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功能性消化不良（functional dyspepsia，FD）是临

床常见的功能性胃肠疾病，指经血液生化、腹部 B

超和内镜等检查无异常发现，临床表现为餐后饱胀

不适、早饱感、上腹痛或上腹烧灼感，可伴食欲不振、

嗳气、恶心或呕吐等难以用器质性疾病解释的一组

症候群。国外调查 [1] 显示消化不良的发病率为 15.

1%，其中 FD 占 73.1 %。本研究采用多中心、随机、
双盲、安慰剂对照的方法观察胃病 2 号对 FD 脾虚
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【摘要】 目的 观察胃病 2 号对功能性消化不良（FD）脾虚气滞证患者中医证候疗效。方法 采用随机、双盲的方法将 160 例

脾虚气滞证 FD 患者分为试验组和对照组，分别采用胃病 2 号和安慰剂治疗，疗程 4 周，治疗结束后第 1 个月随访。分别于治疗

前、治疗第 4 周、治疗结束后 1 个月记录患者的中医证候积分。结果 试验组中医证候疗效总有效率（88.7 %），优于对照组（59.3

%），差异有统计学意义（P <0.01）；试验组治疗 4 周后中医证候积分（6.57±6.71）分，对照组（11.63±7.03）分，2 组比较差异有统

计学意义（P <0.01）；试验组治疗结束后第 1 个月随访中医证候积分（6.31±6.06）分，对照组（11.35±7.63）分，2 组比较差异有统

计学意义（P <0.01）。结论 胃病 2 号能够改善 FD 患者中医证候，且疗效优于安慰剂。
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ABSTRACT Objective To observe the efficacy of No.2 gastrosis compound onTCM syndrome in patients with functional dyspepsia (FD) of

spleen deficiency and qi stagnation syndrome. Methods A random and double blind trial was conducted; one hundred and sixty patients

with FD in spleen deficiency and qi stagnation syndrome were divided into a treatment group, which was given by No.2 gastrosis compound,

and a placebo group, which was treated with placebo. The course was 4 weeks and the follow-up was at the 1st month after treatment. TCM

syndrome scores were recorded before, the 4th week of, and 1 month after the treatment. Results The total efficacy rate of TCM syndrome in

the treatment group (88.7 %) was superior to that in the placebo group (59.3 %), with significant difference (P <0.01)；after 4 weeks of the

treatment, the TCM syndrome score of the treatment group was (6.57±6.71), and that of the placebo group was (11.63±7.03), which had

significant difference (P <0.01); at the 1st month after the treatment, the TCM syndrome score of the treatment group was (6.31±6.06) , and

that of the placebo group was (11.35±7.63), with statistical significance (P <0.01). Conclusion The No.2 gastrosis compound couldimprove

TCM syndrome in patients with FD, moreover it has better efficacy than the placebo.
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气滞证患者中医证候的影响，报告如下。
1 临床资料

1.1 一般资料
研究病例来源于首都医科大学附属北京中医医

院、南京中医药大学附属医院、广州中医药大学第二

附属医院、辽宁中医药大学附属医院、宣武区中医医

院消化科 2009 年 4 月—2011 年 3 月收治的的门诊

病人，随机入组 160 例患者，其中试验组 106 例，对

照组 54 例。对 2 组的基线资料进行比较，基线时 2

组人口统计学资料（年龄、性别、身高、体重）、基本生

命体征（收缩压、舒张压、心率）、平均病程、中医证候

积分，经过统计学分析，差异均无统计学意义（P >0.

05），2 组基线资料的均衡性良好，具有可比性。
1.2 诊断标准
1.2.1 西医诊断标准：按照 Rome Ⅲ分类体系的 FD 诊

断标准[2]，必须包括以下 1 条或多条：餐后饱胀不适；早

饱感；上腹痛；上腹烧灼感；并且在排除器质性疾病基

础上没有可以解释上述症状的功能性疾病。诊断前症

状出现至少 6 个月，近 3 个月满足以上标准。
1.2.2 中医证候诊断标准：参照《中药新药临床研究

指导原则》和《中医消化病诊疗指南》制定。主症：胃

脘痞闷或胀痛；食少纳呆。次症：每因情志不畅而发

作或加重；嗳气；呃逆；疲乏无力；舌淡红，苔薄白；脉

弦细。证候确定：凡具备主症加次症 2 项即可诊断为

脾虚气滞证。
1.3 纳入标准

符合 FD Rome Ⅲ诊断标准；符合脾虚气滞证中

医辨证标准；年龄在 18～65 岁之间，性别不限；知情

同意，志愿受试，符合临床实验管理规范（GCP）的规

定。
1.4 排除标准

辨证不明确或不属于脾虚气滞证者，合并消化

性溃疡、糜烂性胃炎、腹部手术史、胃黏膜有重度异

型增生或病理诊断疑有恶变者，合并胃食管反流病、
肠易激综合征的重叠综合征者，有结缔组织疾病、糖
尿病等内分泌代谢疾病者，更年期综合征者，具有严

重的原发性心、肝、肺、肾、血液或影响患者生存的严

重疾病者，妊娠、哺乳期妇女，法律规定的残疾患者

（盲、聋、哑、智力障碍、精神障碍、肢体残疾），怀疑或

确有酒精、药物滥用病史，过敏体质或已知对本药成

分过敏者；处于重度焦虑抑郁状态有自杀倾向的患

者，根据研究者的判断，具有降低入组可能性或使入

组复杂化的其他改变，正在参加其他药物临床试验

的患者。
2 治疗与观察方法

2.1 盲法实施方法
本试验对研究者和患者同时设盲（双盲）。在研

究前和研究中，全部参与研究过程的临床医师均不

知道随机方案的具体情况。药品外包装上除证候、随
机号和用法说明外，临床医师或患者均无法区分是

哪组药物。研究者辨证后按照受试者入选的顺序，将

随机代码号填写在病历记录表上，通知药房发放与

证候随机代码号相同的试验药品，病人签字领药。
2.2 治疗方法
2.2.1 试验组：胃病 2 号：党参、炒白术、茯苓、炙甘

草、姜厚朴、砂仁、木香、醋元胡等。所有药物均为北

京康仁堂药业有限公司生产的中药配方颗粒混合制

成。每日 1 包配方颗粒，300 mL 开水混匀后分为 2

等份，早晚餐前各服用 1 份。
2.2.2 对照组：给予安慰剂治疗，安慰剂性状、颜色、
味道、剂量同胃病复方 2 号。所有安慰剂均为北京康

仁堂药业有限公司制成的含有试验组 1/30 药量的

中药配方颗粒安慰剂。服法同试验组。
2.3 观察方法

所有观察病例用药均为 4 周，于治疗前、治疗第

4 周和治疗结束 1 个月分别观察和记录中医证候变

化情况。
2.4 统计学方法

采用 SPSS17.0 统计软件进行数据分析。各维度

终得分，为正态分布时，采用 t 检验；为非正态分布

时，采用秩和检验。对于计数资料采用 χ2 检验。
3 疗效观察

3.1 疗效判定标准
3.1.1 中医证候疗效等级：临床控制：疗效指数≥95 %；

显效：70 %≤疗效指数 <95 %；有效：30 %≤疗效指

数 <70 %；无效：疗效指数 <30 %。疗效指数 =[（治疗

前积分 - 治疗后积分）/ 治疗前积分]×100%。
3.1.2 中医证候积分：分别对胃脘或脘腹胀满、胃脘

疼痛、饮食减少、嗳气呃逆、口苦口干、疲乏无力、恶
心呕吐、胃中嘈杂、胸闷、身重困倦、大便稀溏、小便

短黄 12 项进行计分，将以上各证候相积分和为中医

证候总积分。
3.2 结果
3.2.1 2 组中医证候疗效比较：试验组总有效率 88.7 %

对照组 59.3 % ，2 组比较差异有统计学意义（P <0.01）。
见表 1。
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表 1 2 组中医证候疗效比较 （例）

与对照组比较，△△P <0.01

3.2.2 2 组治疗前后中医证候积分比较：治疗 4 周

后试验组中医证候积分与对照组比较，差异有统

计学意义（P <0.01）；治疗结束后 1 个月试验组中

医证候积分与对照组比较，差异亦有统计学意义

（P <0.01）。见表 2，图 1。

表 2 2 组治疗前后中医证候积分比较 （x ±s）

图 1 2 组治疗前后中医证候积分变化趋势图

4 讨论

FD 是临床常见的一种功能性胃肠疾病。目前，

西医对本病发病机制尚未阐述清楚，多认为其发病

与胃肠运动障碍、内脏敏感性增高、幽门螺杆菌感

染、胃肠激素的改变、社会心理等因素有关。由于病

因和发病机制的复杂性及不明确性，使 FD 的治疗

有了一定的难度，目前西医治疗以去除诱发因素和

以经验为基础的对症治疗为主，尚无特殊治疗药物

及满意疗效。FD 属中医“胃脘痛”“痞满”等病症范

畴，多因饮食不节、劳逸失当、外感诸邪、内伤七情等

因素伤及脾胃，导致脾胃失其常度，脾气不升、胃气

不降，表现为纳呆、恶心、呕吐、脘腹胀满等一系列胃

肠道运动功能紊乱症状。脾虚气滞为其主要病机，贯

穿疾病始终，且脾虚气滞证是临床最常见证型[3]。
胃病 2 号方以党参、木香为君药，共奏健脾理气

消胀之功，调理中焦气机。茯苓、白术、厚朴、砂仁为

臣药，其中茯苓、白术补气健脾渗湿，利湿而不伤气，

入脾土，行补脾气、助脾运之功。姜厚朴、砂仁药合用

行理气消胀化湿之力，佐以醋元胡疏肝理气止痛。炙
甘草为使药，调和诸药。本方配伍补消兼施，升降有

制，既能健运脾胃又可调理气机，虚可补，滞可行，共

奏健脾和胃、理气消胀止痛之效。现代研究表明方中

多味中药具有促进胃排空、抑制胃酸分泌、保护胃黏

膜和止痛、抑菌的功能[5-8]，故患者的相关证候均能得

到改善。
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