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功能性消化不良(FD)是指具有消化不良症状并经血液生

化、腹部 B 超和内镜等检查无异常发现的难以用器质性疾病

解释的一组症候群。FD 发病率随年龄增长呈上升的趋势，因

病情反复迁延，严重影响患者工作和生活质量。FD 属于中医

阳春砂提取液治疗脾胃虚寒证功能性消化不良临床观察

谢日升，李学应，曾光，梁彩云，张力文

阳春市中医医院，广东 阳春 529600

［摘要］ 目的：观察阳春砂提取液治疗脾胃虚寒证功能性消化不良的临床疗效及安全性。方法：将脾胃虚寒证功能性消化不良

患者 90 例，随机分为 2 组各 45 例，治疗组予阳春砂提取液口服，对照组予莫沙必利片口服，疗程均为 4 周，治疗后观察 2 组临

床疗效及中医症状积分变化。结果：治疗过程中 2 组各脱落 2 例。总有效率治疗组为 93.20%，对照组为 88.37%，2 组比较，差异

无统计学意义 （P ＞ 0.05）。治疗后 2 组中医证候总积分较治疗前均明显下降 （P < 0.01）；治疗组中医证候总积分下降较对照组更

显著 （P < 0.05）。治疗后 2 组中医单项症状胃脘隐痛、胃脘痞满、泛吐清水、喜温喜按、纳呆、手足不温、大便溏薄、四肢怠倦

积分均较治疗前下降 （P < 0.05）；且治疗组在喜温喜按、纳呆、手足不温、大便溏薄、四肢怠倦症状积分下降较对照组更显著

（P < 0.05）。不良反应率治疗组为 6.98%，对照组为 11.63%，2 组比较，差异无统计学意义 （P ＞ 0.05）。结论：阳春砂提取液治疗

脾胃虚寒证功能性消化不良疗效肯定，且安全性好。
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Clinical Observation of Amomum Villosum Extract in treating Functional Dyspepsia
with the Syndrome of Insufficiency of Spleen-yang

XIE Risheng，LI Xueying，ZENG Guang，LIANG Caiyun，ZHANG Liwen
Abstract：Objective：To observe clinical effect and safety of amomum villosum extrac in treating functional dyspeps ia

with the syndrome of insufficiency of spleen- yang. Methods： Divided 90 cases of functional dyspeps ia patients with
syndrome of insufficiency of spleen- yang into two groups randomly， 45 cases in each group. The treatment group took
amomum villosum extrac orally， the control group took mosapride tablets orally， and the courses in two groups were 4
weeks . After treatment， observed changes of clinical effect and Chinese Medicine (CM) syndrome scores in two groups .
Results：Two cases in each group withdrew during treatment. The total effective rate in the treatment group was 93.20% ，

and that in the control group was 88.37% ，the difference being not s ignificant(P＞0.05). After treatment，CM syndrome total
scores in both groups were decreased obvious ly(P＜0.01 compared with before treatment). CM syndrome total scores in the
treatment group were decreased more obvious ly than those in the control group (P＜0.05). After treatment，CM syndrome
s ingle score，including dul s tomachache，fullness in the s tomach，spitting clear water，preferring warmth and relieving with
pressure，anorexia，hand and foot being not warm，thin s loppy s tool and tired limbs，were all decreased(P＜0.05 compared
with before treatment). And the decrease of scores of preferring warmth and relieving with pressure，anorexia，hand and foot
being not warm， thin s loppy s tool， tired limbs in the treatment group was obvious than that in the control group (P＜0.05).
Adverse reaction rate of the treatment group was 6.98% ，and that in the control group was 11.63% ，difference being not
s ignificant (P＞0.05). Conclusion： The clinical effect of amomum villosum extrac in treating functional dyspeps ia with the
syndrome of insufficiency of spleen- yang is pos itive and safe.
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学“胃痞”范畴，脾胃虚寒证是本病常见的证候之一[1]。笔者

采用阳春道地药材阳春砂的提取液治疗 FD 脾胃虚寒证患者，

观察其临床疗效，并与西药治疗进行对照，结果报道如下。
1 临床资料

1.1 一般资料 收集 2013 年 8 月—2015 年 10 月本院消化

内科住院或门诊所收治的脾胃虚寒证功能性消化不良患者，共

90 例。其中男 46 例，女 44 例；年龄 19～68 岁，平均(56±
7.8)岁。将入选患者按随机数字表法分为 2 组。对照组 45 例，

男 21 例，女 24 例；平均年龄(55.4±9.2)岁；平均病程(2.5±
0.9)年；中医症状总积分为(18.94±6.78)分。治疗组 45 例，

男 25 例 ， 女 20 例 ； 平 均 年 龄 (56.7±11.4)岁 ； 平 均 病 程

(2.2±0.7)年；中医症状总积分为(18.59±6.61)分。实际完成

86 例，2 组各有 2 例退出试验。2 组患者在性别、年龄、病

程、中医症状总积分等比较方面，差异无统计学意义 (P＞
0.05)，具有可比性。
1.2 诊断标准 西医诊断标准参照罗马Ⅲ诊断标准[2]。FD 必

须包括以下 1 条或多条：①餐后饱胀不适；②早饱感；③上

腹痛；④上腹烧灼感；⑤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 月，近 3
月满足以上标准。
1.3 中医辨证标准 参照 2006 年中华中医药学会脾胃病分

会编著的《中医消化病诊疗指南》中脾胃虚寒证标准[3]。脾胃

虚寒证：(1)主症：①胃痛隐隐或痞满，绵绵不休；②喜温喜

按，空腹痛甚，得食则缓，劳累或受凉后发作或加重。(2)次
症：①泛吐清水；神疲纳呆；四肢倦怠；③手足不温；大便溏

薄；④舌淡苔白；⑤脉虚弱。
1.4 排除标准 ①以胃食管反流病、肠易激综合征为第一表

现的重叠综合征者；②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；③具有严重的原发性心、肝、肺、
肾、血液疾病者；④妊娠期、哺乳期妇女；残疾患者(盲，聋，

哑，智力障碍，精神障碍，肢体残疾)；⑤怀疑或确有酒精、
药物滥用病史者；⑥正在参加其他药物临床试验的患者；⑦不

配合治疗者。
2 治疗方法

2.1 治疗组 采用阳春砂仁果实提取液，原料为广东阳春市

蟠龙产阳春砂仁果实(广东绿叶工业集团提供)。经本院中药自

制厂生产，150 mL/ 瓶，每次取 5 mL(相当原药材 6 g)口服，

每天 3 次，共治疗 4 周。
2.2 对照组 予以莫沙必利片(江苏豪森药业)，每次 5 mg，

每天 3 次，饭前服，共治疗 4 周。
2 组病患在治疗过程中，其生活规律应合理，少食油腻以

及辛辣等食物，适度运动，尽量少饮酒。
3 观察指标与统计学方法

3.1 观察指标 观察 2 组患者胃脘隐痛、胃脘痞满、泛吐清

水、纳呆、大便溏薄、四肢怠倦、手足不温、喜温喜按等中医

症状积分及总积分，并评价临床疗效。
3.2 统计学方法 采用 SPSS17.0 软件来进行统计学分析，

计量资料采用 t 检验，计数资料采用 χ2 检验。
4 疗效标准与治疗结果

4.1 疗效标准 参考《中药新药临床研究指导原则(试行)》 [4]

拟定。临床痊愈：症状、体征消失或者基本消失，证候积分减

少≥95% ；显效：症状、体征明显好转，证候积分减少≥
70% ，但 <95% ；有效：症状、体征有所好转，证候积分减

少≥30% ，但 <70% ；无效：症状、体征治疗后未显著改善

或者加重，证候积分减少 <30%。
4.2 2 组临床疗效比较 见表 1。治疗过程中治疗组及对照组

各脱落 2 例，共 4 例，总共收集 86 例。总有效率观察组为

93.20% ，对照组为 88.37% ，2 组比较，差异无统计学意义

(P＞0.05)。

表1 2 组临床疗效比较 例

4.3 2 组治疗前后中医症状总积分比较 见表 2。治疗后 2 组

中医症状总积分较治疗前均明显下降(P＜0.01)；治疗组中医症

状总积分下降较对照组更显著(P＜0.05)。

表 2 2 组治疗前后中医症状总积分比较(x±s) 分

与同组治疗前比较，①P ＜ 0.01；与对照组治疗后比较，

②P ＜ 0.05

4.4 2 组治疗前后中医单项症状积分比较 见表 3。治疗后 2
组中医单项症状积分胃脘隐痛、胃脘痞满、泛吐清水、喜温喜

按、纳呆、手足不温、大便溏薄、四肢怠倦均较治疗前下降

(P＜0.05)；且治疗组在喜温喜按、纳呆、手足不温、大便溏

薄、四肢怠倦症状积分下降较对照组更显著(P＜0.05)。
4.5 不良反应 治疗组服药过程中出现胃脘不适 2 例、恶心

1 例，不良反应率为 6.98%；对照组出现头痛 5 例，不良反应

率为 11.63%。未经特殊治疗均能自行缓解。2 组不良反应率

比较，差异无统计学意义(P＞0.05)。
5 讨论

FD 是目前临床常见的一种功能性胃肠病，可表现出上腹

胀、早饱等一系列的功能性胃肠病。FD 发病机制目前还没有

完全清楚，治疗上主要是以胃动力药促进胃动力、PPI 抑制胃

酸分泌等治疗，而疗效不是很确定，需要长期服药而且病情反

复，FD 不仅影响患者的生活质量，还会增加患者的精神及经

济负担，已经成为胃肠病中一个很重要的医疗问题。FD 在中

组 别

观察组

对照组

n
45
45

临床痊愈

15
13

显效

17
18

有效

8
7

无效

3
5

丢失

2
2

总有效率(%)
93.20
88.37

组 别

治疗组

对照组

n
43
43

治疗前

18.59±6.61
18.94±6.78

治疗后

6.38±5.72①②

9.23±7.40①
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表 3 2 组治疗前后中医单项症状积分比较(x±s) 分

与同组治疗前比较，①P ＜ 0.05；与对照组治疗后比较，

②P ＜ 0.05

医学中具有丰富的诊疗经验，它多由劳倦伤脾、饮食伤胃等多

因素导致脾胃运化失职、脾胃气机升降失常所致脾胃虚弱证，

故功能性消化不良和脾胃功能的关系密切，而久病易虚，临床

多表现为脾胃虚弱型，香砂六君子汤就是其中的代表方。砂仁

系姜科豆蔻属植物阳春砂、绿壳砂或海南砂的干燥成熟果实，

属芳香化湿类中药 [5]。而产于广东省阳春市的阳春砂质量最

优，是中国的道地药材，又是常用调味辅料。砂仁性辛、温，

归脾、胃经、肾三经，有化湿开胃，温脾止泻，理气安胎的

功效；主治脾胃虚寒，呕吐泄泻，脘痞不饥，胎动不安 [6]。
砂仁主要成分包括提取液类(含量约为 1.7%～3.0% )、皂苷类

(含量约为 0.70% )、黄酮苷类和有机酸类等，其提取液主要成

份有乙酸龙脑脂、樟脑、柠檬烯、龙脑、月桂烯等 26 种。近

年来，国内外学者分别从不同角度对其药理作用、生物活性及

临床方面作了深入的系统研究，进一步阐明了化学成分、药理

作用及临床应用的联系。比如朱金照等[7]报道给大鼠灌服砂仁

提取液后，大鼠的胃排空及肠道蠕动明显增强，同时血浆及组

织中胃动素的水平显著升高，说明它促胃肠动力作用与胃动素

的增加有关。郝彦雷[8]通过研究发现砂仁提取液有持久的舒张

肝胰壶腹括约肌利胆作用，胆汁分泌量明显增加且呈剂量依赖

关系，可能与 OS 调节有关，可促进消化液的分泌，排除消化

管内的积气。
本研究通过观察阳春砂提取液治疗脾胃虚寒证功能性消化

不 良 患 者 ， 结 果 治 疗 组 总 有 效 率 为 93.02% ， 对 照 组 为

88.37% ，2 组均有明显效果，但组间比较差异无统计学意义

(P＞0.05)。治疗组在改善中医证候总积分与对照组相比较，差

异有统计学意义(P < 0.05)。在中医证候疗效方面，治疗后 2
组在胃脘隐痛、胃脘痞满、泛吐清水、喜温喜按、纳呆、手足

不温、大便溏薄、四肢怠倦均较治疗前下降，差异有统计学意

义(P＜0.05)，且治疗组在喜温喜按、纳呆、手足不温、大便溏

薄、四肢怠倦症状积分与对照组比较，差异有统计学意义(P＜
0.05)。在安全性方面，2 组不良反应轻微，未经特殊处理均能

自行缓解。因此，阳春砂提取液治疗脾胃虚寒证功能性消化不

临床疗与莫沙比利片相当，但在改善中医症状方面有一定的优

势。以阳春砂的研究可以带动我国道地药材深入开发应用，使

中药由单纯的饮片向具有更高的科技含量和附加值的深加工产

品转化，进一步提升道地药材的价值和影响力，为更大范围和

更深层次开发中药道地药材提供一定的参考。
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指 标

胃脘隐痛

胃脘痞满

喜温喜按

纳呆

大便溏薄

泛吐清水

四肢怠倦

手足不温

治疗前

3.13±0.85
2.96±0.94
3.18±0.98
1.89±0.89
2.36±0.77
1 .56±0.62
1 .65±0.59
1 .86±0.97

治疗后

1.24±1 .14①

1.20±1 .02①

0.54±0.95①②

0.48±0.68①②

0.50±0.58①②

0.60±0.65①

0.30±0.58①②

0.60±0.98①②

治疗前

3.11±1 .01
3.27±0.84
3.27±0.84
1.98±0.98
2.33±0.78
1.61±0.53
1.67±0.60
1.98±0.78

治疗后

1.39±1 .25①

1.33±1 .08①

1.45±1 .28①

0.96±0.85①

1.18±0.72①

0.69±0.58①

0.78±0.71①

1.15±0.93①

治疗组(n=43) 对照组(n=43)
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