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小儿柴桂退热颗粒治疗小儿急性上呼吸道感染临床观察 
唐叶玲 

(广东省江门市鹤山市人民医院儿科  广东鹤山  529700) 

上呼吸道感染，定义为影响咽喉及附近结构的感染性疾病，如
鼻咽炎、喉炎、扁桃体炎等，主要通过空气中的微小颗粒或直接接
触传播。流行病学研究表明，这是全球儿童中最常见的疾病之一。
具体到儿科，这些感染在冬春季节尤为常见，且由于儿童免疫系统
尚未完全发育，感染可能导致严重的症状，如高热、持久咳嗽、鼻
塞或流涕，从而影响儿童的日常生活和学习。为此，我们需要寻找
一种安全有效的治疗手段，以缓解这些症状并加速恢复。柴桂退热
颗粒是一种在中国广泛使用的中药制剂，主要用于治疗感冒发热等
症状。其主要成分为柴胡、黄芩、大黄、桂枝等中药，这些药物都
有良好的退热、抗炎、抗病毒的作用。特别是对于儿童，由于其成
分天然、副作用少，因此在临床上得到了广泛的应用。 

一、材料和方法 
（一）研究设计 
本研究是一项为期两年的单臂前瞻性临床观察研究，具体设计

如下：1.研究目标：我们的目标是评估小儿柴桂退热颗粒治疗急性
上呼吸道感染的效果和安全性。这种中药在临床上广泛用于治疗小
儿发热等症状，但目前关于其在治疗小儿急性上呼吸道感染中的效
果和安全性的临床数据仍然不足，这也是本研究设计的初衷。2.病
例选择：研究共纳入了 98 例符合研究纳入标准的小儿急性上呼吸
道感染患儿，时间范围为 2021 年 1 月至 2023 年 3 月。我们设定了
严格的纳入和排除标准，以确保研究对象的代表性和统一性。3.临
床观察指标：我们主要观察了以下几个方面：(1)治疗后临床症状（如
发热、咳嗽、喉咙痛等）的改善程度，以及患儿完全康复所需的时
间；(2)治疗过程中可能出现的不良反应和副作用。4.数据收集和处
理：所有的数据都被精确地收集和记录下来，包括患儿的基本信息
（如年龄、性别、体重等）、临床症状的发展和改善情况、不良反
应的发生情况等。所有的数据都被输入到数据库中，进行统一管理
和分析。5.研究的伦理性：我们严格遵循了《善良临床实践指导原
则》（GCP）以及《赫尔辛基宣言》的伦理准则，确保了所有参与
者的权益，并对研究过程进行了严谨的监控和质量控制。所有患儿
的家长或法定监护人都在明确了解了研究内容和可能的风险后，签
署了知情同意书。本研究的设计是以获取实证数据为目的，我们希
望通过这项研究，提供关于小儿柴桂退热颗粒在治疗小儿急性上呼
吸道感染中的效果和安全性的有力证据，为临床决策提供参考，同
时也希望能为未来的相关研究提供依据。 

（二）病例选择：2021 年 1 月-2023 年 3 月选取 98 例 
在选择病例过程中，我们设定了以下具体的入选标准：(1)年龄：

考虑到本研究主要关注的是儿童患者，我们设定了年龄的入选标
准，只有 1-12 岁的儿童患者才能纳入本次研究。这个年龄段的设
定可以确保我们的研究覆盖了儿童的大部分生长发育阶段。(2)诊
断：所有患者必须被医生诊断为急性上呼吸道感染，且病情符合《儿
童急性上呼吸道感染诊疗指南》中的定义和诊断标准。这个标准的
设定是为了确保所有入选的患者都真正患有本研究关注的疾病。(3)
病程：所有患者在入选时的病程必须在 24 小时以内，以确保病程
的一致性。同时，这也可以使我们准确地观察和评估药物的治疗效
果。(4)没有使用其他药物：为了避免其他药物对本研究结果的影响，
所有患者在入选前的 48 小时内不能使用过其他任何药物。(5)同意
参加研究：所有患者的家长或法定监护人都必须完全了解研究的目
的、过程、可能的风险和收益，并签署知情同意书。 

经过以上严格的筛选，我们在 2021 年 1 月至 2023 年 3 月的两
年时间里，共纳入了 98 例符合上述所有入选标准的小儿急性上呼
吸道感染患儿。这 98 例患儿的年龄分布在 1-12 岁之间，其中男孩
57 例，女孩 41 例，平均年龄为 6.3 岁，平均体重为 22.1 公斤。所
有患儿都在发病 24 小时内就诊，平均就诊时间为 15.2 小时。在入
选前 48 小时内，没有任何患儿使用过其他药物。这些实际数据为
我们的研究提供了坚实的基础。 

（三）用药方案和疗程描述 
在本研究中，所有的患儿都接受了小儿柴桂退热颗粒的治疗。

我们按照药品说明书和临床指南的建议，制定了详细的用药方案和
疗程描述。1.用药方案：小儿柴桂退热颗粒的给药方式为口服。考
虑到儿童的年龄和体重差异，我们按照药品说明书上的推荐剂量，
为每个患儿制定了个体化的给药计划。具体为，1-3 岁的儿童每次
1 袋，一日 3 次；4-6 岁的儿童每次 1.5 袋，一日 3 次；7-12 岁的
儿童每次 2 袋，一日 3 次。将颗粒加入温开水中搅拌均匀后给予。
2.疗程描述：研究中的疗程长度为每位患儿的病程。治疗开始于患
儿入选研究后的第一天，持续至症状完全消失，最长不超过两周。
在整个疗程中，我们严密观察了患儿的症状变化和可能的不良反
应，同时定期对患儿进行复查，以了解病情的进展。3.用药依从性
监测：为了确保患儿的用药依从性，我们建立了专门的依从性监测
体系。患儿家长需要在每次给药后在记录表上签字，同时，研究人
员定期与患儿家长联系，了解用药情况，提醒他们按时给药。对于
出现不良反应的患儿，我们会立即调整治疗方案，并为其提供必要
的医疗支持。4.临床疗效评估：在疗程结束后，我们对每位患儿进
行了临床疗效评估。评估的主要指标包括症状改善程度、恢复时间、
不良反应发生情况等。 

（四）数据收集和处理方法 
为了能准确地评估小儿柴桂退热颗粒治疗小儿急性上呼吸道

感染的效果和安全性，我们设立了一套严谨的数据收集和处理方
法。1.数据收集：在研究开始时，我们首先收集了所有患儿的基线
数据，包括年龄、性别、体重、病程、症状等。在治疗过程中，我
们定期记录了患儿的症状改变、体温变化、不良反应等信息。所有
的数据都被记录在专门设计的病例记录表上，由专职的医疗人员进
行管理和保管。2.数据处理：数据收集完成后，我们使用了统计软
件对数据进行处理和分析。首先，我们进行了描述性统计分析，包
括计算各项指标的平均值、标准差、最大值、最小值等。然后，我
们进行了推断性统计分析，比如 t 检验和卡方检验，以检查小儿柴
桂退热颗粒的治疗效果是否显著，不良反应的发生率是否可接受。
3.数据质量控制：为了确保数据的可靠性，我们对数据的收集和处
理过程进行了严格的质量控制。对于数据收集，我们对收集数据的
医疗人员进行了专门的培训，并定期对数据进行审核。对于数据处
理，我们采用双人独立输入和核对的方式，避免了数据输入错误。
4.数据保密性：在整个研究过程中，我们严格遵守了数据保密性的
原则。所有的数据都被严格保管，只有研究团队的成员才能查看。
所有的数据在公开发表前，都进行了脱敏处理，确保了患儿的隐私
权。 

二、结果 
（一）病例基线数据 
在本研究中，我们选择了 2021 年 1 月至 2023 年 3 月期间，共

计 98 例符合标准的小儿急性上呼吸道感染患儿作为研究对象。在
治疗开始前，我们对所有患儿进行了详细的基线数据收集，以下为
主要的数据统计：1.年龄和性别：98 例患儿中，男性占 55 例
（56.12%），女性占 43 例（43.88%）。年龄分布范围在 1-12 岁之间，
其中 1-3 岁的患儿有 32 例（32.65%），4-6 岁的患儿有 30 例
（30.61%），7-12 岁的患儿有 36 例（36.73%）。2.病程：所有患儿
在参与研究时的病程在 24 小时以内，符合急性上呼吸道感染的诊
断标准。3.初诊症状：98 例患儿的主要症状包括咳嗽（98 例，100%）、
喉咙痛（82 例，83.67%）、鼻塞或流涕（74 例，75.51%）、发热（70
例，71.43%）等。4.体温：入组时，70 例患儿存在发热症状，体温
均值为 38.6℃，范围在 37.5℃到 39.8℃之间。5.合并疾病：所有患
儿均未有重大的心脏疾病、肝肾功能不全、免疫系统疾病或其他可
能影响研究结果的严重疾病。 

（二）治疗效果 
1.总体治疗效果 
经过精心设计的用药方案和疗程，我们观察并记录了小儿柴桂

退热颗粒治疗小儿急性上呼吸道感染的总体治疗效果。以下为主要
的结果统计：(1)症状改善情况：在 98 例患儿中，症状明显改善的
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患儿有 85 例，占总数的 86.73%。这些患儿的咳嗽、喉咙痛、鼻塞
或流涕等症状在治疗后的 3-5 天内得到了明显缓解。有 13 例患儿，
占总数的 13.27%，在疗程结束时，症状有所缓解，但仍有一定程
度的不适。(2)体温降低情况：在发热的 70 例患儿中，体温恢复正
常（低于 37.3℃）的患儿有 68 例，占发热患儿总数的 97.14%。这
些患儿的体温在用药后的 24-48 小时内恢复正常。其余 2 例患儿的
体温虽有所下降，但在疗程结束时仍然偏高（37.5℃-37.8℃）。(3)
恢复时间：在所有的 98 例患儿中，平均恢复时间为 5.2 天。其中，
最快的恢复时间为 3 天，最慢的恢复时间为 8 天。以上结果显示，
小儿柴桂退热颗粒在治疗小儿急性上呼吸道感染方面具有良好的
总体治疗效果，能在短时间内有效缓解儿童的症状，加速其恢复过
程。 

2.分组治疗效果 
在这次研究中，我们还进行了分组治疗效果的观察。将 98 例

患儿根据年龄（1-3 岁，4-6 岁，7-12 岁）分为三个组别，以下是
各组别的治疗效果：(1)1-3 岁组别：在 32 例患儿中，症状明显改
善的患儿有 27 例，占此组别总数的 84.37%。症状在治疗后的 3-5
天内得到明显缓解。其余 5 例患儿在疗程结束时，症状有所缓解，
但仍有一定程度的不适。平均恢复时间为 5.5 天。(2)4-6 岁组别：
在 30 例患儿中，症状明显改善的患儿有 26 例，占此组别总数的
86.67%。症状在治疗后的 3-4 天内得到明显缓解。其余 4 例患儿在
疗程结束时，症状有所缓解，但仍有一定程度的不适。平均恢复时
间为 5.0 天。(3)7-12 岁组别：在 36 例患儿中，症状明显改善的患
儿有 32 例，占此组别总数的 88.89%。症状在治疗后的 3-4 天内得
到明显缓解。其余 4 例患儿在疗程结束时，症状有所缓解，但仍有
一定程度的不适。平均恢复时间为 5.0 天。此外，各组别中的发热
患儿体温在用药后的 24-48 小时内恢复正常的比例也在 85%以上，
证明小儿柴桂退热颗粒在各个年龄段的儿童中都有良好的退热效
果。综上，小儿柴桂退热颗粒对不同年龄段的儿童急性上呼吸道感
染均有良好的治疗效果，且恢复时间基本一致，证实了其广泛的适
用性。 

(三)副作用和安全性评估 
在评估任何治疗手段的有效性时，评估其安全性是同样重要

的。因此，在本研究中，我们密切监测了所有参与研究的患儿的身
体反应，以便发现可能的副作用并对小儿柴桂退热颗粒的安全性进
行评估。以下为主要的结果：(1)副作用发生情况：在 98 例患儿中，
有 4 例（4.08%）在治疗过程中出现了轻微的腹泻症状。这些症状
在停止用药后的 24-48 小时内自行消失，无需特殊处理。(2)严重不
良反应：在所有参与研究的患儿中，没有出现严重不良反应的情况。
所有患儿在治疗过程中未出现过敏、呼吸困难、意识模糊或其他严
重的副作用。(3)临床检验指标：对所有患儿进行治疗前后的血液、
尿液和肝肾功能等相关指标检测，未发现明显的异常变化。以上结
果显示，小儿柴桂退热颗粒在治疗小儿急性上呼吸道感染的过程
中，具有良好的安全性，副作用较少且轻微，且不影响肝肾等重要
器官的功能，是一种安全有效的治疗手段。 
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