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摘要：目的观察健脾理气方治疗脾虚气滞型功能性消化不良餐后不适综合征的临床疗效及对人体成分和血清胃促生长素牗Ｇｈｒｅｌｉｎ 牘、
降钙素基因相关肽（ＣＧＲＰ）的影响。方法将收治的餐后不适综合征患者９０例随机分为两组，各４５例，后因脱落３例，最终治疗组４４例，
对照组４３例。治疗组给予健脾理气方，对照组给予常规西药口服，疗程均为４周。结果与对照组相比，治疗组的总有效率更高
牗 ８１． ８２％比５５． ８１％ 牘，中医症状积分改善更明显牗 Ｐ ＜ ０． ０５ 牘；治疗组患者血清Ｇｈｒｅｌｉｎ水平明显提高，血清ＣＧＲＰ水平下降牗 Ｐ ＜ ０． ０５ 牘。
两组人体成分去脂组织指数均较本组治疗前上升牗 Ｐ ＜ ０． ０５ 牘。结论健脾理气方治疗脾虚气滞型功能性消化不良餐后不适综合征，疗
效显著，安全有效。
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功能性消化不良（ＦＤ牘是消化科常见的功能性疾
病，主要表现为特异性上腹痛、餐后饱胀不适、上腹烧灼
感、早饱、恶心、呕吐、嗳气等，复发率高，患者多反复就
医，严重影响生活质量。在罗马Ⅲ的诊断标准中，ＦＤ分
２个亚型，即上腹痛综合征（ＥＰＳ）和餐后不适综合征
（ＰＤＳ）。全球ＦＤ的发病率为５％ ～ １１％ 犤１ 犦，我国发病率
为１８％ ～ ４５％ 犤２ 犦。西医认为，发病机制尚不明确，尚无
特效药物，且疗效并不肯定，病情易反复，有一定不良反
应。中医的“痞满”“胃痞”可与ＰＤＳ之餐后饱胀不适、早
饱感等症状相对应，认为其病位在肝、脾、胃，病机为脾
失健运。有研究发现，广州地区的ＦＤ患者以脾虚气滞
为主犤 ３ 犦。本研究中采用健脾理气方治疗脾虚气滞型
ＰＤＳ，疗效良好。现报道如下。
１ 资料与方法
１． １ 一般资料

诊断标准：西医诊断标准参照２００６年ＦＤ罗马Ⅲ
中的ＰＤＳ诊断标准犤 ４ 犦，即总病程大于６个月，且在最近
３个月有以下至少１项，１）进食平时普通量的饮食物时
即会出现进食后中上腹部的饱胀不适感，且每周该症状
会发作２次或以上；２）在没有完成平常进餐量的情况
下，即会出现饱足感，而且每周该症状会发作２次或以
上。中医诊断标准参照２００９年１０月１６日至１０月１９日
中华中医药学会脾胃病分会第２１届全国脾胃病学术会
议提出的共识意见犤 ５ 犦。

纳入标准：年龄１８ ～ ７０岁；符合中、西医诊断标准；
临床研究遵循赫尔辛基宣言中的伦理原则（伦理批件号
为广东省中医院伦理委员会Ｂ２０１６ － ０８６）和中国有关
药物临床研究的管理规范与法规；患者知情并自愿签署
知情同意书。

排除标准：消化道其他器质性病变，如胃癌、食管
癌、消化性溃疡、慢性胃炎伴糜烂、胃出血，以及胆道、胰
腺等器质性病变；具有严重的原发性心、肝、肺、肾、血液
或影响其生存的严重疾病；有结缔组织疾病、糖尿病等

内分泌代谢疾病；精神疾病；未按规定用药，无法判断疗
效，或资料不全等影响疗效或安全性判断；正在参加其
他临床试验；妊娠或哺乳期妇女；过敏体质；研究中认为
有任何不适宜入选的情况。

脱落标准：试验过程中，受试者依从性差，影响有效
性和安全性评价；发生严重不良事件、并发症和特殊生
理变化，不宜继续接受试验；试验过程中自行退出；其他
原因致疗程失访或死亡的病例；资料不全，影响有效性
和安全性评价。

病例选择与分组：选择广东省中医院脾胃病科门诊
及住院部２０１６年７月至２０１７年８月收治的ＰＤＳ患者
９０例。按就诊顺序随机分为治疗组和对照组。治疗观察
期间共脱落３例，其中治疗组有１例因上呼吸道感染退
出研究，对照组有２例因依从性差而脱落。治疗组４４例，
其中男２１例，女２３例；平均年龄牗 ４４． １２ ± １１． ５１ 牘岁；中
医症状积分（５． ７０ ±２． １２）分。对照组４３例，其中男２４例，
女１９例；平均年龄牗 ４３． １６ ± １３． ０８ 牘岁；中医症状积分
牗 ５． ９３ ± １． ９３ 牘分。两组患者一般资料比较，差异无统
计学意义（Ｐ ＞ ０． ０５），具有可比性。
１． ２ 方法

治疗组采用健脾理气方治疗，组方为党参１５ ｇ，白
术１５ ｇ，茯苓１５ ｇ，炙甘草５ ｇ，砂仁１０ ｇ牗后下牘，木香１０ ｇ
牗后下牘，法半夏１５ ｇ，陈皮１０ ｇ，元胡１５ ｇ，郁金１５ ｇ，海
螵蛸１５ ｇ，合欢皮１５ ｇ。随证加减：湿浊内困者加苍术
１０ ｇ，厚朴１５ ｇ；食滞者加炒麦芽、炒谷芽各２０ ｇ，枳实
１５ ｇ；化热者加柴胡１０ ｇ，黄芩１０ ｇ；偏寒者加干姜１０ ｇ；
瘀热者加三七１０ ｇ，丹参１０ ｇ。均采用中药小包装牗康美
药业有限公司牘。煎服方法：每日１剂，取上述药物水煎
至２００ ～ ３００ ｍＬ，分早晚餐后０． ５ ｈ服用。

对照组采用西医综合治疗，给予枸橼酸莫沙必利胶
囊（上海新黄河制药有限公司，国药准字Ｈ２０１７３１５２，规
格为每粒５ ｍｇ）５ ｍｇ，三餐前０． ５ ｈ口服；有酸反流者加
用艾司奥美拉唑镁肠溶片（阿斯利康制药有限公司，国
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药准字Ｈ２００４６３７９，规格为每片２０ ｍｇ）２０ ｍｇ，早餐前
０． ５ ｈ口服。

试验期间不得使用其他治疗本病本证的中药、西药
及与本病治疗相关的其他治疗。两组疗程均为４周。
１． ３ 观察指标与疗效判定标准

中医证候学指标牗中医症状积分牘：参照《中药新药
临床研究指导原则牗试行牘》犤 ４ 犦，对餐后胃脘或脘腹胀满、
饮食减少、嗳气呃逆、恶心欲吐、疲倦乏力、大便稀溏等
症状按无、轻、中、重分别记０，１，２，３分，将以上各项分
数的总和计为中医症状积分。

中医证候疗效判定标准：临床痊愈，症状、体征消失
或基本消失，症状积分减少不低于９５％；显效，症状、体
征明显改善，症状积分减少不低于７０％；有效，症状、体
征均有好转，症状积分减少不低于３０％；无效，症状、体
征均无明显改善，或加重，症状积分减少不足３０％。前
三者合计为总有效。

人体成分检测：采用韩国Ｂｉｏｓｐａｃｅ Ｉｎｂｏｄｙ ７７０型人
体成分分析仪进行人体成分检测。测量指标包括脂肪组
织牗 ＦＭ牘、去脂组织牗 ＦＦＭ牘、骨骼肌量牗 ＳＭＭ牘等。所有研
究对象测量前２ ｈ禁食，平卧５ ｍｉｎ开始测量，被测试者
需脱去外套，除去手表、项链等金属物品，仅着内衣裤，
用乙醇将皮肤和电极接触点擦湿，由营养学组护士进

行操作。计算公式为，去脂组织指数牗ＦＦＭＩ，ｋｇ ／ ｍ２ 牘 ＝
ＦＦＭ牗ｋｇ 牘 ／ ｈｅｉｇｈｔ２ 牗ｍ２ 牘，脂肪组织指数牗 ＦＭＩ，ｋｇ ／ ｍ２ 牘 ＝
ＦＭ牗ｋｇ牘 ／ ｈｅｉｇｈｔ２ 牗ｍ２ 牘。

胃肠激素检测：采用酶联免疫分析牗ＥＬＩＳＡ牘法测定患
者治疗前后血清胃促生长素（Ｇｈｒｅｌｉｎ）、降钙素基因相关
肽（ＣＧＲＰ）水平变化。

安全性评价：不良事件；一般体检结果包括基本
生命体征牗如心率、血压等牘及相关的体格检查。
１． ４ 统计学处理

采用ＳＰＳＳ ２０． ０统计软件分析。计量资料以Ｘ ± ｓ
表示，符合正态分布时行ｔ检验，非正态分布时行秩和
检验；计数资料以百分比表示，行χ２检验。检验水平
α ＝ ０． ０５ 牗双侧牘，Ｐ ＜ ０． ０５为差异有统计学意义。
２ 结果

结果见表１至表４。所有患者均未出现严重不良事
件，治疗后复查结果无明显异常。
３ 讨论

中医“痞满”是以脘腹满闷不适为主症的病证，以自
觉胀满不舒，触之无形，按之柔软，压之无痛为临床特
点，这与ＰＤＳ的餐后饱胀不适、早饱感相对应。其基本
病机为脾胃功能失调，升降失司，胃气壅塞；多因脾胃虚
弱，健运失司，既可停湿生饮，又可食滞内停；基本证候

表１ 两组患者中医症状积分比较牗 Ｘ ± ｓ，分牘
ｔ值 Ｐ值症状 治疗组牗 ｎ ＝ ４４ 牘 对照组牗 ｎ ＝ ４３ 牘

餐后胃脘或脘腹胀满
嗳气呃逆
饮食减少
恶心呕吐
疲乏无力
大便稀溏
总积分

治疗前
１． ６８ ± ０． ７０

１． ２０ ± ０． ８５

１． ０５ ± ０． ８６

０． ４５ ± ０． ５５

０． ９３ ± ０． ７９

０． ４５ ± ０． ５５

５． ７０ ± ２． １２

治疗后
０． ５０ ± ０． ５９

０． ７７ ± ０． ７７

０． ４５ ± ０． ６３

０． ３０ ± ０． ４６

０． ３２ ± ０． ４７

０． ４３ ± ０． ５４

２． ７５ ± １． ３１

改善值
１． １８ ± ０． ５８

０． ４３ ± ０． ５９

０． ５９ ± ０． ６６

０． １６ ± ０． ４３

０． ６１ ± ０． ８７

０． ０２ ± ０． ５９

３． ０２ ± １． ７８

治疗前
１． ５６ ± ０． ６０

１． １８ ± ０． ６５

１． ０７ ± ０． ７３

０． ５１ ± ０． ５１

１． １２ ± ０． ７０

０． ５８ ± ０． ６６

５． ９３ ± １． ９３

治疗后
０． ６３ ± ０． ４９

１． １１ ± ０． ５８

０． ５１ ± ０． ５１

０． １９ ± ０． ３９

０． ８６ ± ０． ６０

０． ６９ ± ０． ２５

３． ９８ ± １． ３９

改善值
０． ９１ ± ０． ４７

０． ０６ ± ０． ４０

０． ５９ ± ０． ７３

０． ３３ ± ０． ４７

０． ２６ ± ０． ５４

０． １２ ± ０． ６２

２． ０５ ± １． ４１

２． ４８８

３． ３５８

０． １４７

２． ００７

２． １４９

１． ３８６

２． ５７２

０． ０１７

０． ００２

０． ８８４

０． ０５１

０． ０３７

０． １７３

０． ０１４

表３ 两组患者人体成分检测指标比较牗 Ｘ ± ｓ 牘

体质量（ｋｇ）
ＦＭＩ 牗ｋｇ ／ ｍ２ 牘

ＦＦＭＩ 牗 ｋｇ ／ ｍ２ 牘

ＳＭＭ（ｋｇ）

治疗前
５９． ０２ ± １１． ２９
５． ６７ ± ２． ２１
１３． ８６ ± １． ０５
１９． ３７ ± ２． ７０

治疗后
５９． ９１ ± １０． ６７
５． ５２ ± １． ８０
１４． １６ ± ０． ８３
１９． ４７ ± ２． ４１

治疗前
５５． ４３ ± １３． ２８
５． ０７ ± ２． ５０
１３． ７４ ± ２． ５９
１９． ５８ ± ４． ２１

治疗后
５６． ６２ ± ９． ８９
５． １６ ± ２． ２４
１４． １０ ± １． ２７
２０． ０８ ± ２． ８６

０． ０４９
１． １６７
２． ３５０
０． ４６４

０． ９６１
０． ２４９
０． ０２３
０． ６４５

治疗组牗 ｎ ＝ ４４ 牘 对照组牗 ｎ ＝ ４３ 牘 ｔ值 Ｐ值组别

注：与对照组相比， Ｐ ＜ ０． ０５。

组别
治疗组（ｎ ＝ ４４）
对照组（ｎ ＝ ４３）

临床痊愈
１ 牗２． ２７ 牘

０（０）

显效
７ 牗１５． ９１ 牘

１（２． ３３）

有效
２８ 牗６３． ６４ 牘

２３ 牗５３． ４９ 牘

无效
８ 牗１８． １８ 牘

１９ 牗４４． １７ 牘

总有效
３６（８１． ８２）
２４（５５． ８１）

表２ 两组患者临床疗效比较犤例（％）犦
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ｔ值 Ｐ值指标 治疗组牗 ｎ ＝ ４４ 牘 对照组牗 ｎ ＝ ４３ 牘

Ｇｈｒｅｌｉｎ
ＣＧＲＰ

治疗前
１４． ３７８ ± ８． ４５３
１１９． ９９０ ± ２０． ３７９

治疗后
２４． ０９３ ± ８． ９１３
１０３． ５９２ ± ２５． ７４３

治疗前
１３． ２９４ ± ６． ３０２
１１６． ０２３ ± ２６． ０９９

治疗后
２１． ５０４ ± ５． ５６４
１０６． ３１７ ± ２９． ２６２

２． ２０２
３． １９９

０． ０３３
０． ００３

表４ 两组患者治疗４周后胃肠激素水平比较牗 Ｘ ± ｓ，ｎｇ ／ Ｌ 牘

特点是本虚标实，脾胃虚弱是本，气滞为标，虚中夹实，
脾虚气滞是中心病理环节，贯穿于疾病始终；治则以补
虚固本为大法，治法以健脾益气、理气消胀、和胃止痛。

健脾理气方是在健脾理气代表方香砂六君子汤的
基础上，增加了元胡、郁金、海螵蛸、合欢皮等。其中，党
参、茯苓、白术三药合用为君药。党参甘温补气，健脾养
胃；白术健脾燥湿，加强补气之力；茯苓甘淡，健脾渗湿，
与白术相配，则健脾祛湿之力更强。法半夏疏脾土之湿
气而去痰饮；陈皮辛温，能行能降，具有理气运脾调中的
功效，可疏肝理气、和中、化湿、行气宽中除胀；木香行气
调中，以行三焦之气滞；砂仁气味辛温而芬芳，为化湿开
脾胃、和中气之正品。４味药共行辛温理气、散结除痞之
功效，共为臣药。元胡、郁金增强止痛；海螵蛸以加强制
酸护胃；加用合欢皮增加解郁安神之功；甘草益气和中，
调和诸药。诸药配伍共奏健脾益气、和胃降逆之功效，调
理中焦气机使脾气得升、胃气得降，脾胃气机升降如常，
中焦痞满之证尽消。

ＦＤ的发病机制与多种因素有关，但目前尚未阐明
其确切的病因及发病机制，其中脑肠轴功能异常被认为
是其发病的本质。Ｇｈｒｅｌｉｎ主要由胃黏膜内分泌细胞及
下丘脑弓状核分泌的一种脑肠轴激素，能刺激生长激素
的分泌和调节能量平衡，具有保护胃肠黏膜，促进胃肠
蠕动及胃酸分泌，改善胃肠动力障碍的作用。王静等犤 ６ 犦

研究发现，ＰＤＳ患者血清胃促生长素水平较健康对照组
明显下降，并延长胃排空。ＣＧＲＰ具有调节内脏疼痛、局
部胃黏膜血流、胃肠道平滑肌收缩、免疫及炎性反应、胃
肠蠕动及保护胃黏膜、扩血管等作用犤７ － ８ 犦。ＦＤ患者常因病
程缠绵、症状持续或反复出现，进而影响进食，导致营养
摄入不足，对生活和工作等造成不良影响。中医认为，
ＦＤ患者中焦气机紊乱，气血生化匮乏，水谷精微失于布
散，肌肉得不到正常滋养，或水湿潴留而异常肥胖，或肌
肉消瘦、四肢倦怠无力，甚则痿废不用。生物阻抗法
（ＢＩＡ）是当前常用的测量人体成分的新技术，为患者的
营养状况和疾病状态的评估提供了基础犤 ９ 犦。ＦＦＭＩ是主
要反映人体健壮程度的指标。

本研究结果显示，两组患者临床症状均改善，但
治疗组疗效更优，尤其在治疗餐后胃脘或脘腹胀满、
嗳气呃逆、疲倦乏力等方面，组间差异有统计学意义

牗 Ｐ ＜ ０． ０５ 牘，体现了中医治疗的独特优势。两组患者体
质量都较治疗前增加，治疗组ＦＦＭＩ与对照组存在显著
性差异（Ｐ ＜ ０． ０５）。表明健脾理气方可通过调理中焦气
机，脾气健旺，运化功能正常，则存水谷以化精微，进而
布散濡养周身，改善脾虚气滞型ＰＤＳ患者的营养状况，
增加机体活力。治疗组可明显增加ＰＤＳ脾虚气滞证患
者Ｇｈｒｅｌｉｎ水平，降低ＣＧＲＰ水平，与对照组相比均有
统计学意义牗 Ｐ ＜ ０． ０５ 牘，与既往研究犤 １０ － １１ 犦相仿。

综上所述，健脾理气方可有效改善脾虚气滞型ＰＤＳ
患者的症状及营养状况，安全性良好，值得推广。
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