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开胃理脾丸联合多潘立酮治疗功能性消化不良的临床研究 
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摘  要：目的  探讨开胃理脾丸联合多潘立酮治疗功能性消化不良的临床疗效。方法  选择 2020 年 7 月—2022 年 8 月河南

中医药大学第三附属医院收治的 116 例功能性消化不良患者，随机分为对照组（58 例）和治疗组（58 例）。对照组患者口服

多潘立酮片，1 片/次，3 次/d。在对照组的基础上，治疗组口服开胃理脾丸，2 丸/次，3 次/d。两组患者治疗 14 d。观察两组

患者临床疗效，比较治疗前后两组患者症状改善时间，胃肠激素一氧化氮（NO）、血清胃动素（MTL）和血清胃泌素（GAS）

水平，血清白细胞介素-6（IL-6）、降钙素基因相关肽（CGRP）、肿瘤坏死因子-α（TNF-α）和神经肽 S 受体 1（NPSR1）水

平，及不良反应情况。结果  治疗后，治疗组临床有效率（98.28%）明显高于对照组（84.48%，P＜0.05）。经治疗，治疗组

症状改善时间明显早于对照组（P＜0.05）。治疗后，两组患者 NO、IL-6 和 TNF-α 水平明显降低，而 MTL、GAS、CGRP 和

NPSR1 水平明显升高（P＜0.05），且治疗组这些指标水平明显优于对照组（P＜0.05）。治疗后，治疗组不良反应总发生率

（5.17%）明显低于对照组（12.07%，P＜0.05）。结论  开胃理脾丸联合多潘立酮治疗功能性消化不良效果确切，可有效改善

症状，增强胃肠活力及动力，能降低胃肠炎性反应，有效降低患者焦虑状态。 
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Abstract: Objective  To investigate the clinical study of Kaiwei Lipi Pills combined with domperidone in treatment of functional 

dyspepsia. Methods  Patient (116 cases) with functional dyspepsia in the Third Affiliated Hospital of Henan University of Traditional 

Chinese Medicine from July 2020 to August 2022 were randomly divided into control (58 cases) and treatment (58 cases) group. Patient 

in the control group was po administered with Domperidone Tablets, 1 tablet/time, three times daily. Patient in the treatment group 

were po administered with Kaiwei Lipi Pills on the basis of the control group, 2 pills/time, three times daily. Patient in two groups were 

treated for 14 weeks. After treatment, the clinical evaluation was evaluated, and the improvement time of symptom, gastrointestinal 

hormone of NO, MTL and GAS, the levels of serum CGRP, NPSR1, IL-6 and TNF-α, adverse reaction in two groups before and after 

treatment were compared. Results  After treatment, the clinical effective rate of the treatment group (98.28%) was significantly higher 

than that of the control group (84.48%, P < 0.05). After treatment, the improvement time of symptom in the treatment group was 

significantly earlier than that in the control group (P < 0.05). After treatment, the levels of NO, IL-6 and TNF-α were significantly 

decreased, while the levels of MTL, GAS, CGRP and NPSR1 were significantly increased in two groups (P < 0.05), and the level of 

these indexes in the treatment group were significantly better than those in the control group (P < 0.05). After treatment, the adverse 

incidence in the treatment group (5.17%) was significantly lower than that in the control group (12.07%, P < 0.05). Conclusion  

Kaiwei Lipi Pills combined with domperidone in treatment of functional dyspepsia has a definite therapeutic effect, which can  
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effectively improve symptoms, enhance gastrointestinal vitality and motility, reduce gastrointestinal inflammatory reaction and 

effectively reduce the anxiety state. 

Key words: Kaiwei Lipi Pills; Domperidone Tablets; functional dyspepsia; gastrointestinal hormone; GAS; CGRP; NPSR1 

 

功能性消化不良是一种非器质性的、以消化不

良相关症状，如腹部胀满疼痛、早饱等为主要表现

的多发疾病[1]。功能性疾病形成机制是消化系统疾

病中治疗的难点中的热点，同时又受环境、遗传、精

神状态各要素之间往往互为因果，而引发疾病的发

生且加重[2]。祖国传统中医学对该病归“胃痞”范畴
[3]，本病机为中焦气机不利与脾胃升降失司，多为虚

实夹杂之证，且以虚为主，以脾虚气滞型较为多见，

治疗当取健脾益气之法[4]。开胃理脾丸具有开胃健脾

的功效，能有效改善脾胃不和引起的饮食不好、嗳

气、胃脘部胀满等症状[5]。多潘立酮可使食道下端括

约肌的张力及蠕动增加，可抑制患者恶心等症状，加

快促进疾病的恢复[6]。因此，本研究采用开胃理脾丸

联合多潘立酮治疗功能性消化不良。 

1  资料与方法 

1.1  一般临床资料 

选择 2020 年 7 月—2022 年 8 月河南中医药大

学第三附属医院收治的 116 例功能性消化不良患

者，其中男 60 例，女 56 例；年龄 19～68 岁，平均

年龄（43.51±1.36）岁；病程 3 个月～4.9 年，平均

病程（2.62±0.64）年。 

1.2  纳入与排除标准 

纳入标准：（1）符合《中国功能性消化不良专

家共识意见（2015 年）》[7]诊断标准；（2）患者及家

属同意知情书并签字。排除标准：（1）患有重要脏

器、系统严重疾病；（2）药物过敏史；（3）妊娠及

哺乳妇女；（4）有酒精、药物滥用史及血液性疾病

者；（5）合并胃食管反流病及精神性疾病。 

1.3  药物 

多潘立酮片由西安杨森制药有限公司生产，规

格 10 mg/片，产品批号 202006025、202205017。开

胃理脾丸由北京同仁堂科技发展股份有限公司制药

厂生产，规格 6 g/丸，产品批号 202006016、

202204029。 

1.4  分组及治疗方法 

数字随机法将患者分为对照组（58 例）和治疗

组（58 例），其中对照组患者男 28 例，女 30 例；

年龄 19～65 岁，平均年龄（42.13±1.29）岁；病程

为 3 个月～4.6 年，平均病程（2.45±0.42）年。治

疗组患者男 32 例，女 26 例；年龄 21～68 岁，平

均年龄（44.50±1.38）岁；病程 5 个月～4.9 年，

平均病程（2.71±0.68）年。两组患者的年龄、病

程、性别等一般资料对比差异均无统计学意义，具

有可比性。 

对照组患者口服多潘立酮片，1 片/次，3 次/d。

在对照组的基础上，治疗组口服开胃理脾丸，2 丸/

次，3 次/d。两组治疗 14 d 后比较效果。 

1.5  疗效评价标准[8] 

显效：患者餐后饱胀、食欲不振等症状改善明

显，胃肠激素水平基本正常；有效：患者餐后饱胀、

食欲不振等症状有所改善，胃肠激素水平有所恢

复；无效：胃肠激素含量及症状未见改变，患者病

情加重。 

总有效率＝（显效例数＋有效例数）/总例数 

1.6  观察指标 

1.6.1  临床症状改善情况  药物治疗期间，患者出

现餐后饱胀、上腹胀痛、食欲不振、嗳气等症状改

善时间进行分析。 

1.6.2  胃肠激素  治疗前后，患者清晨采集静脉血

3 mL，采用博科 BK-1200 全自动生化分析仪检测，

对血清一氧化氮（NO）、血清胃动素（MTL）和血

清胃泌素（GAS）指标测定，执行试剂标准。 

1.6.3  血清炎性因子  在空腹状态下进行抽取上肢

静脉血 5 mL，使用离心机离心 10 min，分离出血

清，保存在−50 ℃冰箱中待检；采用酶联免疫吸附

法检测白细胞介素-6（IL-6）、降钙素基因相关肽

（CGRP）、肿瘤坏死因子-α（TNF-α）、神经肽 S 受

体 1（NPSR1）水平，严格遵循试剂盒标准。 

1.7  不良反应 

患者治疗时，观察药物不良反应情况。 

1.8  统计学分析 

数据采用 SPSS 18.0 软件，计数资料用 χ2检验；

IL-6、CGRP、TNF-α、NPSR1 水平计量资料用 t 检

验，以x±s 表示。 

2  结果 

2.1  两组疗效效果比较 

治疗后，治疗组临床有效率为 98.28%，明显高

于对照组有效率（84.48%，P＜0.05），见表 1。 
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2.2  两组症状改善时间比较 

经治疗，治疗组出现餐后饱胀、上腹胀痛、食

欲不振、嗳气等症状改善时间均早于对照组（P＜

0.05），见表 2。 

2.3  两组胃肠激素指标比较 

治疗后，两组患者胃肠激素 NO 水平明显降低，

而 MTL 和 GAS 水平明显升高（P＜0.05）；且治疗

后，治疗组 MTL、GAS 和 NO 水平明显好于对照

组（P＜0.05），见表 3。 

2.4  两组血清学指标比较 

治疗后，两组血清 CGRP 和 NPSR1 水平明显

升高，而 IL-6 和 TNF-α 水平明显降低（P＜0.05）；

且治疗后治疗组的上述血清学指标均明显好于对照

组（P＜0.05），见表 4。 

2.5  两组药物不良反应比较 

治疗后，治疗组患者的不良反应总发生率

（5.17%）明显低于对照组（12.07%，P＜0.05），见

表 5。 

3  讨论 

功能性消化不良在消化内科中是最常见的疾

病，其发病与患者体液调节功能失常、胃肠平滑肌

细胞神经电生理异常、中枢神经功能异常密切相关 

表 1  两组临床疗效比较 

Table 1  Comparison on clinical efficacy between two groups  

组别 n/例 显效/例 有效/例 无效/例 总有效率/% 

对照 58 39 10 9 84.48 

治疗 58 51  6 1 98.28* 

与对照组比较：*P＜0.05 

*P < 0.05 vs control group  

表 2  两组症状改善时间比较（x ± s ） 

Table 2  Comparison on improvement time of symptom between two groups (x ± s ) 

组别 n/例 餐后饱胀改善时间/d 上腹胀痛改善时间/d 食欲不振改善时间/d 嗳气改善时间/d 

对照 58 12.47±1.36 11.64±1.24 9.76±1.42 10.19±1.54 

治疗 58 10.64±0.75*   9.48±0.38*  7.43±0.37* 8.60±0.48* 

与对照组比较：*P＜0.05 

*P < 0.05 vs control group  

表 3  两组 NO、MTL 和 GAS 水平比较（x ± s ） 

Table 3  Comparison on levels of NO, MTL and GAS between two groups (x ± s ) 

组别 n/例 观察时间 NO/(µmol∙L−1) MTL/(ng∙L−1) GAS/(ng∙L−1) 

对照 58 治疗前 59.54±5.43 74.13±8.75 84.27±7.84 

  治疗后  46.72±4.18*  91.08±9.11*   94.28±10.49* 

治疗 58 治疗前 59.58±5.21 74.25±8.68 84.39±7.72 

  治疗后   38.58±3.21*▲   121.43±11.82*▲   113.07±13.57*▲ 

与同组治疗前比较：*P＜0.05；与对照组治疗后比较：▲P＜0.05 

*P < 0.05 vs same group before treatment; ▲P < 0.05 vs control group after treatment   

表 4  两组血清学水平比较（x ± s ） 

Table 4  Comparison on serological level between two groups (x ± s ) 

组别 n/例 观察时间 IL-6/(ng∙L−1) CGRP/(pg∙mL−1) NPSR1/(pg∙mL−1) TNF-α/(pg∙mL−1) 

对照 58 治疗前 49.54±5.81 122.36±16.51 156.82±20.35 34.70±5.16 

  治疗后  38.32±3.45*  138.43±21.64*  161.24±23.81*  28.35±4.27* 

治疗 58 治疗前 49.47±5.76 122.42±16.72 156.76±20.43 34.63±5.23 

  治疗后   25.46±2.28*▲   154.37±26.50*▲   181.49±24.51*▲   16.35±2.26*▲ 

与同组治疗前比较：*P＜0.05；与对照组治疗后比较：▲P＜0.05 

*P < 0.05 vs same group before treatment; ▲P < 0.05 vs control group after treatment  
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表 5  比较不良反应比较 

Table 5  Comparison on adverse reaction between two groups 

组别 n/例 口干/例 嗜睡/例 腹泻/例 皮疹/例 总发生率/% 

对照 58 2 2 1 2 12.07 

治疗 58 1 1 0 1  5.17* 

与对照组比较：*P＜0.05 

*P < 0.05 vs control group 

关[9]。该病多来源于胃十二指肠区域，经检查可排

除全身性及器质性代谢疾病，其病因和发病机制至

今尚未完全明确[10]。研究证实，胃肠内分泌功能紊

乱，可能在该病的发病中具有相关性；胃肠激素能

通过内分泌、神经分泌等方式，调节消化系统的运

动、分泌、吸收及细胞营养功能[11]。中医认为该病

属于“胃脘痛”等范畴，其病位在脾、胃，与肝关

系密切，脾虚气滞为基本病机[12]。因感受外邪、饮

食不节导致脾胃受损或素体脾胃虚弱，中焦运化无

力，升降失调，而为痞满；或因情志失调，肝气犯

胃，胃失和降，胃受纳异常功能受损发为本病[13]。

开胃理脾丸由党参、白术、茯苓、山药、陈皮、木

香、白芍、甘草、焦神曲、焦麦芽、焦谷芽 11 味中

药材组成，诸药合用具有提高摄食量、促进消化及

增加体质量的作用[14]。多潘立酮属于外周多巴胺受

体拮抗剂，可升高食管下部扩约肌张力，对胃肠壁

有直接作用，其可以增加胃动力，促进胃蠕动，从

而防止胃内容物向食管反流的作用[15]。 

本研究结果显示，治疗组餐后饱胀、上腹胀痛、

食欲不振、嗳气等症状改善时间均早于对照组。说

明开胃理脾丸与多潘立酮联合治疗效果佳，并能有

效促进机体症状的改善，并且加快病情的恢复。本

研究结果显示，治疗组治疗后的 MTL、GAS 水平均

高于对照组，NO 水平低于对照组，IL-6 和 TNF-α

水平均低于对照组，CGRP 和 NPSR1 水平均高于对

照组。说明开胃理脾丸联合多潘立酮治疗效果明确，

能有效缓解患者焦虑情况，促进胃肠激素的改善，

增加患者胃肠内部的活力，减弱机体的炎性反应能

力，从而加快疾病的功能恢复[16]。用药后，两组均

有少数患者出现口干、嗜睡、皮疹、腹泻等不良反

应，未加以特殊干预便自行消退，说明开胃理脾丸

联合多潘立酮治疗功能性消化不良患者安全可靠。

NO 水平升高能作用于胃肠道平滑肌，减慢胃肠蠕

动，抑制胃肠道的排空。MTL 水平在消化不良患者

释放减少，可引起胃排空延迟、收缩减弱，从而加

重病情。治疗后 GAS 水平表达升高，可刺激上消化

道的机械活动，促进胃收缩强化胃肠动力[17]。IL-

6、TNF-α 是重要细胞炎性因子，水平表达升高可

直接反映消化不良患者病情加重。CGRP 是中枢神

经系统和外周神经系统因子，其水平降低对胃肠系

统运动促进支配功能减弱，加重病情。在消化不良

患者中 NPSR1 水平表达降低，可诱导胃肠道相关

炎症因子的表达，以致影响胃肠道功能发挥干扰作

用[18]。 

综上所述，开胃理脾丸联合多潘立酮治疗功能

性消化不良效果确切，可有效改善症状，增强胃肠

活力及动力，能降低胃肠炎性反应，有效降低患者

焦虑状态，且安全有效，值得借鉴。 
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