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神曲消食口服液治疗功能性消化不良的疗效分析
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【摘要】 目的 探讨神曲消食口服液对功能性消化不良（functional dyspepsia ，FD）疗效。方法 选取

2015年1月至2018年1月西电集团医院收治的 FD患儿200例，依据随机数字表法分为神曲组和对症组，对症

组给予 FD对症治疗，神曲组在此基础上给予神曲消食口服液治疗，比较 2组患者胃肠激素［胃动素（MOT）、胃

泌素（GAS）］、FD症状积分、治疗疗效、不良反应。结果 神曲组和对症组治疗后MOT、GAS水平明显高于治疗

前，神曲组治疗后MOT、GAS水平明显高于对症组，差异均有统计学意义（均P<0. 05）；神曲组和对症组治疗后

FD症状积分明显低于治疗前，神曲组治疗后 FD症状积分明显低于对症组，差异均有统计学意义（均P<0. 05）；

神曲组治疗有效率明显高于对症组，差异有统计学意义（P<0. 05）；神曲组和对症组不良反应发生率比较，差异

无统计学意义（P>0. 05）。结论 神曲消食口服液可有效改善 FD患儿胃肠激素、临床症状，有利于提高患儿治

疗疗效，具有良好的安全性，值得进一步推广。
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Analysis of the effectiveness of Shenqu Xiaoshi oral liquid in functional dyspepsia
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【Abstract】ObjectiveObjective To explore the effect of Shenqu Xiaoshi oral liquid on functional dyspepsia（FD）. MethodsMethods Total⁃
ly 200 children with FD were selected from January 2015 to January 2018 in Xidian Group Hospital. According to the random
digital table method，they were divided into the Shenqu group and the control group. The control group was given FD symp⁃
tomatic treatment，Shenqu group was given Shenqu Xiaoshi oral liquid treatment on the basis of control group. The gastrointesti⁃
nal hormones［motilin（MOT），gastrin（GAS）］，clinical symptom scores，therapeutic effect and adverse reactions were com⁃
pared between the two groups. ResultsResults After treatment，the MOT and GAS levels in the Shenqu group and the control group
were significantly higher than those before the treatment，and the MOT and GAS levels in the Shenqu group were significantly
higher than those in the control group，the difference was statistically significant（all P<0.05）. After treatment，the FD symptom
scores of the Shenqu group and the control group were significantly lower than those before the treatment，and the FD symp⁃
tom scores in the Shenqu group were significantly lower than those in the control group，the difference was statistically signifi⁃
cant（all P<0.05）. The treatment effective rate in the Shenqu group was significantly higher than that in the control group，the
difference was statistically significant（P<0.05）. There was no statistically significant difference of the adverse reaction rates be⁃
tween the Shenqu group and the control group（P>0.05）. ConclusionConclusion Shenqu Xiaoshi oral liquid can effectively improve the
gastrointestinal hormones and clinical symptoms in children with FD，which is beneficial to improve the curative effect of chil⁃
dren and is safety. It’s worth for further clinical promotion.

【Key words】 Shenqu Xiaoshi oral liquid；functional dyspepsia；gastrointestinal hormones；curative effect

·论 著·

*通信作者：申波，E-mail：2530905449@qq.com

··49



第18卷 第4期
2020年4月

临床药物治疗杂志

Clinical Medication Journal
Vol.18，No.4
April，2020

功能性消化不良（functional dyspepsia ，FD）是

临床常见且难治愈的消化系统功能紊乱失常性疾病，

儿童发病率约占儿科门诊的8%，可导致餐后饱胀、早

饱、上腹部灼热感、食欲不振、日渐消瘦等，对患儿身

体健康和发育造成严重的不良影响［1］。目前对症治

疗是西医治疗 FD的主要方法，可有效改善患儿的 FD
症状，但单纯的西医治疗不良反应多，且疗效不甚满

意，故如何有效提高 FD的临床疗效是人们关注的热

点。近年来，相关研究显示，胃动力障碍是 FD临床症

状产生的重要原因，患儿胃肠激素缺乏会导致胃不能

有效排空而使 FD症状持续存在［2］。中医药治疗 FD
逐渐显示其优势。FD为纳运失职、脾胃不和之病机，

对症健胃健脾、消食理气之治法，可有效提高患儿的

治疗疗效［3］。神曲消食口服液是由麸炒白术、醋延胡

索、焦神曲、焦麦芽、焦山楂、砂仁、茯苓、白芍、党参、

木香、炙甘草等组成的中医药方剂，具有消食健胃、健

脾理气之功效。对此，西电集团医院（以下简称我院）

儿科对 FD患儿在对症治疗上给予神曲消食口服液治

疗，取得了良好的疗效，现报道如下。

1 资料与方法

1. 1 资料

选取 2015年 1月至 2018年 1月我院 FD患儿。

纳入标准：①符合 FD诊断标准；②年龄 1～12岁、无

精神病病史；③无本次治疗药物过敏史；④患儿签署

知情同意书。排除标准：①近 3个月有质子泵抑制

剂、促胃肠动力等可能影响疗效评价的药物治疗史；

②有恶性肿瘤史；③有心、肝、肾等严重性疾病史；④
有急慢性胃炎、结核、佝偻病、贫血等所致厌食症史。

本研究通过伦理委员会审批。

1. 2 方法

1. 2. 1 抽样与分组方法 纳入观察期间内所有符合

条件的患儿，并依据随机数字表法分为神曲组和对

症组。

1. 2. 2 治疗方法 对症组给予 FD对症治疗，包括指

导监护人纠正患儿挑食、偏食习惯和服用多潘立酮

（生产厂家：西安杨森制药有限公司；批准文号：国药准

字H10910084；规格：100 mL）饭前 0. 5 h口服，每次

0. 3 mg/kg，每日3次，共4周；神曲组在对症基础上给

予神曲消食口服液（生产厂家：扬子江药业集团有限公

司；批准文号：国药准字Z20153035；规格：10 mL）治

疗，饭前0. 5 h口服，1～4岁患儿每次5 mL，5～12岁
患儿10 mL，每日3次，共4周。

1. 2. 3 判定标准 FD诊断标准：①西医诊断标准为

符合《诸福棠实用儿科学》［4］中 FD诊断，长期摄入量

下降、较发病前降低>1/3～1/2、食欲不振、体重减轻

或增长停滞、发病时间≥2个月、不当喂养或不良饮食

习史且排除机体其他系统疾病；②中医标准为符合

《中药新药临床研究指导原则》［5］中脾胃不和型诊断，

面色少华、形态偏瘦、精神萎靡或精神良好、指纹淡

红、舌质红或淡红，苔白腻或薄白、脉滑、见食不思、食

量减少、食欲不振、强迫进食或多食出现腹部饱胀或

呕吐、拒食厌食。疗效判定：治疗 4周后参照《中药新

药临床研究指导原则》［5］评估，症状无变化或加重、总

积分减少<30%为无效；症状改善、总积分减少30%～

59%为有效；症状基本消失、总积分减少 60%～90%
为显效；临床症状消失、总积分减少>90%为基本治

愈；有效率=（基本治愈+显效+有效例数）/总例数×
100%；

1. 2. 4 指标观察 比较 2组患儿胃肠激素、临床症

状积分、治疗疗效和不良反应。①胃肠激素：于治疗

前、治疗4周后抽取清晨上臂静脉血3 mL置入无菌试

管中，分离血清（3000 r/min，10 min，离心半径 8. 5
cm）后，采用化学发光法检测血清胃动素（MOT）、胃

泌素（GAS）水平，试剂盒均购自广州易锦生物技术有

限公司；②临床症状积分：于治疗前、治疗 4周后参照

《中药新药临床研究指导原则》［5］评估无症状为 0分，

提醒后才意识到有症状、不影响生活为 1分，有自觉

症状、不影响生活为 2分，有自觉症状、影响生活为 3
分，包括上腹饱胀、厌食早饱、上腹痛、上腹灼热感等，

每个症状积分为近 1周发生次数与其评分的乘积，并

计算各症状评分的总和即为总积分；③不良反应：观

察和记录恶心、嗜睡、出汗、头晕等。

1. 3 统计分析

采用 SPSS 22. 0软件处理，计量资料以 x̄±s表示，

符合正态分布的采用独立样本 t检验，各组时间差异

采用两两 LSD-t检验；计数资料以（%）表示采用 χ 2检

验，P<0. 05为差异有统计学意义。
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2 结果

2. 1 一般情况

共观察患儿 200例，每组各 100例。神曲组：年

龄1～12岁、体质指数16. 22～23. 14 kg/m2、病程5～
11个月，对症组：年龄1～12岁、体质量指数16. 26～
23. 18 kg/m2、病程 5～12个月，2组患儿一般资料差

异无统计学意义（P>0. 05），见表1。
2. 2 治疗前后2组患儿MOT、GAS水平比较

神曲组和对症组治疗前MOT、GAS水平比较，差

异无统计学意义（P>0. 05），治疗后 2组患儿MOT、
GAS水平明显高于治疗前；神曲组治疗后MOT、GAS

水平明显高于对症组，差异有统计学意义（P<0. 05），

见表2。
2. 3 治疗前后2组患儿FD症状积分比较

神曲组和对症组治疗前 FD症状积分比较，差异

无统计学意义（P>0. 05），治疗后 FD症状积分明显低

于治疗前；神曲组治疗后 FD症状积分明显低于对症

组，差异有统计学意义（P<0. 05），见表3。
2. 4 2组患儿疗效比较

神曲组治疗有效率明显高于对症组，差异有统计

学意义（χ 2=8. 000，P<0. 05），见表4。
2. 5 2组患儿不良反应比较

神曲组和对症组不良反应发生率比较，差异无统

计学意义（χ 2=0. 272，P>0. 05），见表5。

表1 2组患儿一般资料比较

组别

对症组

神曲组

χ2/t值
P值

例数

100
100

性别（男/女）

56/44
60/40
0.328
0.567

年龄（岁）

5.82±1.61
5.60±1.58
0.887
0.376

体质指数（kg/m2）

20.62±2.05
20.57±2.04
0.173
0.863

病程（月）

6.50±0.73
6.47±0.71
0.295
0.768

表3 治疗前后2组患儿功能性消化不良症状积分比较（n=100，分）

症状

上腹饱胀

厌食早饱

上腹痛

总积分

对症组

治疗前

4.86±0.52
4.38±0.46
5.87±0.62
21.06±2.72

治疗后

2.97±0.32
2.04±0.23
3.01±0.34
10.54±1.72

t值

30.955
45.499
40.447
32.689

P值

<0.001
<0.001
<0.001
<0.001

神曲组

治疗前

4.90±0.54
4.34±0.45
5.91±0.64
21.47±2.84

治疗后

2.13±0.28*

1.35±0.16*

1.95±0.28*

7.21±1.02*

t值

45.539
62.605
56.687
47.256

P值

<0.001
<0.001
<0.001
<0.001

注：与对症组同项治疗后比较，*P<0.05

表2 治疗前后2组患儿血清胃动素、胃泌素水平比较

组别

对症组

神曲组

t值

P值

例数

100
100

胃动素（mmol/L）
治疗前

148.66±16.87
150.47±16.12

0.432
0.685

治疗后

183.41±20.45*

228.41±25.42*

9.066
<0.001

胃泌素（µmol/L）
治疗前

81.41±9.33
82.02±9.44
0.316
0.721

治疗后

101.56±10.21*

134.41±14.14*

8.452
<0.001

注：与同组治疗前比较，*P<0.05

表4 2组患儿疗效比较［n（%）］
组别

对症组

神曲组

例 数

100
100

无效

16（16.00）
4（4.00）

有效

26（26.00）
20（20.00）

显效

28（28.00）
36（46.00）

基本治愈

30（30.00）
40（40.00）

有效率

84（84.00）
96（96.00）
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3 讨论

FD是一种小儿时期常见且多发病症，近年来随

着社会生活节奏的加快及生活习惯的改变，小儿 FD
的发病呈逐年增加的趋势，其主要可导致食量、食欲

长期下降，日久迁延而引起机体营养不良，乃至贫血

或佝偻病［6-7］。目前，临床认为胃肠动力障碍是 FD发

生发展的重要原因，而西医 FD对症治疗，主要以饮食

调节和胃动力药物为主，其中多潘立酮是常用的药

物，可增加食道下部括约肌张力增强胃蠕动、促进胃

排空，是调节患儿胃肠动力重要的治疗方法，但是临

床观察发现单纯西医治疗 FD时，不能治本，尤其是在

风险因素的诱发下，易导致疗效欠佳［8-9］。

祖国医学中，小儿 FD属厌食、泛酸、胃痞、胃脘痛

等病证，《幼幼集成·伤食证治》指出：“小儿之病，伤食

最多，故乳食停滞，中焦不化而成疾者。”《医宗金鉴·

幼科心法要决》记载：“若父母过爱、乳食无度，则宿食

不消而成疾矣。”均指出小儿肝胃不和、脾胃虚弱、胃

中郁热，加剧气与血之不运，加之脏腑娇嫩、形气未

充、运化不足而致积滞，从而致使 FD厌食之症，因而

对症应以健脾化积、理气消食、健胃益脾［10-11］。神曲

消食口服液为常用的中成药，具有消食健胃、健脾理

气之功效，主治小儿脾胃虚弱、饮食积滞证出现的厌

食、食欲不振、食量减少等［12］。此外，GAS是由胃窦部

及十二指肠近端黏膜中G细胞分泌的一种胃肠激素，

MOT是 22个氨基酸组成消化道激素之一，具有主细

胞分泌胃蛋白酶原、调节胃收缩和小肠分节运动等作

用，二者水平可作为反映 FD患儿胃肠动力的重要

指标［13-14］。

本研究结果显示，2组患儿治疗后MOT、GAS水
平明显高于治疗前，神曲组治疗后MOT、GAS水平明

显高于对症组，2组患儿治疗后 FD症状积分明显低于

治疗前，神曲组治疗后 FD症状积分明显低于对症组，

表明在对症治疗上给予神曲消食口服液治疗能够有

效改善 FD患儿胃肠激素、FD症状，具有良好的治疗

疗效。这可能是由于本研究加用的神曲消食口服液

治疗中，其组方中焦神曲消食化积、健脾和胃，党参健

脾益肺、补中益气、养血生津，醋延胡索活血、行气、止

痛，砂仁温脾止泻、化湿开胃，焦山楂消食健胃、行气

散瘀，白芍平抑肝阳、柔肝止痛，焦麦芽消食导滞，茯

苓宁心、健脾、利水渗湿、健脾消食、行气止痛，麸炒白

术健脾消肿、缓和燥性，炙甘草补脾益气、调和诸

药［15-16］，故共奏健脾益胃、理气疏肝、健运消食之效

用，因而能够有效疏解肝胃脾积滞之气，调节肝胃之

益和，起补益脾胃、行气开郁、导滞消食值功效。现代

药理研究表明［17-18］，神曲消食口服液中，神曲主要成

分为挥发油、维生素B、脂肪油等酵母制剂，能利用氧

化供能而促进机体消化吸收利用食物中蛋白质，并可

有效调节消化道多种细胞因子的分泌而促进肠道对

营养物质的吸收和消化；山楂中多种有机酸成分能使

蛋白酶活性提高，脂肪酶成分可使脂肪易被消化，具

有促进肉食消化的作用；麦芽煎剂具有促进分泌胃蛋

白酶和胃酸的作用，其所含α和β淀粉酶成分能将淀

粉分解为糊精和麦芽糖，起到增进食欲、促进消化等

多重功效；木香对人体消化系功能有较好的调理效

果，能增加分泌胃液和胃消化酶等消化液而增强胃肠

道平滑肌的收缩作用，有助于刺激消化道胃肠激素的

分泌而提高胃肠动力；因此，神曲消食口服液可能能

够通过有效促进MOT、GAS等胃肠激素的分泌，进一

步加强了 FD患儿的胃肠动力，能够促进胃中消化酶

分泌、增强小肠吸收功能及缓解胃肠平滑肌痉挛、促

进胃排空，从而更有效地缓解患儿上腹饱胀、厌食早

饱、上腹痛、上腹灼热感等 FD症状。而本研究中神曲

组 治 疗 有 效 率 为 96. 00%，明 显 高 于 对 症 组 的

84. 00%，此结果与齐冰［19］研究结果基本一致，进一步

说明了神曲消食口服液对 FD患儿治疗疗效的提高作

用。同时，研究中神曲组和对症组不良反应发生率比

较无统计学差异，则提示了在对症治疗上给予神曲消

食口服液治疗 FD具有良好的安全性；同时，在临床治

表5 2组患儿不良反应比较［n（%）］

组别

对症组

神曲组

例数

100

100

嗜睡

2（2.00）

3（2.00）

恶心

2（2.00）

2（2.00）

头晕

1（1.00）

2（4.00）

出汗

2（2.00）

2（2.00）

发生率

7（7.00）

9（9.00）
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疗中，需注意对神曲消食口服液或相关成分过敏者应

禁止使用，以避免患者产生严重的过敏反应。

综上所述，本研究认为神曲消食口服液对 FD患

儿胃肠激素及疗效的机制复杂，且纳入的病例数少，

不足以代表所有病例情况，期待更大样本的探究；但

神曲消食口服液确切可有效改善 FD患儿胃肠激素、

临床症状，有利于提高患儿治疗疗效，具有良好的安

全性，值得临床作进一步推广。
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