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二陈丸联合多潘立酮治疗儿童痰湿型功能性消化不良的临床研究 
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摘  要：目的  观察二陈丸联合多潘立酮治疗痰湿型功能性消化不良的临床疗效。方法  利用组间匹配原则将 2023 年 2 月—

2024 年 12 月上海中医药大学附属市中医医院收治的功能性消化不良患儿 120 例，分为对照组和治疗组，每组各 60 例。对照

组患儿饭前 15～20 min 口服多潘立酮片，10 mg/次，3 次/d。治疗组在对照组基础上口服二陈丸，3～6 岁患儿 30 mg/kg，2

次/d；7～12 岁患儿 2～3 g/次，3 次/d；＞12 岁患儿 6 g/次，3 次/d。两组患儿均连续治疗 2 周。观察两组患儿临床疗效，比

较治疗前后两组患儿临床症状缓解时间，中医证候积分，生活质量，胃泌素（GAS）、生长抑素（SS）和胃动素（MTL）水

平。结果  治疗后，治疗组总有效率明显优于对照组（96.67% vs 91.67%，P＜0.05），治疗组食欲不振、恶心呕吐、反酸嗳

气、腹痛腹胀均较对照组缓解早（P＜0.05）；治疗后，治疗组主症次症证候积分、尼平消化不良生活质量指数（NDLQI）评

分下降幅度大于对照组（P＜0.05），SS 下降幅度与 GAS、MLT 升高幅度均大于对照组（P＜0.05）；治疗组复发率低于对照

组，差异具有统计学意义（P＜0.05）。结论  在一般治疗基础上，二陈丸联合多潘立酮治疗痰湿型功能性消化不良患儿，利

于缓解痰湿型功能性消化不良患儿不适症状，改善患儿胃肠激素，提高临床疗效，促进胃肠动力恢复，提高生活质量，且安

全性尚可，短时间内的复发率较低，值得推荐用于临床功能性消化不良患儿。 
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Abstract: Objective  To observe the clinical efficacy of Erchen Pills combined with domperidone in treatment of functional dyspepsia 

of phlegm-turbid stagnation type in children. Methods  Children (120 cases) with phlegm-turbid stagnation type in Shanghai 

Municipal Hospital of Traditional Chinese Medicine from February 2023 to December 2024 were divided into control and treatment 

group using the inter-group matching principle, and each group had 60 cases. Children in the control group were po administered with 

Domperidone Tablets 15 — 20 min before meals, 10 mg/time, three times daily. Children in the treatment group were po administered 

with Erchen Pills on the basis of the control group, 30 mg/kg for 3 — 6 years old children, twice daily, 2 — 3 g/kg for 7 — 12 years old 

children, 6 g/kg for more than 12 years old children, three times daily. Children in two groups were treated for 2 weeks. After treatment, 

the clinical evaluations were evaluated, and the clinical symptom relief time, TCM syndrome scores, quality of life (NDLQI), 

gastrointestinal hormone parameters SS, GAS and MLT levels in two groups before and after treatment were compared. Results  After 
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treatment, the total effective rate in the treatment group was better than that in the control group (96.67% vs 91.67%, P < 0.05). After 

treatment, loss of appetite, nausea and vomiting, acid reflux and belching, abdominal pain and abdominal distension in the treatment 

group were all relieved earlier than in the control group (P < 0.05). After treatment, the decrease in main and secondary syndrome 

scores and NDLQI scores in the treatment group were greater than that in the control group (P < 0.05), and the decrease in SS and the 

increase in GAS and MLT were greater than that in the control group (P < 0.05). After treatment, the recurrence rate in the treatment 

group was lower than that in the control group with statistical significance (P < 0.05). Conclusion  For children with phlegm-dampness 

type functional dyspepsia, on the basis of general treatment, the combination of Domperidone Tablets and Erchen Pills is beneficial to 

relieve the discomfort symptoms of children with phlegm-dampness type functional dyspepsia, improve the gastrointestinal hormones, 

enhance the clinical efficacy, promote the recovery of gastrointestinal motility, improve the quality of life, and the safety is acceptable, 

with a relatively low recurrence rate in a short period of time. It is worthy of being recommended for implementation in children with 

clinical functional dyspepsia. 

Key words: Erchen Pills; Domperidone Tablets; functional dyspepsia; phlegm-turbid stagnation type; quality of life; gastrointestinal 

hormone; integrals of TCM syndromes 

 

功能性消化不良患儿主要表现为恶心呕吐、脘

腹胀满等，这些症状反复、持续出现，影响患儿进

食，易造成患儿营养不良、生长缓慢等[1]。近年来因

生活方式、饮食结构的改变，儿童痰湿型功能性消

化不良患病率逐渐升高，临床西医治疗尚无特效药，

主张给予抑酸剂、促动力药、保护胃黏膜等为主。

多潘立酮片属于惯用的促胃肠动力药，对促进临床

不适症状恢复、改善胃肠激素参数表达有重要作用，

但部分患儿治疗效果难达理想，且易反复发作[2-3]。

功能性消化不良隶属中医“痞满”“胃脘痛”范畴，

中医药在调理脾胃功能方面优势独特，二陈丸出自

《太平惠民合剂局方》，是由陈皮、半夏、甘草、茯

苓中药材组成，具有和胃降逆、健脾化痰的功效，

对治疗痰湿中阻型消化不良功效突出[4]。但目前有

关探寻二陈丸联合多潘立酮片治疗儿童痰湿型功能

性消化不良的研究较少。鉴于此，为提高功能性消

化不良患儿的整体治疗水平，本研究重点观察二陈

丸与多潘立酮片联合用于痰湿型功能性消化不良的

治疗，并观察患儿胃肠激素、临床症状等变化情况，

旨在为临床相关患儿的治疗提供参考。 

1  资料与方法 

1.1  一般临床资料  

选择 2023 年 2 月—2024 年 12 月上海中医药大

学附属市中医医院收治的120例功能性消化不良患儿

为研究对象，其中男 65 例，女 55 例；年龄 2～8 岁，

平均年龄（5.33±1.12）岁；病程 2～8 个月，平均

病程（5.07±0.84）个月；体质量 16.18～45.90 kg，

平均体质量（30.17±2.48）kg。研究患儿的监护人

均知晓研究目的并签订同意书，且研究方法均得到

医学伦理委员会批准（2024SHL-KY-18-01）。 

1.2  纳入和排除标准 

纳入标准：功能性消化不良西医诊断符合《婴

幼儿功能性消化不良综合征非药物干预专家共识

（2024）》[5]内容；中医诊断标准：中医诊断参照《功

能性消化不良中医诊疗专家共识意见（2023）》[6]内

容：主症：脘腹痞闷、納少、便溏；次症：反酸、

嗳气、腹胀、形体偏瘦、面色少华；舌质脉象：苔

白、脉弦细。功能性消化不良中医辨证分型为痰湿

型；入组前 1 个月内未接受相关疾病治疗。 

排除标准：伴消化道其他疾病，如溃疡、恶性

疾病等；既往伴胃部手术史；伴智力缺陷患儿，影

响研究顺利开展；伴免疫、呼吸等其他系统疾病；

易过敏体质患儿。 

1.3  药物 

多潘立酮片由山西宝泰药业有限责任公司生

产，规格 10 mg/片，产品批号 20220934、20230548、

20240683；二陈丸由甘肃扶正药业科技股份有限公

司生产，规格 9 g/包，产品批号 20220812、20230069、

20240726。 

1.4  分组和治疗方法 

按照组间匹配原则分为对照组和治疗组，每组

各 60 例。对照组男童 35 例，女童 25 例；年龄 2～

8 岁，平均年龄（5.30±1.15）岁；病程 2～8 个月，

平均病程（5.10±0.85）个月；体质量 17.10～45.20 

kg，平均体质量（30.12±2.50）kg。治疗组男童 30

例，女童 30 例；年龄 2～8 岁，平均年龄（5.35±1.08）

岁；病程 2～8 个月，平均病程（5.03±0.81）个月；

体质量 16.18～45.90 kg，平均体质量（30.23±2.46）

kg。两组患儿上述资料对比差异无统计学意义，具

有可比性。 
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入选患儿常规促胃肠动力及益生菌。在此基础

上，对照组患者饭前 15～20 min 口服多潘立酮片，

10 mg/次，3 次/d。治疗组在对照组基础上口服二陈

丸，3～6 岁患儿 30 mg/kg，2 次/d；7～12 岁患儿

2～3 g/次，3 次/d；＞12 岁患儿 6 g/次，3 次/d。两

组患儿均治疗 2 周。 

1.5  疗效评价标准[7] 

痊愈：患儿嗳气、饱胀、腹胀等症状消失，疗

效指数≥90%；显效：临床症状明显缓解，70%≤疗

效指数＜90%；有效：部分症状缓解，疗效指数≥

35%但不足 70%，无效：未达到上述疗效标准。 

总有效率＝（痊愈例数＋显效例数＋有效例数）/总例数 

1.6  观察指标 

1.6.1  临床症状恢复情况  对比两组恶心呕吐、食

欲不振、腹痛腹胀、反酸嗳气临床症状缓解时间。

1.6.2  中医证候积分  分别于治疗前后依据《功能

性胃肠病罗马Ⅲ诊断标准》[8]评估两组患儿主症与

次症：主症与次症按照无、轻、中、重分别给予 0、

2、4、6 分计分，舌质苔脉不计分，得分越高提示症

状越严重。 

1.6.3  生活质量  借助尼平消化不良生活质量指数

（NDLQI）[9]评估治疗前后患儿生活质量，NDLQI 量

表包括饮食、睡眠、干扰、认识/控制 4 个维度，共

计 25 个条目，各条目按照 0～4 分赋分，所得分值

越高提示生活质量越低。 

1.6.4  胃肠动力激素  采取治疗前后 3 mL 空腹肘

静脉血，用酶联免疫吸附法检测经 5 000 r/min 速度

离心 10 min 处理后的血清中胃泌素（GAS）、生长

抑素（SS）和胃动素（MTL）。 

1.7  不良反应观察 

对比两组患儿腹泻、口干、呕吐等发生情况。

两组患儿均完成为期 3 个月的随访，记录并对比两

组患儿复发情况。 

1.8  统计学方法 

采用 SPSS 24.0 软件处理数据，计量资料均经

Shapiro-Wilk 正态性检验，以x±s 表示符合正态分

布的计量资料，用独立样本 t 检验；计数资料用百

分比表示，采用 χ2检验，等级资料采用秩和检验。 

2  结果 

2.1  两组治疗效果比较 

治疗后，治疗组总有效率明显优于对照组

（96.67% vs 91.67%，P＜0.05），见表 1。 

2.2  两组临床症状缓解时间比较 

治疗后，治疗组食欲不振、恶心呕吐、反酸嗳

气和腹痛腹胀缓解时间均较对照组明显缩短（P＜

0.05），见表 2。 

2.3  两组中医证候积分比较 

治疗后，两组主症、次症评分均较治疗前显著

下降（P＜0.05），且治疗组主症、次症下降幅度明

显大于对照组（P＜0.05），见表 3。 

2.4  两组生活质量比较 

治疗后，两组 NDLQI 评分均较治疗前显著下

降（P＜0.05），且治疗组 NDLQI 评分下降幅度明显

大于对照组（P＜0.05），见表 4。 

2.5  两组胃肠激素比较 

治疗后，两组 SS 均较治疗前下降，而 GAS、 

表 1  两组临床疗效比较 

Table 1  Comparison on clinical efficacy between two groups  

组别 n/例 痊愈/例 显效/例 有效/例 无效/例 总有效率/% 

对照 60 12 23 20 5 91.67 

治疗 60 32 22 4 2 96.67* 

与对照组比较：*P＜0.05。 

*P < 0.05 vs control group. 

表 2  两组临床症状缓解时间比较（x ± s ） 

Table 2  Comparison on clinical symptom relief time between two groups (x ± s ) 

组别 n/例 食欲不振缓解时间/d 恶心呕吐缓解时间/d 反酸嗳气缓解时间/d 腹痛腹胀缓解时间/d 

对照 60 4.52±0.80 4.32±0.68 4.85±0.85 4.68±0.66 

治疗 60 2.20±0.36* 1.85±0.32* 2.05±0.18* 2.10±0.25* 

与对照组比较：*P＜0.05。 

*P < 0.05 vs control group. 
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表 3  两组中医证候积分对比（x ± s ） 

Table 3  Comparison on TCM syndrome scores between two groups (x ± s ) 

组别 n/例 
主症 次症 

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 

对照 60 15.10±1.15 8.25±0.85* 30.12±2.05 15.25±1.55* 

治疗 60 15.06±1.12 2.02±0.25*▲ 30.10±2.02 6.25±1.10*▲ 

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  两组生活质量（NDLQI）比较（x ± s ） 

Table 4  Comparison on quality of life (NDLQI) between 

two groups (x ± s ) 

组别 n/例 
NDLQI 评分 

治疗前 治疗后 

对照 60 59.10±8.25 32.10±3.20* 

治疗 60 59.18±8.27 15.25±2.66*▲ 

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. 

MLT 较治疗前明显升高（P＜0.05），且治疗组 SS 下

降幅度与 GAS、MLT 升高幅度均明显大于对照组

（P＜0.05），见表 5。 

2.6  两组不良反应比较 

两组不良反应总计对比差异无统计学意义，见表6。 

2.7  两组复发情况比较 

治疗后，治疗组复发率为 1.67%，显著低于对

照组复发率 15%（P＜0.05）。 

3  讨论 

功能性消化不良是儿童胃肠功能常见疾病。报告 

表 5  两组胃肠激素参数对比（x ± s ） 

Table 5  Comparison on gastrointestinal hormone parameters between two groups (x ± s ) 

组别 n/例 
GAS/(ng∙L−1) SS/(pg∙mL−1) MLT/(pg∙mL−1) 

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 

对照 60 50.30±3.15 70.12±5.85* 30.16±5.46 23.46±5.35* 62.10±10.45 69.25±10.12* 

治疗 60 50.22±3.20 85.22±10.25*▲ 30.13±5.45 20.32±5.15*▲ 62.13±10.48 75.50±10.28*▲ 

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 6  两组不良反应对比 

Table 6  Comparison on adverse reactions between two groups 

组别 n/例 腹泻/例 口干/例 呕吐/例 面色潮红/例 皮疹/例 发生率/% 

对照 60 1 0 0 1 0 3.33 

治疗 60 2 0 0 1 1 6.67 

显示，约 25%的儿童可发生功能性消化不良，可能

与幽门螺旋杆菌、遗传易感性、胃肠动力异常等因

素相关，目前针对该病的治疗尚无特效药。西医认

为治疗功能性消化不良的关键在于对症治疗，促进

患儿舒适度，提高生活质量，解决易复发、不良反

应大等问题[1, 10]。故探寻高效、安全的治疗功能性

消化不良的方案尤为必要。 

多潘立酮片是一种外周多巴胺 D2 受体拮抗剂

类促胃肠动力药，其通过选择性阻断消化道多巴胺

受体，直接作用于胃肠壁平滑肌，提升胃肠道张力，

加速胃蠕动，利于降低胃内压，有效预防胃食管反

流、恶心呕吐反射；促进胃窦和十二指肠协调性蠕

动，加速胃排空[11-12]。中医治疗遵循辨证论治及整

体治疗观念，中医理论认为，功能性消化不良的发

病机制主要涉及以下 3 个方面：（1）脾胃气虚则运

化失司，致食积停滞；（2）肝郁气滞影响气机升降，

致使胃失和降；（3）湿浊中阻壅滞中焦，阻碍胃气

通降，终致痞满证候[13]。基于此病机特点，治疗当
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以健脾益气以助运化、疏肝解郁以调气机、化湿祛

浊以和中焦，三法并举，共奏恢复脾胃升降运化的

功效[14]。二陈丸是由半夏、陈皮、甘草、茯苓组成，

其中茯苓具有健脾宁心、利水渗湿的功效，陈皮可

燥湿化痰、理气健脾，半夏降逆止呕、燥湿化痰功

效突出，甘草可调和诸药，发挥益气补脾的作用，

诸药合用共奏理气和胃、燥湿化痰的功效，利于促

进患儿临床症状缓解，加速病情恢复[15-16]；还具有

抗炎作用，降低促炎因子分泌，调节消化液分泌，

抑制胃酸过度分泌，对改善胃肠激素表达发挥不同

程度的作用[17-18]。本研究结果显示，与对照组相比，

治疗组食欲不振、恶心呕吐、反酸嗳气、腹痛腹胀

缓解均较早，临床疗效高，主症次症评分、NDLQI

评分及复发率均较低。 

功能性消化不良的发病机制与脑–肠–肽轴功

能紊乱密切相关，主要表现为诸多胃肠激素分泌异

常。GAS 作为一种重要的胃肠肽类激素，主要由胃

窦及十二指肠黏膜组织中的 G 细胞分泌，其通过刺

激胃壁顶叶细胞促进胃酸分泌[19]。临床研究表明，

GAS 表达水平降低可导致胃酸分泌功能受损，进而

延缓胃排空过程；MLT 则由肠道 Mo 细胞特异性分

泌，广泛分布于小肠黏膜层，该激素通过特异性结合

胃肠道平滑肌表面的胃动素受体，显著增强平滑肌

收缩活性，从而有效促进消化间期的胃排空功能；SS

作为一种多效性抑制激素，不仅由脑垂体分泌，还可

由胃肠道 D 细胞产生，其通过双重途径发挥作用：

一方面直接抑制胃、胰腺等消化腺体的肽类激素分

泌；另一方面通过中枢神经系统调控，影响胃肠道对

营养物质的转运效率[20]。本研究结果显示，治疗组 SS

与 GAS、MLT 改善优于对照组，提示二陈丸利于改

善机体胃肠激素表达。本研究结果还显示两组不良

反应对比无统计学意义，二陈丸为中成药，安全性较

中药方剂在儿童中更易开展相关。 

综上所述，二陈丸联合多潘立酮片治疗痰湿

型功能性消化不良患儿，利于缓解痰湿型功能性

消化不良患儿不适症状，改善患儿胃肠激素，提高

临床疗效，促进胃肠动力恢复，提高生活质量，且

安全性尚可，短时间内的复发率较低，值得在痰湿

型功能性消化不良患儿中推荐开展。 
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