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喜炎平注射液肌内注射治疗小儿急性支气管炎的疗效：
一项多中心、随机、平行对照临床研究
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［摘要］ 目的　观察喜炎平注射液肌内注射治疗小儿急性支气管炎的疗效和安全性。方法　采用多中心、随

机、平行对照方法，前瞻性纳入 2021 年 12 月—2022 年 10 月在 3 家医院的 78 例急性支气管炎患儿。按 1∶1 比例

分为试验组 （常规治疗加喜炎平注射液；n=36） 和对照组 （单用常规治疗；n=37）。喜炎平注射液采用

0.3 mL/(kg·d) （日剂量≤8 mL），2 次/d 肌内注射，疗程≤4 d，观察 7 d。比较两组患儿的治疗疗效和安全性。

结果　试验组治疗后第 3 天总有效率显著高于对照组 （P<0.05），两组治疗后第 5 天总有效率比较差异无统计学意

义 （P>0.05）。试验组治疗后第 3 天发热缓解率、咳嗽缓解率、肺啰音缓解率高于对照组 （均 P<0.05）；试验组治

疗后第 5 天咳嗽缓解率高于对照组 （P<0.05），两组发热缓解率、肺啰音缓解率比较差异无统计学意义

（P>0.05）。试验组咳嗽缓解时间、日咳嗽缓解时间、夜咳嗽缓解时间均显著短于对照组 （P<0.05）；两组热程和

肺部啰音缓解时间比较差异无统计学意义 （P>0.05）。两组患儿不良事件发生率的差异无统计学意义 （P>0.05）。

结论　常规治疗联用喜炎平注射液肌内注射治疗小儿急性支气管炎比单独常规治疗的总体疗效更佳，且未增加

不良反应的发生。 ［中国当代儿科杂志，2023，25 （11）：1107-1112］
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Efficacy of intramuscular injection of Xiyanping injection for the treatment of acute 
bronchitis in children: a multicenter, randomized, parallel-controlled clinical study
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Abstract: Objective　To study the efficacy and safety of Xiyanping injection through intramuscular injection for 

the treatment of acute bronchitis in children. Methods　 A prospective study was conducted from December 2021 to 

October 2022, including 78 children with acute bronchitis from three hospitals using a multicenter, randomized, parallel-

controlled design. The participants were divided into a test group (conventional treatment plus Xiyanping injection; n=

36) and a control group (conventional treatment alone; n=37) in a 1:1 ratio. Xiyanping injection was administered at a 

dose of 0.3 mL/(kg·d) (total daily dose ≤8 mL), twice daily via intramuscular injection, with a treatment duration of ≤4 

days and a follow-up period of 7 days. The treatment efficacy and safety were compared between the two groups. 

Results　The total effective rate on the 3rd day after treatment in the test group was significantly higher than that in the 

control group (P<0.05), while there was no significant difference in the total effective rate on the 5th day between the 

two groups (P>0.05). The rates of fever relief, cough relief, and lung rale relief in the test group on the 3rd day after 

treatment were higher than those in the control group (P<0.05). The cough relief rate on the 5th day after treatment in the 

test group was higher than that in the control group (P<0.05), while there was no significant difference in the fever relief 

rate and lung rale relief rate between the two groups (P>0.05). The cough relief time, daily cough relief time, and 

nocturnal cough relief time in the test group were significantly shorter than those in the control group (P<0.05), while 
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there were no significant differences in the fever duration and lung rale relief time between the two groups (P>0.05). 

There was no significant difference in the incidence of adverse events between the two groups (P>0.05). Conclusions　
The overall efficacy of combined routine treatment with intramuscular injection of Xiyanping injection in the treatment 

of acute bronchitis in children is superior to that of routine treatment alone, without an increase in the incidence of 

adverse reactions. Citation:[Chinese Journal of Contemporary Pediatrics, 2023, 25(11): 1107-1112]
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急性支气管炎是气管-支气管黏膜的急性炎

症。在儿童中常见，其发病率高、起病急，主要

临床表现为咳嗽、咯痰。能引起上呼吸道感染的

病原体都可引起支气管炎。感染多由流感病毒、

呼吸道合胞病毒、副流感病毒和鼻病毒引起，也

可由细菌、非典型病原体引发。病变多为自限性，

咳嗽可持续 7~10 d，有时迁延 2~3 周，或反复发

作。在营养不良、免疫功能低下、先天性呼吸道

畸形、慢性鼻咽炎、佝偻病等疾病患儿中，易并

发肺炎、中耳炎、喉炎、副鼻窦炎等［1］。临床对

于小儿急性支气管炎的治疗多采用西药对症干预

为主，治疗策略在于最大程度地减轻症状［2］。但

由于小儿脏器娇嫩、呼吸系统发育尚未成熟、抵

抗能力较差，加之急性支气管炎的病因复杂、病

情变化较快、治疗依从性差，目前的治疗在缩短

病程、改善症状方面仍难以达到理想效果。

近年来，中药制剂在小儿疾病的治疗中取得

了显著的效果。喜炎平注射液是由中药穿心莲提

取得到的穿心莲内酯总磺化物，成分明确。药理

研究显示其对多种呼吸道病毒［3-5］及细菌有直接抑

制作用［6-8］，对机体有显著的保护作用，与抗生素

联用能协同增效，还具有调节炎症反应［9-12］ 和退

热作用。临床研究表明，喜炎平注射液治疗急性

支气管炎在总有效率及症状和肺功能指标改善方

面优于常规治疗或西药治疗［13-15］，且安全性良

好［16］ 。 近 期 一 项 大 样 本 随 机 对 照 试 验

（randomized controlled trial, RCT） 研究显示，喜炎

平注射液静脉滴注治疗成人急性支气管炎能明显

减少中位疾病持续时间、中位咳嗽缓解时间［13］。

但该研究未覆盖儿童患者。此外，门诊患者采用

肌内注射是相对快捷高效的，且相比静脉滴注更

加安全，更适合幼儿治疗。本研究为开展喜炎平

注射液肌内注射治疗急性支气管炎患儿的 RCT 研

究，旨在探索更加高效治疗急性支气管炎临床应

用证据，为后续研究提供方向。

1 资料与方法

1.1　研究对象

本研究采用多中心、随机、平行对照方法，

前瞻性纳入 2021 年 12 月—2022 年 10 月在江西省儿

童医院、南昌大学第二附属医院、南昌市人民医

院 3 家医院的 78 例急性支气管炎患儿为研究对象

（ 中 国 临 床 试 验 注 册 中 心 注 册 号 ：

ChiCTR2100046977）。该研究已获 3 家医院伦理委

员会批准 （审批号分别为 PJ2021038、2021 医研伦

审第 64 号、J-KY2021094）。均获得患儿父母的知

情同意。

纳入标准：年龄>1~≤6 岁，性别不限；符合急

性支气管炎诊断标准［2，17］。入组前，所有症状

（包括咳嗽） 出现时间不超过 72 h。

排除标准：（1） 72 h 内使用过含有穿心莲内酯

成分的中药注射液及口服制剂和相似功能主治

（清热解毒、止咳止痢） 的中药注射液；（2） 重症

支气管炎与肺炎早期难以鉴别者；（3） 麻疹、流

行性感冒、手足口病等急性传染病者；（4） 急性

上呼吸道感染、化脓性扁桃体炎、喘息样支气管

炎等患者；（5） 血中性粒细胞百分比>80%，或需

要合并抗生素治疗者；（6） 过敏体质及对本试验

用药过敏的患儿；（7） 正在服用可能影响试验结

果药物的患儿；（8） 其他研究者认为不宜入组者。

1.2　给药方案

患儿筛选合格后，采用随机区组法按 1∶1 比

例分配到试验组和对照组中。试验组：喜炎平注

射液+常规治疗。喜炎平注射液 （江西青峰药业有

限公司），按 0.3 mL/(kg·d)肌内注射给药，2 次/d，

日剂量≤8 mL，药液无需稀释。1~2 岁患儿选择臀

中肌/臀小肌注射；≥3 岁患儿建议臀大肌注射，也

可选择臀中肌、臀小肌、股外侧肌及三角肌注射。

给药后患儿须医学监护 30 min。对照组：常规治

疗。常规治疗包括：给予止咳化痰药、退热药、

平喘药、抗过敏药、治疗腹泻药及不含穿心莲内
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酯的口服中成药等。患儿在入组当天、第 3 天、第

5 天随访评估症状，每日早、中、晚由家长各记录

1 次 （同一时间段） 急性支气管炎相关症状，持续

至全部症状缓解 （“无”或者“轻度”）。

1.3　评价指标

主要疗效指标：治疗第 3 天、第 5 天临床总有

效率。咳嗽 （日咳、夜咳）、肺部啰音、发热等各

个单项症状第 3 天、第 5 天缓解率。次要疗效指

标：各症状缓解的时间。安全性指标包括：生命

体征、不良反应、临床实验室检查结果等及不良

事件发生率。

1.4　有效性评价

主要根据患儿体温 （腋温）、咳嗽、肺部啰音等

症状体征改善情况及改善时间进行评价［1］。痊愈：

单项症状或肺部体征消失；显效：单项症状或肺部

体征明显好转，由重度变为轻度；有效：单项症状

或肺部体征好转，由重度变为中度，或中度变为轻

度；无效：单项症状或肺部体征无变化或加重。总

有效率=有效+显效+痊愈/观察例数×100%。发热缓

解：体温<37.5℃，且保持24 h或以上。其他症状缓

解：症状≤1 分 （轻度：日间无咳嗽或偶有短暂咳

嗽；夜间无咳嗽或入睡时短暂咳嗽或偶有咳嗽；肺

部呼吸音粗，或偶及喘鸣音），且保持 24 h 或以上。

重度、中度、轻度分级量化标准参考 《小儿急性支

气管炎中药新药临床试验设计与评价技术指南》［1］。

1.5　样本量计算

研究假设临床总有效率均服从指数分布，观

察对象的数量服从泊松分布。采用 PASS 11.0 估算

样本量，按优效性设计估算如下：α=0.025 （单

侧），β=0.20，参考国内文献喜炎平组和对照组临

床总有效率分别为 90% 和 80%，试验组/对照组病

例数为 1∶1。计算得出每组需要样本量为 32 例，

在此基础上扩大 20% 的样本量，则共需要 78 例。

1.6　统计学分析

采用 R 4.0.2 软件对数据进行统计学分析。正

态分布的计量资料以均数±标准差 （x̄ ± s） 表示，

采用两样本 t 检验进行组间指标值的比较；非正态

分布的计量资料以中位数 （四分位数间距）［M

（P25，P75）］ 表示，组间比较采用 Wilcoxon 秩和检

验；二分类变量或无序多分类变量用例数和百分

率 （%） 表示，组间比较采用 χ 2 检验或 Fisher 确切

概率法；有序多分类变量用例数和百分数 （%） 表

示，组间比较采用 Wilcoxon 秩和检验。采用双侧检

验，检验水准α=0.05。

2 结果

2.1　受试者特征

本研究中 3 个中心共入组 78 例患儿，其中 5 例

患儿脱落，最终纳入 73 例患儿 （试验组 36 例，对

照组 37 例）。试验组和对照组患儿的人口学特征、

生命体征、实验室检查、药物治疗史、过敏史、

合 并 用 药 等 方 面 的 比 较 差 异 均 无 统 计 学 意 义

（P>0.05），见表 1。

表1　受试者的特征比较

指标

受试者的人口学特征

年龄 (x̄ ± s, 岁)

男性 [n(%)]

身高 (x̄ ± s, cm)

体重 [M(P25, P75), kg]

汉族 [n(%)]

受试者的生命体征

心率 [M(P25, P75), 次/min]

呼吸 [M(P25, P75), 次/min]

收缩压 (x̄ ± s, mmHg)

舒张压 (x̄ ± s, mmHg)

受试者的其他信息 [n(%)]

合并用药

药物治疗史

药物过敏史

对照组 (n=40)

3.4±1.7

26(65)

100±14

15.3(12.2, 17.7)

40(100)

103.0(101.0, 108.0)

24.0(23.0, 26.0)

94±8

60±8

19(48)

12(30)

0(0)

试验组 (n=38)

3.0±1.2

20(53)

96±10

14.0(11.4, 16.0)

38(100)

104.0(101.2, 118.2)

25.5(23.2, 26.0)

95±9

60±7

18(47)

6(16)

1(3)

t/χ2/W 值

1.103

0.552

1.637

936.500

-

656.500

622.000

-0.271

0.109

-

1.342

-

P 值

0.274

0.458

0.106

0.123

1.000

0.230

0.120

0.788

0.913

1.000

0.247

0.481
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2.2　主要疗效结果

依据回访诊断与患者日志卡记录数据，对发

热、咳嗽和肺啰音等指标的缓解情况进行分析，

结果发现：治疗后第 3 天和第 5 天，试验组咳嗽

（包括日咳、夜咳） 缓解率较对照组高 （P<0.05）；

试验组第 3 天肺啰音缓解率高于对照组 （P<0.05），

发热缓解率高于对照组 （P<0.05）。见表 2~3。

试 验 组 治 疗 后 第 3 天 疗 效 优 于 对 照 组 （P

<0.001），且试验组总有效 （痊愈+显效+有效） 率

显著高于对照组 （100% vs 73%，P<0.001）。试验

组治疗后第 5 天疗效优于对照组 （P<0.001）；虽试

验组总有效率高于对照组，但差异无统计学意义

（P=0.240）。见表 4。

2.3　次要疗效结果

试验组患儿日咳嗽缓解时间、夜咳嗽缓解时

间显著短于对照组 （P<0.05）；两组患儿热程、肺

啰音缓解时间比较，差异无统计学意义 （P>0.05）。

见表 5。

2.4　安全性

研究期间共发生 3 例不良事件 （试验组 2 例，

分别为并发流行性感冒、急性胃炎；对照组 1 例为

并发急性咽炎），均为轻度，与研究药物无关，后

表2　治疗后第3天症状缓解情况比较 ［n （%）］

组别

对照组

试验组

χ2 值

P 值

例数

37

36

发热缓解

2(5)

12(33)

-

0.015

咳嗽缓解

11(30)

36(100)

36.287

<0.001

日咳嗽缓解

16(43)

36(100)

25.981

<0.001

夜咳嗽缓解

17(46)

34(94)

22.033

<0.001

肺啰音缓解

27(73)

34(94)

5.463

0.019

表3　治疗后第5天症状缓解情况比较 ［n （%）］

组别

对照组

试验组

χ2 值

P 值

例数

37

36

发热缓解

4(11)

12(33)

-

0.098

咳嗽缓解

23(62)

36(100)

16.854

<0.001

日咳嗽缓解

25(68)

36(100)

13.973

<0.001

夜咳嗽缓解

26(70)

34(94)

-

0.001

肺啰音缓解

33(89)

35(97)

-

0.200

表4　治疗后第3天、第5天整体疗效情况比较 ［n （%）］

组别

对照组

试验组

χ2 值

P 值

例数

37

36

第 3 天整体疗效

疗效

无效

10(27)

0(0)

1 041.000

<0.001

有效

22(59)

2(6)

显效

0(0)

1(3)

痊愈

5(14)

33(92)

总有效率

27(73)

36(100)

-

<0.001

第 5 天整体疗效

疗效

无效

3(8)

0(0)

650.500

<0.001

有效

23(62)

2(6)

显效

2(5)

0(0)

痊愈

9(24)

34(94)

总有效率

34(92)

36(100)

-

0.240

表5　次要疗效指标比较

组别

对照组

试验组

t/W 值

P 值

例数

37

36

热程
(x̄ ± s, h)

18±12

17±13

0.151

0.886

咳嗽缓解时间
[M(P25, P75), h]

70.25(49.42, 96.58)

35.71(33.48, 44.83)

727.500

<0.001

日咳嗽缓解时间
[M(P25, P75), h]

49.00(46.73, 92.58)

24.04(21.66, 29.25)

751.000

<0.001

夜咳嗽缓解时间
[M(P25, P75), h]

47.57(24.18, 71.75)

24.50(23.61, 25.00)

610.000

0.012

肺啰音缓解时间
[M(P25, P75), h]

71.68(51.33, 77.68)

68.27(48.30, 71.69)

728.500

0.065
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均恢复。两组患儿不良事件发生率比较，差异无

统计学意义 （6% vs 3%，P=0.615）。研究期间未收

到喜炎平注射液引起局部疼痛和组织损伤的报告。

3 讨论

小儿急性支气管炎为小儿常见的呼吸道疾病，

发病率高，婴幼儿期发病较多。其主要临床表现

为咳嗽、咯痰，起病急，常于上呼吸道感染后出

现干咳，咳嗽延续时间 7~10 d，有时迁延 2~3 周。

近年对儿童急性支气管炎治疗疗效的研究主要集

中在口服制剂，如莲花清咳片、金振口服液等［18］。

但由于婴幼儿口服药物比较困难，且患儿家属迫

切希望能够快速缓解症状，因此，输液成为了门

诊或者基层医院一种常见的给药方式。过度输液

会影响肝、肾功能［19］，并且由于受 pH 值、渗透

压、微粒、内毒素、药物浓度、药液放置时间、

滴注速度等因素影响，静脉输液比其他给药方式

更易发生药品不良反应［20］。国家卫生和计划生育

委员会发布了不需要输液的 53 种疾病，其中包括

“急性气管支气管炎，体温 38℃以下”。

肌内注射是药物通过深部肌肉内的毛细血管

网吸收入血的，药物逐渐被吸收，不良反应发生

率低。吸收速度仅次于静脉注射，但安全性比静

脉注射高。因此，肌内注射喜炎平注射液可促进

其在基层医院和门诊的安全合理应用，提高患儿

获益。既往研究表明，喜炎平注射液静脉滴注治

疗儿童急性支气管炎具有减轻症状、缩短病程等

优势［21-22］，而喜炎平注射液肌内注射治疗急性支

气管炎的临床研究较少。本研究发现，喜炎平注

射液肌内注射和常规治疗药物联用，比单用常规

药物治疗在总体疗效上更佳：试验组第 3 天、第 5

天疗效优于对照组，试验组第 3 天痊愈率即达到

92%，且第 3 天试验组总有效率显著高于对照组总

有效率 （100% vs 73%），提示喜炎平注射液具有

缩短治疗时间的优势。另外，试验组在发热、咳

嗽、肺啰音缓解方面同样观察到了较好的效果，

特别是在咳嗽缓解率和缓解时间方面更佳，可能

与喜炎平注射液的抗支气管炎和止咳作用有关［23］。

研究期间除 2 例不良事件外，其他安全性指标未见

异常，说明喜炎平注射液肌内注射安全性好。由

于新型冠状病毒感染疫情期间患儿就诊数量少及

发热就诊分流，难以有更多合适患儿加入研究，

因此本研究未能探索喜炎平注射液不同剂量肌内

注射对急性支气管炎患者的疗效差异，未来将进

一步对该方面进行补充试验，探索喜炎平注射液

儿童肌内注射更加合理的用法用量。
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