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急性上呼吸道感染是临床上最常见的呼吸系统感

染性疾病，绝大部分由病毒感染所致，可占原发上呼吸

道感染的 90％以上，并以儿童为主要发病对象[1]。该病
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摘 要 目的：探讨蒲地蓝消炎口服液治疗儿科急性上呼吸道感染的临床症状消失时间、疗效、安全性，以及对免疫因子的影响。

方法：选取重庆市九龙坡区第二人民医院2015年5月－2016年5月收治的急性上呼吸道感染患儿142例，年龄3～17岁，按随机数

字表法分为观察组（72例）和对照组（70例）。两组患儿均给予抗病毒及退热等对症治疗，观察组患儿在此基础上给予蒲地蓝消炎

口服液，每次10 mL，每日3次，连续给药7 d。比较两组患儿的退热时间和鼻塞、咳嗽、腹泻、咽喉红肿等临床症状的消失时间；检

测两组患儿治疗前后血清中肿瘤坏死因子α（TNF-α）、白细胞介素6（IL-6）和免疫因子（CD3
+、CD4

+及CD4
+/CD8

+）水平，并观察两组

患儿的临床疗效和药品不良反应发生情况。结果：与对照组比较，观察组患儿的退热时间和鼻塞、咳嗽、腹泻、咽喉红肿等临床症

状消失时间均明显缩短（P＜0.05）。治疗前，两组患儿血清中TNF-α、IL-6及免疫因子水平比较差异均无统计学意义（P＞0.05）；治

疗后，两组患儿血清中TNF-α、IL-6水平均明显低于治疗前（P＜0.05），CD3
+、CD4

+及CD4
+/CD8

+均明显高于治疗前（P＜0.05），其中观

察组改善效果明显优于对照组（P＜0.05）。观察组患儿的总有效率明显高于对照组（P＜0.05），两组患儿药品不良反应发生率比

较差异无统计学意义（P＞0.05）。结论：蒲地蓝消炎口服液可缩短退热、鼻塞、咳嗽等急性上呼吸道感染症状的消失时间，与抗病

毒药合用效果优于单用抗病毒药，且合用与单用安全性相当。
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ABSTRACT OBJECTIVE：To investigate the time of clinical symptom disappearance，therapeutic efficacy and safety of Pudilan

xiaoyan oral liquid and its effects on immune factors in the treatment of pediatric acute upper respiratory tract infection.

METHODS：A total of 142 children aged 3-17 with acute upper respiratory tract infection selected from Chongqing Jiulongpo

District Second People’s Hospital during May 2015-May 2016 were divided into observation group（72 cases）and control group

（70 cases）according to random number tablet. Both groups received symptomatic treatment as antivirus，antipyretic. Observation

group was additionally given Pudilan xiaoyan oral liquid 10 mL each time，3 times a day，treated for consecutive 7 d. The

defervescence time，the disappearance time of rhinobyon，coughing，diarrhea and pharynx swelling were compared between 2

groups. The levels of TNF-α，IL-6 and immune factors（CD3
+，CD4

+ and CD4
+/CD8

+）were determined in 2 groups before and after

treatment. Clinical efficacies and the occurrences of ADR were observed in 2 groups. RESULTS：Compared to control group，the

defervescence time， the disappearance time of rhinobyon，coughing，diarrhea，pharynx red and swelling were significantly

shortened in observation group（P＜0.05）. Before treatment，there was no statistical significance in the serum levels of TNF-α，

IL-6 or immune factors between 2 groups （P＞0.05）. After treatment，the serum levels of TNF-α and IL-6 in 2 groups were

significantly lower than before treatment（P＜0.05）. The serum levels of CD3
+，CD4

+ and CD4
+/CD8

+ were significantly higher than

before treatment of each group（P＜0.05），while the improvement of observation group was significantly better than that of control

group（P＜0.05）. Total response rate of observation group was significantly higher than that of control group（P＜0.05），but there

was no statistical significance in the incidence of ADR between 2 groups（P＞0.05）. CONCLUSIONS：Pudilan xiaoyan oral liquid

can shorten the time of acute upper respiratory tract infection disapperance as defervescence，nasal congestion and cough. It

combined with antiviral drug is better than antiviral drug alone，but antiviral drug combined with it or alone have same safety.

KEYWORDS Pudilan xiaoyan oral liquid；Acute upper respiratory tract infection；Pediatric；Therapeutic efficacy；Symptom；

Clinical observation
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临床上主要表现为发热、流涕、鼻塞、咳嗽、咽痛等症状，

因其临床症状的相似性，通常也被认为是普通感冒。虽

这类疾病具有自限性，但其并发症（如中耳炎、哮喘恶

化、慢性阻塞性肺疾病等）往往会严重威胁到患儿健

康。发热是其常见症状之一，患儿体温可高达 39～

40 ℃，起病 1～2 d后可因高热引起惊厥。目前，对于急

性上呼吸道感染的治疗，主要包括对症支持治疗和药物

治疗，药物主要是抗病毒和抗菌药物较多，但效果并不

十分理想，特别是这些药物的毒性反应往往较大，特别

就儿童而言，易造成其器官及组织功能损伤，影响儿童

的正常生长发育[3-5]。蒲地蓝消炎口服液是纯中药制剂，

主要功能是清热解毒、抗炎消肿。笔者通过探讨蒲地蓝

消炎口服液治疗儿科急性上呼吸道感染的临床症状消

失时间、疗效、安全性，以及对免疫因子的影响，希望找

出一种在儿科急性上呼吸道感染方面治疗效果相对较

好的中成药类制剂。

1 资料与方法

1.1 纳入与排除标准

1.1.1 纳入标准 （1）患儿临床表现、病理学检查等均

符合儿童上呼吸道感染诊断标准[1]，临床主要症状为恶

寒、咽痛伴咳嗽、流涕、鼻塞、声音嘶哑等症状，年长的患

儿可诉头痛、咽痛和全身症状等，体检见咽部充血，扁桃

体Ⅰ～Ⅱ度肿大，外周血常规白细胞计数和分类都基本

在正常范围之内；（2）年龄3～17岁；（3）无其他系统并发

症并能坚持整个疗程治疗者；（4）急性起病，病程在72 h

内；（5）发病后体温≥38 ℃；（6）治疗前未用过任何抗生

素、抗病毒或清热解毒、镇痛类等药物或虽用过但判断

“无效”者；（7）无药物过敏史。

1.1.2 排除标准 （1）对蒲地蓝消炎口服液中所含成分

有禁忌的患儿；（2）合并鼻窦炎、中耳炎、支气管炎、脑膜

炎、泌尿系统感染的患儿。

1.2 研究对象

采用随机对照研究方法，选择重庆市九龙坡区第二

人民医院 2015年 5月－2016年 5月收治的儿童急性上

呼吸道感染患者 142例，年龄 3～17岁。将所有患儿按

随机数字表法分为两组：观察组患儿72例，其中男性41

例、女性31例，年龄3～17岁、平均年龄（9.24±2.54）岁，

平均病程（2.33±0.84）d；对照组患儿70例，其中男性42

例、女性28例，年龄3～15岁、平均年龄（9.01±1.98）岁，

平均病程（2.46±1.06）d。两组患儿性别、年龄、病程等

基线资料经统计学分析，差异均无统计学意义（P＞

0.05），具有可比性。本研究方案经医院医学伦理委员会

批准，所有患儿监护人均知情同意并签署知情同意书。

1.3 治疗方法

两组患儿均给予常规治疗，包括退热、多饮水、饮食

以易消化的半流食或软食为主。对照组患儿静脉滴注

利巴韦林注射液（成都平原药业有限公司，批准文号：国

药 准 字 H20043330，规 格 ：1 mL ∶ 100 mg）5.0～10.0

mg/（kg·d）抗病毒治疗，每日 2次，每次滴注需持续 20

min以上，口服对乙酰氨基酚混悬滴剂（上海强生制药有

限公司生产，批准文号：国药准字 H19990007，规格：15

mL ∶ 1.5 g），根据说明书规定的用量，按年龄和体质量服

用，若持续发热或疼痛，可间隔4～6 h重复用药 1次，24

h不超过 4次，直至退热。观察组患儿在对照组给药的

基础上口服蒲地蓝消炎口服液（江苏济川制药有限公司

生产，批准文号：国药准字 Z20030095，规格：每支装 10

mL）10 mL，每日3次，连续给药7 d。

1.4 临床疗效的判断

根据《中药新药临床研究指导原则》[6]评价患者的疗

效，分治愈、显效、有效和无效 4级，主要评价内容为体

温、临床症状、体征及影像学检查改善情况等。治愈：用

药3 d内咳嗽咳痰、鼻塞流涕、咽充血等临床症状及体征

消失，体温、胸部X线、血常规正常；显效：用药 3 d后咳

嗽咳痰、鼻塞流涕等临床症状及体征明显改善，体温恢

复正常，5 d后临床症状及体征消失，胸部X线、血常规

正常；有效：用药5 d后临床症状及体征明显改善，7 d后

消失，胸部X线、血常规正常；无效：用药5 d后临床症状

及体征无明显改善。总有效率（％）＝（治愈例数+显效

例数+有效例数）/总例数×100％。

1.5 观察指标

1.5.1 症状 比较两组患儿给药后的退热时间和鼻塞、

咳嗽、腹泻、咽喉红肿等临床症状的消失时间（以首次给

药开始计时）。

1.5.2 炎症与免疫因子 采集患儿的清晨空腹外周静

脉血 5 mL于抗凝管中，离心后，将上层血浆分装于 3个

管内，于－20 ℃冰箱储存待测。检测两组患儿给药前、

后血清中炎症因子[肿瘤坏死因子α（TNF-α）、白细胞介

素 6（IL-6）]和免疫因子（CD3
+、CD4

+及 CD4
+/CD8

+）水平。

按TNF-α、IL-6酶联免疫吸附检测试剂盒（上海酶联生物

科技有限公司）操作检测TNF-α、IL-6水平，采用FACS-

Calibur 流式细胞仪（美国 BD 公司）检测 CD3
+、CD4

+及

CD4
+/CD8

+水平。

1.5.3 不良反应 观察两组患儿给药过程中的不良反

应发生情况。不良事件与药物的因果关系，按“与药物

最可能有关”的情况分 2级评定：（1）是或者不明；（2）

否。“是或者不明”均计为不良反应，计算不良反应发生

率（％）＝“是或者不明”例数/总例数×100％。

1.6 统计学方法

采用SPSS 19.0软件进行统计分析，计量资料以 x±

s表示，对于两样本先采用F检验进行齐性检验，方差齐

时，两样本均数的差异比较采用总体方差相等的 t检验，

方差不齐时采用 Satterthwaite 近似 t 检验，检验水准
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（α）＝0.10。计数资料以百分率（％）表示，两样本百分率

的差异比较采用四格表资料的χ2检验（n≥40且所有T≥

5）及其校正公式（n≥40但有 1≤T＜5）。比较两独立样

本不同疗法的疗效差异时采用两独立样本比较的Wil-

coxon秩和检验，α＝0.05，当P＜0.05为差异具有统计学

意义。

2 结果

2.1 临床疗效

与对照组比较，观察组患儿的总有效率明显升高

（P＜0.05）。两组患儿临床疗效比较见表1。

表1 两组患儿临床疗效比较[例（％％）]

Tab 1 Comparisons of clinical efficacies of pediatric

patients between 2 groups [case（％％）]

组别
观察组
对照组

n

72

70

治愈
58（80.6）

50（17.5）

显效
7（9.7）

8（42.5）

有效
5（6.9）

3（12.5）

无效
2（2.7）

9（27.5）

总有效率，％
97.2#

87.1

注：与对照组比较，#P＜0.05

Note：vs. control group，#P＜0.05

2.2 临床症状

观察组患儿的退热时间和鼻塞、咳嗽、腹泻、咽喉红

肿等消失时间较对照组均明显缩短（P＜0.01）。两组患

儿症状消失时间比较见表2。

表2 两组患儿临床症状消失时间比较（x±±s，d）

Tab 2 Comparison of the time of clinical symptom

disappearance of pediatric patients between 2

groups（x±±s，d）

组别
观察组
对照组

n

72

70

退热时间
1.49±0.32##

2.56±1.08

鼻塞消失时间
2.26±0.45##

3.15±1.22

咳嗽消失时间
3.45±1.69##

5.35±1.24

腹泻消失时间
2.12±0.42##

3.26±1.06

咽喉红肿消失时间
2.16±1.55##

3.44±1.04

注：与对照组比较，##P＜0.01

Note：vs. control group，##P＜0.01

2.3 炎症因子

给药前，两组患儿血清中TNF-α、IL-6水平比较差异

无统计学意义（P＞0.05）。与治疗前比较，两组患儿给

药后血清中TNF-α、IL-6水平均明显降低（P＜0.05），其

中观察组降低程度较对照组更明显（P＜0.05）。两组患

儿血清中TNF-α、IL-6水平比较见表3。

表3 两组患儿血清中TNF-α、IL-6水平比较（x±±s，pg/mL）

TAB 3 Comparison of serum levels of TNF-α and

IL-6 between 2 groups（x±±s，pg/mL）

组别
观察组

对照组

n

72

70

时段
给药前
给药后
给药前
给药后

TNF-α

171.83±28.41

123.43±21.14＊#

172.52±25.23

144.68±22.12＊

IL-6

82.33±10.63

25.49±8.82＊#

80.72±10.26

48.45±9.21＊

注：与给药前比较，＊P＜0.05；与对照组比较，#P＜0.05

Note：vs. before treatment，＊P＜0.05；vs. control group，#P＜0.05

2.4 免疫因子

给药前，两组患儿血清中CD3
+、CD4

+及CD4
+/CD8

+水

平比较差异无统计学意义（P＞0.05）。与给药前比较，

给药后对照组患儿血清中CD3
+、CD4

+及CD4
+/CD8

+水平比

较差异无统计学意义（P＞0.05）。与给药前和对照组比

较，给药后观察组患儿血清中CD3
+、CD4

+及CD4
+/CD8

+水

平均明显升高（P＜0.05）。两组患儿免疫因子水平变化

比较见表4。

表4 两组患儿免疫因子水平变化比较（x±±s）

Tab 1 Comparison of immune factor levels of pedi-

atric patients between 2 groups（x±±s）

组别
观察组

对照组

n

72

70

时间
给药前
给药后
给药前
给药后

CD3
+，％

56.24±6.51

67.15±7.42＊#

55.72±6.83

57.53±6.34

CD4
+，％

28.63±4.13

35.94±5.32＊#

28.42±3.93

29.93±4.24

CD4
+/CD8

+

0.94±0.17

1.67±0.36＊#

0.91±0.11

1.03±0.20

注：与给药前比较，＊P＜0.05；与对照组比较，#P＜0.05

Note：vs. before treatment，＊P＜0.05；vs. control group，#P＜0.05

2.5 不良反应

观察组和对照组分别有1、2例患儿发生不良反应，

症状均表现为轻度腹泻，对症处理后不影响继续用药，

药品不良反应发生率分别为1.4％和2.9％。所有患儿治

疗后血、尿、大便常规以及肝、肾功能均未见异常。两组

患儿药品不良反应发生率比较差异无统计学意义（P＞

0.05）。

3 讨论

急性上呼吸道感染是由病毒或细菌感染引起的常

见病、多发病，其中 90％以上为病毒感染，为自限性疾

病[7]。若合并细菌感染虽有可供选择的有效抗生素，但

耐药现象日趋明显，大大影响了临床疗效。临床若单纯

给予抗菌或抗病毒治疗，仅能改善患儿症状，而达不到

标本兼治的效果。中医认为，其发热多属风热感冒，儿

童脏腑娇嫩、毒热炽盛、热扰肝经，可出现一时性惊厥[8]。

蒲地蓝消炎口服液为蒲公英、苦地丁、板蓝根、黄芩四味

中药材的提取液，方中四味中药均有清热解毒之功效，

且蒲公英消痈散结，苦地丁凉血消痈，板蓝根凉血，黄芩

泻火燥湿，诸药合用共奏清热解毒、活血凉血、利湿之

功，使表里之邪透泄而愈。现代药效学研究证实，蒲公

英、苦地丁、板蓝根、黄芩均有较广的抗菌作用，并且蒲

公英和板蓝根有一定的抗病毒作用，四药合用具有抗病

毒、抗菌、解热镇痛、抗炎等作用，其起效快、效果好、副

作用少、口感好、儿童易于接受等优点，口服用药方案相

较静脉用药方案更适合儿童[9]。本研究结果显示，观察

组患儿的退热时间和鼻塞、咳嗽、腹泻、咽喉红肿等临床

症状消失时间均明显短于对照组（P＜0.05）。给药前，

两组患儿的血清TNF-α、IL-6及免疫因子水平比较，差异

均无统计学意义（P＞0.05）；给药后，观察组患儿的血清
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TNF-α及 IL-6水平均较给药前和对照组显著降低（P＜

0.05），CD3
+、CD4

+及CD4
+/CD8

+均较给药前和对照组显著

升高（P＜0.05）。观察组患儿的总有效率（97.2％）显著

高于对照组（P＜0.05）。两组患儿不良反应发生率比

较，差异无统计学意义（P＞0.05）。

综上所述，对于儿童急性上呼吸道感染，蒲地蓝消

炎口服液可缩短退热、鼻塞、咳嗽等急性上呼吸道感染

症状的消失时间，不良反应少，与抗病毒药合用效果优

于单用抗病毒药。但本研究未涉及药物经济学问题，关

于治疗成本的相关结论还有待后续进一步研究。
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替米沙坦联合非那雄胺对非杓型高血压合并前列腺增生患者血
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摘 要 目的：研究替米沙坦联合非那雄胺对非杓型高血压合并前列腺增生（BPH）患者血压节律性的影响。方法：回顾性选取

2015年7月－2016年12月哈励逊国际和平医院收治的190例非杓型高血压合并BPH患者为研究对象，根据治疗方案分为对照组

（n＝82）和观察组（n＝108）。对照组患者给予替米沙坦分散片 40 mg，qd；观察组患者在对照组治疗的基础上给予非那雄胺片 5

mg，qd。两组患者均治疗12个月，间隔3个月进行1次随访。统计两组患者血压[24 h平均收缩压（24 hSBP）、24 h平均舒张压（24

hDBP）、24 h 平均脉压差（24 hPP）、白昼平均收缩压（dSBP）、白昼平均舒张压（dDBP）、白昼平均脉压差（dPP）、夜间平均收缩压

（nSBP）、夜间平均舒张压（nDBP）、夜间平均脉压差（nPP）]水平、血压晨峰、前列腺体积、夜尿次数和血压节律变化情况（杓型血压

转变率），并观察不良反应发生情况。结果：治疗前，两组患者血压水平、血压晨峰、前列腺体积和夜尿次数比较差异均无统计学意

义（P＞0.05）。治疗3、6、12个月后，两组患者血压水平、血压晨峰、前列腺体积、夜尿次数和杓型血压转变率较治疗前均显著降低，

且观察组显著低于对照组，差异均有统计学意义（P＞0.05）。两组患者不良反应发生率比较，差异无统计学意义（P＞0.05）。结

论：替米沙坦联合非那雄胺治疗非杓型高血压合并BPH效果显著，可有效降低其血压水平、前列腺体积、夜尿次数，改善血压节律

性，安全性较好；且两药联用效果优于替米沙坦单用。

关键词 替米沙坦；非那雄胺；非杓型高血压；前列腺增生；血压节律性

Effects of Telmisartan Combined with Finasteride on Blood Pressure Rhythm in Non-dipper Type

Hypertensive Patients with Prostatic Hyperplasia

CHEN Liman，LIU Zhifen，HU Weiwei，LI Ru，YING Junqi（Dept. One of Geriatrics，Harrison International

Peace Hospital，Hebei Hengshui 053000，China）

ABSTRACT OBJECTIVE：To study the effects of telmisartan combined with finasteride on blood pressure rhythm（BPR） in

non-dipper type hypertension patients with benign prostatic hyperplasia（BPH）. METHODS：From Jul. 2015 to Dec. 2016，medical
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