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金嗓开音胶囊联合头孢拉定治疗儿童急性喉炎的临床研究 
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摘  要：目的  探讨金嗓开音胶囊联合头孢拉定治疗急性喉炎患儿的有效性和安全性。方法  选取解放军第一七五医院 2015

年 1 月—2017 年 12 月收治的急性喉炎患儿 300 例，随机分成对照组（150 例）和治疗组（150 例）。对照组患者静脉滴注注

射用头孢拉定，25 mg/kg，1 次/6 h；治疗组患者在对照组基础上口服金嗓开音胶囊，1 粒/次，2 次/d。两组患者均连续治疗

7 d。观察两组患者临床疗效，同时比较治疗前后两组患者临床症状消失时间、治愈时间、血清炎症指标和免疫因子水平及

不良反应情况。结果  治疗后，对照组临床有效率为 87.33%，显著低于治疗组的 97.33%，两组比较差异具有统计学意义

（P＜0.05）。治疗后，治疗组患者咳嗽消失时间、声音嘶哑消失时间、呼吸困难消失时间和治愈时间均显著短于对照组（P＜0.05）。

治疗后，两组患儿血清 C 反应蛋白（CRP）和白细胞介素-6（IL-6）水平显著降低（P＜0.05），且治疗组患儿血清 CRP 和 IL-6

水平明显低于对照组（P＜0.05）。治疗期间，对照组不良反应发生率为 8.00%，显著高于治疗组的 2.00%，两组比较差异具有

统计学意义（P＜0.05）。结论  金嗓开音胶囊联合头孢拉定治疗儿童急性喉炎疗效显著、安全性高，同时还能够改善炎症反应。 
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Abstract: Objective  To investigate the clinical efficacy and safety of Jinsang Kaiyin Capsules combined with cefradine in treatment 

of acute laryngitis in children. Methods  Children (300 cases) with acute laryngitis in 175 Hospital of PLA from January 2015 to 

December 2017 were randomly divided into control (150 cases) and treatment (150 cases) groups. Children in the control group were iv 

administered with Cefradine for injection, 25 mg/kg, once every 6 h. Children in the treatment group were po administered with Jinsang 

Kaiyin Capsules on the basis of the control group, 1 grain/time, twice daily. Children in two groups were treated for 7 d. After treatment, 

the clinical efficacy was evaluated, and the clinical symptom disappearance time, healing time, serum inflammation indicators and 

immune factors levels, adverse reactions in two groups before and after treatment were compared. Results  After treatment, the 

clinical efficacy in the control group was 87.33%, which was significantly lower than 97.33% in the treatment group, and there were 

differences between two groups (P < 0.05). After treatment, the disappearance time of cough, hoarseness and dyspnea, and healing 

time in the treatment group was significantly shorter than that in the control group (P < 0.05). After treatment, the serum CRP and IL-6 

levels in two groups were significantly decreased (P < 0.05), and which in the treatment group were significantly lower than those in 

the control group (P < 0.05). During the treatment, the adverse reactions rate in the control group was 8.00%, which was significantly 

higher than 2.00% in the treatment group, with significant difference between two groups (P < 0.05). Conclusion  Jinsang Kaiyin 

Capsules combined with cefradine has significant curative effect in treatment of acute laryngitis in children, can also improve the 

inflammatory response with high safety, which has a certain clinical application value. 
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儿童急性喉炎是常见的一种急性炎症性疾病，

喉部黏膜为主要发病部位，主要发病于冬春两季[1]。

该病与急性鼻炎、咽炎等继发性感染有关。另外，

过度用声也可导致该病的发生，常出现呼吸困难等

临床表现，严重影响患儿生活质量[2]。头孢拉定是

临床上常用的抗菌药物，是近年来唯一既可口服又

可注射的头孢菌素，具有较强的抗菌作用，临床常

用于呼吸道、耳鼻喉科等疾病的治疗[3]。金嗓开音

胶囊是一种由 16 味中药材精制而成的中成药，具有

疏风清热、利咽开音的功效，对急性咽炎、喉炎引

起的咽喉肿痛，声音嘶哑疗效显著[4]。金嗓开音胶

囊和头孢拉定具有不同的作用机制，联合应用具有

协同作用，因此本研究将金嗓开音胶囊与头孢拉定

联合应用于儿童急性喉炎的治疗。 

1  资料与方法 

1.1  一般临床资料   

选取解放军第一七五医院 2015 年 1 月—2017

年 12 月收治的 300 例急性喉炎患儿进行临床研究，

其中男 178 例，女 122 例，年龄 3～11 岁，平均年

龄（5.40±1.64）岁，发病至入院时间 5～22 d，平

均时间（9.34±1.10）d。入组标准：患儿年龄 3～

12 岁；患儿病情不符合气管切开术指征；均符合《耳

鼻咽喉头颈外科学》（第 8 版）中对儿童急性喉炎的

诊断[5]。排除先天性喉部畸形、喉部异物等患儿。

本研究经医院伦理委员会批准，患儿家属均签订知

情同意书。 

1.2  药物 

注射用头孢拉定由珠海联邦制药股份有限公司

中山分公司生产，规格1.0 g/支，产品批号20141105、

20160502、20170301；金嗓开音胶囊由西安碑林药

业股份有限公司生产，规格 0.4 g/粒，产品批号

JD117020081、JD116120381。 

1.3  分组和治疗方法  

随机将患者分为对照组和治疗组，每组各 150

例。其中对照组男 90 例，女 60 例，年龄 3～11 岁，

平均年龄（5.29±1.72）岁，发病至入院时间 2～6 d，

平均时间（9.41±1.08）d；治疗组男 88 例，女 62

例，年龄 3～11 岁，平均年龄（5.51±1.53）岁，发

病至入院时间 2～6d，平均时间（9.30±1.21）d；

两组患者在性别、年龄、发病至入院时间等资料间

相比较差异无统计学意义，具有可比性。 

对照组患者静脉滴注注射用头孢拉定，25 mg/kg，

1 次/6 h；治疗组患者在对照组基础上口服金嗓开音

胶囊，1 粒/次，2 次/d。两组患者均连续治疗 7 d。 

1.4  疗效评价标准[6]
 

治愈：患儿咽痛、发热等症状均完全消失，且

咽部检查恢复正常；好转：患儿咽痛及咽部肿胀明

显减轻；未愈：患儿咽部症状和临床体征无明显变化。 

总有效率＝（治愈＋好转）/总例数 

1.5  观察指标 

对两组患儿咳嗽、声音嘶哑、呼吸困难消失时

间以及治愈时间进行统计。 

采用 C 反应蛋白（CRP）检测试剂盒、白细胞

介素-6（IL-6）检测试剂盒对患儿血清 CRP、IL-6

水平进行检测，检测方式为酶联免疫吸附法。 

1.6  不良反应观察 

对两组患儿治疗期间出现的可能药物不良反应

进行统计分析。 

1.7  统计学处理  

本研究数据均采用 SPSS 18.0 软件进行统计学

处理，其中咳嗽、声音嘶哑、呼吸困难消失时间以

及治愈时间，血清 CRP、IL-6 水平等计数资料均采

用 t 检验，计量资料以x±s 表示，临床有效率和不

良反应情况均采用 χ
2进行检验。 

2  结果 

2.1  两组临床疗效比较 

治疗后，对照组治愈 40 例，好转 91 例，未愈

19 例，临床总有效率为 87.33%；治疗组治愈 49 例，

好转 97 例，未愈 4 例，临床总有效率为 97.33%，

两组比较差异具有统计学意义（P＜0.05），见表 1。 

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 好转/例 未愈/例 临床有效率/% 

对照 150 40 91 19 87.33 

治疗 150 49 97 4 97.33* 

与对照组比较：*
P＜0.05 

*
P < 0.05 vs control group 
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2.2  两组临床症状消失时间和治愈时间比较 

治疗后，治疗组患者咳嗽消失时间、声音嘶哑

消失时间、呼吸困难消失时间和治愈时间均显著短

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  两组血清炎症指标和免疫因子比较  

治疗后，两组患儿血清 CRP 和 IL-6 水平较治

疗前显著降低，同组治疗前后比较差异具有统计学

意义（P＜0.05）；且治疗组患儿血清 CRP 和 IL-6

水平明显低于对照组，两组比较差异具有统计学意

义（P＜0.05），见表 3。 

2.4  两组不良反应比较 

治疗期间，对照组出现恶心、呕吐 4 例，腹泻

3 例，皮疹 2 例，假膜性肠炎 2 例，肝功能异常 1

例，不良反应发生率为 8.00%；治疗组出现恶心、

呕吐 1 例，腹泻 1 例，皮疹 1 例，不良反应发生率

为2.00%，两组比较差异具有统计学意义（P＜0.05），

见表 4。 

表 2  两组临床症状消失时间和治愈时间对比（x ± s ） 

Table 2  Comparison on clinical symptom disappearance time and healing time between two groups (x ± s ) 

组别 n/例 咳嗽消失时间/d 声音嘶哑消失时间/d 呼吸困难消失时间/d 治愈时间/d 

对照 150 3.59±0.81 4.03±0.93 2.03±0.69 7.91±1.25 

治疗 150 2.18±0.55* 2.85±0.72* 1.46±0.48* 5.74±1.03* 

与对照组比较：*
P＜0.05 

*
P < 0.05 vs control group 

表 3  两组血清炎症指标和免疫因子比较（x ± s ） 

Table 3  Comparison on serum inflammation indicators and immune factors between two groups (x ± s ) 

组别 n/例 
CRP/(mg∙L−1) IL-6/(pg∙mL−1) 

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 

对照 150 7.22±1.34 4.66±0.97* 10.18±1.53 6.11±1.13* 

治疗 150 7.35±1.25 3.18±0.82*▲ 10.37±1.48 4.75±0.77*▲ 

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  两组不良反应比较 

Table 4  Comparison on adverse reactions between two groups  

组别 n/例 恶心、呕吐/例 腹泻/例 皮疹/例 假膜性肠炎/例 肝功能异常/例 发生率/% 

对照 150 4 3 2 2 1 8.00 

治疗 150 1 1 1 0 0 2.00* 

与对照组比较：*
P＜0.05 

*
P < 0.05 vs control group 

3  讨论 

儿童急性喉炎临床上常具有发病急、进展快、

病情重等特点，严重可出现急性喉梗阻等急症[7]。

该病的发病原因多样，与感染、烟酒刺激、粉尘吸

入、用嗓过度、外伤、过敏等均有密切关系[8]。儿

童的肺部生理功能尚未发育完全，气道的分泌物无

法及时有效排除，其次小儿的喉软骨非常柔软，喉

腔较成人狭小，声门下区的黏膜下组织疏松，淋巴

管丰富，所以一旦发炎，喉腔黏膜及声门下区就发

生显著的肿胀引起喉阻塞，从而发生呼吸困难。若

治疗不及时，常可因缺氧及全身衰竭而死亡。急性

喉炎的主要临床症状有呼吸困难、咳嗽、喉部疼痛、

声音嘶哑等，临床诊断时需要与喉部恶性肿瘤、喉

结核等进行区分，以免耽误疾病的治疗[9]。 

头孢拉定是临床第 1 代头孢菌素类抗生素，其

抗菌机制主要是通过抑制细菌细胞壁的合成来促使

细菌菌体肿胀破裂而亡。临床上常用头孢拉定治疗

呼吸道、耳鼻喉、泌尿系统的感染性疾病，因此对

感染引起的急性喉炎也具有很好的治疗效果[10]。金

嗓开音胶囊是一种中药制剂，由玄参、金银花、僵

蚕、板蓝根、连翘、黄芩、赤芍、木蝴蝶、菊花、

牛蒡子、胖大海、蝉蜕等 16 味中药材制成，中医临
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床上认为其具有疏风清热、利咽开音的功效。药理

研究认为金嗓开音胶囊诸药合用具有提升患者机体

免疫力、减轻喉部炎症、改善声带微循环的作用，

可有效促进声带损伤部位的修复，对喉炎具有较好

的治疗作用[4]。本研究结果发现，治疗组患儿的临

床有效率显著高于对照组，且不良反应发生率明显

低于对照组，说明两种药物合用不但能够增强治疗

急性喉炎的临床治疗效果，而且对改善药物不良反

应发生率也有一定作用。另外，本次研究发现治疗

组患儿的咳嗽、声音嘶哑、呼吸困难等临床症状消

失时间以及治愈时间均要短于对照组，说明联合用

药对于缩短急性喉炎的治疗病程、改善患者临床症

状均具有积极作用。 

急性喉炎的发生、发展与炎症因子密切相关，

CRP 是一种有肝脏合成并分泌的急性时相蛋白，

正常情况下其血液水平较低，当机体遭受微生物感

染并造成损伤时可导致血清水平明显上升，因此对

炎症感染性疾病的诊断和病情评估均有一定的作

用[11]。IL-6 是一种多功能细胞因子，与炎症反应、

免疫应答等发生过程密切相关[12]。炎症急性期，白

介素-6 可诱导肝脏产生多种急性时相蛋白，其自身

水平也可显著升高，因此是一种重要的非特异性炎

症指标。本研究发现，治疗后两组患儿血清 CRP 和

IL-6 水平均较治疗前显著降低，且治疗组较对照组

改善的更显著，说明金嗓开音胶囊联合头孢拉定治

疗急性喉炎在一定程度上能够显著改善机体内炎症

反应。 

综上所述，金嗓开音胶囊联合头孢拉定治疗急

性喉炎疗效显著、疗程显著缩短、安全性高，同时

还能够改善急性喉炎患儿炎症反应，值得临床推广

应用。 
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