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中药治疗儿童功能性腹痛临床研究技术要点 
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摘  要：功能性腹痛是学龄期儿童常见的功能性胃肠病，也是中医药治疗的优势病种之一。在参考国内外最新诊疗方法、专

业权威著作、最新学术进展的基础上，结合本机构多年的临床试验设计与实践经验，重点介绍了中药治疗儿童功能性腹痛的

临床研究策略、设计与评价的技术要点，以期为治疗该病的中药临床试验设计提供参考。 
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Key technologies of clinical study of traditional Chinese medicine on pediatric 
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Abstract: Functional abdominal pain is one of the most common problems in functional gastrointestinal disorders, and it’s also one of 
the diseases benefit most from traditional Chinese medicine (TCM) treatment. This paper illustrates some key considerations on the 
study design of traditional Chinese medicine intended for the treatment of FAP based on the latest treatment and evaluation guidelines, 
technical guidance, professional authority works as well as the latest clinical studies, and combined with experience of clinical trial 
design. It hopes to offer helps for research designers in this genera. 
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儿童功能性腹痛（functional abdominal pain，

FAP）是以腹痛为主要表现、学龄期儿童常见的功

能性胃肠病，罗马Ⅳ标准称为“功能性腹痛–非其他

特指（FAP-NOS）”[1-2]。其发病机制存在着生物–社

会–心理模式、脑肠轴和遗传因素等，多认为由精

神性因素引起，其症状与胃肠动力改变、内脏敏感

性增加、黏膜免疫和炎性反应功能改变、中枢神经系

统和肠神经系统调节功能改变等多种因素相关[3-4]。

流行病学研究结果表明 FAP在 4～18岁儿童的发病

率为 0.5%～7.5%，女童多见；平均 35%～38%的小

学生报告每周有腹痛，但腹痛儿童中仅 2%～3%就
诊；在三级医院就诊并诊断为 FAP的患儿中，符合

FAP-NOS罗马标准者占 5%～15%[2, 5]。 
儿童 FAP 的治疗目标在于恢复患儿正常的生

活方式，主要治疗药物包括解痉药、抗抑郁药、抗

组胺药、纤维素、肠道微生态制剂等；非药物疗法

主要包括饮食调节、心理行为干预（如行为–认知

疗法）、催眠疗法等[1, 5-6]。中医学认为 FAP属于“腹

痛”范畴，临床常见证候为脾胃虚寒、寒凝腹痛、

食积腹痛、肠胃实热、气滞血瘀。有研究表明中医

药在改善腹痛症状、减少复发等方面疗效显著，且

不良反应少[7-8]。为此，笔者所在的课题组在收集国

内外资料的基础上，结合临床科研实践，总结了中

药治疗儿童功能性腹痛的临床研究技术要点，以期 
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为本病的中药临床试验设计提供借鉴。 
1  研究策略 

治疗儿童 FAP 的中药临床研究的目的一般以

改善腹痛症状为主，以腹痛的发作频率、严重程度、

持续时间，以及疾病痊愈率、复发率等为评价指标。

同时，还可以通过随访，观察其远期治疗效果。药

物的安全性评价也是试验的主要目的之一。 
2  试验总体设计 

一般采用随机双盲、平行对照、多中心临床研

究的方法。FAP属于功能性疾病，目前缺乏公认有

效的阳性对照药，且主观评价指标的安慰剂效应明

显，故推荐采用安慰剂对照。如选择传统中成药制

剂做“阳性”对照，建议采用界值为 0的优效设计。 
3  诊断标准 

儿童 FAP的诊断，推荐采用功能性胃肠病的罗

马Ⅳ标准[2]。诊断前，至少有 2 个月症状符合以下

所有条件，且每个月至少发生 4次腹痛：①发作性

或持续性腹痛，不只是在生理情况时发作（如进食、

月经期）；②不符合肠易激综合征、功能性消化不

良或腹型偏头痛的诊断标准；③经适度的评估，症

状不能完全用其他疾病情况来解释。 
本病的诊断需要排除器质性疾病，一般参照国

际腹痛患儿“红旗征（red flags）”[9]，即引起儿童/
青少年慢性腹痛的病史和临床症状的原因，检测血

常规、红细胞沉降率或 C 反应蛋白（CRP）、便常

规＋潜血、尿常规和尿培养，甚至生化检查（包括

肝肾和胰腺功能）等。怀疑糖吸收不良，可通过氢

呼气实验予以确诊。若没有报警症状，则腹部超声

和 X线检查价值相对较小[1]。同时，需要注意不同

的功能性胃肠病的重叠现象，以及引起症状性腹痛

的其他疾病，如上呼吸道感染，化脓性扁桃体炎，

肝、胆疾病，泌尿系统疾病，腹型紫癜等。 
腹痛或不适症状符合 FAP-NOS 的罗马标准，

体格检查结果和生长曲线正常，且无预期外的体质

量下降、贫血或非便秘相关的便血，常提示

FAP-NOS诊断。 
4  中医辨证标准  

建议参考“十二五”规划教材《中医儿科学》[10]

中的腹部中寒、乳食积滞、胃肠结热、脾胃虚寒、

气滞血瘀的腹痛证候分类，由专家组讨论制定。 
5  受试者的选择 

根据试验目的、处方特点及临床前研究结果，

选择合适的纳入病例标准，包括符合罗马Ⅳ诊断标

准和适用的中医证候标准。此外，还应符合伦理学

要求。FAP为儿童、青少年易患疾病，受试儿童年

龄一般选择 4～13岁[11-13]。腹痛程度为评估本病是

否具有治疗价值和进行有效性评价的重要指标，一

般对其下限做出限定，如视觉模拟评分（VAS）≥4
分等[14]。 

排除标准需要根据适应症及其鉴别诊断情况，

并考虑有效性评价、受试者安全、试验依从性等情

况合理制定。一般包括：①排除腹腔内器质性疾病

患者，如胃肠感染（急性阑尾炎、结肠炎等）、胃

肠道梗阻、慢性肠套叠等；②其他功能性腹痛病

（FAPD）患者，如功能性消化不良（FD）、肠易激

综合征（IBS）和腹型偏头痛（AM）等；③出现警

报症状，即发热、出血、贫血、非刻意性的体质量

下降或体格检查发现的无法用功能性胃肠病来解

释的腹部包块；④伴有明显精神心理障碍的患儿；

⑤合并严重心、肝、肾、消化及造血系统等严重原

发病者；⑥对试验药物或其成分过敏者；⑦研究者

认为不适宜入组者。 
6  基础治疗与合并用药 

因行为疗法、催眠疗法、饮食调控等非药物治

疗对于 FAP也有一定的治疗效果，可以选择这些疗

法作为基础治疗。试验过程中，为避免干扰被试药

物的有效性评价，一般不允许合并使用解痉药、抗

抑郁药、抗组胺药、益生菌等。 
7  试验流程 

因本病与精神紧张、学习压力、受凉等因素有

关，可以设计为期 1周的安慰剂导入期。导入期后

仍有腹痛症状者方可入组。应根据试验目的、观测

需要和试验药物（包括对照药）的作用特点等，合

理设定疗程。疗程一般设定为 4周[12-13, 15-17]。可以

在治疗 2周时设立中间访视点。本病大多呈慢性发

作性病程，可以设置一定的有效性随访期，一般随

访至用药后 1～3个月。 
8  有效性评价 

建议将腹痛发作频率作为主要疗效评价指标，

腹痛发作时间、腹痛发作程度，以及疾病综合疗效、

中医证候积分或疗效为次要指标。如观察其远期疗

效，还可以选用复发率作为评价指标[11-13]。对于腹

痛发作频率，建议以每周疼痛天数为计算单位。腹

痛发作时间以 1周内疼痛程度最重 1天的累积疼痛

时间来评估。根据本病特点，可将疼痛时间分为＜

15 min、15～30 min、＞30 min 3个等级。腹痛严重
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程度的评估，建议采用 NRS-11或 VAS评分法[18]。

如果允许＜4 岁儿童入组，可以采用 Wong-Baker
的面部表情量表法（WBS）来评估婴幼儿的腹痛严

重程度[15-16, 19]。中医证候疗效及单项症状疗效评价

仍多依靠中医证候评分，参照《中药新药临床研究

指导原则》，沿用传统的尼莫地平法进行评价[18]。 
9  结语 

本文概述了学界对儿童 FAP 的最新认识和中

药的临床应用与研究价值，从研究策略、试验总体

设计、诊断标准、受试者选择、有效性和安全性评

价及试验流程等方面，对 FAP中药临床试验技术要

点进行了分析和总结，归纳出了试验设计中的关键

问题，希望能给从事儿童 FAP临床试验的研究者和

申办者以借鉴，为治疗该病开发出更多安全有效的

儿童用药。 
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