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摘!要!目的!了解北京儿童医院和首都儿科研究所附属儿童医院"以下简称+"家儿童医院,#益生菌制剂在门急诊儿童炎症性
肠病",.2)(QQ(+-30]-‘6)/,16(16%H[F#中的应用现状%探讨益生菌制剂在H[F中使用的合理性& 方法!采用回顾性分析方法%抽取
"#$%年 d月至 "#"#年 B月 "家儿童医院门急诊H[F处方 =$>张%结合国内外指南%对其中益生菌制剂处方进行合理性分析& 结
果!"家儿童医院 =$>张门急诊H[F处方中%药品金额共 Bd ?B>I#?元& 其中%益生菌制剂处方 $AB 张%药品金额 $" %d#IBA元’涉
及的益生菌制剂包括酪酸梭菌二联活菌散">d 张#$复方嗜酸乳杆菌片"A" 张#$双歧杆菌四联活菌片"?A 张#$酪酸梭菌活菌散
"$A张#和布拉氏酵母菌散"=张#’益生菌制剂不合理处方 A= 张%涉及药品金额 = $>>IA 元%不合理类型包括遴选药品不适宜
"A"张#和联合用药不适宜"?张#& 结论!门急诊儿童H[F患者益生菌制剂的使用存在一定问题%需加强管理%促进合理用药&
关键词!儿童炎症性肠病’ 益生菌’ 合理用药
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!!炎症性肠病#,.2)(QQ(+-30]-‘6)/,16(16&H[F$是指病因尚
不明确的一组非特异性*慢性胃肠道炎症性疾病&主要分为溃

疡性结肠炎#*)P63(+,’6P-),+,1&Y9$和克罗恩病#93-7. /,16(16&
9F$% 现有研究结果显示&H[F的发病机制复杂&与基因易感
性*固有性免疫系统和适应性免疫系统失调及环境因素相
关($) % 其中适应性免疫系统失调包括对肠腔内抗原物质的免
疫反应过度&或免疫应答不足&该抗原普遍为肠道共生菌&因
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此&在 H[F治疗过程中对菌群进行调控意义重大(") % 益生菌
是一种活性微生物&其作用机制具有多样性*异质性和菌种特
异性等特点&若选用适宜菌种以及给予合适的剂量&对宿主的
健康有益(?) % 因此&针对 H[F引起的肠道菌群失调进行诱导
缓解*维持治疗和预防复发的治疗方法&值得深入研究(A) % 有
研究对儿童H[F使用益生菌治疗的随机对照试验#3(./-Q,n6/
P-.+3-))6/ +3,()&C9M$及 V6+(分析进行总结和再分析&结果表
明&益生菌组比安慰剂组更有效&但参与实验的儿童患者数量
较少&偏倚风险较大(=) % 在儿童H[F的治疗中&益生菌的使用
没有统一的指导方针&何时使用益生菌和最有效的益生菌菌
株的选择仍是亟待解决的问题(>) % 本研究结合儿童H[F临床
实践指南&对北京儿童医院和首都儿科研究所附属儿童医院
#以下简称/"家儿童医院0$门急诊H[F处方中益生菌制剂的
使用情况进行分析&以期为临床合理用药提供参考%
MN资料与方法
MOMN资料来源

采用回顾性分析方法&利用医院信息系统抽取 "#$% 年
d月至 "#"#年 B月 " 家儿童医院门急诊处方&以/炎症性肠
病0/溃疡性结肠炎0和/克罗恩病0等为检索词&选取所有H[F
药物处方&排除/溃疡性结肠炎.0和/克罗恩病.0等未确诊为

H[F的处方&最终纳入 =$>张儿童H[F处方%
MOPN方法

以药品说明书*,处方管理办法-及儿童H[F相关的国内外
临床实践指南作为参考&对抽取的 "家儿童医院门急诊H[F处
方中益生菌制剂的使用合理性进行点评与分析% 采用 &aP6)
"#$B 软件进行数据统计&包括益生菌制剂名称*所含菌株及菌
落数*益生菌制剂使用的比例和药品金额等% 同时&对儿童H[F
患者益生菌制剂处方用药不合理情况进行统计分析%
PN结果
POMN6FL处方中患儿的性别$年龄分布及益生菌制剂处方中
患儿的年龄分布

"#$%年 d 月至 "#"# 年 B 月 " 家儿童医院 =$> 张门急诊
H[F处方中&药品金额共 Bd ?B>I#?元’其中&益生菌制剂处方
$AB张#占 "dIA%i$&药品金额 $" %d#IBA 元 #占 $>I=>i$%
=$>张H[F处方中&患儿年龄范围为 #j$d岁&其中p$#j$d岁
为主要年龄段#?$A张&占 >#Id=i$&与相关文献一致(B) ’男性
患儿所占比例#">% 张&占 ="I$?i$高于女性患儿#"AB 张&占
ABIdBi$&与相关文献一致(d5%) ’益生菌制剂处方中&患儿年龄
分布与H[F处方中患儿年龄分布大体一致&见图 $% 可见&所
抽取的 "家儿童医院门急诊儿童H[F处方真实可靠%

图 MNSM9张6FL处方中患儿的性别$年龄分布及益生菌制剂处方中患儿的年龄分布
=)- MNL)*%1)D2%)&,&"-#,:#1/,:/-#&"$()3:1#,),SM9 A1#*$1)A%)&,*&"6FL/,::)*%1)D2%)&,&"

/-#&"$()3:1#,),A1&D)&%)$A1#*$1)A%)&,*

POPN儿童6FL患者益生菌制剂处方用药品种分布
$AB张儿童H[F患者益生菌制剂处方中&涉及的益生菌制

剂共 =种&分别为酪酸梭菌二联活菌散*复方嗜酸乳杆菌片*双
歧杆菌四联活菌片*酪酸梭菌活菌散和布拉氏酵母菌散&其中
使用最多的益生菌制剂为酪酸梭菌二联活菌&见表 $% 存在
"种益生菌制剂联合应用的情况&包括布拉氏酵母菌散o复方
嗜酸乳杆菌片#$张$*布拉氏酵母菌散o酪酸梭菌二联活菌散
#?张$*复方嗜酸乳杆菌片o酪酸梭菌二联活菌散#$张$*复方
嗜酸乳杆菌片o双歧杆菌四联活菌片#d 张$*酪酸梭菌二联活
菌散o双歧杆菌四联活菌片#"张$和酪酸梭菌活菌散o双歧杆
菌四联活菌片#$张$%
POQN儿童6FL患者益生菌制剂处方不合理情况

$AB张儿童H[F患者益生菌制剂处方中&不合理处方共
A=张#占 ?#I>$i$&包括遴选药品不适宜处方 A" 张 #占
"dI=Bi$*联合用药不适宜处方 ? 张#占 "I#Ai$&见表 "% 不
合理益生菌制剂处方药品金额为 = $>>IA# 元&占益生菌制

!!!!表 MN儿童6FL患者益生菌制剂处方用药品种分布
+/DMNL)*%1)D2%)&,&"A1&D)&%)$A1#*$1)A%)&,*),$()3:1#,?)%(6FL
药品通用名 处方数J张 占益生菌制剂处方数的比例Ji 药品金额J元
酪酸梭菌二联活菌散 >d A>I"> ? ?=?IdA
复方嗜酸乳杆菌片 A" "dI=B A d%%IAB
双歧杆菌四联活菌片 ?A "?I$? $ %ddId#
酪酸梭菌活菌散 $A %I=" " $""I=>
布拉氏酵母菌散 = ?IA# >$>I#B

剂处方药品金额#$" %d#IBA元$的 ?%Id#i%

QN讨论
在儿童 H[F的治疗方面&临床上主要使用氨基水杨酸制

剂*糖皮质激素*免疫抑制剂及生物制剂&对于难治性9F可选
用沙利度胺% 主要治疗药物效果确切 &但不良反应发生率较
高($#) % 目前&在H[F治疗过程中&部分指南如,&OZ&<实用指
南"炎症性肠病的临床营养- ($$) *,"#$d &OZbWD<意见书"儿
童炎症性肠病患者的营养管理- ($")和,"#$d &99GJ&OZbWD<
循证指南"儿童溃疡性结肠炎的管理- ($?)等推荐采用益生菌进
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!!!! 表 PN儿童6FL患者益生菌制剂处方不合理类型分布
+/DPNL)*%1)D2%)&,&");A1&A#1%5A#*&"A1&D)&%)$A1#*$1)A%)&,*"&1$()3:1#,?)%(6FL

不合理类型 原因 处方数J张 药品金额J元
Y9 9F 合计 Y9 9F 合计

遴选药品不适宜 益生菌制剂的使用无循证依据 $$ ?$ A" $ >dAI## " %#%I## A =%?I##
联合用药不适宜 不必要的联合用药 ? # ? =B?IA# # =B?IA#
合计 $A ?$ A= = $>>IA#

行辅助治疗% 益生菌一方面可以对肠道菌群失调进行有效调
节&另一方面可以改善微生物环境&使肠道菌群处于平衡的状
态中&降低消化道感染发生的概率% 本研究汇总了相关指南中
益生菌治疗儿童 H[F的应用建议&回顾性分析益生菌制剂在
儿童H[F中的应用现状%
QOMN儿童6FL治疗中益生菌制剂不合理使用问题及分析
?I$I$!遴选药品不适宜"有研究总结了国外儿童 H[F指南中
益生菌制剂使用的建议&包括"#$$共同建议&治疗儿童 9F无
需使用益生菌&没有证据显示益生菌对 9F活动期的控制及缓
解期的改善有效’#"$不同建议&部分指南认为治疗儿童Y9无
需使用益生菌&部分指南推荐缓解儿童 Y9症状可使用益生菌
制剂:OL@?或大肠杆菌I>$$<D$%$B作为辅助治疗($A) % 本研究
结果显示&"家儿童医院 $AB张H[F益生菌制剂处方中&9F患
儿使用益生菌制剂的处方共 ?$张&占 "$I#%i% :OL@?为复合
益生菌制剂&是一种高剂量益生菌混合制剂&由 d 种活冻干乳

酸菌组成&含有 A种乳酸杆菌#干酪乳杆菌*植物乳杆菌*嗜酸
乳杆菌和德氏乳杆菌保加利亚亚种$*?种双歧杆菌#长双歧杆
菌*短双歧杆菌和婴儿双歧杆菌$和 $ 种链球菌#唾液链球菌
嗜热亚种$% 本研究结果显示&" 家儿童医院 H[F处方涉及的
益生菌制剂中没有与 :OL@? 所含菌株一致的益生菌制剂&见
表 ?% "#$B年中华预防医学会微生态学分会儿科学组,益生菌
儿科临床应用循证指南-建议&参考益生菌在成人中的治疗经
验&提高Y9临床疗效的益生菌&推荐双歧杆菌三联活菌散J胶
囊*双歧杆菌四联活菌片*枯草杆菌二联活菌肠溶胶囊*双歧杆
菌乳杆菌三联活菌片和双歧杆菌活菌胶囊($=) % 因此&复方嗜
酸乳杆菌片*酪酸梭菌二联活菌散和双歧杆菌四联活菌片用于
缓解Y9症状可能有效% 布拉氏酵母菌散*酪酸梭菌活菌散用
于Y9的治疗暂时无循证依据&有待进一步研究&应用上述
"种益生菌制剂治疗儿童 H[F属于遴选药品不适宜&共 $$ 张
处方&占 "家儿童医院 $AB张H[F益生菌制剂处方的 BIAdi%

表 QNP家儿童医院6FL处方涉及的益生菌制剂所含菌株与益生菌_GUhQ所含菌株比较
+/DQNH&;A/1)*&,&"*%1/),*$&,%/),#:),A1&D)&%)$A1#A/1/%)&,*/,:*%1/),*$&,%/),#:),A1&D)&%)$_GUhQ ),6FL

A1#*$1)A%)&,*),%?& $()3:1#,)*(&*A)%/3*
益生菌制剂名称 菌株 与:OL@?重复的菌株
布拉氏酵母菌散 布拉酵母菌#$I?k$#% 9NYJ4$ 无
复方嗜酸乳杆菌片 嗜酸乳杆菌#$#B个J4$ 嗜酸乳杆菌
酪酸梭菌二联活菌散 酪酸梭状芽孢杆菌*婴儿型双歧杆菌 婴儿双歧杆菌
酪酸梭菌活菌散 酪酸梭状芽孢杆菌#%$I=k$#B 9NYJ4$ 无
双歧杆菌四联活菌片 婴儿双歧杆菌#%$#B 9NYJ4$*嗜酸乳杆菌#%$#B 9NYJ4$*粪肠球菌#%$#B 9NYJ4$*蜡样芽孢杆菌#%$#> 9NYJ4$ 婴儿双歧杆菌*嗜酸乳杆菌

?I$I"!联合用药不适宜"本研究中发现&存在制剂菌株重复的
益生菌制剂联合应用情况% #$$复方嗜酸乳杆菌片与双歧杆
菌四联活菌片联合应用&由于两者均含有嗜酸乳杆菌菌株&属
于重复用药&故不推荐上述 "种益生菌制剂联合应用% #"$酪
酸梭菌二联活菌散与双歧杆菌四联活菌片联合应用&由于两者
均含有婴儿双歧杆菌菌株&属于重复用药&故不推荐上述 " 种
益生菌制剂联合应用%
QOPN6FL治疗经济现状分析

H[F因病情迁延*并发症复杂*治疗较困难以及部分治疗
药物费用昂贵&当前已成为西方发达国家的一种重要疾病负
担($>) % 以美国为例&"##A年约有 $##万例H[F患者&产生的直
接医疗花费超过 >#亿美元($B) % H[F在我国仍属少见病&但鉴
于我国H[F发病率的升高趋势&参考西方发达国家的患病率&
预计 "#"=年我国H[F患者将达到 $=# 万例% 此外&由于 H[F
患者的高复发率*生物制剂的高昂价格等原因&H[F的医疗费
用有所增长&这将为患者家庭及医疗保险带来沉重负担% 因
此&H[F的治疗规范化*有效化和经济化&对于降低疾病负担&
减轻医疗保险压力具有重要意义%

本研究结果显示&儿童 H[F患者益生菌制剂不合理处方
药品金额约占 H[F处方药品金额的 >I=%i# = $>>IA# 元J
Bd ?B>I#?元$&由此产生的药费并未减少疾病的非医疗成本%

因此&不合理应用益生菌制剂治疗儿童 H[F&不仅为患儿家庭
增加了不必要的经济负担&也为国家增加了疾病负担%
QOQN临床益生菌制剂使用现状分析

本研究结果显示&" 家儿童医院 =$> 张门急诊 H[F处方
中&使用益生菌制剂的处方共 $AB 张&占 "dIA%i% 由此可见&
益生菌制剂在儿童 H[F的临床治疗中已得到较为广泛的应
用&约 ?#i的H[F患儿使用益生菌制剂辅助治疗% 益生菌制
剂处方共涉及 = 种益生菌制剂&菌株多样&说明临床对于疾病
治疗中益生菌种类的选择并没有统一标准%

本研究通过总结 H[F相关指南中益生菌的推荐建议&发
现现有益生菌制剂治疗儿童 H[F存在循证依据缺乏的问题%
筛选出了用于缓解Y9症状可能有效的益生菌制剂&即复方嗜
酸乳杆菌片*酪酸梭菌二联活菌散和双歧杆菌四联活菌片% 将
指南中未推荐使用以及联合用药不适宜的益生菌制剂处方判
定为不合理处方&共 A= 张&占益生菌制剂处方数的 ?#I>$i%
益生菌种类繁多&疾病治疗中品种选择的不精准&是益生菌制
剂使用中常见的问题%

益生菌制剂被广泛应用的原因"#$$随着社会的发展&益
生菌制剂越来越多地被应用于日常生活当中&益生菌的疗效及
重要性逐渐被大众认可&越来越多的胃肠疾病患者认同益生菌
治疗% #"$目前&使用益生菌制剂未发生药品不良事件&药品
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不良反应少&安全性高&人们对使用益生菌制剂的顾虑较低&容
易接受益生菌治疗% #?$针对益生菌的研究在不断拓展&益生
菌已知的功效包括改善精神及心理健康状况*降低胆固醇水
平*改善胰岛素水平*分泌降压物质*调节免疫因子以辅助治疗
过敏*抗肿瘤药所致肠道疾病的辅助治疗以及初期病症筛查
等% 随着对益生菌与疾病关系的研究不断深入&益生菌在新型
及重大疾病防治领域的新功能不断拓展着人们对益生菌的认
知% 建议临床参考最新的国内外益生菌临床实践指南*相关
C9M研究*V6+(分析和系统综述等&精确选择循证证据有效的
益生菌制剂进行治疗&正确*规范地使用益生菌制剂%
QORN本研究的优势以及局限性

本研究的优势"#$$参考文献中纳入的指南涉及亚洲*欧
洲和北美洲&具有广泛适用性’纳入的指南推荐意见大多有循
证支持*证据评价工具及证据评价等级&可信度高’纳入的指南
大多为近 =年的指南&参考的C9M研究较新&反映了当前最新
的研究成果% #"$新生儿出生时肠道少菌&添加辅食后其饮食
结构逐渐改变&肠道菌群也发生了重大改变&在 ? 岁后才逐渐
接近成人结构% 本研究调取 " 家儿童医院门急诊儿童 H[F处
方&针对性更强% #?$参考儿童益生菌指南指导儿童肠道疾病
的治疗&准确性更高%

本研究的局限性"#$$本研究只进行了简单的药品金额统
计&未考虑直接非医疗成本*间接成本和隐形成本% 因此&还有
待更多深入的研究来验证益生菌制剂的经济性&为临床决策提
供更多科学*可靠的依据% #"$益生菌为活性微生物&其作用效
果具有明显的菌株特异性&应完善相关总结与研究&使不同益生
菌制剂治疗不同疾病&使菌种的选择更加准确&治疗更加有效%
#?$国内外指南参考的C9M研究中&益生菌制剂的剂量*研究周
期和评价指标等尚缺乏统一标准&因此&需要进一步完善临床应
用的证据&进而推进益生菌制剂的基础研究% #A$处方数据来
自于 "家儿童医院&缺乏广泛的代表性&可能存在系统误差%

总之&研究结果表明&益生菌制剂可作为辅助用药&缓解
Y9的临床症状% 益生菌制剂的临床应用存在遴选药品不适宜
现象% 临床应重视益生菌制剂的合理应用&提高益生菌制剂在
儿童H[F治疗中的使用水平&降低患者的治疗负担&合理选用
益生菌制剂%
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