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小儿退热膜治疗小儿外感发热的临床观察+
杨大男1江丽1杨代勇1毕鸿雁2隋鲁英3

小儿退热膜是以中医理沦为指导，在多年临床经

验的基础上，采用现代制剂新技术，将传统的外用中药

研制成涂膜剂，结合经络穴疗法治疗外感发热。自

1997年1月～1999年12月，应用小儿退热膜治疗外

感发热症123例，并与小儿热速清口服液对照组及西

药对照组比较，现将结果报告于下。

临床资料

1 诊断标准参照“中药新药治疗小儿外感发热

的临床研究指导原则”(中华人民共和国卫生部颁布．

中药新药临床研究指导原则第三辑1993：224

226)，凡属急性发热伴有恶风寒、口渴、咽干痛、头痛、

身痛、脉浮数等症，体温≥37．5℃者，西医诊断属急性

上呼吸道感染．中医诊断属感冒，辨证属风热型，病程

≤24h，年龄3个月～12岁，血白细胞≤15×109／L，中

性粒细胞≤O．75。

分型标准：(1)轻型：体温37．5～38℃，伴流涕、喷

嚏、头痛，町有轻度咳嗽、声嘶、咽痛、咽充血，扁桃体肿

大、充血。(2)中型：体温38．1～39℃，伴有流涕、喷

嚏、鼻塞、头痛，可有中度咳嗽、声嘶、咽充血、扁桃体肿

大，咽后壁淋巴滤泡增生，全身不适，食欲减退。(3)重

型：体温39℃以上，伴有全身不适、精神差、食欲不振、

畏寒、头痛、咳嗽及鼻部症状较重，可有声嘶、咽痛、咽

充血明显、扁桃体肿大，咽峡部或扁桃体上可有点蹴状

渗出物，咽腔、软腭、悬雍垂的粘膜上可见灰白色痘疹

或溃疡，可见眼结膜充血等。

2资料病例，分别来自于山东省立医院、山东

中医药大学附属医院、德州市人民医院、德州市中医院

的门诊及住院患儿共239例，按随机表法随机分为治

疗组、对照1组和对照2组。治疗组123倒，男77例，

女46例；年龄3个月～11岁，平均2．7岁；病程≤12h

50例，12．1～24h 73例；体温37．7～38℃36例，38．1

～39℃69例，39．1℃以上18例；属轻型36例，中型

69例，重型18倒。对照l组60倒，男37例，女23例；

年龄3个月～12岁，平均2．8岁；病程≤12h 21例，
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12．1～24h 39例；体温37．7～38℃18例，38．1～39℃

36倒，39．1～39．5℃6例；属轻型18例，中型36例，

重型6例。对照2组56倒，男34例，女22例；年龄4

个月～11岁，平均2．6岁；病程≤12h 19例，12．1～

24h 37例；体温37．7～38℃16例，体温38．1～39℃

25例，39．1～39．5℃15例；属轻型16例，中型35例，

重型5例。3组患者在性别、年龄、病程及病情分布状

态方面均具有可比性(P>0．05)。

治疗方法

治疗组用小儿退热膜(将柴胡、葛根、栀子、大黄、

冰片、牛膝用醇提法把有效成分提取，加入聚乙烯大分

子成膜材料及促透皮吸收剂制备成涂膜剂，每毫升含

生药1．59，由德州卫生学校药理敦研室研制)用药剂

量按年龄计算，<1岁者，穴位涂药每次1ml，每天1

次；l～3岁，每次涂2ml，每天2次；3+～7岁每次涂

2．5nll，每天2次；>7岁，每次涂3ml，每天3次。选择

涌泉、风池、台谷穴作为涂药部位。对照1组，采用小

儿热速清口服液(主要成分：金银花、黄芩、板蓝根、水

牛角、大黄等，由中化四平制药厂生产，批号：970528)，

剂量按年龄服用，<l岁，每次2．5～5．0ml；1～3岁，

每次5～10ml；3+～7岁，每次10～15ml；>7岁，每次

15～20m1，均每天3次。对照2组采H!}口服扑热息痛

或肌肉注射安痛定．同时加用抗生素治疗，剂量参照扑

热息痛、安痛定及抗生素的常规剂量。治疗期间3组

病例除应用以上药物或根据病情需要补液外，不得使

用其他任何与治疗本病相关的中谣药物，疗程均为3

天。

统计学方法：采用Y2检验。

结 果

1疗效判定标准参照《中药新药治疗小儿外感

发热的临床研究指导原则》。(1)痊愈：上感治疗3天

以内体温恢复正常，症状和体征全部消失。各项理化

检查复常。(2)显效：上感治疗3天以内体温恢复正

常，大部分症状和体征消失，大部分理化检查复常，积

分下降2／3以上。(3)有效：治疗3天以内体温较以前

降低，主要症状和体征部分消失，部分理化检查复常．
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积分下降1／2以上。(4)无效：治疗3天以内体温未见

降低或升高，主要症状干¨体征及理化检测无改善。

2结果

2．1临床疗效治疗组123例，痊愈68例，显效

34例，有效13例。无效8例，愈显率82．9％，总有效率

93．5％；对照l组60例，痊愈2l例，最效8倒，有效16

例，无效15例，愈显率48．3％，总有效率75．0％；对照

2组56例，痊愈20侧，显效1l例，有效12例，无效13

例，愈显率55．4％，总有效率76．8％。治疗组疗效优

于对照1、2组，差异有显著性(P<o．01)。两对照组

比较，差异无显著性(尸>0．05)。

2．2 3组病例退热效果比较分析见表1。治疗

组的体温始降时间及体温复常时间分别与对照组比

较，差异均有显著性(P<0．01)。治疗组的体温复常

人数及体温复常率与对照l、2组比较，差异有显著性

(P<0．01，P<O．05)。治疗组与对照2组的体温复常

率比较，差异无显著性(P>0．05)。

表1 3组患者退热效果比较(i二s)

注：与治疗组比较，’P<o 05．”P<O．01

2．3毒副反应经实验研究及123例患儿I临床

验正，小儿退热膜没发现有任何心、脑、肾、肝、皮肤及

其他器官的毒副反应。

讨 论

小儿外感发热多由上呼吸道病毒或继发细菌感染

所致，单从临床表现很难分清是病毒还是细菌感染所

致，加至病原诊断学尚未普及．西药治疗多采用对症处

理，治疗效果不甚理想，滥用抗生素现象日趋严霞，由

此产生诸多毒副反应，给治疗带来一定的困难。中医

药在小儿外感发热的治疗上积累了丰富的临床经验，

尤其是近年来随着中医现代化进程不断加快，借助现

代高新技术研制出不少有效的中药退热制剂，初步显

示出其独特的优势。

中医学认为，小儿外感多冈感受风热疫毒之邪，邪

在肌表，稽留不退，或感受风寒之邪，郁于肌表而化热。

若邪热不解，热盛动风，可致高热不退，神昏抽搐，变生

多种疾病。小儿退热膜即是针对此病而设。方中柴胡

辛凉发表，解肌清热；大黄清热泻火凉血。助柴胡清解

退热之势；冰片辛苦而寒，具开窍醒神之功，《医林纂

要》日“冰片主散郁火，能透骨解热”；牛膝功擅苦泻下

降，能引热下行，以降上炎之火。诸药合用，具有疏风

发表，解肌清热，熄风止痉醒神之功，故适用于小儿外

感发热证。结合现代制剂技术，将上述药物分别进行

有效成分的提取，以增加其有效浓度，加入夫分子成膜

材料及促透皮吸收剂制备成涂膜剂，与传统的中药外

用制剂相比，它具有与皮肤的粘着力强，使药物存穴位

处滞留时间长，有效浓度高，有利于药物的吸收．具有

见效快，疗效好，应用方便等特点。同时结合中医穴位

疗法，选择具有解表清热、疏风开窍之功的风池、合谷

二穴及具有导热下行，清泻郁火之功的涌泉穴做为涂

抹点，溶药疗与穴疗为一体，集药物和经络俞穴的双重

治疗作用来达到清除病邪，凋节机体产热与散热过程

的平衡，从而有效地治疗小儿外感高热。通过本组

123例临床观察证明，小儿退热膜治疗小儿外感高热

愈显率82．9％，总有效率93．5％，较两对照组均有显

著差异，其疗效明显优于对照组。同时发现，小儿退热

膜在退热起效时间和体温复常时间“及体温复常率等

方面均优于对照组。由此可见，小儿退热膜治疗小儿

外感高热不仅具有退热时间快、退热效果好的特点，同

时还具备良好地消除症状体征的作用，是一种疗效确

切，应用方便，安全可靠，给药途径适台小儿特点的理

想退热药，有很大的推广应用价值。
(收稿：2002—04 10修圊：2002 07 12)
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