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摘要：［目的］观察健胃消食口服液对脾虚食滞型老年人功能性消化不良（ＦＤ）患者的临床疗效。［方法］将２４０
例ＦＤ患者随 机 分 为 试 验 组１２０例，对 照 组１２０例，由４家 中 心 分 别 承 担。试 验 组 健 胃 消 食 口 服 液，口 服，每 次１
支，１日３次，对照组消化酶片，口服，每次３片，１日３次。服药４周后，观 察２组 临 床 疗 效。［结 果］２组 最 终 纳 入

２２９例受试者，试验组１１４例，对照组１１５例，与本组治疗前比较，２组治疗后脘腹胀满、疲乏无力、嗳腐吞酸、嗳气

倒饱、恶心呕吐、食欲不振、大便稀溏症状有明显改 善（Ｐ＜０．０１），２组 治 疗 后 各 项 评 分 及 疗 效 比 较，差 异 有 统 计 学

意义（Ｐ＜０．０１）。［结论］健胃消食口服液能够明显改善老年人ＦＤ的临床症状，提高患者生活质量。
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　　功能性消化不良（ＦＤ）是 一 种 由 于 胃 和 十 二 指

肠功能紊乱诱发的常见消化系统疾病，其表现为无

法用任何器质性、全身性以及代谢性疾病解释的餐

后饱胀，早饱感，上腹痛和上腹烧灼感等消化不良症

状［１］；同时伴有失眠、焦虑等精神症状，极大地影响

患者的日常生活、学习以及工作。随着我国进入老

龄化社会，老年ＦＤ的发病率在逐年增高，并且严重

影响老年人的日常生活和生存质量，已成为现代社

会中老年人重要的医疗保健问题。老年人ＦＤ多因

年老体弱，气虚血运不畅，脾胃运化失调而致病，故

易形成饮食积滞。目前临床上常规治疗以促进胃肠

动力剂为主，但其具体的作用机制尚未完全明确，故
而制约临床疗效。健胃消食口服液是一种健胃消食

导滞的消食剂，常用于治疗脾胃虚弱所致食积引发

的不思饮食、嗳腐吞酸、脘腹胀满等胃肠道反应。因

此本课题组采用随机、阳性药平行对照，多中心临床

研究方法，探讨 健 胃 消 食 口 服 液 治 疗 老 年 人ＦＤ的

有效性，现报告如下。

１　资料与方法

１．１　一般资料

本研究于２０１６年４月～２０１７年４月门诊就诊

的老年人ＦＤ患者 按１１比 例 分 为 试 验 组１２０例

和对照组１２０例，北京中医药大学东方医院试验组

１０例和对照组１０例，中 国 中 医 科 学 院 西 苑 医 院 试

验组３０例和对照组３０例，试验组脱落４例和对照

组脱落３例，天津市中医院研究院附院试验组４０例

和对照组４０例，山东省立医院试验组４０例和对照

组４０例，试验组脱落２例和对照组脱落２例。试验

组中男４６例，女６８例；年龄６０～８７岁，平均（６７．２０
±５．８２）岁。对照组中男３８例，女７７例；年龄６１～
８３岁，平均（６５．８０±５．０１）岁。所 有 患 者 均 签 署 知

情同意书。

１．２　治疗方法

试验 药：健 胃 消 食 口 服 液（每 支 装１０ｍｌ×６
支）。口服，每 次１支，１日３次。对 照 药：消 化 酶

片；口服，每次３片，１日３次。疗 程：２周。停 药４
周随访。

１．３　诊断标准

１．３．１　西医诊断标准　参照２００６年罗马委员会于

罗马制定的罗马Ⅲ标准［２］，同时符合以下３条：①出

现以下１项或多项症状：ａ．餐后饱胀；ｂ．早饱感；ｃ．

上腹痛；ｄ．上腹烧灼感；②无可以解释上述 症 状 的

结构性疾病的证据（包括胃镜检查）；③诊断前症状

出现至少６个月，且近３个月符合以上诊断。

１．３．２　中医辨证标准　中医证候诊断标准参照国

家技术监督局《中医临床诊疗术语 证 候 部 分》（ＧＢ／

Ｔ　１６７５１．２—１９９７）、国家药品监督管理局《中药新药

临床研究指导原则》［３］以及中华中医药学会脾胃病

分会《常见脾胃病中医诊疗共识意见》制定脾虚食滞

证：主症：①胃脘胀满，食后加重；②嗳腐吞酸；③疲

乏无 力；次 症：①嗳 气 倒 饱；②恶 心 欲 吐；③食 欲 不

振；④大便稀溏；舌脉：①舌淡苔厚腻；②脉细滑。诊

断：凡具备主症２项和任意２项次症，参考舌脉即可

诊断为脾虚食滞证。
纳入标准：①符合西医功能性消化不良诊断标

准；②中医辨证属脾虚食滞证；③年龄在６０～８０岁；

④自愿参加并签署知情同意书。
排除标准：①有急性发作的消化系统疾病；②合

并慢性活动性胃炎、消化性溃疡、胃黏膜脱垂、胃部

肿瘤、反流性食道炎、肝胆胰疾病、肠易激综合症、胃
切除术后等及其他系统疾病；③具有严重的原发性

心血管病变、肝脏病变、肾脏病变、血液学病变、肺脏

疾病、糖尿病、急 性 脑 血 管 病、焦 虑 症（不 含 焦 虑 状

态）、抑郁症（不含抑郁状态）及影响其生存的严重疾

病，如肿瘤或 艾 滋 病；④法 律 规 定 的 残 疾 患 者（盲，
聋，哑，智力障碍，精神障碍及由其他原因引起的肢

体残疾影响到神经功能缺损评价者）；⑤怀疑或确有

酒精、药物滥用病史，或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情况；⑥过

敏体质或可能对本药过敏者；⑦正在参加其他临床试

验或参加过其他药物临床试验结束未超过１个月者。

１．４　疗效判断标准

记录 治 疗 前 后２组 患 者 主 要 症 状 积 分 和 总 积

分，包括 胃 脘 胀 满、疲 乏 无 力、嗳 腐 吞 酸３个 项 目。
症状评分：无计０分，轻度记２分，中度记４分，重度

记６分；次症状：嗳气倒饱、恶心呕吐、食欲不振、大

便稀溏等。无计０分，轻度记１分，中度记２分，重

度记３分。舌脉：舌质、舌苔、脉象等，不计分。
单项症状 疗 效 评 定 标 准：临 床 痊 愈：疗 程 结 束

后，症状消失，计分为零；显效：疗程结束后，症状计

分降低２个级别，但不为零；有效：疗程结束后，症状

计分降低１个级别，但不为零；无效：疗程结束后，症
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状未减轻或加重，计分未降低。
中医证候疗效评定标准：临床痊愈：中医临床症

状消失或基本消失，证候积分减少≥９５％；显效：中

医临床症状明显改善，证候积分减少≥７０，＜９５％；
有效：中医临床症状有好转，证候积分减少≥３０，＜
７０％；无效：中医临床症状无明显改善，甚或加重，证
候积分减少＜３０％。

计算公式（尼莫地平法）：［（治疗前总积分－治

疗后总积分）／治疗前总积分］×１００％。

１．５　统计学处理

采用ＳＡＳ　ｖ９．３统 计 分 析 软 件 进 行 统 计 分 析，
计数资料各处理组组间的比较，用χ２ 检 验、Ｆｉｓｈｅｒ
精确概率法，等级资料用例数描述，采用非参数检验

（秩和检验）进行比较，参考各组间整体比较检验水

准α＝０．０５。

２　结果

临床疗效评价：２组 治 疗２周、停 药４周 后，试

验组各单项症状总有效率均高于对照组，差异均有

统计学意义（Ｐ＜０．０１）（见表１）。
主要症状及总积分比较：治疗１周后，试验组疾

病症状积分开始低于对照组，在治疗２周及停药４

周后得分逐渐降低，症状逐渐改善，差异均有统计学

意义（Ｐ＜０．０１）（见表２，图１）。且图１中显示试验

组药物改善主要症状的疗效有随着时间的延长而增

强的趋势。

２组中医证候疗效（图２，表３）停 药４周 后，试

验组中医证 候 总 有 效 率９２．１１％，愈 显 率５９．６５％，
高于对照组２９．５７％和４．３５％，差 异 均 有 统 计 学 意

义（Ｐ＜０．０１）。

表１　２组单项症状总有效率比较

单项症状
试验组

例数 总有效率／％

对照组

例数 总有效率／％

脘腹胀满 １０７　 ９４．３９　 １０６　 ４１．５１

疲乏无力 １０２　 ７７．４５　 １０４　 ４７．１２

嗳腐吞酸 ９９　 ７４．７５　 １０１　 ２５．７４

嗳气倒饱 １１４　 ６５．７９　 １１４　 ２９．８２

恶心呕吐 ８９　 ６４．０４　 １０６　 ３５．８５

食欲不振 １１４　 ７８．０７　 １１４　 ２２．８１

大便稀溏 １１４　 ４１．２３　 １１４　 １４．０４

表２　２组治疗前后疾病症状积分变化比较 分，珚ｘ±ｓ

组别 治疗前 用药１周后 用药２周后 停药４周后

试验组 １４．３９±６．０７　 １０．６５±５．３３　 ６．７５±４．５３　 ４．２２±３．４５

对照组 １３．８１±５．３５　 １２．４５±５．３０　 １０．５２±５．１３１） １０．４１±４．８８１）

　　与试验组比较，１）Ｐ＜０．０１。

图１　２组疾病症状积分比较 ＊ 停药４周后对照组有１例患者脱落。

图２　２组中医证候疗效比较

表３　２组中医证候疗效比较 例（％）

组别 例数 临床痊愈 显效 有效 无效

试验组　 １１４　 １０（８．７７） ５８（５０．８８） ３７（３２．４６） ９（７．８９）

对照组＊ １１４　 ０（０．００）１） ５（４．３５）１） ２８（２４．３５）１） ８１（７０．４３）１）

　　与试验组比较，１）Ｐ＜０．０１；＊ 停药４周后对照组有１例患者脱落。
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３　讨论

ＦＤ是临床 中 比 较 常 见 的 功 能 性 胃 肠 病，发 达

国家消 化 不 良 的 发 病 率 为１５％～４１％［４－５］，亚 洲 不

同地区消化 不 良 的 发 病 率 为８％～２３％［６］，我 国 报

道的发病 率 为１８％～３５％［７］。老 年 人 上 消 化 道 结

构和功能存在生理上的退化，属于ＦＤ的高危人群。

ＦＤ的发病机 制 尚 未 完 全 阐 明［８］，但 大 多 数 研 究 认

为胃肠动力［９］和脑－肠功能紊乱［１０］是ＦＤ的重要 作

用机制之一。目前主要认为与运动功能障碍、内脏

的高敏感、胃酸分泌异常、精神心理因素、幽门螺杆

菌感染 等 因 素 相 关；生 活 方 式、饮 食 习 惯、环 境、遗

传、急性的胃肠炎史以及老年人消化酶分泌减少等

因素可能 也 与ＦＤ的 发 病 有 关［１１］。西 医 的 治 疗 主

要是针对疾病生理病理学的异常选择个体化治疗方

案；以达到缓解临床症状，提高患者的生活质量，祛

除诱因，恢复正常的生理功能，预防疾病的复发的目

的。但西药的不良反应以及个别药物的停用反应，
限制了西药的临床应用范围。

ＦＤ属于中医“痞满症”、“嘈杂”、“胃脘痛”等范

畴，其病位在脾胃。饮食不节、寒温不适、劳逸过度，
情志失调均可内伤脾胃，脾胃损伤，升降失常，气机

不畅，而生满闷之病。如在《脾胃论》中说：“浊气在

阳，乱 于 胸 中，则 生 满 闭 塞。”老 年 人 肺 脾 肾 之 气 渐

衰，气虚血行不畅，易导致饮食积滞；或因老年人素

体脾胃气虚，饮食不节，思虑过度、导致损伤脾胃，脾
胃升降功能失调导致相关临床症状的出现。

健胃消食口服液为健胃消食片的改革剂型，与

传统的片剂相比，健胃消食口服液吸收率更高、改善

消化不良症状效果更佳［１２］。方中太子参益气健脾，
以固护胃气为主药。研究表明太子参醇提物能够对

脾虚及细胞 免 疫 功 能 低 下 模 型 小 鼠 均 具 有 改 善 作

用［１３］。辅以陈皮理气和胃，陈皮所含挥发油可促进

消化液的分泌，其煎剂对肠管有解痉的作用。山药

健脾和胃，药理研究表明可促进小肠运动、加强肠道

内容物的排空，并能抑制胃排空及肠道的推进运动，
增强小肠的吸收［１４］。山楂消一切饮食积滞，尤消肉

食油腻之积；山楂口服能增加胃中消化酶的分泌，山
楂中同时含有胃蛋白酶激动剂，能使蛋白酶活性增

强，另外山楂 还 能 增 强 胰 脂 肪 酶 活 性［１５］，从 而 达 到

健胃消食、改善症状的目的。麦芽消米面食积，麦芽

中含有的淀粉酶能够分解淀粉为麦芽糊和糊精，麦

芽煎剂可轻度促进胃酸（总酸和游离酸）与胃蛋白酶

的分泌。健胃消食口服液中诸药合用，共奏健脾消

食之功。
本研究 表 明，健 胃 消 食 口 服 液 在 改 善 老 年 人

ＦＤ患者的临 床 症 状、生 活 质 量 等 方 面 有 较 好 的 疗

效，且在实验过程中我们发现试验组与对照组在治

疗前、用药１周、用 药２周 及 停 药４周 后 各 症 状 得

分、主要症状得分、次症状得分及总分进行重复测量

方差分析发现，试验组随着时间的进行，症状逐渐改

善，停药４周后，试验组症状得分仍较用药２周后继

续降低，且各阶段症状改善情况试验组优于对照组。
说明健胃消食口服液在降低老年人ＦＤ各症状的疗

效优于消化酶，且随着时间的延长，疗效越明显。传

统医学认为脾脏与胃腑相表里。脾主升清，胃主降

浊，若脾的升清功能失调，影响到胃的消化与吸收功

能，传输水谷精微和水液的功能亦发生障碍；胃失降

浊，则转化无由，不但胃之受纳、腐熟功能失职，而且

不能将在消化过程中产生的糟粕等下送到大肠而排

出体外，从而出现ＦＤ等相关临床症状。基于 老 年

人脏腑虚衰，气 血 失 调，脾 胃 为 全 身 气 机 升 降 之 枢

纽，可知老年人脾胃运化失常，脾胃的升清降浊功能

失调，故出现食积、脘腹胀满等ＦＤ的相关症状。健

胃消食口服液具有健脾益气的功效，能够从根本上

改善老年人脾胃的生理功能，使脾的升清、胃的降浊

功能如常，饮食得化，则相应的临床症状自除。而多

酶片则是单纯的针对ＦＤ的相关症状进行针对性的

治疗，不能够从根本上解决问题。这是中医药治疗

ＦＤ不可代 替 的 优 势，并 有 着 广 阔 的 前 景。也 说 明

健胃消食口服液不仅在解决临床症状有着优于多酶

片的疗效，也在长期的疗效上有着多酶片不可比拟

的功效。
健胃消食口服液在治疗老年人ＦＤ临床短期的

症状缓解以及长期的维持缓解方面疗效显著，且在

治疗期间未出现药物的不良反应，提示健胃消食口

服液能够有 效 地 治 疗 老 年 人ＦＤ，临 床 应 用 安 全 有

效，可作为治疗老年人ＦＤ的有效措施，今后有必要

对其作用机制进行深入探讨，为临床应用提供依据。
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