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小儿健脾补肺膏方对儿童反复呼吸道
感染的疗效及其免疫机制

莫珊 1，蔡靖宜 1，黎家楼 1，黄卓红 1，吴声振 2*

摘要 为探讨小儿健脾补肺膏方治疗儿童反复呼吸道感染（RRTI）的疗效及对患儿免疫功能

的影响，将2019年1月至2020年12月佛山复星禅诚医院收治的RRTI患儿随机分为中西医组

（小儿健脾补肺膏方+免疫活性肽）与对照组（免疫活性肽），指标包括外周血CD3+、CD4+和
CD8+流式细胞检测、最大呼气流量（PEF）及RRTI中医证候评分，随访至治疗后 1年。结果显

示，治疗后中西医组的CD3+和CD4+水平、PEF、RRTI中医证候评分均显著高于对照组，中西医

组治疗期间的不良反应（2.22%）低于对照组（13.33%），而临床有效率（97.77%）高于对照组

（84.44%）；说明小儿健脾补肺膏方+免疫活性肽治疗儿童RRTI的中西医结合方案可进一步提

高患儿的免疫水平，具有改善呼气功能、临床症状的优势，有利于提高安全性及临床疗效。
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儿童反复呼吸道感染（recurrent respiratory
tract infection，RRTI）指 1年以内发生上、下呼吸道

反复感染，临床表现包括发热、鼻塞、咳嗽咳痰和呼

吸困难，严重影响了患儿健康与成长发育[1-2]。

RRTI病因不明，可能与护理不当、缺乏锻炼、微量

元素缺乏、营养搭配不合理等有关[3-4]。探索RRTI
特异性药物及新型治疗方案的研究属于儿科领域

中的焦点问题。

现阶段的研究认为，患儿免疫力低下是导致

RRTI的核心环节[3-4]。研究显示，某些具有免疫活

性的肽类药物可通过调节、增强患儿的免疫功能，

改善咳嗽、咳痰等临床症状，发挥一定的临床疗

效[5-6]。但由于个体差异等原因，部分患儿的疗效

仍不甚理想。中医认为，儿童RRTI隶属于“虚症”

范畴，病因在于禀赋虚弱、肺、脾、肾脏腑功能不足，

外加调护失宜、正气亏损，故而治疗当以健脾、补
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肺、益肾为原则[7-8]。小儿健脾补肺膏方是中医治

疗小儿肺气虚的常用方剂，含黄芪、山药、茯苓和炙

甘草等中药材，具有补肺健脾、益气固表的功效。

小儿健脾补肺膏方及组方中的某些药物配伍对慢

性咳嗽等呼吸道慢性疾病的疗效确切[9-10]。

现阶段，临床尚无针对 RRTI的特异性药物，

RRTI的治疗依然是采取对症支持治疗的方案，疗

效欠佳。小儿健脾补肺膏方联合免疫活性肽的中

西医结合方案可能对儿童 RRTI具有潜在疗效优

势，本研究拟通过前瞻性临床研究，评估小儿健脾

补肺膏方+免疫活性肽的中西医结合方案治疗儿

童RRTI的安全性、疗效及预后。

1 资料与方法

1.1 研究对象

本研究为前瞻性平行对照临床研究，将 2019
年 1月至 2020年 12月期间在佛山复星禅诚医院收

治的RRTI患者作为研究对象。RRTI诊断标准参

照《儿童反复上呼吸道感染临床诊治管理专家共

识》中的RRTI临床诊断指南[11]。纳入标准：（1）患

儿年龄 4~12岁；（2）RRTI处于疾病缓解期；（3）符

合RRTI的中医诊断（脾肺气虚），主证包括咳嗽纳

差、腹胀便溏，次证包括食欲不振、声低懒言、痰多

色白、舌淡苔白，脉细弱[12]；（4）患儿监护人已签署

知情同意书。排除标准：（1）特异性呼吸道疾病，

如肺结核、大叶性肺炎、肺脓肿等；（2）呼吸道畸

形；（3）合并胸膜炎；（4）合并获得性免疫功能缺

陷、系统性红斑狼疮等免疫系统疾病；（5）肝肾功

能不全；（6）中药药物过敏史。

采用简单随机数表法，按照 1∶1的样本量配

比，将研究对象分为对照组与中西医组。对照组采

用西医免疫治疗方案（免疫活性肽），中西医组采用

小儿健脾补肺膏方+免疫活性肽的中西医结合方

案。本研究已获得佛山复星禅诚医院伦理委员会

审核（IRB-No.2018-1208）。

1.2 治疗方案

两组患儿均予以化痰退热、止咳平喘和抗感染

等对症支持治疗。

对照组患儿口服脾氨肽冻干粉（生产公司为大

连百利天华制药有限公司；规格为 2 mg/瓶），口服

每天1次，每次2 mg，连续服用2个月。

中西医组在对照组基础上，口服小儿健脾补肺

膏方。（1）小儿健脾补肺膏方组成：太子参、淮山、

白术、莲子、砂仁、炒白扁豆、桔梗、茯苓、莱菔子、鸡

内金、芒果核、山楂肉、薏仁、谷芽、麦芽、连翘、陈

皮、浮小麦、炙甘草。（2）膏方制作及用量：将以上

药物浸泡后加水煎煮（煮沸时间及煎煮次数等条件

已由佛山复星禅诚医院申请并获批国家实用新型

专利《中药膏方提取浓缩制备系统》），取汤液于 0~
4℃冷藏储存。（3）用法用量：5~8岁患儿，每日2次，

每次 5 mL；9~12岁患儿，每日 2次，每次 7.5 mL；连
续服用2个月。

1.3 观察指标

1.3.1 免疫功能

利用 FC500流式细胞仪（贝克曼，美国），采用

免疫荧光法检测外周血 CD3+、CD4+和 CD8+水平

（试剂盒购自北京同立海源生物科技有限公司），检

验过程严格按照仪器和试剂说明书操作。分别于

治疗前、后采集患儿空腹静脉血 5 mL，置于肝素钠

抗凝管内，进行流式细胞仪检测。

1.3.2 呼气功能

于治疗前、后采用峰流速仪检测患儿的最大呼

气流量（peak expiratory flow，PEF）。

1.3.3 中医证候

参照《中药新药临床研究指导原则》[13]分别于

治疗前、后对患者咳嗽纳差、腹胀便溏和痰多色白

临床中医证候进行量化评分。根据 Stanghellini标
准评价治疗后患者临床症状为无、轻、中和重度症

状，评分0~4分，分值越高，临床症状越严重。

1.3.4 不良反应

观察并记录两组患儿在治疗期间的不良反应

情况，包括胃肠道不良反应（恶心、呕吐、腹泻）、过

敏反应（皮疹）及其他不良反应。

1.4 临床疗效

随访至治疗后 1年，疗效标准参照《中药新药

临床研究指导原则》[13]和《儿童反复上呼吸道感染

临床诊治管理专家共识》[11]。中医证候积分下降率
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=（治疗前中医证候评分-治疗后中医证候评分）/治
疗前中医证候评分×100%。显效：停药后半年内发

病次数降低至上一年的2/3以上，起病时咳嗽、咽痛

等临床不适症状显著改善，病程低于既往持续时

间，中医证候积分下降率≥75%。有效：停药后半年

内发病次数降低至上一年的1/2以上，起病时咳嗽、

咽痛等临床不适症状有一定改善，病程偶见低于既

往持续时间，30%≤中医证候积分下降率<75%。无

效：临床症状与病程无改善或有加重，中医证候积

分下降率<30%。总有效率=显效率+有效率。

1.5 统计学处理

采用 SPSS 20.0统计软件对本研究中两组患儿

的临床资料进行整理与分析，计量资料用均数±标

准差（x̄±s）表示，计数资料以率（%）或例数（n）表

示，计量资料的组间比较采用独立样本 t检验，计数

资料的组间比较采用 χ2检验，定义双侧 P<0.05为
差异具有统计学意义。

2 结果

2.1 一般情况

2019年 1月至 2020年 12月共纳入 90例患者，

每组 45例，所有受试者均完成了临床研究及1年随

访，无失访发生，两组患儿的性别、年龄、病程及呼

吸道感染部位等一般情况指标比较无组间差异

（表1）。

表1 中西医组与对照组患儿的一般情况及比较

组别

中西医组（n=45）
对照组（n=45）

χ2/t值
P值

性别（男/女）

26/19
24/21
0.180
0.671

年龄/岁
7.47±1.29
7.23±1.44
0.833
0.407

病程/月
3.34±0.68
3.58±0.85
−1.479
0.143

RRIT部位（上/下呼吸道）

29/16
27/18
0.189
0.664

2.2 免疫功能水平

组间比较显示，治疗前两组的 CD3+、CD4+和
CD8+水平无组间差异；治疗后中西医组的CD3+和

CD4+水平显著高于对照组，治疗后两组CD8+无组

间差异（表2）。

表2 中西医组与对照组治疗前、后的免疫水平及比较（x̄±s）

组别

中西医组（n=45）
对照组（n=45）

t值
P值

CD3+/%
治疗前

56.17±5.37
56.78±5.89
−0.513
0.609

治疗后

65.33±6.62
61.19±6.38
3.021
0.003**

CD4+/%
治疗前

27.13±2.94
27.35±3.01
−0.351
0.727

治疗后

34.12±3.54
30.25±3.67
5.019
<0.001**

CD8+/%
治疗前

23.69±3.15
23.78±3.36
−0.131
0.896

治疗后

22.04±2.78
22.28±2.89
0.401
0.689

注：组间比较，**P<0.01。
2.3 呼气功能水平

组间比较显示，治疗前两组患儿的PEF水平无

组间差异，治疗后中西医组的PEF显著高于对照组

（表3）。

表3 中西医组与对照组治疗前、后的呼气功能及比较（x̄±s）
组别

中西医组（n=45）
对照组（n=45）

t值
P值

治疗前PEF/（L·s−1）
2.68±0.32
2.69±0.36
-0.139
0.890

治疗后PEF/（L·s−1）
3.87±0.39
3.62±0.38
3.080
0.003**

注：组间比较，**P<0.01。
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2.4 中医证候评分

组间比较显示，治疗前两组患儿的咳嗽纳差、

腹胀便溏与痰多色白的中医证候评分无显著差异，

治疗后中西医组的上述 3种中医证候评分均显著

低于对照组（表4）。

表4 中西医组与对照组治疗前后的中医证候评分及比较（x̄±s）

组别

中西医组（n=45）
对照组（n=45）

t值
P值

咳嗽纳差

治疗前

3.12±0.41
3.16±0.44
-0.446
0.657

治疗后

1.23±0.45
1.98±0.48
-7.647
<0.001**

腹胀便溏

治疗前

2.96±0.36
2.94±0.39
0.253
0.801

治疗后

1.08±0.14
1.34±0.16
-8.204
<0.001**

痰多色白

治疗前

3.36±0.45
3.31±0.47
0.515
0.608

治疗后

2.54±0.59
2.87±0.56
-2.721
0.008**

注：组间比较，**P<0.01。
2.5 不良反应比较

治疗期间中西医组与对照组的胃肠道不良反

应（恶心、呕吐、腹泻）及过敏反应（皮疹）的发生率

未见组间差异，但中西医组总体并发症发生率较对

照组有降低趋势（P=0.058）（表5）。

表5 中西医组与对照组治疗期间的不良反应（n,%）
组别

中西医组（n=45）
对照组（n=45）

χ2/t值
P值

恶心

0
2（4.44）
2.045
0.494

呕吐

1（2.22）
2（4.44）
0.345
1.000

腹泻

0
1（2.22）
1.011
1.000

皮疹

0
2（4.44）
2.045
0.494

总体不良反应

1（2.22）
7（13.33）
4.939
0.058

2.6 临床疗效

1年随访显示，中西医组及对照组的总有效率

尚未见组间差异（表 6），但中西医组的临床有效率

（97.77%）较对照组（84.44%）有升高的趋势（P=
0.058）。

表6 中西医组与对照组的临床疗效比较（n，%）

3 讨论

RRTI是儿科常见疾病，近年来其发病率呈逐

年递增趋势[14]。由于儿童免疫防御机制尚不成熟，

受到病原体侵袭时常引发呼吸道感染，因此常出现

病情反复、迁延不愈的特征[15-16]。中医认为，RRTI
病位在于脏腑，儿童脏腑娇嫩、脾肺不足、正气亏

损，常因调护不当、饮食不节而外感致病，中医应以

补肺、健脾、益气为治疗原则行辨证施治，小儿健脾

补肺膏方是中医独特制剂，注重调理，纠偏补虚，兼

具中药配伍、长效滋养和口感较好的优点。

本研究发现，中西医组治疗后的临床有效率

（97.77%）较对照组（84.44%）有升高的趋势（P=
0.058），治疗后中西医组咳嗽纳差、腹胀便溏与痰

多色白中医证候评分均低于对照组，说明中西医组

治疗方案更有利于改善患者临床症状、获得更好的

注：P值为χ2检验连续性校正的结果。

组别

中西医组（n=45）
对照组（n=45）

χ2/t值
P值

显效

24（53.33）
20（44.44）

—

—

有效

20（44.44）
18（40）

—

—

无效

1（2.23）
7（15.56）

—

—

总有效率

44（97.77）
38（84.44）
4.939
0.058

注：P值为χ2检验连续性校正的结果。
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疗效。健脾补肺膏方中含太子参、淮山、白术、莲

子、砂仁、炒白扁豆、桔梗、茯苓、莱菔子、鸡内金、芒

果核、山楂肉、薏仁、谷芽、麦芽、连翘、陈皮、浮小

麦、炙甘草等中药材。其中，太子参和芒果核可益

气健脾、生津止咳，淮山可健脾、补肺和益肾，砂仁

性温，炒白扁豆健脾利尿，桔梗具有止咳化痰、宣肺

的功效。茯苓和莲子味甘，性平，可健脾宁心；莱菔

子对痰壅喘咳有良好功效；鸡内金、山楂肉、谷芽和

麦芽可健胃消食；连翘可解毒消肿；炙甘草和浮小

麦多用于气虚乏力，可补气固表，顾护正气，培土生

金；白术可入肺、健脾、补肾；陈皮和薏仁有理气健

脾、燥湿化痰的功效。诸方合用，共奏止咳化痰、滋

阴润肺与健脾益气之功效[17-18]。现代药理学研究

显示，炙甘草具有一定抗炎效果[19]；陈皮可消炎、促

进消化；茯苓可改善机体免疫功能，有良好的抗病

毒效果；白术进而抑制感染水平，调节 T淋巴系统

失衡的状态，其中药活性成分可增加单核巨噬细胞

吞噬功能，可提高机体免疫功能水平。联合用药后

可改善患儿咳嗽纳差、腹胀便溏与痰多色白中医证

候，提高机体免疫功能，可促进患儿健康。

本研究结果显示，治疗后中西医组的 CD3+和
CD4+水平均高于对照组。CD3+与 CD4+均是 T淋
巴细胞水平的常见指标，而T淋巴细胞作用为参与

机体抗原识别、产生细胞因子进而参与免疫应

答[20-21]。治疗前患儿CD3+和CD4+水平低反映了儿

童RRTI免疫功能低下的状态，在受到外在抗原刺

激时免疫反应降低，产生抗体不足难以清除抗原，

故而反复致病。本研究结果提示，应用小儿健脾补

肺膏方+免疫活性肽治疗儿童RRTI的中西医结合

方案具有提高机体免疫力水平的优势。

本研究发现，中西医组治疗后的 PEF水平

（3.87±0.39 L/s）显著高于对照组治疗后水平（3.62±
0.38 L/s）。PEF是评价患儿呼气功能、判断有无气

道阻塞的常见指标，既往研究发现，PEF升高可用

于评价哮喘患儿呼吸功能改善状态，这与本研究中

部分观点相类似，提示小儿健脾补肺膏联合应用可

较好修复患儿呼吸功能的损伤水平。此外，本研究

显示中西医组治疗期间的不良反应（2.22%）较对

照组（13.33%）有降低的趋势（P=0.058），提示小儿

健脾补肺膏方+免疫活性肽治疗儿童RRTI的中西

医结合方案具有降低西药治疗不良反应的优势，有

利于获得更好的用药安全性。

本研究尚存在不足之处。其一，本研究为单中

心临床研究，样本量的基数有限，未设置区组随访；

其二，本研究所采用的免疫指标比较有限，仅为临

床常用的免疫检测指标。接下来拟进行多中心大

样本前瞻性临床研究，设置区组随访，同时增加免

疫球蛋白检测等体液免疫指标、补体检测指标及抗

原学指标等，以进一步证实小儿健脾补肺膏方治疗

儿童RRTI的疗效及免疫学机制。
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Therapeutic effect of Xiaoer Jianpi Bufei ointment on recurrent

respiratory tract infection in children and its immune mechanism

AbstractAbstract In order to identify the efficacy of Xiaoer Jianpi Bufei ointment on the treatment of recurrent respiratory tract
infection (RRTI) in children and its potential immunology mechanism, children with RRTI admitted to Foshan Fuxing Chancheng
hospital from Jan 2019 to Dec 2020 were randomly divided into the combination group of traditional Chinese medicine (TCM)
and western medicine (Xiaoer Jianpi Bufei ointment + immunoactive peptide) and control group (immunoactive peptide).
Indicators included: the peripheral blood CD3+, CD4+ and CD8+ detected by flow cytometry, maximum expiratory flow (PEF),
and TCM syndrome score for RRTI. Subjects were followed up to 1 year after the treatment. The results showed that after the
treatment, the levels of CD3+ and CD4+ , PEF, RRTI and TCM syndrome scores of the combination group were significantly
higher than those of the control group. During the treatment, the adverse reactions (2.22%) of the combination group were lower
than those of the control group (13.33%), and finally the efficacy of the combination group (97.77%) was higher than that of the
control group (84.44%). It suggests that the integrated Chinese and western medicines of Xiaoer Jianpi Bufei ointment combined
with immunoactive peptide for treatment of children's RRTI can further improve the immune level and expiratory function, and
relieve the clinical symptoms, which may improve the clinical safety and efficacy.
KeywordsKeywords integrated Chinese and western medicines; recurrent respiratory tract infection in children; Xiaoer Jianpi Bufei
ointment; immune function; expiratory function ●
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