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儿脾醒颗粒综合分析与评价报告

李佳怡　李慧　何婷　毛柳英　曹博雅　曹俊岭

【摘要】　本研究应用循证医学、流行病学、医学统计学等知识体系 , 结合相关文献、资料和药品

生产企业提供的信息 , 对儿脾醒颗粒的有效性、安全性、经济性、药学特性、质量等方面进行了综合评

价研究 , 以期为儿脾醒颗粒的临床合理应用提供参考 , 对中成药综合评价的内容和方法进行探索 , 为各

级医疗机构及医疗管理部门的药物遴选提供参考依据。儿脾醒颗粒由山楂、麦芽、鸡内金、山药、薏

苡仁、白扁豆、陈皮、茯苓 8 种中药组成 , 具有益气健脾和中开胃的功效 , 能促进机体消化功能和小肠

推进功能 , 还能镇痛及抗贫血 , 主要用于治疗厌食症、小儿功能性消化不良疾病和有效提升 T 细胞亚群、

血清免疫球蛋白水平。安全性评价显示其无明显毒性 , 不良反应发生率低 , 具有足够的安全性。实验研

究与临床研究证据充分 , 总体上形成了一定的体系 , 可继续推广使用。但对于其体内药学特性和经济性

方面的研究较少 , 依从性评价证据不足 , 有待进一步深入探讨 ；有效性和安全性研究的质量仍需进一步

提高。其主要活性成分和药理机制方面还可以继续挖掘。

【关键词】　儿脾醒颗粒 ；中成药 ；综合评价

DOI ：10.14163/j.cnki.11-5547/r.2022.11.062

药品综合评价是围绕药品的安全性、有效性、经

济性、创新性、依从性和可及性等方面进行定性、定

量数据整合分析。药品综合评价不仅可以促进药品回

归临床价值 , 巩固完善基本药物制度 , 还可以健全药品

供应保障制度［1］。随着社会大众对中药的逐渐认可和

中成药在临床更加广泛地使用 , 探索并建立完善公认

的中医药综合评价方法体系有着十分重要的意义。开

展中成药的临床综合评价 , 是完善国家药物政策 , 指导

药品遴选 , 促进科学、合理、安全用药的有效保障。

儿脾醒颗粒由山楂、麦芽、鸡内金、山药、薏苡仁、

白扁豆、陈皮、茯苓 8 种中药组成。茯苓、山药、薏苡仁、

白扁豆具有健脾渗湿止泻的作用 , 茯苓、山楂、麦芽、

陈皮具有消食导滞和胃的作用 , 最后配合鸡内金 , 全方

可健脾和胃、消食化积 , 临床上可用于治疗小儿厌食、

大便稀溏、消瘦体弱之脾虚食滞诸症。本研究参考《中

国药品综合评价指南参考大纲 ( 第二版 )》［2］, 以中成

药儿脾醒颗粒为例进行有效性、安全性、经济性、药

学特性、质量等 8 个方面的综合评价 , 以期为儿脾醒

颗粒的临床合理应用提供参考。

1　有效性

1. 1　药理作用及其机制研究　儿脾醒颗粒为贵州专利

苗药 , 其组成成分均为药食同源的药材。其药理作用

广泛 , 机制较为复杂。

1. 1. 1　有效成分的药理作用　儿脾醒颗粒是由山楂、

麦芽、鸡内金、山药、薏苡仁、白扁豆、陈皮、茯苓

8 种中药组成。山楂性温 , 味甘、酸、涩 , 归脾、胃、
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肝经 , 其含有的维生素 C、维生素 B2、胡萝卜素及多

种有机酸可增加胃中消化酶的分泌 , 并能增强酶的活

性 , 促进消化［3］。有研究表明鸡内金提取物具有明显

的改善肠道功能的作用［4］。山药具有多糖、尿囊素、

淀粉酶、胆碱等活性成分。有研究表明山药能抑制正

常大鼠胃排空运动和肠推进作用［5］。薏苡仁性凉 , 味

甘淡 , 含有淀粉、多糖、蛋白质等活性成分。有研究

发现酶解后的薏苡仁能有效改善人肠道菌群比例 , 以

及能够显著影响肠道细菌的生长 , 并进一步影响胃肠

道的新陈代谢和其他生理功能［6］。陈皮含有挥发油、

黄酮类、多糖类、生物碱等多种生理活性成分。

茯苓、山楂为君药 , 茯苓能够醒脾、利水渗湿 ；

山楂有助于消肉类积食。山药、鸡内金为臣药 , 山药

能够健脾养胃、补肾益肺、补气生津 ；鸡内金能够醒

脾化积、助消化。麦芽、白扁豆、薏苡仁和陈皮为佐

药 , 麦芽能够助米面食积消化 ；白扁豆具有健脾和中、

醒脾化湿、止泻的作用 ；薏苡仁能够健脾、醒脾化湿、

止泻；陈皮能够醒脾、理气、化积。君臣佐使 , 相互辅助 , 

通过醒脾、补脾、健脾 , 达到运脾、调理。

1. 1. 2　儿脾醒颗粒全方的药理效应及作用机制　治疗

小儿消化不良及厌食症。小儿消化不良是小儿病症中

常见的一种 , 主要临床症状有反酸、上腹烧灼感、上

腹痛、呕吐、恶心、嗳气、厌食、早饱、餐后饱胀等 , 

经各项检查排除器质性、系统性或代谢性疾病的一组

常见临床症候群 , 餐后饱胀或早饱、烧灼感、上腹痛、

病程 >6 个月且近 2 个月有症状。儿脾醒颗粒可以促进
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胃肠消化作用 , 增加胃液分泌 , 提高胃蛋白酶活性 , 促

进排便功能 , 提高小肠推进作用 , 以此来达到治疗小儿

消化不良和厌食症的目的。

1. 2　适应证

1. 2. 1　说明书适应证有效性评价　儿脾醒颗粒为贵州

苗药 , 其说明书上的功能主治分为苗医和中医两个角

度来说明。苗医 ：麦靓麦韦艿素迄 , 洗侬阶沽 ；久代

阿套穷 , 加嘎奴 , 仰溪秀切。中医：健脾和胃 , 消食化积。

用于脾虚食滞引起的小儿厌食 , 大便稀溏 , 消瘦体弱。

1. 2. 1. 1　上市前的临床研究及验证　儿脾醒颗粒上

市前由贵州本草堂药业有限公司负责临床研究的组织

实施 , 参照国际标准实施的双盲双模拟 , 同时在贵阳

妇幼保健院及贵阳医学院第一附属医院分别做了小儿

厌食症的Ⅱ期临床试验 , 客观评价儿脾醒颗粒治疗小

儿厌食症脾失健运症或脾胃气虚证的临床疗效及其安 

全性。

本研究共有 120 例合格受试者 , 儿脾醒治疗组 

90 例 , 其中 , 男 45 例 , 女 45 例 ；年龄最大 12 岁 , 最小 

1.5 岁。参苓白术对照组 30 例 , 其中 , 男 12 例 , 女 

18 例 ；年龄最大 12 岁 , 最小 2 岁。治疗组给予儿脾醒

颗粒 , 0.5~1.0 包 / 次 , 3 次 /d, 10 d 为 1 个疗程 ；对照

组使用参苓白术片 , 3~6 片 / 次 , 3 次 /d, 10 d 为 1 个疗程 , 

需口服。

中医证候疗效结果表明 ：儿脾醒颗粒治疗组辨证

分型治疗小儿厌食症 , 脾胃气虚证痊愈率为 32.2%, 显

效率为 35.5%, 有效率为 24.2%, 无效率为 8.1%, 总体

有效率为 91.9% ；脾失健运证痊愈率为 32.1%, 显效率

为 17.9%, 有效率为 32.1%, 无效率为 17.9%, 总体有效

率为 82.1%。对照组脾胃气虚证痊愈率为 23.5%, 显效

率为 17.6%, 有效率为 41.2%, 无效率为 17.6%, 总体有

效率为 82.4% ；脾失健运证痊愈率为 30.8%, 显效率为

23.0%, 有效率为 30.8%, 无效率为 15.4%, 总体有效率

为 84.6%。结果表明 , 儿脾醒颗粒治疗小儿厌食症总有

效率为 88.8%, 高于参苓白术片对照组的 83.3%, 但差

异无统计学意义 (P>0.05), 所以儿脾醒颗粒的治疗效果

优于参苓白术片。儿脾醒颗粒辨证分型治疗小儿厌食

症均有良好疗效 , 无明显差异。

儿脾醒颗粒治疗后 , 面色萎黄 , 厌食或拒食 , 嗳气

恶心 , 形体偏瘦 , 大便不调 , 舌质淡红等症状均得到有

效改善。除此之外 , 两组在治疗过程中均未见不良反应 , 

证明此药为安全性口服冲剂。

1. 2. 1. 2　上市后的临床研究　有研究表明 , 儿脾醒颗

粒治疗小儿消化不良的临床效果较好［7］。化积片与儿

脾醒颗粒联用治疗小儿厌食症以及对血清促食欲激素 /

瘦素、神经肽 Y 水平的变化相较于单纯的西药有较好

的临床效果［8］。儿脾醒颗粒针对小儿反复呼吸道感染

也有较好的临床疗效［9］。

1. 2. 2　超说明书适应证用药　儿脾醒颗粒在临床上常

用于治疗小儿消化不良和厌食症 , 除此之外 , 该药对小

儿反复呼吸道感染也有治疗作用 , 疗效显著。

小儿呼吸道感染是一种儿科常见病 , 反复感染可

严重影响健康 , 导致小儿体质虚弱 , 生长发育迟缓。临

床研究表明 , 儿脾醒颗粒对小儿反复呼吸道感染有治

疗作用 , 疗效显著。有研究将反复患有小儿呼吸道感

染的患儿给予儿脾醒颗粒治疗 , 观察疗效并进行随访 , 

得出儿脾醒颗粒对小儿反复呼吸道感染疗效显著 , 且

安全方便［9］。

2　安全性

药品安全性评价包括药品概况和药品安全性信息

两部分。

2. 1　药品概况

2. 1. 1　药学部分　儿脾散颗粒是由山楂、陈皮、茯苓、

薏苡仁、白扁豆、山药、麦芽、鸡内金 8 味中药制成

的颗粒 , 每袋装 2.5 g。

2. 1. 2　企业部分　药品生产厂家为贵州润生制药有限

公司 , 生产地址为贵州省黔南布依族苗族自治州龙里

县医药工业园。

2. 2　药品安全信息

2. 2. 1　药品上市前的安全性信息

2. 2. 1. 1　毒理学研究　根据企业提供的毒理学研究信

息显示 , 在临床用药量分别为 50 倍、25 倍、12.5 倍连

续给予大鼠 6 周儿脾醒颗粒进行治疗 , 整个给药期间

无一动物死亡 , 动物活动、行为、大小便正常且体重

增长、外周血象、肝肾功能、内脏系数均正常。活杀

动物的解剖学和病理组织学检查均未见特殊的病理变

化 , 停药 2 周的各项检查也未见异常 , 实验结果表明长

毒实验中儿脾醒颗粒具有安全性。急毒实验中同样也

表明儿脾醒颗粒临床安全性较好。

2. 2. 1. 2　上市前临床研究的安全性评价　儿脾醒颗粒

Ⅱ期临床试验 , 共有 120 例合格受试者 , 儿脾醒治疗组

90 例 , 参苓白术对照组 30 例。

安全性检测结果表明 , 所有患儿治疗前后的血常

规、尿常规、大便常规、肝功能［谷丙转氨酶 (GPT)］、

肾功能［尿素氮 (BUN)］、心电图检测结果等均未见异

常变化 , 未能提示儿脾醒颗粒治疗后对心、肝、肾等

功能有损害。不良反应观察表明 , 治疗组用药后未出

现任何不良反应。

上述结果提示 , 儿脾醒颗粒具有较好的安全性。

2. 2. 1. 3　药品说明书的安全性信息　儿脾醒颗粒为非

处方药 (OTC) 产品 , 其说明书安全信息如下。

不良反应 ：尚不明确。

禁忌 ：糖尿病患儿禁服。

注意事项：①忌食生冷油腻及不易消化食物；②婴 

儿应在医师指导下服用 ；③感冒时不宜服用 ；④长期

厌食 , 体弱消瘦者 , 及腹胀重、腹泻次数增多者应去医

院就诊 ；⑤服药 7 d 症状无缓解 , 应去医院就诊 ；⑥对 
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本品过敏者禁用 ；⑦儿童必须在成人监护下使用 ； 

⑧儿童必须在成人监护下使用 ；⑨请将本品放在儿童

不能接触的地方 ；⑩如正在使用其他药品 , 使用本品

前请咨询医师或药师。

2. 2. 2　药品上市后的不良事件及不良反应　该药品上

市后 , 贵州润生制药有限公司对儿脾醒颗粒进行了不

良反应数据收集 , 对收集的不良反应进行分析评价 , 均

为无效报告。文献报道尚未发现不良事件发生 , 未查

阅到用药差错及事故相关文献或报道 , 也未查阅到儿

脾醒颗粒相关的撤市、警告和修改说明书等政府措施。

药品上市后未出现质量问题。

3　经济性

药物的综合评价除了考虑其有效性与安全性外 , 

还需要考虑药物的经济性。本研究将儿脾醒颗粒与

同类药品治疗费用进行对比。药品单价来源于药智网

(https://www.yaozh.com/) 检索到的最新药品中标价格。

将《中医儿科临床诊疗指南》推荐用药健儿消食

口服液、小儿健脾化积口服液、小儿胃宝丸、小儿香

橘丸与儿脾醒颗粒进行对比 , 治疗周期按 10 d 进行治

疗费用的比较。结果见表 1。

表 1　儿脾醒颗粒与同类品种治疗费用比较

药品 规格 单价 ( 元 ) 剂量 疗程 (d) 总费用 ( 元 ) 日费用 ( 元 )

儿脾醒颗粒 2.5 g×15 袋 31.14 1~5 岁：3 袋 , t.i.d.；
>5 岁 ：6 袋 , t.i.d.

10 1~5 岁 ：62.28 ；
>5 岁 ：124.56

1~5 岁 ：6.228 ；
>5 岁 ：12.456

健儿消食口服液 10 ml×10 支 15.65 ≤ 3 岁：2 支 , t.i.d.；
>3 岁 ：4 支 , t.i.d.

10 ≤ 3 岁 ：31.3 ；
>3 岁 ：62.6

≤ 3 岁 ：3.13 ；
>3 岁 ：6.26

小儿健脾化积口服液 10 ml×10 支 19 1~7 岁：2 支 , t.i.d.；
8~14 岁 ：3 支 , t.i.d.

10 1~7 岁 ：38 ；
8~14 岁 ：57

1~7 岁 ：3.8 ；
8~14 岁 ：5.7

小儿胃宝丸 0.5 g×45 丸 20.95 9 粒 ,t.i.d. 10 41.9 4.19

小儿香橘丸 3 g×10 丸 22 3 粒 ,t.i.d. 10 66 6.6

儿脾醒颗粒治疗小儿消化不良的 1 个疗程需要 

10 d, 1~5 岁 , 需服用 2 盒 , 总费用为 62.28 元 , 日均费

用为 6.228 元；>5 岁 , 需服用 4 盒 , 总费用为 124.56 元 , 

日均费用为 12.456 元。在治疗疗程相当的情况下 , 与

健儿消食口服液、小儿健脾化积口服液、小儿胃宝丸、

小儿香橘丸相比 , 总费用略高 , 但日均费用更低。

4　药学特性

儿脾醒颗粒经动物实验验证 , 选取胃酸含量、胃

蛋白酶活性、小肠推进长度、大便粒数、胆汁流量、

热刺反应潜伏期、扭体次数、血红蛋白含量等 8 个指

标来进行测试。将 50 只大鼠随机分成 5 组 , 即空白对

照组 , 儿脾醒大、中、小剂量组 , 健胃消食组 , 定时定

量给药。结果表明 , 儿脾醒颗粒能促进机体消化功能 , 

使胃液分泌增多 , 胃酸度提高 , 胃蛋白酶活性增强 , 胆

汁分泌增加 , 明显增加大鼠小肠推进功能。除此之外 , 

儿脾醒颗粒具有镇痛作用 , 能明显促进红细胞、血红

蛋白生成 , 具有抗贫血作用。

5　质量控制

5. 1　质量控制

5. 1. 1　原材料的质量控制　儿脾醒颗粒中使用的山

楂、山药、茯苓、麦芽、陈皮、白扁豆、薏苡仁物料 , 

均为道地药材 , 鸡内金为动物类药材 , 为非道地药材 , 

以上 8 种原料为 GAP 基地种植。

5. 1. 2　药品的质量控制　润生集团的生产设备较为先

进。企业质量控制管理采用标准体系 , 于 2018 年 8 月

13 日通过国际 ( 国内 ) 标准质控体系中的药品 GMP 认

证 , 并取得了认证证书。生产企业的制造技术平台中 , 

部分产品采用全自动装盒机 , 从而极大地提高了产能。

该平台采用电子监管码 , 从而保证了出厂产品的可追

溯性。部分检验仪器安装审计追踪功能 , 从而保证数

据的准确性及可追溯性。提取工序采用了全自动的提

取设备 , 从而能充分提高产能以及保证产品质量。

贵州润生制药于 2018 年 8 月 13 日取得了药品

GMP 认证。目前企业质控实验室配置检验人员 10 人 , 

均为大专以上学历 , 均为药学、中药学相关专业。

中心配备高精尖分析仪器 47 台 , 主要涵盖理化指

标分析、微生物指标分析、稳定性管理等。其中精密

分析仪器如液相、精密 pH 计等 , 且均为国际行业内一

线品牌 , 从而确保检测数据的准确、稳定、可靠。

5. 1. 3　药品杂质、重金属检查　儿脾醒颗粒的各个环

节均按照质量标准及相关行业标准要求进行检验 , 经

检验合格后流入工序。

5. 2　质量抽查　儿脾醒颗粒于 2018~2020 年被多家单

位进行质量抽检。2018 年 4 月 10 日 , 贵州省安顺市食

品药品检验所业务科对其进行市场随机抽检 ( 抽检批

号 ：161204) ；2018 年 8 月 10 日 , 湖南省娄底室食品

药品检验检测所对其进行市场随机抽检 ( 抽检批号 ：

170404) ；2018 年 8 月 21 日 , 东营市食品药品检验中心

对其进行市场随机抽检 ( 抽检批号 ：170604) ；2018 年 

7 月 5 日 , 黔南州食品药品监督管理局对其进行现场抽

检 ( 抽检批号 ：180104) ；2019 年 8 月 13 日 , 杭州市食

品药品检验研究院对其进行市场随机抽检 ( 抽检批号 ：

181101) ；2019 年 10 月 10 日 , 九江市食品药品检验所

对其进行市场随机抽检 ( 抽检批号 ：190402) ；2019 年

10 月 30 日 , 金华市食品药品检验检测研究院对其进行

市场随机抽检 ( 抽检批号 ：180802) ；2019 年 7 月 9 日 ,  
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黔南布依族苗族自治州市场监督管理局对其进行现

场 抽 检 ( 抽 检 批 号 ：190301) ；2020 年 8 月 6 日 , 黔

南州市场监督管理局对其进行现场抽检 ( 抽检批号 ：

200502) ；2020 年 8 月 19 日 , 龙岩市市场监督管理局

对其进行市场随机抽检 ( 抽检批号 ：190902)。以上抽

样检查均未接到特殊通知或结果均为合格。

5. 3　原辅料与工艺　儿脾醒颗粒原料药材为山楂、山

药、茯苓、麦芽、陈皮、白扁豆、薏苡仁、鸡内金 , 

辅料为蔗糖。

儿脾醒颗粒为中药颗粒剂中的可溶性颗粒剂。制

造方法是将药物与适宜的辅料配合而制成的颗粒状制

剂。其具有吸收快、显效迅速、方便、稳定、口感好

的优势。

目前未查阅到生产工艺、原料、辅料等的变更 

情况。

6　依从性

药品的依从性主要从影响患者用药顺应性因素和

影响医务人员给药顺应性因素两方面进行评价。

6. 1　影响患者用药顺应性的因素　影响患者用药顺应

性的因素包括药物的剂型、计量单位、外观性状、包装、

用药方法难易程度、疗程、价格、不良反应、起效快慢、

药品说明书、用药期间限制条件及注意事项、药品广告、

供应是否充足、是否导致成瘾、有无特殊携带与保存

条件、药品方便携带程度等方面内容。

儿脾醒颗粒的剂型为颗粒剂 , 服用和方便携带 , 能

够增加患儿用药的依从性；药物起效快 , 生物利用度高 , 

目前尚未发现不良反应 , 无成瘾性 ；用药期间忌食生

冷油腻及不消化食物；药品体积小 , 方便携带不怕碰撞 , 

须于密封、遮光、阴凉处保存 ；该药品为 OTC 产品 , 

医院药房和零售药店均可购买 , 不短缺 , 无季节性供应

特点 ；药品说明书简洁清晰 , 通俗易懂 ；药品日治疗

费用在 6 元左右 , 价格较易接受。

目前未查询到直接评价患儿使用儿脾醒颗粒依从

性研究的文献报道。

6. 2　影响医务人员给药依从性的因素　影响医务人员

给药依从性的因素包括药名、疗效、给药间隔、用药

禁忌、不良反应、药物作用个体差异、药物相互作用、

对患者的培训、用药监测、配置难易程度、药师给药

难易程度、药品储存条件、高风险药品、随访和复查

周期、其他技术和管理要求、医疗保险报销限制、宣

传与促销、药品说明书、药师医生获得药品信息程度、

政策的影响程度等内容。

儿脾醒颗粒临床疗效确切 , 安全性高 , 临床前和

临床后检验尚未发现不良反应 ；药物服用方便 , 无需

按特殊给药时间发药或配制 ；药品有明确的用药禁忌 ：

糖尿病患儿禁服 ；药品包装体积小、无需冰箱保存、

质量稳定、有效期 24 个月。且企业资料提供 , 医生愿

意处方用该药。

目前未查询到直接评价医务人员使用儿脾醒颗粒

依从性的文献报道。

7　信息服务

7. 1　法定的药品信息评价　法定的药品信息包括药品

说明书、药品标签和包装的信息。

药品说明书是药品情况说明重要来源之一 , 也是

医师、药师、护师和患者治疗用药时的科学依据 , 是

选用药品的法定指南。规范的说明书和标签对临床安

全合理用药具有十分重要的意义。本小节参照《药品

说明书和标签管理规定》［10］、《中药、天然药物处方

药说明书撰写指导原则》、《药品包装、标签规范细则 ( 暂

行 )》［11］、《中国药品综合评价指南参考大纲 ( 第二版 )》

等规定对儿脾醒颗粒的法定药品信息进行评价。

7. 1. 1　说明书规范性评价　儿脾醒颗粒说明书为国家

语言文字工作委员会公布的规范化汉字 , 文字清晰易

辨 , 标识清楚醒目 , 无印字脱落或者粘贴不牢等现象 , 

没有以粘贴、剪切、涂改等方式进行修改或者补充 , 

符合规定要求。

说明书中的药品名称“儿脾醒颗粒”符合国家食

品药品监督管理总局公布的药品通用名称和商品名称

的命名原则 , 并与药品批准证明文件的内容一致。名

称在说明书上 1/3 范围 , 位置显著、突出 ；字体、字号

和颜色均符合要求。

儿脾醒颗粒为 OTC 产品 , OTC 说明书中包含【药

品名称】( 包括通用名称、汉语拼音 )、【成份】、【性状】、

【功能主治】、【规格】、【用法用量】、【不良反应】、【禁忌】、

【注意事项】、【药物相互作用】、【贮藏】、【包装】、【有

效期】、【执行标准】、【批准文号】、【说明书修订日期】、

【生产企业】等 , 各条目内容规范且文字表述容易理解。

该说明书虽都包含药品安全性、有效性相关的结论信

息 , 但没有重要的科学数据支撑 , 应予以补充。

儿脾醒颗粒的药品说明书由国家食品药品监督管

理局予以核准 , 其修改日期为 2016 年 4 月 5 日。OTC

说明书只标识了说明书修订日期 , 该说明书更新时间

距今 4 年以上 , 时效性可能偏低 , 应适当予以更新。

7. 1. 2　药品标签、包装规范性评价　儿脾醒颗粒的内

标签包含药品通用名称、规格、用法用量、产品批号、

有效期、生产企业等内容、外标签包含了说明书中的

大多数主要内容 , 符合要求。内外标签没有超出说明

书的范围 , 没有暗示疗效、误导使用和不适当宣传产

品的文字和标识。药品包装标注了国家规定的相关条

码 , 未夹带其他任何介绍或者宣传产品、企业的文字、

音像及其他资料。

儿脾醒颗粒标签及包装均符合现行规定。

7. 2　非法定的药品信息的评价　非法定的药品信息包

括厂商药品推广资料 , 厂商网站和药品广告的信息。

儿脾醒颗粒的药品信息与国家药品监督管理局批

准的药品信息相一致 ；贵州润生制药相关网站关于本
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药品的宣传内容与说明书内容一致 ；药品广告信息无

绝对的、夸大的内容 ；药品信息没有忽视、贬低竞争

对手或其他方式误导读者。

7. 3　指南推荐　截止目前 , 儿脾醒颗粒已列入《中成

药临床应用指南·儿科疾病分册》, 是小儿厌食症 (P63)、

小儿功能性消化不良 (P76) 的指南推荐用药。儿脾醒

颗粒未被国外相关指南、路径等推荐。

8　创新性

8. 1　理论创新　儿脾醒颗粒在传统中医理论的发展与

阐释 ：儿脾醒颗粒由中医经典名方《参苓白术散》和

《保和丸》加减化裁而来 , 取参苓白术散方中茯苓、山

药、薏苡仁、白扁豆起到健脾渗湿止泻 , 取保和丸方

中茯苓、山楂、麦芽、陈皮起到消食导滞和胃 , 外加

一味鸡内金 ；基于小儿脏腑娇嫩、脾常不足、乳食不

知自节的特点 , 立健脾和胃 , 消食化积的治法 , 则小儿

厌食 , 大便稀溏 , 消瘦体弱之脾虚食滞诸症自除。儿脾

醒颗粒在传统中医理论中有传承、有发展。

8. 2　创新成果　儿脾醒颗粒共获得 3 项专利 , 分别

为《一种治疗脾虚食滞引起的小儿厌食病症的中成药》

( 专利号 ：ZL 03117226.1)、《治疗小儿厌食症的中药颗

粒剂及其制备方法和检测方法》( 专利号 ：ZL 2009 1 

0300084.X)、《一种儿脾醒颗粒的检测方法》( 专利号 ：

ZL 2016 0887034.6)

9　可及性

药品的可及性是指药品以及服务体系能力满足患

者需求的程度 , 通常用 5 个维度衡量 ：可获得性、可

负担性、可接近性、便利性、可接受性［12］。

据统计 , 2021 年儿脾醒颗粒已覆盖全国 618 家医

院 , 以一心堂为首的大型 OTC 连锁药店及各省、市第

三端诊所均有销售 , 覆盖较广 , 药品在市场中供应充

足 , 能够保障产品的可获得性。儿脾醒颗粒日均费用

为 6 元左右 , 与其他同类药品相比价格更低 , 且该药上

市前后尚未发现不良反应 , 从而减少了治疗成本 , 使更

多患儿家长能够在自己的经济能力范围内承受起治疗

费用 , 增加对药物的可负担性。儿脾醒颗粒为儿童用药 , 

疗效较好 , 安全性高。颗粒剂便于服用 , 口感较好。以

上有助于提高儿童用药的依从性 , 从而增加药品的可

接受性。由此可知儿脾醒颗粒能够充分保障产品的可

及性。

10　综合分析与评价结果

10. 1　药品疗效确切 , 证据充足 , 高质量研究有待补充 

儿脾醒颗粒由山楂、麦芽、鸡内金、山药、薏苡仁、

白扁豆、陈皮、茯苓 8 种中药组成。此 8 味药均为药

食同源的药材 , 合用具有健脾和胃 , 消食化积的功效。

用于治疗脾虚食滞引起的小儿厌食 , 大便稀溏 , 消瘦体

弱等症。目前已有文献报道了该药的药效 , 证实该药

疗效较好 , 且有研究表明儿脾醒颗粒不仅能治疗小儿

消化不良和厌食症 , 还能治疗反复性呼吸道感染 , 且疗

效显著。儿脾醒颗粒已被《中成药临床应用指南·儿

科疾病分册》, 是小儿厌食症 (P63)、小儿功能性消化

不良 (P76) 的指南收录 , 列为推荐用药。

儿脾醒颗粒的药效虽然已经有文献进行报道 , 但

相关文献资料较少 , 样本量较低 , 证据级别较低 , 如果

要拓展疾病治疗范围 , 还需要进行大量相关实验和临

床研究以证明其安全性和有效性。此外 , 中药复方是

通过多成分、多靶点、多通路协同发挥药效作用 , 建

议继续对儿脾醒颗粒的潜在活性成分和药效作用机制

进行深入探讨。

10. 2　药品尚未发现不良反应 , 安全性高　儿脾醒颗

粒在临床前和临床后的验证中都尚未发现不良反应 , 

且该药品上市前后安全性相关研究较多 , 证据较为充

足。虽然如此 , 企业依旧不能放松对不良反应信息的

收集。

10. 3　多方面补充药物经济性证据 , 使成本 - 效果最

优　儿脾醒颗粒与其他指南推荐的同种类的药品相比 , 

其日治疗费用要更经济。但是儿脾醒颗粒在药物经济

学方面的研究较少 , 考虑到有效性研究的广泛应用和

研究时效性要求 , 建议利用药物经济学评价工具辅助

寻找相对最有价值的治疗方案和优先拓展方向。

10. 4　剂型优势明显 , 生物利用度高　儿脾醒颗粒为

颗粒剂 , 相比于传统汤剂、糖浆剂等 , 起效快 , 药量更

小 , 方便易携带 , 口感也更好。

儿脾醒颗粒在体内药学特性方面的研究并不多 , 

在多组分药代动力学、药物的代谢方式与途径、代谢酶、

药物相互作用等方面都应该补充研究。

10. 5　药品顺应性推测较好 , 相关研究证据不足　儿

脾醒颗粒为颗粒剂 , 生物利用度高 , 疗效确切 , 尚未发

现不良反应 , 服用和携带方便 , 推测患者和医务人员的

均愿意使用该药品 , 但未见直接评价药品依从性的相

关资料和文献 , 有待进一步研究补充。

10. 6　说明书条目规范 , 宣传内容详实　儿脾醒颗粒

为 OTC, 该药品的说明书、标签和包装的信息标注通俗

易懂且内容规范 , 符合现行规定。但其中一些条目待

完善和补充 , 且说明书有待修订更新。

10. 7　 企 业 社 会 责 任 强 , 参 与 公 益 活 动 多　 企 业 

2019 年纳税 448 万元 , 2020 年纳税 320 万元。同时积

极配合环保部门改造 , 两年共升级环保节能设施百万

余元。企业一直参与公益活动 , 回馈社会。抗击疫情时 , 

对贵州将军山医院等定点医院捐赠抗疫设备 159 万元；

对北京市儿童医院基金会捐赠现金 30 万元 , 以支持儿

科药的发展 ；平时在贵州各县级政府捐款、捐药 , 还

每年定点资助贫困大学生。企业有着较强的社会责任

心和社会美誉度。
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