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　　[摘要]　目的:研究香砂六君子颗粒治疗功能性消化不良(FD)脾虚证的有效性与安全性。方法:将2018年

10月—2020年1月中国中医科学院西苑医院收治的60例FD脾虚证患者随机分为试验组与对照组,每组30例,
试验组予香砂六君子颗粒治疗,对照组予安慰剂治疗,疗程4周。观察2组临床总体印象量表应答率、中医证候

积分、生活质量评分、安全性指标。结果:治疗后,与对照组比较,试验组临床总体印象量表应答率升高,但差异无

统计学意义(P>0.05);中医证候总积分明显下降(P<0.05),胃脘痞满、胃脘痛、四肢乏力单项症状消失率明显

升高(P<0.01,P<0.05);SF-36量表评分中的总体健康、躯体疼痛、生命活力、情感职能、精神健康评分明显升

高(P<0.05)。试验期间未出现明显不良反应。结论:香砂六君子颗粒治疗FD脾虚证具有一定的疗效,且安全

性好。
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Abstract　Objective:TostudytheefficacyandsafetyofXiangshaLiujunziGranuleinthetreatmentoffunc-
tionaldyspepsia(FD)withspleendeficiencysyndrome.Methods:SixtypatientswithFDspleendeficiencysyn-
dromeadmittedfromOctober2018toJanuary2020wererandomlydividedintothetreatmentandcontrolgroups,

with30patientsineachgroup.ThetreatmentgroupwastreatedwithXiangshaLiujunziGranule,andthecontrol
groupwastreatedwithplacebo.Thetreatmentcoursewas4weeks.Theresponserateofclinicalglobalimpres-
sionscale,TCMsyndromescore,lifequalityscoreandsafetyindexwereobservedinthetwogroups.Results:Af-
tertreatment,theresponserateofclinicalimpressionscaleinthetreatmentgroupwashigherthanthatinthecon-
trolgroup,however,therewasnosignificantdifferencebetweenthetwogroups(P>0.05);Thetotalscoreof
TCMsyndromeswassignificantlylowerthanthatinthecontrolgroup(P<0.05);Thedisappearancerateofepi-
gastricfullness,epigastricpainandlimbweaknesswassignificantlyincreased (P<0.01,P<0.05);Overall
health,physicalpain,lifevitality,emotionalfunction,mentalhealthscoresofSF-36scaleweresignificantlyin-
creased(P<0.05).Nosignificantadversereactionswerereportedinthetwogroups.Conclusion:XiangshaLiu-
junziGranulehasacertaincurativeeffectandsafetyinthetreatmentofFDwithspleendeficiencysyndrome.
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　　功能性消化不良(functionaldyspepsia,FD)是 指主要表现为餐后饱胀不适、早饱感、上腹部疼痛、
上腹部烧灼感等消化不良症状,而经检查排除可以

引起上述症状的任何器质性、系统性、代谢性疾病

的一组临床综合征[1]。罗马Ⅳ将 FD 分成2个亚

型:餐 后 不 适 综 合 征 (postprandialdistresssyn-
drome,PDS)和上腹痛综合征(epigastricpainsyn-
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drome,EPS)。FD是一种临床常见的功能性胃肠

病,在亚洲国家的患病率为5%~30%[2],在我国

的就诊人群中FD患病率达到10%[3]。FD的发病

机制复杂,与胃肠动力障碍、内脏高敏感、十二指肠

屏障受损、肠道菌群失调等多种因素相关[4],其病

程迁延难愈,易反复发作,严重影响患者的生活质

量[5]。目前西医治疗FD常使用促胃肠动力药、抑
酸药、抗焦虑抑郁药等,但这些药物靶点单一,治疗

效果有限,并且容易出现不良反应[6-7]。中医药治

疗FD具有独特的优势,治疗效果显著[8]。中医认

为,FD的病机关键为脾虚。据统计,脾虚证为 FD
主要证型,约占30.91%[9]。香砂六君子汤为经典

健脾方剂,常用于治疗FD脾虚证。故本研究采用

随机、双盲、安慰剂对照的方法,进一步探究其临床

疗效与安全性。
1　资料与方法

1.1　一般资料

研究病例来源于2018年10月—2020年1月

中国中医科学院西苑医院收治的60例FD脾虚证

患者,随机分为试验组和对照组,每组30例,治疗

过程中试验组脱落4例(主动退出1例,自行停药1
例,失访2例),对照组脱落2例(失访)。试验组男

12例,女14例;平均年龄(40.23±11.80)岁;平均

病程(4.15±3.28)年;PDS、EPS重叠者23例。对

照组男10例,女18例;平均年龄(38.25±11.36)
岁;平均病程(4.26±4.21)年;PDS、EPS重叠者20
例。2组患者上述一般资料比较差异无统计学意

义(P>0.05),具有可比性。
1.2　诊断标准

1.2.1　西医诊断标准　参照罗马Ⅳ制定的FD诊

断标准[10]。
1.2.2　脾虚证中医诊断标准　参照2002年国家

药品监督管理局颁布的《中药新药临床研究指导原

则(试行)》“痞满”病证[11]、《中医内科常见病诊疗

指南》进行中医辨证分型。
1.3　纳入与排除标准

1.3.1　纳入标准　①符合西医 FD诊断标准;②
中医辨证属脾虚证;③愿意签署知情同意书;④年

龄18~70岁;⑤无阅读障碍,能主动配合研究。
1.3.2　排除标准　①消化系统器质性疾病引起的

消化不良如糜烂性胃炎、消化道溃疡、胃食管反流

病、萎缩性胃炎、肠化生或异型增生;②幽门螺杆菌

检查阳性;③有影响消化道动力的全身性疾病如糖

尿病、甲亢等;④有腹部手术史(阑尾手术除外);⑤
2周内服用过胃动力药、H2 受体拮抗剂、质子泵抑

制剂等药物;⑥具有严重原发性疾病;⑦具有精神

类疾病或严重焦虑抑郁状态;⑧近期或正在参加其

他的药物临床试验;⑨过敏体质;⑩哺乳或妊娠期

妇女。

1.4　方法

1.4.1　随机方法　采用SAS9.2软件,按区组随

机方法生成1∶1的随机数字,将患者根据就诊顺

序随机分为试验组与对照组。
1.4.2　盲法　采用双盲设计,制备与香砂六君子

汤颗粒剂外观、口味、规格相同的安慰剂,将2组用

药编盲,患者顺序号与药物编号相同,研究者和受

试者均不知晓分配情况。
1.4.3　治疗方法　试验组给予香砂六君子颗粒剂

(规格:12g/袋),组方:党参6g、白术12g、茯苓

12g、炙甘草4g、陈皮5g、半夏6g、砂仁5g、木香

4g,1袋/次,3次/d,早、午、晚餐前30min温开水

冲服。对照组给予安慰剂(规格:12g/袋),1袋/
次,3次/d,早、午、晚餐前30min温开水冲服。2
组疗程均为4周。
1.5　观察指标

1.5.1　主要疗效指标　临床总体印象量表应答

率:此量表是由患者对餐后饱胀不适、早饱感、上腹

痛、上腹烧灼感这四项主要症状治疗前后缓解情况

进行自我评估,共分为7级,记为1~7分:Ⅰ级:显
著恶化,记1分;Ⅱ级:恶化,记2分;Ⅲ级:轻度恶

化,记3分;Ⅳ级:无缓解,记4分;Ⅴ级:轻度缓解,
记5分;Ⅵ级:明显缓解,记6分;Ⅶ级:完全缓解,
记7分,其中完全缓解和明显缓解例数,即为应答

人数,于治疗后进行评价。
1.5.2　次要疗效指标　①中医证候积分根据《中
药新药临床研究指导原则》指定的标准,对患者胃

脘痞满、胃脘疼痛、纳呆等15项中医症状的严重程

度进行评分,共分为4级,各级分值依次为0~3
分,0分代表无,1分代表轻度,2分代表中度,3分

代表重度。分别于治疗前、治疗后进行评价。各项

积分相加所得分值即为总积分。同时观察治疗前

积分>0的单项症状,并统计其治疗后积分为0即

消失的例数,计算中医单项症状消失率。②生活质

量评分采用SF-36量表评分,该量表由36个条目

构成,分为8个维度,分别是生理职能、生理功能、
总体健康、精神健康、情感职能、生命活力、躯体疼

痛、社会功能,治疗前后进行评分,分值范围为0~
100分,分值越高,提示健康状态越好。
1.5.3　安全性指标检查　2组患者治疗前后的血

常规、尿常规、粪便常规及潜血、肝肾功、心电图,观
察并记录不良事件,根据情况予以处理。
1.6　统计学方法

应用SPSS19.0软件进行统计分析,计量资料

如属正态分布,2组间比较采用独立样本t检验,组

内比较使用配对样本t检验,数据用■X±S 表示;非
正态分布采用 Wilcoxon秩和检验,用 M(P25,P75)
表示。计数资料采用Pearsonχ2 检验或Fisher精确

概率检验。以P<0.05表示差异有统计学意义。
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2　结果

2.1　临床总体印象量表应答率比较

治疗后试验组患者总体症状完全缓解者3例,
明显缓解者15例,应答率为69.23%;对照组完全

缓解者1例,明显缓解者11例,应答率为42.86%;
2组比较差异无统计学意义(P>0.05)。见表1。

表1　2组患者临床总体印象量表应答率比较 例

组别 例数
完全

缓解

明显

缓解

轻度

缓解
无缓解

轻度

恶化

应答率

/%
试验组 26 3 15 7 1 0 69.23
对照组 28 1 11 12 2 2 42.86

2.2　中医证候积分比较

2.2.1　中医证候总积分比较　与治疗前比较,2
组中医证候总积分均显著下降(P<0.01);2组间

比较,试验组下降更明显,差异有统计学意义(P<
0.05)。见表2。

表2　2组患者中医证候总积分比较

分,■X±S

组别 例数 治疗前 治疗后

试验组 26 9.35±3.98 4.69±4.241)2)

对照组 28 11.82±5.20 7.71±5.231)

　　与同组治疗前比较,1)P<0.01;与对照组比较,2)P<
0.05。

2.2.2　中医证候单项症状消失率比较　治疗后试

验组患者胃脘痞满、胃脘痛、四肢乏力3项症状消

失率显著高于对照组(P<0.01,P<0.05),其余症

状消失率差异无统计学意义(P>0.05)。见表3。

表3　2组患者中医证候单项症状消失率比较 例

症状
试验组

有症状 消失 未消失 消失率/%

对照组

有症状 消失 未消失 消失率/%
胃脘痞满 20 14 6 70.001) 24 7 17 29.17
胃脘痛 18 13 5 72.222) 20 7 13 35.00
纳呆 14 7 7 50.00 11 5 6 45.45
口吐清涎 4 4 0 100.00 7 6 1 85.71
咽部梗阻感 10 4 6 40.00 13 6 7 46.15
口渴不欲饮水 13 7 6 53.85 9 3 6 33.33
少腹胀痛 9 6 3 66.67 14 4 10 28.57
四肢乏力 19 13 6 68.422) 25 8 17 32.00
气短 10 5 5 50.00 16 2 14 12.50
懒言 12 7 5 58.33 15 5 10 33.33
全身及四肢困重 10 6 4 60.00 16 7 9 43.75
畏寒怕冷 14 7 7 50.00 23 6 17 26.09
大便稀溏 14 9 5 64.29 15 6 9 40.00

　　与对照组比较,1)P<0.01,2)P<0.05。

2.3　生活质量评分比较

与治疗前比较,治疗后试验组患者除生理功

能、生理职能、社会功能外,其余维度评分均明显升

高(P<0.01,P<0.05);对照组患者仅总体健康、
生命活力、精神健康评分明显升高(P<0.01,P<
0.05),其余维度评分比较差异无统计学意义(P>
0.05)。治疗后2组比较,试验组患者总体健康、精
神健康、情感职能、躯体疼痛、生命活力评分较对照

组升高更明显(P<0.05)。见表4。
2.4　安全性评价

试验组1例患者服药后自觉咽部干痛不适,观
察2d后自行缓解,此后未再出现该症状,其他患

者无不良反应。2组患者血常规、尿常规、粪便常规

及潜血、肝肾功、心电图检查均未见明显异常变化。
3　讨论

FD当属祖国医学“胃脘痛”“痞满”等范畴,其
病位在胃,与脾关系尤为密切。关于本病的病因病

机,古籍早有论述,《杂病源流犀烛》云“痞满,脾病

也,本由脾气虚,及气郁不能运行,心下痞塞满。”现
代医家认为FD 是由饮食、外邪、情志等多种因素

损伤脾胃,引起脾虚不运所致,虽表现为本虚标实,
虚实夹杂,而脾虚不运为基本病机[12-13]。当脾气虚

弱,失于健运,痰饮等病理产物滞于中焦,气机升降

失调,气滞不行,则出现餐后饱胀不适、早饱、上腹

痛、嗳气等FD症状。故本病在治疗上当以健脾为

治疗法则。
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表4　2组患者SF-36量表各维度评分比较 分,M(P25,P75),■X±S

维度
试验组(n=26)

治疗前 治疗后

对照组(n=28)

治疗前 治疗后

生理功能 100(95,100) 100(100,100) 100(95,100) 100(95,100)

生理职能 100(100,100) 100(100,100) 100(81.25,100) 100(100,100)

躯体疼痛 82.65±19.05 91.54±10.541)3) 81.11±17.46 83.50±14.12
总体健康 58.92±19.35 72.42±17.752)3) 50.43±19.92 61.82±18.342)

生命活力 72.88±12.58 80.96±13.272)3) 66.61±14.60 73.21±12.642)

社会功能 100(88.89,100) 100(88.89,100) 88.89(77.78,100) 94.44(80.56,100)

情感职能 100(91.67,100) 100(100,100)1)3) 100(66.67,100) 100(100,100)

精神健康 73.54±14.18 81.69±12.451)3) 69.86±14.75 75.14±11.331)

　　与同组治疗前比较,1)P<0.05,2)P<0.01;与对照组比较,3)P<0.05。

　　香砂六君子出自《古今名医方论》,是以四君子

汤为主方加半夏、陈皮、木香、砂仁而成,为治疗脾

虚证的传统经典方剂。方中四君子由党参、白术、
茯苓、甘草组成,以培中土,有健运之功;半夏、陈皮

燥湿利气;木香、砂仁行滞气、通元气,八味药合用

共奏健脾益气、理气化痰之功效。现代药理学及临

床研究证实香砂六君子汤能够保护胃黏膜,调节胃

肠激素,抗炎,并且具有促进胃排空的作用[14-15]。
本研究采用随机、双盲、安慰剂对照的临床研

究设计,主要从临床总体印象量表应答率、中医证

候积分及生活质量评分3个方面评价香砂六君子

颗粒治疗FD脾虚证患者的临床疗效,同时观察其

安全性。FD作为常见的功能性胃肠病,其发病与

精神心理因素密切相关,单凭医生评价很容易错估

治疗效果,因此本研究采用临床总体印象量表,由
患者对疾病总体好转程度进行自我评价,其评估结

果能为判断FD病情严重程度及评价中药治疗效

果提供依据[16-17]。本研究结果显示,治疗后试验组

患者临床总体印象量表应答率明显高于对照组,具
有一定的临床意义,提示香砂六君子颗粒能明显缓

解总体症状,使患者更愿意积极地接受治疗。而2
组之间应答率差异无统计学意义,考虑可能与样本

量较小有关。治疗后试验组中医证候总积分明显

低于对照组(P<0.05),胃脘痞满、胃脘痛、四肢乏

力消失率明显高于对照组(P<0.01,P<0.05),其
中胃脘痞满、四肢乏力为脾虚证的典型症状,这两

项症状的缓解是香砂六君子健脾作用的充分体现。
该方对胃脘痛的缓解作用可能与其含有止痛的药

效成分有关,有研究采用高效液相色谱技术分

析[18],发现香砂六君子潜在的药效成分有镇痛化

合物巴马汀。结合临床总体印象量表对餐后饱胀

不适、早饱感、上腹痛、上腹烧灼感这四项主要症状

的综合评估结果,提示香砂六君子颗粒对早饱、上
腹烧灼感的改善可能无明显优势。SF-36量表是

具有高信度及效度的生活质量评价量表,已有研究

证实FD患者的此量表评分显著低于正常人,表示

其生活质量明显下降[19]。本研究发现,治疗后试

验组患者总体健康、躯体疼痛、生命活力、情感职

能、精神健康5个维度积分较对照组显著提高,表
明香砂六君子颗粒能改善FD患者精神健康状况,
提高生活质量。试验期间2组患者均未出现明显

不良反应。
综上所述,香砂六君子颗粒治疗FD脾虚证具

有一定的疗效,能明显改善患者临床总体症状,降
低中医证候总积分,尤其在改善胃脘痞满、胃脘痛、
四肢乏力症状方面疗效确切,同时能提高患者生活

质量,且药物安全性好,具有重要的临床应用价值。
但本研究样本量较少,今后应开展多中心、大样本

研究,以期更全面反映香砂六君子治疗FD脾虚证

的临床疗效。
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