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［摘　要］　目的　观察小儿双清颗粒治疗小儿急性上呼吸道感染表里俱热证的疗效和安全性。 方法　收集急性上呼吸道

感染表里俱热证患儿４２０例，随机分为试验组３１５例，对照组１０５例。治疗组给予小儿双清颗粒，对照组给予小儿热速清颗

粒，两组均１岁以内每次１ｇ，１～３岁每次２ｇ，４＋～６岁每次３ｇ，６岁以上每次４ｇ，每天３次。治疗３天后比较两组疾病疗效、

中医证候疗效、单项中医症状疗效、体温完全恢复正常所需时间，并观察治疗过程中的不良反应。 结果　疾病疗效总有效率

试验组为８３．２３％、对照组为６０．９５％；中医证候疗效总有效率试验组为９４．４１％、对照组为７４．２９％，两组比较差异均有统计

学意义（Ｐ＜０．０５）；两组各单项中医症状有效率试验组均明显高于对照组（Ｐ＜０．０５）。试验组体温完全恢复正常所需时间明

显短于对照组（Ｐ＜０．０５）。两组均未发现明显不良反应。 结论　小儿双清颗粒治疗急性上呼吸道感染表里俱热证患儿疗效

确切，临床应用安全。
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　　小儿双清颗粒是西藏诺迪康药业股份有限公司
生产申办的６类中药新药之一，适用于治疗小儿急
性上呼吸道感染表里俱热证。我们采用分层区组随
机、阳性药平行对照、双盲试验、多中心临床研究的
方法，对该药的有效性和安全性进行评价研究，现报

告如下。

１　临床资料

１．１　一般资料
收集２０１１年４－８月天津中医药大学第一附属

医院、廊坊市中医医院、聊城市中医医院、安阳市中
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医院小儿急性上呼吸道感染患儿４２０例，采用分层
区组随机法分为试验组３１５例，对照组１０５例。试
验组男１８７例，女１２８例；年龄６个月～１４岁，平均
年龄（６．４±３．２）岁；平均病程（１０．８±６．９）ｈ。对照
组男５８例，女４７例；年龄５个月～１３岁，平均年龄
（５．８±３．２）岁；平均病程（１０．３±７．１）ｈ。两组患儿
一般资料比较差异无统计学意义（Ｐ＞０．０５），具有
可比性。

１．２　诊断标准
西医诊断标准参照《中药新药临床研究指导原

则》［１］及《儿科疾病诊断标准》［２］。

１．３　中医辨证标准
参照《中医病证诊断疗效标准》［３］，属表里俱热

证。主症：发热、便秘；次症：鼻塞、涕浊、咽红肿痛、
咳嗽、口渴、烦躁、尿黄；舌质红、苔薄黄或黄，脉浮滑
数或指纹紫。具备全部主症和次症中至少３项，参
考舌脉，即可确立辨证。

１．４　纳入标准
符合上述诊断标准及中医辨证标准；年龄６个

月～１４岁；病程在４８ｈ以内；患儿家长签署知情同
意书。

１．５　排除标准

①确诊为化脓性扁桃体炎、支气管炎、毛细支气
管炎、肺炎等疾病患者；②有高热惊厥史者；③严重

营养不良、佝偻病患者及合并心、脑、肝、肾及造血等
系统严重原发性疾病者；④不能用所试验病证或可
合并疾病病情解释的血肌酐（Ｃｒ）、尿素氮（ＢＵＮ）和

丙氨酸氨基转移酶（ＡＬＴ）增高，以及尿蛋白、尿红
细胞“＋”以上者；⑤过敏性体质（对２类以上物质过

敏者），或对本制剂组成成分、对照药过敏者；⑥根据
医生判断，容易造成失访者；⑦血白细胞（ＷＢＣ）＞
１０×１０９／Ｌ，或中性粒细胞＞７５％，或 Ｃ反应蛋白
（ＣＲＰ）＞１０ｍｇ／Ｌ的患儿。

１．６　脱落标准

①出现过敏反应或严重不良事件，根据医生判
断应停止试验者；②试验过程中患者继发感染，或发
生其他疾病，影响疗效和安全性判断者；③受试者依

从性差（试验用药依从性＜８０％），或自动中途换药
或加用本方案禁止使用的中西药物者；④各种原因

的中途破盲病例；⑤无论何种原因，患者不愿意或不
可能继续进行临床试验，向主管医生提出退出试验
要求而中止试验者。

２　方法
由统计学专业人员用计算机产生随机数字和药

品编码，按此编码将试验药和对照药进行编号、贴
签。试验用药随机编码为受试患儿唯一识别码。每
一编码药物配一应急信件，用于紧急破盲。

２．１　治疗方法
试验组给予小儿双清颗粒（西藏诺迪康药业股

份有限公司，国药准字Ｚ１９９９１０１８，规格：每袋２ｇ）；
对照组给予小儿热速清颗粒（哈尔滨圣泰制药股份
有限公司，国药准字Ｚ１０９８０１０１，规格：每袋２ｇ）。
两组均１岁以内每次１ｇ，１～３岁每次２ｇ，３＋～６岁
每次３ｇ，６岁以上每次４ｇ，每天３次。疗程均为

３天。

２．２　观察指标及方法

２．２．１　疗效性指标　观察两组患儿体温完全恢复
正常所需时间及治疗前后两组中医证候评分、周围
血白细胞计数。中医证候分级量化标准参照《中药
新药临床研究指导原则》［１］，主症（发热、便秘）分为
无、轻、中、重４级，分别计０、２、４、６分；次症（鼻塞、
涕浊、咽红肿痛、咳嗽、口渴、烦躁、尿黄）分为无、轻、
中、重４级，分别计０、１、２、３分；舌苔、脉象／指纹（舌
质红、苔薄黄或黄，脉浮滑数或指纹紫）分为３级，分
别计０、１、２分。

２．２．２　安全性指标　包括可能出现的不良反应症
状，如恶心、呕吐等；一般体检项目，如体温、脉搏、呼
吸、血压和血常规、尿常规、便常规、心电图和肝功
能、肾功能等实验室指标。治疗前正常治疗后异常
者，应定期复查至随访终点。不良反应判断［４］：分肯
定有关、可能有关、可能无关、肯定无关、无法判定５
级，前３项视为药物的不良反应。

２．３　疗效判定标准

２．３．１　疾病疗效判定标准　参照《中药新药临床研
究指导原则》［１］。临床治愈：服药２４～４８ｈ体温恢
复正常（腋温低于３７．３℃，不再回升），临床症状、体
征消失，周围血白细胞计数恢复正常，症状总积分减
少≥９０％；显效：服药２４～４８ｈ体温恢复正常，症状
总积分减少≥７０％但＜９０％；有效：服药４８～７２ｈ
体温恢复正常，症状总积分减少≥３０％但＜７０％；无
效：未达到以上标准者，症状总积分减少＜３０％。

２．３．２　中医证候疗效判定标准［１］　临床治愈：证候
总积分减少≥９５％；显效：证候总积分减少≥７０％
但＜９５％；有效：证候总积分减少≥３０％但＜７０％；
无效：证候总积分减少＜３０％。
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２．３．３　单项中医症状疗效判定标准［１］　痊愈：该项
症状消失，症状评分为０；进步：该项症状减轻但未
消失，症状评分较之基线下降；无效：该项症状未减
轻或加重，症状评分较之基线不变或升高。

２．４　统计学方法
应用ＳＡＳ　９．１统计软件进行数据处理。计量

资料采用均数±标准差（珚ｘ±ｓ）表示，服从正态分布
时，用ｔ检验或自身ｔ检验，方差不齐者，用ｔ’检验；
非正态分布，用非参数统计方法。两组组间或组内
治疗前后对比分析采用χ

２ 检验、Ｆｉｓｈｅｒ精确概率
法、Ｗｉｌｃｏｘｏｎ秩和检验或 Ｗｉｌｃｏｘｏｎ符号秩和检验。

３　结果
治疗过程中试验组脱落１１例，实际完成研究患

儿３０４例，对照组无脱落病例。

３．１　两组患儿疾病疗效比较
表１示，治疗后试验组疾病疗效总有效率为

８３．２３％、对照组为６０．９５％。治疗组明显优于对照
组（Ｐ＜０．０５）。

表１　两组患儿疾病疗效比较［例（％）］

组别 例数 临床治愈 显效 有效 无效 总有效

试验组３０４１１４（３７．５０）１１６（３８．１６）２３（７．５７）５１（１６．７７）２５３（８３．２３）

对照组１０５　２１（２０．００）３５（３３．３３）８（７．６２）４１（３９．０５）６４（６０．９５）

３．２　两组患儿中医证候疗效比较
表２示，试验组治疗后证候疗效的总有效率为

９４．４１％、对照组为７４．２９％。两组证候疗效比较，
差异有统计学意义（Ｐ＜０．０５）。

表２　两组患儿中医证候疗效比较［例（％）］

组别 例数 临床治愈 显效 有效 无效 总有效

试验组３０４１４６（４８．０３）１０６（３４．８７）３５（１１．５１）１７（５．５９）２８７（９４．４１）

对照组１０５　２６（２４．７６）３５（３３．３３）１７（１６．１９）２７（２５．７１） ７８（７４．２９）

３．３　两组患儿体温完全恢复正常所需时间比较
试验组体温完全恢复正常所需时间为１．５～

８０．０ｈ，平均（２４．５±１８．２）ｈ；对照组为１．０～８０．０ｈ，
平均（３２．５±１９．６）ｈ，试验组患儿体温完全恢复正常
所需时间明显少于对照组（Ｐ＜０．０５）。

３．４　两组患儿单项中医症状疗效比较
主症：试验组发热的总有效率为９８．０２％、对照

组为９３．３３％，试验组便秘的总有效率为９０．１３％、
对照组为７７．１４％。次症：试验组、对照组的总有效
率依次为：鼻塞６５．５８％、４４．４４％，涕浊６６．１８％、

４４．７９％，咳 嗽 ７１．３２％、４１．５８％，咽 红 肿 痛

７７．２１％、５０．５１％，口 渴 ８２．２７％、６２．３７％，烦 躁

８８．２１％、５８．３３％，尿黄８７．０３％、６１．８％。两组间
比较，各单项症状疗效差异均有统计学意义（Ｐ＜
０．０５）。

３．５　不良反应
本次试验过程中两组均出现１例不良事件，为

合并细菌感染，与试验用药无关，不视为药物的不良
反应。

４　讨论
小儿急性上呼吸道感染属于中医学“感冒”范

畴，总以感受风邪为主，常兼杂寒、热、暑、湿、燥等，
亦有感受时邪疫毒而致者［５］。患儿感邪，郁而化热，
表热未解，里热已成而致表里俱热证亦多见。治当
清热解毒，表里双解。小儿双清颗粒由人工牛黄、羚
羊角、水牛角浓缩粉、厚朴、板蓝根、连翘、拳参、石
膏、炒莱菔子、荆芥穗、薄荷脑、冰片１２味中药组成。
清热解毒，表里双解，用于小儿外感属表里俱热证，
见发热、流涕、咽红、口渴、便干、溲赤、舌红、苔黄者，
急性上呼吸道感染见上述证候者。小儿热速清颗粒
是临床常用中成药，疗效可靠［６－７］，功效具有同类可
比性，故选为阳性对照药。
研究结果表明，小儿双清颗粒治疗小儿急性上

呼吸道感染表里俱热证有较好的疗效，各单项证候
治疗后均有明显改善，体温完全恢复正常时间短于
对照组，且未出现与药物有关的不良反应。各项实
验室检测指标也未发现与药物有关的异常改变。证
实了该药具有清热解毒、表里双解的功效，对发热、
便秘、涕浊、咽红肿痛、口渴、尿黄等症状有较好的疗
效，临床应用安全。
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