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摘  要 

目的：探讨儿脾醒颗粒治疗小儿功能性消化不良综合征临床疗效及安全性。方法：选取我院2022年2月
~2025年2月收治的90例功能性消化不良的患儿作为研究对象。采用随机数字法进行分组，分为对照组：

45例；观察组：45例。对照组给予西药治疗，观察组联合儿脾醒颗粒治疗。比较两组患者的临床疗效、中

医证候评分、胃肠功能指标(胃泌素、胃动素)及不良反应。结果：对照组总有效率为82.22%，观察组总有

效率为95.56%，两组患者临床疗效相比，具有统计学意义(χ2 = 11.465, P = 0.024)。治疗后与对照组相比，

观察组在嗳气、早饱、恶心、腹部胀痛、食欲减退中医证候积分均明显降低，具有统计学意义(P < 0.05)。
观察组在治疗后MTL、GAS水平均明显高于对照组，具有统计学意义(P < 0.05)。两组患者不良反应发生率

相比，无统计学意义(P > 0.05)。结论：儿脾醒颗粒联合枯草杆菌二联活菌颗粒治疗小儿功能性消化不良，

临床疗效确切，能改善患者临床症状及胃肠功能，提高患者生活质量，且临床用药安全性较好。 
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Abstract 
Objective: To explore the clinical effect of Erpixing Granules in treating pediatric functional dyspepsia 
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syndrome. Methods: 90 patients with functional dyspepsia were admitted to our hospital from Feb-
ruary 2022~February 2025. It was divided into control group (45 cases); observation group (45 
cases). The control group was given western medicine treatment, and the observation group was 
treated with Erpixing Granules. Comparing the clinical efficacy, Traditional Chinese Medicine (TCM) 
syndrome scores, gastrointestinal function indicators (gastrin, motilin), and adverse reactions be-
tween two groups of patients. Results: The total response rate of the control group was 82.22%, and 
the observation group was 95.56%, with statistically significant (χ2 = 11.465, P = 0.024). After treat-
ment, compared with the control group, the observation group showed significantly lower TCM syn-
drome scores in belching, early satiety, nausea, abdominal distension and pain, and decreased ap-
petite, with statistical significance (P < 0.05). The observation group had significantly higher levels 
of MTL and GAS than the control group after treatment (P < 0.05). There was no statistically signifi-
cant difference in the incidence of adverse reactions between the two groups (P > 0.05). Conclusion: 
The combination of Erpixing granules and Live combined bacillus subtilis and enterococcus faecium 
granules in treating pediatric functional dyspepsia demonstrates definite clinical efficacy, improves 
patients’ clinical symptoms and gastrointestinal function, enhances their quality of life, and exhibits 
good clinical medication safety. 
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1. 引言 

功能性消化不良(functional dyspepsia, FD)是小儿消化系统常见综合疾病之一，是由于胃肠道功能出

现紊乱而导致的疾病，在临床上具有较高的发病率。研究显示[1]，小儿功能性消化不良占小儿全部疾病

的 10%~20%，严重威胁小儿的身心健康。FD 临床症状主要表现为上腹部胀痛、早饱腹感、恶心呕吐、

嗳气、排便次数增多及大便不成形、粪便伴有酸奶味等[2]。FD 具有起病缓慢、病程长且易反复发作的特

点，小儿 FD 在 3~8 岁时发病率较高，可能与患儿年龄尚小且消化系统发育不全、免疫功能不完善等因

素相关[3]。FD 不仅影响患儿的生活质量，患儿产生反复哭闹和疼痛，也给家长带来严重精神困扰及心理

负担。西药主要以抑酸剂、促胃肠道动力药物为主，服药过程中患儿会出现口苦、咽干等不良反应，导

致临床治疗效果不佳。中医学将 FD 归属于痞满范畴，认为与喂养不当、饮食失节所致的患儿脾胃虚弱相

关。儿脾醒颗粒是由山楂、麦芽、鸡内金、山药、薏苡仁等药食同源中药组成，能显著治疗因脾虚食滞所

致小儿厌食、腹泻、体弱消瘦等症状，且用药安全性较好[4] [5]。本文探究儿脾醒颗粒联合西药治疗小儿

功能性消化不良的临床疗效及安全性，旨在为本病的临床综合治疗提供参考。 

2. 资料与方法 

2.1. 一般资料 

选取我院 2022 年 2 月~2025 年 2 月收治的 90 例功能性消化不良的患儿作为研究对象。符合《儿童

功能性消化不良中西医结合诊治专家共识》中关于 FD 的诊断标准[6]。采用随机数字法进行分组，分为

对照组 45 例；观察组 45 例。其中对照组男性：23 例，女性：22 例；年龄：1~8 岁，平均年龄(4.5 ± 2.1)
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岁；病程：0~8 个月，平均病程(4.3 ± 2.5)个月。观察组男性：20 例，女性：25 例；年龄：1~9 岁，平均

年龄(4.3 ± 1.8)岁；病程：0~7 个月，平均病程(4.0 ± 2.2)个月。两组患者在年龄、性别、病程等基本资料

相比，无统计学意义，具有可比性(P > 0.05)。本研究通过医院伦理委员会审批，告知患者或家属相关研

究内容，签订知情同意书。 
纳入标准：① 年龄 1~10 岁。② 临床资料完整，无缺失项，能积极配合完成治疗。③ 患儿上腹部

持续不适、且病情反复发作。④ 排便后症状未能得到缓解。 
排除标准：① 糖尿病患儿。② 伴有恶性肿瘤。③ 近期接受同类中药治疗。④ 对本研究中应用药

物过敏或存在用药禁忌症。⑤ 合并幽门梗阻、十二指肠溃疡、胆、胰腺系统疾病者。⑥ 存在肾脏疾病

患儿。⑦ 伴有痴呆、智力障碍或精神类疾病。 

2.2. 方法 

两组患儿入院后，密切观察患者的生命体征，对照组给予妈咪爱(北京韩美药品有限公司，生产批号：

20210314，规格：1 g × 10 包)治疗，用温牛奶冲服，2 g/次，2 次/d。观察组在对照组基础上，给予儿脾

醒颗粒(贵州润生制药有限公司，生产批号：20221012，规格：2.5 g/袋)，用温水冲服，1~5 岁，一次 1 袋；

5 岁以上，一次 2 袋。3 次/d，两组患儿均连续治疗 21 d。 

2.3. 观察指标 

① 疗效评价：参照《中药新药临床研究指导原则》标准[7]，分为治愈：经过临床治疗后，临床症状

(嗳气、干呕、肛门排气等症状)与体征基本消失，饮食正常，证候积分降低 ≥ 95%；显效：经过临床治疗

后，临床症状(嗳气、干呕、肛门排气等症状)、体征消失，证候积分降低 70%~94%；有效：经过临床治

疗后，临床症状(嗳气、干呕、肛门排气等症状)、体征减少，证候积分降低 30%~69%；无效：经过临床

治疗后，临床症状、体征无明显变化甚至加重，证候积分降低 < 30%。总有效率(%) = 治愈率(%) + 显效

率(%) + 有效率(%)。 
② 中医证候评价：分别以嗳气、早饱、恶心、腹部胀痛、食欲减退中医证候为主要评定标准。评分

标准分为 4 个等级，分值在 0~3 分，分数越低，表明症状越轻，症状持续时间越短。 
③ 胃肠功能指标检测：采集患者治疗前、治疗后空腹静脉血 5 ml，离心分离血清，采用放射免疫法

检测胃动素(MTL)；采用酶联免疫吸附法测定胃泌素(GAS)水平。 

2.4. 不良反应 

观察和记录两组患者在治疗过程中出现的恶心呕吐、药物过敏、肝肾功能异常等不良反应发生情况。

并及时处理、记录和汇报。 

2.5. 统计学方法 

采用 SPSS 22.0 软件对数据进行统计分析。计数资料(%)，采用 χ2 检验。计量资料以均数 ± 标准差

( x s± )表示，比较采用 t 检验。以 P < 0.05 表示有统计学意义。 

3. 结果 

3.1. 两组患者临床疗效比较 

对照组总有效率为 82.22%，观察组总有效率为 95.56%，两组患者临床疗效相比，具有统计学意义(χ2 

= 11.465, P = 0.024)。结果见表 1。 
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Table 1. Comparison of clinical efficacy between the two groups (case, %) 
表 1. 两组患者临床疗效比较结果(例，%) 

组别 例数 治愈 显效 有效 无效 总有效率(%) 

对照组 45 15 8 14 8 82.22 

观察组 45 20 17 6 2 95.56 

X2      11.465 

P      0.024 

3.2. 两组患者中医证候积分比较 

与治疗前相比，两组患者在嗳气、早饱、恶心、腹部胀痛、食欲减退中医证候积分均明显降低，具有

统计学意义(P < 0.05)。与治疗后对照组相比，观察组在嗳气、早饱、恶心、腹部胀痛、食欲减退中医证

候积分均明显降低，具有统计学意义(P < 0.05)。结果见表 2。 
 

Table 2. Comparison of TCM syndrome scores between the two groups ( x s± , point) 
表 2. 两组患者中医证候评分比较( x s± ，分) 

组别 例数 
早饱 嗳气 恶心 腹部胀痛 食欲减退 

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 

对照组 45 2.30 ± 0.19 1.45 ± 0.16* 2.38 ± 0.21 1.37 ± 0.19* 2.57 ± 0.27 1.29 ± 0.25* 2.17 ± 0.18 1.65 ± 0.31* 2.35 ± 0.18 1.05 ± 0.14* 

观察组 45 2.22 ± 0.18 0.57 ± 0.04* 2.34 ± 0.32 0.67 ± 0.08* 2.47 ± 0.34 0.57 ± 0.12* 2.30 ± 0.17 0.64 ± 0.12* 2.41 ± 0.22 0.43 ± 0.07* 

t  2.109 7.221 2.218 9.223 1.203 6.931 2.023 8.453 1.738 8.021 

P  0.843 0.040 0.743 0.030 1.593 0.044 0.982 0.033 1.023 0.035 

注：与治疗前相比，*P < 0.05。 

3.3. 两组患者血清指标水平比较 

与治疗前相比，两组患者治疗后 MTL、GAS 水平均明显升高，具有统计学意义(P < 0.05)。观察组在

治疗后 MTL、GAS 水平均明显高于对照组，具有统计学意义(P < 0.05)。结果见表 3。 
 

Table 3. Comparison of serum index levels before and after treatment in two groups ( x s± , pg/ml) 
表 3. 两组患者治疗前后血清指标水平比较( x s± , pg/ml) 

组别 例数 
MTL GAS 

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 

对照组 45 123.24 ± 9.18 151.23 ± 13.14* 81.30 ± 18.26 85.17 ± 12.24* 

观察组 45 121.34 ± 8.16 204.03 ± 14.13* 80.14 ± 18.34 124.14 ± 19.54* 

t  2.382 8.132 3.521 9.015 

P  0.834 0.036 0.643 0.030 

注：MTL：胃动素；GAS：胃泌素；与治疗前相比较：*P < 0.05。 

3.4. 不良反应 

对照组在治疗期间有 1 例患者出现恶心呕吐症状，不良反应发生率为 2.22%。观察组有 1 例患者出

现便秘症状，不良反应发生率为 2.22%。两组患者不良反应发生率相比，无统计学意义(P > 0.05)。 
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4. 讨论 

小儿是一个特殊群体，是身体生长发育高峰期，但是由于各系统器官发育、免疫功能系统尚未健全，

在遭受不良饮食、环境变化、母乳喂养不当或部分家长对小儿照顾不当等原因影响容易导致胃肠功能受

损[8]。我国功能性消化不良的患儿发病率呈现逐年上升的趋势，由 FD 引起的呕吐、腹胀、食欲减退、

排便不正常、营养不良等症状，严重威胁小儿的健康成长。西药治疗主要以促进胃肠动力药物、抑酸剂

等为主，虽然临床效果显著，但不良反应多、复发率高、病程较长[9]。枯草杆菌二联活菌颗粒是临床上

用于治疗因肠道菌群失调导致的便秘、胀气、大便糖稀等消化不良症状药物，能够有效抑制病菌并促进

食物的消化和吸收，达到调整肠道内菌群失调的目的[10] [11]。但是 FD 发病机制复杂，小儿与成人相比

脾胃更为虚弱，导致临床治疗效果不佳。中医学认为 FD 的发生与先天不足、外感六淫、外邪侵体、喂养

不当等相关，小儿脏腑娇嫩、卫阳不固易虚易实形成消化不良，中医在痞满治疗中积累了丰富的经验。 
儿脾醒颗粒是由古代经典名方参苓白术散及保和丸化裁而来，具有健脾和胃、消食化积的功效。研

究显示，儿脾醒颗粒在与西药联合应用治疗儿童功能性消化不良，临床疗效显著，且能改善患儿胃肠动

力、降低疾病的复发率[12]。秦凌云等[13]研究显示，儿脾醒颗粒治疗 FD 患儿，能明显改善血清胃肠激

素和脑肠肽水平，提高患者的生活质量，降低患者腹胀、嗳气、腹痛等症状发生率，且安全性较好。本研

究结果显示，儿脾醒颗粒联合枯草杆菌二联活菌颗粒治疗 FD 患儿，能明显提高临床疗效，改善嗳气、早

饱、恶心、腹部胀痛、食欲减退等中医证候积分。儿脾醒颗粒组方中茯苓健脾、宁心安神，改善胃肠功

能；山楂开胃消食、化积消滞，助消化；鸡内金健胃消食，改善脾胃功能及积食腹胀和促进营养吸收；三

药联用共达健脾和胃、消食化积之功。薏苡仁健脾渗湿；麦芽行气、消食化积；增加健脾行气之功效。陈

皮理气健脾，可用于食少吐泻、脘腹胀满；白扁豆健脾，用于痢疾、腹泻及浮肿。全方共用具有健脾和

胃、消食化积的功能。并且儿脾醒颗粒在临床应用过程中口感较好，患儿用药依从性较好，更容易受到

患儿及家长的青睐。FD 患者中 MTL 分泌水平降低提示胃肠动力功能障碍，通过调节胃泌素水平，可以

有效改善患者胃肠功能[14]。胃动素主要作用是促进胃肠道平滑肌的收缩和蠕动，加速食物的推进和消化。

在 FD 患者中，胃动素分泌不足可能导致胃肠道运动减缓，食物在胃肠道内滞留时间过长，引发腹胀、嗳

气等不适症状。通过调节胃泌素水平，可有效改善患者的胃肠动力，促进消化[15]。本研究结果显示，儿

脾醒颗粒联合枯草杆菌二联活菌颗粒治疗 FD 患儿，能明显改善患儿 MTL、GAS 水平。也进一步提示，

儿脾醒颗粒对患儿的胃肠功能有一定的改善作用。两组患儿在治疗过程中，均无不良反应发生，表明患

儿在治疗过程中用药安全性较好。 
综上所述，应用儿脾醒颗粒联合枯草杆菌二联活菌颗粒治疗小儿功能性消化不良，能明显改善中医

证候评分，能明显提高临床疗效，促进患者的胃肠功能，具有较好的临床疗效。 
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