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摘  要：目的  参歧肠泰合剂联合口服补液盐散（Ⅲ）治疗儿童感染性腹泻的临床研究。方法  选取 2023 年 1 月—12 月秦

皇岛市妇幼保健院收治的 110 例感染性腹泻患儿作为研究对象，按随机数字表法将所有研究对象分为对照组和治疗组，每组

各 55 例。对照组予以口服补液盐散（Ⅲ），先将 1 袋口服补液盐散（Ⅲ）溶解于 250 mL 温开水，根据患儿脱水情况以 30～

50 mL/kg 剂量进行调节，4 h 内服用完毕，2 次/d。治疗组在对照组治疗基础上于餐前 30 min 口服参歧肠泰合剂，初次剂量

为 30 mL，维持剂量为 10 mL/次，3 次/d。两组患儿均持续治疗 7 d。观察两组的临床疗效，比较两组临床症状消失时间、治

疗前后肠道菌群变化及炎性因子[肿瘤坏死因子-α（TNF-α）、白细胞介素-10（IL-10）及白细胞介素-15（IL-15）]水平的变化

情况。结果  治疗后，治疗组总有效率是 98.18%，显著高于对照组的 87.27%（P＜0.05）。治疗后，治疗组患者退热时间、

止呕时间、止泻时间及病毒转阴时间均较对照组显著缩短（P＜0.05）。治疗后，两组乳杆菌、双歧杆菌均显著增加，而肠杆

菌显著降低（P＜0.05）；治疗后，治疗组肠道菌群改善情况优于对照组（P＜0.05）。治疗后，两组 TNF-α、IL-10 及 IL-15 水

平均较同组治疗前显著降低（P＜0.05）；治疗后，治疗组血清炎性因子显著低于对照组（P＜0.05）。结论  参歧肠泰合剂联

合口服补液盐散（Ⅲ）治疗儿童感染性腹泻有效性和安全性均较高，可降低患儿炎性因子水平，调节肠道菌群，缩短症状消

失时间。 
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Abstract: Objective  To explore the curative effect of Shenqi Changtai Mixture combined with Oral Rehydration Salts Powder (Ⅲ) 

in treatment of infectious diarrhea in children. Methods  A total of 110 children with infectious diarrhea admitted to the Maternal and 

Child Health Hospital of Qinhuangdao City from January 2023 to December were selected as the study objects, and all children were 

divided into control group and treatment group according to random number table method, with 55 cases in each group. Patients in the 

control group were given Oral Rehydration Salts Powder (Ⅲ), firstly, a bag of Oral Rehydration Salts Powder (Ⅲ) was dissolved in 

250 mL of warm water, adjusted at a dosage of 30 — 50 mL/kg according to the dehydration of the child, and was taken within 4 h, 

twice daily. Patients in the treatment group were po administered with Shenqi Changtai Mixture before meals on the basis of the control 

group, the initial dosage was 30 mL, and the maintenance dosage was 10 mL/time, 3 times daily. Both groups were treated for 7 d. The 

clinical efficacy of the two groups was observed, and the time for clinical symptoms to disappear, the changes of intestinal flora and 
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the levels of inflammatory factors (TNF-α, IL-10, and IL-15) before and after treatment were compared between two groups. Results  

After treatment, the total effective rate of treatment group was 98.18%, which was significantly higher than that of control group 

(87.27%, P < 0.05). After treatment, the antipyretic time, antinausea time, antidiarrheal time and virus negative time in treatment group 

were significantly shorter than those in control group (P < 0.05). After treatment, Lactobacillus and bifidobacterium were significantly 

increased in both groups, but enterobacterium was significantly decreased (P < 0.05). After treatment, the improvement of intestinal 

flora in treatment group was better than that in control group (P < 0.05). After treatment, the levels of TNF-α, IL-10 and IL-15 in two 

groups were significantly decreased compared with those before treatment (P < 0.05). After treatment, the serum inflammatory factors 

in treatment group were significantly lower than those in control group (P < 0.05). Conclusion  Shenqi Changtai Mixture combined 

with Oral Rehydration Salts Powder (Ⅲ) is effective and safe in treatment of infectious diarrhea in children, and can reduce the level 

of inflammatory factors in children, regulate intestinal flora, and shorten the time of symptom disappearance. 

Key words: Shenqi Changtai Mixture; Oral Rehydration Salts Powder (Ⅲ); infectious diarrhea; intestinal flora; TNF-α; IL-10; IL-15 

 

儿童感染性腹泻是临床儿科常见的疾病之一，

其发病原因主要因病菌感染引起肠道黏膜受损，导

致肠道功能紊乱，从而引发一系列胃肠道症状[1]。

沙门氏菌、志贺菌、空肠弯曲菌等是导致儿童感染

性腹泻常见致病菌，该病症状以腹泻腹痛、恶心呕

吐、发热及食欲不振等为主，一旦治疗不及时给患

儿身心健康带来极大影响。现阶段临床治疗感染性

腹泻多予以抗生素阻滞肠道致病菌，改善患儿胃肠

环境及症状，然而长期使用抗生素不仅会加重肠道

菌群紊乱，还会导致耐药性的产生，所以临床寻找

安全有效的治疗措施非常关键。由于感染性腹泻患

者其脱水症状明显，因此针对这类患者充分补液具

有重要价值，而口服补液盐散（Ⅲ）能及时为患者

补充水及电解质[2]。文献报道，益生菌能纠正肠道

菌群失衡，改善胃肠黏膜屏障功能[3]。参歧肠泰合

剂是一种由活性双歧杆菌和多种中药提取物组成的

复方制剂，被广泛用于脾胃气虚所致的大便稀溏、

食少腹胀[4]。本研究将肠泰合剂联合口服补液盐散

（Ⅲ）用于治疗儿童感染性腹泻，取得较好效果。 

1  资料与方法 

1.1  一般资料 

选取 2023 年 1 月—2023 年 12 月秦皇岛市妇幼

保健院收治的 110 例感染性腹泻患儿作为研究对

象，其中男 61 例，女 49 例；年龄 2～6 岁，平均

（3.06±0.60）岁；病程 3～15 h，平均病程（6.29±

1.68）h；脱水情况包括轻度 57 例、中度 53 例。本

研究经秦皇岛市妇幼保健院伦理委员会审批通过

（伦理编号 QHDFY-2023031013）。 

入选标准：所有患儿感染性腹泻诊断标准均与

《儿童急性感染性腹泻病诊疗规范(2020 年版)》[5]中

相关标准相符，入院前未接受抗菌药物或微生态调

节剂，患儿无意识或精神障碍，患儿家属对本研究

均知晓。 

排除标准：因寄生虫感染所引起的腹泻，非感

染性腹泻，合并消化道损伤、先天性胃肠畸形或其

他传染性疾病，并发严重器质性病变、免疫功能异

常等，对研究药物有禁忌或过敏。 

1.2  药物 

参歧肠泰合剂由重庆赛诺生物药业股份有限公

司生产，规格 10 mL/支，产品批号 20221016；口服

补液盐散（Ⅲ）由西安安健药业有限公司生产，规格

5.125 g：氯化钠 0.65 g，枸橼酸钠 0.725 g，氯化钾

0.375 g 和无水葡萄糖 3.375 g，产品批号 20221108。 

1.3  分组和治疗方法 

按随机数字表法将所有研究对象分为对照组

和治疗组，每组各 55 例。其中对照组男 32 例，女

23 例；年龄 2～6 岁，平均（3.10±0.58）岁；病程

3～14 h，平均（6.27±1.70）h；轻度脱水 27 例、

中度脱水 28 例。治疗组男 29 例，女 26 例；年龄

2～6 岁，平均（3.04±0.62）岁；病程 3～15 h，平

均（6.34±1.63）h；轻度脱水 30 例、中度脱水 25

例。两组基线资料比较无显著差异，可进行比较。 

两组均予以降温、止泻及鼓励适量饮食等治疗。

对照组予以口服补液盐散（Ⅲ），先将 1 袋口服补液

盐散（Ⅲ）溶解于 250 mL 温开水，根据患儿脱水情

况以 30～50 mL/kg 剂量进行调节，4 h 内服用完毕，

2 次/d。治疗组在对照组治疗基础上于餐前 30 min

口服参歧肠泰合剂，初次剂量为 30 mL，维持剂量

为 10 mL/次，3 次/d。两组患儿均持续治疗 7 d。 

1.4  临床疗效评价标准[6] 

治愈：治疗后患儿腹痛、发热等症状消失，大

便次数及形态均恢复至正常，粪便镜检显示为阴性；

有效：治疗后患儿腹痛、发热等症状较前恢复，大

便次数及形态均较前改善；无效：治疗后未达到以
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上标准或加重。 

总有效率＝（治愈例数＋有效例数）/总例数 

1.5  观察指标 

1.5.1  临床症状消失时间  包括退热时间、止呕时

间、止泻时间及病毒转阴时间。 

1.5.2  肠道菌群变化  治疗前后采集患儿粪便，借

助实时荧光定量法对患儿乳杆菌、双歧杆菌、肠杆

菌等肠道菌群水平进行检测。 

1.5.3  炎性因子水平  采集患儿空腹状态下 3 mL

肘静脉血，以 3 000 r/min 速率离心 10 min，随后收

集上清液备检，借助酶联免疫吸附法测定肿瘤坏死

因子-α（TNF-α）、白细胞介素-10（IL-10）及白细胞

介素-15（IL-15），检测试剂盒购于上海润成生物科

技有限公司。 

1.6  不良反应观察 

统计两组治疗期间药物不良反应，包括皮疹、

皮肤瘙痒、头晕等。 

1.7  统计学处理 

统计学软件为 SPSS 20.0，计数资料、计量资料

比较分别应用 χ2 检验或 t 检验。 

2  结果  

2.1  两组临床疗效比较 

治疗后，治疗组总有效率是 98.18%，显著高于

对照组的 87.27%（P＜0.05），见表 1。 

2.2  两组症状改善时间比较 

治疗后，治疗组患者退热时间、止呕时间、止

泻时间及病毒转阴时间均较对照组显著缩短（P＜

0.05），见表 2。 

2.3  两组肠道菌群改善情况比较 

治疗后，两组乳杆菌、双歧杆菌水平均显著增

加，而肠杆菌水平显著降低（P＜0.05）；治疗后，

治疗组肠道菌群改善情况优于对照组（P＜0.05），

见表 3。 

2.4  两组血清炎性因子比较 

治疗后，两组患儿 TNF-α、IL-10 及 IL-15 水平

均较同组治疗前显著降低（P＜0.05）；治疗后，治

疗组血清炎性因子显著低于对照组（P＜0.05），见

表 4。 

表 1  两组临床疗效比较 

Table 1  Comparison on clinical efficacy between two groups  

组别 n/例 治愈/例 有效/例 无效/例 总有效率/% 

对照 55 25 23 7 87.27 

治疗 55 33 21 1 98.18* 

与对照组比较：*P＜0.05。 

*P < 0.05 vs control group. 

表 2 两组症状改善时间比较（x ± s ） 

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

组别 n/例 
症状改善时间/h 

退热时间 止呕时间 止泻时间 病毒转阴时间 

对照 55 21.77±3.03 9.23±2.49 43.23±4.49 49.88±5.30 

治疗 55 19.55±3.74* 7.72±1.34* 40.12±5.64* 46.52±5.52* 

与对照组比较：*P＜0.05。 

*P < 0.05 vs control group. 

表 3  两组肠道菌群改善情况比较（x ± s ） 

Table 3  Comparison on improvement of intestinal flora between two groups (x ± s ) 

组别 n/例 
乳杆菌/(拷贝数∙g−1) 双歧杆菌/(拷贝数∙g−1) 肠杆菌/(拷贝数∙g−1) 

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 

对照 55 7.13±0.30 7.52±0.18* 7.42±0.29 7.93±0.26* 7.62±0.33 7.17±0.22* 

治疗 55 7.21±0.25 7.96±0.22*▲ 7.36±0.32 8.50±0.18*▲ 7.70±0.26 6.45±0.40*▲ 

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  两组炎性因子比较（x ± s ） 

Table 4  Comparison on inflammatory factors between two groups (x ± s ) 

组别 n/例 
TNF-α/(ng∙L−1) IL-10/(ng∙L−1) IL-15/(ng∙L−1) 

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 

对照 55 24.28±3.16 17.52±1.88* 67.33±3.39 49.00±2.26* 18.82±1.55 12.37±1.82* 

治疗 55 24.11±3.38 12.06±2.69*▲ 67.54±3.02 42.60±1.65*▲ 18.90±1.46 8.85±1.31*▲ 

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. 

2.5  两组安全性比较 

两组患儿治疗期间均未发生严重不良反应，对

照组出现头晕 1 例，不良反应发生率是 1.82%；治

疗组出现轻度皮疹 1 例、皮肤瘙痒 1 例，不良反应

发生率是 3.64%，两组不良反应发生率比较无显著

差异。 

3  讨论 

儿童感染性腹泻是一种威胁患儿生长发育及

身心健康的常见疾病，抗菌药物、激素类药物、细

菌及病毒等因素均会造成肠道菌群失调，进而引发

短时间内多次腹泻，并造成患儿脱水及电解质紊

乱，严重者甚至导致死亡，所以临床针对儿童感染

性腹泻及时予以有效治疗非常重要[7]。目前临床治

疗感染性腹泻多采取抗感染、抗炎、补液及纠正水

电解质失衡等常规治疗，其中纠正酸碱失衡、电解

质紊乱及预防脱水都予以口服补液处理，临床多推

荐选择低渗口服液，如口服补液盐等[8]。虽然常规

抗感染等治疗方法能在一定程度抑制肠内病原菌

繁殖复制，但难以快速恢复正常菌群，导致临床疗

效有限。 

中医认为腹泻属于“泄泻”范畴，病因多与湿

热、暑湿、寒湿等外邪入侵或进食不洁腐败食物等

有关，脾胃气虚是腹泻一种主要证型，临床治疗原

则以益气健脾、化湿止泻为主[9]。参歧肠泰合剂主

要由活性双歧杆菌与“甘草、茯苓、白术、红参”

提取物共同组成，其中红参能养胃、健脾补气，白

术可燥湿利水、益气健脾，茯苓能渗湿利水健脾，

甘草可和胃补脾，诸药共用能发挥健脾补气、消食

和胃等功效[10]。本研究结果显示，治疗组患者疗效、

症状改善时间均优于对照组，提示参歧肠泰合剂联

合口服补液盐散（Ⅲ）能改善感染性腹泻患儿症状

及提升治疗效果。文献报道，肠道微生态会影响机

体营养及免疫功能，而微生态环境均衡可起着维持

营养、增强免疫及拮抗生物等作用。肠道微生态环

境中存在多种菌群，双歧杆菌是一种重要的肠道菌

群，其在肠道厌氧菌中占据着绝对优势，其能有效

抑制致病菌繁殖，若双歧杆菌数量减少会增加肠道

积气，导致结肠降解障碍，并引发腹痛腹泻；此外

肠杆菌是肠道内常见致病病原菌，其数量升高会导

致腹痛腹泻[11-12]。当肠道内被引入外源性双歧杆菌

后，其会牢固黏附在肠道黏膜上皮细胞，快速补充

内源性厌氧菌数量，维持肠道内微生态平衡，促进内

环境恢复，从而预防或避免病原菌损伤肠道黏膜[13]。

参歧肠泰合剂作为一种新型的肠道微生态模拟制

剂，能外源性补充双歧杆菌数量[14]。陈科等[15]研究

发现，肠泰合剂联合思密达对小儿轮状病毒性腹泻

治疗效果显著。本研究结果显示，治疗组患者乳杆

菌、双歧杆菌、肠杆菌改变程度均优于对照组，提

示参歧肠泰合剂联合口服补液盐散（Ⅲ）能有效改

善感染性腹泻患儿肠道菌群。 

研究证实，局灶性的炎性反应是腹泻发生与发

展的病理基础，多种炎性介质因子与肠道黏膜炎性

损伤有关[16]。TNF-α 是机体内启动炎性反应的重要

因子之一，其可激活释放白介素等其他炎性因子，并

推动炎性反应的不断发生；IL-10 及 IL-15 是主要抗

炎因子，能加速机体抗体产生并阻滞细胞免疫[17]。有

文献报道，感染性腹泻患儿 TNF-α、IL-10 及 IL-15

等炎性因子水平较非感染性腹泻显著增加[18]。本研

究结果显示，治疗组治疗后 TNF-α、IL-10 及 IL-15

降低程度较对照组明显升高（P＜0.05），提示参歧

肠泰合剂联合口服补液盐散（Ⅲ）能有效减轻感染

性腹泻患儿炎性反应。参歧肠泰合剂中的中药提取

物可有效加速肠道血液微循环，改善胃肠分泌及消

化功能，抑制变形杆菌及大肠杆菌，并为双歧杆菌

拮抗致病菌创造有利条件，进而促进病毒转阴，改

善或缓解腹痛腹泻等症状[19]。 

综上所述，参歧肠泰合剂联合口服补液盐散

（Ⅲ）治疗儿童感染性腹泻有效性和安全性均较高，

可降低血清炎性因子水平，调节肠道菌群，促进症

状改善。 
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