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醒脾养儿颗粒联合孟鲁司特钠治疗小儿牛奶蛋白过敏的临床研究
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摘 要： 目的 探讨醒脾养儿颗粒联合孟鲁司特钠对牛奶蛋白过敏患儿的临床疗效。方法 选择 2017年 1月—12月在成都市

龙泉驿区妇幼保健院诊治的牛奶蛋白过敏患儿130例作为研究对象，根据随机数字表法分为对照组与观察组，每组各65例。

对照组口服孟鲁司特钠咀嚼片，1～4岁患儿 4 mg，≥5岁患儿 5 mg，临睡前服用，1次/d，持续应用 1个月。观察组在对照

组治疗的基础上以温水冲服醒脾养儿颗粒，2～4 g/次，1次/d，治疗观察 1个月。观察两组患儿的临床疗效，同时比较两组

治疗前后的皮肤指数（SI）值、免疫功能指标和炎症因子指标。结果 治疗后，观察组治疗的总有效率为 96.9%，显著高于

对照组的 84.6%（P＜0.05）。治疗后，两组的牛奶蛋白 SI 值显著降低（P＜0.05）；且观察组 SI 值显著低于对照组（P＜

0.05）。两组治疗后的免疫球蛋白 IgM、IgG与 IgA值显著高于治疗前（P＜0.05）；且观察组 IgM、IgG与 IgA值显著高于对

照组，两组比较差异具有统计学意义（P＜0.05）。两组治疗后的血清肿瘤坏死因子-ɑ（TNF-ɑ）、白细胞介素-6（IL-6）水

平均显著降低（P＜0.05）；且治疗后，观察组炎症反应因子水平显著低于对照组，（P＜0.05）。结论 醒脾养儿颗粒联合孟

鲁司特钠在牛奶蛋白过敏患儿中的应用能抑制炎症反应，提高患儿的免疫功能，从而改善患儿的预后。
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Abstract: Objective To investigate the effects of Xingpi Yanger Granules combined with montelukast sodium in treatment of milk

protein allergy in children. Methods Children (130 cases) with milk protein allergy in Longquanyi District of Chengdu Maternity

and Child Health Care Hospital from January 2017 to December 2017 were selected as subjects, and were equally divided into the

control and observation group, each group had 65 cases. Children in the control group were po administered with Montelukast

Sodium Chewable Tablets, 4 mg for children aged 1 — 4 years, and 5 mg for children aged more than 5 years, and took them before

going to bed once daily. Children in the observation group were po administered with Xingpi Yanger Granules on the basis of control

group, 2 — 4 g/time, once daily by warm water. Both groups were treated for 1 month. The clinical efficacy in two groups was

observed, and the SI, immune function and inflammatory factors before and after treatment were compared. Results After treatment,

the total effective rate of the observation group was 96.9%, significantly higher than 84.6% of the control group (P < 0.05). After
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treatment, SI values in both groups were significantly decreased (P < 0.05). And the SI value of the observation group was

significantly lower than that of the control group (P < 0.05). After treatment, IgM, IgG and IgA in the two groups were significantly

higher than those before treatment (P < 0.05). After treatment, IgM, IgG, and IgA values of the observation group were significantly

higher than those of the control group (P < 0.05). After treatment, the levels of TNF- ɑ, IL-6 in two groups were significantly

decreased (P < 0.05). After treatment, the inflammatory factor level in the observation group was significantly lower than those of

the control group (P < 0.05). Conclusion The application of Xingpi Yanger Granules combined with montelukast sodium in

children with milk protein allergy can inhibit inflammation, improve immune function and improve prognosis of children.

Key words: Xingpi Yanger Granules; montelust sodium; milk protein allergy; immune function; TNF-ɑ; IL-6

牛奶蛋白过敏当前在小儿中比较常见，可涉及

全身各个系统，并以消化系统症状和皮肤症状为最

主要表现，在临床上主要表现为湿疹、荨麻疹、呕

吐、反流、腹泻等症状［1］。主要是因为儿童的消化道

屏障功能发育不完全，黏膜通透性较高，在发生过

敏时可使胃肠黏膜形成免疫炎症反应，从而诱导出

现相应的胃肠道症状［2］。皮肤点刺试验（SPT）可以

简单准确地反映患儿的过敏原强度及体内的组胺

水平，当前在临床上应用比较多见［3］。孟鲁司特钠

是一种白三烯受体拮抗剂，能阻止炎症反应而起到

治疗作用；不过长期应用该药可抑制下丘脑-垂体-

肾上腺轴的功能［4-5］。祖国传统医学将牛奶蛋白过

敏归于“泄泻”等范畴，其基本病机为脾虚湿盛，在

治疗上需要运脾化湿［6］。醒脾养儿颗粒的组方包括

山栀茶、蜘蛛香、一点红、蔗糖等，目前在小儿消化

不良性腹泻、小儿厌食症等中得到广泛应用，具有

促进患儿消化等功能，但在食物过敏中相关腹泻症

状等的治疗还未见相关研究［7-8］。因此，本研究具体

探讨了醒脾养儿颗粒联合孟鲁司特钠对牛奶蛋白

过敏患儿炎症反应的影响，以促进改善患儿预后。

1 一般资料

1.1 资料与方法

选择 2017 年 1 月—12 月在成都市龙泉驿区妇

幼保健院诊治的牛奶蛋白过敏患儿 130例作为研究

对象。其中男 69例，女 61例；年龄 2～9岁，平均年

龄（5.54±0.24）岁；平均体质量（16.54±1.83）岁，平均

身高（102.98±2.16）cm，平均过敏原直径（14.50±

0.43）mm。

1.2 纳入和排除标准

纳入标准：患儿家长知情同意本研究；符合牛

奶蛋白过敏的诊断标准［9］；年龄 2～9 岁，具有采用

本次药物治疗的适应指征；本研究经医院伦理委员

会批准。排除标准：心肺功能衰竭者；过敏体质或

对研究药物过敏者；依从性差，未能坚持治疗的患

儿；恶性肿瘤及免疫功能低下患儿。

1.3 分组和治疗方法

根据随机数字表法分为对照组与观察组，每组

各 65例。对照组中男 34例，女 31例；年龄 2～9岁，

平均年龄（5.56±0.44）岁；体质量 14～26 kg，平均体

质 量（16.45±2.09）kg；身 高 84～125 cm，平 均 身

高（102.76±2.71）cm，过敏原直径 10～16 mm，平均

过敏原直径（14.50±0.48）mm。观察组中男 35例，女

30例；年龄2～9岁，平均年龄（5.51±0.99）岁；体质量

15～27 kg，平均体质量（16.56±2.12）kg；身高 85～

126 cm，平均身高（103.24±1.44）cm；过敏原直径 9～

15 mm，平均过敏原直径（14.51±0.36）mm。

对照组口服孟鲁司特钠咀嚼片（四川大冢制药

有限公司，国药准字H20064828，规格 5 mg，产批号

602629），1～4岁患儿 4 mg，≥5岁患儿 5 mg，临睡前

服用，1次/d，持续应用 1个月。观察组在对照组治

疗的基础上以温水冲服醒脾养儿颗粒（贵州建兴药

业有限公司，国药准字Z20025415，规格 2 g/袋，生产

批号 B12000003493），2～4 g/次，1次/d，治疗观察 1

个月。所有患者均完成相应的治疗和检查，无脱落

病例。

1.4 观察指标

1.4.1 疗效评价标准［10］ 显效：患儿皮肤瘙痒症状

消失，大便性状恢复正常，腹泻次数低于 2次/d；有

效：患儿皮肤瘙痒症状、大便性状基本改善，腹泻次

数低于 4次/d；无效：患儿皮肤瘙痒症状、大便性状，

腹泻次数无改善。

总有效率=（显效+有效）/组内例数

1.4.2 皮肤点刺试验强度 采用皮肤指数（（Skin

index，SI）值进行判定，及过敏原风团或红晕直径与

组胺风团直径的比值。

1.4.3 免疫功能指标和炎症因子指标 所有患儿

于早晨空腹取肘静脉血 2 mL，离心分离血清，均分

为 2份，其中 1份采用透射比浊法检测血清 IgM、IgG

和 IgA含量。另外 1份采用酶联免疫法检测血清肿

瘤坏死因子（TNF-ɑ）、白细胞介素-6（IL-6）水平。
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1.5 统计学方法

应用 SPSS 18.00软件进行统计分析，计量数据

用
-x ± s表示，采用配对 t检验与两样本 t检验；计数

资料采用百分比表示，行 χ2分析。

2 结果

2.1 两组临床疗效对比

治疗后，观察组治疗的总有效率为 96.9%，显著

高于对照组的 84.6%，两组比较差异具有统计学意

义（P＜0.05），见表1。

2.2 两组SI值变化对比

治疗后，两组的牛奶蛋白 SI值显著降低，同组

治疗前后比较差异具有统计学意义（P＜0.05）；且观

察组SI值显著低于对照组，两组比较差异具有统计

学意义（P＜0.05），见表2。

2.3 两组免疫功能变化对比

两组治疗后 IgM、IgG与 IgA显著高于治疗前，

同组治疗前后比较差异具有统计学意义（P＜0.05）；

且观察组 IgM、IgG与 IgA值显著高于对照组，两组

比较差异具有统计学意义（P＜0.05），见表3。

2.4 两组炎症反应因子对比

两组治疗后的血清 TNF-ɑ、IL-6水平均显著降

低，同组治疗前后比较差异具有统计学意义（P＜

0.05）；且治疗后，观察组炎症反应因子水平显著低

于对照组，两组比较差异具有统计学意义（P＜

0.05），见表4。

3 讨论

很多小儿在生长发育过程中伴随有各种食物

过敏，其中小儿牛奶蛋白过敏最为常见［11］。有调查

显示，大约有 2.5%的小儿在 6岁之前会出现不同程

度的牛奶过敏现象。牛奶蛋白过敏可涉及全身各

个系统，可表现为皮肤、胃肠道和呼吸道症状，需要

加强早期治疗，以促进改善患儿的预后［12］。孟鲁司

特钠可舒张气道平滑肌，增加气道上皮纤毛的摆动

等，可缓解过敏，但应用过程中易出现依赖性，停药

后容易复发［4］。醒脾养儿颗粒可促进胃黏膜和胃肠

道修复，改善患儿胃肠道功能［13］。本研究显示，治

疗后观察组的总有效率为 96.9%，显著高于对照组

表1 两组治疗总有效率对比

Table 1 Comparison of total effect rate between two groups

组别

对照

观察

n/例

65

65

显效/例

40

55

有效/例

15

8

无效/例

10

2

总有效率/%

84.6

96.9*

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

表2 两组牛奶蛋白SI变化情况对比（
-x± s）

Table 2 Comparison of SI changes in milk protein
between two groups（（

-
x ± s））

组别

对照

观察

n/例

65

65

SI值

治疗前

1.48±0.51

1.49±0.45

治疗后

1.13±0.43*

0.92±0.36*#

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 两组免疫功能指标对比（
-x± s）

Table 3 Comparison of immune function indexes between two groups（（
-
x ± s））

组别

对照

观察

n/例

65

65

IgM/（g·L−1）

治疗前

0.73±0.14

0.72±0.22

治疗后

0.85±0.17*

0.97±0.21*#

IgG/（g·L−1）

治疗前

6.09±0.87

6.14±1.24

治疗后

7.08±0.99*

8.12±0.55*#

IgA/（g·L−1）

治疗前

0.43±0.09

0.41±0.11

治疗后

0.63±0.21*

0.74±0.14*#

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 两组炎症因子变化对比（
-x± s）

Table 4 Comparison of inflammatory cytokines between two groups（（
-
x ± s））

组别

对照

观察

n/例

65

65

TNF-ɑ/（pg·mL−1）

治疗前

23.85±4.14

24.22±6.21

治疗后

12.76±2.14*

5.33±1.34*#

IL-6/（pg·mL−1）

治疗前

25.53±5.19

26.19±8.24

治疗后

12.76±2.22*

6.28±1.47*#

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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的 84.6%；两组治疗后的血清 IgM、IgG 与 IgA 值显

著升高，且观察组更高，表明两者联合可发挥协同

作用，提高患儿的免疫功能。

现代研究发现，牛奶蛋白过敏患儿的气道分泌

物和血中有大量组胺等物质，促使气道平滑肌收

缩，诱发临床症状的发生［14］。孟鲁司特钠能抑制嗜

酸性粒细胞性炎症，通过降低嗜酸性粒细胞游走迁

移而发挥抗过敏作用。特异性免疫治疗是可在确

定患儿发生过敏反应的过敏原之后，通过增加过敏

原的剂量，使机体产生耐受性方法，从而预防过敏

疾病的发生［15］。本研究显示，治疗后观察组与对照

组的牛奶蛋白SI值都显著低于治疗前，且观察组更

低，说明联合用药可产生更好的抗过敏反应。

研究发现，炎症因子的大量释放在牛奶蛋白过

敏发生过程中有重要的意义。IL-6产生后可诱导肝

细胞产生急性反应蛋白，参加炎症介质的级联反

应。TNF-ɑ被认为是引起急性呼吸窘迫综合征重要

因子，可激活损伤的血小板等，诱导组织细胞损

害［16-17］。本研究中，两组治疗后TNF-ɑ、IL-6水平显

著降低，且观察组更低，表明联合用药可更有效促

进降低患者的炎症因子水平。

综上所述，醒脾养儿颗粒联合孟鲁司特钠在牛

奶蛋白过敏患儿中的应用能抑制炎症反应，提高患

儿的免疫功能，从而改善患儿的预后。
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