
药新药临床研究指导原则!中的疗效判定标准"仅治

疗 #$%大便次数及性状完全恢复正常%全身症状消

失%实验室异常指标恢复正常为治愈"大便次数明显

减少&减少至治疗前的 ’(#或以下)%性状好转%全身

症状明显减轻%实验室异常指标明显改善为显效"大

便次数减少至治疗前的 ’(*%性状好转%全身症状减

轻%实验室异常指标有所改善为有效"大便次数及性

状未改善或症状加重为无效"
+ 结果

两组临床疗效比较见表 *"
表 * 两组临床疗效比较 例&,)

组别 例数 痊愈 显效 有效 无效 总有效

治疗组 ’*-.*&/#01)’2&’’01)’’&30/) .&/0’)’’/&.*0.)’)

对照组 31*-&#*04)’*&’401)’2&’/04)*3&#401)4*&-401)
’)与对照组比较 561714
两组治疗前后主要症状变化见表 #"

表 # 两组患儿治疗前后主要症状比较 例

组别 腹泻 发热 呕吐
上感

症状

食欲

不振
脱水

治疗

组

治疗前 ’*- 33 3’ .# ’1’ /3
治疗后 ’’/ 31 /4 3. .* /*

对照

组

治疗前 31 #2 *’ 2. 4. #*
治疗后 *2 ’* 4 ’* ’2 ’3

8 讨论

小儿轮状病毒肠炎多见于 #岁以下婴幼儿%具

有流行性"病因主要是感染轮状病毒%即可通过粪9

口或人9人接触传播%也可通过呼吸道传播"主要特

点是:潜伏期 ’;#$%起病急%呕吐<腹泻<发热%部分

有上呼吸道感染症状%大便多为水样便<蛋花样便%
色 较淡或呈白色&病毒妨碍脂肪消化而粪便变白)%
很少白细胞%无血%有脂肪滴"次数多%量多%容易引

起 脱水"轮状病毒肠炎属中医=泄泻>范畴%中医认

为:=泄泻之本在于脾胃>%=无湿不成泻>%泄泻的根

本原因是脾虚湿困"小儿=脾常不足>"六淫之邪外侵

或内伤饮食%均可伤脾致清浊升降失常"轮状病毒肠

炎发病年龄小%起病急%病情重%变化快%主要矛盾不

在于脾虚%而在于湿重%脾虚不可急补%湿邪则应速

去"中医治以燥湿<化湿<利湿为主"小儿为=纯阳之

体>%湿困易化热<湿热蕴结中焦是最常见的类型"故

方中黄芩清热化湿%味苦坚肠?苍白术<茯苓健脾化

湿?淮 山 药<扁 豆 健 脾 止 泻?=治 湿 不 利 小 便 非 其 治

也>%故用车前子利水渗湿分清浊而止泻?即所谓=利
小 便实大便>之意%使湿从上<中<下三焦分消?肺主

通调水道%少佐桔梗在于升提肺气%以助车前子利水

止泻之功"本病常因外感诱发%故辅用既能清热%又
能升提止泻之葛根?陈皮理气运脾%和中消胀<鸡内

金消食积"全方具有清热化湿<健脾止泻之功用"故

临床疗效显著"
经过临床观察%已初步肯定了止泻颗粒剂治疗

婴幼儿轮状病毒肠炎的疗效%其药理机制有待于进

一步研究"
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功能性消化不良&AB)是指一 组 无 器 质 性 原 因

的慢性或间歇性的以上消化道症状为主的症候群"
我们于 ’...年 ’月至 *11’年 ’月采用中药六味安

消治疗 31例%并与西沙比利对照观察%现报告如下"
C 资料与方法

’0’ 病例选择:观察病例均来自我院消化门诊"诊

断依据:D餐后饮胀<上腹胀满<早饱<恶心<呕吐<嗳
气<厌 食<弥 漫 或 烧 灼 样 上 腹 疼 痛 症 状 持 续 2周 以

上?E内镜检查胃和十二指肠正常或排除粘膜糜烂<

萎缩<溃疡及肿瘤等器质性病变?F排除可致胃肠道

症状的其他 全 身 性 疾 病?G2周 内 未 服 用 影 响 胃 肠

功 能 的 药 物"’-1例 AB患 者 随 机 分 为 两 组%各 31
例"六味安消组男 #4例%女 24例?年龄 ’/;/2岁%
平均&#*7*#H’40*’)岁"西沙比利组男 #3例%女 2*
例?年龄 ’3;/*岁%平均&#-7-*H’27*2)岁"
’0* 治疗方法:六味安消组服用六味安消胶囊&贵
州信邦制药股份有限公司生产)%-粒%每日 #次"西

沙比利组服用西沙比利&普瑞博斯%由西安杨森制药

I#’’I中国中西医结合消化杂志 *11*年 2月第 ’1卷第 *期



有限公司生产!"#$%每日 &次’两组疗程均为 (周’
用药期间停用其他药物’
)*& 观察项目及评分方法+,观察项目+观察治疗

前后各消化道症状及治疗中的副反应%-评分方法+
全部症状采用等级赋分法衡量’无症状计 .分/患者

需提醒能意识到症状存在计 )分/患者意识到症状

存在%但正常活动未受到限制计 (分/患者意识到症

状存在且正常活动受限制计 &分’
)*0 疗效评定方法+,疗效综合评价+治疗后症状

总积分为治疗前症状总积分的 )1&以上为有效%(1&
以上为显效%不足 )1&者为无效’-单一症状缓解评

价+某一症状%治疗后完全消失为完全缓解%部分消

失为部分缓解%无变化者为无效’
)*" 统 计 学 处 理 方 法+计 量 资 料 采 用 非 配 对 2检

验’
3 结果

(*) 两组总有效率及影响有效率的因素+见表 )’
(*( 两组治疗前后症状缓解情况比较+见表 (’

表 ) 总有效率及不同性别4年龄4疗效组有效率

六味安消组

例数 5

西沙比 利组

例数 5
总有效率 6718. 869(" :)18. 889:"

男 &.1&" 8"9:) &01&8 8790:
女 &71&" 8696: &:10( 889).

年龄;&.岁 (.1() 7"9(0 ((1(& 7"96"
&)<07岁 &)1&0 7)9)8 (81&. 7&9&&
=07岁 )81(" :)9.. (.1(: :09.:

疗程;6个月 &810. 7"9.. 0.10( 7"9(0
:<)(个月 )81(( 8)98( (01(8 8"9:)
=)(个月 )&1)8 :(9(( :1). :.9..

组间比较 >值均=.9."
表 ( 两组治疗前后症状缓解例数及缓解率

症状
六味安消组

例数 5

西沙比 利组

例数 5
上腹疼痛 0(16. :.9.. 0)1"8 :.9:.
厌食 618 :"9.. 61: 8"9:)
早饱 (710( 679." (810. :.9..
嗳气 071"8 80908 "&16( 8"908
呕吐 :17 ::*:8 71). 7.*..
上腹胀满 671:" 7(9.. 681:( 709".
餐后饱胀 661:. 7)96: 6"1:. 7(986
反酸 )61(6 6)9"0 )"1(0 6(9".
烧心 )71(7 6"9"( )81(6 679(&
便秘 "(16) 8"9(" 071"7 8&9."

组间比较 >值均=.9."

(*& 两组出现副反应情况+治疗过程中%两组出现

轻重不等药物相关症状%六味安消组有)"例%腹痛)
例4肠鸣 (例4稀便 8例%腹泻 0例/西沙比利组有 )6
例%依次为 (4&4:40例’两组药物相关症状多发生在

治疗后 )周%以 (<&?为著’经解释后患者可继续

治疗%其中以稀便最常见’
@ 讨论

AB多具有各种消化症状%症状间相互重叠%但

上腹胀4餐后饱胀4早饱4嗳气4厌食4便秘是国内 AB
的主要症状%其中前两种为消化不良的必具症状’其

主要症状产生与胃肠排空延迟及胃肠运动功能失调

有关’因此促动力药物是人们长期以来治疗 AB的

常用药%西沙 比 利 广 泛 用 于 治 疗 AB并 取 得 了 良 好

的疗效’本研究观察中药六味安消胶囊促进胃肠蠕

动的临床疗效与西沙比利进行对照%经 )<(周单一

用药后发现%六味安消组和西沙比利组总有效率分

别为 8(*"5与 8:*"5%两 组 间 无 显 著 差 异%说 明 六

味安消治疗 AB总有效率与西沙比利相当’两组对

AB症状的缓解率无明显差异%症状缓解顺序%六味

安 消 为+上 腹 胀 满4餐 后 饱 胀4便 秘4嗳 气4呕 吐4厌

食4上腹痛4早饱4烧心4反酸/西沙比利为上腹胀满4
餐后饱胀4呕吐4厌食4嗳气4便秘4上腹痛4早饱4烧

心4反酸’表明两者对 AB症状缓解顺序之间存在一

定的相关性’本观察两组副作用发生率较低%主要是

稀便4腹鸣%减少剂量可消失%患者均能较好地耐受’
六味安消和西沙比利化学成分不同%作用机制

各异’西沙比利主要作用于胃肠道肌间神经丛末梢%
促进乙酰胆碱释放%从而加强并协调胃肠道蠕动’六

味安消胶囊由土木香4大黄4山柰4诃子4寒水石4碱

花 6种成分%其中以大黄为主%其他药为辅%协同作

用加快胃排空4促进肠蠕动’大黄中的番泻甙在肠道

内的细菌的作用下%转变成大黄酸蒽酮%其不仅可抑

制肠平滑肌上 CDEFGEFHIJ酶%阻断 CDE从肠腔向

细胞内转移%使肠腔内渗透压升高%水分增多%机械

刺激肠壁%使肠蠕动增强/而且具有胆碱样作用%使

平滑肌上 KF胆碱受体兴奋%从而发挥促进肠道的蠕

支作用’这些药物协同作用%攻积导滞%缓解 AB症

状’此外大黄和其他成分还具有保护胃粘膜细胞%抗
菌%保肝利胆等作用%对缓解 AB症状也起到很好的

协同作用’
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