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细菌溶解产物胶囊联合匹多莫德治疗儿童反复呼吸道感染的临床研究 

王  芳 
鄂州市妇幼保健院 儿科，湖北 鄂州  436099 

摘  要：目的  探究细菌溶解产物胶囊联合匹多莫德治疗儿童反复呼吸道感染的临床疗效。方法  选取 2014 年 6 月—2015
年 1 月在鄂州市妇幼保健院儿科接受治疗的反复呼吸道感染患儿 88 例为研究对象，根据治疗方案的不同分为对照组和治疗

组，每组各 44 例。对照组口服匹多莫德颗粒，400 mg/次，2 次/d，治疗 2 周后调整为 1 次/d。治疗组在对照组基础上口服

细菌溶解产物胶囊，1 粒/d，连用 10 d，停用 20 d，循环 3 次。两组患者连续治疗 3 个月，并随访 6 个月。观察两组的临床

疗效，比较两组患儿的血清细胞因子水平、体液免疫功能。结果  治疗后，对照组和治疗组的总有效率分别为 81.82%、95.45%，

两组比较差异有统计学意义（P＜0.05）。治疗后，两组患儿白细胞介素-6（IL-6）、白细胞介素-10（IL-10）水平显著降低，

而白细胞介素-12（IL-12）、γ-干扰素（IFN-γ）水平显著升高，同组治疗前后比较差异具有统计学意义（P＜0.05）；且治疗

组这些观察指标的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）。治疗后，两组患儿免疫球蛋白 A（IgA）

和免疫球蛋白 G（IgG）水平显著升高，而免疫球蛋白 E（IgE）水平显著降低，同组治疗前后比较差异具有统计学意义（P＜
0.05）；且治疗组这些观察指标的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）。治疗后，治疗组患

儿反复呼吸道感染发作次数、退热时间、咳嗽消失时间及肺部啰音消失时间的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）。结论  细菌溶解产物胶囊联合匹多莫德治疗儿童反复呼吸道感染具有较好的临床疗效，可改善机体

免疫功能，减少反复呼吸道感染发作次数，缩短退热时间、咳嗽时间及肺部啰音消失时间，具有一定的临床推广应用价值。 
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Clinical study on Bacterial Lysates Capsules combined with pidotimod in treatment 
of recurrent respiratory tract infections in children 

WANG Fang 
Department of Pediatrics, Ezhou Meternal and Child Health Hospital, Ezhou 436099, China 

Abstract: Objective  To explore the clinical efficacy of Bacterial Lysates Capsules combined with pidotimod in treatment of 
recurrent respiratory tract infections in children. Methods  Children (88 cases) with recurrent respiratory tract infections in 
Department of Pediatrics of Ezhou Meternal and Child Health Hospital from June 2013 to January 2015 were enrolled in this study. 
According to the different treatment plans, children were divided into control and treatment groups, and each group had 44 cases. 
Children in the control group were po administered with Pidotimod Granules, 400 mg/time, twice daily, and the frequency of drug 
administration was adjusted to once daily after 2 weeks treatment. Children in the treatment group were po administered with 
Bacterial Lysates Capsules on the basis of the control group, 1 grain/time, and the medication was stopped for 20 d after 2 weeks 
treatment, cycled for 3 times. Children in two groups were treated for 3 months, and followed up for 6 months. After treatment, 
the clinical efficacies were evaluated, and the serum levels of cytokines and immune function in two groups were compared. 
Results  After treatment, the clinical efficacies in the control and treatment groups were 81.82% and 95.45%, respectively, and there 
was difference between two groups  (P < 0.05). After treatment, IL-6 and IL-10 in two groups were significantly decreased, but IL-12 
and IFN-γ in two groups were significantly increased, and the difference was statistically significant in the same group (P < 0.05). And 
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 and IgG in two groups were significantly increased, but IgE in two groups were 
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significantly decreased, and the difference was statistically significant in the same group (P < 0.05). And 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, attack frequency of recurrent respiratory tract infections, antifebrile time, cough disappeared time, and lung rale 
disappeared time in the treatment group were significantly better than those in the control group, and there was difference between two 
groups (P < 0.05). Conclusion  Bacterial Lysates Capsules combined with pidotimod has the clinical curative effect in treatment of 
recurrent respiratory tract infections in children, and can improve immune function, reduce the attack frequency of recurrent respiratory 
tract infections, shorten antifebrile time, cough disappeared time, and lung rale disappeared time, which has a certain clinical 
application value.  
Key words: Bacterial Lysates Capsules; Pidotimod Granules; recurrent respiratory tract infections in children; cytokines; immunologic 
function 
 

在儿童呼吸道疾病中反复呼吸道感染是比较常

见的，其好发于 2～6 岁的儿童，其特点为病程长、

易反复发作等[1-2]，临床上以反复发热，咳嗽，咳痰，

不耐风寒等为主要表现。反复呼吸道感染属于一种

综合性疾病，病因复杂，可能与机体的免疫功能低

下、先天性因素、微量元素缺乏等有关，如不及时

治疗容易引起心肌炎、肺炎、哮喘、肾炎等疾病，

严重影响患儿的生长发育以及身体健康[3]。匹多莫

德为人工合成的一种免疫调节剂，可改善患儿的免

疫功能，对治疗儿童反复呼吸道感染有着一定的作

用；而细菌溶解产物胶囊除了具有调节机体免疫功

能的作用外还具有抗病毒的作用[4]。基于以上两种

药物的药理作用，本研究应用细菌溶解产物胶囊联

合匹多莫德治疗儿童反复呼吸道感染，取得了满意

的临床效果。 
1  资料与方法 
1.1  一般资料 

选取 2014 年 6 月—2015 年 1 月在鄂州市妇幼

保健院儿科接受治疗的反复呼吸道感染患儿 88 例

为研究对象。其中男 45 例，女 43 例；年龄 2～10
岁，平均年龄（4.55±1.32）岁；年发作次数 8～16
次，平均（9.32±1.48）次。患儿均符合《实用内科》

中反复呼吸道感染的诊疗标准[5]。所有患儿都签署

知情同意书。 
排除标准：（1）过敏体质的患儿；（2）存在严

重器质性病变和肝、肾功能性障碍的患儿；（3）患

有免疫性疾病的患儿；（4）近期应用过免疫调节剂

的患儿。 
1.2  药物 

细菌溶解产物胶囊由瑞士欧姆制药有限公司生

产，规格 3.5 mg/粒，产品批号 20130208；匹多莫

德颗粒由浙江仙琚制药股份有限公司生产，规格 2 
g∶0.4 g/袋，产品批号 130312。 

1.3  分组和治疗方法   
所有患儿根据治疗方案的不同分为对照组和治

疗组，每组各 44 例。其中对照组男 22 例，女 22
例；年龄 2～9 岁，平均（4.51±1.23）岁；年发作

次数 9～16 次，平均（9.25±1.36）次。治疗组男

23 例，女 21 例；年龄 2～10 岁，平均（4.48±1.25）
岁；年发作次数 8～12 次，平均（9.13±1.53）次。

两组患儿一般临床资料比较差异均无统计学意义，

具有可比性。 
所有患儿都给予止咳、祛痰、解热和抗感染治

疗。对照组口服匹多莫德颗粒，400 mg/次，2 次/d，
治疗 2 周后调整为 1 次/d。治疗组在对照组基础上口

服细菌溶解产物胶囊，1 粒/d，连用 10 d，停用 20 d，
循环 3 次。两组连续治疗 3 个月，并随访 6 个月。 
1.4  疗效判定标准[6]   

停药半年内没有发生呼吸道感染或者发生 1 次

者为显效；停药半年内呼吸道感染次数没有明显减

少或者次数没有明显减少，但每次病情均较前减轻，

治疗疗程也较前段者为有效；停药半年内呼吸道感

染次数和病程均没有明显变化者为无效。 
总有效率＝（显效＋有效）/总例数 

1.5  观察指标   
所有患儿均在治疗前和治疗结束后清晨空腹抽

取肘静脉血 4 mL，保存备用。采用酶联免疫吸附法

检测血清白细胞介素-6（IL-6）、白细胞介素-10
（IL-10）、γ-干扰素（IFN-γ）和白细胞介素-12（IL-12）
水平；采用免疫透射比浊法测定血清免疫球蛋白 A
（IgA）、免疫球蛋白 G（IgG）及免疫球蛋白 E（IgE）
水平；所有操作步骤均严格按照试剂盒内说明书进

行操作。观察两组反复呼吸道感染发作次数、退热

时间、咳嗽消失时间及肺部啰音消失时间。 
1.6  不良反应   

观察治疗过程中两组患者的恶心、头晕等不良
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反应发生情况。 
1.7  统计学方法   

采用 SPSS 19.0 软件进行统计学分析，连续变

量分析使用 t 检验，率的比较选用 χ2检验。 
2  结果 
2.1  两组临床疗效比较   

治疗后，对照组显效 25 例，有效 11 例，总有

效率为 81.82%；治疗组显效 30 例，有效 12 例，总

有效率为 95.45%，两组总有效率比较差异有统计学

意义（P＜0.05），见表 1。 
2.2  两组细胞因子比较 

治疗前，两组患儿血清细胞因子间没有明显差

别。治疗后，两组患儿 IL-6、IL-10 水平显著降低，

而 IL-12、IFN-γ水平显著升高，同组治疗前后比较

差异具有统计学意义（P＜0.05）；且治疗组这些观

察指标的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 2。 

2.3  两组免疫功能比较 
治疗前，两组患儿血清体液免疫因子间没有明

显差别。治疗后，两组患儿 IgA 和 IgG 水平显著升

高，而 IgE 水平显著降低，同组治疗前后比较差异

具有统计学意义（P＜0.05）；且治疗组这些观察指

标的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 3。 
2.4  两组临床症状比较 

治疗后，治疗组患儿反复呼吸道感染发作次数、

退热时间、咳嗽消失时间及肺部啰音消失时间的改

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  两组不良反应比较  

所有患儿均未发生严重不良反应。对照出现 2 例

恶心、1 例头晕，不良反应发生率为 6.82%；治疗组

出现 3 例恶心、1 例头晕，不良反应发生率为 9.09%，

两组不良反应发生率比较差异无统计学意义。 

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

组别 n/例 显效/例 有效/例 无效/例 总有效率/% 

对照 44 25 11 8 81.82 

治疗 44 30 12 2 95.45* 

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

表 2  两组细胞因子比较（⎯x ± s，n = 44） 
Table 2  Comparison on cytokines between two groups (⎯x ± s, n = 44 ) 

组别 观察时间 IL-6/(ng·L−1) IL-10/(ng·L−1) IL-12/(ng·L−1) IFN-γ/(ng·L−1) 

治疗前 80.17±5.88 146.79±22.83 1.66±0.71 80.91±8.82 对照 

治疗后 60.47±5.94* 103.52±15.86* 2.67±0.68* 93.54±9.33* 

治疗前 80.19±5.86 146.87±22.74 1.67±0.68 80.87±8.74 治疗 

治疗后 39.62±5.43*▲ 81.42±15.63*▲ 4.39±0.63*▲ 116.75±9.67*▲ 

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 3  两组免疫功能比较（⎯x ± s，n = 44） 
Table 3  Comparison on immune function between two groups (⎯x ± s, n = 44 ) 

组别 观察时间 IgA/(g·L−1) IgG/(g·L−1) IgE/(IU·mL−1) 

治疗前 0.48±0.13 7.25±1.24 241.58±17.79 对照 

治疗后 1.29±0.25* 8.29±1.74* 198.72±10.85* 

治疗前 0.49±0.12 7.23±1.12 241.63±17.84 治疗 

治疗后 2.48±0.23*▲ 11.22±1.86*▲ 126.55±10.62*▲ 

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 
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表 4  两组临床症状比较（⎯x ± s，n = 44） 
Table 4  Comparison on clinical symptom between two groups (⎯x ± s, n = 44 ) 

组别 反复呼吸道感染发作次数/次 退热时间/d 咳嗽消失时间/d 肺部啰音消失时间/d 

对照 4.36±1.22 7.52±1.33 11.28±2.18 8.81±1.82 

治疗 1.53±0.45* 3.42±1.25* 7.68±1.55* 5.32±1.45* 

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

3  讨论 
反复呼吸道感染是指 1 年内上下呼吸道感染发

作的次数比较频繁，且超过 7 次以上。近年来，有

关研究表明，反复呼吸道感染患儿的机体细胞免疫

和体液免疫能力低下，这可能就是导致反复呼吸道

感染诱发并使得病程迁延的主要因素[7-8]。所以对反

复呼吸道感染的治疗要以提高患儿机体的免疫功能

为主。 
匹多莫德一种口服的免疫调节剂，它是通过作

用在免疫反应的不同阶段来增强机体免疫能力，它

可刺激机体非特异性自然免疫系统，使得自然杀伤

细胞的活性增强，还能增强中性粒细胞以及单核巨

噬细胞的趋化性、吞噬以及杀伤能力，促进淋巴细

胞增值，在机体免疫能力低下时可刺激 IL-2 和

IFN-γ 的合成与释放，进而调节细胞免疫使其逐渐

恢复正常。同时，匹多莫德还可以刺激 B 淋巴细胞

增值与产生相关抗体，进而改善机体的体液免疫功

能[9]。相关研究表明，虽然匹多莫德对细菌和病毒

不能起到直接杀灭的作用，但可通过增强机体的免

疫能力，来发挥其明显的抗菌和抗病毒的作用[10]。 
细菌溶解产物胶囊为 8 种常见呼吸道细菌（即

流感嗜血杆菌、草绿色链球菌、肺炎克雷伯菌、肺

炎双球菌、臭鼻克雷伯菌、化脓性链球菌、金黄色

葡萄球菌、卡他奈瑟菌）的冻干溶解物。细菌溶解

产物胶囊口服入胃后，其将活性成分以分子形式透

小肠绒毛进入肠道淋巴滤泡，并由树突状细胞摄取

和加工细菌溶解产物抗原，在传递给 T 淋巴细胞，

被激活的 T 淋巴细胞移动到肠系膜淋巴结处就会分

化成 Th1 和 Th2 细胞。活化的免疫细胞和分泌性抗

体经血管、淋巴管移行到其他淋巴组织，在肺、支

气管发生渗出或外渗作用，当外来病原突破呼吸道

黏膜屏障，免疫细胞和抗体到达靶部位，IgA 识别

并包被病原，巨噬细胞识别被调理的病原吞噬杀灭

病原，清除感染[11]。细菌溶解产物胶囊与匹多莫德

联用，不仅能够增强临床疗效，还能明显的发挥出

解热降温和抗病毒等作用；不仅加强了对患儿病因

的治疗，还有效的改善了患儿机体的免疫能力，进

而减轻患儿机体自身应激反应的水平，对机体起到

保护作用。 
反复呼吸道感染的发生、发展与 Th1/Th2 的免

疫漂移有着极大的相关性。Th1 细胞因子有抗炎作

用，能够对 IgE 等免疫球蛋白所导致的变态反应起

到拮抗作用；而 Th2 细胞因子则有促炎作用，能够

诱导 IgE 介导的免疫反应，引发炎症级联反应[12]。

本研究中，同对照组相比，治疗组患儿血清 IL-12、
IFN-γ水平显著升高，而 IL-6、IL-10 水平显著降低

（P＜0.05），说明细菌溶解产物胶囊与匹多莫德联用

可上调儿童反复呼吸道感染所致的 IL-12、IFN-γ等
Th1 型细胞因子的低表达，并下调 IL-6、IL-10 等

Th2 型细胞因子的高表达，进而纠正机体 Th1/Th2
的免疫漂移。 

体液免疫的重要组成成分为 IgA、IgG、IgE 及

IgM 等免疫球蛋白。IgA 和 IgG 是机体体液免疫中

为重要的有效分子，是反应机体体液免疫的敏感

性指标[13]。IgE 能够刺激嗜酸性粒细胞和肥大细胞

释放组胺等炎症介质，进而诱导呼吸道炎症发生。

所以患儿免疫球蛋白表达的高低对其反复呼吸道感

染有着绝对的影响[14]。本研究中，同对照组相比，

治疗组患儿血清 IgE 水平显著降低，IgA、IgG 水平

显著升高（P＜0.05），说明细菌溶解产物胶囊与匹

多莫德联用能够纠正患儿反复呼吸道感染所导致的

体液免疫失衡。本次研究中，两组患儿在治疗过程

中的不良反应发生情况上却没有明显差别；在随访

期间，治疗组患儿反复呼吸道感染发作次数、退热

时间、咳嗽时间、肺部啰音消失时间改善情况均好

于对照组（P＜0.05）；对照组与治疗组总有效率分

别为 81.82%、95.45%，两组比较差异具有统计学意

义（P＜0.05），这可能与细菌溶解产物胶囊联合匹

多莫德增强机体免疫能力有关。 
综上所述，细菌溶解产物胶囊联合匹多莫德治

疗儿童反复呼吸道感染具有较好的临床疗效，可改

善机体免疫功能，减少反复呼吸道感染发作次数，
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缩短退热时间、咳嗽时间及肺部啰音消失时间，具

有一定的临床推广应用价值。 
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