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儿童中成药的精准治疗
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摘 要： 针对目前儿童中成药在临床使用中存在的“六少”“三多”等现象，提出儿童中成药的使用要力求精准。精准治

疗包含 3方面的内容：即精准定位、精准评价和精准研发。精准定位是指药物治疗的西医病种应明确，中医证型要清楚；

标明是治疗药物还是辅助治疗药物；特别是目前中成药大多是西医生在使用，所以，既要阐明中医的证候，更要明确可改

善的症状。精准评价是利用循证医学的方法，全面、系统、准确地评价药物干预的节点，解决的具体问题；在患儿法定监

护人知情同意的基础上，客观评价成人药治疗儿童疾病的疗效及不良反应。精准研发要“有为、有所不为”，对于儿童发病

率比较高、中医治疗效果比较好、目前已上市的中成药品种比较少的疾病，要重点研发；对于有些虽然是常见病，但目前

已上市的中成药品种较多的情况下，要少研发；特别是对于没有创新和突破的品种，尽量不研发。
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Abstract: In view of the current phenomenon of "six less, three more" in the clinical use of precision treatment of Chinese patent

medicine for children, the use of precision treatment of Chinese patent medicine for children should strive for precision. Precision

therapy includes three aspects: precision positioning, precision evaluation and precision research and development. Precise

positioning means that the types of western medicine diseases treated by drugs should be clear, and the types of traditional Chinese

medicine (TCM) types should be clear. Indicate whether it is therapeutic or adjunctive; especially at present, precision treatment of

Chinese patent medicine is mostly used by western medical doctors, so it is necessary to clarify the TCM symptoms, but also to

clarify the symptoms that can be improved. Precise evaluation is a comprehensive, systematic and precise evaluation of drug

intervention nodes and specific problems to be solved by using evidence-based medicine methods. On the basis of informed consent

of children's legal guardians, the efficacy and adverse reactions of adult drugs in the treatment of children's diseases were objectively

evaluated. Precise research and development should determine what to be done and what not to. For diseases with high morbidity in

children and good therapeutic effects in Chinese medicine, but with fewer varieties of precision treatment of Chinese patent

medicines currently on the market,we should focus on research and development; for some although it is a common disease, but

currently has been listed in the case of more varieties of precision treatment of Chinese patent medicine, spend less on research and

development; especially for which have no innovation and breakthrough varieties, try not to focus on them.
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中成药是在中医药理论指导下，以中药饮片为

原料，由国家食品药品监督管理总局批准的，按规

定处方和标准制成具有一定规格的剂型，可直接用

于防治疾病的成方制剂［1］。中药成方制剂的使用在

我国已有上千年的历史，对中华民族的繁衍、健康、

发展起到了至关重要的作用，也是中医药学治疗疾

病的重要手段之一。特别是对于儿童来说，中成药

以其服用量较少、口感相对适宜、便于携带等优势，

深受患儿及家长的欢迎。

儿童作为一个特殊人群，其本身具有两大生理

特点：一是五脏六腑发育未臻完善，为稚阴稚阳之

体，易于受到伤害；二是儿童始终处于不断生长发

育过程中［2］。因此，在儿童期使用中成药时更需谨

慎、规范。目前，儿童中成药在临床使用时存在诸

多问题，归纳起来可谓“六少”“三多”，“六少”包括

品种少、剂型少、规格少、标示少、剂量少、西医病名

少；“三多”主要有含毒性药材、重金属的品种多，超

说明书使用多，中药注射剂不良反应多。如何规

范、合理、正确地使用儿童中成药，达到提高疗效、

减少不良反应为目的的精准治疗，是临床治疗追求

的目标之一。笔者认为要做到儿童中成药的精准

治疗应从精准定位、精准评价、精准研发 3个方面凝

神聚力。

1 精准定位

精准定位是根据药物的性味归经及其主要作

用特点，结合脏腑、六经辨证等中医理论，针对疾病

的不同时期、不同分类、不同病原等特点，精准确

定“靶点”，以利于进行有针对性的治疗，使药物的

靶点更加精确、明了，将从病证结合、证症结合、中

西融合3个方面进行论述。

1.1 病证结合

病症结合是药品说明书中规范的描述方法，既

明确西医的疾病，又标明中医的证型，体现辨病与

辨证相结合的原则，有利于指导临床医生准确使用

该药物。然而，在临床中只有中医证候，没有西医

病名的情况较为多见。如某些治疗腹泻病中成药

在说明书中只提到具有止泻作用，但没有明确表述

是治疗感染性腹泻，还是非感染性腹泻；治疗急性

腹泻、迁延性腹泻，还是慢性腹泻。在病因、病程不

明的情况下，临床医生尤其是西医医生很难把握此

药的适应症与疗程。

反之，只有西医病名没有中医证型，同样存在

安全隐患。如中成药感冒药片的功能主治：“解表、

退热、止痛。用于感冒发烧，头痛，周身酸痛”［3］。中

医理论中的“感冒”类似于西医学的上呼吸道感染，

其分型有风寒感冒、风热感冒、暑湿感冒、疫毒感冒

等。如果只是笼统地“用于感冒”，不分证型，不但

影响疗效，还有可能使病情加重，产生不良反应。

精准的定位是在西医病名基础上，探讨中医证型的

亚型，如感冒证型可再细分为表里俱热证的芩香清

解口服液［4］、气虚感冒证的馥感啉口服液［5］等。

此外，在病证结合时还要根据中成药是否需要

联合西医基础治疗，区分中成药具有治疗作用、联

合治疗作用，还是辅助治疗作用等。

1.2 证症结合

辨证论治是中医学的精髓，在此基础上根据症

状的不同选用不同药物是精准治疗的体现。例如，

目前治疗儿童感冒的中成药有近百种，若单从风

寒、风热区分的话，略显粗糙。因此，为了更好地推

广使用中成药，特别是针对西医生和基层医生，笔

者在做上呼吸道感染临床指南推广时，强调关注 5

大症状（忽略舌脉），即发热、咽红肿痛、大便秘结、

咳嗽、痰多，强调在辨证的基础上，结合症状表现选

择更为适宜的药物［6］。不同中成药对感冒症状的干

预强度见表 1，以＋表示干预强度，＋越多则干预强

度越大。

1.3 中西融合

儿童功能性消化不良的诊断依据是按照罗马

Ⅳ诊断标准［7］，但其只有 4岁以上儿童的干预方法，

缺乏 4岁以下儿童的干预措施。中医学认为儿童功

能性消化不良属于中医“积滞”“厌食”“疳积（疳

表 1 不同中成药对感冒症状的干预强度

Table 1 Intervention intensity of different Chinese patent

medicine on cold symptoms

药品名称

小儿柴桂退热颗粒/口服液

感冒清热颗粒

小儿解表颗粒

蒲地蓝消炎口服液

开喉剑喷雾剂（儿童型）

芩香清解口服液

小儿双清颗粒

蓝芩口服液

清宣止咳颗粒

金振口服液

小儿豉翘清热颗粒

小儿肺热咳喘颗粒/口服液
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气）”范畴，且适用于 4岁以下儿童功能性消化不良

的中成药种类较多，如婴儿健脾口服液、儿脾醒颗

粒等，可补充西医对 0～4岁婴幼儿治疗的不足。然

而，如何中西融合、取长补短、提高疗效，达到 1＋1＞2

的目的，需要中西医医生共同努力，定位适应症、精

准施治。中西融合的精准体现在既要符合中医理

论，又要探索西医治病机制，如在儿童功能性消化

不良治疗中，要明确中成药对胃肠动力、胃酸分泌、

消化酶及肠道菌群变化等的干预作用，从而指导临

床使用中成药更加精准。

2 精准评价

目前在市场上销售的中成药，都是中华人民共

和国成立以后批准的。70年来由于各历史阶段审

批药品的标准不同，药品说明书的内容参差不齐，

有些欠于规范。再有，临床医师在诊疗实践时发现

某些药品有说明书以外的功效，因此超说明书使用

的情况较为普遍。如何在临床治疗中能够精准地

使用中成药治疗疾病，近年来开展的中成药上市后

再评价不失为较好的方法。

如玉屏风颗粒，药品说明书中标注的功能主治

为“益气，固表，止汗，用于表虚不固，自汗恶风，面

色㿠白，或体虚易感风邪者”，文献报道可治疗几十

种疾病，这样就让使用者无所适从，难于精准。对

此，中国中药协会儿童健康与药物研究专业委员会

组织国内中西医儿科专家，依据“循证为主、共识为

辅、经验为鉴”的原则，对玉屏风颗粒开展临床再评

价，最终结论为［8］：玉屏风颗粒在儿科领域主要治疗

3种疾病。（1）反复呼吸道感染缓解期：应用本药可

降低呼吸道感染的发生次数；（2）哮喘非急性发作

期：有减少反复呼吸道感染诱发哮喘急性发作的作

用，对于 IgE介导的过敏性哮喘，在常规治疗的基础

上，应用玉屏风颗粒能提高哮喘控制力，减少复

发；（3）过敏性鼻炎：在常规治疗基础上，联合应用

玉屏风颗粒，可促进症状缓解，减少症状控制所需

时间，改善患儿免疫功能，减少复发，提高治疗的稳

定性。此外，还明确标明儿童用法用量及疗程，从

而使该药在临床使用时更加规范合理。

茵栀黄口服液是治疗成人黄疸的中成药，其功

效主治为“清热解毒，利湿退黄。用于肝胆湿热所

致的黄疸，症见面目悉黄，胸胁胀痛，恶心呕吐，小

便黄赤；急、慢性肝炎见上述证候者。”但对于新生

儿黄疸，在目前还没有较好的治疗药物时，经过较

为充分的循证医学证据和专家共识［9］，推荐单独服

用茵栀黄口服液治疗新生儿黄疸可降低光疗使用

率；联合光疗治疗可降低血清胆红素水平，减少黄

疸消退失败率，缩短黄疸消退时间；联合益生菌可

降低血清胆红素水平、无效率，缩短黄疸消退时间。

不良反应发生率与常规西医治疗相当，弥补了儿童

中成药在该领域的空白。

精准评价还体现在某些疾病发展过程中的某

个阶段干预策略。例如：哮喘是儿童常见病之一，

哮喘的发作一般多为诱因所引起，因此，控制诱因、

减少哮喘发作与治疗哮喘具有同样的临床价值。

在诱发儿童哮喘发作的诸多因素中，上呼吸道感染

最为常见，而上呼吸道感染 90% 是病毒感染引起

的，包括呼吸道合胞病毒、流感病毒、鼻病毒、巨细

胞病毒等［10］。在目前西医治疗上述病毒药物不多

的情况下，选择具有抗病毒及止咳平喘的中成

药（如小儿肺热清颗粒等），可作为该阶段的主要治

疗措施之一，以预防或阻断哮喘的发生或发作。

3 精准研发

精准治疗是努力追求的目标之一，要从中成药

精准研发开始，既要有对中医宏观“证”的研究，更

要有对“病”的探讨，而且要尽量缩小到病的某个阶

段，从而达到针对性更强、靶点更明确、途径更清

晰、活性成分更明了的目的。

3.1 优势病种

优势病种是指发病率比较高，中医治疗效果比

较好，目前已上市的中成药品种比较少的疾病，如

儿童过敏性鼻炎、腺样体肥大、咳嗽变异性哮喘等。

对于某些疾病，在成人有药、儿童没药的情况下，可

以根据真实世界的研究或数据外推的方法，扩大适

应人群，增加儿童患者的用法用量。对于有些虽然

是常见病，但目前已上市的中成药品种较多，如治

疗厌食有 47个品种、治疗热性惊厥有 66个品种，不

宜再做新药研发，可开展上市后再评价，明确并注

重加强药理、毒理及药动学等方面的探讨，明确适

应症、减少不良反应。在新药研发中应做到“有为”

和“有所不为”。

3.2 补齐短板

中成药的研究离不开中医药理论指导，对于某

些疾病的基础理论有欠缺时，应先开展中医理论的

研究。例如儿童流感，其属于《中医儿科学》中感冒

的范畴。其证候分型只有疫毒感冒一个证型。然

而，儿童流感是一个大病，在冬、春季其发病率高达

20%～30%，且重症率、死亡率均较普通感冒高［11］。

因此，只有一个证型开展药理、药效学研究显然不

够全面，难于做到精准研发。对此笔者课题组在研
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发儿童流感药物之前先进行儿童流感中医证型的

研究。2019年底，在全国 6大行政区域，18家三级

甲等中医院开展了 20 162 例儿童流行性感冒中医

证候横断面调查，结果儿童流感可分为 7个证型，其

中 风 热 犯 卫 证（占 47.05%）、外 寒 内 热 证（占

24.19%）、风寒束表证（占 9.52%）、毒热内陷证（占

8.90%）、热毒壅肺证（占 5.23%）、邪毒犯胃证（占

5.07%）、正虚邪恋证（占 0.04%）所占比例依次降低。

因此，研发治疗儿童流感的中药新药应从风热犯卫

证、外寒里热证等发病率较高的证型入手，这样临

床使用面较广、针对性较强，疗效较佳。

4 结语

对于中成药的精准定位、评价、研发的目的是

达到精准治疗，但这仅仅是提高疗效的一个方面。

另一个方面是在临床实际工作中，儿童中成药如何

与其他药物配伍应用，既能减毒增效，又可避免重

叠（过度）治疗，是今后需要研究与探讨的问题之一。

利益冲突利益冲突 所有作者均声明不存在利益冲突
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