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新健胃片加倍剂量治疗功能性消化不良肝胃郁热证的多中心临床研究
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摘 要： 目的 评价新健胃片加倍剂量治疗功能性消化不良肝胃郁热证主要症状的有效性和安全性。方法 采用分层区组随

机、双盲单模拟、平行对照、多中心临床研究的方法。5家临床试验单位纳入 240例受试者，按 1∶1比例分为试验组和对

照组。两组均口服新健胃片，试验组 4片/次、3次/d，对照组 2片/次、3次/d，疗程为 2周。结果 治疗后两组（胃脘疼痛、

烧心、胃脘胀闷、反酸吞酸等）主要症状有效率的比较，差异均有统计学意义，且试验组高于对照组，优效性检验成

立；（呃逆、恶心呕吐、纳呆、口苦等）次要症状，组间差异有统计学意义，且试验组高于对照组（P＜0.05）；中医证候疗

效愈显率、功能性消化不良疗效总有效率的比较，试验组高于对照组，且差异有显著性统计学意义（P＜0.05）。试验组出

现不良事件 1例，经研究者判断，与试验药物不可能有关，不属于药物的不良反应；实验室检查及生命体征未发现有临床

意义的改变。结论 本次以原剂量为对照的新健胃片治疗功能性消化不良肝胃郁热证临床试验，加倍剂量后综合疗效均优于

原剂量，且未提示更高的临床应用风险，具有一定的临床推广价值。
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Abstract: Objective To evaluate the effectiveness and safety of Xin Jianwei Pian doubling dosage for functional dyspepsia

stagnancy heat of liver and stomach syndrome. Methods Methods of parallel control, double blind, stratified random, multi-center

clinical were used in this study. A total of 240 subjects were included in 5 clinical trial units, which were divided into treatment

group and control group according to 1:1 ratio. Xin Jianwei Pian were used in both groups. The treatment course was 2 weeks, with

4 pills per time and 3 times per day in the treatment group and 2 pills per time and 3 times per day in the control group. Results

There were significantly differences on effect lever and effective rate of main symptom (acid regurgitation, heartburn,

gasteremphraxis, stomachache), and treatment group had higher effective rate than control group. There were significantly

differences on syndrome of hiccup, nausea and vomiting, indigestion and bitter taste and treatment group had higher effective rate
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than control group (P < 0.05). Treatment group had better TCM syndrome effect curative rate and disease total effective rate than

control group, there were significantly differences (P < 0.05). There was one cases in treatment group happened adverse event in this

study but not caused by drug. There was no clinically change in laboratory examination and vital signs. Conclusions The clinical

trial of Xin Jianwei Pian with the original dose as the control for functional dyspepsia and liver-stagnation syndrome was better than

the original dose after double-dose, and did not suggest a higher clinical application risk. It has certain clinical promotion value.

Key words: Xin Jianwei Pian; functional dyspepsia; stagnancy heat of liver and stomach syndrome; multi-center clinical study

功能性消化不良是指由胃和十二指肠功能紊

乱引起的症状，而无器质性疾病的一组临床综合

征［1］。中医理论认为本病属于“胃脘痛”“痞满”范

畴，肝气犯胃、肝胃郁热证约占功能性消化不良的

51.3%，故临床治疗该病上应重视疏肝及清肝胆

湿热［2］。

新健胃片是承德颈复康药业集团有限公司研

制的中成药，主要由苍术、陈皮、黄芩、大黄、碳酸氢

钠组方，具有清热燥湿、制酸和胃的功效，用于肝胃

郁热证之反酸吞酸、胃脘痞闷、消化不良等症。药

效学研究显示该药具有减少胃酸、中和胃酸、保护

利血平所致的胃溃疡、加快胃排空和肠推进的过程

等作用；急毒、长毒试验未见明显毒性［3-4］。为评价

新健胃片加倍剂量治疗功能性消化不良肝胃郁热

证的主要症状的有效性和临床应用安全性，根据国

家局 SFDA2007L00747号批件，由天津中医药大学

第一附属医院联合 4家临床研究机构进行了双盲、

平行对照、多中心临床研究。

1 资料与方法

1.1 总体设计

采用分层区组随机、双盲、平行对照、多中心临

床研究、优效性检验的方法。使用SAS软件产生随

机数字，将受试者按 1∶1比例随机分至试验组和对

照组；使用模拟剂完成双盲的实施，所有研究药物

统一包装，保证外观、规格、口味等一致，在研究开

始前按照随机表编盲，并将盲底封存，由统计者妥

善保管。

本研究于 2008年 01月—2013年 3月完成，纳入

受试者 240例，由天津中医药大学第一附属医院、长

春中医药大学附属医院、陕西省中医医院、天津中

医药大学第二附属医院、成都中医药大学附属医院

5家新药临床评价中心共同完成，每家参试单位承

担 48例。本研究通过研究负责单位天津中医药大

学第一附属医院医学伦理委员会批准（伦理批件号

TYLL2007021）。

1.2 诊断标准

西医诊断标准（功能性消化不良）参照功能性

胃肠病罗马Ⅲ标准［5］。必须包括（1）以下 1 条或多

条：①餐后饱胀不适，②早饱感，③上腹痛，④上腹

烧灼感；（2）没有可以解释上述症状的功能性疾病。

并且诊断前症状出现至少 6个月，近 3个月满足以

上标准。

中医诊断标准（肝胃郁热证）参照中华人民共

和国卫生部药政局标准（1988）［6］制定。（1）主症为：

①反酸吞酸、②烧心、③胃脘胀闷、④胃脘疼痛；（2）

次症为：①嗳气、②呃逆、③恶心呕吐、④纳呆、⑤烦

躁易怒、⑥口苦；舌质红、苔薄黄、脉弦。具备主症

①②中至少 1项和③④中至少 1项，次症 3项，参考

舌脉，即可诊断肝胃郁热证。

1.3 纳入及排除标准

纳入标准：（1）符合功能性消化不良诊断及肝

胃郁热证辨证标准；（2）年龄 18～65岁；（3）试验前

12周经胃镜或影响学检查排除胃肠肿瘤、息肉、消

化性溃疡；（4）超声检查排除肝胆道系统疾病；（5）

试验前 72 h内已停用影响本试验的抗胆碱药物、解

痉药或其他胃动力药；（6）知情同意并签署知情同

意书者。

排除标准：（1）妊娠或哺乳期妇女；（2）患有严

重的心、肝、肾及造血系统等疾病，患有严重的结缔

组织疾病或内分泌疾病者；（3）合并精神疾病或严

重神经官能症者；（4）有严重胃肠疾病，严重肝病或

腹部手术史者；（5）不能表达主观不适症状者。

1.4 试验用药及给药方案

新健胃片，规格 0.5 g/片，生产批号 070828；新

健胃片模拟剂，规格 0.5 g/片，生产批号 071121，均

由承德颈复康药业集团有限公司提供。试验组口

服新健胃片 4片/次、3次/d；对照组口服新健胃片及

其模拟剂，2片/次、3次/d。疗程均2周。

1.5 有效性评价

1.5.1 评价指标 （1）主症疗效（胃脘疼痛、烧心、

胃脘胀闷、反酸吞酸）；（2）次症疗效（嗳气、呃逆、恶

心呕吐、纳呆、烦躁易怒、口苦）；（3）中医证候疗

效；（4）功能性消化不良症状疗效。以主症疗效为

主要评价指标。

··2002



Drug Evaluation Research 第42卷第10期 2019年10月

1.5.2 疗效评价标准［7］ （1）单项症状疗效评价标

准：消失，疗后该项症状消失，单项评分为 0；好转，

疗后该项症状好转，单项评分下降但不为 0；无效，

疗后该项症状不变或恶化，单项评分不变或上

升。（2）肝胃郁热证候疗效评价标准：临床痊愈，中

医证候主症消失，疗效指数≥90%；显效，中医证候明

显减轻，90%＞疗效指数≥60%；有效，中医证候减

轻，60%＞疗效指数≥30%；无效，中医证候无减轻，

疗效指数＜30%。（3）功能性消化不良症状疗效评价

标准：临床痊愈，症状消失，疗效指数≥90%；显效，症

状明显减轻，90%＞疗效指数≥60%；有效，症状减

轻，60%＞疗效指数≥30%；无效，症状无减轻，疗效

指数＜30%。

疗效指数=（疗前总积分和−疗后总积分和）/疗前总积分和

有效率=（症状消失例数＋好转例数）/总例数

愈显率=（临床痊愈例数＋显效例数）/总例数

1.6 安全性指标

（1）临床不良事件或不良反应；（2）生命体征，

包括体温、心率、呼吸、血压；（3）实验室检查，包括

血、尿、便常规、心电图、肝肾功能、血清电解质。以

不良反应发生率为主要安全性评价指标。

1.7 统计方法

用 SASv 9.13统计分析软件进行统计计算。定

量数据用 t检验或配对 t检验。若考虑到中心或其

他因素的影响，用方差分析；若考虑协变量的影响，

用协方差分析。定性数据用 χ2检验、Fisher精确概

率法、Wilcoxon 秩和检验或 Wilcoxon 符号秩和检

验；两分类指标及等级指标的比较若考虑到中心或

其他因素的影响，采用 Logistic 回归检验。全部的

假设检验均采用双侧检验，取α=0.05。

2 结果

2.1 入组情况及可比性分析

共入选受试者 240例，试验组、对照组均为 120

例；剔除 19例，脱落 8例。213例患者进入符合方案

集（PPS）分析总体，228例患者进入全分析集（FAS）

分析总体，240例患者进入安全数据集（SS）分析总

体。其中试验组男 45例、女 66例，年龄 19～65岁，

平均年龄（40.60±13.92）岁，平均病程（3.20±4.89）

年，中医证候积分（21.43±5.91）；对照组男 49例、女

68例，年龄18～65岁，平均年龄（43.51±13.05）岁，平

均病程（2.70±3.90）年，中医证候积分（20.97±5.62）。

以上基线特征两组各分中心及整体组间比较，差异

均无统计学意义，且FAS、PPS分析结论一致。

2.2 主症疗效

主要症状（胃脘疼痛、烧心、胃脘胀闷、反酸吞

酸）有效率比较，经CMHχ2检验，差异均有统计学意

义，且试验组高于对照组（P＜0.05）。FAS、PPS分析

结果一致。单侧 α=0.025，△=0的优效性检验成立，

提示在改善肝胃郁热证主要症状方面，加倍剂量优

于原剂量，见表1。

2.3 次症疗效

次症（嗳气、呃逆、恶心呕吐、纳呆、烦躁易怒、

口苦）疗效有效率的 FAS分析结果显示呃逆、恶心

呕吐、纳呆方面，组间差异有统计学意义，且试验组

高于对照组（P＜0.05）；PPS结果显示呃逆、恶心呕

吐、纳呆、口苦方面，组间差异有统计学意义，且试

验组高于对照组（P＜0.05）。见表2。

2.3.2 中医证候疗效 FAS（PPS）分析显示试验组

中医证候疗效愈显率 56.41%（60.19%）、对照组

36.94%（39.05%），试验组高于对照组（P＜0.05）。两组

表1 中医主症疗效比较（FAS）

Table 1 Comparison on primary symptoms of TCM（FAS）

中医主症

胃脘疼痛

烧心

胃脘胀闷

反酸吞酸

组别

对照

试验

对照

试验

对照

试验

对照

试验

n/例

99

109

103

105

110

115

105

109

消失/例

46

70

41

63

29

49

33

67

好转/例

19

15

28

22

30

38

40

26

无效/例

34

24

34

20

5

28

32

16

有效率/%

65.66

77.98*

66.99

80.95*

53.64

75.65*

69.52

85.32*

有效率比较

统计量

4.233 8

5.037 1

12.059 3

7.517 7

P值

0.039 6

0.024 8

0.000 5

0.006 1

与对照组比较：*P<0.05
*P < 0.05 vs control group
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中医证候疗效等级、愈显率组间比较，差异均有统计学意

义（P＜0.05）。FAS、PPS分析结果一致。见表3。

2.3.3 功能性消化不良疗效 FAS（PPS）分析显示

试验组中医证候疗效总有效率为 92.31%（94.44%）、

对照组为 77.48%（80%），试验组高于对照组（P＜

0.05）。两组功能性消化不良疗效等级、总有效率的

组间比较，差异均有统计学意义（P＜0.05）。FAS、

PPS分析结果一致。见表4。

2.4 安全性指标比较

本次试验中，试验组出现不良事件“病毒感冒”

1例，不良事件发生率 0.83%；经研究者判断，与试验

药物不可能有关，不属于药物的不良反应。两组不

良事件、药物不良反应发生率的组间比较，差异无

统计学意义。两组实验室检查及生命体征，均未发

现有临床意义的异常改变。

3 讨论

功能性消化不良是临床上最常见的一种功能

性胃肠病，我国的调查资料显示该病约占胃肠病专

科门诊患者的 50%［1，8］。采用功能性消化不良罗马

Ⅲ诊断标准对消化专科门诊连续就诊的患者进行

表3 中医证候疗效比较（FAS）

Table 3 Comparison on TCM syndrome effect（FAS）

组别

对照

试验

n/例

111

117

临床痊愈/例

8

25

显效/例

33

41

有效/例

47

39

无效/例

23

12

愈显率/%

36.94

56.41*

疗效等级比较

统计量

13.136 3

P值

0.000 3

有效率比较

统计量

8.736 2

P值

0.003 1

与对照组比较：*P<0.05
*P < 0.05 vs control group

表4 功能性消化不良疗效比较（FAS）

Table 4 Comparison on functional dyspepsia effect（FAS）

组别

对照

试验

n/例

111

117

临床痊愈/例

8

25

显效/例

32

48

有效/例

46

35

无效/例

25

9

愈显率/%

77.48

92.31*

疗效等级比较

统计量

20.540 8

P值

0.000 1

总有效率比较

统计量

17.256 0

P值

0.000 1

与对照组比较：*P<0.05
*P < 0.05 vs control group

表2 中医次症疗效比较（FAS）

Table 2 Comparison on secondary symptoms of TCM（FAS）

中医次症

嗳气

呃逆

恶心呕吐

纳呆

烦躁易怒

口苦

组别

对照

试验

对照

试验

对照

试验

对照

试验

对照

试验

对照

试验

n/例

103

111

78

83

53

59

97

99

87

94

90

94

消失/例

29

42

28

54

27

48

38

59

37

49

33

54

好转/例

35

31

18

8

1

3

28

19

14

10

24

10

无效/例

39

38

32

21

25

8

31

21

36

35

33

30

有效率/%

62.14

65.77

58.98

74.70*

52.83

86.44*

68.05

78.79*

58.62

62.77

63.34

68.09

有效率比较

统计量

1.594 6

9.306 9

12.284 4

7.107 6

0.755 8

3.275 4

P值

0.206 7

0.002 3

0.000 5

0.007 7

0.384 6

0.070 3

与对照组比较：*P<0.05
*P < 0.05 vs control group
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问卷调查，发现符合诊断标准者占就诊者的 28.5%，

占接受胃镜检查者的 7.2%［9］。其病因和发病机制

至今尚未清楚，可能与胃肠动力障碍、内脏感觉过

敏、胃底对食物的容受性舒张功能下降及精神和社

会因素密切相关。西医对于此病的治疗尚无特效

药，采用中医进行辨证治疗具有很好的效果，值得

推广［10］。中医理论认为功能性消化不良病位在胃

肠，但发病与肝有关，治疗过程中多着眼于“胃、脾、

肝”，治疗上多以调理脾胃升降、行气除痞消满为基

本法则。

新健胃片由苍术、陈皮、黄芩、大黄、碳酸氢钠

等组成，方中陈皮味辛、苦，性温，归脾经，理气调

中、化痰燥湿；苍术味辛、苦，性温，归脾、胃经，益气

健脾燥湿；黄芩味苦，性寒，具有清热燥湿、泻火解

毒；大黄味苦，性寒，归大肠经，泻下功积、清热泻

火、活血化瘀；诸药合用，共奏清热燥湿、制酸和胃

之效。现代药理表明陈皮具有消胀止呕、祛痰平

喘、保护心脏等多种功效［11］；苍术具有抗胃溃疡、促

进胃排空、调节胃肠推进运动、抗腹泻、利胆、保肝、

提高消化吸收功能等作用［12］；黄芩主要有抗菌、抗

炎、抗过敏、抗氧化、增强机体免疫、抑制心脑血管

疾病、抗肿瘤的药理作用［13］；大黄的主要活性成分

蒽醌类化合物具有抗炎、抗肿瘤、抗纤维化等作

用［14］。前期药效学试验显示新健胃片具有以下 4方

面作用［3］：（1）降低胃液的 pH值和总分泌量；（2）对

利血平所致胃溃疡有保护作用；（3）促进小鼠胃排

空；（4）对胃酸产生中和作用。综上，新健胃片中各

药味起到协同作用，可明显改善功能性消化不良肝

胃郁热证所具有的反酸吞酸、胃脘痞闷、消化不良

等症状。

本品为地方标准升级国家标准品种。地方标

准的用法为每次 2～4片，国家标准规定用法为每次

2片。本课题组进行了新健胃片加倍剂量治疗功能

性消化不良肝胃郁热证的多中心临床研究，结果证

实了目前临床实践中最常用的 4片用法是可行、且

有效的。试验结果表明新健胃片治疗功能性消化

不良肝胃郁热证，在缓解反酸吞酸、烧心、胃脘胀

闷、胃脘疼痛、呃逆、恶心呕吐、纳呆症状，改善功能

性消化不良及中医证候方面，试验组均优于对照

组，即新健胃片加倍剂量后疗效优于原剂量。而且

临床使用安全性较好，临床不良事件或不良反应发

生率、肝肾功能、电解质等实验室理化指标，生命体

征指标，均未提示新健胃片加倍剂量后较原剂量增

加临床应用风险。本品对于功能性消化不良的 4个

主要症状的疗效均较好，尤其对于反酸吞酸等为

佳，与本品的组成特点相匹配。

尽管试验开始前进行了周密的设计，但是本研

究仍然存在不足，如在当时条件下没有使用内镜辅

助诊断，而强调了基于主要症状的临床诊断，在以

后的研究中应该避免这样的问题。

综上所述，新健胃片加倍剂量治疗功能性消化

不良肝胃郁热证的综合疗效优于原剂量且安全性

良好，建议加倍剂量临床应用。
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