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神曲消食口服液联合乳酸菌素治疗小儿功能性消化不良的临床研究 

张静，崔健*，马文军 

北京市大兴区人民医院，北京  102600 

摘  要：目的  探讨神曲消食口服液联合乳酸菌素片治疗小儿功能性消化不良的临床疗效。方法  选取 2022 年 4 月—2023

年 6 月北京市大兴区人民医院收治的 104 例功能性消化不良患儿，采用随机数表法将患儿分为对照组（52 例）和治疗组（52

例）。对照组嚼服乳酸菌素片，患儿＜5 岁，0.4 g/次；患儿≥5 岁，0.8 g/次，3 次/d。治疗组在对照组治疗基础上口服神曲消

食口服液，患儿＜5 岁，5 mL/次；患儿≥5 岁，10 mL/次，3 次/d。两组均连续治疗 2 周。观察两组的临床疗效和中医症状

改善时间，比较两组治疗前后功能性消化不良生存质量量表（FDDQL）评分及血清胃动素、神经肽 Y 水平。结果  治疗后，

治疗组总有效率为 96.15%，显著高于对照组的 84.62%（P＜0.05）。治疗后，治疗组食少纳呆、脘腹痞闷、脘腹胀痛的改善

时间均显著短于对照组（P＜0.05）。治疗后，两组 FDDQL 评分均高于治疗前（P＜0.05）；且治疗组的 FDDQL 评分高于对

照组（P＜0.05）。治疗后，两组胃动素、神经肽 Y 水平均高于治疗前（P＜0.05）；且治疗后，治疗组胃动素、神经肽 Y 水平

高于对照组（P＜0.05）。结论  神曲消食口服液联合乳酸菌素片治疗小儿功能性消化不良具有较好的治疗效果，可改善患儿

的中医症状、生活质量及消化功能，并增加患儿食欲，且无明显不良反应。 
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Clinical study of Shenqu Xiaoshi Oral Liquid combined with lacidophilin in 

treatment of functional dyspepsia in children 

ZHANG Jing, CUI Jian, MA Wenjun 

Beijing Daxing District People’s Hospital, Beijing 102600, China 

Abstract: Objective  To explore the efficacy of Shenqu Xiaoshi Oral Liquid combined with lacidophilin in treatment of functional 

dyspepsia in children. Methods  A total of 104 children with functional dyspepsia treated in Daxing District People's Hospital of 

Beijing from April 2022 to June 2023 were selected and divided into control group (52 cases) and treatment group (52 cases) by random 

number table method. Children in control group chewed Lacidophilin Tablets, children < 5 years old, 0.4 g/time, children ≥ 5 years 

old, 0.8 g/time, 3 times daily. Children in treatment group were po administered with Shenqu Xiaoshi Oral Liquid on the basis of 

control group, children < 5 years old, 5 mL/time, children ≥ 5 years old, 10 mL/time, 3 times daily. Both groups were treated 

continuously for 2 weeks. The clinical efficacy and the improvement time of traditional Chinese medicine symptoms of two groups 

were observed, and the scores of functional dyspepsia life Quality Scale (FDDQL), serum motilin and neuropeptide Y levels were 

compared between two groups before and after treatment. Results  After treatment, the total effective rate of treatment group was 

96.15%, which was significantly higher than that of control group (84.62%, P < 0.05). After treatment, the improvement time of 

food deficiency, abdominal fullness, and abdominal distension pain in treatment group was significantly shorter than that in control 

group (P < 0.05). After treatment, FDDQL scores in both groups were higher than before treatment (P < 0.05). The FDDQL score of 

treatment group was higher than that of control group (P < 0.05). After treatment, the levels of motilin and neuropeptide Y in two 

groups were higher than before treatment (P < 0.05). After treatment, motilin and neuropeptide Y levels in treatment group were higher 

than those in control group (P < 0.05). Conclusions  Shenqu Xiaoshi Oral Liquid combined with lacidophilin has good clinical efficacy 
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in treatment of functional dyspepsia in children, and can improve the TCM symptoms, life quality and digestive function of children, 

increase their appetite, which has no obvious adverse reactions. 

Key words: Shenqu Xiaoshi Oral Liquid; Lacidophilin Tablets; functional dyspepsia; TCM symptom improvement time; FDDQL score; 

serum motilin; neuropeptide Y 
 

功能性消化不良是一种病情可反复发作的功能

性胃肠病，主要临床症状为上腹痛、餐后饱胀、上

腹烧灼感、厌食、早饱感等，常伴有嗳气、反酸、

恶心等不适症状[1]。功能性消化不良的具体发病机

制较为复杂，涉及到肠道菌群变化、内脏高敏感性、

胃肠动力紊乱、中枢神经系统调节功能异常等方面，

该疾病若未得到及时的治疗，可显著影响患儿的食

欲，易导致营养摄入不充足，不利于身体发育，因

此探究有效的治疗方式具有重要的临床意义。目前

西医主要通过抗酸药、促动力药以及微生态制剂等

方面进行治疗[2]。乳酸菌素片具有调节肠道菌群、

促进消化等作用，对小儿功能性消化不良有较好的

治疗效果[3]。中医治疗小儿功能性消化不良具有不

良反应少、治疗效果好等特点，近年来的研究显示，

在常规化学药治疗的基础上辅以中成药可有效提

升总有效率[4]。神曲消食口服液在儿科的应用较为

广泛，对消化疾病相关的食欲不振、食量减少、厌

食均有较好的改善作用，具有健脾理气、消食健胃

的功效[5]。本研究采用神曲消食口服液联合乳酸菌

素片治疗小儿功能性消化不良，取得了较好的临床

疗效。 

1  资料和方法 

1.1  一般资料 

研究对象为 2022 年 4 月—2023 年 6 月在北京

市大兴区人民医院接受治疗的 104 例功能性消化不

良患儿，男患儿 54 例，女患儿 50 例；年龄 4～11

岁，平均（7.41±2.02）岁；病程 0.5～3.5 个月，平

均（1.86±0.52）个月。本次研究已获得医院伦理委

员会的审批（2022 伦审第 13 号）。 

纳入标准：（1）符合功能性消化不良的诊断标

准[6]；（2）未参与其他研究；（3）中医证型为脾虚气

滞证[7]；（4）患儿家属对本研究知情同意，并签订知

情同意书。 

排除标准：（1）合并有癫痫、哮喘、感染性疾

病、先天性心脏病者；（2）对本次研究药物乳酸菌

素片、神曲消食口服液过敏者；（3）服药依从性不

佳，家属难以按照医嘱监督患儿按时、按量服药者。 

1.2  药物 

神曲消食口服液由扬子江药业集团有限公司生

产，规格 10 mL/支，产品批号 22092721、23053021；

乳酸菌素片由江中药业股份有限公司生产，规格 0.4 

g/片，产品批号 20220514、20230118。 

1.3  分组和治疗方法 

采用随机数表法将患儿分为对照组（52 例）

和治疗组（52 例）。对照组男患儿 28 例，女患儿

24 例；年龄 4～10 岁，平均（7.35±2.01）岁；病

程 0.5～3.0 个月，平均（1.91±0.53）个月。治疗

组男患儿 26 例，女患儿 26 例；年龄 4～11 岁，

平均年龄（7.47±2.04）岁；病程 0.5～3.5 个月，

平均（1.81±0.49）个月。两组患儿的一般资料比较

差异无统计学意义，具有可比性。 

对照组嚼服乳酸菌素片，患儿＜5 岁，0.4 g/次；

患儿≥5 岁，0.8 g/次，3 次/d。治疗组在对照组治疗基

础上口服神曲消食口服液，患儿＜5 岁，5 mL/次；患

儿≥5 岁，10 mL/次，3 次/d。两组均连续治疗 2 周。 

1.4  临床疗效评价标准[7] 

痊愈：治疗后患儿食少纳呆、脘腹痞闷或胀痛

等主要症状消失或基本消失，疗效指数≥95%；显

效：治疗后患儿食少纳呆、脘腹痞闷或胀痛等主要

症状明显改善，70%≤疗效指数＜95%；有效：治疗

后患儿食少纳呆、脘腹痞闷或胀痛等主要症状有所

改善，30%≤疗效指数＜70%；无效：治疗后患儿食

少纳呆、脘腹痞闷或胀痛等主要症状无改善，疗效

指数＜30%。 

疗效指数＝治疗前后积分的差值/治疗前积分 

总有效率＝（痊愈例数＋显效例数＋有效例数）/总例数 

1.5  观察指标 

1.5.1  中医症状改善时间  统计所有患儿食少纳

呆、脘腹痞闷、脘腹胀痛等中医症状改善时间。 

1.5.2  功能性消化不良生存质量量表（FDDQL）评

分  统计所有患儿治疗前后 FDDQL 评分，在专业

医护人员的指导及家属协助下完成统计工作。

FDDQL 主要维度包括饮食、压力、睡眠、日常活动、

健康感觉、忧虑、不适、疾病控制等，总分越高则

预示着生活质量越好[8]。 

1.5.3  血清学指标  治疗前后抽取所有患儿 5 mL空

腹静脉血，以 3 000 r/min 的转速离心 10 min，提取

血清后采用放射免疫法测定胃动素、神经肽Y水平。 
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1.6  不良反应观察 

记录出现的不良反应，主要观察皮疹、皮肤瘙

痒、腹泻等不良反应。 

1.7  统计学方法 

采用 SPSS 24.0 统计软件分析数据。以x±s 表

示胃动素、神经肽 Y 等计量资料，以例（百分比）

表示计数资料，统计学方法分别为 t 检验、χ2 检验。 

2  结果 

2.1  两组临床疗效比较 

治疗后，治疗组总有效率为 96.15%，显著高于

对照组的 84.62%（P＜0.05），见表 1。 

2.2  两组症状改善时间比较 

治疗后，治疗组食少纳呆、脘腹痞闷、脘腹胀痛

的改善时间均显著短于对照组（P＜0.05），见表 2。 

2.3  两组生存质量比较 

治疗后，两组 FDDQL 评分均高于治疗前（P＜

0.05）；且治疗组的 FDDQL 评分高于对照组（P＜

0.05），见表 3。 

2.4  两组血清学指标比较 

治疗后，两组胃动素、神经肽 Y 水平均高于治

疗前（P＜0.05）；且治疗后，治疗组胃动素、神经

肽 Y 水平高于对照组（P＜0.05），见表 4。 

表 1  两组临床疗效比较 

Table 1  Comparison on clinical efficacy between two groups  

组别 n/例 治愈/例 显效/例 有效/例 无效/例 总有效率/% 

对照 52 16 15 13 8 84.62 

治疗 52 20 18 12 2 96.15* 

与对照组比较：*P＜0.05。 

*P < 0.05 vs control group. 

表 2  两组中医症状改善时间比较（x ± s ） 

Table 2  Comparison on improvement time of TCM symptoms between two groups (x ± s ) 

组别 n/例 
中医症状改善时间/d 

食少纳呆 脘腹痞闷 脘腹胀痛 

对照 52 10.26±1.33 8.13±1.01 7.63±1.21 

治疗 52 8.01±1.15* 6.89±1.12* 6.15±1.06* 

与对照组比较：*P＜0.05。 

*P < 0.05 vs control group. 

表 3  两组生存质量比较（x ± s ） 

Table 3  Comparison on living quality between two groups (x ± s ) 

组别 n/例 
FDDQL 评分 

治疗前 治疗后 

对照 52 65.18±6.72 76.89±7.21* 

治疗 52 64.96±7.13 83.17±8.94*▲ 

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  两组血清学指标比较（x ± s ） 

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

组别 n/例 
胃动素/(pg∙L−1) 神经肽 Y/(ng∙L−1) 

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 

对照 52 152.63±11.54 197.26±15.17* 27.15±4.38 35.18±4.92* 

治疗 52 151.92±12.33 212.41±13.05*▲ 27.92±5.13 40.21±5.22*▲ 

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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2.5  两组不良反应比较 

两组患儿均未出现明显的不良反应。 

3  讨论 

儿童机体尚未发育完全，脏腑相对娇嫩，是功

能性消化不良的高发群体，相关研究结果显示，与

父母分居、常吃腌制食品或冰冷食品、从不吃早餐

是我国小儿功能性消化不良的危险因素，由此可见

不良的家庭环境和饮食习惯也会增加功能性消化不

良的发生风险[9]。功能性消化不良的具体发病机制

尚未完全阐明，现代研究的观点认为与脑–肠–微

生态轴出现功能异常密切相关，因此近年来可调节

肠道菌群的微生态制剂在该疾病的治疗中得到了广

泛的应用[10]。功能性消化不良在中医领域属于“积

滞”“痞满”等范畴，多因情志失调、饮食不节、感

受外邪等因素引发，脾虚气滞、胃失和降是该疾病

的主要病机，多表现为本虚标实，其中脾虚为本，

气滞、痰湿、食积等邪实为标，脾虚气滞证是功能

性消化不良的常见证型，治疗多以健脾和胃、理气

消胀为主[11-12]。 

本研究结果显示，治疗组总有效率为 96.15%，

高于对照组的 84.62%，且治疗组食少纳呆、脘腹痞

闷、脘腹胀痛的改善时间均短于对照组，提示采用

神曲消食口服液联合乳酸菌素片治疗小儿功能性消

化不良疗效较为理想，可快速改善患儿的中医症状。

肠道菌群紊乱是引发功能性消化不良的重要因素，

乳酸菌素片可促进肠道内有益菌生长，同时对致病

菌有一定的杀伤作用，进而改善肠道菌群紊乱的现

象，且该药物还可以在肠道形成防止病毒、病原菌

侵袭的保护层，促进肠道分泌抗体，从多方面改善

肠道坏境[13]。神曲消食口服液的主要组分有焦神

曲、焦麦芽、焦山楂、白芍、党参、木香、砂仁、

茯苓、麸炒白术、醋延胡索、炙甘草，诸药共奏健

脾理气、消食健胃的功效，符合脾虚气滞证功能性消

化不良的治疗准则，因此可达到较好的治疗效果[14]。 

FDDQL 是评价功能性消化不良患者生存质量

的专业量表，本研究结果显示，治疗 2 周后，两组

FDDQL 评分均高于治疗前，且治疗组 FDDQL 评分

高于对照组，提示采用神曲消食口服液联合乳酸菌

素片治疗小儿功能性消化不良可显著提高患儿的生

活质量。胃动素是可促进胃肠运动的消化道激素之

一，其水平降低可导致机体的消化功能减弱，相关

研究显示[15]，功能性消化不良患者胃动素的表达水

平低于健康对照组。神经肽 Y 是一种内源性促食欲

因子，其表达水平升高可有效增加食欲，并且对机

体能量的消耗也有一定的调节作用[16]。本研究结果

显示，治疗 2 周后，两组的胃动素、神经肽 Y 水平

均高于治疗前，且治疗组的胃动素、神经肽 Y 水平

高于对照组，提示采用神曲消食口服液联合乳酸菌

素片治疗小儿功能性消化不良后，患儿的食欲增加，

且消化功能明显改善。动物实验显示，神曲消食口

服液可改善功能性消化不良模型小鼠的胃肠运动功

能，提高胃排空率，下调内质网应激因子肌醇需求

酶 1 的表达是该药物的潜在作用靶点[17]。此外，两

组患儿均未出现明显的不良反应，提示本研究选用

的两种药物均具有较好的安全性。 

综上所述，神曲消食口服液联合乳酸菌素片治

疗小儿功能性消化不良可获得较理想的治疗效果，

可改善患儿的中医症状、生活质量及消化功能，并

增加患儿食欲，且无明显不良反应，安全性好。 
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