[6] 

治愈：临床症状及体征完全消失，血常规显示

正常；显效：临床症状及体征明显改善，血常规显

示正常；有效：临床症状及体征有所改善，血常规

显示白细胞值接近正常；无效：临床症状、体征及

血常规均无改善，或加重。 
总有效率＝（治愈＋显效＋有效）/总例数 

1.5  观察指标 
观察并记录两组患儿临床症状改善时间及住院

时间。治疗前及治疗后 3 d、7 d 采集患儿静脉血液

5 mL 行血常规检验，比较两组患者白细胞（WBC）
计数、淋巴细胞比例的变化。治疗前后采用血清蛋

白醋酸纤维膜电泳法检测血清腺普脱氨酶（ADA），

采用双抗体夹心法检测免疫球蛋白，比较两组患者

ADA 和免疫球蛋白的变化。 
1.6  不良反应 

观察并记录两组患儿在治疗过程中有无贫血、

皮疹、腹泻等不良反应发生。 
不良反应发生率＝不良反应例数/总例数 

1.7  统计学方法 
本文研究中所有观察数据均录入 Excel 数据库

并采用 SPSS 17.0 统计学软件进行处理分析，所有

计量治疗均采取标准差  sx ± 表示，研究中的独立样

本采用 t 检验；计数资料采取 χ2 检验。 
2  结果 
2.1  两组临床疗效比较 

治疗后，对照组治愈 20 例，显效 20 例，有效
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17 例，总有效率 89.06%；治疗组治愈 30 例，显效

23 例，有效 10 例，总有效率 98.44%，两组总有效

率比较差异有统计学意义（P＜0.05），见表 1。 
2.2  两组临床症状改善时间及住院时间比较 

治疗后，两组患者肺部啰音改善时间差异无统

计学意义。治疗组患者体温正常、咳嗽消失、咽痛

充血、扁桃体发炎、流涕鼻塞的改善时间及住院时

间显著低于对照组，两组比较差异具有统计学意义

（P＜0.05），见表 2。 
2.3  两组血常规比较 

治疗前，两组患者 WBC 计数、淋巴细胞比例

差异无统计学意义。治疗后，两组患者 WBC 计数

显著升高，淋巴细胞比例显著下降，同组治疗前后

比较差异有统计学意义（P＜0.05）；治疗 3 d 后，治

疗组这些观察指标改善程度优于对照组，两组比较

差异具有统计学意义（P＜0.05）；治疗 7 d 后，两

组这些观察指标改善程度比较差异无统计学意义，

见表 3。 
2.4  两组免疫功能指标比较 

治疗前，两组患者免疫功能各项指标比较差异

无统计学意义。治疗后，两组患者免疫球蛋白 A
（IgA）、免疫球蛋白 E（IgE）、免疫球蛋白 M（IgM）、

ADA 均显著降低，免疫球蛋白 G（IgG）显著升高，

同组治疗前后比较差异有统计学意义（P＜0.05）；且

治疗组这些观察指标改善程度明显优于对照组，两

组比较差异具有统计学意义（P＜0.05），见表 4。 
2.5  两组不良反应情况比较 

治疗期间两组均无严重不良反应发生。对照组发

生贫血 4 例，皮疹 3 例，腹泻 4 例，其他 1 例，不良

反应发生率为 18.75%；治疗组发生贫血 1 例，皮疹 1
例，腹泻 2 例，不良反应发生率为 6.25%，两组不良

反应比较差异有统计学意义（P＜0.05），见表 5。 

表 1  两组临床疗效比较 
Table 1  Comparison on clinical efficacies between two groups 

组别 n/例 治愈/例 显效/例 有效/例 无效/例 总有效率/% 

对照 64 20 20 17 7 89.06 

治疗 64 30 23 10 1 98.44* 

与对照组比较：*P＜0.05 
*P < 0.05 vs control group 

表 2  两组临床症状改善时间及住院时间比较（⎯x ± s，n = 64） 
Table 2  Comparison on the time of clinical symptoms improvement and hospitalization between two groups (⎯x ± s, n = 64 ) 

临床症状改善时间/d 
组别 

体温正常 咳嗽消失 咽痛充血 肺部啰音 扁桃体发炎 流涕鼻塞 
住院时间/d

对照 2.8±1.5 3.2±1.5 3.2±1.4 4.5±1.3 5.8±1.2 3.1±1.4 7.5±1.6 

治疗 2.1±1.3* 2.2±1.3* 2.1±1.1* 4.1±1.1 4.5±1.2* 2.2±1.4* 5.7±1.1* 

与对照组比较：*P＜0.05 
*P < 0.05 vs control group 

表 3  两组血常规比较（⎯x ± s，n = 64） 
Table 3  Comparison on blood routine between two groups (⎯x ± s, n = 64 ) 

组别 观察时间 WBC 计数/(109·L−1) 淋巴细胞比例/% 

对照 治疗前 2.1±1.5 92.4±11.6 

 治疗 3 d 3.8±1.1* 70.8±6.2* 

 治疗 7 d 5.2±1.6* 52.6±7.5* 

治疗 治疗前 2.2±1.4 91.5±11.5 

 治疗 3 d 4.9±1.2*▲ 60.5±5.6*▲ 

 治疗 7 d 5.1±1.5* 50.4±7.2* 

与同组治疗前比较：*P＜0.05；与对照组治疗同期比较：
▲P＜0.05 

*P < 0.05 vs same group before treatment; ▲P < 0.05 vs control group after treatment in the same period 
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表 4  两组免疫功能指标比较（⎯x ± s，n = 64） 
Table 4  Comparison on immune function indexes between two groups (⎯x ± s, n = 64 ) 

组别 观察时间 IgA/(g·L−1) IgE/(g·L−1) IgM/(g·L−1) IgG/(g·L−1) ADA/(U·L−1) 

对照 治疗前 3.31±2.36 0.95±0.12 2.47±1.10 12.25±1.87 16.30±2.20 

 治疗后 2.93±2.05* 0.76±0.11* 1.75±1.24* 13.23±1.44* 14.95±2.85* 

治疗 治疗前 3.20±2.04 0.92±0.11 2.43±0.87 11.95±2.20 16.61±1.99 

 治疗后 2.13±2.15*▲ 0.32±0.13*▲ 1.19±1.72*▲ 14.32±1.33*▲ 13.45±2.35*▲ 

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  两组患者不良反应比较（⎯x ± s，n = 64） 
Table 1  Comparison on adverse reaction between two groups (⎯x ± s, n = 64 ) 

组别 贫血/例 皮疹/例 腹泻/例 其他/例 不良反应发生率/% 

对照 4 3 4 1 18.75 

治疗 1 1 2 0 6.25* 

与对照组比较：*P＜0.05 
*P < 0.05 vs control group 

3  讨论 
儿童急性上呼吸道感染多因病毒感染而致，治

疗不佳易发生脑炎、肾炎等严重并发症，严重影响

患儿生长发育和生命健康。该病起病急，转变快，

临床多给予化学药物治疗[7]。利巴韦林是广谱强效

抗病毒药物，主要用于病毒性疾病防治[8]。该药是

临床治疗儿童急性上呼吸道感染常用药物之一，可

在小儿病发期间，快速发挥药效改善患儿病情，疗

效确切。但小儿生长发育不全，免疫力低下，即使

病情有所好转，也易再逆转或复发。利巴韦林虽疗

效显著，但无法从根本上改善患儿体质，治愈后复

发率较高。加之利巴韦林会在红细胞内发生反应，

易发生贫血、皮疹、腹泻等不良反应[9]。 
中医理论认为，儿童急性上呼吸道感染属中医

学“感冒”范畴，临床主要表现为恶风寒、鼻塞、

鼻涕、咳嗽等症状，且多数患者伴有兼证，儿童多

表现为哭闹、烦躁不安等。同时，中医指出，儿童

急性上呼吸道感染治疗应以疏风解表为基本原则，

在对症治疗的同时，还应循序渐进改善患儿体质，

提高抵抗力，以免感染引其复发[10]。 
山蜡梅叶颗粒的主要组分是山蜡梅叶，具有辛

凉解表、清热解毒的功效，主要用于风热感冒，发

热，恶寒，咽痛等病症治疗。研究指出，山蜡梅叶

治疗儿童急性上呼吸道感染疗效确切，且治疗中未

发生毒副反应，安全性高[11]。还有研究指出，山蜡

梅叶属腊梅科腊梅属植物，其提取液能直接抑制、

杀灭病毒外，还能提高中性粒细胞及巨噬细胞对细

菌、病毒的吞噬能力，进而改善机体免疫功能[12-13]。

结合儿童急性上呼吸道感染患儿病情急促、转变快

的特征，而单纯中医治疗无法快速改善患儿病情，

因此将中西医结合，能利用两者优势，中和各自弊

端发挥最佳疗效。 
本研究中，治疗组即对儿童急性上呼吸道感染

患儿给予中西医结合治疗，从临床症状体征改善情

况来看，除肺部啰音消失时间比较差异较小外，其

他临床症状改善时间比较差异均具有统计学意义

（P＜0.05）。提示山腊梅叶颗粒联合利巴韦林注射液

治疗儿童急性上呼吸道感染能快速改善患儿病情，

避免病情加重危及患儿健康。同时，在治疗 3 d 后，

治疗组患儿 WBC 计数、淋巴细胞比例变化接近正

常，且改善程度显著优于对照组（P＜0.05）。免疫

球蛋白（IgA、IgE、IgM、IgG）在机体受抗原（如

病原体）刺激后产生，能与抗原起免疫反应，从而

阻断病原体对机体的危害。ADA 是一种与机体细胞

免疫活性有重要关系的核酸代谢酶。而检测机体免

疫球蛋白、ADA 指标值能判断机体免疫功能。本研

究中，两组患儿治疗前后免疫功能指标变化较大，

虽两组免疫功能均有明显改善，但治疗组改善情况

更佳，其中 IgA、IgE、IgM、ADA 值显著低于对照

组（P＜0.05），IgG 值显著高于对照组（P＜0.05）。
表明山腊梅叶颗粒联合利巴韦林注射液治疗儿童急

性上呼吸道感染能快速调节患儿免疫功能，促使血

细胞指标值恢复正常，并能有效调节机体免疫功能。

此外，从不良反应情况来看，治疗组不良反应发生
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率明显低于对照组（P＜0.05）。表明山腊梅叶颗粒

联合利巴韦林注射液治疗儿童急性上呼吸道感染安

全性较高，对患儿影响不大。 
综上所述，山蜡梅叶颗粒联合利巴韦林注射液

治疗儿童急性上呼吸道感染疗效较好，能快速改善

临床症状，缩短住院时间，不良反应少，值得进一

步研究和推广。但因儿童年龄小，治疗期间应详细

观察患儿各方面情况，若有不良反应发生应引起重

视，若不良反应久治不消，则应及时更换治疗方案，

以确保患儿健康。 
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