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参苓白术颗粒联合复方胰酶散治疗小儿功能性消化不良的临床研究 
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摘  要：目的  探讨参苓白术颗粒联合复方胰酶散治疗小儿功能性消化不良的临床疗效。方法  选取 2022 年 8 月—2023 年

12 月在榆林市第一医院接受治疗的功能性消化不良患儿 96 例，依据随机数字表法分为对照组和治疗组，每组各 48 例。对

照组口服复方胰酶散，2 袋/次，3 次/d。治疗组在对照组治疗基础上口服参苓白术颗粒，3 g/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消失时间，比较两组治疗前后胃排空率、胃动素、降钙素基因相关肽（CGRP）的变化

情况。结果  治疗后，治疗组总有效率是 95.83%，显著高于对照组的 83.33%（P＜0.05）。治疗后，与对照组比较，治疗组

脘腹痞满、食少纳呆、胃脘隐痛消失时间更短（P＜0.05）。治疗后，两组餐后 30、60 min 的胃排空率明显升高（P＜0.05）；

治疗后，治疗组餐后 30、60 min 的胃排空率高于对照组（P＜0.05）。治疗后，两组血清胃动素水平明显升高，血清 CGRP 水

平明显降低（P＜0.05）；与对照组治疗后比较，治疗组血清胃动素水平更高、血清 CGRP 水平更低（P＜0.05）。结论  参苓

白术颗粒联合复方胰酶散治疗小儿功能性消化不良可获得较佳的治疗效果，并能有效改善胃排空延迟及血清胃动素、CGRP

水平，且安全性较高。 
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Abstract: Objective  To explore the therapeutic effect of Shenling Baizhu Granules combined with Compound Pancreatin in treatment 

of functional dyspepsia in children. Methods  A total of 96 children with functional dyspepsia who received treatment in the First 

Hospital of Yulin from August 2022 to December 2023 were selected and divided into control group and treatment group according to 

random number table method, with 48 cases in each group. Patients in the control group were po administered with Compound 

Pancreatin, 2 bags/time, three times daily. Patients in the treatment group were po administered with Shenling Baizhu Granules on the 

basis of the control group, 3 g/time, three times daily. Patients in two groups were treated for 2 weeks. After treatment, the clinical 

efficacy was evaluated, the clinical efficacy and disappearance time of traditional Chinese medicine symptoms of two groups were 

observed, and the changes of gastric emptying rate, motilin and calcitonin gene-related peptide (CGRP) before and after treatment 

were compared between the two groups. Results  After treatment, the total effective rate of treatment group was 95.83%, which was 

significantly higher than that of control group (83.33%, P < 0.05). After treatment, compared with control group, the disappearance 

time of epigastric fullness, less food and dull stomach pain was shorter in treatment group (P < 0.05). After treatment, the gastric 

emptying rate of 30 and 60 min after meal was significantly increased in both groups (P < 0.05). After treatment, the gastric 
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empting rate 30 and 60 min after meal in treatment group was higher than that in control group (P < 0.05). After treatment, the serum 

motilin level was significantly increased and the serum CGRP level was significantly decreased in both groups (P < 0.05). Compared 

with the control group, the serum motilin level in treatment group was higher and the serum CGRP level was lower (P < 0.05). 

Conclusion  Shenling Baizhu Granules combined with Compound Pancreatin can obtain better treatment effect in treatment of 

functional dyspepsia in children, and can effectively improve gastric emptying delay, serum motilin and CGRP levels with high safety.  

Keywords: Shenling Baizhu Granules; Compound Pancreatin; functional dyspepsia; gastric emptying rate; motilin; calcitonin gene-

related peptide 

 

功能性消化不良是一种以餐后饱胀、上腹烧灼

感、早饱、厌食等症状反复发作的消化道症候群，

常伴有反酸、嗳气、恶心等不适症状，相关临床症

状的持续时间较长，是儿科较为常见的消化系统疾

病[1]。功能性消化不良可导致患儿食欲明显减退，

从而易发生营养不良，长期如此会显著影响患儿的

身体发育，因此对该疾病进行安全有效的治疗意义

重大[2]。复方胰酶散是一种能有效促进食物消化和

吸收的药物，促可促进胃排空，对患儿餐后饱胀、

早饱、厌食等症状有较好的改善作用[3]。近年来中

医药在小儿功能性消化不良的治疗中取得了明显进

展。相关研究显示中医药治疗该疾病不良反应少，

在化学医治疗的基础上辅于合理的中医药可有效提

升治疗效果[4]。参苓白术颗粒是临床治疗功能性消

化不良的常用中成药，对食欲不振、食量减少、脾

胃虚弱均有较好的治疗效果[5]。本研究通过对照研

究的方式，对比分析了复方胰酶散单药治疗及联合

参苓白术颗粒治疗小儿功能性消化不良的疗效。 

1  资料与方法 

1.1  一般资料 

选取 2022 年 8 月—2023 年 12 月在榆林市第一

医院接受治疗的功能性消化不良患儿 96 例，其中

男患儿 50 例，女患儿 46 例，年龄 8～13 岁，平均

年龄（10.85±1.54）岁；病程 1～4 个月，平均病程

（2.46±1.17）个月。本次研究通过了榆林市第一医

院伦理委员会审批（LS20210802）。 

纳入标准：（1）均符合功能性消化不良的诊断

标准[6]；（2）患儿家属对本次研究内容知情同意。 

排除标准：（1）对参苓白术颗粒或复方胰酶散

过敏；（2）合并有其他消化系统疾病；（3）合并有

支气管炎、哮喘等炎症性疾病；（4）合并有感染性

疾病；（5）治疗依从性欠佳；（6）未能完成本研究

所需的检测项目。 

1.2  药物 

参苓白术颗粒由云南腾冲东方红制药有限公司

生产，规格 6 g/袋，产品批号 20220617、20221015、

20230428；复方胰酶散由哈尔滨华瑞生化药业有限

责任公司生产，淀粉酶 0.1 g，胰酶 0.1 g，乳酶生 0.1 

g，产品批号 220709、220901、230216。 

1.3  分组及治疗方法 

依据随机数字表法将 96 例功能性消化不良患

儿分为对照组和治疗组，每组各 48 例。对照组男患

儿 24 例，女患儿 24 例；年龄 8～13 岁，平均年龄

（10.97±1.62）岁；病程 1～4 个月，平均（2.39±

1.14）个月。治疗组男患儿 26 例，女患儿 22 例；

年龄 8～13 岁，平均年龄（10.73±1.48）岁；病程

1～4 个月，平均病程（2.53±1.19）个月。两组一般

资料比较无明显差异，具有可比性。 

对照组口服复方胰酶散，2 袋/次，3 次/d。治疗

组在对照组治疗基础上口服参苓白术颗粒，3 g/次，

3 次/d。两组均连续治疗 2 周，在治疗期间叮嘱家属

让患儿吃易消化食物，避免食用刺激性、辛辣、肥

腻冷硬的食物。 

1.4  疗效评价标准[7] 

痊愈：治疗后疗效指数≥95%，且各项临床症

状消失；显效：70%≤疗效指数＜95%，且各项临床

症状明显改善；有效：30%≤疗效指数＜70%，且各

项临床症状有所改善；无效：未达到痊愈、显效、

有效标准。 

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  中医症状消失时间  统计所有患儿脘腹痞

满、食少纳呆、胃脘隐痛等症状的消失时间。 

1.5.2  胃排空率  所有功能性消化不良患儿在治疗

前、治疗 2 周后进行胃排空率检测。于清晨空腹状

态下来院饮入无气饮料 300 mL，采用超声观察餐后

30、60 min 纵行切面下的胃窦情况。 

胃排空率＝检测时间点与初始胃容积的差值/初始胃容

积值 

1.5.3  血清细胞因子  所有功能性消化不良患儿

在治疗前、治疗 2 周后在清晨空腹状态下抽取 6 mL

静脉血，高速离心（3 000 r/min，半径 8 cm）10 min
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后提取血清。采用放射免疫法测定胃动素的水平，

采用酶联免疫吸附法检测降钙素基因相关肽

（CGRP）的水平。 

1.6  不良反应观察 

记录治疗过程中出现的不良反应，主要观察口

干、皮疹、瘙痒、腹泻等。 

1.7  统计学方法 

采用统计软件 SPSS 22.0 分析数据。胃排空率、

胃动素、CGRP 等计量资料以x±s 描述，t 检验分

析数据间差异；以例表示计数资料，χ2 检验分析数

据间差异。 

2  结果 

2.1  两组临床疗效比较 

治疗后，治疗组总有效率是 95.83%，显著高于

对照组的 83.33%（P＜0.05），见表 1。 

2.2  两组中医症状消失时间比较 

治疗后，与对照组比较，治疗组脘腹痞满、食少

纳呆、胃脘隐痛消失时间更短（P＜0.05），见表 2。 

2.3  两组胃排空率比较 

治疗后，两组餐后 30、60 min 的胃排空率明显

升高（P＜0.05）；治疗后，治疗组餐后 30、60 min

的胃排空率高于对照组（P＜0.05），见表 3。 

2.4  两组血清胃动素、CGRP 比较 

治疗后，两组血清胃动素水平明显升高，血清

CGRP 水平明显降低（P＜0.05）；与对照组治疗后

比较，治疗组血清胃动素水平更高、血清 CGRP 水

平更低（P＜0.05），见表 4。 

2.5  两组不良反应比较 

两组均未发现明显药物不良反应。 

3  讨论 

功能性消化不良是导致儿童营养不良的常见病

因，相关 Meta 分析显示，全球小儿功能性消化不良

的患病率约为 4.5%（95%CI：1.2%～9.9%）[8]。功

能性消化不良的具体发病机制尚未完全阐明，可能

与内脏高敏感性、肠道菌群紊乱、胃肠动力紊乱、

中枢神经系统调节功能异常等方面有关，此外不健

康的饮食习惯也是该疾病的常见诱因[9]。目前临床

治疗功能性消化不良患儿的主要目标为消除临床症

状、改善患儿食欲，防止营养不良的发生，但单一

化学药治疗的整体疗效还有待进一步提高[10]。中医 

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 48 12 18 10 8 83.33 

治疗 48 15 20 11 2 95.83* 

与对照组比较：*P＜0.05。 

*P < 0.05 vs control group. 

表 2  两组中医症状消失时间比较（x ± s ） 

Table 2  Comparison on disappearance time of traditional Chinese medicine symptoms between two groups (x ± s ) 

组别 n/例 
中医症状消失时间/d 

脘腹痞满 食少纳呆 胃脘隐痛 

对照 48 9.52±2.08 10.27±2.64 8.96±2.33 

治疗 48 8.35±1.79* 8.62±2.03* 7.12±1.85* 

与对照组比较：*P＜0.05。 

*P < 0.05 vs control group. 

表 3  两组胃排空率比较（x ± s ） 

Table 3  Comparison on gastric emptying rates between two groups (x ± s ) 

组别 n/例 
餐后 30 min 胃排空率 餐后 60 min 胃排空率 

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 

对照   48 31.69±4.52 38.87±5.24* 51.32±6.37 68.13±6.54* 

治疗   48 31.08±5.13 44.26±6.01*▲ 50.85±5.72 71.56±6.68*▲ 

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 4  两组血清胃动素、CGRP 比较（x ± s ） 

Table 4  Comparison on serum motilin and CGRP between two groups (x ± s ) 

组别 n/例 
胃动素/(pg∙L−1) CGRP/(pg∙mL−1) 

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 

对照   48 141.68±8.69 189.57±12.15* 351.69±20.34 322.42±16.42* 

治疗   48 140.33±9.42 204.87±14.38*▲ 353.65±21.28 303.14±15.46*▲ 

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. 

治疗功能性消化不良由来已久，该疾病属于“痞满”

“积滞”“胃痞”等范畴，小儿脏腑娇嫩，加之饮食

不节、情志不畅、感受外邪等外界因素的影响，易

导致脾虚不运、胃失和降，脾胃为后天之本，脾主

升清、胃主受纳，脾胃虚弱则运化无力、气机升降

受阻，进而引发食积、脘腹痞满、食少纳呆、胃脘

隐痛等症状[11]。由此可见，脾虚是功能性消化不良

的发病基础，近年来的研究也显示，从脾虚论治功

能性消化不良疗效确切[12]。 

复方胰酶散是一种以淀粉酶、胰酶、乳酶生为

主要成分的复方制剂，其中淀粉酶能促进淀粉类食

物分解，胰酶可促进脂肪、蛋白质等物质的消化和

吸收，乳酶生能促使糖分分解，避免腐败菌生长繁

殖，进而有效抑制肠道内气体生成，改善餐后饱胀、

早饱、嗳气等症状[13]。参苓白术颗粒的主要成分包

含人参、茯苓、莲子、薏苡仁、白术、山药、砂仁、

白扁豆、桔梗、甘草等，诸药合用具有补脾胃、益

肺气的功效，因此能有效改善功能性消化不良患儿

脾胃虚弱的状况，进而使得机体运化如常，发挥治

疗疾病的作用[14-15]。本研究结果显示，与对照组比

较，治疗组的总有效率 95.83%更高，且脘腹痞满、

食少纳呆、胃脘隐痛等症状的消失时间更短，提示

采用参苓白术颗粒联合复方胰酶散治疗小儿功能性

消化不良可获得较佳的治疗效果，对患儿的各项中

医症状有明显的改善作用。 

胃排空率是临床评估人体消化功能的常用指

标，功能性消化不良患者存在明显的胃排空延迟，

即餐后相关时间点的胃排空率异常降低，因此易出

现餐后饱胀感[16]。本研究结果显示，与治疗前比较，

治疗 2 周后两组餐后 30、60 min 的胃排空率明显升

高，治疗组各个时间点的胃排空率改善情况更加明

显，提示采用参苓白术颗粒联合复方胰酶散治疗小

儿功能性消化不良对胃排空延迟有明显的改善作

用。胃动素具有促进胃肠运动的作用，该指标异常

降低可导致胃肠动力紊乱，进而影响胃排空率，促

进功能性消化不良的发生、发展，相关研究显示，

功能性消化不良患者胃动素水平低于健康人群[17]。

CGRP 是一种具有丰富生物功能的神经肽类物质，

参与了胃肠功能的调节以及疼痛的传递，其在功能

性消化不良患儿血清中呈异常高表达[18]。本研究结

果显示，与治疗前比较，治疗 2 周后两组的血清胃

动素水平明显升高，血清 CGRP 水平明显降低，且

与对照组治疗 2 周后比较，治疗组血清胃动素、

CGRP 改善情况更加明显，提示采用参苓白术颗粒

联合复方胰酶散治疗小儿功能性消化不良能有效

改善血清胃动素、CGRP 水平。此外，两组均未发

现明显药物不良反应，提示采用参苓白术颗粒联合

复方胰酶散治疗小儿功能性消化不良具有较高的

安全性。 

综上所述，参苓白术颗粒联合复方胰酶散治疗

小儿功能性消化不良可获得较佳的治疗效果，并能

有效改善胃排空延迟及血清胃动素、CGRP 水平，

且安全性较高。 
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