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理气消胀口服液治疗脾虚气滞证功能性

消化不良的临床疗效评价

王　丹１，２

（１．陕西中医药大学，陕西 咸阳 ７１２０４６；２．延安市中医医院，陕西 延安 ７１６０００）

摘　要：目的　观察理气消胀口服液治疗脾虚气滞证功能性消化不良的临床疗效评价。方法　选取２０１７－０５～
２０１７－１０延安市中医医院内科门诊脾虚气滞证功能性消化不良病例７２例，随机分为治疗组与对照组各３６例，治
疗组给予理气消胀口服液，对照组给予多潘立酮片，对两组患者的单项症状积分、症状疗效、证候积分、证候疗效进

行统计学分析。结果　治疗组患者症状积分均显著低于正常对照组（Ｐ＜０．０５），总有效率９７．２％（３５／３６），显著高
于正常对照组８０．６％（２９／３６）（Ｐ＜０．０５），证候总积分均显著低于正常对照组（Ｐ＜０．０５），总有效率８３．３％（３０／
３６），显著高于正常对照组６３．９％（２３／３６）（Ｐ＜０．０５），ＰＲＯ评分、ＳＦ－３６评分均显著高于正常对照组（Ｐ＜０．０５）。
结论　理气消胀口服液治疗脾虚气滞证功能性消化不良的疗效显著。
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　　功能性消化不良（ＦＤ）是指具有上腹疼痛或不
适（包括上腹饱胀、早饱、烧灼感、嗳气、恶心呕吐以

及难以描述的上腹部不适感），排除引起这些症状

的器质性疾病的一组临床综合征［１］。目前常规西

医治疗往往疗效欠佳。中医药在防治 ＦＤ优势彰
显，特色突出。笔者用理气消胀口服液治疗脾虚气
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滞证ＦＤ获得良好疗效，现报告如下。

１　资料与方法

１．１　一般资料
本组脾虚气滞证功能性消化不良病例７２例均

来自２０１７－０５～２０１７－１０延安市中医医院内科门
诊。治疗组３６例，对照组３６例。治疗组患者中男
性１５例，女性２１例，年龄１８～５４岁，平均（３１．５±
５．９）岁；病程８～１６年，平均（１２．６±２．０）年。对照
组患者中男性１６例，女性２０例，年龄１８～５６岁，平
均（３２．３±５．６）岁；病程９～１６年，平均（１３．４±２．４）
年。两组患者的一般资料比较差异均无统计学意义

（Ｐ＞０．０５），具有可比性。
１．２　纳入标准

（１）西医诊断标准（罗马 ＩＶ诊断标准）；（２）临
床观察前１周内没有接受中医药治疗；（３）年龄在
１８～７０岁；（４）患者愿意配合调查和治疗，治疗前后
填写患者报告的结局指标量表（ＰＲＯ），简易生存质
量量表（ＳＦ－３６）。中医辩证标准（消化不良中医诊
疗共识意见）［２］中医辨证分型脾胃气滞证，主症：

（１）胃脘痞闷或胀痛；（２）食少纳呆。次症：（１）面
色萎黄；（２）嗳气；（３）疲乏无力；（４）大便稀塘。舌
脉：舌质淡，苔薄白，脉细弦。上述证型确定：具备主

症２项，加次症１项或主症第１项加次症２项。
１．３　排除标准

（１）器质性心脏病、内分泌系统、结缔组织病及
腹部手术史；（２）精神病患者、妊娠或哺乳期妇女。
１．４　治疗方法
１．４．１　治疗组　给予理气消胀口服液，为延安市中
医医院院内制剂，陕药管制字【２００１】第３７００号，由
党参、炒白术、茯苓、枳壳、木香、厚朴、炒麦芽、炒莱

菔子、炒桃仁、大黄、干姜、炙甘草等药物组成，按照

《中华人民共和国药典一部》中口服液制剂要求制

成口服液。每支１０ｍＬ，均为每日三餐前口服。２周

为１个疗程，观察１个疗程。
１．４．２　对照组　用多潘立酮片（成都大西南制药
股份有限公司）餐前口服，每次５ｍｇ，每日３次。２
周为１个疗程，观察１个疗程。
１．５　观察指标

观察患者治疗前后早饱感、餐后饱胀不适、上腹

烧灼感、上腹部疼痛等常见临床症状，观察患者治疗

之后的症状消失情况。同时，治疗前后分别采用患

者报告的结局指标量表（ＰＲＯ）［２］对两组患者的临
床结局进行调查，总分０～１００分，随着评分的提升，
患者的临床结局逐渐改善。此外，治疗前后分别采

用简易生存质量量表（ＳＦ－３６）［３］对两组患者的生
存质量进行评定，总分０～１００分，随着评分的提升，
患者的生存质量逐渐提升。

１．６　疗效评定
症状与证候的疗效评定标准根据参考文献［４］

进行。证候疗效评定标准据疗效指数评定两组患者

的证候疗效，计算过程中运用尼莫地平法［４］。

１．７　统计学方法
统计学软件采用ＳＰＳＳ１８．０，积分采用ｔ检验，疗

效采用秩和分析。

２　结果

２．１　两组患者治疗前后的单项症状积分变化情况
分析

两组患者治疗后的早饱感、餐后饱胀不适、上

腹烧灼感、上腹部疼痛积分均显著低于治疗前（Ｐ
＜０．０５）；治疗后治疗组患者的早饱感、餐后饱胀不
适、上腹烧灼感、上腹部疼痛积分均显著低于对照组

（Ｐ＜０．０５）（见表１）。
２．２　两组患者的症状疗效比较

治疗组患者的症状总有效率９７．２％（３５／３６），显
著高于对照组８０．６％（２９／３６）（Ｐ＜０．０５）（见表２）。

表１　两组患者治疗前后的单项症状积分变化情况分析（珋ｘ±ｓ）

症　状
　　　　　　　治疗组（ｎ＝３６）　　　　　　　 　　　　　　　对照组（ｎ＝３６）　　　　　　　

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后

餐后饱胀不适 ４．７０±１．５２ １．０７±０．６２＃ ４．３７±１．８５ ２．３５±０．８３＃

早饱感 ３．７２±０．８３ ０．９±０．０７＃ ３．９０±０．０４ ２．３０±０．７２＃

上腹部疼痛 ４．１４±０．３６ １．０７±０．４２＃ ３．９５±０．５７ ２．６６±０．５０＃

上腹烧灼感 ３．１３±０．７７ ０．９０±０．５４＃ ３．２３±０．０２ ２．３６±０．０３＃

　　注：与同组治疗前比较，＃Ｐ＜０．０５；与对照组比较，Ｐ＜０．０５
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表２　两组患者的症状疗效比较［ｎ（％）］

组　别 显效 有效 进步 无效 总有效

治疗组（ｎ＝３６） １９（５２．８） ８（２２．２） ８（２２．２） １（２．８） ３５（９７．２）

对照组（ｎ＝３６） ９（２５．０） ７（１９．４） １３（３６．１） ７（１９．４） ２９（８０．６）

χ２ １１．１４

Ｐ ＜０．０５

２．３　两组患者治疗前后的证候积分变化情况比较
两组患者治疗后的胃肠不适、胃痛不适、胃纳欠

佳、大便稀烂、烧心或胃脘烧灼感、嗳气或反酸、乏力

积分及证候总积分均显著低于治疗前（Ｐ＜０．０５）；
治疗后治疗组患者的胃肠不适、胃痛不适、胃纳欠

佳、大便稀烂、烧心或胃脘烧灼感、嗳气或反酸、乏力

积分及证候总积分均显著低于对照组（Ｐ＜０．０５）
（见表３）。

表３　两组患者治疗前后的证候积分变化情况比较（珋ｘ±ｓ）

证　候
　　　　　　　治疗组（ｎ＝３６）　　　　　　　　　　　　　　对照组（ｎ＝３６）　　　　　　　

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后

胃胀不适 ２．５０±０．５０ １．０７±０．７５＃ ２．５０±０．５０ １．６４±０．４８＃

胃痛不适 ２．０２±０．８０ １．８±０．６８＃ ２．００±０．７１ １．６４±０．５８＃

胃纳欠佳 １．７７±０．７０ ０．７４±０．６２＃ １．８０±０．８１ １．２０±０．６１＃

大便稀烂 １．５４±０．６０ ０．８４±０．７３＃ １．５０±０．４０ ０．９０±０．６３＃

烧心或胃脘烧灼感 １．７４±０．７０ １．４４±０．６５＃ １．７０±０．７４ １．５０±０．７５＃

嗳气或反酸 ２．５４±０．５０ １．２±０．７１＃ ２．５０±０．４６ １．５０±０．６８＃

乏力 １．９４±０．６３ ０．８±０．６６＃ １．９４±０．７５ ０．９４±０．７５＃

总积分 １９．４４±４．２１ １１．４±２．８８＃ １７．６０±４．６１ １２．５４±２．６８＃

　　注：与同组治疗前比较，＃Ｐ＜０．０５；与对照组比较，Ｐ＜０．０５

２．４　两组患者的证候疗效比较
治疗组患者的证候总有效率８３．３％（３０／３６）显

著高于对照组６３．９％（２３／３６）（Ｐ＜０．０５）（见表４）。

表４　两组患者的证候疗效比较［ｎ（％）］

组　别 临床痊愈 显效 有效 无效 总有效

治疗组（ｎ＝３６） ８／２２．２ １３／３６．１ ９／２５．０ ６／１６．７ ３０／８３．３

对照组（ｎ＝３６） ５／１３．９ ９／２５．０ ９／２５．０ １３／３６．１ ２３／６３．９

χ２ １２．８３

Ｐ ＜０．０５

表５　两组患者治疗前后的ＰＲＯ评分、ＳＦ－３６

评分变化情况比较（分，珋ｘ±ｓ）

评分
　　治疗组（ｎ＝３６）　　 　　对照组（ｎ＝３６）　　

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后

ＰＲＯ ４５．１±７．５ ８５．６±１０．４ ４６．５±７．２ ６３．５±１０．２

ＳＦ－３６ ６２．１±１０．２ ９１．２±１０．４ ６０．４±１０．０ ７０．３±１０．５

　　注：与同组治疗前比较，＃Ｐ＜０．０５；与对照组比较，Ｐ＜０．０５

２．５　两组患者治疗前后的 ＰＲＯ评分、ＳＦ－３６评分
变化情况比较

两组患者治疗后的 ＰＲＯ评分、ＳＦ－３６评分均
显著高于治疗前（Ｐ＜０．０５）与对照组（Ｐ＜０．０５）
（见表５）。

３　讨论

ＦＤ是临床常见的消化系统症候群，其病因及发
病机制尚不十分清楚，功能性消化不良患者常反复

发作，而现代社会人们的生活节奏紧张、工作压力加

大、负担过重、情绪失调等诱因复发。对于本病的治

疗，目前西医无特异性治疗，主要是对症处理及给予

促胃动力药，此外抗抑郁药、抗焦虑药也较为常见，

但总体疗效欠佳，远期疗效亦差。多潘立酮片可缓

解胃肠平滑肌痉挛，增强胃肠动力作用，可暂时缓

解，但复发率高。

中医认为，功能性消化不良属于“痞满”、“嘈

杂”、“胃痛”等范畴［４］。笔者认为本病主要由脾胃

素虚、情志不畅、外感寒邪、饮食所伤等，导致胃气郁

２６
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滞，胃失和降，不通则通。因此，健脾理气，通腑消胀

应为其治疗大法。据此，根据十多年临床经验总结

成方，自制理气消胀口服液，治疗脾虚气滞证功能性

消化不良疗效显著，最初，理气消胀口服液服用方法

为２０ｍＬ，每日２次，４周为１疗程。通过近年来理
气消胀口服液在临床上的应用，发现服用方法为餐

前口服，每次１０ｍＬ，每日３次，２周１疗程，治疗效
果更佳，三餐前服用有效调解胃肠运动，缓解胃肠胀

气，起到保护胃黏膜的作用；减少了服用药量，缩短

了用药时间，缩减了治疗周期，降低了患者的治疗费

用，达到了事半功倍的治疗效果，得到了广大患者的

一致认可。方药中由党参、炒白术、茯苓、枳壳、木

香、厚朴、炒麦芽、炒莱菔子、炒桃仁、大黄、干姜、炙

甘草等药物组成，其中党参、炒白术益气健脾、茯苓

健脾宁心、枳壳行气消痞、木香行气调中、厚朴下气

除满、炒麦芽行气消食、炒莱菔子消食除胀、炒桃仁

活血祛瘀、大黄泻下攻积、干姜温中散寒，炙甘草调

和诸药。诸药配合，行中有补，升降并调，标本兼顾。

并嘱患者合理饮食，养成良好的生活习惯，可以预防

或减少病情反复。现代药理研究表明［５］党参能调

解肠胃运动，白术对肠管活动有双向调解作用并可

保护胃黏膜，茯苓能降低胃液分泌作用，枳壳、木香

与炒莱菔子能加速胃肠排空，对实验动物离体肠管

呈抑制作用，双向调节肠管运动，从而促进胃肠的消

化机能，有利于肠功能的恢复，缓解胃肠胀气所致的

消化不良；厚朴促进消化液分泌作用，麦芽对胃酸与

胃蛋白酶的分泌有轻度促进作用，桃仁、大黄活血祛

瘀作用，干姜止呕作用，甘草有抑制胃酸分泌、缓解

胃肠平滑肌痉挛及镇痛等作用。这些药理作用充分

证明理气消胀口服液中诸药合用具有健脾理气、通

腑消胀作用，标本兼治，再结合多潘立酮片促动力

药，增强胃肠动力作用，疗效满意。

通过对理气消胀口服液在治疗脾虚气滞证 ＦＤ
的基础上的临床疗效评价，充分证实理气消胀口服

液的疗效性和安全性，为今后在临床应用提供更加

可靠的科学理论依据，使其得到更大的关注和进一

步探讨，将有益于指导医生遣方用药。
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