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• 临床应用指南 •

1 背景、目的及意义 小儿腹泻病为多种病原、多

种因素引起的以大便次数增多和大便性状改变为特点的一

组疾病，世界卫生组织把腹泻病的控制列为全球性战略 [1]。

目前国内外指南以病因治疗及对症支持治疗为主，临床常

用口服补液盐、蒙脱石散、消旋卡多曲、锌制剂和益生菌

等药物，非细菌感染性腹泻，不推荐使用抗菌药物 [2，3]。

抗生素对大部分细菌性腹泻有较好疗效，但广谱抗生素的

普遍使用，使随之而来的抗生素相关性腹泻的治疗则更为

棘手 [4]。我国对小儿腹泻病的治疗存在滥用抗菌素的问题，

许多腹泻采用抗生素治疗不但无治疗效果，且杀死体内正

常菌群，破坏微生态平衡，甚至造成患儿免疫力下降，使

腹泻迁延不愈，或继发二重感染 [5]。长期的临床实践表明，

中医药治疗小儿腹泻病能够改善症状，缩短病程 [6]。目前

中成药联合应用治疗小儿腹泻病情况较普遍，存在重复用

药，过度治疗等问题，且辨证不准确，使用不恰当，影响

疗效。同时中成药缺乏高质量的循证依据，影响药物的推

荐使用。为此，国家中医药管理局立项《中成药治疗优势

病种临床应用指南》标准化项目，委托中国中药协会负责

实施，由首都医科大学附属北京儿童医院及北京大学第三

医院牵头，制定了中国《中成药治疗小儿腹泻病临床应用

指南》，以规范中成药的使用。本指南适用于各级医院儿科

专业或小儿内科专业的临床执业医师，相关的护理人员和

药师也可参考使用。

2 指南制定方法

2.1 临床问题构建 首先通过文献分析课题小组讨

论确定了 10 个关于中成药治疗小儿腹泻病的临床问题及 
8 个结局指标，将 10 个临床问题及 8 个结局指标制作成调

查问卷，共计发出 35 份调查问卷，收回 31 份，将临床问

题重要性及结局指标重要性进行排序。结局指标的分值为

1~9 分，1~3 分表示不重要，4~6 分表示重要，7~9 分表

示至关重要。7~9 分的结局指标表示对决策和推荐至关重

要（即关键结局指标）；4~6 分的结局指标表示对决策和推

荐重要（即重要结局指标）；1~3 分的结局指标表示对决策

和推荐不重要（即不重要结局指标）。

10 个临床问题如下：（1）非常需要解决的临床问题：

a. 小儿腹泻中成药治疗是否有效？起到什么效果？ b. 在临

床中，中成药对小儿腹泻的哪些证型治疗效果好？（2）需

要解决的临床问题：a. 在治疗小儿腹泻的实践中，中成药

的优势在哪里？ b. 如何根据常见临床症状辨别小儿腹泻证

型？ c. 在治疗小儿腹泻时如何把握中成药的疗程及剂量？

d. 临床遇到哪些药物有不良反应？不良反应有哪些？ e. 临
床上何时可以独立使用中成药，不使用西药？ f. 不同年龄

段用药效果是否有差异？ g. 如何提高患儿用药依从性？

h. 小儿腹泻的常见中西医临床表现？

临床问题采用 PICO 原则进行结构化设置：P（人

群，participant）：未满 18 岁的腹泻患者；I（干预措施，

intervention）：中成药单独使用或联合西医对症治疗；C（对

照措施，control）：单独使用西医对症治疗或安慰剂或疗效

明确的中成药；O（结局指标，outcome）：（1）关键结局指标：

大便次数、大便性状、实验室指标、临床不良事件 / 不良

反应；（2）重要结局指标：止泻时间 / 率、治愈时间、伴随

症状消失时间。

2.2 中成药遴选 全面收集中成药目录，查找说明

书的功能主治中明确提到小儿腹泻病的中成药，结果如下：

文献检索初筛：58 种；2015 版中国药典：14 种；十二五规

划《中医儿科学》教材：9 种；2017 年国家医保目录：24 种，

排除重复、市面停售及超说明书用药的中成药后获得 60 种

中成药，排除无临床研究文献的中成药，剩下 21 种中成药，

对 21 种中成药进一步完成检索和评价。

2.3 检索策略 通过计算机检索 Medline、EMBase、
PubMed、Cochrane Library、NGC 及 CNKI、SinoMed、
万方、维普等中外文数据库，检索年限均为建库起至 2021
年 2 月 28 日。不同文献检索库通过不同主题词联合自

由词进行综合检索，所有检索策略通过多次预检索后确

定。以儿泻停颗粒为例，中文检索词包括“儿泻停颗粒” 
“随机对照试验” “随机分配” “随机” “系统评价” “Meta 分
析” “系统综述” “循证”等，英文检索词包括“Erxieting 
granules” “randomized controlled trial” “clinical trial” 

“systematic review” “Meta-analysis”等。同时补充检索

纳入文献的参考文献，根据返回文献的引文补充必要文献，

并以药名和病名组合将以上涉及到的所有中成药分别进行

中外文数据库二次检索。

2.4 文献的纳入及排除标准和资料提取 
2.4.1 纳入标准 根据 PICOS 原则制定研究的纳入

标准。（1）P：未满 18 岁的腹泻患者。本病的中、西医诊

断标准、中医辨证分型标准及疗效评价标准符合现行公认
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的行业标准；（2）I：观察组采用单个中成药品种或者是联

合其他常规疗法（益生菌、肠黏膜吸附剂）；（3）C：西医

治疗措施（益生菌、肠黏膜吸附剂）或安慰剂或疗效明确

的中成药；（4）O：关键结局指标：大便次数、大便性状、

实验室指标、临床不良事件 / 不良反应，重要结局指标：

止泻时间 / 率、治愈时间、伴随症状消失时间；（5）S：纳

入研究设计类型为随机对照试验（randomized controlled 
trail， RCT）及系统评价。

2.4.2 排除标准 （1）未报告随机方法；（2）用药与

药物说明书不符；（3）样本量 <20 的文献；（4）无法下载

全文或无法提取数据，联系作者后仍无法提取数据的文献。

2.4.3 资料提取 由指南工作组成员在方法学专家指

导下设计资料提取表。将检索到的文献题录导入文献管理

软件 Note Express 中，删除重复的文献后，进行初步筛选

与全文筛选。根据题目、摘要和全文顺序，按照纳排标准

逐级筛选文献。阅读全文后，使用 Excel 表建立资料提取

表提取最终纳入文献的相关资料，内容包括：题目、发表

年份、发表杂志、作者、作者单位、研究目的、研究类型、

研究开展时间、利益冲突、纳排标准、干预措施、样本量、

性别、年龄、病程、结局评价指标、安全性评价指标、偏

倚风险评估等。每篇文献的筛选和信息提取工作均由两人

独立完成，若存在分歧，则共同讨论解决或咨询第三方。

2.5 纳入文献的方法学质量评价 对研究文献进行

分类后，按照研究类型选择公认的评价标准，开展方法学

质量评价，并形成证据评价表。（1）随机临床试验的评

价，对所纳入的随机临床试验研究选择风险偏倚评估工具

（risk of bias， ROB）量表，采用 Cochrane 手册制订的标

准进行偏倚风险评价。（2）运用系统评价偏倚风险评价工

具 AMSTAR2 量表对纳入的系统评价进行偏倚风险评价。

当 AMSTAR2 评价结果显示现有系统评价的方法学质量高，

但有最新发表的高质量文献时，对系统评价进行更新。当

AMSTAR2 评价结果显示现有系统评价的方法学质量低，

检索原始研究证据进行评价和综合。偏倚风险评估由两人

采取“背对背评价、一致通过、存疑由第三方讨论通过”

的方法对每篇文献评估，形成证据偏倚评估结果。

2.6 证据综合分析 应用 Review Manager 5.3 软

件对研究类型相同、结局指标相同、结局数据类型相同的

RCT 研究的数据进行整合分析。本指南证据制作参考临床

问题将数据分成 2 类，单独中成药与单独西医治疗措施对

比，中成药联合西医治疗措施与单独西医治疗措施对比，

同时考虑文献数量。计数资料采用相对危险度（relative 
risk，RR）表示，结局指标单位一致的计量资料采用均值

差表示（mean difference，MD），单位不一致的计量资料

采用标准化均值差（standardmean difference，SMD），

所有资料均采用 95% 的置信区间（confidence interval，
CI）表达。对于连续性变量，采用治疗后的值进行分析；

如果原文中没有提供，仅提供了治疗前后的均值和标准

差，或提供了标准误差（squared erran， SE）或CI，则根

据《Cochrane 干预措施系统评价手册》提供的公式，利用

已有的资料计算出标值。（2）对相同干预措施及相同疗效

指标的研究进行异质性评价，如果 P 0.1，I2 50%，表

示研究间异性较小，可采用固定效应模型进行分析，如果 
P< 0.1，I2> 50%，表示研究间异质性较大，应先分析异质

性的来源，如研究设计、研究对象或干预措施等的差别，

可根据差异可能的来源进行亚组分析，如仍具有大的异质

性，可采用随机效应模型合并结局指标，但谨慎解释研究

结果。

2.7 证据体质量评价及推荐标准 采用 GRADE pro
进行证据等级评价，并根据 GRADE 推荐标准形成推荐意

见 [7]。根据 GRADE 方法，将证据质量分为高、中、低、

极低 4 个等级（表 1）。在证据分级过程中，考虑 5 个降级

因素——偏倚风险、不精确性、不一致性、间接性以及发

表偏倚和 3 个升级因素——效应量大、剂量反应关系以及

可能的混杂因素（负偏倚）。基于专家意见和后续的讨论达

成共识，形成结果总结表，以呈现证据等级分级，最后通

过证据总结表呈现证据，并参照 GRADE 系统进行推荐级

别的分级（表 2、3）[8]。

2.8 推荐意见形成 对基于临床证据水平的推荐意

见采取小组投票方式取得共识。以 GRADE 系统推荐分级

方法评价证据质量，由指南工作组制作推荐意见决策表，

使用 GRADE 网格，利用德尔菲法，通过三轮德尔菲问卷

达成本指南推荐意见共识。GRADE 网格单项投票 >75%

表 1 GRADE 证据质量的描述

证据分级 代码 说明

高质量 A 未来研究几乎不可能改变现有疗效评价结果的可信度

中等质量 B 未来研究可能对现有疗效评估有重要影响，可能改
变评价结果的可信度

低质量 C 未来研究很有可能对现有疗效评估有重要影响，改
变评价结果可信度的可能性大

极低质量 D 任何的疗效评估都很不确定

表 2 GRADE 推荐强度分级与表达

推荐等级 本指南推荐用语 代码

支持使用某种疗法的强推荐 强推荐   1

支持使用某种疗法的弱推荐 弱推荐   2

不能确定 不推荐   0

反对使用某种疗法的强推荐 强反对  -1

反对使用某种疗法的弱推荐 弱反对  -2

表 3 GRADE 推荐强度分级的定义

定义 强推荐 弱推荐

对患者 几乎所有患者均会接
受所推荐的方案；此时
若未接受推荐，则应
说明

多数患者会采纳推荐方案，但
仍有不少患者可能因不同偏好
与价值观而不采用

对临床医生 应对几乎所有患者都
推荐该方案；此时若未
给予推荐，则应说明

应该认识到不同患者有各自合适
的选择，帮助每个患者作出体现
他（她）偏好与价值的决定

对政策
制定者

该推荐方案一般会被
直接采纳到政策制定
中去

制定政策时需要充分讨论，并
需要众多利益相关者参与
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3.1.3 推荐意见 3 推荐肠炎宁糖浆联合蒙脱石散或

益生菌，治疗轮状病毒肠炎，可改善大便性状，减少排便

次数。（1B）

使用条件： 肠炎宁糖浆适用于以急性起病，大便呈水

样或蛋花汤样，或见黏液脓血，气味秽臭，或伴有发热，

腹痛，恶心呕吐、舌苔黄腻等主要表现的湿热泻。有受寒

湿病史，大便清稀、肠鸣腹痛、舌苔白腻等为主要临床表

现的寒湿泻患者慎用。小儿糖尿病患者禁服。建议用法：< 
1 岁：2.5 mL/ 次，1 日 4 次；1~3 岁：1 次 5 mL，1 日 
3 次；4~6 岁：7.5 mL/ 次，1 日 3 次；>6 岁：10 mL/ 次， 
1 日 3~4 次，疗程 3 日（弱推荐，仅依据专家共识）。

安全性：纳入的 3 项研究 [16-18] 关于肠炎宁糖浆治疗轮

状病毒肠炎的患儿均未见呕吐、便秘、皮疹、过敏性休克、

白细胞和血小板减少、贫血、胆红素异常等不良反应发生，

提示肠炎宁糖浆安全性良好。

证据描述：证据检索纳入 5 项 RCT 研究（423 例）[16-20] 

均为肠炎宁糖浆联合蒙脱石散或益生菌治疗轮状病毒肠炎

的 Meta 分析结果显示：肠炎宁糖浆联合蒙脱石散或益生

菌治疗轮状病毒肠炎用药 3 天可改善大便性状，减少排便

次数 [RR=1.27，95%CI（1.17，1.37），I²=0%]。
3.1.4 推荐意见 4 推荐单独使用肠炎宁颗粒治疗小

儿急性腹泻，可改善大便性状，减少腹泻次数。（2C）

使用条件：肠炎宁颗粒适用于以急性起病，大便呈水

样或蛋花汤样，或见黏液脓血，气味秽臭，或伴有发热，

腹痛，恶心呕吐、舌苔黄腻等主要表现的湿热泻。有受寒

湿病史，大便清稀、肠鸣腹痛、舌苔白腻等为主要临床

表现的寒湿泻患者慎用。建议用法：1~2 岁，1 次 1/2 袋， 
1 日 3 次；3~5 岁，2/3 袋，1 日 4 次，温开水冲服，疗程 5 日。

安全性：纳入的 RCT 研究均未报道安全性数据。上述

推荐意见的安全性证据尚不充分，临床医生在使用时需注

意观察患者实际用药安全性。

证据描述：证据检索纳入 1 项 RCT（153 例）[21] 研

究为肠炎宁颗粒对比蒙脱石散治疗小儿急性腹泻，肠炎

宁可提高治疗有效率（依据大便性状及腹泻次数定义）

[RR=1.07，95%CI（0.88， 1.31）]，疗效与蒙脱石散相当。

另 1 项 RCT（106 例）[22] 研究为肠炎宁颗粒联合双

歧杆菌乳杆菌三联活菌片治疗小儿急性腹泻，肠炎宁联合

益生菌可提高治疗有效率（依据腹泻次数减少，腹泻症状

好转）[RR=1.23， 95%CI（1.02， 1.48）]，缩短腹泻时间 
[MD=-1.70，95%CI（1.90， 1.50）]。

3.1.5 推荐意见 5 推荐小儿双解止泻颗粒联合鞣酸

苦参碱胶囊或联合益生菌治疗小儿轮状病毒肠炎，可改善

粪便性状，减少腹泻次数。（2D）

使用条件：小儿双解止泻颗粒适用于急性起病，大便

呈水样或蛋花汤样，或见黏液脓血，气味秽臭，或伴有发

热，腹痛，恶心呕吐、舌苔黄腻等主要表现的湿热泻。有

受寒湿病史，大便清稀、肠鸣腹痛、舌苔白腻等为主要临

床表现的寒湿泻患者慎用。建议用法：疗程 3 日。

安全性：纳入的 RCT 研究均未报道安全性数据。上述

为通过，如各项投票均未超过 75%，强推荐及弱推荐之和，

或强不推荐及弱不推荐之和 >95%，则结果为弱推荐或弱

不推荐。如第一轮投票结果未得到统一结论，进行第二轮

投票，最终对推荐意见达成共识。

3 推荐意见及证据描述

3.1 临床问题 1 中成药治疗小儿腹泻病是否有效，

起到什么效果？

3.1.1 推荐意见 1 推荐单独使用儿泻停颗粒，治疗

急性腹泻、轮状病毒肠炎，可改善大便性状，减少排便次

数。（1B）

使用条件：儿泻停颗粒适用于以急性起病，大便呈水

样或蛋花汤样，或见黏液脓血，气味秽臭，或伴有发热，

腹痛，恶心呕吐、舌苔黄腻等为主要表现的湿热泻。有受

寒湿病史，大便清稀、肠鸣腹痛、舌苔白腻等为主要临床

表现的寒湿泻患者慎用。建议用法：疗程 3 日。

安全性：纳入的 3 项研究中有 1 项研究 [9] 报道了儿

泻停颗粒的安全性，该研究中儿泻停治疗组共纳入 726 例

患者，不良反应发生率为 1.8%，与蒙脱石散对照组比较，

差异无统计学意义。发生的不良反应为呕吐与便秘，停药

1~2 日后症状消失。此外，儿泻停颗粒由茜草藤、乌梅和

甘草组成，安全性良好。

证据描述：证据检索纳入 3 项 RCT 研究（1 570例）[9-11] 

关于单独使用儿泻停颗粒与蒙脱石散对比治疗轮状病毒

肠炎的 Meta 分析结果显示：单独使用儿泻停颗粒，用药 
3 日可改善大便性状，减少排便次数，证据级别为中等质

量 [RR=1.12，95% CI（1.08， 1.17）， P=0.74，I²=0%]。 
1 项 RCT 研究（1 458 例）[10] 关于单独使儿泻停颗粒与蒙

脱石散对比治疗小儿急性腹泻的研究证明：单独使用儿泻

停颗粒，用药 3 天，可改善大便性状，减少排便次数，证

据级别为中等质量 [RR=1.06， 95%CI（1.03， 1.10）]。
3.1.2 推荐意见 2 推荐儿泻停颗粒联合益生菌或联

合益生菌及蒙脱石散治疗抗生素相关性腹泻，可改善大便

性状，减少排便次数。（2C）

使用条件：见推荐意见 1 中使用条件。

安全性：纳入的 4 项研究中有 1 项研究 [12] 文献报道

了儿泻停颗粒的安全性数据。该研究分别纳入酪酸梭菌组 
56 例、儿泻停组 55 例、酪酸梭菌加儿泻停组 58 例，不

良反应发生率分别为 1.8%、1.8%、1.7%，主要表现为

呕吐，经指导家长喂养方法后未再发生，考虑可能与药物

因素无关。

证据描述：证据检索纳入 4项 RCT研究（434例）[12-15] 

均为儿泻停颗粒联合西医常规对症治疗抗生素相关性腹

泻，其中 3 项 [12-14] 以益生菌为对照组 [RR=1.42，95% 
CI（1.25， 1.61），I²  =0%]，Meta 分析结果显示：益生

菌联合儿泻停颗粒用药 3 天，可改善大便性状，减少排

便次数。1 项研究 [15] 以益生菌联合蒙脱石散为对照组

[RR=1.42，95% CI（1.07，1.88）]，Meta 分析结果显示：

益生菌与蒙脱石散联合儿泻停颗粒用药 3 日，可改善大便

性状，减少排便次数。
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推荐意见的安全性证据尚不充分，临床医生在使用时需注

意观察患者实际用药安全性。

证据描述：纳入 2 项 RCT 研究 [23，24]，均为小儿双解

止泻颗粒联合西医常规治疗，研究表明小儿双解止泻颗粒

联合西医常规治疗（鞣酸苦参碱胶囊、肠黏膜保护剂、肠

道微生态调节剂）可提高疾病有效率，改善粪便性状，减

少腹泻次数 [RR= 1.36，95% CI（1.15，1.60），I²=0%]。
3.1.6 推荐意见 6 推荐单独使用苍苓止泻口服液，

治疗轮状病毒肠炎，可改善大便性状、减少排便次数。（2C）

使用条件：苍苓止泻口服液适用于以急性起病，大便

呈水样或蛋花汤样，或见黏液脓血，气味秽臭，或伴有发

热，腹痛，恶心呕吐、舌苔黄腻等主要表现的湿热泻。有

受寒湿病史，大便清稀、肠鸣腹痛、舌苔白腻等为主要临

床表现的寒湿泻患者慎用。建议用法：疗程 3 日。

安全性：纳入的 RCT 研究均未报道安全性数据。说明

书提示该药偶见呕吐等消化道反应。上述推荐意见的安全

性证据尚不充分，临床医生在使用时需注意观察患者实际

用药安全性。

证据描述：证据检索纳入 2 项 RCT 研究（160 例）[25，26]， 
均为苍苓止泻口服液单用治疗轮状病毒肠炎，1 项 [25] 以蒙

脱石散为对照组；1 项 [26] 以蒙脱石散联合益生菌为对照组，

Meta 分析结果显示苍苓止泻口服液单用 1~2 日可改善大

便性状，减少排便次数 [RR=1.21，95% CI（1.06，1.38）]。
3.1.7 推荐意见 7 推荐单用枫蓼肠胃康颗粒，治疗

小儿急性腹泻，可提高治疗止泻率，减少腹泻次数。（2C）

使用条件：适用于急性起病，大便呈水样或蛋花汤样，

或见黏液脓血，气味秽臭，或伴有发热，腹痛，恶心呕吐、

舌苔黄腻等主要表现的湿热泻。有受寒湿病史，大便清稀、

肠鸣腹痛、舌苔白腻等为主要临床表现的寒湿泻患者慎用。

建议用法：6 个月 ~1 岁：每次 1/4 袋（2 g），1~4 岁：每次

1/2 袋（4 g），4~6 岁：每次 3/4 袋（6 g），每日 3 次。疗程 5 日。

安全性：纳入的 RCT 研究均未报道安全性数据。上述

推荐意见的安全性证据尚不充分，临床医生在使用时需注

意观察患者实际用药安全性。

证据描述：证据检索纳入 1 项 RCT 研究（240 例）[27]， 
为枫蓼肠胃康颗粒对比儿泻停颗粒治疗小儿急性腹泻，与

儿泻停颗粒的 5 日止泻率疗效相当 [RR=1.02， 95%CI
（0.92， 1.14）]。

3.1.8 推荐意见 8 推荐参苓白术颗粒联合蒙脱石散

及益生菌或联合蒙脱石散，治疗轮状病毒肠炎，可改善大

便性状，减少排便次数。（1C）

使用条件： 参苓白术颗粒适用于以大便质稀，色淡不

臭，经常食后作泻，面色萎黄为主要表现，或兼有食欲不

振、营养不良、倦怠乏力的脾虚泻患儿。建议用法：<1 岁：

2 g/ 次；1~3 岁：1 次 3 g；4~6 岁：4 g/ 次；>6 岁：1 次 6 g；
1 日 3 次，疗程 3 日。

安全性：纳入的 RCT 研究 [28-30] 均未报道安全性数据。

参苓白术颗粒出自《太平惠民和剂局方》，由人参、茯苓、

白术（炒）、山药、白扁豆（炒）、莲子、薏苡仁 （炒）、砂仁、

桔梗、甘草组成，方中药物药性平和，且多为药食同源的

中药，因此安全性良好。

证据描述：证据检索纳入 3 项 RCT 研究（276 例）[28-30]， 
均为参苓白术颗粒联合西医常规对症治疗轮状病毒肠炎， 
Meta 分析结果显示，参苓白术颗粒联合西医常规治疗

轮状病毒肠炎用药 3 日可改善大便性状，减少排便次数

[RR=1.27， 95%CI （1.14， 1.42），I² = 0%]。
3.1.9 推荐意见 9 推荐参苓白术颗粒联合益生菌，

治疗抗生素相关性腹泻，可改善大便性状，减少排便次数。

（1C）

使用条件与安全性：同推荐意见 8。
证据描述：证据检索纳入 2 项 RCT 研究（240 例）[31，32]， 

均为参苓白术颗粒联合益生菌治疗抗生素相关性腹泻，

Meta 分析结果显示，参苓白术颗粒联合益生菌治疗抗生

素相关性腹泻用药 5 日，可改善大便性状，减少排便次数

[RR=1.15，95%CI（1.06， 1.24），I²= 0%]。疗程 5 日。

3.1.10 推荐意见 10 推荐参苓白术丸联合多酶片或

蒙脱石散，治疗小儿消化不良性腹泻（平均病程 12 日 ~ 
11 个月），可改善大便性状，减少排便次数。（1C）

使用条件：同推荐意见 8。建议用法：疗程 1~2 个月。

用法用量：<1 岁：2 g/ 次；1~3 岁：3 g/ 次；4~6 岁：4 g/ 次；> 
6 岁：6 g/ 次；1 日 3 次。

安全性：同参苓白术颗粒。

证据描述：证据检索纳入 3 项 RCT 研究（250 例）[33-35]， 
均为参苓白术丸联合西药治疗小儿消化不良性腹泻， 
2 项 [33，34] 以多酶片为对照组 [RR=1.28， 95%CI（1.12， 
1.46），I²= 0%]，1 项 [35] 以蒙脱石散为对照组 [RR=1.23， 
95%CI（1.01， 1.51）]，Meta 分析结果显示，参苓白术丸

联合多酶片或蒙脱石散治疗小儿消化不良性腹泻，可改善

大便性状，减少排便次数 [RR=1.26， 95%CI（1.13， 1.41）， 
I² = 0%]。

3.1.11 推荐意见 11 推荐单用宝儿康散，治疗小儿

急性水样便腹泻病，可提高治疗有效率，改善粪便性状，

减少腹泻次数。（2B）

使用条件： 适用于脾虚泻，症见大便质稀，色淡不

臭，经常食后作泻，面色萎黄为主要表现，或兼有食欲不

振、营养不良、倦怠乏力等表现。建议用法：6 个月 ~1 岁， 
1 次 0.5 g；2~3 岁，1 次 1 g；4~6 岁，1 次 1.5 g；7~12 岁，

1 次 2 g，2 次 / 日，疗程 3 日。

安全性：纳入的 RCT 研究均未报道安全性数据。上述

推荐意见的安全性证据尚不充分，临床医生在使用时需注

意观察患者实际用药安全性。

证据描述：证据检索纳入 1 项 RCT 研究（358 例）[36]， 
为宝儿康散（高剂量组、低剂量组）对比止泻灵颗粒治疗

小儿急性水样便腹泻病，高剂量宝儿康散可提高治疗有

效率，改善粪便性状，减少腹泻次数 [RR=1.31， 95%CI
（1.13， 1.51）]。宝儿康散高剂量组对比低剂量组，高剂量

组的治疗有效率优于低剂量组 [RR=1.14， 95%CI（1.01， 
1.28）]。
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3.1.12 推荐意见 12 推荐单用宝儿康散，治疗小儿

慢性迁延性腹泻，可提高治疗有效率，改善粪便性状，减

少腹泻次数。（2C）

使用条件：适用于脾虚泻，症见大便质稀，色淡不

臭，经常食后作泻，面色萎黄为主要表现，或兼有食欲不

振、营养不良、倦怠乏力等表现。建议用法：6 个月 ~1 岁： 
0.5 g/ 次，2~3 岁：1 g/ 次，4~6 岁：1.5 g/ 次，7~12 岁： 
2 g/ 次，2 次 / 日，疗程 5 日。

安全性：纳入的 RCT 研究均未报道安全性数据。上述

推荐意见的安全性证据尚不充分，临床医生在使用时需注

意观察患者实际用药安全性。

证据描述：证据检索纳入 1 项 RCT 研究（168 例）[37]，

为宝儿康散（高剂量组、低剂量组）对比止泻灵颗粒治疗

小儿慢性迁延性腹泻，高剂量宝儿康散可提高治疗有效率，

改善粪便性状，减少腹泻次数 [RR=1.36， 95%CI（1.10， 
1.69）]。宝儿康散高剂量组对比低剂量组，高剂量组的治

疗有效率优于低剂量组 [RR=1.29， 95%CI（1.06， 1.58）]。
3.1.13 推荐意见 13 推荐小儿腹泻贴联合蒙脱石散

治疗急性腹泻，可改善大便性状，减少排便次数。（1B）

使用条件：小儿腹泻贴适用于以大便清稀，夹有泡沫，

或兼有呕吐、肠鸣腹痛、舌苔白腻等为主要临床表现的风

寒泻患儿。小儿腹泻贴由丁香、肉桂、荜茇组成，此三种

药均为治疗虚寒泻的药物，因此以蛋花汤样便、泻下急迫、

气味秽臭为主要表现的湿热泻患儿忌用。建议用法：疗程

3~7 日。

安全性：纳入的文献中均未提及小儿腹泻贴的安全性

数据。参照药品说明书，应注意皮肤不耐受或过敏反应， 
6 个月以下患儿及对贴剂皮肤过敏者禁用。

证据描述：证据检索共纳入 5 项 RCT 研究（437 例）[38-42]， 
均为小儿腹泻贴联合蒙脱石散治疗小儿急性腹泻，Meta 分

析结果显示，小儿腹泻贴联合蒙脱石散较单独蒙脱石散治

疗小儿急性腹泻有效率高，可改善大便性状、减少排便次

数，证据级别为中等质量 [RR=1.28， 95%（1.17， 1.39），
I²=0%]。

4 同行评议 本指南起草完成后在中国中药协会标

准办的协助下完成同行评议。由标准办邀请国内公认的有

权威性的中西医专家各 10 名对本指南进行了严格、专业

的审查。指南中的推荐意见得到多数专家的同意，并依据

评审专家的反馈意见对指南进行了修改完善。

5 中成药治疗小儿腹泻药物推荐表 见表 4。
6 本指南的局限和不足之处 （1）临床文献研究显

示有较多中成药可用于治疗小儿腹泻病，但绝大多数研究

存在设计不规范和质量偏低的问题，直接影响了 Meta 分

析结果的可靠性。（2）临床上有个别品种在广泛应用于治

疗小儿腹泻病，专家认可度较高，但文献缺如。（3）药品

说明书用法用量、疗程及不良反应阐述不明确，影响药物

的推荐。（4）指南中所纳入的品种具有地域性，可及性有

一定局限。

针对以上问题，本指南制定过程中经专家组讨论决

定：（1）对于文献遴选方面，以发表在核心期刊上的高质

量临床研究为主，对于发表在非核心期刊的文献尽量筛选

大样本多中心的临床研究，尽可能减少对荟萃分析结果可

靠性的影响。（2）对于文献缺如的品种，选取临床应用广

泛、专家认可度较高，且有一定规模的品种，经专家共识

讨论决定是否推荐。（3）对于所推荐品种说明书用法用量、

疗程及不良反应阐述不明确的，首先按照文献提供的情况

予以推荐说明，其次按照专家共识讨论结果予以推荐说明。

（4）临床中用于治疗小儿腹泻病的品种较多，在指南制定

过程中，可能有所遗漏。本指南中所推荐品种，尽可能考

虑地域差异，推荐广泛可及性品种。仅通过文献查找以及

翻阅现有的文字资料存在无法快速及时更新指南内容的不

足，因此本工作组人员拟定指南定期更新的计划，旨在用

表 4 中成药治疗小儿腹泻药物推荐总结表

推荐中成药 推荐证型 推荐疾病 使用方法 使用疗程 推荐级别

  1 儿泻停颗粒 湿热泻。急性起病，大便呈水样或蛋花汤样，
或见黏液脓血，气味秽臭，或伴有发热，腹
痛，恶心呕吐、舌苔黄腻等表现

急性腹泻轮状病毒肠炎 单独使用 3 日 1，B

抗生素相关性腹泻 联合益生菌；联合益生菌及
蒙脱石散

3 日 2，C

  2 肠炎宁糖浆 轮状病毒肠炎 联合蒙脱石散或益生菌 3 日 1，B

  3 肠炎宁颗粒 轮状病毒肠炎 单独使用 5 日 2，C

  4 小儿双解止泻颗粒 轮状病毒肠炎 联合蒙脱石散或益生菌 3 日 2，D

  5 苍苓止泻口服液 轮状病毒肠炎 单独使用 3 日 2，C

  6 枫蓼肠胃康颗粒 急性腹泻 单独使用 5 日 2，C

  7 参苓白术颗粒 脾虚泻。大便质稀，色淡不臭，经常食后
作泻，面色萎黄为主要表现，或兼有食欲
不振、营养不良、倦怠乏力等表现

轮状病毒肠炎
抗生素相关性腹泻

联合蒙脱石散或联合蒙脱石散
及益生菌
联合益生菌

3 日

5 日

1，C

  8 参苓白术丸 消化不良性腹泻 联合多酶片或蒙脱石散 1~2 月 1，C

  9 宝儿康散 脾虚泻。大便质稀，色淡不臭，经常食后
作泻，面色萎黄为主要表现，或兼有食欲
不振、营养不良、倦怠乏力等表现

急性腹泻
慢性迁延性腹泻

单独使用
单独使用

3 日
5 日

2，B
2，B

10 小儿腹泻贴 风寒泻，大便清稀，夹有泡沫，或兼有呕
吐、肠鸣腹痛、舌苔白腻等表现

急性腹泻 联合蒙脱石散 3 日 1，B
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最前沿的研究成果指导临床用药。

7 更新计划 本指南拟 2~3 年进行 1 次更新。更新

的内容取决于指南发布后是否有新的、足够多的相关证据

出现，证据变化对指南推荐意见和推荐强度是否有影响。

按照目前国际上发布的临床实践指南更新规范（Checklist 
for the Reporting of Updated Guidelines，CheckUp） [43] 进

行更新。更新步骤包括：识别新的科学证据、评估更新的

必要性、更新指南推荐意见和发布更新的指南，整个过程

通过文献研究和专家讨论会相结合的方式实现。

利益冲突：本指南由中国中药协会资助，无潜在利益

冲突。为防止在指南研制过程中出现其他利益冲突，凡参

与指南制定工作的所有成员，在正式参与指南制定相关工

作前均签署利益冲突声明，申明无所有与本部指南主题相

关的任何商业的、专业的或其他方面的利益，和所有可能

被本指南成果影响的利益。

指南标准化项目组核心成员：张伯礼、陈可冀、高学敏、 
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