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摘要:[目的]探讨健胃消食口服液治疗脾胃气虚型功能性消化不良(FD)的临床疗效。[方法]80例FD患者被

随机分成试验组和对照组,即健胃消食口服液组和香砂六君子汤组,每组各40例。健胃消食口服液组给予常规中

成药健胃消食口服液联合汤药香砂六君子汤治疗;香砂六君子汤组单独采用汤药香砂六君子汤治疗。连续治疗2
周。治疗前,记录患者症状总积分,治疗结束后,再次计算患者症状总积分,以评价健胃消食口服液的临床疗效。
[结果]与治疗前比较2组症状积分均有明显降低,且健胃消食口服液组疗效优于香砂六君子汤组。健胃消食口服

液组治愈14例,显效11例,有效8例,总有效率为82.5%,明显高于香砂六君子汤组的67.5%。[结论]健胃消食

口服液联合香砂六君子汤对脾胃气虚型FD有较好的治疗效果,值得临床推广。
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Abstract:[Objective]ToinvestigatetheclinicaleffectofdyspepsiaJianweixiaoshioralliquidinthe
treatmentofqideficiencyofspleenandstomachtypefunction.[Methods]Eightycasesofpatientswith
functionaldyspepsiawererandomlydividedintotwogroups,experimentalgroupandcontrolgroup,namely
JianweixiaoshioralliquidgroupandXiangshaSixGentlemenDecoctiongroup,40casesineachgroup.Jian-
weixiaoshioralliquidwasgivenroutinemedicinedrugsJianweixiaoshioralliquidcombinedwithDecoction
XiangshaSixGentlemenDecoction;XiangshaSixGentlemenDecoctiongroupseparatelyusingdecoction
XiangshaSixGentlemendecoction.Continuoustreatmentfor2weeks.Beforetreatment,recordthepatient
symptomtotalscore.Atertheendoftreatment,calculatethetotalscoreagaintoevaluatetheclinicaleffica-
cyofJianweioralliquid.[Results]Comparedwithbeforetreatment,twogroupsofsymptomscoredecreased
significantly,andtheeffectofJianweioralliquidgroupwasbetterthanthatofXiangshaSixGentlemenDe-
coctiongroup.Jianweixiaoshioralliquidgroupcure14cases,markedlyeffectivein11cases,effectivein8
cases,thetotaleffectiveratewas82.5%,significantlyhigherthanXiangshaSixGentlemenDecoction
group67.5%.[Conclusion]JianweixiaoshioralliquidjointXiangshaSixGentlemendecoctiononspleenand
stomachqideficiencytypefunctiondyspepsiahasgoodtreatmenteffect,theclinicaleffectisdistinct.
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  功能性消化不良(functionaldyspepsia,FD)是
指除外器质性疾病而见有持续性或反复发作性上腹

部疼痛、食后饱胀、腹部胀气、嗳气、早饱、厌食、恶心

等上腹部不适症状的一组临床症侯群[1]。其特点为

慢性持续或反复发作,近年来FD的临床发病率逐

渐增长。有文献报道[2],FD患者占消化内科门诊

患者的30%~40%,一些社区或社区医院调查结果

显示甚至高达54%~65%,FD的临床疗效目前已

引起广泛关注。西医尚未找到确切的发病机制,抑
酸药的长期应用,易造成不同程度的不良反应,中医

药在治疗此病方面具有独特的优势,但是单纯依靠

传统中药治疗,亦未能明显起效,笔者采用健胃消食

口服液联合香砂六君子汤治疗脾胃气虚型FD患者

40例,并与单独服用香砂六君子汤40例患者对照,
疗效显著,现报告如下。

1 资料与方法

1.1 诊断标准

1.1.1 西医诊断标准[3] 参照2006年国际慢性胃

肠疾病(FGIDS)RomeⅢ标准:必须包括以下1条

或多条:①餐后饱胀不适;②早饱感;③上腹痛;④上

腹烧灼感;并且没有可解释症状的器质性疾病(包括

胃镜检查)的证据。诊断前症状出现至少6个月,近

3个月满足以上标准。

1.1.2 中医辨证标准[3] 参照中国中西医结合学

会消化系统疾病专业委员会《功能性消化不良的中

西医结合诊疗共识意见(2010)》。脾胃气虚证主症:

①脘腹痞满隐痛,劳累后加重或饥饿时疼痛;②纳差

而饱;③大便溏软;④舌质淡,体胖有齿痕,苔薄白或

白腻。次症:①泛吐清水;②嗳气不爽;③口淡不渴;

④头晕乏力;⑤脉细弱。证型确定:具备主症2项加

次症1项,或主症第1项加次症2项。

1.2 纳入标准

①符合FD罗马Ⅲ诊断标准;②符合中医证候

脾胃气虚证诊断标准者;③年龄18~70岁;④受试

者知情,自愿签署知情同意书;⑤并具有一定的阅读

能力。

1.3 排除标准

①活动性胃、十二指肠溃疡,胃镜下见黏膜糜烂

及活动性渗血,病理活动提示活动性炎症、重度异型

增生者;②Hp感染阳性者(细菌培养、组织学检查、
尿酸呼气试验、快速尿素酶试验及粪便抗原检测任

1项诊断方法阳性);③胃食管反流病患者(典型的

烧心和反流症状);④有消化系统器质性病变(如慢

性胰腺炎、胆囊炎、胆石症等),或有影响消化道动力

的全身疾病(如糖尿病、慢性肾功能不全、结缔组织

病);⑤有胃(腹部)手术史者(阑尾切除术除外);⑥

具有严重的原发性心血管病变、肝脏病变、肾脏病

变、血液学病变、肺脏疾病、或影响其生存的严重疾

病,如肿瘤或艾滋病;⑦妊娠或哺乳期妇女;⑧对本

制剂药物组成成份过敏者;⑨正在或2周内参加其

他药物临床试验的患者;⑩怀疑或确有酒精、药物滥

用病史,或者根据研究者的判断、具有降低入组可能

性或使入组复杂化的其他情况,如工作环境经常变

动等易造成失访的情况。

1.4 研究对象

从2014年3月~2014年6月就诊于中国中医

科学院西苑医院脾胃病科门诊的病例中选取符合条

件的80例患者,按照随机数字表法分为2组,试验

组和对照组,试验组40例患者中,男21例,女19
例;年龄24~66岁,平均(42.60±12.19)岁;病程1
~40个月,平均(14.10±8.42)个月。对照组40例

患者中,男18例,女22例;年龄25~70岁,平均

(43.80±13.30)岁;病程2~40个月,平均(14.08±
8.62)个月。2组患者在性别、年龄、病程等方面相

比差异无统计学意义,具有可比性。

1.5 方法

2组患者在治疗期间嘱其保持心情舒畅,增强

战胜疾病的信心,禁食辛辣、油腻、生冷寒凉的食物,
禁烟酒,尽量避免饮用咖啡或浓茶,禁止服用其他药

物。对照组采用汤药香砂六君子汤治疗,药物:木香

10g,砂仁6g,茯苓15g,陈皮10g,法半夏10g,甘
草6g,党参15g,白术15g。随证加减:上腹部胀气

加枳壳10g,厚朴10g;食量减少加焦三仙30g;嗳
气、打嗝加旋覆花10g,代赭石15g;恶心、呕吐加生

姜6g、炙枇杷叶10g。1剂/d,清水煎至200ml,早
晚餐后30min各1次,温服。试验组采用健胃消食

口服液,10ml/次,3次/d,早中晚餐后30min服用,
早晚联合服用汤药香砂六君子汤。2组均以2周为

1个疗程,第2个周末统计结果,评价用药效果。2
组治疗期间不使用其他影响本观察的药物。

1.6 观察指标

由同一位医师将所有患者治疗前及治疗后的主

要症状(上腹痛、上腹烧灼感、早饱感、餐后饱胀不

适、上腹胀气、食量减少、嗳气、恶心及/或呕吐)等9
项按程度分无、轻、中、重4级:无记0分;轻(症状不

明显,不提醒时感觉不到),记2分;中(症状较明显,
但不影响工作生活)记4分;重(症状较重,需用药控

制)记6分评分。按频率分每日发作频率:无(0
分);偶尔(2分);有时(4分);大部分时间(6分)。
每周发作频率:从未有过(0分);1周<1d(1分);1
周1d(2分);1周2~3d(3分);1周4~5d(4分);
几乎每天(5分)。
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主症积分=程度积分+频率积分(每日发作频

率+每周发作频率),治疗前先评积分,治疗后再评

分比较。并计算疗效指数,计算公式如下:疗效指数

(%)=(治疗前症状总积分-治疗后症状积分)/治

疗前症状总积分×100%。

1.7 疗效判定标准[4]

临床痊愈:主要症状基本消失,疗效指数>
90%;显效:主要症状明显减轻,疗效指数60%~
90%;有效:主要症状减轻,疗效指数30%~59%;
无效:主要症状无改善,疗效指数<30%。总有效率

=(痊愈例数+显效例数+有效例数)/总例数×
100%。

1.8 统计学处理

利用SPSS17.0统计软件进行数据分析。计量

资料以􀭺x±s表示,采用配对t检验;计数资料采用

χ2检验。P<0.05为差异有统计学意义。

2 结果

2.1 临床疗效比较

治疗后,2组患者的病情均有改善。试验组40

例 中,临 床 治 愈 14 例 (35.0%),显 效 11 例

(27.5%),有效8例(20.0%),无效7例(17.5%),
总有效率82.5%;对照组40例中,临床治愈11例

(27.5%),显效9例(22.5%),有效7例(17.5%),
无效13例(32.5%),总有效率67.5%。2组间比较

差异有统计学意义(P<0.05)。

2.2 临床症状评分比较

试验组治疗前和对照组治疗前评分比较差异无

统计学意义。治疗后,2组患者上腹痛、上腹烧灼

感、早饱感、餐后饱胀不适、上腹胀气、食量减少、嗳
气、恶心、呕吐等临床症状评分均较治疗前有不同程

度的下降;且试验组患者一半以上症状评分下降比

>50%,而对照组患者仅恶心、呕吐症状评分下降>
50%。组间比较,试验组患者治疗后上腹痛、餐后饱

胀不适、嗳气、恶心等症状评分均显著低于对照组,2
组比较差异均有统计学意义(P<0.05)。2组患者

治疗前后临床症状评分比较见表1。

表1 2组患者治疗前后临床症状评分比较 分,􀭺x±s

症状
试验组

治疗前 治疗后

对照组

治疗前 治疗后

上腹痛 9.25±5.53 4.58±5.161)2) 9.01±6.29 6.08±5.47

上腹烧灼感 4.13±6.13 2.76±5.451)2) 3.83±4.93 2.08±4.20

早饱感 6.05±6.23 3.80±5.681)2) 5.10±6.27 2.88±5.45

餐后饱胀不适 8.13±5.62 5.05±5.321)2) 9.30±5.98 5.82±5.70

上腹胀气 3.63±3.18 1.95±2.291)2) 4.25±2.94 2.75±2.78

食量减少 1.00±1.34 0.58±0.841)2) 0.68±0.97 0.53±0.82

嗳气 2.53±2.59 1.35±2.141)2) 3.50±2.82 2.75±2.51

恶心 0.90±1.43 0.25±0.811)2) 1.15±1.56 0.40±0.81

呕吐 0.40±1.03 0.15±0.532) 0.15±0.53 0.00±0.00

  与本组治疗前比较,1)P<0.01;与对照组治疗后比较,2)P<0.05。

3 讨论

功能性消化不良(FD)属多发性疾病,胃肠运动

障碍被认为是引起FD的主要原因[5]。中医则认为

FD属“痞证”、“胃脘痛”等范畴,其病因多为表邪入

里,食滞中焦,痰湿阻滞,七情失和,脾胃虚弱而导致

气机不利、疲血内阻[1]。亦可因饮食劳倦内伤所致

脾不升清和胃失降浊导致脾胃运化功能障碍。因

FD病程长、久病致虚,故脾胃虚弱患者尤多见。治

疗目的旨在健脾益气、消食化积、调理脾胃。本研究

所选取的香砂六君子汤理气止痛、健脾和胃。药方

中的党参益气健脾;党参增进新陈代谢,助消化,增
强抵抗力,促进吸收;甘草、茯苓健脾渗湿;白术增加

体力、增长体重,止泻、止呕、助消化;木香健脾消食,
行气止痛,减轻腹痛;陈皮理气止痛,止呕,抗溃疡,
解痉;茯苓和白术联合使用,能除湿健脾,助脾运化;
甘草调中甘温,补脾益气,调和诸药。甘草抑制胃酸

的分泌,抵抗消化性溃疡,止痛解痉;砂仁理气温中,
开胃消食,芳香健胃,利于消化液的分泌,排除消化
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道中积气;半夏燥湿化痰,止呕。诸药联合使用,可
以理气止痛,健脾益气、止呕[6]。健胃消食口服液用

于脾胃虚弱、消化不良。主要成分为;太子参、陈皮、
山药、炒麦芽、山楂。本方太子参为君药,用以补益

脾胃、养胃育阴,具有补益而不燥不腻的特点;陈皮

行气和胃以消胀满,山药补脾益胃,二者助参为臣;
麦芽、山楂消食化积共为佐,诸药合用,共奏健脾胃、
助消化之功效[7]。

此外,有药理学研究记载[8],健胃消食片能明显

增加小鼠腹腔吞噬细胞的吞噬指数和吞噬百分比,
增加小鼠对SRBC抗体的生成和T淋巴细胞E花

结形成率;亦能明显增加大鼠胃液总量、总酸度及总

酸排出量,表明该药对机体免疫功能和消化功能具

有促进作用,以达到健脾益气、运化水谷的治疗目

的。健胃消食口服液是健胃消食片的改革剂型,二
者中药成分无差别,药理作用亦相似。且与健胃消

食片相比,健胃消食口服液安全性高、不良反应

小[7],口味甘甜,饮用方便,易于患者接受。笔者在

治疗中加用此药,意在增强患者脾胃运化功能,研究

结果显示,试验组即健胃消食口服液联合香砂六君

子汤组治愈率、总有效率及症状积分下降水平均明

显优于对照组。特别是治疗后,试验组各症状积分

与对照组相比均有所改善,明确表明健胃消食口服

液的临床疗效显著。

因此,对于FD,特别是脾胃气虚导致的食积,
在香砂六君子汤的基础上加用健胃消食口服液,疗
效甚佳,值得临床借鉴并推广运用。
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