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·临床报道·

健胃消食口服液治疗244例小儿厌食（脾胃气虚证）

多中心随机对照临床研究
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摘要：目的：观察健胃消食口服液治疗小儿厌食（脾胃气虚证）的临床疗效。方法：将244例小儿厌食

（脾胃气虚证）患儿按照多中心中央随机平行对照的原则分为治疗组（166例）和对照组（78例），治疗组给予

健胃消食口服液治疗，对照组给予胃蛋白酶口服液治疗，疗程均为2周，比较两组患儿治疗前后主症（饮食、

神气、形体），次症（面色、唇色、甲色、腹部症状、呕吐、大便、小便、舌象、脉象）的症状积分，并判定

临床疗效。结果：用药后1、2周，治疗组有效率（55.15%、91.52%）均显著高于对照组（25.64%、73.08%）

（P<0.01）。两组治疗后，主症（饮食、神气）积分较前显著降低，且两组间差异有统计学意义（P<0.05）；次

症（面色、腹部症状、呕吐、大便、小便、舌象）积分较治疗前显著降低（P＜0.05），面色、唇色、甲色、小

便、舌象积分治疗组较对照组显著降低（P＜0.05）。治疗组唇色、甲色积分治疗前后比较，差异有统计学意义

（P＜0.05）。结论：治疗组、对照组治疗小儿厌食（脾胃气虚证）均有效，治疗组总体效果优于对照组。
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Abstract: Objective: To observe therapeutic effect of Jianwei Xiaoshi Oral Liquid in treating children with infantile 

anorexia (qi deficiency of spleen and stomach syndrome). Methods: A total of 244 cases of children with infantile anorexia (qi 

deficiency of spleen and stomach syndrome) were divided into treatment group (165 cases) and control group (78 cases) according 

to multicenter central random parallel control design. They were given Jianwei Xiaoshi Oral Liquid and Pepsin Oral Liquid, 

respectively for 2 weeks. Comparing scores of main symptoms (including food, spirit, body), secondary symptoms (including 

color of face, lips, and nails, abdominal symptom, vomiting, stool, urine, color of tongue and pulse) and scores of total syndromes 

of children in two groups before and after treatment, the clinical curative effect was evaluated. Results: After treatment, the 

one, two weeks’ curative rate in the treatment group were 55.15%, 91.52%, while the control group were 25.64%, 73.08%. The 

difference between the two groups was statistically significant (P<0.01). Scores of most of main and secondary symptoms were 

remarkably decreased than that before treatment (P<0.05). After treatment, scores of main symptoms (food and spirit) were 

increased obviously compared with the control group (P<0.05), scores of the secondary symptoms (including color of face,  
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厌食症是儿科临床常见脾胃疾病，多因饮食失节、饮食偏

好、情志失调、家长偏爱等所致，本病治疗不及时，常发展为疳

积，主要表现为食欲减退或消失、食量减少，对儿童的成长具

有较大危害，长期得不到治疗将会影响儿童的生长发育，轻者

营养不良，重者引发佝偻病以及贫血等并发症[1-3]。西医认为，

小儿厌食是多种病理、生理异常的症候群，可以是病理性（如

消化系统疾病或全身性疾病），但较多是功能性，临床表现为

厌食、腹部不适、恶心、反酸、呕吐及嗳气等，发病机制尚不清

楚，多数认为可能与胃酸分泌、胃蛋白酶分泌异常、胃十二指

肠、精神、环境、胃肠动力等变化直接相关[4]。西医大多以增加

食欲、加强肠道微生态、恢复患儿消化功能为主[5-6]。中医药在

临床治疗小儿厌食方面有较好疗效，健胃消食口服液具有益气

健脾、消食导滞之效，是临床治疗小儿厌食的常用中成药。

本项目旨在联合我国多家医院儿科和儿童专科医院中医科

进行健胃消食口服液的临床试验研究，采用多中心、中央随机、

平行对照的研究方法，以蛋白酶口服液为对照，对健胃消食口

服液进行进一步临床研究，分析该药治疗小儿厌食（脾胃气虚

证）的有效性。

资料

1. 一般资料  按照多中心中央随机平行对照的原则，借

助SAS 19.0软件产生250例受试者所接受处理（治疗组和对照

组）的随机安排，最终收集2015年6月到2017年10月参研中心

的患儿244例，本试验由上海市儿童医院（24例）、江苏省中医

院（25例）、首都医科大学附属北京儿童医院（77例）、中国医

科大学附属盛京医院（52例）、广州市妇女儿童医疗中心（31

例）、河南中医药大学第一附属医院（35例）6个中心共同完

成。共入组病例244例，其中治疗组166例，对照组78例，脱落1

例，脱落率0.41%。进入全分析集（full analysis set，FAS）分析

治疗组166例，对照组78例；符合方案集（per protocol set，PPS）

分析治疗组165例，对照组78例；安全性分析治疗组165例，对

照组78例。除脱落病例外两组依从性均良好。治疗组165例中

男94例，女71例；年龄27个月～14岁，平均（5.49±3.18）岁；病

程平均（79.48±10.62）d；对照组78例中男52例，女26例；年龄 

24个月～14岁，平均（5.19±3.12）岁；病程平均（69.64±8.26）d，

两 组 患 儿 一 般 资 料比 较，差 异 均 无 统 计 学 意 义，具 有 可 

比性。

2. 诊断标准

2.1 西医诊断标准  所有患儿的诊断均符合《诸福棠实用

儿科学》第7版中的诊断标准[7]；患儿主要表现为长时间的食欲

不振，食量较健康时减少1/3～1/2；体质量增长速度放缓或停

止，有不良喂养习惯史。 

2.2 中医诊断及辨证标准  根据《中医儿科常见病诊疗指

南》[8]制订。厌食诊断标准：①厌恶进食；②食量减少；③病程

在2个月以上。脾胃气虚证辨证标准：主症：①不思进食；②食

量较正常同龄儿童减少1/3以上；③形体偏瘦；④神疲乏力。次

症：①面色少华；②唇淡甲白；③大便不调；④舌淡苔白；⑤脉

细无力；⑥指纹淡等。具备以上主症中①、②以及③、④中的2

项，或主症③、④中1项+次症2项。

3. 纳入标准  ①符合以上厌食诊断标准及脾胃气虚证辨

证标准；②厌恶进食、食量减少、形体消瘦、神疲乏力4项主症

积分各≥3分；③年龄：6个月～14周岁，病程≥2个月；④知情同

意，自愿受试，获得知情同意书过程应符合GCP规定。

4. 排除标准  ①伴有器质性消化系统疾病；②各类先天性

疾病；③严重肝肾功能不全患儿；④伴有其它系统疾病，影响

本试验观察患儿；⑤过敏体质，如对两种或以上药物或食物过

敏史者，或已知对本药成分过敏者；⑥正在参加其他药物临床

试验的患者。

方法

1. 治疗方法  治疗组：健胃消食口服液（太子参、陈皮、山

药、炒麦芽、焦山楂），由江苏济川药业集团有限公司生产，批

号：1510082。用法：<1岁，5mL；1～6岁，10mL；7～14岁，20mL，

2次/d。连服2周。

对照组：胃蛋白酶口服液，由上海长城药业有限公司生产，

批号：20151004。用法：6个月～1岁，2.5mL；1～6岁，5mL；7～14

岁，10mL，2次/d。连服2周。

2. 观察指标与方法  参照中华中医药学会2012年7月发布

的《中医儿科常见病诊疗指南》[8]小儿厌食部分提出的诊断、辨

证标准，具体见表1-表2。

abdominal symptom, vomiting, shit, urine color of tongue) which were increased well in each group, were statistically significant 

between before and after treatment (P<0.05). Scores of the secondary symptoms (including color of face, lips, and nail, urine, 

color of tongue) were increased a lot between two groups (P<0.05). Scores of the secondary symptoms (including color of lips 

and nail) were changed well in the treatment group between before and after treatment (P<0.05). Conclusion: The results shows 

that both the treatment group and the control group are effective in the treatment of infantile anorexia (qi deficiency of spleen and 

stomach syndrome) , and the overall effect of the treatment group is better than the control group.

Key words: Infantile anorexia; Jianwei Xiaoshi Oral Liquid; Qi deficiency of spleen and stomach syndrome; 

Multicenter randomized controlled trial; Effect
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表1  小儿厌食主症诊断积分标准

注：“形体”参考体质量指标：形体偏瘦，体质量在同年龄儿童
均值减1个标准差之内；形体消瘦，体质量在同年龄儿童均值减1~2
个标准差之间；形体瘦弱，体质量在同年龄儿童均值减2个标准差
以上。

项目 0分 3分 6分 9分

饮食 食欲正常，食量
较同龄儿减少

食欲不振，食
量减少1/3左右

不思进食，食
量减少1/2左右

拒进饮食，食
量减少2/3左右

形体 尚可 形体偏瘦 形体消瘦 形体瘦弱

神气 尚可 精神不振 神疲乏力 神气怯弱

表2  小儿厌食次症诊断积分标准

项目 0分 1分 2分

面色 淡红 面黄少华 㿠白或苍黄

唇色 淡红 淡白 苍白

甲色 淡红 淡白 苍白

腹部症状 正常 胸脘痞闷 腹胀腹痛

呕吐 正常 嗳气泛恶 呕吐

大便 正常 气味淡  质稀或干硬， 
夹有未消化物

小便 淡黄，次数 
正常

色淡，次、 
量多

清长

舌象 舌质淡红 
舌苔薄白

舌质淡舌 
苔薄腻

舌质淡白 
舌苔垢腻

脉象 
（指纹）

脉平，指纹淡
紫，风关

脉细，指纹
紫，风、气关

脉细无力，指纹 
紫，风、气关

3. 疗效判定标准  主症积分综合疗效指数＝（治疗前主症

积分-治疗后主症积分）/治疗前主症积分。总积分综合疗效指

数＝（治疗前总积分-治疗后总积分）/治疗前总积分。参照国家

中医药管理局1994年发布的《中医病证诊断疗效标准·中医儿

科病证诊断疗效标准》[9]内厌食的疗效评定标准和《中药新药

临床研究的指导原则》[10]的标准制定如下：痊愈：主症积分为

0；总积分治疗后较治疗前降低≥90%或主症积分、总积分治疗

后较治疗前均降低≥90%；显效：主症积分、总积分治疗后较

治疗前均降低≥60%且＜90%；有效：主症积分、总积分治疗后

较治疗前均降低≥30%且＜60%；无效：主症积分、总积分治疗

后较治疗前降低＜30%。以上痊愈、显效、有效的主症积分、总

积分值若只达到一项，则降低一级计算。将痊愈、显效、有效合

并为有效，此时疗效分为有效、无效，治疗组和对照组之间疗

效比较采用两独立样本的卡方检验。将痊愈、显效合并为显效

来计算两组之间的显效率。次要疗效指标有治疗前后主症积

分、总积分、次症积分比较。

4. 统计学方法  统计分析采用SAS 9.13软件编程分析。

结果以x-±s表示，计量资料采用t检验，等级资料用Wilcoxon检

验，分类资料用χ2检验。数据管理采用EpiData 3.0，采用双份独

立输入，核对无误后进行统计分析。所有假设检验采用双侧检

验。以P<0.05为差异有统计学意义。

结果

1. 两组患儿临床疗效比较  见表3。治疗1周后，治疗组总

有效率为55.15%；对照组总有效率为25.64%；而治疗2周后，治

疗组总有效率为91.52%，对照组总有效率为73.08%。治疗1、2

周后，治疗组总有效率均显著优于对照组（P＜0.01）。

表3  两组患儿临床疗效比较（例）

组别 时间 例数 痊愈 显效 有效 无效 总有效率（%）

对照组 1周后 78 0 3 17 58 25.64

治疗组 165 3 6 82 74 55.15**

对照组 2周后 78 32 9 16 21 73.08

治疗组 165 40 62 49 14 91.52**

注：与对照组同期比较，**P＜0.01。

表4  两组患儿治疗前后主症积分比较（x-±s，分）

组别 时间 例数
主症 1周后主症 

总积分
2周后主症 

总积分饮食 形体 神气

对照组 治疗前 78 3.82±2.30 2.57±1.72 1.29±2.03 8.27±4.44 5.14±2.96▲

治疗后 78 1.91±1.47* 2.14±1.39* 0.71±1.62*

治疗组 治疗前 165 3.71±1.73 3.08±1.61 0.80±1.95 7.96±4.52 3.81±3.53△▲

治疗后 165  1.21±1.80*△ 2.14±1.77* 0.21±1.08*△

注：与本组治疗前比较，*P＜0.05；与对照组同期比较，△P＜0.05；与本组1周后比较，▲P＜0.05。下表同。

表5  两组患儿治疗前后次症积分比较（x-±s，分）

组别 时间 例数 面色 唇色 甲色 腹部症状 呕吐 大便 小便 舌象 脉象

对照组 治疗前 78 0.24±0.46 0.10±0.31 0.08±0.26 0.10±0.34 0.07±0.31 0.17±0.49 0.10±0.34 0.13±0.34 0.11±0.32

治疗后 78 0.14±0.35* 0.09±0.28 0.07±0.27 0.01±0.11* 0.00±0.00* 0.06±0.24* 0.04±0.19* 0.04±0.19* 0.03±0.15

治疗组 治疗前 165 0.49±0.54 0.22±0.42 0.17±0.37 0.33±0.69 0.15±0.46 0.53±0.84 0.08±0.29 0.32±0.53 0.27±0.47

治疗后 165 0.07±0.25*△ 0.01±0.11*△ 0.02±0.15*△ 0.04±0.24* 0.01±0.11* 0.04±0.18* 0.02±0.13*△ 0.13±0.34*△ 0.09±0.29
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2. 两组患儿治疗前后主症积分比较  见表4。治疗后，

两组患儿各主症积分均显著下降（P＜0.05），且2周后两组患

儿主症总积分较1周后显著降低（P＜0.05）。治疗组主症积分

（饮食、神气）、总积分（2周后）下降幅度均显著大于对照组 

（P＜0.05）。说明两组用药治疗小儿厌食脾胃气虚证均有效，

治疗组用药疗效优于对照药。

3. 两组患儿治疗前后次症积分比较  见表5。两组患儿用

药后面色、腹部症状、呕吐、大便、小便、舌象积分较治疗前显

著降低（P＜0.05）。治疗组治疗前后唇色、甲色比较，差异有统

计学意义（P＜0.05）。治疗组面色、唇色、甲色、小便、舌象改

善程度显著优于对照组（P＜0.05）。说明治疗组用药疗效总体

优于对照药。

4. 安全性分析  两组患儿经过2周治疗后，未发生不良反

应事件，发生率均为0.00%。

讨论

儿童厌食又名“不食”“恶食”“食欲不振”“不化”等，是

儿科临床常见病，各年龄阶段都可发生，以1～6岁小儿为多见[11]。

中医学认为小儿时期“脾常不足”，脏腑娇嫩，饮食不知自调，食

物不知饥饱，家长缺乏保健育婴知识，片面给予高营养的滋补

食物，超越了小儿的脾胃运化能力，以及过于溺爱，乱投杂食或

投其所好，养成偏食习惯，或进食不定时，生活不规律，均可导

致脾失健运、胃不思纳、脾胃不和的厌食症[12-14]。发病率呈上升

趋势，厌食患儿长期不愈可使抗病能力下降，易患他疾，甚至影

响生长发育[15]。正如《小儿药证直诀·虚羸》言：“脾胃不和，不

能食乳，致肌瘦”。《幼幼新书·乳食不下第十》曰：“脾脏也，

胃府也，脾胃二气合为表里。胃受谷而脾磨之，二气平调，则谷

化而能食”。《肌肤羸瘦第十二》载：“儿羸瘦不生肌肤，皆脾

胃不和，不能饮食，故气血衰弱，不荣肌肤”。故厌食症虽病在

脾胃，在辨证时要区分脾运失健，胃阴不足，脾胃气虚所产生的

临床症候，健胃消食口服液是治疗小儿厌食（脾胃气虚证）中成

药，在临床应用中取得了较好的临床效果。

本研究所使用的健胃消食口服液（济川药业集团有限公

司）其药物组成为太子参、陈皮、山药、炒麦芽、焦山楂等。具

有益气健脾、消食导滞之效，主治小儿厌食脾胃气虚证，证见不

思进食、食量减少、形体偏瘦、神疲乏力等。方中太子参益气健

脾，生津润肺，治脾虚体倦，食欲不振；《中华本草》云：“补气

益血，健脾生津，脾虚腹泻，小儿虚汗，不思饮食”。有研究[16]表

明，太子参能促进淋巴细胞增殖，提高免疫功能，能明显地改

善大黄所致的脾虚型小鼠小肠功能紊乱症状。陈皮健脾助运开

胃，理气除湿，止呕止泄，消化水谷；《本草纲目》言：“橘皮，

苦能泻能燥，辛能散，温能和。其治百病，总是取其理气燥湿之

功，同补药则补，同泻药则泻，同升药则升，同降药则降”。《本

草经疏》云：“助脾运动磨物，消化水谷，可治吐、逆、霍乱、泄

泻等证”。李东垣曰：“夫人以脾胃为主，而治病以调气为先，如

欲调气健脾者，橘皮之功居其首焉”。有研究[17-19]发现，陈皮中

含有黄酮类化合物、肌醇、VitB、VitC与挥发油等化学成分，挥

发油有利于分泌消化液，促进肠道积气尽快消散，增强食欲，

橙皮苷能抑制溃疡，具有利胆与调节肠胃的功效。山药具有健

脾益胃、助消化、敛虚汗、止泻之功效，用于脾虚腹泻、脾虚气

弱之食少便溏及消化不良的慢性肠炎等。《本草纲目》中记载

山药能“益肾气、健脾胃、止泻痢、化痰涎、润毛皮”，具有补中

益气、健脾止泄等功效。《神农本草经》谓之“主健中补虚、补

中益气力、长肌肉”。董庆海等[20]研究发现，山药可促进小肠运

动，能抑制胃排空及肠道推进运动，同时可以增强小肠的吸收

功能。炒麦芽具有消食、和中、下气之功效。治食积不消、脘腹

胀满、食欲不振、呕吐泄泻、乳胀不消。《药性论》曰：“消化宿

食，去心腹胀满”。《日华子本草》言：“温中，下气，开胃，止霍

乱，除烦等”。《滇南本草》载：“宽中，下气，止呕吐，消宿食，

止吞酸吐酸，止泻，消胃宽膈”。现代研究发现，麦芽中含有淀

粉酶，能分解淀粉为麦芽糊与糊精，麦芽可轻度促进胃酸与胃

蛋白酶的分泌[21]；焦山楂具有消食化积之效，治食积、肉积、痞

满等，《本草经集注》云：“消食化积，活血散瘀”。《日用本草》

载：“化食积，行结气，健胃宽膈”。有研究表明，山楂提取物对

小鼠胃平滑肌具有双向调节的作用，可调节肠道功能紊乱，达

到健胃消食的作用[22]。诸药复方合用，补而不滞，通而不峻，不

热不燥，药性平和，共同达到健脾益气、消食和胃之功效[23]。

该药前期药理研究（由同济医科大学山源同济医药保健技

术完成）表明，其可以增加大黄致脾虚模型小鼠的体质量，提

高碳粒廓清速率，促进小肠推进运动，增加大鼠胃液总酸度和

总酸排出量，提高胃蛋白酶活性，能延缓小鼠胃排空，对抗新斯

的明引起的小肠运动亢进。该药毒理研究显示，用健胃消食口

服液较大剂量（成年人用量的12、50、100倍剂量）给大鼠连续

灌胃6周，对大鼠的生长发育（体质量增长）、造血功能、肝肾功

能均未发现有毒性作用，对大鼠心、肝、脾、肺、肾等器官亦未

发现有毒性改变[24]。结果表明，较长疗程和大剂量服用健胃消

食口服液毒性甚低，安全可靠。该药前期已经过Ⅱ、Ⅲ期临床试

验研究，均具有较好的疗效。研究临床文献[23,25]发现，健胃消

食口服液可以治疗功能性消化不良、功能性腹泻、小儿厌食等

消化系统疾病。健胃消食口服液能保持机体内微生态的平衡状

态，建立肠内菌群与宿主间的平衡，维持肠道正常蠕动，促进

微量元素及维生素的吸收，改善消化功能[2]；也有研究[26-27]表

明，健胃消食口服液能改善患儿胃肠动力，调节餐前餐后胃电节

律，治疗后胃动过缓，胃电节律发生率明显降低。因此，无论是

从单味药还是复方在临床和实验中都证实了本品能有效治疗小
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儿厌食（脾胃气虚证），能有效改善小儿厌食临床症状，且前期

药理研究及临床使用证明了本品的安全性与可靠性。

本课题以胃蛋白酶口服液为对照，观察了健胃消食口服液

治疗小儿厌食（脾胃气虚证）的疗效，对两组患儿治疗前后主

症及次症积分进行比较，并进行有效性评价及安全性评价。结

果表明，健胃消食口服液与胃蛋白酶口服液均可有效改善小儿

厌食（脾胃气虚证）的临床症状，尤其是对主症（饮食、神气）

改善明显（P<0.05），治疗组总体效果优于对照组；形体治疗后

两组差异无统计学意义，可能与治疗时间短、形体反应不明显

有关，课题组将在后期进一步研究。两组患儿次症积分（面色、

腹部症状、呕吐、大便、小便、舌象）均较治疗前明显好转，仍

有部分差异无统计学意义，可能与部分次症发生率不高有关，

有待进一步研究。

致谢：本次课题数据统计由南京中医药大学卫生统计系王

均琴老师完成，在此表示感谢。
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