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摘要　 目的:探讨疏化固卫汤联合细菌溶解产物对反复呼吸道感染(RRTI)肺脾气虚证患儿肺功能及免

疫功能的影响。 方法:选取 2022 年 3 月—2024 年 3 月北京中医药大学东方医院秦皇岛医院收治的

RRTI 肺脾气虚证患儿 118 例,按随机数字表法分为对照组(给予细菌溶解产物治疗)和观察组(对照组

基础上联合使用疏化固卫汤),每组 59 例。 比较两组患儿的临床疗效、中医证候评分、肺功能指标、免

疫功能指标、炎症指标以及不良反应发生情况。 结果:经过 4 周治疗后,观察组的总有效率达到91. 53%
(54 / 59),高于对照组的 72. 88% (43 / 59),差异有统计学意义(P < 0. 01)。 治疗后观察组的中医证候评

分低于对照组(P < 0. 01)。 治疗后观察组的 MMEF、FEF50、FEF75 均高于对照组(P < 0. 01),IL - 4、
IL - 6、TNF - α、CRP 水平均低于对照组(P < 0. 01)。 观察组的不良事件发生率与对照组比较差异无统

计学意义(P > 0. 05)。 结论:疏化固卫汤联合细菌溶解产物治疗 RRTI 肺脾气虚证患儿可显著提高临床

疗效,改善中医证候、肺功能及免疫功能,并有效降低炎症水平,为临床治疗提供新的策略。
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　 　 反复呼吸道感染(Recurrent respiratory tract infec-
tions,RRTI)是指 1 年内发生次数频繁、超出正常次数

范围的上呼吸道感染,严重影响患儿的健康和生活质

量。 其临床表现包括发热、乏力、纳差、局部疼痛

等[1 - 2]。 目前,常规治疗为急性期应采取抗感染治疗,
但仍需进行综合治疗,注意免疫功能的改善与提高。
中医学将 RRTI 称为“肺炎喘嗽”“咳嗽”“喘证”等,其
病机多为正气不足,卫外不固,导致机体易感外邪侵

袭,反复发作,迁延不愈[3]。 中医理论中,肺主气司呼

吸,脾为后天之本,主运化水谷精微。 肺脾气虚使得正

气不足,卫外功能失调,容易导致外邪乘虚而入,反复

侵犯肺脏,从而使疾病缠绵难愈[4]。 疏化固卫汤是一

种临床经验方,专门用于治疗肺脾气虚引起的疾病。
其主要药物包括黄芪、白芍、桂枝等,具有提高机体的

免疫功能,减少反复感染的发生。 细菌溶解产物作为

一种免疫调节剂,能够刺激机体产生特异性和非特异

性免疫应答,提高抗感染能力,已被应用于预防和治疗

RRTI[5]。 本研究旨在探讨疏化固卫汤联合细菌溶解

产物对反复呼吸道感染肺脾气虚证患儿肺功能及免疫

功能的影响,为临床治疗提供新的策略和依据。
1　 资料与方法

1. 1　 一般资料

选取 2022 年 3 月—2024 年 3 月北京中医药大学

东方医院秦皇岛医院收治的 118 例 RRTI 肺脾气虚证

患儿,按照随机数字表法分为对照组和观察组,每组

59 例,其中,观察组男性 31 例,女性 28 例;年龄 5 ~
12 岁,平均年龄(7. 10 ± 1. 54)岁;病程 1 ~ 4 年,平均

病程(2. 25 ± 0. 52)年。 对照组男性 32 例,女性 27 例;
年龄 5 ~ 12 岁,平均年龄(7. 3 ± 1. 62)岁;病程 1 ~
5 年,平均病程(2. 38 ± 0. 61)年。 两组的性别、年龄、
病程等一般资料比较,差异无统计学意义(P > 0. 05),
具有可比性。 本研究已获得北京中医药大学东方医院

秦皇岛医院医学伦理委员会的审查和批准(202107B)。
1. 2　 诊断标准

1. 2. 1　 西医诊断标准

符合《儿童反复上呼吸道感染临床诊治管理专家

共识》 [6]中的关于 RRTI 的诊断标准,即 1 年中上呼吸

道感染≥5 次或下呼吸道感染(气管支气管炎及肺炎)≥
2 次。 若半年内呼吸道感染次数已达到 1 年内 RRTI
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的诊断次数标准,即可诊断为 RRTI。
1. 2. 2　 中医诊断标准

依据《小儿反复呼吸道感染中医诊疗指南》 [7] 中

肺脾气虚证的诊断标准。 主症:反复外感,面黄少华,
形体消瘦,肌肉松软,食少纳呆。 次症:多汗,动则易

汗,汗出畏风,神疲乏力,少气懒言,大便不调。 舌脉:
舌质淡,苔薄白,脉弱,指纹淡。
1. 3　 纳入与排除标准

1. 3. 1　 纳入标准

①符合上述中医和西医的诊断标准;②患儿年龄

为 5 ~ 12 岁;③患儿病史资料完整;④患儿或家属签署

知情同意书。
1. 3. 2　 排除标准

①合并先天性心脏病、免疫缺陷等严重器质性疾

病者;②近期使用免疫抑制剂或其他可能影响免疫功

能的药物者;③对研究药物成分过敏者;④合并其他严

重感染或代谢性疾病者。
1. 4　 治疗方法

对照组给予细菌溶解产物治疗。 患儿需每日空腹

口服 1 次细菌溶解产物胶囊(瑞士欧姆制药有限公

司,国药准字 SJ20150041,规格:3. 5 mg),每次服用

1 粒,连续服用 10 d,随后停药 20 d。
观察组在对照组基础上联合使用疏化固卫汤。 组

方包括黄芪 6 g,桂枝、白芍各 8 g,太子参 10 g,陈皮

6 g,半夏 8 g,桑叶 10 g,紫苏叶、桔梗各 6 g,前胡 8 g,
葛根、木香、生姜、大枣、炙甘草各 6 g,连翘 8 g。 每日

1 剂,常规煎取药汁 200 mL,分两次服用,连续治疗

4 周。
1. 5　 观察指标及疗效判定标准

1. 5. 1　 临床疗效

治愈:患者湿啰音完全消失,体温及血象指标恢复

正常范围,且在随后半年内未复发呼吸道感染;好转:
湿啰音消失,X 线检查显示肺部病灶未完全吸收,且于

半年内呼吸道感染发作次数不超过 3 次;无效:药物治

疗后症状无明显改善。 总有效率 = (治愈例数 + 好转

例数) /总例数 × 100% [8]。
1. 5. 2　 中医证候评分

治疗前后依据 1. 2. 2 中医诊断标准,对患儿中医

证候进行评估。 主症按无、轻度、中度、重度分别计为

0、2、4、6 分;次症分别赋予 0、1、2、3 分,总分越高表明

症状越严重。
1. 5. 3　 肺功能指标

治疗前后应用 MIR Spirolab 肺功能测试仪检测

MMEF、FEF50 和 FEF75,患儿保持坐姿,通过口鼻呼吸

面罩完成强制呼气容量测定,每项测量 3 次取平均值。
1. 5. 4　 免疫功能指标

治疗前后采集患儿 3 mL 清晨空腹静脉血液样本,
立即以 3 000 r / min 离心 10 min,分离血清,以酶联免

疫吸附法(ELISA)测定 IL - 4 及 IL - 6 水平。
1. 5. 5　 炎症指标

治疗前后采集患儿 3 mL 清晨空腹静脉血液样本,
立即以 3 000 r / min 离心 10 min,分离血清,以 ELISA
法定量测定 TNF - α、CRP 水平。
1. 5. 6　 不良反应发生率

统计并比较两组患儿出现头晕、胃肠道反应、皮疹

等不良反应的发生率。
1. 6　 统计学方法

采用 SPSS 27. 0 统计软件对数据进行处理与分

析,计量资料用均数 ± 标准差(􀭰x ± s)表示,采用 t 检
验;计数资料率的比较采用 χ2 检验。 P < 0. 05 为差异

有统计学意义。
2　 结果

2. 1　 两组患儿的临床疗效比较

观察组的总有效率达到 91. 53% (54 / 59),高于对

照组的 72. 88% (43 / 59),差异有统计学意义 (P <
0. 01)。 见表 1。
表 1　 两组 RRTI 肺脾气虚证患儿临床疗效比较[例(% )]

组别 例数 治愈 好转 无效 总有效率 / %

观察组 59 16(27. 12) 38(64. 41) 5(8. 47) 91. 53

对照组 59 8(13. 56) 35(59. 32) 16(27. 12) 72. 88

χ2 值 7. 009

P 值 0. 008

2. 2　 两组患儿的中医证候评分比较

治疗后观察组的中医证候评分低于对照组(P <
0. 01)。 见表 2。
表 2　 两组 RRTI 肺脾气虚证患儿的中医证候评分(􀭰x ± s,分)

组别 例数 治疗前 治疗后

观察组 59 21. 16 ± 5. 37 9. 23 ± 1. 75a

对照组 59 21. 28 ± 5. 66 14. 71 ± 2. 28a

t 值 0. 118 14. 645

P 值 0. 906 0. 000

　 　 注:与同组治疗前比较,aP < 0. 05。

2. 3　 两组患儿的肺功能指标比较

治疗后观察组的 MMEF、FEF50、 FEF75 均高于

对照组(P < 0. 01)。 见表 3。
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表 3　 两组 RRTI 肺脾气虚证患儿的肺功能指标比较(􀭰x ± s,L / s)

组别 例数
MMEF FEF50 FEF75

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 治疗前 治疗后

观察组 59 1. 65 ± 0. 39 2. 27 ± 0. 47a 1. 89 ± 0. 24 2. 48 ± 0. 36a 0. 96 ± 0. 13 1. 29 ± 0. 15a

对照组 59 1. 66 ± 0. 35 1. 93 ± 0. 34a 1. 91 ± 0. 26 2. 12 ± 0. 29a 0. 98 ± 0. 11 1. 05 ± 0. 12a

t 值 0. 147 4. 502 0. 434 5. 982 0. 902 9. 597

P 值 0. 884 0. 000 0. 665 0. 000 0. 369 0. 000

　 　 注:与同组治疗前比较,aP < 0. 05。

2. 4　 两组患儿的免疫及炎症指标比较

治疗后观察组的 IL - 4、IL - 6、TNF - α、CRP 水平

均低于对照组(P < 0. 01)。 见表 4。

表 4　 两组 RRTI 肺脾气虚证患儿的免疫及炎症指标比较(􀭰x ± s,ng / mL)

组别 例数
IL - 4 IL - 6 TNF - α CRP

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 治疗前 治疗后

观察组 59 10. 47 ±2. 53 5. 12 ±0. 99a 167. 15 ±22. 84 95. 10 ±18. 65a 31. 22 ±5. 57 16. 15 ±4. 23a 15. 74 ±2. 37 7. 39 ±1. 96a

对照组 59 10. 36 ±2. 52 8. 36 ±1. 34a 168. 83 ±24. 15 127. 32 ±20. 80a 31. 46 ±5. 60 20. 84 ±4. 85a 15. 82 ±2. 40 10. 29 ±2. 09a

t 值 0. 237 14. 938 0. 388 8. 859 0. 233 5. 598 0. 182 7. 774

P 值 0. 813 0. 000 0. 699 0. 000 0. 816 0. 000 0. 856 0. 000

　 　 注:与同组治疗前比较,aP < 0. 05。

2. 5　 不良反应发生率比较

观察组的不良事件发生率(头晕、胃肠道反应、皮
疹)与对照组比较,差异无统计学意义(P > 0. 05)。 见

表 5。
表 5　 两组 RRTI 肺脾气虚证患儿不良反应发生率比较[例(%)]

组别 例数 头晕 胃肠道反应 皮疹
不良反应

总发生

观察组 59 0(0. 0) 1(1. 69) 0(0. 0) 1(1. 69)

对照组 59 1(1. 69) 1(1. 69) 1(1. 69) 3(5. 08)

χ2 值 1. 035

P 值 0. 309

3　 讨论

近年来,在全球范围内,尤其是儿童群体中,RRTI
的发病率居高不下,成为影响儿童健康的重要问

题[9]。 该病症的发病机制复杂,涉及免疫系统的功能

低下、病原体暴露等多种因素[10 - 11]。 该病不仅影响患

儿的生活质量,还可能对其生长发育及免疫功能造成

长远的负面影响[12 - 13]。 治疗策略上,西医常采用抗生

素控制感染,但长期使用易导致耐药性问题及肠道菌

群失衡[14]。 中医则强调辨证施治,通过调整机体内部

平衡,达到驱邪扶正的目的。 肺脾气虚证多因久病咳

喘,耗伤肺气,子病及母,影响脾气;或饮食不节,脾胃

受损,上不生金,累及于肺所致。 《素问·刺法论》有

云:“正气存内,邪不可干。”。 肺主气,司呼吸,外合皮

毛;脾主运化,为后天之本,气血生化之源。 肺脾气虚

证患儿正气不足,卫外不固,屡感外邪,迁延不愈。 疏

化固卫汤旨在调和气血、解表散寒、宣肺化痰。 太子参

与桂枝共为君药,益气健脾、解表散寒,治疗外感风寒

之主症;白芍养血柔肝,桑叶、紫苏叶疏散风热、解表散

寒,为臣药;半夏、陈皮理气化痰,桔梗、前胡宣肺祛痰,
葛根解肌退热、生津止渴,木香行气止痛,连翘清热解

毒,诸药共为佐药;生姜、大枣调和营卫,炙甘草润肺止

咳并调和诸药,共为使药。 全方共奏益气解表、宣肺化

痰、调和气血之功。 细菌溶解产物作为一种免疫调节

剂,通过提供多种细菌抗原,刺激机体产生非特异性的

免疫应答,增强呼吸道黏膜的免疫屏障功能,减少感染

的发生[15]。 与疏化固卫汤联合应用,既能发挥中医整

体调节的优势,又能借助西医学的免疫调节手段,形成

中西医结合的治疗方案。
经过 4 周治疗后,观察组显示出显著高于对照组

的治疗效果,且中医证候评分显著降低。 这一结果可

能与疏化固卫汤的多靶向作用密切相关。 疏化固卫汤

中桂枝和白芍通过温阳通络、调和营卫,促进气血流

畅,黄芪和太子参则具有补气固表的作用,增强机体免

疫力,提升肺脾功能,改善气虚所致的免疫抑制状

态[16 - 17]。 桑叶、紫苏叶、陈皮、半夏、桔梗等药材则共

同作用于肺脾,疏风清热,化痰止咳,缓解反复呼吸道

感染的症状[18]。 观察组治疗后 MMEF、FEF50、FEF75
的显著改善可以归因于疏化固卫汤对肺脾气虚证的综

合调理作用。 方中补气药物如黄芪、太子参通过增强
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脾肺的气化功能,提升呼吸道的清除和排痰功能,从而

有效改善呼吸道的气流动力学[19]。
观察组治疗后,IL - 4、IL - 6、TNF - α 和 CRP 水

平均显著降低,提示疏化固卫汤和细菌溶解产物在免

疫调节中的重要作用。 IL - 4 和 IL - 6 是典型的促炎

细胞因子,与免疫过度反应和气道炎症密切相关,
TNF - α和 CRP 则反映了机体的免疫激活和炎症水

平[20]。 在 RRTI 及肺脾气虚证患儿中,免疫功能紊乱

通常导致过度的炎症反应。 疏化固卫汤通过调和脾肺

功能,提高免疫耐受性,抑制过度的免疫反应,显著降

低这些炎症因子的水平。 同时,细菌溶解产物通过刺

激特异性和非特异性免疫应答,增强机体抗感染能力,
进一步协同作用,抑制炎症因子的过度表达[21]。 本研

究结果表明,二者结合使用在缓解免疫紊乱和控制炎

症反应方面表现出明显的优势,为治疗反复呼吸道感

染提供了新的思路和依据。
观察组的不良事件发生率与对照组无显著差异,

提示疏化固卫汤联合细菌溶解产物在治疗 RRTI 肺脾

气虚证患儿时安全性较高。 这一结果表明,疏化固卫

汤在提高治疗效果的同时,并未增加额外的治疗风险,
且与传统的细菌溶解产物治疗相比未显现出明显的副

作用。 这为临床应用提供了重要依据,表明疏化固卫

汤可作为一种安全的辅助治疗手段,能够在不增加不

良反应的前提下,增强免疫调节和缓解症状,从而提高

患儿的整体治疗效果。
综上所述,疏化固卫汤联合细菌溶解产物治疗

RRTI 肺脾气虚证患儿,能够显著提高临床疗效、改善

肺功能和免疫功能,并有效降低炎症水平,具有较高的

临床应用潜力。 其可推广性体现在通过中西医结合的

治疗方案,能够为临床上肺脾气虚证的反复呼吸道感

染提供一种新的、安全有效的治疗策略。 然而,本研究

的局限性在于样本量较为有限,且仅在单一医院进行,
可能存在一定的地域和种群偏倚。 未来研究应着重于

扩大样本量、多中心临床试验的开展,以及对治疗机制

的深入探讨。
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Effects of Shuhua Guwei Decoction Combined with Bacterial Lysates on
Pulmonary and Immune Function in Children with Recurrent Respiratory

Tract Infections and Lung - Spleen Qi Deficiency Pattern
LIU Jinxia, LI Yinghui, QIN Xin

Qinhuangdao Hospital of Dongfang Hospital, Beijing University of Chinese Medicine, Qinhuangdao 066000, China
Abstract 　 Objective: To investigate the effects of Shuhua Guwei Decoction combined with bacterial lysates on
pulmonary function and immune function in children with recurrent respiratory tract infections (RRTI) and lung - spleen
qi deficiency pattern. Methods: A total of 118 children with RRTI and lung - spleen qi deficiency pattern admitted to
Qinhuangdao Hospital of Dongfang Hospital, Beijing University of Chinese Medicine, from March 2022 to March 2024
were selected and divided into a control group ( treated with bacterial lysates) and an observation group ( treated with
Shuhua Guwei Decoction in addition to the control group treatment) according to a random number table method. The
clinical efficacy, traditional Chinese medicine ( TCM) syndrome scores, pulmonary function indicators, immune
function indicators, inflammatory indicators, and incidence of adverse reactions were compared between the two groups.
Results: After 4 weeks of treatment, the total effective rate in the observation group was 91. 53% (54 / 59), which was
higher than that in the control group (72. 88% , 43 / 59), and the difference was statistically significant (P < 0. 01).
After treatment, the TCM syndrome scores in the observation group were lower than those in the control group (P <
0. 01). After treatment, the MMEF, FEF50, and FEF75 in the observation group were higher than those in the control
group (P < 0. 05), while the levels of IL - 4, IL - 6, TNF - α, and CRP were lower than those in the control group
(P < 0. 01). There was no statistically significant difference in the incidence of adverse events between the observation
group and the control group (P > 0. 05). Conclusion: Shuhua Guwei Decoction combined with bacterial lysates in the
treatment of children with RRTI and lung - spleen qi deficiency pattern can significantly improve clinical efficacy, TCM
syndromes, pulmonary function, and immune function, while effectively reducing inflammatory levels, providing a new
strategy for clinical treatment.
Key words 　 Recurrent respiratory tract infections; Lung - spleen qi deficiency; Shuhua Guwei Decoction; Bacterial
lysates; Pulmonary function
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