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化积片治疗小儿厌食症的临床疗效观察

朝鲁门其其格，郭  晶，贾宏岩，昝亚楠 

内蒙古医科大学附属医院，内蒙古=呼和浩特= = MNMMRM=

摘= =要：目的= =探讨化积片治疗小儿厌食的疗效和安全性。方法= =将 RM 例小儿厌食的患儿随机分为试验组和对照组各 OR
例，试验组服用化积片，一次 P片，一日 O次，对照组服用儿脾醒颗粒，P～R岁一次 NKORg，一日 P次，S～NQ岁一次 OKR=g，
一日 P次，疗程 Q周。比较两组的食欲不振、体质量、中医证候疗效。结果= =服药 Q周后，化积片治疗小儿厌食食欲不振疗

效试验组总有效率 VOB；对照组 O总有效率 UUB，两组比较差异无统计学意义；试验组治疗后平均体质量（NUKPT–NKTO）kg，
对照组（NTKQP–NKOV）kg，两组间疗后比较，差异具有统计学意义（m＜MKMR）；试验组的中医证候疗效总有效率为 VSB、对

照组为 VOB，试验组的愈显率为 UMB、对照组为 SUB，两组比较差异无统计学意义。结论= =化积片治疗小儿厌食症在改善

食欲不振症状，尤其改善患儿体质量方面，疗效确切，且用药安全性较好，无不良反应发生，值得在儿科消化科推广。
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小儿厌食症（fnf~níáäe=Anorexá~）是指患儿较长

时间食欲减退，食量减少，见食不贪，甚至拒食的

一种消化功能紊乱综合征。临床以 N～S 岁小儿多

见，表现为不思饮食，食而不化，大便不调等，是

儿科常见病、多发病，长期厌食可导致小儿营养不

良、贫血、佝偻病及免疫力低下，出现反复呼吸道

感染，甚则影响正常生长发育。

厌食症，其病因多种多样：①全身性疾病的影

响（包括胃动力不足J功能性消化不良引起的厌食）；

②药物影响；③微量元素锌、铁、硒缺乏；④某些

内分泌素不足（如甲状腺功能低下、肾上腺皮质激

素相对不足）；⑤气候影响；⑥喂养不当；⑦神经性

厌食（不属于消化功能紊乱症）等。国外流行病学

调查显示，婴儿和学龄前儿童厌恶进食的发生率为

NOB～PQB。=
中医学认为，厌食是小儿时期常见的一种脾胃

病证，多由平素饮食不节，或因喂养不当，或长期

偏食等伤及脾胃，致使脾胃运化失常所致。本病可
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发生于任何季节，但夏季暑湿当令时，可使症状加

重。各年龄儿童皆有发病，城市儿童发病率较高xNz。=
本次设计观察化积片治疗小儿厌食，结果显示

化积片治疗小儿厌食疗效确切，同时观察到化积片

治疗小儿厌食安全性较好。

N= =资料和方法=
NKN= =一般资料=

本次试验纳入内蒙古医科大学附属医院自

OMNS年 N月—OMNS年 NN月，门诊收治的小儿厌食

患儿 RM例，随机分成两组，试验组口服化积片（承

德新爱民制药有限公司生产，每片 MKQS= g，批号

NRMVMN），一次 P片，一日 O次，对照组口服儿脾醒

颗粒（贵州润生制药有限公司生产，每袋 OKR=g，批

号 OMNRNNMN），P～R岁一次 NKOR=g，一日 P次，S～
NQ岁一次 OKR=g，一日 P次；服药 Q周。=
NKO= =诊断标准=
NKOKN= =西医诊断标准= =参照中国中医药高等教育学

会儿科分会 NVVV 年制定的小儿厌食症诊疗标准xPz。

（N）以纳呆，甚则拒食为主症；（O）面色少华，形

体偏瘦，但精神尚好，活动如常；（P）病程在 N个
月以上；（Q）有喂养不当，饮食失节，或病后失调

史；（R）排除因各种疾病、药物引起的食欲低下。=
NKOKO= =中医辨证标准= =根据国家中医药管理局发布

《中医病证诊断疗效标准》xOz制定。腹部胀满或时有

疼痛，食欲不振或呕吐酸馒食物，面黄肌瘦或烦躁

不安，多啼，夜眠不安，大便酸臭塘薄，或兼低热，

舌质红苔腻，脉滑数I，指纹紫滞。=
NKP= =纳入排除标准=

纳入标准（N）符合西医小儿厌食症的诊断标准；

（O）符合中医乳食内积证辩证标准；（P）患儿年龄

P～NQ岁，病程＞Q周；（Q）知情同意过程符合规定，

法定代理人或与受试儿童共同签署知情同意书。

排除标准：（N）由于疾病影响所造成的厌食，

如急慢性胃肠炎、消化性溃疡、呼吸道感染、急慢

性肝炎、神经性厌食及某些药物引起的厌食等；（O）
中、重度营养不良患儿；（P）合并严重心、肝、肾、

消化及造血系统等严重原发病；（Q）对试验药物或

其中某些成分过敏患儿；（R）最近 P个月内参加其

他临床试验的患儿；（S）根据研究者的判断，具有

降低入组可能性或使入组复杂化的其他病变或情

况，如生活环境不稳定，交通不便等易造成失访的

情况。

NKQ= =疗效评价标准=
NKQKN= =食欲不振疗效= =（N）消失：治疗后，食欲不

振症状消失；（O）明显好转：治疗后，食欲不振症

状由重度减为轻度；（P）好转：治疗后，食欲不振

症状由重度减为中度，或由中度减为轻度；（Q）无

变化：治疗后，食欲不振症状无变化。

总有效率Z（消失例数＋明显好转例数＋好转例数）L

总例数

NKQKO= =中医证候疗效评价标准= =建议参照《中药新

药临床研究指导原则（试行）》（OMMO）。（N）临床痊

愈：中医临床症状、体征消失或基本消失，证候积

分减少≥VRB。（O）显效：中医临床症状、体征明

显改善，证候积分减少≥TMB，＜VRB。（P）有效：

中医临床症状、体征均有好转，证候积分减少≥

PMB，＜TMB。（Q）无效：中医临床症状、体征均

无明显改善，甚或加重，证候积分减少不足 PMB。=
总有效率Z（临床痊愈H显效H有效）L本组例数=

愈显率Z（临床痊愈H显效）L本组例数=

NKR= =统计学方法=
采用 pmpp= NOKM统计分析软件进行分析，所有

的统计检验均采用双侧检验，计量资料将采用 –x s
进行统计描述，组内及组间比较采用配对 t检验。=
O= =结果=
OKN= =患儿入组基本情况描述=

受试患儿的人口学特征及一般情况（包括性别、

年龄、体质量、身高、心率、呼吸、体温、血压）、

病程、合并用药，组间比较差异无统计学意义，具

有可比性。

OKO= =疗效指标=
OKOKN= =食欲不振疗效= =食欲不振的分析结果显示：

试验组总有效率 VOKMB；对照组 O总有效率 UUKMB，

两组比较差异无统计学意义，具体见表 N。=
OKOKO= =体质量疗效= =体质量疗效的分析结果显示：

试验组疗后平均体质量 NUKPT=kg，对照组 NTKQP=kg，=
表 N= =食欲不振疗效=

qable=N= = bffect=of=inappetence=

组别 nL例= 消失L例= 明显好转L例= 好转L例= 无效L例= 总有效率LB=
对照 OR= T= NM= R= P= UUKM=
试验 OR= V= U= S= O= VOKM=
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表 O= =体质量疗效=
qable=O= = bffect=of=weight=

组别 nL例 
体质量Lkg=

治疗前 治疗后

对照 OR= NSKPT–NKMR= NTKQP–NKOVG=
试验 OR= NSKVR–NKNS= NUKPT–NKTOG@=

与同组治疗前比较：Gm＜MKMR；与对照组治疗后比较：@m＜MKMR=
Gm Y=MKMR=vs=~me=groué=before=íre~ímeníX=@m Y=MKMR=vs=coníroä=groué
~fíer=íre~ímení=

两组组内疗后疗前比较，差异具有统计学意义

（m＜MKMR）。两组间疗后比较，差异具有统计学意义

（m＜MKMR），具体见表 O。=
OKOKP= =中医证候疗效= =中医证候疗效的分析结果显

示，试验组的总有效率为 VSB、对照组总有效率为

VOB，两组比较差异无统计学意义。试验组的愈显

率为 UMB、对照组的愈显率为 SUB，两组比较差异

无统计学意义。见表 P。=
表 P= =中医证候疗效=

qable=P= = bffect=of=qCj=syndrome=

组别 nL例= 临床痊愈L例= 显效L例= 有效L例= 无效L例= 愈显率LB= 总有效率LB=
对照 OR= T= NM= S= O= SUKM= VOKM=
试验 OR= NM= NM= Q= N= UMKM= VSKM=

OKP= =安全性分析=
在试验期间，试验组和对照组的所有患儿均无

严重不良事件、重要不良事件、不良反应发生。

P= =讨论=
小儿厌食属于祖国医学脾胃病领域，小儿脏腑

较娇嫩，行气未充，脾常不足，且冷暖不能自我调

节，乳食不知自节，再加喂养调护失当，内外合因，

很容易导致脾胃不和、受纳运化失司而发为本病xPz。

小儿较长时间食欲不振甚至出现拒食现象，可导致

营养不良，能够对小儿生长发育造成严重影响，也

给家长带来极大困扰xQJRz。=
化积片功能消食化积，用于小儿脾胃不和、停

食停乳、积聚痞块、肚腹膨胀、四肢倦怠、面色萎

黄、不思饮食。本品由焦山楂、炒麦芽、六神曲、

炒槟榔、炒鸡内金、炒牵牛子组成。山楂味酸性温，

气血并走，化瘀而不伤新血，行滞气而不伤正气，

应用于肉食积滞证等。山楂能够开胃促进消化，山

楂所含有的脂肪酶也能够促进脂肪的消化。山楂可

单味应用，亦可与神曲、麦芽、莱菔子等配伍，加

强消食化积之功。焦山楂消食导滞作用增强。六神

曲健脾和胃，消食调中，用于脾胃虚弱，饮食停滞，

胸痞腹胀，小儿食积。焦山楂、六神曲、炒麦芽俗

称“焦三仙”，具有消食导滞之效。炒鸡内金富含消

化酶，可促进食欲，健脾消积，助其纳运；炒槟榔善

行气消胀，对乳食停宿肠胃所致腹部胀满、大便不畅

等积滞证有行气推荡的作用；炒牵牛子为泻下药，可

通利大便荡涤实热，与炒槟榔合用，可行气、消积、

导滞，对于食滞久积而成痞结者，有消痞除胀之功xSz。=
本次试验结果显示，食欲不振试验组总有效率

VOB；试验组疗后平均体质量 NUKPT= kg，与疗前比

较，增加 NKQO= kg，试验组的中医证候总有效率为

VSB。尤其能明显增加厌食患儿的体质量。以上结

果显示化积片可有效改善小儿厌食食欲不振的症

状，与文献报道的鸡内金等中药治疗小儿厌食疗效

相似xTJNMz。=
综上所述，化积片治疗小儿厌食在改善食欲不

振症状，尤其改善患儿体质量方面，疗效确切，且

用药安全性较好，无不良反应发生，值得在儿科消

化科推广。

参考文献

xNz 中华中医药学会儿科分会临床评价学组K=小儿厌食中

药新药临床试验设计与评价技术指南= xgzK=药物评价研

究I=OMNRI=PUEPFW=OQQJORMK=
xOz 中医病证诊断疗效标准= xpzK=OMNOK=
xPz 杨= =阳K=调脾和中颗粒治疗小儿厌食（虚实夹杂证）的

临床研究= xazK=陕西W=陕西省中医药I=OMNRK=
xQz 张安全K=五维赖氨酸颗粒治疗小儿厌食症的疗效观察=

xgzK=当代医学I=OMNMI=NSEONFW=NPUJNPVK=
xRz duíáerrez=bK=A=r~í=án=íÜe=ä~bóráníÜ=of=~norexá~=nervos~：

conírábuíáons=of=íÜe=~cíáváíóJb~sed=~norexá~=rodení=modeä=
ío= íÜe= undersí~ndáng= of= ~norexá~= nervos~= xgzK= fní= g= b~í=
aásordI=OMNPI=QSEQFW=OUVJPMNK=

xSz 邓吉华I=郭红飞K=化积片治疗小儿积滞 NMM例小结= xgzK=
江西中医药I=NVVVI=PMERFW=RVK=

xTz 姜春侠I=段大航I=孙丕东I=等K=小儿复方鸡内金散治疗

小儿厌食临床疗效观察 = xgzK= 井冈山医专学报 I=
OMMSEMRFW=PMJPNK=

xUz 周庆文 K= 炙鸡内金粉治疗小儿积滞 = xgzK= 新中医 I=
NVUPEMUFW=QRK=

xVz 吕晓武I=史正刚K=增食灵口服液治疗小儿厌食症 NOS例=
xgzK=陕西中医I=OMMREMRFW=QORJQOSK=

xNMz 肖= =斌I=肖达民K=肝脾同治法治疗小儿厌食症 UQ 例疗

效观察= xgzK=新中医I=OMMPEMPFW=PNJPOK=




