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摘要: 目的 观察壮药消痞导滞片治疗功能性消化不良( FD) 的临床疗效。方法 将 180 例患者随机分为治疗组( 59 例) 、
对照一组( 63 例) 、对照二组( 58 例) ，分别予口服壮药消痞导滞片、多潘立酮片、健胃消食片，观察治疗前后上腹痛、烧灼

感，餐后饱胀，早饱等症状和胃镜结果的变化。结果 治疗后三组患者的上述症状皆有所改善，且治疗组总有效率为

86． 9%，优于对照一组 69%及对照二组 67． 9% ( P ＜ 0． 05) ; 胃粘膜改善率治疗组为 77． 2%，优于对照一组 60． 3% ( P ＜
0． 05) ，与对照二组( 73． 2% ) 比较差异无统计学意义( P ＞ 0． 05) 。结论 壮药消痞导滞片具有较好的临床疗效，且较为安

全，值得进一步推广应用。
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功能性消化不良( functional dyspepsia，FD) 是指具有胃十二

指肠功能紊乱的症状，而无器质性疾病的一组临床综合征，主要

包括上腹痛、烧灼感，餐后饱胀，早饱的一种或多种［1］。胃镜下

可见胃粘膜充血水肿。FD 是临床上最为常见的功能性胃肠病，

其病因及发病机制尚未完全明确，西医对于该病的治疗大多属对

症处理，且疗程较长、缠绵难愈。壮药消痞导滞片的组方“消痞

导滞方”系广西中医药大学第一附属医院黄贵华教授根据黄瑾

明教授经验整理化裁而成，运用壮药和中药联合治疗“胴郎”［2］

( 壮医名，即“谷道”虚弱、饮食不当或虫毒内侵引起的饮食停滞

不化、气滞不行的疾病) 的经验方，主治痞满、胃脘痛，常伴嗳气、
反酸、纳呆、大便干结或酸臭不爽等，相当于现代医学“功能性消

化不良”的范畴，即中医学“胃痞”“胃脘痛”的范畴。该方长期以

汤剂形式应用于临床，疗效显著，但存在口感不佳、携带不便等缺

点，为方便临床应用现将其制成片剂。本研究运用壮药消痞导滞

片治疗 FD 取得了满意的疗效，现将结果报告如下。
1 临床资料

1． 1 病例选择

1． 1． 1 纳入标准 符合 FD 罗马Ⅲ诊断标准的一条或多条:①上

腹痛;②上腹烧灼感;③餐后饱胀不适;④早饱感。且胃镜下可见

不同程度的胃粘膜充血水肿，中医辩证属脾虚气滞、食滞中焦证，

病程 6 个月 ～ 5 年，年龄 20 ～ 70 岁。受试者均知情同意，并向其

提供免费治疗及检查补贴。
1． 1． 2 排除标准 ①有严重心、肺、腹疾病者;②过敏体质及对多

种药物过敏者;③怀孕及哺乳期妇女。
1． 1． 3 脱落标准 ①不按规定服药者;②研究期间自动退出者;

③出现严重不良反应不宜继续受试者。
1． 2 研究对象 病例来源于 2016 年 04 月至 06 月广西中医药大

学第一附属医院脾胃病科门诊或住院的患者，共 180 例，采用随

机数据表，按就诊顺序随机分为治疗组 ( 59 例) 、对照一组 ( 63
例) 、对照二组( 58 例) 。三组患者在性别、年龄、病情等方面均无

显著性差异( P ﹥ 0． 05) 。
2 治疗及观察方法

2． 1 治疗方法 ①治疗组予壮药消痞导滞片 ( 广西中药大学制

药厂制备，每片 0． 3g) ，1 次 5 片，1 日 2 次;②对照一组予多潘立

酮片( 西安杨森制药有限公司生产，每片 10mg) ，1 次 1 片，1 日 3
次;③对照二组予健胃消食片 ( 江中药业股份有限公司生产，每

片 0． 8g) ，1 次 3 片，1 日 3 次。均为饭前服用，以 30 天为一个疗

程，疗程结束后 3 ～ 7 天复诊。观察期间停用其他治疗胃病的药

物。
2． 2 观察项目

2． 2． 1 临床症状 主要观察上腹痛、烧灼感，餐后饱胀，早饱等症

状在治疗前后的变化，根据《中药新药临床研究指导原则 ( 试

行) 》［3］，将上述症状分为 4 级:①无症状;②症状轻度，不影响工

作和生活;③症状中度，部分影响工作和生活;④症状重度，明显

影响工作和生活。分别记 0、1、2、3 分，四个症状得分相加为症候

总分。
2． 2． 2 胃镜结果 在治疗前后各行 1 次胃镜检查( 广西中医药大

学第一附属医院胃镜室专人操作) ，对比治疗前后胃粘膜颜色及

病变范围的改变。
2． 2． 3 不良反应 治疗前后各检查 1 次血常规及肝肾功能，在服

药过程中若出现任何异常反应均及时记录。
2． 3 疗效评定 参照文献［3，4］，结合临床实际情况，将评定标准

制定如下。
2． 3． 1 临床症状 按疗效指数 = ( 治疗前证候总分 － 治疗后证

候总分) /治疗前证候总分 × 100%计算:①指数≥95%为痊愈;②
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指数 70% ～95% ( 含 70% ) 为显效;③指数 30% ～70% ( 含 30% )

为好转;④指数 ＜ 30%为无效。痊愈和显效例数计算总有效率。
2． 3． 2 胃镜结果 ①治愈: 病变粘膜完全恢复正常;②显效: 粘膜

颜色基本恢复正常，范围较治疗前缩小 50% 以上; ③有效: 黏膜

颜色有所改善，但范围缩小不足 50% ; ④无效: 病变黏膜较治疗

前无改善。痊愈和显效例数计算总改善率。
2． 4 脱落病例 共 9 例，3 例因加服其他治疗胃病的药物，6 例因

治疗结束后不愿复查胃镜。其中治疗组 2 例、对照一组 5 例、对
照二组 2 例，组间比较无显著性差异( P ﹥ 0． 05) 。
2． 5 统计学方法 采用 SPSS19． 0 统计软件，计量资料用“均数 ±
标准差”表示，若符合正太分布采用 t 检验，不符合用秩和检验;

计数资料用 χ2 检验。以 P ﹤ 0． 05 为差异具有统计学意义。
3 结果

3． 1 临床症状 结果见表 1 ～ 2。

表 1 三组治疗前后主要临床症状积分比较( 珋x ± s) 分值

组别 例数 上腹痛 上腹烧灼感 餐后饱胀 早饱
治疗组 治疗前 57 1． 72 ± 0． 84 0． 81 ± 0． 67 1． 82 ± 0． 54 1． 11 ± 0． 70

治疗后 0． 46 ± 0． 54★▲● 0． 18 ± 0． 38★▲● 0． 32 ± 0． 54★▲● 0． 21 ± 0． 41★●
对照一组 治疗前 58 1． 71 ± 0． 86 0． 83 ± 0． 65 1． 80 ± 0． 67 1． 16 ± 0． 70

治疗后 0． 72 ± 0． 83★ 0． 64 ± 0． 79 0． 59 ± 0． 82★ 0． 23 ± 0． 53★
对照二组 治疗前 56 1． 73 ± 0． 88 0． 82 ± 0． 69 1． 80 ± 0． 72 1． 16 ± 0． 73

治疗后 0． 95 ± 0． 10★ 0． 29 ± 0． 46★ 0． 63 ± 0． 91★ 0． 38 ± 0． 70★

与本组治疗前比较，★P ﹤ 0． 05; 治疗后治疗组与对照一组比较，▲P ﹤ 0． 05，与对照二组比较，●P ﹤ 0． 05

表 2 三组总体临床症状疗效比较

组别 例数 痊愈例 显效例 好转例 无效例 总有效率 /%
治疗组 57 16 33 5 3 86． 9▲●

对照一组 58 10 30 12 6 69． 0
对照二组 56 10 28 13 5 67． 9

治疗组与对照一组比较，▲P ﹤ 0． 05; 与对照二组比较，●P ﹤ 0． 05

3． 2 胃镜结果 见表 3。

表 3 三组胃镜结果比较

组别 例数 痊愈例 显效例 好转例 无效例 总改善率 /%
治疗组 57 16 28 11 2 77． 2▲

对照一组 58 11 24 18 5 60． 3
对照二组 56 12 29 12 3 73． 2

治疗组与对照一组比较，▲P ﹤ 0． 05; 与对照二组比较，●P ﹤ 0． 05

3． 3 不良反应 在治疗期间仅治疗组出现 1 例轻度腹泻，但很快

消失，其余无严重不良反应报告，血常规等检查在治疗前后均未

发现明显异常。
4 讨论

FD 是一种临床常见的胃肠病，现代医学对其确切的发病机

制仍未完全阐明，且对于该病的治疗并无特效药物。
中医学认为［5］脾胃同居于中焦，胃主受纳腐熟水谷，脾主运

化水谷精微，共为升降之枢纽，脾胃功能健旺、中焦气机畅通则消

化吸收功能正常，气血津液得以奉养全身。若中土不安则出现痞

满、胃脘痛、嗳气、反酸、纳呆、大便失调等症。
壮医学认为［6，7］，“胴郎”的发生乃先天禀赋不足、后天过度

劳作或人体本身受纳运化功能不足，致人体“谷道”运化吸收功

能低弱，使饮食水谷到了“谷道”，停滞不化、气滞不行。壮药消

痞导滞片的组方消痞导滞方由布渣叶 ( 壮药) 、山柰 ( 壮药) 、肉

桂、焦神曲、焦山楂、炒鸡内金等药组成。布渣叶清谷道食滞之

热，山柰散谷道之寒，肉桂大补谷气，三者“消、散、补”力强，止痛

于无形; 焦神曲调顺谷气，焦山楂消食导滞，炒鸡内金调补谷气、

调顺谷道，三者使谷道得顺、谷气得补，气血化源充足。全方刚柔

并济，共奏“消、行、导、补”之功，既可消除内结谷道之食滞及寒、
热等邪毒，使腹胀可消，灼热自除; 还可调顺谷气、促进谷气运行，

使气顺则嗳气、反酸止，气行则胃痛得愈; 同时，谷道通畅、谷气通

顺，大便则恢复正常; 此外，还可补充谷气，提高谷道功能，使胃口

得复，饮食如常。
本研究证实，该方在治疗 FD 方面疗效确切，能够显著改善

患者的临床症状，促使病变胃粘膜的修复，其疗效优于对照组的

治疗方案，为治疗“胴郎”的经验良方，且较为安全，值得临床进

一步推广和研究。但由于长期以汤剂形式应用于临床，存在口感

不佳、服用及携带不便等不足，难以大面积推广应用。现将其制

成片剂，改进了原汤药剂型的不足，提高了药物生物利用度，为以

后的中药、壮药结合应用于临床提供了理论和临床依据，开辟了

一条崭新的道路。
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