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摘要　目的：探究健脾理气法内服中药汤剂配合外用中药穴位贴敷治疗餐后不适综合征型功能性消化不良的临床疗效。
方法：将１２１例餐后不适综合征的患者随机分为西药组（口服吗丁啉治疗）４１例、中药组（口服中药汤剂治疗）４０例、中药
联合穴贴组（口服中药汤剂联合外用穴位贴敷治疗）４０例，治疗２８ｄ后进行临床疗效观察。结果：１）３组治疗前症状积分
比较，差异无统计学意义（Ｐ＞００５），治疗后症状积分中药联合穴贴组明显低于中药组以及西药组（Ｐ＜００５）；２）中药联
合穴贴组总有效率为９２５％，中药组总有效率为８２５％，西药组总有效率为８０５％。经组间两两比较发现，中药联合穴
贴组临床疗效优于其他２组，差异有统计学意义（Ｐ＜００５）。结论：健脾理气法内服中药汤剂配合外用中药穴位贴敷治疗
功能性消化不良餐后不适综合征能较好的缓解临床症状，且疗效优于西药治疗方案。
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　　功能性消化不良（ＦｕｎｃｔｉｏｎａｌＤｙｓｐｅｐｓｉａ，ＦＤ），是
指临床表现为上腹部的疼痛或烧灼感、早饱以及上

腹部餐后饱胀的一组征候群，通常还会伴有恶心或

呕吐、嗳气、食欲不佳等症状。随着生活压力的增

加，生活节奏的加快，以及脂肪蛋白质过多摄入所导

致的饮食结构的改变，ＦＤ在临床上的发病呈上升的

趋势，且该病有缠绵不愈，容易反复发作的特点，给

患者身心都带来很大痛苦，降低了生活质量。在罗

马Ⅲ的诊断标准中，ＦＤ存在２个亚型，即 ＥＰＳ：上腹
痛综合征，以及ＰＤＳ：餐后不适综合征［１］。其中 ＰＤＳ
的主要临床症状是以上腹部胀满，餐后早饱为特点

的，这与中医的“胃痞病”“痞满病”“心下痞”相符
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合［２］。在治疗上，西医常应用多巴胺受体阻断剂多

潘立酮以及５羟色胺４受体激动剂莫沙必利等促胃
肠动力药［３］，但存在着不良反应较大，易产生依赖性

及耐药性等弊端。亦有使用消化酶和益生菌制剂等

助消化药物者，虽然不良反应较小，但疗效往往又差

强人意。中医药治疗 ＦＤ存在优势，已经得到广泛
的认可。脾虚气滞是功能性消化不良的主要病

机［４］，尤其是以餐后饱胀不适、早饱、嗳气为主要临

床表现的餐后不适综合征患者，其病机更是以脾虚

气滞为主，因此在 ＰＤＳ的临床治疗上，也是以健脾
理气法作为主要的治疗法则［５］，被越来越多的临床

医务工作者所重视。我科以健脾经典方剂四君子汤

为基础，加用苏梗，煨木香，枳壳等行气之品，内外兼

施，在使用中药汤剂口服治疗的基础上，联合穴位贴

敷外治，取得满意的临床疗效，现将结果报道如下。

１　资料与方法
１１　一般资料　选取２０１６年１月至２０１６年８月
我院脾胃病科门诊１２３例均为患者，随机分成中药
联合穴贴、中药和西药３个组。其中中药联合穴贴
组４１例，共完成４０例，脱落１例，男１８例，女２２例，
平均年龄（４６１８±１２８８）岁，治疗前平均症状积分
（９１５±１９０）。中药组４０例，共完成４０例，无脱落
病例，男１６例，女２４例，平均年龄（４６２８±１３２４）
岁，治疗前平均症状积分（９２８±１９３）。西药组４２
例，共完成４１例，脱落１例，男１５例，女２６例，平均
年龄（４８１０±１２０９）岁，治疗前平均症状积分（９０７
±１７７）。３组患者的年龄和治疗前平均症状积分
以单因素方差分析进行两两比较，差异均无统计学

意义（Ｐ＞００５），具有可比性。见表１。

表１　３组患者一般资料比较（ｎ，珋ｘ±ｓ）

组别 例数 男／女 年龄（岁） 治疗前症状计分

中药联合穴贴组 ４０ １８／２２ ４６１８±１２８８ ９１５±１９０
中药组 ４０ １６／２４ ４６２８±１３２４ ９２８±１９３
西药组 ４１ １５／２６ ４８１０±１２０９ ９０７±１７７

１２　诊断标准　依据２００６年举办的世界胃肠疾病
会议中确定的功能性胃肠病罗马Ⅲ的诊断系统中，
关于功能性消化不良的其中一个亚型：餐后不适综

合征（ＰＤＳ）的定义。以进食后中上腹部的饱胀感和
早饱为主要的临床症状，总病程大于６个月，并且在
最近的３个月当中，至少具备下列当中的其中１个
症状：１）进食平时普通量的饮食物，即会出现进食后
中上腹部的饱胀不适感，并且每周该症状会发作２
次或２次以上；２）在没有完成平常进餐量的情况下，
即会出现饱足感，而且每周该症状会发作数次。患

者同时还可能伴有中上腹部胀满不舒、或恶心以及

嗳气等症状，但排除有反酸、胸骨后疼痛、上腹部烧

灼感、上腹部疼痛等症状。所有患者经胃镜、上腹部

超声或螺旋 ＣＴ扫描、肝肾功能以及血糖等生化检
查，排除了反流性食管炎、胃及十二指肠溃疡、肠易

激综合征、消化道的恶性肿瘤、肝脏胆囊以及胰腺等

脏器的病变。

１３　纳入标准　１）符合功能性胃肠病罗马Ⅲ诊断
标准中的功能性消化不良餐后不适综合征这一亚型

的诊断标准，并在１个月内经消化系统彩色超声或
ＣＴ，电子胃镜或上消化道造影、以及实验室检查排除
食管炎、食管新生物、消化性溃疡、胃新生物以及肝

胆胰腺病变。２）性别不限男女，年龄１８～７０周岁。
３）患者本人自愿参与该临床试验研究。
１４　排除标准　１）患有较为严重的心脑血管系统
疾病。２）糖尿病，甲状腺功能低下等内分泌系统的
疾病。３）进入本次药物临床试验研究的前１４天之
内，曾经应用过有促胃动力功能的药物（包括各类型

西药、中成药、以及中草药）。４）患有较为严重的肝
脏或肾脏疾病，肝肾功异常而影响药物在体内的代

谢。５）有腹腔或盆腔手术史。６）对上述药物有过敏
反应以及皮肤过敏的患者。７）特征人群（精神病、
孕妇、哺乳期妇女等）。

１５　脱落标准　１）资料不完全从而难以判定治疗
的疗效以及药物的安全性。２）没有按照治疗方案的
规定服药以致于无法进行科学的疗效判定。３）发生
严重的并发症或者药物的不良反应。４）在本次药物
临床试验研究当中，服用了有可能影响到疗效观察

的药物（包括各类型西药、中成药、以及中草药）。

１６　治疗方法
１６１　西药组　给予多潘立酮片（西安杨森制药公
司生产，国药准字Ｈ２００３３２１３），３次／ｄ，１０ｍｇ／次，餐
前１５～３０ｍｉｎ口服。
１６２　中药组　以健脾理气法口服中药汤剂治疗，
以四君子汤（《太平惠民和剂局方》）为基础，佐以理

气之品，具体药物：党参１２ｇ、麸炒白术１２ｇ、茯苓１２
ｇ、炙甘草９ｇ、紫苏梗１２ｇ、煨木香１０ｇ、枳壳１０ｇ、香
附１０ｇ。随症加减：伤食积滞者可加山楂１２ｇ、稻芽
１２ｇ；纳食减少者可加焦神曲１２ｇ、鸡内金１２ｇ；胃痛
明显者可加金铃子９ｇ。煎服方法：取诸药煎取２００
～２５０ｍＬ，分２次早晚餐后３０ｍｉｎ左右服用。
１６３　中药联合穴贴组　在选用上述中药组汤剂
的基础上，外用我科自制的具有健脾理气功效的穴

位贴敷。具体制作方法是将党参、茯苓、白术、煨木
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香、紫苏梗各１０ｇ研末，并且用白凡士林软膏５００ｇ
（南昌白云药业有限公司生产，规格５００ｇ／瓶）做基
质，调成膏状；每次取用相当于黄豆体积般大小的药

膏，并且以穴位贴（天津海奥斯科技公司提供）作为

外用敷料，粘贴于肚脐以固定，敷用１次／ｄ，敷用６～
７ｈ／次。
１６４　疗程　３个组均连续用药治疗４周。
１７　观察指标　对主要症状单项进行评价与记录：
主要症状包括１）进食后上腹部的饱胀不适感；２）早
饱；３）嗳气；４）恶心。主要临床症状的分级记录：０
级（不记分）：没有临床症状；Ⅰ级（记１分）：临床的
症状比较轻，不会影响到日常的生活；Ⅱ级（记 ２
分）：症状在Ⅰ级到Ⅲ级之间，可以影响到部分的日
常工作和生活；Ⅲ级（记３分）：临床的症状相对比较
的严重，并且已经明显的影响到了日常的工作和生

活，甚至难以继续坚持工作。

１８　疗效判定标准　参照《消化不良中医诊疗共识
意见》，采用尼莫地平法进行计算。疗效指数 ＝（治
疗前的症状积分－治疗后的症状积分）／治疗前的症
状积分×１００％。１）临床痊愈：疗效指数≥９５％，主
要的临床表现和体征可以基本上消失。２）显效：
７０％≤疗效指数 ＜９５％，主要的临床表现和体征可
以比较于治疗前获得比较明显的好转，患者感觉各

种症状明显减轻。３）有效：３０％≤疗效指数＜７０％，
主要的临床表现和体征可以得到一定程度上的改

善，患者能够感觉到各种症状有所好转。４）无效：疗
效指数＜３０％，主要临床的表现及体征并未得到改
善，甚至是有所加重。总有效率为痊愈、显效、有效

的总合。

１９　统计学方法　采用 ＳＰＳＳ１７０统计软件，资料
均采用均值±标准差（珋ｘ±ｓ）的方式来表示，３组间
治疗前后症状积分采用单因素方差分析来比较，３
组间总体疗效采用卡方检验进行比较。以 Ｐ＜００５
为差异有统计学意义。

２　结果
２１　脱落病例　本次临床观察研究期间，共有脱落
患者２例，其中中药联合穴贴组１例，西药组１例。
２２　临床疗效
２２１　主要症状总体疗效　治疗后的３组症状积
分均出现明显的下降趋势，将３组症状积分进行单
因素方差分析，得出Ｆ＝３４３７，Ｐ＝００３５，组间均数
的差异有统计学意义。再将两两比较发现，中药联

合穴贴组症状积分与中药组以及西药组比较，差异

有统计学意义（Ｐ＜００５），说明中药联合穴贴临床

疗效优于其他２组治疗方案。见表２。

表２　３组患者治疗前后症状积分比较（珋ｘ±ｓ）

组别 治疗前积分 治疗后症状积分

中药联合穴贴组 ９１５±１９０ ２６５±２２８△

中药组 ９２８±１９３ ３８５±２６９▲

西药组 ９０７±１７７ ４００±２６０

　　注：与中药组比较Ｐ＜００５，与西药组比较△Ｐ＜００５；与西药

组比较▲Ｐ＞００５。

２２２　总体疗效　中药联合穴贴组总有效率为
９２５％，中药组总有效率为８２５％，西药组总有效率
为８０５％。经组间两两比较发现，中药联合穴贴组
的临床疗效要优于中药组和西药组。见表３。

表３　３组患者总体疗效的比较（ｎ）

组别 例数 痊愈 显效 有效 无效 总有效率（％）

中药联合穴贴组 ４０ ４ ２５ ８ ３ ９２５△

中药组 ４０ ０ １８ １５ ７ ８２５▲

西药组 ４１ ０ １７ １６ ８ ８０５

　　注：与中药组比较Ｐ＜００５，与西药组比较△Ｐ＜００５；与西药

组比较▲Ｐ＞００５。

２３　不良反应　观察过程当中治疗组与对照组均
未发生严重不良事件。

３　讨论
功能性消化不良是消化内科的常见病，多发病。

有学者曾做过相关调查，在我国，主诉为消化不良的

患者，占到消化内科门诊的５２８５％，在普通内科门
诊也能够占到１１０５％［６］。西医在近年的研究中发

现，其病因及发病机制，除早已得到医学界广泛认可

的胃肠道动力障碍以及内脏感觉高敏以外，亦与精

神心理因素和 ＨＰ感染有关，进而提出加用根除 ＨＰ
及心理药物治疗，但临床效果尚不明确，且相关药物

的不良反应也相对较大。也有学者提出其发病与嗜

酸性粒细胞增多以及家族遗传因素相关［７］，但此类

观点不仅在国内存在较大争议，亦缺乏与之相对应

的有效临床治疗手段。

ＦＤ在中医治疗方面较之西医具有一定的优势，
而中医认为 ＰＤＳ属于“痞满”“胃痞证”，病位在脾
胃。对于其病机病因，古今医家多有论述［８］。陈永

堂［９］认为，胃痞病的基本病机主要是由于情志不畅

或怒气伤肝，导致肝木克于脾土，或由于思虑过多，

忧思伤脾，土虚以致于木乘，进而导致脾失于升而胃

失于降，故而引发本病。张声生等［１０］则认为“脾胃

虚弱，气机不畅”是胃痞病的主要病机，并且临床上

应以健脾理气法作为基本的治疗原则，而情志不舒

和饮食不节则是最主要的诱发因素。众多医家在长
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期的临床实践中总结而出脾虚气滞是中医痞满病的

根本病机，因而健脾理气法也是治疗胃痞的常用治

法。在具体的治疗手段上，除在临床中已广泛应用

的口服中药制剂以外，中医外治法因其安全、操作简

单，易于普及推广等特点，近年中已逐步成为临床研

究的热点。如针刺、电针疗法、穴位注射、穴位埋线

以及穴位贴敷疗法已广泛应用于临床治疗以及科研

当中［１１］，而穴位贴敷疗法又因其无创伤无痛苦的优

势，更容易被广大患者所接受。

本次研究中，内服中药汤剂选用健脾古方“四君

子汤”为基础，佐以理气行气之品，其功效为益气健

脾，和胃理气。其中四君可健脾益气；苏梗、煨木香、

枳壳、香附能和胃行气；诸药合用，针对其脾虚气滞

的根本病机，共奏虚实兼顾，行补并施之功效。在内

服中药汤剂的基础上，同时将健脾理气的药物制成

药膏，通过穴位贴敷外用治疗，以达到内病外治、内

外兼施的效果。而内病外治的思想则是中医理论的

精髓，是中医学的一项特色疗法，现代医学一般称其

为中药透皮技术或经皮给药系统。本次观察所使用

的穴位贴敷疗法就是以中医经络学说为理论基础，

通过刺激局部的俞穴，从而疏通经络、激发经气、促

进气血的运行，是调整人体脏腑功能的一种外治

法［１２］。治疗所选取的神阙穴（肚脐），为冲脉循行之

处，同时也是任脉要穴，有着沟通上下内外诸经百脉

和五脏六腑的功效。且脐下有腹部下动静脉及丰富

的毛细血管网，有比较于其他体表部位更强的神经

敏感度，因此上更加便于外敷药物穿透皮肤组织，在

人体内部弥散并且吸收入血，进而直接发挥药物的

治疗作用，因此起效较快［１３］。中药膏剂外敷肚脐还

能够同时刺激到了神阙穴周围的神经，进一步通过

神经体液的调节功能，达到促进胃肠道蠕动的目

的［１４］，因此上疗效显著。穴位贴敷外治法在兼具无

创伤无痛苦，操作简单，价格低廉，患者依从性好等

特点的同时，也减少了药物的不良反应。

中医药治疗消化不良的机制主要包括节胃神经

递质、激素的含量、抗幽门螺杆菌、改善心理因素、增

加Ｃａｊａｌ间质细胞的数量、一定程度上降低内脏的高
敏感性等多个方面［１５］。本研究表明，以健脾理气法

内外兼治功能性消化不良餐后不适综合征疗效确

切，且优于西药治疗组。而具体的选方用药、穴位的

选取、贴敷时间的长短，以及根据不同证型如何进行

辨证施治，也值得我们进一步的探讨和更深层次的

研究。
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