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清咳平喘颗粒联合头孢克洛和盐酸氨溴索治疗儿童急性支气管炎的临床

疗效

于晓娟，田维敏，杨孟娜*

上海市（复旦大学附属）公共卫生临床中心  儿科，上海    201508

摘 要： 目的  观察清咳平喘颗粒联合头孢克洛和盐酸氨溴索治疗儿童急性支气管炎的临床疗效。方法  前瞻性将 2020年 8

月—2021年 12月上海市（复旦大学附属）公共卫生临床中心收治的急性支气管炎患儿 166例纳入研究，采用随机数字表

法，分为对照组和试验组。对照组给予头孢克洛干混悬剂和盐酸氨溴索口服溶液治疗，试验组在对照组基础上联用清咳平

喘颗粒，均治疗 7 d。观察比较两组患儿临床症状改善状况及治疗效果。观察两组患儿用药期间咳嗽、咳痰、发热、肺部啰

音情况；观察两组患儿治疗前后血清炎症因子白细胞介素-1β（IL-1β）、白细胞介素-6（IL-6）、肿瘤坏死因子-α（TNF-α）

水平变化及咳嗽中医证候积分，统计不良反应发生情况。结果  最终共160例患儿完成研究，对照组和试验组各80例，试验

组总有效率（87.50%）显著高于对照组（80.00%）（P＜0.05）；治疗后试验组咳嗽、咳痰、发热、肺部啰音症状消失时间均

显著短于对照组，差异均有统计学意义（P＜0.05）。两组治疗后咳嗽中医证候积分以及炎症因子均较本组治疗前降低（P＜

0.05），且试验组降低更明显（P＜0.05）。两组患儿不良反应发生率分别为 5.00%、3.75%，无统计学意义（P＞0.05）。结论 

 清咳平喘颗粒联合头孢克洛干混悬剂和盐酸氨溴索口服溶液治疗儿童急性支气管炎有协同作用，可明显改善患儿临床症

状，降低炎症因子水平，缩短患儿病程，提高疗效。
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Clinical observation of Qingke Pingchuan Granule combined with cefaclor and 

ambroxol hydrochloride in treatment of children with acute bronchitis
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Abstract: Objective  To observe the clinical effect of Qingke Pingchuan Granules combined with cefaclor and ambroxol 

hydrochloride on acute bronchitis in children. Methods  A total of 166 children with acute bronchitis were randomly divided into 

observation group (n = 83) and control group (n = 83). The the control group was treated with cefaclor dry suspension and ambroxol 

hydrochloride oral solution, while the observation group was treated with the qingke pingchuan granules on top of the control group 

for seven days. The improvement of clinical symptoms and treatment effects were compared between the two groups. Cough, 

expectoration, fever and lung rales were observed.Observe the changes of WBC, hs-CRP, PCT, serum inflammatory factors (IL-1β, 

IL-6, TNF-α, hs-CRP) and TCM syndrome score of cough before and after treatment, and count the adverse reactions. Results  A 

total of 160 children completed the study, 80 cases in the control group and 80 cases in the observation group. The total effective rate 

of the observation group (87.50%) was significantly higher than that of the control group (80.00%) (P < 0.05); After treatment, the 

indexes of cough, expectoration, fever and lung rale in the two groups were significantly improved compared with those before 

treatment (P < 0.05). The clinical therapeutic effects of cough, expectoration, fever and lung rale in the observation group were 

significantly better than those in the control group, and the differences were statistically significant (P < 0.05). The TCM syndrome 

score of cough and inflammatory factors in the two groups after treatment were lower than those before treatment (P < 0.05), and the 

decrease was more obvious in the observation group (P < 0.05). The incidence of adverse reactions in children in the control and 

observation groups was 5.00% and 3.75%, respectively, with no statistical significance (P > 0.05). Conclusion  The synergistic 
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effect of qingke pingchuan granules combined with cefaclor dry suspension and ambroxol hydrochloride oral solution in the 

treatment of acute bronchitis in childrensignificantly improves clinical symptoms, shortens the treatment process, improves, the 

treatment effect.

Key words: acute bronchitis in children; Qingke Pingchuan Granules; clinical efficacy; IL-1β; IL-6; TNF-α

急性支气管炎，也称为急性气管支气管炎［1］，是

由于各种致病原引起的支气管黏膜炎症，可由细

菌、病毒等引起，最多见的为病毒感染，也可由细

菌、不典型病原体等其他病原体感染或混合感染引

起。在我国最多见的为病毒感染，但细菌也是重要

的致病原。临床上致病性细菌较常见的有肺炎球

菌、β溶血性链球菌A组、葡萄球菌等，常同时造成

气管受累。一直以来，急性支气管炎在婴幼儿中发

病率高，是儿童感染性疾病中较为常见的 1种疾病，

儿童随年龄增长和免疫系统日趋成熟，一般发病率

呈递减趋势。发生重症呼吸道感染，被称为世界范

围内导致儿童死亡的常见疾病之一［2］。急性支气管

炎临床上以咳嗽、咯痰、发热、肺部啰音等为主要临

床症状，多发于早春和秋冬季节。对于临床治疗方

式，现在通用抗感染及止咳平喘等对症处理，适当

休息、多饮水等是临床上常规治疗措施。在我国的

治疗方案中，传统的中医中药治疗越来越受大众的

欢迎，清咳平喘颗粒是在经典名方“麻杏石甘汤”基

础上加味而成的中药制剂，组方药材还包括川贝

母、枇杷叶、鱼腥草、金荞麦、矮地茶、紫苏子，具有

清热宣肺、止咳平喘的作用。清咳平喘颗粒具有止

咳、祛痰、舒张支气管和调节免疫等作用，在急性支

气管炎临床治疗中效果显著，主要体现为改善肺功

能、提升患儿免疫功能、改善患儿生活质量［3］。本研

究观察清咳平喘颗粒治疗儿童急性支气管炎的临

床疗效，为临床儿童急性支气管炎的治疗级用药提

供参考。

1　资料与方法

1.1　一般资料

本研究为前瞻性、随机对照研究，不设盲，未进

行分配隐藏法。将 2020年 8月—2021年 12月上海

市（复旦大学附属）公共卫生临床中心收治的急性

支气管炎患儿纳入研究，采用随机数字表法，分为

对照组和试验组。纳入标准：（1）符合《诸福棠实用

儿科学》第 8版急性支气管炎诊断标准［1］；以咳嗽、

咯痰、发热、肺部啰音等为主要临床症状，血白细胞

计数（WBC）＞10×109·L−1和（或）超敏C反应蛋白（hs-

CRP）超过10 mg·L−1［4］和（或）降钙素原（PCT）＞0.5 μg·L−1

及胸片改变。（2）符合《中医儿科学》第 2版中咳嗽的

风热咳嗽、痰热咳嗽证候分类标准［5］；（3）年龄1～14

周岁。排除标准：（1）发病超过 1周；（2）有心功能不

全、肝肾心功能不全、重度营养不良及免疫功能缺

陷等其他严重疾病；（3）合并严重下呼吸道感

染；（4）对研究药物及辅料过敏；（5）研究者认为不

宜参加本试验者。脱落和剔除标准：（1）在治疗过

程中，要求停止治疗，换成其他治疗方法，或自行退

出治疗的患儿；（2）患儿依从性差，不能按要求治疗

的患儿；（3）产生了合并症、并发症或病情加重，不

能继续接受治疗的患儿。患儿或家属均签署知情

同意书，本临床研究已获得上海市（复旦大学附属）

公共卫生临床中心伦理委员会批准（伦理批件号：

［2021］2021-S022-03）。

1.2　治疗方法

对照组患儿口服头孢克洛干混悬剂（苏州西克

罗制药有限公司，国药准字H10983028，规格：0.125 g，生

产批号：D500348），20 mg·kg−1·d−1，每 8 小时服用 1

次；口服盐酸氨溴索口服溶液（常州四药制药有限

公司，国药准字 H20000661，规格 100 mL∶0.6 g，生

产批号：20221209），每次 2.5～10 mL，每日 2～3次。

试验组患儿在对照组治疗基础上加服清咳平喘颗

粒（ 长 春 雷 允 上 药 业 有 限 公 司 ，国 药 准 字

Z20040047，每袋 10 g，生产批号：403221002），每次

3～10 g，每日3次。两组均治疗7 d。

1.3　疗效评价标准［［6］］

治愈：咳嗽的症状消失，体温恢复正常，肺部听

诊啰音消失，炎症指征恢复到正常水平；有效：咳嗽

症状显著减轻，肺部啰音听诊减少；无效：咳嗽症状

及体征均没有变化，甚至病情加重。

总有效率=（治愈＋有效）例数/总例数

1.4　观察指标

通过发放日志卡的形式由患儿家长记录患儿

每日体温、咳嗽、咳痰的临床症状及消失时间，通过

观察两组患者的常规检查炎症因子及胸片等，对两

组患者治疗前后咳嗽、咳痰、发热、肺部啰音［7］、中医

证候积分以及炎症因子进行对比和有效分析。

1.4.1　主要症状体征缓解时间 观察两组患儿症

状改善时间，包括咳嗽、咳痰、发热、肺部啰音改善

或消失时间。
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1.4.2　中医证候积分比较 参照《中药新药临床研

究指导原则（试行）》［6］，治疗前后根据两组患儿咳嗽

症状严重程度、发作频率分别记为0～3分。

1.4.3　血清炎症介质 治疗前后均抽取患儿的空

腹静脉血 4 mL，以 3 000 r·min−1离心 10 min分离血

清，酶联免疫吸附试验检测白细胞介素-1β（IL-1β）、

白细胞介素-6（IL-6）、肿瘤坏死因子-α（TNF-α）水

平。所有试剂盒来源于青岛瑞斯凯尔有限公司，操

作严格按照试剂盒说明进行。

1.5　不良反应事件

观察、统计并比较治疗期间对照组、试验组患

儿与药物使用相关的腹泻、腹痛、恶心、呕吐等不良

反应。

1.6　统计学方法

应用 SPSS 23.0 统计软件，计数资料以例数或

百分率表示，用 χ2检验分析，计量资料（症状消失时

间、中医证候评分、炎症因子指标）以 x̄ ± s表示，采

用 t检验进行统计分析，以P＜0.05为差异具有统计

学意义。

2　结果

2.1　两组基线资料比较

将 2020年 8月—2021年 12月上海市（复旦大学

附属）公共卫生临床中心收治的 1～14 周岁 166 例

急性支气管炎患儿纳入研究，试验过程中剔除 2

例（服用其他药物），脱落 4例（未完成访视），最终完

成本试验患儿共 160例，对照组和试验组各 80例。

对照组男性患儿 42 例，女性患儿 38 例，平均年

龄（5.68±2.52）岁，病程 2～6 d，平均病程（2.38±

1.43）d。试验组男性患儿 39例，女性患儿 41例，平

均 年 龄（6.02±2.01）岁 ，病 程 2～7 d，平 均 病

程（2.69±1.17）d；两组患儿病情、病程等一般资料

比较，无统计学差异（P＞0.05），具有可比性。

2.2　咳嗽中医证型症候分析

痰热咳嗽和风热咳嗽两种证型多有发热，痰热

咳嗽在发热程度上比风热咳嗽发热例数多、程度

重，有统计学意义（P＜0.05）；痰热咳嗽患儿的咳嗽

较风热咳嗽患儿严重，有统计学意义（P＜0.05）；痰

热咳嗽患儿的咳痰症状比风热咳嗽患儿严重，有统

计学意义（P＜0.05）。见表1。

2.3　两组临床疗效比较

试验组治疗总有效率为 87.50%，对照组治疗总

有效率为 80.00%。试验组总有效率高于对照组，差

异有统计学意义（P＜0.05），见表2。

2.4　两组临床症状消失时间比较

治疗结束后，统计两组患儿临床症状消失时

间。试验组患儿咳嗽、咯痰、发热及肺部啰音消失

时间均显著短于对照组，临床症状体征改善情况优

于对照组，具有统计学意义（P＜0.05），见表3。

2.5　两组血清炎症因子水平比较

治疗后，两组患儿血清 IL-1β、IL-6、TNF-α水平

均较本组治疗前显著降低（P＜0.05），治疗后试验组

血清炎症因子水平显著低于对照组（P＜0.05），见表4。

2.6　两组咳嗽中医证候积分比较

治疗后试验组和对照组患儿风热咳嗽、痰热咳

表1　咳嗽中医证型症候分析

Table 1　Analysis of TCM syndrome types and symptoms of cough

症状

发热

咳嗽

咳痰

辨证分型

风热咳嗽

痰热咳嗽

风热咳嗽

痰热咳嗽

风热咳嗽

痰热咳嗽

n/例

49

111

49

111

49

111

无/例

23

34

0

0

0

0

轻度/例

17

45

2

0

14

14

中度/例

8

25

34

69

6

7

重度/例

1

7

13

42

29

90

P值

0.042

0.015

0.001

表2　两组患儿临床疗效比较

Table 2　Comparison of clinical therapeutic effect of children between two groups

组别

对照

试验

n/例

80

80

治愈/例（%）

48（60.00）

59（73.75）

有效/例（%）

16（20.00）

11（13.75）

无效/例（%）

16（20.00）

10（12.50）

总有效率/%

80.00

87.50*

与对照组比较：*P＜0.05
*P < 0.05 vs control group
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嗽的咳嗽临床证候积分均较本组治疗前显著降低（P

＜0.05），且试验组降低更显著（P＜0.05），见表5。

2.7　两组不良反应发生情况比较

治疗期间，对照组患儿的不良反应发生率为

3.75%、试验组为 5.00%，差异无统计学意义（P＞

0.05），见表 6。主要发生的腹痛、腹泻、恶心、呕吐的

不良反应均为轻症，停用药物 2 d，未进行其他处理，

不良反应均消失，患儿预后较好。

3　讨论

急性支气管炎可发生在任何年龄儿童、成人和

任何季节，儿童期由于自身免疫功能差，是呼吸道

感染的高危人群。由于小儿呼吸系统解剖生理特

点的特殊性，如相对狭窄的气管和支气管管腔，管

壁弹性差，纤毛运动功能弱，致使有痰不易咳出。

支气管炎后病原菌及其毒素作用导致呼吸道黏膜

充血水肿，黏液分泌增多，导致呼吸道管腔狭窄，进

而引起气道梗阻，使通气功能受影响。存在过敏体

质患儿感染后则容易出现气道高反应，因此出现剧

烈咳嗽、咳痰、呼吸短促或喘息等症状。同时，痰液

流出不畅，致病的病原菌不易清除，从而加重气道

炎症，加重病情或使病程迁延不愈，使治疗效果受

到影响。因此，在抗炎治疗的基础上增加祛痰、排

痰、保持呼吸道通畅等措施是提高临床疗效的

关键。

表3　两组患儿症状体征缓解时间比较 （
-x±s）

Table 3　Comparison of time to remission of symptoms and signs of children between two groups (
-x±s)

组别

对照

试验

n/例

80

80

咳嗽消失时间/d

4.55±0.58

3.99±0.93*

咳痰消失时间/d

4.06±0.67

3.61±0.94*

发热消失时间/d

2.36±0.83

1.57±0.88*

肺部啰音消失时间/d

3.62±0.73

3.32±0.86*

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

表4　两组血清炎症因子水平比较 （
-x±s）

Table 4　Comparison of serum inflammatory factor levels between two groups (
-x±s)

组别

对照

试验

n/例

80

80

IL-1β/（ng·L−1）

治疗前

29.92±5.56

30.14±4.92

治疗后

18.13±3.67*

11.31±2.46*#

IL-6/（ng·L−1）

治疗前

22.54±3.89

21.63±4.17

治疗后

14.48±1.93*

8.87±1.19*#

TNF-α/（ng·L−1）

治疗前

21.31±3.79

20.87±3.93

治疗后

13.82±2.62*

6.94±1.58*#

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6　两组不良反应比较

Table 6　Statistics of incidence of adverse reactions in two groups

组别

对照

试验

n/例

80

80

腹泻/例（占比/%）

1（1.25）

2（2.50）

腹痛/例（占比/%）

1（1.25）

0

恶心/例（占比/%）

1（1.25）

0

呕吐/例（占比/%）

1（1.25）

1（1.25）

总发生率/%

5.00

3.75

表5　两组治疗前后咳嗽证候积分比较 （
-x±s）

Table 5　Comparison of TCM syndrome scores of cough between two groups before and after treatment (
-x±s)

组别

对照

试验

n/例

80

80

时间

治疗前

治疗后

治疗前

治疗后

咳嗽中医证候积分

风热咳嗽

1.98±0.30

1.39±0.20*

2.09±0.35

0.91±0.31*#

痰热咳嗽

1.81±0.57

1.23±0.51*

1.82±0.44

0.79±0.41*#

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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炎症介质在小儿急性支气管炎发病进程中发

挥重要作用，可增加血管通透性，促使疾病反复发

作，加重病情［8］，IL-1β、TNF-α在患儿体内均呈高表

达［9］。本研究发现，治疗后试验组血清 IL-1β、IL-6、

TNF-α水平较对照组明显降低，表明清咳平喘颗粒

的联合治疗可明显减轻机体炎症反应。

急性支气管炎属于中医“咳嗽”的领域范畴，以

咳嗽、咳痰主症，常伴有发热、口渴、大便干燥、小便

色黄等。因为儿童的卫表不和，肺脏娇嫩，易受外

邪侵袭肺脏，清素失职，肺失宣肃，使儿童容易导致

咳嗽、痰稠。发病的主要原因是风寒风热的侵袭，

另外，患儿因脾肺虚弱出现生湿痰多，肺络不通，机

体遭遇风寒湿邪导致咳嗽、咳痰。因此，清热、宣

肺、止咳、平喘、化痰是治疗小儿咳嗽的关键措施。

中医讲究辨证论治，以咳嗽精准辨证为基础的根据

症状施治。经本研究观察对比，中西医结合治疗以

头孢克洛干混悬剂加清咳平喘颗粒口服治疗效果

明显优于头孢克洛干混悬剂加盐酸氨溴索治疗。

清咳平喘颗粒是在经典名方“麻杏石甘汤”基

础上加味的中药制剂，组方还包括川贝母、枇杷叶、

鱼腥草、金荞麦、矮地茶、紫苏子，具有清热宣肺、止

咳平喘的作用。全方组成紧密，相辅相成，具有清

热益肺、止咳平喘的作用，能够稀释痰液并使痰液

易于排出，使通气功能得到改善，有效治疗咳嗽咳

痰喘息等症状。既往研究表明清咳平喘颗粒具有

抗炎、止咳、化痰、平喘、增强细胞和体液免疫等作

用［10-11］，特别是对有痰黄、黏稠、咳吐不爽的患儿效

果更佳。

本研究结果表明，清咳平喘颗粒联合头孢克洛

干混悬剂、盐酸氨溴索治疗治疗儿童急性支气管炎

有协同作用，可明显改善患儿临床症状，降低炎症

细胞因子水平，缩短患儿病程，值得深入研究及临

床推广。
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