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前 言

T/CACM1333《儿科系列常见病中药临床试验设计与评价技术指南》分为十八部分：

——T/CACM1333.1 厌食；

——T/CACM1333.2 功能性便秘；

——T/CACM1333.3 功能性腹痛；

——T/CACM1333.4 小儿腹泻；

——T/CACM1333.5 变应性鼻炎；

——T/CACM1333.6 咳嗽变异性哮喘；

——T/CACM1333.7 湿疹/特应性皮炎；

——T/CACM1333.8 流行性感冒；

——T/CACM1333.9 手足口病；

——T/CACM1333.10 注意缺陷/多动障碍；

——T/CACM1333.11 抽动障碍；

——T/CACM1333.12 急性上呼吸道感染；

——T/CACM1333.13 急性咽炎和扁桃体炎；

——T/CACM1333.14 急性支气管炎；

——T/CACM1333.15 肺炎支原体肺炎；

——T/CACM1333.16 反复呼吸道感染；

——T/CACM1333.17 遗尿症；

——T/CACM1333.18 小儿积滞。

本部分为 T/CACM1333的第 18部分。

本文件参照 GB/T1.1—2020《标准化工作导则 第 1部分:标准化文件的结构和起草规则》

的规定起草。

请注意本文件的某些内容可能涉及专利。本文件的发布机构不承担识别专利的责任。

本文件由天津中医药大学第一附属医院提出。

本文件由中华中医药学会归口。

本文件起草单位：天津中医药大学第一附属医院、北京中医药大学东方医院、北京中医

药大学东直门医院、长春中医药大学附属医院、成都中医药大学附属医院、广州市妇女儿童

医疗中心、广州中医药大学第一附属医院、河南中医药大学儿科医学院、湖北省中医院、湖

南中医药大学第一附属医院、江苏省中医院/南京中医药大学第一临床医学院、辽宁中医药

大学附属医院、山东中医药大学附属医院、上海市中医医院、上海中医药大学、深圳市儿童

医院、首都儿科研究所、首都医科大学附属北京儿童医院、首都医科大学附属北京中医医院、

天津中医药大学第二附属医院、天津中医药大学第一附属医院、云南中医药大学、中草药杂

志社、中国中医科学院、中国中医科学院西苑医院、中国中医药科技发展中心。

本文件主要起草人：胡思源、马融、龚四堂、闫慧敏、王忠、刘小梅、袁斌、薛征、胡

艳、黄宇虹、张葆青、赵霞、孙丽平、李敏、舒兰、赵琼、钟成梁、熊磊、胡镜清、丁樱、

虞坚尔、王雪峰、杨忠奇、张磊、唐健元、刘建忠、王俊宏、李新民、冯晓纯、吴力群、冀

晓华、万力生、陈永辉、张喜莲、戎萍、王卉、陈常青、李红珠、蔡秋晗、李梅芳、马延宁、

吴钰仪、许晨霞。
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引 言

本文件为中华中医药学会标准化项目—《儿科系列常见病中药临床试验设计与评价技术

指南》之一，于 2017年 6月正式立项。受中华中医药学会儿科分会和中药临床药理分会委

托，由天津中医药大学第一附属医院牵头组织国内同行专家,成立工作组，负责制定。

本文件以临床价值为导向，主要是在中医病证研究模式下，重点讨论具有病种、儿童和

中药特点的临床定位、试验设计与实施等相关问题，为中药治疗小儿积滞临床试验设计与评

价提供思路和方法，供申办者/合同研究组织、研究者在中药临床试验及上市后临床有效性

再评价方案设计中使用。
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儿科系列常见病中药临床试验设计与评价技术指南

第 18 部分：小儿积滞

1 范围

本文件提出了中药治疗小儿积滞临床随机对照试验设计与评价的主要方法。

本文件适用于小儿积滞中药新药及上市后评价的临床随机对照试验设计，供申办者/合
同研究组织、研究者参考使用。

2 规范性引用文件

本文件没有规范性引用文件。

3 术语和定义

下列术语和定义适用于本文件。

3.1

消化功能紊乱症

出自《诸福棠实用儿科学》。指小儿时期很常见的一系列消化系统病症，主要包括厌食

症，呕吐，腹胀，再发性呕吐，功能性消化不良，功能性腹痛，功能性便秘，肠易激综合征，

小儿腹泻病等[1]。

3.2

消化不良 dyspepsia
指定位于上腹部的疼痛或不适的感觉[2]。

3.3

婴幼儿功能性消化不良综合征

为一组以反复发作的食欲下降，嗳气、腹胀、肛门排气增多，干呕或呕吐，反复哭闹或

腹痛，大便异常为主要表现，经过适当的医疗评估，症状不能归因于其他医学疾病的婴幼儿

常见临床症候群，其持续时间 2周或以上，每周发生 2天或以上[3]。

3.4

功能性消化不良 functional dyspepsia；FD
指与炎症、解剖异常、代谢性疾病或肿瘤性疾病无关的消化不良。儿童 FD 的罗马 IV

诊断标准，要求诊断前症状出现至少 2个月，且至少每月 4次[2]。

3.5

营养不良 malnutrition
即蛋白质-能量营养不良，中医学称“疳证”。指由于膳食中的蛋白质和能量摄入不足、

吸收不良或消耗增加而导致的机体生长发育和功能障碍，往往伴随着其他营养素的缺乏，临
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床表现出低体重、生长迟缓、消瘦等不同形式的营养低下，全身各系统功能紊乱、免疫力低

下等[1]。

3.6

厌食

中医学病名。指小儿较长时期（1～2 个月以上）见食不贪、食欲不振、厌恶进食的独

立的脾系疾病，而非指其他急、慢性疾病过程中出现的食欲不振症状[4,5]。相近于西医学的

“厌食症”“婴幼儿喂养障碍”“回避性/限制性摄食障碍”。

4 概述

积滞，又称“积”“食积”“乳积”“食不消”“宿食不消”“食滞”等，是一种具有

鲜明中医学特色的儿科临床常见的脾系疾病[4-6]。本病包含于《诸福棠实用儿科学》“小儿

消化功能紊乱症”章节之中，与“婴幼儿功能性消化不良综合征”“儿童/青少年功能性消

化不良”近似[1-3]。

本病一年四季均可发病，男孩略多于女孩，为 1.7:1，可发生于各年龄段，以 2～6岁占

比最高，达到 83.5%[7]。一般预后良好，少数患儿可因积滞日久，形成慢性病程。若迁延失

治，还可以进一步损伤脾胃，导致气血生化乏源，营养及生长发育障碍，继发疳证（营养不

良）[8]。

中医儿科学认为，小儿积滞的病因病机为内伤乳食，停聚中焦，积而不化，气滞不行。

以不思乳食、食而不化、腹部胀满、大便不调为主要表现者，常以“积滞”命名，临床常见

乳食内积、食积化热、脾虚夹积三种证候。以某单项胃肠症状为突出表现者，中医学常以“伤

食呕吐”“食积腹痛”“伤食泻”“食积便秘”等命名，应与小儿积滞病加以区分。此外，

本病尚需要与小儿厌食相鉴别，两病均见不思乳食，但厌食首先是一种摄食行为异常的表现，

不见或少见其他胃肠症状[2-4]。

小儿积滞的中医药治疗，包括中药及其制剂[9-13]，以及针灸、推拿等疗法。西医治疗，

则主要采用促进胃肠动力药（如甲氧氯普胺、莫沙必利），消化酶类药物等[5,14]。

5 设计与评价技术要点

5.1 临床定位

建议参照《证候类中药新药临床研究技术指导原则》[15]“中医病证研究”思路，将用

于小儿积滞病某一证候的中药的临床试验，定位于消除或改善该证候的主要临床症状（不思

乳食、腹部胀满或食后饱胀），或全部临床症状。

5.2 试验总体设计

一般采用随机、双盲、安慰剂平行对照、优效性检验、多中心临床研究的方法。

a) 对照：小儿积滞属于功能性疾病范畴，建议采用安慰剂平行对照，为方便实施双盲，

可以采用极低剂量（如 5%原剂量）对照。也可以选择低剂量（如 30%原剂量）对

照。若具有明确的安全、有效的同类中药制剂，可以采用分别以阳性药、安慰剂为

对照的三臂试验设计。

b) 随机与分层：建议采用区组随机的方法。小儿积滞病的临床表现和诊治调护具有显

著的年龄特征，建议以 1岁、4岁为节点，做年龄分层。
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c) 盲法：原则上应采用双盲法，如试验药与对照药在规格和使用方法等不相同，可以

考虑采用双/单模拟技术。未采用双盲，应说明理由，并采取控制偏倚措施。

d) 样本量估算：确证性试验需要估算样本量。应设定 I、II类错误的允许范围，事先

确定优效界值，并有该品种或同类品种前期临床研究数据的支持。

5.3 诊断标准与辨证标准

小儿积滞病的诊断标准，建议参照中华中医药学会团体标准《小儿积滞病诊断标准》[16]；

其中医辨证标准，建议参照由本项目组依据《中医儿科常见病诊疗指南》[5]和《中医儿科学》
[17]制定的标准。见附录 A。

若采用病证结合模式开展研究，其西医诊断，建议采用《婴幼儿功能性消化不良综合征

诊断共识》[3]和儿童/青少年 FD的罗马 IV诊断标准[2]。见附录 B。

5.4 受试者的选择与退出

5.4.1 受试人群与入选标准

一般建议将符合小儿积滞病诊断标准的 6个月～6岁儿童，作为受试人群。

入选标准包括：

a) 必须符合小儿积滞病及其中医证候诊断标准。若适应症定位涉及婴幼儿功能性消化

不良综合征、儿童/青少年 FD，也应符合相应的病种诊断标准。

b) 可以对纳入病例的病程和病情进行限定，如限制病程在 4周以内，至少 1项主要症

状严重度达到中度。

c) 知情同意过程符合规定，法定监护人签署知情同意书等。

5.4.2 排除标准

主要包括：

a) 器质性疾病，如急慢性胃肠炎、急慢性胰腺炎、急慢性肝炎、消化性溃疡，以及甲

状腺功能低下等。

b) 能够明确诊断的其他非器质性疾病，如功能性便秘、非感染性腹泻、神经性厌食、

婴幼儿喂养障碍或回避性/限制性摄食障碍（厌食）等。

c) 需要采取特殊干预措施的重度营养不良患儿等。

d) 正在服用其他治疗本病的药物，如促胃肠动力药、胃黏膜保护剂、消化酶类，及同

类功效的中药等。

5.5 治疗方案

5.5.1 用药方法与疗程

对于中药新药，建议以国内普遍采用的年龄分期[1]为基础，划分用药年龄段，确定用药

剂量。小儿积滞病有虚实之分。乳食内积和食积化热证为实证，病程较短，疗程可设为 1～
2周；脾虚夹积证属于虚中夹实证，病程相对较长，一般疗程设为 2～4周[9-13]。

5.5.2 基础与合并治疗

小儿积滞的发病，与不良饮食习惯有关，应规定治疗期间饮食规律，不能过食冷饮、高

蛋白、高糖饮食，不吃零食。建议制定儿童饮食指导要点，详细内容可参照 2016年修订的

《中国居民膳食指南》[18]。
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禁止使用促胃动力药、补锌剂、助消化剂、微生态制剂，以及同类中药。临床常用的推

拿捏脊、针灸疗法，以及穴位敷贴、耳穴贴压等疗法，也不应合并使用。

5.6 有效性评价

5.6.1 评价指标

小儿积滞临床试验的有效性指标，包括主要症状（不思乳食、腹部胀满或食后饱胀）总

分/疗效，单项症状疗效，中医证候疗效，疾病总体疗效评估等。如条件允许，也可以做胃

功能检查，如胃电图、胃 B超等[19]。

定位于改善或消除其主要临床症状的试验，建议以主要症状，或其总分，或以其定义的

“改善”或“控制”或“消失”比例，作为主要评价指标。定位于改善或消除中医证候（即

全部临床症状）的试验，则应以证候总分，或其两分类疗效（有效率），作为主要评价指标。

5.6.2 指标观测方法

a) 基于中医证候的小儿积滞症状分级量化标准：可以参照本项目组依据《中医儿科常

见病诊疗指南》[5]和《中医儿科学》[17]制定的标准。见附录 C。
b) 疾病总体疗效评估：采用 7级 Likert量表。受试儿童监护人每日通过《受试者日志》

记录以下问题：“在过去的 1天或 1周内，主要症状与总体疗效评价：治疗前相比

缓解程度如何？”①症状明显改善；②症状改善；③症状轻微改善；④没有变化；

⑤症状轻微加重；⑥症状加重；⑦症状明显加重[20]。

5.6.3 终点指标定义和疗效评价标准

a) 单项症状疗效：“消失”，定义为任一单项主要症状或次要症状完全消失，评分降

至 0；“改善”，定义为任一单项症状或次要症状减轻至少一个等级或消失。

b) 主要症状疗效：“改善”，定义为主要症状消失或好转，总分减少≥50%；“控制”，

定义为主要症状消失，总分为 0。
c) 中医证候“有效”：参照《中药新药临床研究一般原则》，定义为证候计分和减少

≥50%者，占总例数的百分率[21]。

d) 疾病总体疗效评估“应答”：定义为受试儿童监护人选择了 7级 Likert量表的“症

状明显改善”和“症状改善”。

5.7安全性观察

治疗小儿积滞的中药制剂，多由药食两用药材组成，安全性较好。但也有部分传统制剂，

内含苦寒峻下、有毒攻伐之品，临床研究中应注意观察其不良反应。

5.8 试验流程

对于病程较长者，可设计为期 1周的导入期。治疗观察期，至少应设计基线和治疗结束

两个访视时点。2周及以上疗程者，可每 1～2周增设一个中间访视点。每天记录症状发生

及变化，并对疾病总体疗效进行评估。根据研究目的，也可以设计有效性随访期。

5.9试验的质量控制

建议设置《受试者日志》。研究者应指导监护人及受试儿童及时、准确、规范地记录积滞临

床症状，用 Likert量表对疾病总体疗效进行评估。小儿积滞与患儿的饮食、情绪密切相关，

应注意对受试儿童及其监护人进行健康宣教，避免因饮食和情绪的变化而干扰疗效评价。
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6 说明

积滞为中医儿科学病名，临床主要表现为乳食内积证、食积化热证和脾虚夹积证，均为

客观存在的、影响儿童日常生活甚至生长发育的症状组合，迄今尚无西医学病名或症候群与

之完全对应。因此，本文件建议主要以中医病证研究模式开展用于本病的中药临床试验。

定位于改善或消除中医证候（即全部临床症状）的中药临床试验，依赖于通过信效度评

价、业界认同的小儿积滞病及其中医证候疗效评价量表。若尚未研制出相应的量表，建议以

消除或改善小儿积滞病证的主要症状为主要研究目标。

本病与西医学的婴幼儿功能性消化不良综合征和儿童/青少年 FD（餐后不适综合征）内

容有交叉和重叠。研究计划中，还可以考虑采用病证结合模式（西医的“病”+中医的“证”）。

若以病证结合模式开展研究，建议根据适应病证特点，适当扩大儿童人群年龄范围，以消除

或改善消化不良症状为主要研究目标，从频度和程度两方面考虑制定各症状的分级量化标准。

未来，或应考虑制定病证结合模式的评价技术指南。
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附录 A

（资料性附录）

小儿积滞病中医诊断标准和辨证标准

A.1 小儿积滞病中医诊断标准

中华中医学学会团体标准《小儿积滞病诊断标准》[16]。

诊断依据：

1.病史

有伤乳食或饮食不节史。

2.病程

至少 1周。

3.诊断指标

（1）主要指标：①不思乳食，或纳食减少；②口气酸臭，或嗳气酸腐，或吐物酸馊，或

大便见不消化食物残渣/乳片，或大便酸臭/臭秽；③脘腹胀满或痛，或食则饱胀。

（2）次要指标：①烦躁不安/哭闹，或夜卧不安/啼哭；②恶心，或呕吐；③大便干燥，

或大便稀溏，或大便时干时稀；④舌苔厚腻，或厚浊。

4.需要排除的疾病

喂养或进食障碍、腹泻病、功能性便秘，以及能够表现出积滞症状的器质性疾病等。

5.小儿积滞病诊断条件

满足病史、病程，具备主要指标 3项，或主要指标 2项及次要指标 2项，排除相关疾病，

即可诊断。

A.2 小儿积滞病中医辨证标准

本项目组参照《中医儿科常见病诊疗指南》[5]和《中医儿科学》[17]制定。

A.2.1乳食内积证

主症：

a)不思乳食；

b)脘腹胀满。

次症：

a)腹痛；

b)嗳腐酸馊；

c)呕吐食物、乳片；

d)夜寐不安；

e)哭闹不宁；

f)大便酸臭或秘结。

舌脉指纹：舌淡红，苔白垢腻，脉弦滑，指纹紫滞。

具备主症＋次症 2项，参考舌脉指纹，即可辨证。

A.2.2 食积化热证

主症：
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a)不思乳食；

b)脘腹胀满。

次症：

a)口干；

b)腹部灼热；

c)午后发热；

d)手足心热；

e)心烦易怒；

f)夜寐不安；

g)小便黄；

h)大便臭秽或秘结。

舌脉指纹：舌红，苔黄腻，脉滑数，指纹紫。

具备主症＋次症 2项，参考舌脉指纹，即可辨证。

A.2.3 脾虚夹积证

主症：

a)不思乳食；

b)食则饱胀。

次症：

a)呕吐酸馊；

b)腹满喜按或喜俯卧；

c)夜寐不安；

d)面色萎黄；

e)形体消瘦；

f)神疲肢倦；

g)大便稀溏或酸腥，夹食物残渣。

舌脉指纹：唇舌色淡，苔白腻，脉细滑，指纹淡滞。

具备主症＋次症 2项，参考舌脉指纹，即可辨证。
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附录 B

（资料性附录）

功能性消化不良诊断标准

B.1 婴幼儿功能性消化不良综合征诊断标准

录自《婴幼儿功能性消化不良综合征诊断共识》[3]。

诊断标准：

必须同时满足以下条件：①0～3岁患儿出现以下症状中的 2项或以上，持续 2周或以

上，每周出现 2天或以上；②经过适当的医疗评估，症状不能归因于其他医学疾病。

症状：

a) 食欲下降；

b) 嗳气、腹胀、肛门排气增多；

c) 干呕或呕吐；

d) 反复哭闹或腹痛；

e) 大便异常（大便次数或大便量增多、大便不成形，大便见奶瓣或未消化食物残渣

较平时增多，或大便伴有酸臭味，大便干结，＞2次/周，无排便障碍）。

B.2 儿童/青少年功能性消化不良诊断标准

录自《罗马 IV·功能性胃肠病·肠-脑互动异常》[2]。

诊断前症状出现至少 2个月，必须包括以下令人不适症状中的 1项或多项，至少每月 4
次：

a) 餐后饱胀感；

b) 早饱感；

c) 上腹痛或烧灼感，与排便无关；

d) 经过适度的评估后，症状不能完全用其他疾病情况来解释。

对 FD，现采用以下分型：

H2a1.餐后不适综合征（PDS）：包括餐后饱胀不适或早饱感，以致不能完成平常餐量

的进食。支持诊断的条件有：上腹胀气、餐后恶心或过度嗳气。

H2a2.上腹痛综合征（EPS）：包括以下所有条件：令人不适的中上腹疼痛或烧灼感，

疼痛不广泛，也不放射至腹部其他区域或胸部，在排便或排气后无减轻。支持诊断的条件有：

①烧灼样疼痛，但不出现在胸骨后部位；②常因进餐诱发或缓解，但也可发生在空腹时。
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附录 C

（资料性附录）

小儿积滞病中医症状体征分级量化标准

本项目组依据《中医儿科常见病诊疗指南》[5]和《中医儿科学》[17]制定。见表 C.1。

表 C.1 小儿积滞中医证候分级量化标准

症状体征 正常 轻 中 重

主症

不思乳食 无

不思乳食 厌恶乳食 拒绝乳食

食量减少至平日 2/3
左右

食量减少至平日 1/2左
右

食量减少至平日 1/3
左右

脘腹胀满 无 轻微胀满
胀满较重，有难受感，

但可忍受

胀满严重，难以忍受，

甚至无法弯腰

食则饱胀 无
每周 1~2天，不影响

日常生活

每周 3~4天，部分影响

日常生活

每周 5天及以上，严重

影响日常生活

次症

腹痛 WBS 0分 WBS 2分 WBS 4~6分 WBS 8~10分

嗳气酸腐 无 ＜4次/天 4~10次/天 ＞10次/天

恶心呕吐 无 恶心或干呕 每周呕吐 1次 每周呕吐数次

夜寐不安 无 有

哭闹不宁 无 有

大便酸臭/腥 无 有

大便干结 软便
大便干结，每周排便 3

次及以上

口干 无 口稍干 口干 口干渴

腹部灼热 无 有

午后发热 无 有

手足心热 无 有

心烦易怒 无 有

小便黄 无 有

大便臭秽 无 有

面色萎黄 无 有

形体消瘦 无
体质量减轻，＜同龄

儿童的 15%
体质量减轻，在同龄儿

童的 15%～25%
体质量减轻，＞同龄儿

童的 25%
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神疲肢倦 无 有

大便稀溏 无
大便不成型，每日 1

次

大便不成型，每日 2~3
次

大便不成型，每日 4
次及以上

大便食物残渣 与平日相同 较平日明显增多

舌苔厚腻 无 苔腻 苔厚腻 苔垢腻

注：①不思乳食，包括不思乳食和纳食减少两个症状，应分别评分。②Wong-Baker面部表情量表法（WBS）
[22],适用于 3岁及以上儿童，采用 6种面部表情，用从微笑到哭泣的不同表情来描述疼痛。首先向患儿解释

每种表情代表的意义。0：非常愉快，没有疼痛；2：有一点疼痛；4：轻微疼痛；6：疼痛较明显；8：疼

痛较严重；10：剧烈疼痛。越靠左的表情疼痛越轻，越靠右的表情疼痛越严重。然后让患儿指出哪种表情

最能代表疼痛的程度。研究使用可通过官方网站（https://wongbakerfaces.org/）获取。③上述症状，若因

年龄无法获取相关信息，则不予评分。
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