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摘要　目的：观察小儿化毒散治疗小儿便秘的临床疗效。方法：选取２０１５年１０月１日至２０１６年９月１日间诊治的小儿
便秘患儿９８例，随机均分为２组。对照组４９例患儿采用综合基础治疗，如：改变饮食结构，更换奶粉品牌，适度增加饮水
量，增加膳食纤维摄入、排便习惯训练、增加活动量及心理纾解等。治疗组在对照组基础上加服小儿化毒散，疗程均为１０
ｄ。结果：治疗组总有效率为９８０％，对照组总有效率为７１４％，差异有统计学意义（Ｐ＜００５）。治疗组复发率（１２５％）
远低于对照组（４１２％），差异有统计学意义（Ｐ＜００５）。治疗过程中患儿均未出现明显不良反应。结论：小儿化毒散能
有效改善小儿便秘及其相关症状，提高临床有效率，且起效时间快，复发率低，值得推广使用。
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　　小儿便秘指大便干结而硬、排便间隔时间长，甚
至排不出大便，是儿科胃肠道门诊中常见的疾病之

一，约占门诊量的四分之一。小儿便秘常伴随头痛

腹胀、恶心呕吐、食欲不振，严重者伴有肛裂、脱肛。

虽然不是危急重症，但长期便秘会导致小儿记忆力

下降，注意力不集中，影响儿童正常的生长发育和智

力发育，不容小觑。西医主要依靠基础治疗，如合理

饮食、养成排便习惯、增加活动量等为主，必要时给

予药物治疗。此种疗法，疗效不够确切，有依赖性，

停药后极易复发。中医认为小儿胃肠功能薄弱且为

纯阳之体，故临床多见食积或燥热型便秘。笔者于

２０１５年１０月１日至２０１６年９月１日在综合治疗的
基础上，加用中成药小儿化毒散口服治疗小儿便秘

取得了明显的疗效。现将结果报道如下。

１　资料与方法
１１　一般资料　选取２０１５年１０月１日至２０１６年
９月１日间诊治的便秘患儿９８例（男 ５０例，女 ４８
例），患儿年龄为出生后３月至９岁不等，就诊时病
程１月～３月不等。将所有患儿随机分为治疗组与
对照组各４９例，其中治疗组中，男２５例，女２４例，
对照组，男２３例，女２６例。２组在年龄、性别、病程、
病情等方面差异无统计学意义（Ｐ＞００５），具有可
比性。

１２　诊断标准
１２１　西医诊断标准　西医诊断标准参照２００６年
修订的罗马Ⅲ小儿便秘诊断标准［１］。４岁以下小儿
功能性便秘的诊断标准：至少符合下列２项条件，并
持续１个月。１）每周排便２次或不到２次；２）能够
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自行排便后每周至少有１次大便失禁；３）有大量粪
潴留史；４）排便疼痛或排便困难史；５）直肠内有巨大
的粪块；６）排出的粪便粗大以至于堵塞厕所。伴随
的症状包括易激惹、食欲减退和（或）早饱。一旦大

量粪便排出，这些症状很快会消失。

大于４岁儿童功能性便秘的诊断标准：符合下
列２项或以上，症状每周至少 １次，持续 ２个月以
上，但肠易激综合征的诊断依据不足。１）每周排便
２次或不到２次；２）每周至少有１次大便失禁；３）有
大量粪潴留史或有与粪潴留有关的姿势；４）排便疼
痛或排便困难史；５）直肠中有巨大的粪块；６）排出的
粪便粗大以至于堵塞厕所。

１２２　中医诊断标准　中医诊断标准参照汪受传
２０１１年主编的《中医儿科学》［２］。１）大便干燥或秘
结不通，次数减少，间隔时间延长，常２、３ｄ以上方
排便１次；２）虽大便间隔时间如常，但排便艰涩，粪
质坚硬；３）便意频频，但难以排净；４）可伴有腹胀、腹
痛、食欲不振、夜寐不安、生长发育迟缓。长期便秘

者可诱发肛裂、痔疮；５）排除肠道器质性疾病。
１２３　中医辨证分型标准　参照 《中药新药临床

研究指导原则 （试行）》［３］，辨证属于食积型或燥

热型便秘：１）燥热便秘：大便排出困难、数日一
行，大便坚如羊屎，腹胀、纳差、口渴溲黄，舌质

红，苔黄燥，脉滑数或指纹紫滞。２）食积便秘：
大便排出困难、数日一行，进食不节，脘腹胀满疼

痛，嗳恶呕吐，不思乳食，舌质红，苔厚腻，脉滑

数或指纹紫滞。

１３　纳入标准　１）年龄０～９岁，男女不限；２）符合
小儿便秘中医诊断标准；３）符合小儿便秘西医诊断
标准；４）符合小儿便秘中医辨证分型标准；５）患儿的
父母或其他法定监护人知情同意。

１４　排除标准　１）不符合纳入标准者；２）先天性巨
结肠、肛周疾病等器质性便秘者；３）正在进行其他便
秘治疗者；４）停用其他便秘药物未满一周者。
１５　治疗方法　对照组采用综合基础治疗，如：改
变饮食结构，更换奶粉品牌，适度增加饮水量，增加

膳食纤维摄入、排便习惯训练、增加活动量及心理纾

解等。治疗组在此基础上加服小儿化毒散（健民药

业集团股份有限公司生产，国药准字 Ｚ４２０２１６７０）。
２次／ｄ，温水冲服，１周岁以内服０４５ｇ／次，周岁以
上服０６ｇ／次。
１６　观察指标　观察２组患儿的临床疗效、便秘缓
解时间、复发情况并进行比对。

１７　疗效判定标准　治疗２周后，参照《中药新药

临床研究指导原则（试行）》［３］及其他相关文献［４］进

行评定：１）临床痊愈：大便正常，或恢复至病前水平，
或１～２ｄ内能正常自行排便者，其他症状基本消
失；２）显效：便秘明显改善，间歇时间及便质接近正
常，或大便稍干而排便间歇时间在７２ｈ以内，其他
症状大部分消失；３）有效：排便间歇时间缩短１ｄ，或
便质干结改善，其他症状均有临床症侯好转者；４）无
效：便秘及其他症状均无改善。

１８　统计学方法　采用 ＳＰＳＳ１７０软件，计数资料
以百分数和例数表示，组间比较采用 χ２检验；计量
资料采用（珋ｘ±ｓ）表示，组间比较采用 ｔ检验；以 Ｐ＜
００５为差异有统计学意义。
２　结果
２１　２组患儿临床疗效的比较　经过２种不同方
案治疗后，治疗组患儿临床治疗总有效率为

９８０％，显著高于对照组的 ７１４％（χ２＝２７８８０，Ｐ
＝００００）。见表１。

表１　２组临床疗效比较［ｎ（％）］

组别 例数 痊愈 显效 有效 无效 总有效率

治疗组 ４９ ３３（６７３％）１０（２０４％）５（１０２％） １（２０％） ４８（９８０％）
对照组 ４９ １０（２０４％）１１（２２４％）１４（２８６％）１４（２８６％）３５（７１４％）

　　注：Ｐ＜００５，有统计学意义。

２２　便秘缓解时间的比较　据有关文献［５８］，按观

察经过治疗后起效的缓急，进行比较。治疗后１～２
ｈ排便者，称起效快；在６～８ｈ排便者，称起效缓；在
１～２ｄ起效者，称起效慢；１０ｄ以上起效者，称无效。
表２结果表明，治疗组起效更快，存在统计学意义
（χ２＝３１１３１，Ｐ＝００００）。见表２。

表２　便秘缓解时间比较

组别 例数 快 缓 慢 无 Ｐ

治疗组 ４９ ２５ １６ ７ １ ００００
对照组 ４９ ６ ９ ２０ １４

　　注：Ｐ＜００５，有统计学意义。

２３　治疗结束３月后随访２组患儿复发情况比较
　　治疗组在复发率上低于对照组，差异有统计学
意义（χ２＝８８７５，Ｐ＝０００３）。见表３。

表３　随访便秘复发情况比较

组别 例数 未复发（０次） １次 ≥２次 复发率 Ｐ

治疗组 ４８ ４２ ４ ２ １２５％ ０００３
对照组 ３４ ２０ ７ ７ ４１２％

　　注：Ｐ＜００５，有统计学意义。

２４　安全性　服用前后所有患儿的精神、心率、血
压均无明显变化，治疗期间未出现任何与药物相关

的不良反应。
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３　讨论
便秘又称“便闭”“大便秘结”“大便难”等。现

代医学［９］认为小儿便秘跟以下因素息息相关：１）饮
食因素，现代生活水平提高，小儿所食之物，多为精

细少渣或辛辣炙
!

之品，所含纤维素物质量少，加之

饮水不足。２）生活因素，患儿排便时间不定，没有形
成习惯，没能建立良好的排便反射，缺乏体育锻炼。

有的孩子不愿在幼儿园或学校公厕排便，有便意时

憋便，久而久之失去便意，可数日不排便。３）精神因
素，如学习压力大，精神紧张，会致便秘。或患儿粪

便嵌顿，发生肛裂，痛苦异常，经此后对排便产生恐

惧而拒排以致粪便更干。４）药物因素，有些小儿长
期服用泻药，导致肠道菌群发生紊乱。所以，现代医

学多采用改善膳食、培养排便习惯等综合治疗，一如

对照组所采用的治疗方法，疗效不尽如人意。

中医认为小儿便秘的发生与其生理特性是分不

开的。小儿“脾常不足”，挑食、厌食、喂养不当，容

易损伤脾胃，导致乳食积滞胃肠，大肠传导失司，糟

粕不能顺降，而成便秘。加之小儿“肝常有余”，多

动多闹易哭易急，肝气素旺，化火侮土，更会加重便

秘。部分患儿于外感发热后，肺气不降，腑气不易下

行，亦会继发便秘。小儿“阳常有余，阴常不足”，无

论外感、亦或内伤，所积之食，所感之邪，均极易化热

而伤津燥液，致大肠津液不足而传导不利。所以临

床上所见便秘患儿多为燥热内结或食积内热。

小儿化毒散，源于明代《痘疹金镜录》赛金化毒

散，现收录于《中华人民共和国药典》（２０１５版）［１０］。
其药物组成为：人工牛黄、珍珠、雄黄、大黄、黄连、甘

草、天花粉、川贝母、赤芍、乳香（制）、没药（制）、冰

片等。本品为杏黄色至棕黄色的粉末，其中大黄泄

热通便，《本草新编》云其“善荡涤胃肠积滞，能调中

化食，通利水谷”，水谷通而脾胃自然调和。珍珠，清

肝除热，《本草求真》谓其“味甘，既能益脾，寒能除

热，体坚复能磨积消滞……除心肝二经之热”，肝气

畅而腑气自然通达。二者相配，肝脾同调，食积燥热

并除，共为君药。牛黄、赤芍入肝，黄连入胃，助君药

清肝胃之热；川贝母、花粉，润肺化痰，导热下行，生

津止渴，利肺以通大肠之气。冰片、雄黄辛温，散火

散滞，乳香、没药辛苦温，行气活血定痛，助君药通便

而防诸苦寒药，凉遏伤脾之弊。甘草调和诸药。上

药共用，泄热导滞，舒畅肝胆，通利胃肠，颇合病机。

表１显示采用小儿化毒散治疗小儿便秘，总有效率
为９８０％，远高于对照组（总有效率为７１４％）（Ｐ
＜００５）。表２表明，治疗组较对照组能更有效改善
便秘及其相关症状（Ｐ＜００５）。表３表明，治疗组
复发率远低于对照组，差异有统计学意义（Ｐ＜
００５）。说明小儿化毒散能有效改善小儿便秘，提高
临床有效率，且起效时间快，复发率低，值得推广使

用。
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