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健胃消食片治疗功能性消化不良的临床研究
周静 尧梅香

（江中药业股份有限公司 江西南昌 330096）

摘要：目的：评价健胃消食片治疗功能性消化不良的临床疗效。 方法：111 例功能性消化不良患者均给予健胃消食片口服，2
周为 1 个疗程，观察各项症状改善情况。 结果：中医证候疗效愈显率 50.4%，总有效率 92.8%；Leeds 量表疗效愈显率 59.5%，总有效

率 88.3%；中医主证疗效愈显率 46.8%，总有效率 91.0%；钡条胃排空疗效愈显率 45.9%，总有效率 52.5%。结论：健胃消食片治疗脾

胃虚弱所引起的功能性消化不良疗效确切，安全性高。
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功能性消化不良（Functional%Dyspepsia，FD）是
临床上最为常见的消化系统功能性疾病之一，30%
人群在一生中均出现过消化不良的症状，功能性消
化不良的发病率为 30%～50%%[1]，其发病机制十分
复杂。从中医理论角度分析，功能性消化不良属“痞
满、胃痛、嘈杂”等证的范畴[2]，中医所说的脾胃居于
中焦，主运化和四肢肌肉，主要包括消化和运动系
统，消化功能的紊乱归根到底是脾胃的功能失常。本
研究采用健胃消食片治疗功能性消化不良，综合评
价其临床疗效和应用的安全性。 现报告如下：
1%%%%资料与方法
1.1%%%%临床资料 111例患者均为江西中医学院附
属医院、成都中医药大学附属医院、四川大学华西医
院、福建省中医药研究院、广东省中医院门诊病人；

其中男 39 例， 女 72 例； 年龄 18~65 岁， 平均为
37.76岁。
1.2%%%%诊断标准 根据功能性胃肠病罗马Ⅲ诊断标
准[4~5]和《中药新药临床研究指导原则》[5]确诊为功能
性消化不良患者。
1.3%%%%治疗方法 均服用江中健胃消食片（国药准字
Z20013220）治疗，3片 /次，3次 /d，口服，咀嚼。疗程
为 2周。 嘱所有患者同期不能服用治疗功能性消化
不良的同类药物。 观察疗效指标中医证候评分、
Leeds量表评分、中医主证评分、胃钡条残留率等；
安全性指标血、 尿、 大便常规， 心电图， 肝功能
（ALT）、肾功能（BUN、Cr）等。
1.4%%%%疗效判定标准
1.4.1%%%%中医症状量化分级标准[6]%%%%见表 1。

主证 0分 2分 4分 6分

脘 程度
腹 频度
痞 持续时间
满 食欲不振

无
无
无
无

轻微胀满，不影响工作及休息
脘腹胀满，每周 2~3%d
食后偶有脘腹胀满，半小时内自行缓解
食欲不佳，食量未明显减少

脘腹胀满但可忍受，影响工作和休息
脘腹胀满，每周 4~5%d
食后脘腹胀满，2小时内自行缓解
食欲差，食量减少 1/3以上

脘腹胀满，难以忍受
脘腹胀满，每天发生
持续脘腹胀满
食欲差，食量减少 1/2以上

次证 0分 1分 2分 3分

恶心欲呕
嗳腐吞酸
身疲乏力
大便溏泄

无
无
无
无

偶有恶心
偶有
肢体稍倦，不耐劳力，可坚持轻体力劳动
每日 1次，烂便成形

时有恶心，偶有欲呕
时有
倦怠较甚，勉强坚持日常活动
每日 2～4次，稀溏，不成形

频频恶心，有时欲呕甚或呕吐
频繁
全身无力，不能坚持日常活动
每日 5次以上，成稀水样

表 1%%%%中医症状量化分级标准

1.4.2%%%%中医证候疗效判定标准 （1）临床痊愈：中
医症状消失或基本消失， 症状积分减少≥95%；（2）
显效：中医症状明显改善，症状积分减少≥70%；（3）
有效：中医症状部分改善，症状积分减少≥30%；（4）
无效：中医症状无明显改善，甚或加重，症状积分减
少＜30%。
1.4.3%%%%Leeds 消化不良量表疗效评价标准 （1）痊
愈：量表积分为零；（2）显效：病情分级减轻 2 个级
度；（3）有效：病情分级减轻 1个级度；（4）无效：病情
分级无变化或加重。
1.4.4%%%%主证疗效判定标准 （1）临床痊愈：主证消
失或基本消失，症状积分减少≥95%；（2）显效：主证
明显改善，症状积分减少≥70%；（3）有效：主证部分

改善，症状积分减少≥30%；（4）无效：主证无明显改
善，甚或加重，症状积分减少＜30%。
1.4.5%%%%钡条胃排空疗效判定标准 （1）临床治愈：胃
排空正常；（2）显效：排空功能障碍等级减轻 2个级
度；（3）有效：排空功能障碍等级减轻 1个级度；（4）无
效：排空功能障碍级度无变化或加重。
1.5%%%%统计学方法 采用 SAS6.12统计分析软件对
数据进行统计分析，计量资料采用 t检验。
2%%%%治疗结果
2.1%%%%中医证候疗效 治疗前、疗后 1周、疗后 2周
分别观察中医证候疗效评分，结果表明：中医证候疗
效比较差别有统计学意义（P＜0.01）。详见表 2、表 3。
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（上接第 4页）转 1%min，20%min后拔针，患者要求排
尿，通畅排出尿液 600%ml左右，嘱患者每日针刺 1
次，7%d为 1个疗程，并配合舒肝散结中药内服。 1个
月后复查 B超， 前列腺体积有较明显缩小， 随访 1
年未复发。
3%%%%讨论

前列腺增生引起的排尿困难症，属中医“癃闭”
范畴，是困扰中老年男性的疑难病症[1~2]。 采用韩氏
针法治疗， 其技术关键在于超常规取 5寸毫针，使
“针到病所”，针感向会阴部放射，并作小幅度提插捻

转以加强病变部位的针感。 同时配合自制舒肝散结
方可以达到治本之目的，方中柴胡舒肝解郁；当归、
赤芍、丹参理肝经之瘀血，因前列腺部位乃肝之经脉
所络也；牛膝引药下行；牡蛎、海浮石、玄参、川贝母、
夏枯草、海藻、昆布等同有软坚散结作用，以消肿块。
针药合用，相得益彰，故疗效满意。
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表 2%%%%中医证候疗效

注：愈显率 =（痊愈 +显效）/总例数×100%；有效率 =（痊愈 +显效 +有

效）/总例数×100%。

表 3%%%%中医证候评分比较（分，x%±s）

2.2%%%%%Leeds 消化不良量表疗效 治疗前、 治疗后 2
周分别观察 Leeds量表评分， 结果表明：Leeds消化
不良量表疗效比较差别有统计学意义（P＜0.01）。详
见表 4、表 5。

表 4%%%%Leeds 量表疗效

表 5%%%%Leeds 量表评分比较（分，x%±s）

2.3%%%%主证疗效判定 治疗前、治疗后 1周、治疗后
2周分别观察中医主证疗效评分，结果表明：主证疗
效比较差别有统计学意义（P＜0.01）。详见表 6、表 7。

表 6%%%%中医主证疗效

表 7%%%%中医主证评分比较（分，x%±s）

2.4%%%%钡条胃排空疗效 部分患者于治疗前、治疗后
2周分别观察钡条胃排空疗效。 结果见表 8。

表 8%%%%钡条胃排空疗效

2.5%%%%安全性评价 111例患者在治疗前后均进行
了血、尿、便常规及心、肝、肾功能检查，均未发现与
试验药物有关的异常改变与不良反应， 表明该药安
全性良好。
3%%%%讨论

本研究结果表明， 应用健胃消食片治疗脾胃虚
弱所引起的功能性消化不良， 其中医证候疗效、
Leeds量表疗效的愈显率均达到 50%以上， 主证疗
效和钡条胃排空疗效的愈显率均达到 40%以上，且
患者进行了血、尿、便常规及心、肝、肾功能检查，均
未发现与试验药物有关的异常改变与不良反应，可
见该药对功能性消化不良的临床疗效确切， 且无毒
副作用，安全性高，不失为临床应用上的首选良药。

另外， 功能性消化不良也是小儿常见的消化系
统疾病，临床上认为其发病机制和病因主要与饮食、
环境因素、胃酸、幽门螺旋杆菌感染、胃肠运动功能
障碍有关，其中和胃肠运动功能障碍关系最大。因此
临床上治疗小儿功能性消化不良一般使用促肠胃动
力药物。但是由于儿童体质弱，各器官功能尚未发育
完全，故在用药的时候必须慎重考虑，选取既能治疗
消化不良又能保护肠胃的药物。 健胃消食片对于儿
童功能性消化不良的疗效研究还有待进一步观察。
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n 痊愈（例） 显效（例） 有效（例） 无效（例） 愈显率（%） 有效率（%）

111 23 33 47 8 50.4 92.8

时间 n 中医证候评分

治疗前
疗后 1周
疗后 2周

111
111
111

17.41±4.71
%%%10.57±4.53
%%%5.20±4.17

n 痊愈（例） 显效（例） 有效（例） 无效（例） 愈显率（%） 有效率（%）

111 21 45 32 13 59.5 88.3

时间 n Leeds量表评分

治疗前
治疗后 2周

111
111

9.83±4.21
2.96±3.07

n 痊愈（例） 显效（例） 有效（例） 无效（例） 愈显率（%） 有效率（%）

111 31 21 49 10 46.8 91.0

时间 n 中医证候评分

治疗前
治疗后 1周
治疗后 2周

111
111
111

13.59±3.85
%%%8.45±3.65
%%%4.31±3.73

n 痊愈（例） 显效（例） 有效（例） 无效（例） 愈显率（%） 有效率（%）

61 27 1 4 29 45.9 52.5
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