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摘要： 本文采用概况性综述， 对相关药物目录中治疗儿童功能性消化不良的中成药及其临床研究现状进行系统分析，
检索时间从建库至 ２０２２ 年 ３ 月 ２２ 日， 通过文献管理软件建立数据库， 并对药品及其相关研究的基本信息进行提取，
对不同药品开展可视化对比分析。 结果， 共检索出 ２５ 种中成药， 其中所含中药最多的为山楂； 纳入临床研究 １５５ 篇，
以健胃消食口服液 （片） 相关研究最多， 共 ５１ 篇； 中成药研究数量在 ２０１９ 年最多； 研究类型最多的是随机对照试

验， 占比 ８４􀆰 ５２％ ； 研究对象年龄为 ２ ｄ～１５ 岁， 纳入研究中样本量最大为 ４５６ 例； 临床试验的干预措施中最多的对比

形式是中成药＋西药 ｖｓ 西药； 有 ７５ 篇研究将疗程限定为 ２ 周； 纳入研究中有 ９０􀆰 ２６％ 将 “总有效率” 设定为结局指标

之一。 目前， 治疗儿童功能性消化不良的药品种类繁多， 其质量及疗效尚待进一步研究； 说明书存在个别项目缺失严

重、 用法用量界定模糊等问题， 建议研发人员应做更为充分的研究以保证安全性。 另外， 药物临床研究的试验设计仍

存在诸多不足， 应对结局指标进一步标准化， 保证科学性和严谨性， 并且相关部门应加强管理， 完善药品信息。
关键词： 中成药； 儿童功能性消化不良； 临床研究现状； 概况性综述
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　 　 功能性消化不良是最常见的儿童消化系统疾病之一，
是功能性胃肠疾病的一个亚群［１］ ， 主要表现为餐后饱胀、
早饱、 上腹部疼痛或上腹部烧灼感， 同时排除器质性、 系

统性或代谢性疾病的一组临床综合征， 根据罗马Ⅳ标

准［２］ ， 又可分为餐后不适综合征、 上腹痛综合征 ２ 个亚型，
以前者更常见， 是 ９４􀆰 ５％ 功能性消化不良患者的特征［３］ ，
４ 岁及 ４ 岁以上儿童及青少年的患病率为 ７􀆰 ６％ ［３⁃４］ ， 而且

常伴随出现抑郁焦虑的心理问题［５］ ， 对其生活质量及整个

家庭、 医疗保健相关费用具有重大影响［４］ 。 由于引起功能

性消化不良的原因十分复杂， 目前尚无标准治疗方案， 大

多采取对症治疗以帮助恢复胃动力功能， 最常用的一线药

物是抑酸药和促动力药， 如质子泵抑制剂、 多潘立酮等，
但由于儿童身体各项器官尚未发育完善， 存在严重不良反

应风险， 多国药物监督和管理机构建议谨慎用药， 而且不

宜长期使用［６］ 。
近年来， 医师广泛使用中成药治疗儿童功能性消化不

良， 其药性温和， 不良反应少， 能有效缓解患儿症状， 临

床接受性较好［７］ 。 ２０２１ 年发布的 《儿童功能性消化不良中

西医结合诊治专家共识》 ［８］ 中推荐了多种中成药可用于该

病的治疗， 并且 ２０２０ 年版 《中国药典》、 ２０２１ 年版 《国家

基本医疗保险、 工伤保险和生育保险药品目录》、 ２０１８ 年

版 《国家基本药物目录》 （以下简称 “三大目录” ） 中收

录的若干中成药也是医疗机构配备使用药品的重要依据。
本研究采用概况性综述［９］ ， 分析三大目录中的中成药及其

临床研究现状， 并为将来研究和临床实践以及卫生决策提

供依据。
１　 资料与方法

１􀆰 １　 药品检索

１􀆰 １􀆰 １　 检索策略　 以 “消化不良” “积滞” “食积” 为检

索词， 在三大目录中检索。
１􀆰 １􀆰 ２　 纳入标准 　 适应症含有 “ 消化不良” “ 积滞”
“食积” 或符合 “儿童功能性消化不良” 临床表现的

中成药。
１􀆰 １􀆰 ３　 排除标准　 说明书中未提及儿童用量的中成药。
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１􀆰 １􀆰 ４　 信息提取与规范 　 完成药品筛选后进行数据整理，
数据主要来源为药品说明书， 包括药品名称、 药物组成、
功效主治、 用法用量、 不良反应等。 同时， 研究者在药智

网、 京东大药房、 阿里健康等网络平台对纳入药品单价进

行查询并记录， 最后将所有数据统一录入 Ｍｉｃｒｏｓｏｆｔ Ｅｘｃｅｌ

２０２１ 表格。 按 ２０２０ 年版 《中国药典》 中 “药材与饮片”
项目对中药名称进行统一化处理， 如 “焦山楂” 统一为

“山楂”， 并将药用成分相同但剂型不同的中成药 （如 “保
和丸” “保和片” “保和颗粒” ） 归为同一种。 具体筛选流

程见图 １。

图 １　 中成药筛选流程

１􀆰 ２　 文献检索

１􀆰 ２􀆰 １　 检索策略　 计算机检索中文数据库， 包括中国知网

（ＣＮＫＩ）、 维普 （ＶＩＰ）、 万方 （Ｗａｎｆａｎｇ Ｄａｔａ）、 中国生物

医学文献服务系统 （ ＣＢＭ）， 以及英文数据库， 包 括

Ｐｕｂｍｅｄ、 ＥＭｂａｓｅ、 Ｗｅｂ ｏｆ ｓｃｉｅｎｃｅ、 Ｃｏｃｈｒａｎｅ， 检索时间为

建库至 ２０２２ 年 ３ 月 ２２ 日。 中文数据库检索词包括 “消化

不良” “积滞” “食积” 等疾病名称， 以及 “神曲消食口服

液” “健胃消食片” 等药品名称； 英文数据库检索词包括

“ Ｆｕｎｃｔｉｏｎａｌ ｄｙｓｐｅｐｓｉａ ” “ Ｄｙｓｐｅｐｓｉａｓ ” “ Ｉｎｄｉｇｅｓｔｉｏｎ ”
“ Ｉｎｄｉｇｅｓｔｉｏｎｓ ” 等 疾 病 名 称， 以 及 “ ｓｈｅｎｑｕ ｘｉａｏｓｈｉ ｏｒａｌ
ｌｉｑｕｉｄ” “ｊｉａｎｗｅｉ ｘｉａｏｓｈｉ ｔａｂｌｅｔｓ” 等药品名称。
１􀆰 ２􀆰 ２　 纳入标准 　 ①研究对象， 中医诊断为积滞、 食积，
或西医诊断为功能性消化不良的患儿， 年龄 ０ ～ １８ 岁， 性

别、 民族不限； ②干预措施， 治疗组中成药须为三大目录

中的药品， 对照组为 １ 种或多种西医常规治疗或中医外治，
如针灸、 推拿等， 含或不含安慰剂； ③研究类型， 随机对

照试验、 非随机对照试验、 队列研究、 病例对照研究、 病

例系列研究、 横断面研究、 系统评价、 系统评价再评价、
Ｍｅｔａ 分析等， 语种为中文或英文； ④文献来源， 期刊论文。
１􀆰 ２􀆰 ３　 排除标准　 ①合并其他疾病的临床研究； ②重复发

表及无法获取全文的文献； ③对照组中联合了其他中药

制剂。
１􀆰 ２􀆰 ４　 文献筛选及信息提取　 采用 ＮｏｔｅＥｘｐｒｅｓｓ 文献管理软

件 （Ｖ３􀆰 ５） 进行文献管理， 对导入的文献题录剔去重复

后， 根据纳入、 排除标准进行筛选， 通过阅读文献标题和

摘要进行初筛， 排除不符合纳入标准者， 下载可能符合纳

入标准者， 阅读全文后进一步复筛， 确定最终纳入文献并

同步记录排除文献原因及数量。 将所有纳入文献进行信息

提取， 并录入 Ｅｘｃｅｌ 表格， 包括①一般信息， 如文章标题、
作者、 发表年份、 期刊名称、 研究地等； ②研究信息， 如

研究对象基本信息、 研究类型、 诊断标准、 纳排标准等；
③干预措施， 如治疗组与对照组的样本量、 干预方案、 疗

程等； ④结局指标， 如疗效指标、 不良反应发生情况等，
以上工作均由 ２ 名研究者独立完成， 并进行结果核对， 具

体筛选流程见图 ２。
１􀆰 ３　 数据分析与展示　 采用统计图表与频数、 率及构成比

对结果进行描述性分析， 采用文字描述结合图表形式进行

数据总结分析。 其中， ２５ 种中成药的基本信息、 具体组成、
临床研究类型及研究干预措施描述采用表格， 数据分布描

述采用柱状图、 折线图、 气泡图等。
２　 结果

２􀆰 １　 药物信息
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图 ２　 文献筛选流程

２􀆰 １􀆰 １　 来源　 共纳入 ２５ 种中成药， 其中同属一种但来源

不同者分别列出， 具体见表 １。 由此可知， 三大目录均纳入

的有 ３ 种， 分别为小儿化食口服液 （丸）、 保和丸 （片 ／颗
粒）、 理中丸。
２􀆰 １􀆰 ２　 功效主治　 具体见表 ２。
２􀆰 １􀆰 ３　 组成　 ２５ 种中成药中 ２４ 种属于纯中药制剂， 另外

龙牡壮骨颗粒还含有乳酸钙、 维生素 Ｄ２、 葡萄糖酸钙等补

钙剂， 共涉及 ７７ 味中药， 总出现频次 ２０４ 次， 排名前十二

位的依次为山楂、 麦芽、 陈皮、 白术、 神曲、 茯苓、 槟榔、
甘草、 山药、 大黄、 鸡内金、 木香， 具体见图 ３。
２􀆰 １􀆰 ４　 价格 　 本研究依托药智网 （ ｈｔｔｐｓ： ／ ／ ｗｗｗ． ｙａｏｚｈ．

ｃｏｍ ／ ） 平台， 查询 ２５ 种中成药价格信息。 结果， 不同厂家

同一药物售价差异较大， 并且同一厂家生产的同一药物在

不同地区的售价也较为悬殊， 如健胃消食口服液在全国各

地的最高零售价为 ２６􀆰 ７ ～ ５７􀆰 ９ 元， 在辽宁不同生产厂家的

大山楂丸最高零售价为 ２􀆰 １～９􀆰 ６ 元。
２􀆰 ２　 纳入文献分析 　 共纳入文献 １５５ 篇， 包括中文文献

１５４ 篇， 英文文献 １ 篇； 临床研究 １５４ 篇， Ｍｅｔａ 分析 １ 篇。
２􀆰 ２􀆰 １　 文献数量　 ２５ 种中成药仅检索到 １３ 种有符合纳入

标准的文献， 以健胃消食口服液 （片） 研究最多， 达 ５１
篇； 发表于核心期刊的文献共 ２３ 篇， 占比 １４􀆰 ８４％ ， 具体

见图 ４。
７７６

２０２３ 年 ２ 月

第 ４５ 卷　 第 ２ 期

中 成 药

Ｃｈｉｎｅｓｅ Ｔｒａｄｉｔｉｏｎａｌ Ｐａｔｅｎｔ Ｍｅｄｉｃｉｎｅ
Ｆｅｂｒｕａｒｙ ２０２３

Ｖｏｌ． ４５　 Ｎｏ． ２



表 １　 中成药来源分布

名称 来源 名称 来源

一捻金（胶囊） ①② 健儿乐颗粒 ①
小儿七星茶口服液（颗粒） ①② 宝儿康散 ②

小儿化食口服液（丸） ①②③ 儿脾醒颗粒 ②
小儿消食片 ①② 健儿消食口服液 ②③

小儿消食颗粒 ② 健儿消食合剂 ②
清胃保安丸 ① 小儿厌食颗粒 ②
大山楂丸 ① 王氏保赤丸 ②

小儿扶脾颗粒 ① 四磨汤口服液 ②
龙牡壮骨颗粒 ① 神曲消食口服液 ②

启脾口服液（丸） ①② 醒脾养儿颗粒（胶囊） ②③
健胃消食片 ①② 化积口服液（颗粒） ②

健胃消食口服液 ② 小儿香橘丸 ②
保和丸（片 ／ 颗粒） ①②③ 肥儿丸 ①

胃肠安丸 ①② 理中丸 ①②③

　 　 注： ①～③分别为 ２０２０ 年版 《中国药典》、 ２０２１ 年版 《国家基本医疗保险、 工伤保险和生育保险药品目录》、 ２０１８ 年版 《国家基本药

物目录》。 小儿消食片与小儿消食颗粒同属一种， 健儿消食口服液与健儿消食合剂同属一种， 健胃消食片与健胃消食口服液同属一种。

表 ２　 中成药功效主治分布
名称 功效 主治

一捻金（胶囊） 消食导滞，祛痰通便 用于脾胃不和、痰食阻滞所致的积滞，症见停食停乳、腹胀便秘、痰盛喘咳

小儿七星茶口服液（颗粒） 开胃消滞，清热定惊 用于小儿积滞化热，消化不良，不思饮食，烦躁易惊，夜寐不安，大便不畅，小便短赤

小儿化食口服液（丸） 消食化滞，泻火通便 用于食滞化热所致的积滞，症见厌食、烦躁、恶心呕吐、口渴、脘腹胀满、大便干燥

小儿消食片（颗粒） 消食化滞，健脾和胃 用于脾胃不和，消化不良，食欲不振，便秘，食滞，疳积

清胃保安丸 消食化滞，和胃止呕 用于食滞胃肠所致积滞，症见小儿停食、停乳、脘腹胀满、呕吐、心烦、口渴

大山楂丸 开胃消食 用于食积内停所致的食欲不振、消化不良、脘腹胀闷

小儿扶脾颗粒 健脾胃，助消化 用于小儿脾胃气虚，消化不良，体质消瘦

龙牡壮骨颗粒 强筋壮骨，和胃健脾 用于治疗和预防小儿佝偻病、软骨病；对小儿多汗、夜惊、食欲不振、消化不良、发育迟缓也有治疗作用

启脾口服液（丸） 健脾和胃 用于脾胃虚弱，消化不良，腹胀便溏

健胃消食口服液（片） 健胃消食 用于脾胃虚弱所致的食积，症见不思饮食、嗳腐酸臭、脘腹胀满；消化不良见上述证候者

保和丸（片 ／颗粒） 消食，导滞，和胃 用于食积停滞，脘腹胀满，嗳腐吞酸，不欲饮食

胃肠安丸 芳香化浊，理气止痛，
健胃导滞

用于湿浊中阻、食滞不化所致的腹泻、纳差、恶心、呕吐、腹胀、腹痛；消化不良、肠炎、痢疾见上述证候者

健儿乐颗粒 健脾消食，清心安神 用于脾失健运、心肝热盛所致厌食、夜啼，症见纳呆食少、消化不良、夜惊夜啼、夜眠不宁

宝儿康散 补气健脾，开胃消食，
渗湿，止泻

用于小儿脾胃虚弱，消化不良，食欲不振，大便异常，精神困倦，睡眠不安，夜惊、夜啼等症

儿脾醒颗粒 健脾和胃，消食化积 用于脾虚食滞引起的小儿厌食，大便稀溏，消瘦体弱

小儿厌食颗粒 健脾和胃，理气消食 用于小儿脾虚厌食、乳食停滞、面色少华、脘腹时痛等症

健儿消食口服液（合剂） 健脾益胃，理气消食 用于小儿饮食不节损伤脾胃引起的纳呆食少，脘胀腹满，手足心热，自汗乏力，大便不调，以至厌食、恶食

王氏保赤丸 祛滞、健脾、祛痰 用于小儿乳滞疳积、痰厥惊风、喘咳痰鸣、乳食减少、吐泻发热、大便秘结、四时感冒以及脾胃虚弱、发育不良等
症；成人肠胃不清、痰食阻滞者亦有疗效

四磨汤口服液 顺气降逆，消积止痛 用于婴幼儿乳食内滞证，症见腹胀、腹痛、啼哭不安、厌食纳差、腹泻或便秘；中老年气滞、食积证，症见脘腹胀
满、腹痛、便秘；以及腹部手术后促进肠胃功能的恢复

神曲消食口服液 消食健胃，健脾理气 用于喂养不当或饮食不节引起的儿童脾胃虚弱，饮食积滞证出现的厌食，食欲不振，食量减少等

醒脾养儿颗粒（胶囊） 醒脾开胃，养血安神，
固肠止泻

用于脾气虚所致的儿童厌食，腹泻便溏，烦躁盗汗，遗尿夜啼

化积口服液（颗粒） 健脾导滞，化积除疳 用于脾胃虚弱所致的疳积，症见面黄肌瘦、腹胀腹痛、厌食或食欲不振、大便失调

小儿香橘丸 健脾和胃，消食止泻 用于脾虚食滞所致的呕吐便泻、脾胃不和、身热腹胀、面黄肌瘦、不思饮食

肥儿丸 健胃消积，驱虫 用于小儿消化不良，虫积腹痛，面黄肌瘦，食少腹胀泄泻

理中丸 温中散寒，健胃 用于脾胃虚寒，呕吐泄泻，胸满腹痛，消化不良

２􀆰 ２􀆰 ２　 文献发表时间 　 相关文献发表时间均在 ２００５ 年

至 ２０２２ 年， ２０１２ 年以前数量较少， ２０１３ 年开始明显增

加， 在 ２０１９ 年达到顶峰， 并且近 ３ 年来差异不大， 具体

见图 ５。

２􀆰 ２􀆰 ３　 文献研究类型　 纳入文献中实验性研究 １４５ 篇， 其

中随机对照试验 １３０ 篇， 非随机对照试验 １５ 篇； 观察性研

究 ９ 篇， 其中病例系列研究 ２ 篇， 回顾性研究 ７ 篇； Ｍｅｔａ
分析 １ 篇， 具体见表 ３。
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表 ３　 中成药文献研究类型分布
研究类型 中成药（文献数量 ／ 篇） 文献总量 ／ 篇（占比 ／ ％ ）

随机对照试验 健胃消食口服液（片）（４２）、四磨汤口服液（２３）、醒脾养儿颗粒（２２）、神曲
消食口服液（２２）、王氏保赤丸（６）、胃肠安丸（５）、儿脾醒颗粒（２）、化积颗
粒（３）、小儿消食颗粒（１）、启脾口服液（１）、香橘丸（１）、小儿扶脾颗粒
（１）、小儿化食口服液（１）

１３０（８４􀆰 ５２）

非随机对照试验 健胃消食口服液（片）（７）、神曲消食口服液（４）、王氏保赤丸（１）、胃肠安
丸（１）、醒脾养儿颗粒（１）、儿脾醒颗粒（１）

１５（９􀆰 ６８）

病例系列研究 四磨汤口服液（２） ２（１􀆰 ２９）
回顾性研究 神曲消食口服液（３）、健胃消食口服液（２）、儿脾醒颗粒（２） ７（３􀆰 ８７）
Ｍｅｔａ 分析 四磨汤口服液（１） １（０􀆰 ６４）

注： 图中数字为相应中药出现频次。

图 ３　 中成药组成分布 （出现频次排名前 １２ 位的中药）

图 ４　 中成药文献数量分布

图 ５　 中成药文献发表时间分布

２􀆰 ２􀆰 ４　 研究对象　 相关文献研究对象均为单纯功能性消化

不良， 不包含合并 ＨＰ 感染或其他并发症的患儿； 样本量

最大为 ４５６ 例， 最小为 ３０ 例； 年龄 ２ ｄ ～ １５ 岁； １ 篇 Ｍｅｔａ

分析中纳入文献 １１ 篇。
２􀆰 ２􀆰 ５　 干预措施　 １４５ 篇临床试验涉及 ７ 种干预措施的对

比形式， 其中最多的形式是中成药＋西药 ｖｓ 西药， 共 ８４ 篇

（占比 ５７􀆰 ２４％ ）； ３ 篇研究中设置了安慰剂； ５ 篇研究中使

用了中医外治法， 包括穴位敷贴、 按摩等； 对照组包含西

药的研究中， 应用频率最高的是多潘立酮， 共 ８８ 篇 （占比

６０􀆰 ６９％ ）； ７ 篇回顾性研究中涉及 ２ 种干预措施的对比形

式， 其中 ４ 篇为中成药 ｖｓ 西药， 其他 ３ 篇为中成药＋西药 ｖｓ
西药， 具体见表 ４。

表 ４　 实验性研究干预措施分布

类型（实验组 ｖｓ 对照组） 篇数 ／篇 占比 ／ ％
中成药 ｖｓ 西药 ５３ ３６􀆰 ５５

中成药＋西药 ｖｓ 西药 ８４ ５７􀆰 ９３
中成药＋中医外治 ｖｓ 中医外治 ２ １􀆰 ３８

中成药＋西药安慰剂 ｖｓ 中成药安慰剂＋西药 １ ０􀆰 ６９
中成药 ｖｓ 安慰剂 １ ０􀆰 ６９

中成药＋常规西药 ｖｓ 安慰剂＋常规西药 １ ０􀆰 ６９
中成药＋中医外治＋常规西药 ｖｓ 中医外治＋常规西药 ３ ２􀆰 ０７

总计 １４５ １００

２􀆰 ２􀆰 ６　 疗程　 在 １５２ 篇 ２ 组对照的临床研究中， ５ 篇未报

道具体疗程； 有报道具体疗程的研究中疗程最短为 ３ ｄ， 最

长为 ３ 个月， 其中有 ７５ 篇限定疗程为 ２ 周 （１４ ｄ）。
２􀆰 ２􀆰 ７　 结局指标　 纳入研究所用结局指标最多的是 “总有

效率”， 共 １３９ 篇 （占比 ９０􀆰 ２６％ ）， 排名前十位的依次为总

有效率、 不良反应、 症状积分、 症状缓解时间、 胃肠激素

等、 胃肠功能检查、 症状缓解率、 复发率、 安全性指标、
身高体重， 具体见图 ６。
３　 讨论

目前， 市面上用于治疗功能性消化不良的中成药类目

众多， 本研究通过筛选最终纳入 ２５ 种口服中成药， 涉及饮

食积滞、 食积化热、 脾虚食滞、 脾胃虚寒、 肝胃不和、 脾

胃湿热 ６ 种证型， 其中可治疗脾虚食滞证的药品最多， 共

１１ 种。 研究者在各大网络购药平台查询每种药品的价格，
发现不同药厂差异较大， 可能与中药质量、 生产工艺的特

殊要求、 储存、 运输等因素有关［１０］ 。
本研究仅检索到 １３ 种药品有符合纳入标准的相关研

究， 共 １５５ 篇文献， 分析其发表数量发现近十年来呈上升

趋势， 但发表在核心期刊者较少， 研究质量尚需提高。 其

中， 健胃消食口服液 （片） 的研究占近三分之一， 其他药

品的研究证据相对较少； 仅有 １ 篇 Ｍｅｔａ 分析， 能够用于循
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图 ６　 中成药临床研究的结局指标分布

证决策证据综合比较稀缺； 在试验设计方面， 大多数研究

没有突出中成药的治疗特色及优势， 仅有 ２ 篇规定了入组

患者中医证候类型， 而且药物对具体证候的治疗效果不清

晰； 大多数研究样本量较小， 可能导致试验效能较低［１１］ ，
无法真实反映临床疗效［１２］ ； 研究对象年龄在 ２ ｄ ～ １５ 岁之

间， 而且有 ２ 篇针对新生儿， 所涉及年龄范围较广， 但针

对不同发病年龄的疗效评价证据不足， 区分其治疗药品的

有效性及安全性评价尚有待深入。
在实验性研究中， 随机对照试验占比最大， 但普遍未

提及分配隐藏方案和盲法， 降低了试验的可信度和可重复

性［１３］ 。 其中， ７５ 篇文献未说明随机序列产生过程或随机化

不标准［１４］ ； 在结局指标的设计上， 仅有 １ 篇文献 ［１５］ 对

结局指标进行了主次之分， 有 ９０％ 的临床研究以 “总有效

率” 作为结局指标之一， 其过于笼统， 主观性强， 而且没

有规范评价标准的特点， 导致很容易产生选择偏倚， 不能

真实客观地反映中医药疗法的干预效应［１６］ ； 有 ６ 篇设计了

安全性指标， ５５ 篇研究报告了不良反应。 儿童的生理特点

及用药特点决定了儿童比成人更易发生药物不良反应［１７⁃１８］ ，
故建议在研究前后分别对其血常规、 肝功肾功等进行常规

检查， 以确保药物安全性［１９］ 。 研究表明， ６０％ ～ ８０％ 的患

儿在长期随访中持续存在症状， 但本研究中仅有 ５ 篇文献

进行了随访［２０⁃２１］ 。 同时， 反复发作也是造成本病医疗耗费

增加的主要原因［２２］ ， 但相关经济影响的数据仍然缺乏［２３］ ，
本研究中也仅有 １ 篇文献进行了经济学分析， 这对该领域

药物未来进入各类药物目录遴选的决策造成了不利。
３􀆰 １　 药品说明书有待规范　 药品说明书中相互作用、 临床

试验、 药理毒理、 药动学等项目缺失严重， 同时存在不良

反应、 禁忌证、 注意事项未标注或标注 “尚不明确” 的情

况， 这些内容的缺失在很大程度上影响到儿童用药的安全

性［２４］ 。 中成药属于中药西制制剂， 相关研究的缺失降低了

疗效可信度， 这也可能是造成该类制剂不能很好走向世界

的原因之一［２５］ 。 因此， 建议药物研发者在药品研发过程中

对缺失项目予以重视， 并对于已经上市的药品应做进一步

临床安全性评价。
另外， 药品说明书中功能主治缺少西医病名， 适应症

过于宽泛， 违背了说明书的可读性［２６］ 。 例如， 仅标注 “用

于脾胃虚弱， 消化不良， 腹胀便溏”； 有一半以上的药品在

用法用量中表现为缺乏合理界定、 不同年龄用量不明确的

问题， 如存在 “儿童酌减” 的情况， 缺乏临床指导价值，
导致超说明书用药成为普遍现象， 影响患儿生命健康［２７］ ；
同一药物在儿童体内的药动学过程不仅与成人不同， 而且

在各年龄段也有所差异［２８］ 。 药品说明书应以简单易懂的语

言准确描述其主治及适应症， 并综合考虑患儿年龄、 体质

量、 体质等选择合适剂量， 以指导临床医生及患儿家长辅

助用药。
３􀆰 ２　 结局指标需进一步标准化　 目前， 核心指标集是指特

定疾病或健康领域临床研究中应当报告的最小指标集合，
是公认的标准化结果集合［２９］ 。 本研究通过检索 ＣＯＭＥＴ 平

台 （ｈｔｔｐｓ： ／ ／ ｗｗｗ．ｃｏｍｅｔ⁃ｉｎｉｔｉａｔｉｖｅ． ｏｒｇ ／ ）， 未见有针对儿童

功能性消化不良的结局指标进行规范的注册研究， 建议结

合 《中成药治疗功能性消化不良临床应用指南》 ［３０］ 中对结

局指标的评价， 消化不良主要症状 （上腹痛、 上腹烧灼感、
早饱、 餐后饱胀等） 的改善情况应作为主要结局指标来评

价， 但其症状描述较复杂， 儿童 （尤其是婴幼儿） 可能无

法准确表达［３１］ 。 同时患儿存在胃排空功能差及胃电异

常［３２］ ， 因此， 胃动力学检验也应作为一项评价药物疗效的

指标。 另外， 与健康儿童比较， 功能性消化不良患儿更容

易出现焦虑和抑郁［３３］ ， 心理社会因素也是一项重要评估指

标， 但本研究中仅有 ２ 篇文献描述了患儿生活质量评分，
建议研究者将汉密尔顿焦虑评定量表等评价量表纳入结局

指标。
３􀆰 ３　 不足与展望　 第一， 药品监管部门应严格、 细化该领

域中成药说明书管理， 积极推进开展儿童用药信息完善的

研究工作； 第二， 鉴于获得可靠及足够统计效能的临床试

验数据是验证药物是否安全有效的必要条件， 应积极鼓励

开展儿童药物研发和临床试验； 第三， 研究者应关注研究

设计的科学性、 充分展现中医治疗特点。 由于本研究未纳

入本病合并其他疾病的研究， 文献数量相对较少， 而且研

究类型多样未进行文献质量评价， 尚无法完整反映口服中

成药治疗功能性消化不良患儿的真实水平， 同时统计图表

展示内容有限。 因此， 未来可探索更多创新的工具和形式，
减少工作重复率， 从而提高中医药临床研究效率。
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