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自拟疏肝健脾汤治疗功能性消化不良的临床研究
李文菊 1 严兴海 2
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摘要：目的：通过数据分析手段以及证候量化分析方法的应用，对自拟疏肝健脾汤治疗功能性消化不良的疗效进行科学客观
的评价。方法：将 117 例功能性消化不良患者随机分为西医治疗对照组、自拟疏肝健脾汤治疗组，疗程 3 周。观察患者临床疗效、中
医证候量化积分值、副作用等指标的变化。结果：两组在治疗后临床疗效之间的差别具有统计学意义（P%<0.05），自拟疏肝健脾汤治
疗组疗效优于西医治疗对照组；治疗后两组证候量化积分与治疗前相比较均具有显著性差异（P%<0.05），治疗后两组之间的证候量
化积分具有显著性差异（P%<0.05）；不良反应发生频率两组之间具有显著性差异（P%<0.05）。 结论：自拟疏肝健脾汤治疗功能性消化
不良效果明显、副作用小，该汤为治疗功能性消化不良之良方，值得临床推广使用。
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%%%%%%%%功能性消化不良（functional%dyspepsia，FD）是指
具有由胃和十二指肠功能紊乱引起的症状，经检查
排除引起这些症状的器质性疾病的一组临床综合
征，主要症状包括上腹痛、上腹灼热感、餐后饱胀和
早饱之一种或多种，可同时存在上腹胀、嗳气、食欲
不振、恶心、呕吐等[1]。 FD是临床上最常见的一种功
能性胃肠病。 欧美的流行病学调查表明，普通人群
中有消化不良症状者占 19%~41%，我国某市一份调
查报道，FD占该院胃肠病专科门诊患者的 50%。FD
不仅影响患者的生活质量，而且造成相当高的医疗
费用，因此已逐渐成为现代社会中一个主要的医疗
保健问题[2]。 中医治疗功能性消化不良具有简、便、
廉、验的特点，本研究试图通过现代数据分析手段
以及证候量化分析方法的应用，对自拟疏肝健脾汤
治疗功能性消化不良进行科学客观的评价。
1%%%%对象与方法
1.1%%%%研究对象 自 2009年 3月 ~2010年 3月，本
院收集功能性消化不良患者 117例。 在患者知情同
意并签定同意书后，参照随机化数字表按入院先后
顺序随机分为西医治疗对照组（60例）、自拟疏肝健
脾汤治疗组（57例）。 两组一般资料比较，无显著性
差异（P%>0.05），具可比性。 见表 1。

表 1%%%%两组一般资料比较 (X%±S)%%%%%例
组别 年龄（岁） 病程（年） 汉族 回族 其他
对照组 39.13±15.06%%%%%%%8.34+3.06%%%%%%%%%%%%%%54%%%%%%%%%%%%%%4%%%%%%%%%%%%%%%%2
%%治疗组 40.54±13.22%%%%%%%9.01±4.94%%%%%%%%%%%%53%%%%%%%%%%%%%%2%%%%%%%%%%%%%%%%2
%%统计量 t%=-0.5734%%%%%%%%%%%%t =-0.8876%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%字2%=0.5995
% P值 0.5922%%%%%%%%%%%%%%%%%%0.3711%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%0.7410

1.1.1%%%%西医诊断标准 根据“罗马Ⅲ诊断标准” [3]：
（1）有上腹痛、上腹灼热感、餐后饱胀和早饱症状之
一种或多种，呈持续或反复发作的慢性过程，病程
超过半年，近 3个月来症状持续；（2）上述症状排便
后不能缓解（排除症状由肠易激综合征所致）；（3）
排除可解释症状的器质性疾病。
1.1.2%%%%病例纳入标准 符合功能性消化不良诊断

标准的患者。
1.1.3%%%%病例排除标准 治疗期间排除了功能性消
化不良诊断的患者；资料不全影响判断者；合并有
心、肝、肾、糖尿病或造血系统等危重原发性疾病及
精神病患者。
1.2%%%%治疗方法 两组均给予一般治疗，包括建立良
好的生活习惯，避免烟、酒及服用非甾体抗炎药。 无
特殊食谱， 避免个人生活经历中会诱发症状的食
物。 注意根据患者不同特点进行心理治疗，失眠、焦
虑者可适当予以镇静药。
1.2.1%%%%对照组 在一般治疗基础上加谷维素 20%mg
口服，3次 /d；多潘立酮片 10%mg口服，3次 /d（便秘
者改用西沙必利 5~10%mg口服，3次 /d）； 乳酸菌素
片 1.6~2.0%g口服，3次 /d， 疗程及效果判断与中药
同步。
1.2.2%%%%治疗组 在一般治疗基础上加自拟疏肝健
脾汤，不用西药。 自拟疏肝健脾汤组成：柴胡 6%g、炒
黄芩 9%g、炒白术 9%g、扁豆 9%g、炒白芍 9%g、炙甘草 3%
g、苏梗 6%g、制香附 9%g、醋元胡 9%g、焦神曲 6%g。 加
减：胀满不已加炒枳壳 9%g；嗳气加旋复花 9%g、代赭
石 15%g；泛酸加煅瓦楞子 15%g、海螵蛸 15%g；嘈杂加
炒山药 9%g；便溏加焦楂炭 9%g；伴腹痛加炮姜炭 5%g、
煨木香 9%g；便秘加全瓜蒌 15%g。 煎服法：上方水煎
服，每日 1剂，分 3次服用，7%d为 1个疗程，每疗程
间歇 3%d，3个疗程判断效果。
1.3%%%%疗效判定
1.3.1%%%%临床疗效标准 [4]%%%%显效：临床症状消失，饮食
恢复正常，精神状态良好。 有效：临床症状明显减
轻，食欲及食量增加，精神状态改善。 无效：临床症
状、食欲情况及精神状态均无明显改善。
1.3.2%%%%证候量化积分评定标准 根据患者上腹胀
痛、餐后饱胀和早饱、嗳气、食欲、恶心呕吐等 5个
方面的量化积分，对比两组患者治疗前后组间及组
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内的变化，使等级资料量化，便于数据挖掘处理，使
研究更加客观、严谨。 见表 2。

表 2%%%%功能性消化不良证候量化积分表
证候 0分 1分 2分 3分

上腹胀痛 无 偶有 常有 每餐均有
餐后饱胀和早饱 无 轻微 较显著 显著
嗳气 无 偶有 常有 频繁
食欲 正常 略减少 减少 明显减少
恶心、呕吐 无 偶有 常有 频繁

1.3.3%%%%不良反应监测 研究期间如实记录患者出
现的各种不适症状体征，评价不同治疗方法的不良
反应发生状况。
1.4%%%%统计处理 用 Excel%2003%建立数据库，由两人
分别独立进行数据录入。 数据录入后进行二次检
验，再由另外一人进行修改，直至两个数据库完全
一致。 证候量化积分资料属于计量资料，正态分布
的计量资料采用均数±标准差(X%±S)表示，组间比
较采用 Bonfferoni%t检验；计数资料采用 字2%检验；所
有资料应用 SPSS%17.0%软件进行统计分析。
2%%%%结果
2.1%%%%两组临床疗效比较 从表 3可以看出两组治
疗后临床疗效的差别具有统计学意义（P%<0.01），自
拟疏肝健脾汤治疗组疗效优于西医治疗对照组。

表 3%%%%两组临床疗效比较 例（%）
组别 显效 有效 无效
对照组 26(43.33)%%%%%%%%%%%%%22(36.67)%%%%%%%%%%%%%12(20.00)

%%%%%%%%%%%%%%%%%治疗组 41(71.93)%%%%%%%%%%%%%15(26.32)%%%%%%%%%%%%%1(1.75)
%%%%%%%%注：两组总有效率比较，字2%=13.9225，P%<0.01。

2.2%%%%两组证候量化积分比较 表 4可以看出两组
治疗前证候量化积分差异不具有统计学意义，表明
随机化后两组患者在症状轻重程度方面的分布是
均衡的。 治疗后两组证候量化积分差异具有显著性
差异（P%<0.01）， 说明两种干预措施的效果是不同
的。

表 4%%%%两组证候量化积分比较 (X%±S)%%%%分
组别 治疗前 治疗后 统计量 % P值
对照组 10.35±4.16%%%%%%%%%%5.37±2.17%%%%%%%%%%%t%=8.2211%%%%%%%%%0.0000

%%%%治疗组 11.22±5.12%%%%%%%%%%2.68±1.12%%%%%%%%%%%t%=12.1584%%%%%%%0.0000
%%%%统计量 t%=0.8951%%%%%%%%%%%%%%%t%=8.3601%%%%%%%%%%%%%%/%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%/
% P%%值 0.6727%%%%%%%%%%%%%%%%%%%0.0000%%%%%%%%%%%%%/%%%%%%%%%%%%%%%/
2.3%%%%两组不良反应发生情况 西医治疗对照组不
良反应发生率高于自拟疏肝健脾汤治疗组。见表 5。

表 5%%%%两组不良反应发生情况 例
组别 恶心、呕吐 腹痛、腹泻 头晕 舌发麻
对照组 3%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%4%%%%%%%%%%%%%%%%%%2%%%%%%%%%%%%%%%1%%%

%%%%%%%%治疗组 2%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%1%%%%%%%%%%%%%%%%%%0%%%%%%%%%%%%%%%0%%%
%%%%%%%%注：两组不良反应发生率比较，字2=18.6262，P%=0.0000。

3%%%%讨论
FD在日常门诊工作中是极易见到的， 只是不

易引起重视。虽然已经进行了大量的研究，但 FD的
病因与发病机制至今仍不清楚。 目前较多的观点
有：（1）认为胃肠道动力障碍是 FD发生的重要病理
生理学基础。 其证据为：患者胃内固体排空延缓，近

端胃及胃窦排空异常，幽门、十二指肠运动协调失
常等。 而促胃肠动力药可使大部分患者症状得到不
同程度的改善[5]。（2）FD患者存在个性差异，焦虑抑
郁积分显著高于正常人， 且 FD患者生活中应激事
件发生的频率亦高于正常人，提示该病的发生与精
神因素和应激因素有密切关系[6]。现代医学对 FD的
治疗着眼于胃肠动力、 自主神经功能及心理的调
节。

中医学虽无 FD之病名， 但其临床表现可归属
于“痞证”、“气滞”等范围[7]。《素问·异法方宜论篇》
的“脏寒生满病”、《素问·五常政大论篇》的“备化之
纪……其病痞”以及“卑监之纪……其病留满痞塞”
等都是这方面的论述。《诸病源候论·痞噎病诸候》
提出“八痞”、“诸痞”之名，包含了胃痞在内，论其病
因有风邪外入、忧恚气积、坠堕内损，病机为营卫不
和，阴阳隔绝，血气壅塞，不得宣通。 并对痞作了初
步的解释：“痞者，塞也。 言腑脏痞塞不宣通也。 ”东
垣所倡脾胃内伤之说，及其理法方药多为后世医家
所借鉴，尤其是《兰室秘藏·卷二》之辛开苦降、消补
兼施的消痞丸、枳实消痞丸更是后世治痞的名方[8]。
从中医观点而言，FD总的病机是气机失调，而肝是
调节气机的重要脏器，尽管存在寒热错杂、胃肠失
和等因素，但肝失疏泄是关键，通过疏肝理气以和
之，调理肠胃以和之，则气机归于调畅，寒热归于平
衡，诸症自能消解[9]。 自拟疏肝健脾汤中柴胡、炒黄
芩、苏梗、制香附、醋元胡疏肝和胃，白术、扁豆健脾
运化，配合炒白芍、炙甘草、焦神曲等共奏疏肝和胃
之效，同收调和胃肠之功。 从本实验看，自拟疏肝健
脾汤治疗功能性消化不良与西医治疗组相比较，效
果明显，副作用小，说明中医治疗本病具有明显优
势，值得临床推广使用。
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