
胃病 2 号对功能性消化不良脾虚气滞证患者中 医证候疗效的研究
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（ 1 ． 首都医科大学附属北京中医 医 院脾胃 病中心 ， 北京 ，
1 0 0 0 1 0

； 2 ． 辽宁中 医药大学

附属 医院脾 胃 病科 ，
沈阳

，
1 1 0 0 3 2

；3 ． 南京 中 医药大学附属医院 ， 脾胃病科 南京 ，

2 1 0 0 2 9
； 4 ． 广 州 中 医 药大学第二附属医院脾 胃病科 ， 广 州 ，

5 1 0 1 2 0
； 5 ． 北京宣武 区 中

医 院脾胃 病科 ， 北京 ，
1 0 0 1 0 2 ）

功能性消化不 良 （ｆｏｎｃｔｉｏｎａｌ ｄｙｓｐｅｐｓｉａ，ＦＤ ） 属于中医
“

胃痞
” “

胃脘痛
”

范畴 ， 脾虚气滞证是

本病临床最常见的证候 ， 本研究釆用多 中心 、 随机 、 双盲 、 安慰剂对照的方法观察胃病 2 号对 ＦＤ

脾虚气滞证患者的中医证候的影响 ， 结果报告如下 。

1 ．资料

1
． 1 病例来源

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 2 0 0 9 年 4 月
一

2 0 1 1 年 3 月 收治

的的 门诊病人 ， 均符合纳入标准 ， 不符合排除标准 。 随机入组 1 6 0 例患者 ， 其中试验组 1 0 6 例 ， 对

照组 5 4 例 。

1 ． 2 病例选择标准

1 ． 1 ． 1 疾病诊断标准 参照 ＲｏｍｅＨＩ分类体系的 ＦＤ诊断标准 。

1 ． 1 ． 2 中医证候诊断标准 参照 ＳＦＤＡ 2 0 0 2 年公布实施的 《中药新药临床研究指导原则 》 中
＂

中

药新药治疗痞满的临床研究指导原则
”

和 2 0 0 6 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 》 制定 。 具体如下 ： 主症 ： ①胃脘痞闷或胀痛 ； ②食少纳呆 。 次症 ： ①每因情志不畅而发作

或加重 ； ②嗳气 ； ③呃逆 ； ④疲乏无力 ； ⑤舌淡红 ， 苔薄 白 ； ⑥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 ． 1 ． 3 纳入标准 ①符合功能性消化不 良 ＲｏｍｅＩＥ诊断标准 ； ②符合脾虚气滞证辨证标准 ； ③

年龄在 1 8
？

6 5 岁之间 ， 性别不限 ； ④知情同意 ， 志愿受试 ， 知情同意过程符合 ＧＣＰ 的规定 。

1
． 1 ． 4 排除标准 ①辨证不明确或不属于脾虚气滞证者 ； ②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 ； ③合并胃食管反流病 、 肠易激综合征的

重叠综合征者 ； ④有结缔组织疾病 、 糖尿病等内分泌代谢疾病者 、 更年期综合症者 ； 具有严重的原

发性心 、 肝 、 肺、 肾 、 血液或影响其生存的严重疾病者 ； ⑤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 ）
； ⑥怀疑或确有酒精 、 药物滥用病史 ； ⑦过敏

体质 ， 如对两种或以上药物或食物过敏史者 ， 或已知对本药成分过敏者 ； ⑧处于重度焦虑抑郁状态 ，

有 自杀倾 向的患者 ； ⑨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病变 ， 如工

作环境经常变动等易造成失访的情况 ； ⑩正在参加其他药物临床试验的患者 。

2
． 方法

2
．

1 样本量的计算

本试验样本量计算方法根据
“

优效性临床试验
”

要求推算 ， 试验组和对照组按 2 ： 1 对照原则 ，

计算对照组为 4 6 例 ， 试验组为 9 2 例 ， 本研究脱落率设计为 1 5％ ， 即对照组需 5 3 例 ， 试验组 1 0 6

？ 1 1 0 
？



例 ， 计算两组试验样本量共计为 1 5 9 例 。 本试验随机区组的长度设定为 6
， 故随机化入组样本量为

1 6 2 例 ， 其中试验组 1 0 8 例 、 对照组 5 4 例 。 本研究最终实际入组 1 6 0 例 ， 其中试验组 1 0 6 例 ， 安

慰剂组 5 4 例 －

2 ． 2 随机分组方法

运用 ＳＡＳ 统计软件按参加单位的病例分配数及随机比例生成随机数字分组表 ， 产生 1 6 0 个随

机号 ， 根据随机数字表 ， 按试验组和安慰剂两组进行随机编号 ， 井将编号和证候分型注 明在包装袋

上 。 按各中心预期病例数进行分配 ， 其中首都医科大学附属北京中医医院 6 0 例 、 南京中医药大学

附属医院 1 0 例 、 广州 中医药大学第二附属医院 3 6 例 、 辽宁中医药大学附属医院 3 6 例 、 宣武区中

医医院 1 8 例 。

2
． 3 盲法实施

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 ， 临床医师或病人无法

区分是哪
一

组药物 。 研究者辨证后按照受试者入选的顺序 （如为 1 2 号 ）
， 将随机代码号 （如脾虚气

滞证 ． 1 2 ） 填写在病历记录表上 ， 通知药房发放与证候相应的随机代码号相同的试验药品 ， 病人签

字领药 。
．

2 ． 4 治疗方法

2 ． 4 ． 1 试验组用药

胃病 2 号 ： 党参 、 炒 白术 、 茯苓 、 炙甘草 、 姜厚朴 、 砂仁等 ＾ 为保证试验质量控制 ， 所有药物

均由北京康仁堂药业有限公司制成的中药配方颗粒混合制成 。 每 日 1 小包配方颗粒 ， 混勻后 3 0 0ｍ ｌ

开水冲服 ， 分成两等分 ， 每次 1 5 0ｍｌ
， 餐前服用 ， 早晚各

一

次 。

2 ． 4 ． 2 对照组用药

对照组患者给予安慰剂治疗 ， 安慰剂在性状、 颜色、 味道 、 剂量上同胃病复方 2 号 。 为保证盲

法实施和质控 ， 所有安慰剂均 由北京康仁堂药业有限公司制成的含有试验组 1 ／ 3 0 药量的中药配方

颗粒安慰剂 。 每 日 1 小包配方颗粒 ， 混勻后 3 0 0ｍｌ 开水冲服 ， 分成两等分 ， 每次 1 5 0ｍｌ
， 餐前服用 ’

早晚各
一

次 。

2 ． 5 观察疗程

所有观察病例用药均为 4 周 ， 于治疗前、 治疗的第 4 周和治疗结束第 1 个月各观察和记录 中医

证候变化情况 1 次 。

2 ． 6 评价方法

①中医证候疗效等级 ： 疗效指数＝
（治疗前积分－治疗后积分 ） ／治疗前积分 Ｘ 1 0 0％ 。 根据疗效

指数分为临床控制 、 显效 、 有效、 无效 4 个等级 。

临床控制 ： 疗效指数彡 9 5％ ； 显效 ： 7 0％＜疗效指数＜ 9 5％ ； 有效 ： 3 0％＜疗效指数＜ 7 0％
； 无

效 ： 疗效指数＜ 3 0％ 。

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 1 2 项进行计分 ， 将以上各证

候相加之和为中医证候积分 。

2 ． 7 统计方法

采用 ＳＰＳＳ 统计分析软件进行统计 。 各维度终得分 ， 为正态分布时 ， 釆用 ｔ 检验 ； 为非正态分

布时 ， 釆用秩和检验 。 对于计数资料釆用卡方检验 。

？
 1 1 1？



3 ．结果

3 ． 1 基线资料比较

对两组的基线资料进行比较 ， 基线时两组人 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 ， 差异均无统计学意义

（ ＰＸＪ ． 0 5 ） ， 提示两组基线资料的均衡性 良好 ， 两组具有可比性 。

3 ． 2 疗效结果

①中医证候疗效评价 ： 试验组总有效率 8 8 ． 7％
， 明显优于安慰剂对照组的 5 9

．
3％（Ｐ＜ 0 ． 0 1 ） 。 ②

中医证候积分比较 ： 试验组治疗 4 周后中医证候积分 （ 6 ． 5 7± 6 ． 7 1 ） ， 明显优于对照组 （ 1 1 ． 6 3 ± 7 ． 0 3 ）

（ Ｐ＜ 0 ． 0 1 ） ； 试验组治疗结束后 第 1 个月 随访 中 医证候积分 （ 6 ． 3 1
± 6 ． 0 6 ） ， 明显优于对照组

（ 1 1
．
3 5± 7 ．

6 3 ）（Ｐ＜ 0 ． 0 1 ） 。



中医证候疗效评等级Ｗ


￣￣

组别ｎ临床控制显效有效无效有效率

治疗组 1 0 6 1 3 4 9 3 2 1 2 8 8 ． 7％

对照组


5 4


1



1 4


1 7


2 2


5 9 ． 3％
—

中医证候积分评价
—

组别ｎ均值 （ 无± 5 ）中位数 （Ｍ）ｔ 值Ｚ值Ｐ值

治疗前中 医试验组 1 0 6 2 1 ． 5 3 ＋ 7 ． 2 3 2 1

证候积分对照组 5 4 2 2 ． 3 5 土 6 ． 9 5 2 1
‘

‘‘

治疗 4 周中试验组 1 0 6 6 ． 5 7 土 6 ． 7 1 5＾？

…十 ，ｗ
ｘ

－ 4
． 7 8 5 0

．
0 0 0

医证候积分对照组 5 4 1 1 ． 6 3 ＋ 7 ． 0 3 1 0

随访 1 月 中试验组 1 0 6 6 ． 3 1 ＋ 6 ． 0 6 5

医证候积分对照组 5 4 1 1 ． 3 5 ± 7 ． 6 3


1 0


‘



？

4 ． 讨论

本研究设计运用 了多中心 、 随机、 双盲 、 安慰剂对照的方法 ， 评价胃病 2 号对于功能性消化不

良脾虚气滞证患者中医证候的影响 。 研究结果表明 ： ①中医证候疗效评价 ： 试验组总有效率 8 8 ． 7％ ，

明显优于安慰剂对照组的 5 9 ． 3％（Ｐ＜ 0 ． 0 1 ） 。 ②中医证候积分比较 ： 试验组治疗 4 周后中医证候积

分 （ 6 ． 5 7± 6 ． 7 1 ） ， 明显优于对照组 （ 1 1 ． 6 3± 7 ． 0 3 ）（Ｐ＜ 0 ． 0 1 ） ； 试验组治疗结束后第 1 个月随访中 医证

候积分 （ 6
． 3 1

± 6
．
0 6 ） ， 明显优于对照组 （ 1 1 ． 3 5± 7 ． 6 3 ）（Ｐ＜ 0 ． 0 1 ） 。

胃病 2 号 由党参 、 炒 白术 、 获等 、 炙甘草 、 姜厚朴 、 木香 、 砂仁 、 醋元胡等组成 。 方中党参 、

木香为君 ， 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 ， 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 。 方中还佐以醋元胡疏肝理气止痛 。 炙甘草为使 ， 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

究表明且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 。 则患者

的相关证候均能得到改善 。

？
 1 1 2 

？


