
第 41 卷第 4 期  2026 年 4 月      现代药物与临床    Drugs & Clinic      Vol. 41 No.4 April 2026 

    

·1102· 
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摘  要：目的  探讨枫蓼肠胃康合剂联合双歧杆菌三联活菌治疗小儿腹泻的临床疗效。方法  纳入 2023 年 1 月—2025 年 1

月山西省儿童医院（山西省妇幼保健院）收治的 166 例腹泻患儿，按随机数字表法平均分为对照组和治疗组，每组各 83 例。

对照组口服双歧杆菌三联活菌散，6 个月～1 岁者 0.5 g/次，1～5 岁者 1 g/次，＞5 岁者 2 g/次，3 次/d。在对照组基础上，治

疗组口服枫蓼肠胃康合剂，6 个月～3 岁者 3 mL/次，3～6 岁者 5 mL/次，6～14 岁者 10 mL/次，3 次/d。两组患儿疗程 5 d。

比较两组临床疗效、临床表现缓解时间，以及治疗前后 Bristol 粪便性状量表（BSFS）评分、大便次数及肠道菌群和血清 D-

乳酸（D-Lac）、锌（Zn）、白细胞介素-6（IL-6）、淀粉样蛋白 A（SAA）水平。结果  治疗后，治疗组总有效率为 96.39%，

明显高于对照组（87.95%，P＜0.05）。治疗后，治疗组腹泻、腹痛、食欲不振等各项临床表现的缓解时间明显早于对照组（P＜

0.05）。治疗后，两组 BSFS 评分明显降低，大便次数显著减少（P＜0.05），且治疗组 BSFS 评分和大便次数明显少于对照组

（P＜0.05）。治疗后，两组双歧杆菌、乳杆菌明显增多，而肠杆菌减少（P＜0.05），且治疗组比对照组变化更明显（P＜0.05）。

治疗后，两组血清 D-Lac、IL-6 和 SAA 水平显著下降，而 Zn 显著上升（P＜0.05），且治疗组血清水平变化比对照组更明显

（P＜0.05）。结论  枫蓼肠胃康合剂联合双歧杆菌三联活菌治疗小儿腹泻能有效维持患儿肠道菌群稳态，控制炎症损害，提

高免疫力，促进肠道黏膜修复及腹泻症状缓解。 
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Abstract: Objective  To investigate the clinical efficacy of Fengliao Changweikang Mixture combined with Live Combined 

Bifidobacterium, Lactobacillus and Enterococcus Powder, Oral in treatment of infantile diarrhea. Methods  A total of 166 children 

with diarrhea admitted to Shanxi Children’s Hospital (Shanxi Women and Children Health Hospital) from January 2023 to January 

2025 were enrolled and equally divided into a control group and a treatment group using a random number table method, with 83 cases 

in each group. The control group received oral Live Combined Bifidobacterium, Lactobacillus and Enterococcus Powder, Oral: 0.5 g 

per time for children aged 6 months to 1 year, 1 g per time for those aged 1 — 5 years, and 2 g per time for those older than 5 years, 

three times a day. On the basis of the control group, the treatment group was additionally given oral Fengliao Changweikang Mixture: 

3 mL per time for children aged 6 months to 3 years, 5 mL per time for those aged 3 — 6 years, and 10 mL per time for those aged 
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6 — 14 years, three times a day. Both groups were treated for 5 days. The clinical efficacy, remission time of clinical manifestations, 

Bristol Stool Form Scale (BSFS) score, stool frequency, intestinal flora, and serum levels of D-lactate (D-Lac), zinc (Zn), interleukin-6 

(IL-6), and serum amyloid A (SAA) before and after treatment were compared between the two groups. Results  After treatment, the 

total effective rate of the treatment group was 96.39%, which was significantly higher than 87.95% in the control group (P < 0.05). 

The remission time of diarrhea, abdominal pain, loss of appetite and other clinical manifestations in the treatment group was 

significantly shorter than that in the control group (P < 0.05). After treatment, the BSFS scores and stool frequency in both groups were 

significantly decreased (P < 0.05), and the treatment group had significantly lower BSFS scores and fewer stools than the control group 

(P < 0.05). After treatment, the counts of Bifidobacterium and Lactobacillus in both groups were significantly increased, while the 

count of Enterobacter was decreased (P < 0.05), and the changes in the treatment group were more significant than those in the control 

group (P < 0.05). After treatment, the serum levels of D-Lac, IL-6 and SAA in both groups were significantly decreased, while the 

serum Zn level was significantly increased (P < 0.05), and the changes in the treatment group were more obvious than those in the 

control group (P < 0.05). Conclusion  Fengliao Changweikang Mixture combined with Live Combined Bifidobacterium, 

Lactobacillus and Enterococcus Powder, Oral can effectively maintain intestinal flora homeostasis, reduce inflammatory injury, 

improve immunity, promote intestinal mucosal repair and alleviate diarrhea symptoms in children with diarrhea.  

Key words: Fengliao Changweikang Mixture; Live Combined Bifidobacterium, Lactobacillus and Enterococcus Powder, pediatric 

diarrhea; gut microbiota; stool frequency; D-lactic acid 

 

小儿腹泻是常见的消化道综合征，以大便性状

改变、大便次数增多为特点，由多因素、多病原引起，

每年我国＜5 岁儿童发病率约为 2.50～3.38 次/人[1]。

患儿主要表现为排便次数增加、粪便稀薄或呈水样，

可伴有呕吐、发热、腹痛等症状，严重时可引发脱

水、电解质紊乱及酸碱失衡，甚至威胁生命安全。

迁延不愈或反复发作者易继发营养不良、生长发育

迟缓及免疫力下降，对患儿身心发育造成显著的远

期负面影响。目前临床常规治疗策略基于以口服补

液盐为核心的液体疗法，辅以益生菌制剂（如双歧

杆菌三联活菌）、肠黏膜保护剂（如蒙脱石散）及必

要时规范的抗生素使用[2]。然而单纯补液治疗侧重

于纠正脱水，难以有效控制腹泻症状；蒙脱石散仅

能改善症状，无法从根源调节肠道微生态；抗生素

的滥用易导致肠道菌群失调，延长病程。随着对肠

道微生态研究的深入，中医药与微生态制剂联合治

疗逐渐成为新方向。益生菌制剂因其在调节肠道菌

群平衡、恢复肠道屏障功能及增强局部免疫应答方

面具有一定功效，已成为重要的辅助手段。双歧杆

菌三联活菌作为代表性益生菌药物，可在肠道内定

植并大量繁殖，快速恢复生理性优势菌群构成，是

小儿腹泻的常用药[3]。枫蓼肠胃康合剂属于中成药，

具有清热祛湿、化滞和中的功效，适用于湿热泻[4]。

故而本研究在小儿腹泻的治疗中，联合应用枫蓼肠

胃康合剂与双歧杆菌三联活菌，观察其疗效。 

1  资料与方法 

1.1  一般临床资料 

纳入 2023 年 1 月—2025 年 1 月山西省儿童医

院（山西省妇幼保健院）收治的 166 例腹泻患儿，其

中男、女各 98、68 例；年龄 0.5～6 岁，平均年龄

（3.42±0.98）岁；严重程度：轻度、中度各 86 例、

80 例；体质量 7.71～26.83 kg，平均体质量（14.59±

3.62）kg；发病时间 15～48 h，平均时间（31.26±

7.33）h。本研究经医院伦理委员会审批通过（伦理

批件号：IRB-KY-2019-002）。 

纳入标准：（1）满足小儿腹泻诊断标准[5]；（2）无

精神行为异常；（3）24 h 内未使用止泻药、抗生素

或益生菌等相关治疗药物；（4）法定监护人签订书

面知情同意书；（5）发病时间≤48 h；（6）年龄 0.5～

6 岁。 

排除标准：（1）食物过敏、乳糖不耐受、炎症

性肠病等所致腹泻；（2）对枫蓼肠胃康合剂、双歧

杆菌三联活菌中任何成份过敏；（3）合并先天性消

化道畸形、肠梗阻、肠套叠；（4）依从性差，无法

按要求按时服药及完成检查；（5）患有严重营养不

良、免疫缺陷病、肝肾功能不全；（6）伴有严重脱

水、电解质紊乱或休克。 

1.2  药物 

双歧杆菌三联活菌散由上海上药信谊药厂生

产，规格 2 g/袋，批号 22320221112、22320221209、

22320230411、22320231114；枫蓼肠胃康合剂由海

南万州绿色制药有限公司生产，规格 18 mL/支，批

号 221212、230405、231208、240206。 

1.3  分组及治疗方法 

按随机数字表法平均分为对照组和治疗组。对

照组男、女各 48、35 例；年龄 0.5～6 岁，平均年龄
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（3.37±0.96）岁；严重程度：轻度、中度各 41、42 例；

体质量 7.71～26.83 kg，平均体质量（14.50±3.59）

kg；发病时间 19～48 h，平均时间（31.18±7.31）h。

治疗组男、女各 50、33 例；年龄 0.7～6 岁，平均

年龄（3.46±1.01）岁；严重程度：轻度、中度各

45、38 例；体质量 7.85～26.67 kg，平均体质量

（14.67±3.64）kg；发病时间 15～45 h，平均时间

（31.36±7.35）h。两组基线资料比较差异无统计学

意义，满足临床可比性要求。 

患儿均接受调整饮食保证营养摄入、口服补液、

病情监测、保证充足休息和室内空气流通、体温≥

38.5 ℃时给予退热处理等一般性处理。对照组口服

双歧杆菌三联活菌散，6 个月～1 岁者 0.5 g/次，1～

5 岁者 1 g/次，＞5 岁者 2 g/次，3 次/d。在对照组

基础上，治疗组患儿口服枫蓼肠胃康合剂，6 个月～

3 岁者 3 mL/次，3～6 岁者 5 mL/次，6～14 岁者

10 mL/次，3 次/d。两组患儿疗程 5 d。 

1.4  疗效判定标准[6] 

治愈：实验室检查结果正常，临床症状及并发

症状消失；好转：实验室检查结果部分恢复，临床

症状及并发症状好转；无效：实验室检查结果未恢

复，临床症状及并发症状无好转。 

总有效率＝（治愈例数＋好转例数）/总例数 

1.5  观察指标 

1.5.1  临床表现缓解时间  统计患儿临床表现缓解

时间，包括腹泻、腹痛、食欲不振、腹胀、发热。 

1.5.2  Bristol 粪便性状量表（BSFS）[7]  根据患儿大

便性状分为 7 级，1～3 级为便秘，3 级为正常或轻微

便秘，4 级为正常，5～7 级分别为对应轻、中、重程

度的腹泻，评分范围 1～7 分，评分越高则腹泻越重。 

1.5.3  大便次数  对患儿治疗前后的大便次数进行

观察和记录。 

1.5.4  肠道菌群  治疗前后收集患儿新鲜粪便样

本，称取 1 g 加入 9 mL 无菌生理盐水，制成悬液；

使用实时荧光定量 PCR 仪（上海宏石，SLAN-96P

型），以荧光定量法（试剂盒购自北京卓成惠生）测

定包括双歧杆菌、乳杆菌、肠杆菌在内的肠道菌群

水平。 

1.5.5  D-乳酸（D-Lac）、锌（Zn）、白细胞介素-6（IL-6）

和淀粉样蛋白 A（SAA）水平  治疗前后采集患儿

3 mL 空腹静脉血，制备血清；选用酶标仪（瑞士帝

肯，sunrise 酶标仪），以酶联免疫法测定血清 D-Lac

和 IL-6 水平；运用原子吸收光谱仪（北京博晖创新，

BH5100S 型），以原子吸收光谱法分析法检测 Zn 的

含量；采取生化分析仪（美国贝克曼，AU5800 型），

以免疫比浊法检测血清 SAA 水平。 

1.6  不良反应观察 

记录药物不良反应，如恶心、口苦、便秘等。 

1.7  统计学分析 

数据处理以 SPSS 28.0 统计软件包进行，x±s

表示计量资料，百分比表示计数资料，分别以 t、χ2

检验进行差异分析 

2  结果 

2.1  两组临床疗效比较 

治疗后，治疗组总有效率为 96.39%，明显高于

对照组（87.95%，P＜0.05），见表 1。 

2.2  两组临床表现缓解时间比较 

治疗后，治疗组腹泻、腹痛、食欲不振等各项

临床表现的缓解时间明显早于对照组（P＜0.05），

见表 2。 

2.3  两组 BSFS 评分和大便次数比较 

治疗后，两组 BSFS 评分明显降低，大便次数

显著减少（P＜0.05），且治疗组 BSFS 评分和大便

次数明显少于对照组（P＜0.05），见表 3。 

2.4  两组肠道菌群比较 

治疗后，两组双歧杆菌、乳杆菌明显增多，而

肠杆菌减少（P＜0.05），且治疗组比对照组变化更

明显（P＜0.05），见表 4。 

2.5  两组血清 D-Lac、Zn、IL-6 和 SAA 水平比较 

治疗后，两组血清 D-Lac、IL-6 和 SAA 水平显

著下降，而 Zn 显著上升（P＜0.05），且治疗组血清

水平变化比对照组更明显（P＜0.05），见表 5。 

表 1  两组临床疗效比较 

Table 1  Comparison on clinical efficacy between two groups 

组别 n/例 治愈/例 好转/例 无效/例 总有效率/% 

对照 83 37 36 10 87.95 

治疗 83 42 38 3 96.39* 

与对照组比较：*P＜0.05。 
*P < 0.05 vs control group. 
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表 2  两组临床表现缓解时间比较（x ± s ） 

Table 2  Comparison on clinical manifestation relief time between two groups (x ± s ) 

组别 n/例 腹泻缓解时间/d 腹痛缓解时间/d 食欲不振缓解时间/d 腹胀缓解时间/d 发热缓解时间/d 

对照 83 4.12±0.68 3.21±0.55 4.57±0.41 4.33±0.59 2.87±0.45 

治疗 83 2.35±0.42* 1.89±0.35* 3.13±0.50* 2.56±0.48* 1.52±0.38* 

表 3  两组 BSFS 评分和大便次数比较（x ± s ） 

Table 3  Comparison on BSFS scores and bowel movements between two groups (x ± s ) 

组别 n/例 
BSFS 评分 大便次数/(次·d−1) 

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 

对照 83 6.08±0.49 4.55±0.50* 5.74±1.02 3.01±0.62* 

治疗 83 6.13±0.56 3.97±0.38*▲ 5.66±0.97 1.89±0.41*▲ 

与同组治疗前比较：*P＜0.05；与对照组治疗后比较：▲P＜0.05。 

*P < 0.05 vs same group before treatment; ▲P < 0.05 vs control group after treatment. 

表 4  两组肠道菌群比较（x ± s ） 

Table 4  Comparison on gut microbiota between two groups (x ± s ) 

组别 n/例 
双歧杆菌/(lgCFU·g−1) 乳杆菌/(lgCFU·g−1) 肠杆菌/(lgCFU·g−1) 

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 

对照 83 7.03±0.52 7.84±0.58* 7.07±0.48 7.96±0.56* 8.62±0.71 7.74±0.52* 

治疗 83 6.95±0.49 8.21±0.63*▲ 7.11±0.51 9.09±0.74*▲ 8.59±0.67 6.25±0.44*▲ 

与同组治疗前比较：*P＜0.05；与对照组治疗后比较：▲P＜0.05。 

*P < 0.05 vs same group before treatment; ▲P < 0.05 vs control group after treatment. 

表 5  两组血清 D-Lac、Zn、IL-6 和 SAA 水平比较（x ± s ） 

Table 5  Comparison on serum D-Lac, Zn, IL-6, and SAA levels between two groups (x ± s ) 

组别 n/例 观察时间 D-Lac/(mmol·L−1) Zn/(μmol·L−1) IL-6/(pg·mL−1) SAA/(mg·L−1) 

对照 83 治疗前 2.35±0.42 64.89±7.99 39.02±6.13 20.41±4.15 

  治疗后 1.98±0.36* 70.16±6.81* 28.32±5.22* 12.67±3.85* 

治疗 83 治疗前 2.41±0.45 65.23±8.15 38.59±6.04 19.83±4.11 

  治疗后 1.02±0.23*▲ 88.65±7.24*▲ 22.10±4.97*▲ 8.94±2.73*▲ 

与同组治疗前比较：*P＜0.05；与对照组治疗后比较：▲P＜0.05。 
*P < 0.05 vs same group before treatment; ▲P < 0.05 vs control group after treatment. 

2.6  两组不良反应比较  

治疗组出现口苦、恶心、皮肤瘙痒各 1 例；对

照组发生恶心、轻微便秘各 1 例。治疗组的不良反

应发生率为 3.61%，对照组则是 2.41%，经统计学

分析，两组比较差异无统计学意义。 

3  讨论  

作为儿童消化系统最常见的疾病，小儿腹泻在

全球的发病例数约为 17 亿人，是＜5 岁儿童死亡的

第 2 大原因，致死例数高达 52.5 万[8]。小儿腹泻发

病机制复杂，涉及感染、饮食不当、免疫功能失调

等多方面因素。病毒（如轮状病毒、诺如病毒）、细

菌（如大肠埃希菌、沙门氏菌）感染肠道后，可破

坏肠黏膜结构与功能，导致肠道分泌和吸收失衡；

而饮食中乳糖不耐受、过敏等情况，也会干扰肠道

正常消化吸收过程。小儿免疫系统发育不完善、肠

道菌群尚未完全稳定，以及卫生条件差、喂养方式

不当等，均为小儿腹泻的重要危险因素[9]。小儿腹

泻治疗目标不仅在于缓解腹泻症状，更需恢复肠道

正常生理功能，预防脱水、营养不良等并发症。治

疗的关键思路是消除病因、调节肠道微生态平衡和

增强肠道屏障功能。益生菌作为调节肠道微生态的

重要手段，在小儿腹泻治疗中占据关键地位，可通

过补充有益菌，抑制病原菌生长，调节免疫反应，

恢复肠道菌群稳态。双歧杆菌三联活菌包含双歧杆
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菌、嗜酸乳杆菌和粪肠球菌，能在肠道内定植，产

生抗菌物质抑制致病菌，调节肠道 pH 值，促进肠

道黏膜修复，增强肠道免疫力[10]。然而，单一使用

双歧杆菌三联活菌治疗小儿腹泻存在局限性，其起

效速度相对较慢，对严重感染或复杂病因导致的腹

泻，难以快速有效控制症状，这也为联合用药提供

了必要性。 

相较于传统化学药治疗，中医药通过整体调理，

不仅能有效改善腹泻症状，还可减少药物不良反应，

提高患儿机体的整体调节能力，契合小儿“脏腑娇

嫩，形气未充”的生理特点。在众多小儿腹泻类型

中，湿热型腹泻较为常见，多因外感湿热之邪，或

饮食不节，过食生冷油腻，损伤脾胃，致使湿热蕴

结肠道，气机升降失常，传导失司，从而引发腹泻。

枫蓼肠胃康合剂作为治疗腹泻的中医药制剂，由牛

耳枫、辣蓼 2 味中药组成，二者配伍，共奏清热解

毒、袪湿止痛、化湿止痢、消导积滞的功效，精准

针对湿热型小儿腹泻的病因病机。相关文献表明，

枫蓼肠胃康制剂中的多种活性成分，如生物碱、黄

酮类化合物等，能够调节肠道平滑肌运动，抑制肠

道过度蠕动，减少排便次数；同时，其还具有抗炎、

抗菌作用，可减轻肠道炎症反应，抑制肠道病原菌

的生长繁殖；此外，该药物还能调节肠道免疫功能，

增强机体的防御能力，促进肠道黏膜修复，从而达

到治疗小儿腹泻的目的[11]。周卫军[12]研究显示，在

微生态制剂治疗基础上联合使用枫蓼肠胃康合剂，

能有效缓解小儿迁延性腹泻的临床症状，并充分发

挥中成药效果持久、不良反应小的优势。本研究中，

对照组治疗有效率为 87.95%，治疗组加用枫蓼肠胃

康合剂后有效率提升至 96.39%，且患儿腹泻、腹痛、

食欲不振等临床表现的缓解时间均显著短于对照

组，BSFS 评分和大便次数的好转情况也较对照组

更优。这表明，枫蓼肠胃康合剂与双歧杆菌三联活

菌联用能提升小儿腹泻的治疗效果，加速腹泻及相

关症状减轻，促进病情好转。安全性观察显示，两

组均表现良好，不良反应轻微，发生率方面比较差

异无统计学意义。 

小儿腹泻的核心病理机制涉及肠道微生态失

衡、肠黏膜屏障损伤及全身炎症反应。双歧杆菌和

乳杆菌作为肠道有益菌，可通过产生短链脂肪酸维

持肠道酸性环境，抑制肠杆菌等病原菌增殖，同时增

强肠道黏膜屏障功能；而肠杆菌过度增殖会破坏肠道

微生态平衡，释放内毒素引发炎症反应[13]。D-Lac 由

肠道细菌代谢产生，健康状态下吸收极少，肠黏膜

细胞破损后，导致细胞代谢产物入血，其水平升高

反映肠道黏膜屏障功能受损[14]。Zn 参与多种酶的合

成与活性调节，小儿腹泻时 Zn 随腹泻液丢失，加之

肠道吸收功能下降，导致机体 Zn 缺乏，进而影响肠

道黏膜修复和免疫功能[15]。IL-6 为重要的促炎因

子，在肠道感染或炎症刺激下大量分泌，通过激活

核因子-κB（NF-κB）通路放大炎症级联反应，刺激

肠液分泌及平滑肌痉挛[16]。SAA 是急性时相反应蛋

白，其浓度升高提示早期黏膜免疫激活，表明机体

处于炎症应激状态[17]。本研究中，治疗后两组双歧

杆菌、乳杆菌及血清 Zn 水平上升，肠杆菌及血清

D-Lac、IL-6、SAA 水平下降，且治疗组变化较对照

组更明显；提示枫蓼肠胃康合剂与双歧杆菌三联活

菌联合的治疗方案，能在调节腹泻患儿肠道平衡、

抑制肠道黏膜屏障功能受损和炎症反应，以及提高

机体免疫力方面，起到良好的作用，利于改善病情

进展。 

综上所述，枫蓼肠胃康合剂联合双歧杆菌三联

活菌治疗小儿腹泻，安全性好，能有效维持患儿肠

道菌群稳态，控制炎症损害，提高免疫力，促进肠

道黏膜修复及腹泻症状缓解，值得临床推广应用。 
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