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清热化滞颗粒治疗小儿积滞化热证    例临床观察

赵 霞
‘

汪受传
 

摘要 目的
 

验证在消积必须导滞
，

导滞常兼清热理论指导下
，

用化滞清热法治疗小儿积滞化热证
，

据此立法处方制成清热化

滞颗粒的有效性 和安全性
。

方法
 

按药 品临床试验管理规范

     的要求在  家医院同时进行随机
、

双盲
、

平行对照临床

试验
。

结果
 

清热化滞颗粒治疗小儿积滞化热证临床痊愈率为

 屯
 

弱 
，

显效率为   
 

   
，

总有效率   
 

   
，

其综合疗效
、

痊愈率
、

总有效率均明显优于对照组  尸 。
 

    无明显毒副作

用
。

结论
 

清热化滞颗粒治疗小儿积滞化热证疗效可靠
，

使用安

全
，

值得推广
。

主题词 疮积 中医药疗法  清热化滞颗粒剂  小儿积

滞化热证

积滞是儿科临床常见病
、

多发病
，

积滞化热证又是

临床常见证型
。

然而
，

目前对适用于儿科临床的新制剂

的系统开发研究 尚少
，

尤其是针对常见证型积滞化热

证的新制剂研究尚属空 白
。

我们在消积必须导滞
，

导滞

必兼清热理论指导下
，

用化滞清热法治疗小儿积滞化

热证
，

据此立法处方制成清热化滞颗粒
。

为验证其有效

性 和安全性
，

我们于    。年  月 一     年  月按药

品临床试验管理规范     的要求在南京中医药大学

附属医院
、

天津中医学院第一附属医院
、

河南中医学院

第一附属 医院
、

湖北中医学院附属 医院  所医院同时

进行了随机
、

双盲
、

平行对照 的临床试验
，

现总结报告

如下
。

 临床资料

 
 

 病例选择
 

病例符合小儿积滞化热证 的诊断标

准
。

参照《中医病证诊断疗效标准户 
、

《中医儿科学户〕

制定中医小儿积滞化热证诊断辨证标准
。

主症
 
   脱

腹胀满疼痛
，

   食欲下降
，

   暖气呕恶
，

   发热
 
次

症
 

   大便不调
，

   烦闹不安
，

   面色黄滞或微红
，

   口 干
，

   舌质红
，

苔黄腻
，

   脉数
，

或指纹紫滞
。

主

症    
、

   项为必备症状
。

西医诊断标准参照《诸福棠

实用 儿科学护
 〕制定消化功能紊乱症标准

 

食欲减退
，

暖气
，

恶心
，

呕吐
，

腹胀
，

腹痛
，

便秘
 
大便检查可见不消

化物
。

纳入标准
 

   符合以 卜中医病证诊断标准
    

 广州 中医药大学第二附属 医 院消化科
，

广州 市二沙岛大通路

   号        

 南京中医药大学儿科教研室

收稿 日期
     一   一   

 

修 回 日期
     一   一   

符合西医消化功能紊乱症诊断标准     年龄  一   

岁     近  周内未使用过消积导滞清热中药及助消化

药
、

抗生素等抗感染西药     知清同意
，

志愿受试
。

 
 

 一般资料
 

将    例符合诊断标准的患儿随机分

为  组
。

试验组    例
，

男   例
，

女   例
  
一

 岁   

例
，
  一  岁   例

，
 

一  岁   例
 服药依从性 良好

率为   
 

  写  病程镇  天   例
，

  一  天   例
 
病情

轻者   例
，

中   例
，

重   例
。

对照组    例
，

男   

例
，

女   例
  丰 一  岁   例

，

 ‘ 一  岁   例
，

 ‘ 一   

岁   例  服药依从性 良好率为   
 

    病程镇  天

  例
，

  一 天   例  病情轻者   例
，

中   例
，

重   

例
。

两组病例性别
、

年龄
、

依从性
、

病程
、

病情
、

生命体征

指标
、

舌质
、

舌苔
、

脉象
、

治疗前体温
、

治疗前各项症状
、

体征总积分
、

治疗前实验室定性
、

定量指标等资料经统

计学处理
，

差异无显著性  尸  
 

   
，

具有可 比性
。

 治疗及观察方法

 
 

 试验组
 

清热化滞颗粒  主要 由酒炒大黄   
、

大

青叶   
、

北寒水石   
、

焦麦芽   
、

焦 山碴   
、

焦槟榔

  
、

草 豆 葱   等 组 成  
，

规 格
 

每 袋  
 

  
 
批 号

       
，

由河北承德中药集 团有限责任公司提供
，

口

服
。

 一 岁每次  袋
，

 一  岁每次  袋
，

 一  岁每次

 袋
，

均每 日  次
。

餐后约半小时服用
。

同时加服清热

化滞增效液安慰剂
。

疗程为  天
。

 
 

 对照组
 口服清热化滞增效液  由健儿清解液改

名
，

主要由金银花
、

菊花
、

连翘
、

山檀
、

苦杏仁
、

陈皮等组

成
，

深 圳 市 中 药 总 厂 生 产
，

规 格
 

     支
 
批 号

         
。

 一 岁每次    
，

 一  岁每次     
，

 一   

岁每次     
，

每 日  次
。

餐后约半小时服用
。

同时加服

清热化滞颗粒安慰剂 无药物成分的糊精  
。

疗程同试

验组
。

 
 

 辅助治疗
 

观察期间禁止使用其它有导滞清热作

用的中药
、

助消化类及抗生素类抗感染西药
。

对体温在

   以上者
，

可采用物理降温
，

必要时应用扑热息痛类

解热镇痛西药
。

对受试者必要 时使用支持疗 法
，

如

   葡萄糖加电解质静脉滴注
，

但不加维生素  
。

 治疗结果

 
 

 疗效标准
 

参照 《中医病证诊断疗效标准 护
‘〕制

定
。

   临床痊愈
 

用药  天以内主症全部消失
，

实验室
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附表 两组患者治疗前后主症积分变化比较  积分反士
  

组 别

试验组

例数 院腹胀痛 发热

对照组

治疗前

治疗 后

治疗前

治疗后

  〔 

    

   

   

 
 

  士  
 

  

  
 

  二   
 

  

 
 

  二  
 

  

 
 

  士  
 

   
‘

食欲下降

 
 

  士  
 

  

  
 

  士  
 

  
‘

 
 

  士  
 

  

 
 

  士  
 

  
 

暖气呕恶

 
 

  士  
，

  

  
 

   二    自

 
 

  士  
 

  

 
 

  士 
 

  
省

 
 

 三士  
 

  

‘ 
 

 〕 士   
 

  
’

 
 

  士 口
 

  

 
 

  士  
 

  
’

与本组治疗 前比较
，  盯 。

 

   ” 对照组治疗后 比较
，

△尸  
 

  

检查结果异常者恢复正常
。

   显效
 

食欲下降
、

肮腹胀

痛显著减轻
，

体温正常
，

主症积分减少李   者
。

   进

步
 

食欲下降
、

院腹胀痛减轻
，

体温下降
，

主症积分减少

要  倪
，

  
  者  们 无效

 

各项临床症状 及体征未见

减轻
 

主症积分减 少厂 卜
’

 者

注
 

主症积分减 少按  治疗前积分一 治疗后积分  

治疗前积分 十算

 
·

 两组综合疗效 比较
 

清热化滞颗粒治疗小儿积滞

化热证    例
，

痊愈   例
，

占   
 

   
，

显效   例
，

占

  
 

   
，

总有效率为   
 

   
 对照组   例

，

痊愈   

例
，

占   
 

   
，

显 效   例
，

占   
 

  灯
，

总有效率 为

  
 

   
。

试验组综合疗效
、

痊愈率
、

总有效率均明显优

于对照组   
，

  
 

   
。

 
 

 两组临床症状改善情况 比较
 

附表示
，

两组患者

治疗后主症积分均有明显下降
，

在食欲下降方面
，

差异

有显著性  尸  
 

   
，

试验组优于对照组

 
 

 两组治疗后各主症消失率比较
 

除发热外
，

试验

组治疗前院腹胀满 阳性数为    例
，

食欲下降阳性数

为     例
，

暖气
、

呕恶阳性数为   例
 
治疗后消失数分

别 为   例
、

  例 和   例
 

消 失 率 分别 为   
 

 厂
、

了    几
·

、 ‘ 几
·

， 
 

一 讨照组治疗 前肮腹胀满 阳性数为

   例
，

食欲下降阳性数为     例
 

暖气
、

呕恶 阳性数

为   例
 
治疗 后消失数分别为   例

、

  例和   例
 

消失率分别为   
 

  厂
、

  
 

  厂
、

  
 

   
。

试验组明

显优于对照组    。
 

    
。

 
 

 安全性评价
 

两组用药过程 中未发现明显副作

用
 

用药前后 血
、

尿
、

便常规 及肝
、 ’

肾功能未 见异常变

化
。

两组安全性评价 比较
，

差异无显著性    。
 

   
。

说明清热化滞颗粒临床使用安全可靠
。

 讨论

积滞 是指小儿由于 内伤乳食
，

停聚 中焦
，

积而不

化
 

气滞不行而致的一种脾胃病证
。

由于小儿脾常不足

的生理特点和乳食不知 自节的病因的特殊性
，

决定了

积滞在儿科的发病学 中占有重要地位
。

积滞中焦
，

阻碍

脾运
，

阻滞气机
，

蕴积于内
。

宿食不消
，

气机郁滞
，

久蕴

必化热
。

我们在消积必须导滞
 

导滞常兼清热理论指导

下
 

以化滞清热法治疗小儿积滞化热证
 

据此立法制成

清热化滞颗粒
，

方中大黄具有泻下攻积
，

清热泻火之功

效
，

主治肠道积滞
，

大便秘结
，

为治疗积滞化热的要药
 

大青叶
、

北寒水石具有清热泻火的作用
，

辅佐大黄清热

消积
 焦山檀

、

焦麦芽具有消积和中化滞的功效
，

辅佐

大黄消导积滞
 焦槟榔消积行气

 
草豆范燥湿 和 中止

呕  全方共奏消积导滞清热之功
，

主治积滞化热证 临

床试验前药理研究结果显示
，

清热化滞颗粒具有解热
、

抑菌
、

抗病毒
、

增进机体细胞免疫与体液免疫功能
、

抗

炎
、

促进小肠运 动
、

止痛等作用
 长期毒性试验与急性

毒性试验显示该颗粒剂安全
、

低毒
，

可用于临床
。

经多中心
、

随机
、

双 盲
、

平行对照的临床试验研究
，

结果表明
，

清热化滞颗粒治疗小儿积滞化热证临床总

有效率为   
 

   
，

其综合疗效
、

痊愈率
、

总有效率均

明显优于对照组  尸  
 

    对院腹胀痛
、

食欲下降
、

暖气呕恶等主要症状
、

体征疗效较好
，

能显著改善临床

症状
，

且无明显毒副作用
，

值得推广应用
。

其作用机理

有待进一步研究
。
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