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临床研究
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摘　要：目的 探讨自拟六五合剂治疗功能性消化不良脾虚气滞证的临床疗效及安全性。方法 本研究采用随

机法选入７２例功能性消化不良脾虚气滞证患者，分为治疗组３６例，自拟六五合剂（由陕中二附院制剂中心统一

煎制，每剂煎两次，药液混匀，分装两袋，每袋１４０ｍＬ）每次一袋，早晚空腹温服。对照组３４例，口服多潘立酮（西

安杨森制药有限公司生产），１０ｍｇ，饭前，３次／日。一个月为一疗程，观察比较治疗前后两组总有效率、中医证候

积分及安全性指标。两组患者在治疗期间不得服用其它促胃动力药，劳逸适度，禁食辛辣油腻之物。结果 治疗

组临床总有效率为８６．１０
#

，对照组总有效率为７３．５０
#

，治疗组的疗效优于对照组；两组在治疗后证候总积分

均有显著性差异（Ｐ
$

０．０５），治疗组证候总积分的改善优于对照组（Ｐ
$

０．０５）；两组治疗后各临床症状积分经

统计学分析，除（胃脘或脘腹胀满、嗳气呃逆、恶心呕吐）症状改善两组无显著性差异外（Ｐ
%

０．０５），其余症状积

分均有显著性差异（Ｐ
$

０．０５），说明治疗组在改善胃脘疼痛、疲乏无力、饮食减少等症状方面疗效优于对照组；

两组安全性评估：血尿粪常规，肝、肾功，心电图等均无明显变化，说明治疗组及对照组均无明显毒、副作用。结论

自拟六五合剂对治疗脾虚气滞型功能性消化不良有较好的临床疗效。尤其在改善主要临床症状和中医证候积

分、降低患者复发率等方面优于西药多潘立酮组，在研究过程中没有发现明显不良反应及毒副作用，初步证明了

自拟六五合剂对功能性消化不良（ＦＤ）安全、有效，值得进一步深入研究。
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　　功能性消化不良（ｆｕｎｃｔｉｏｎａ１ｄｙｓｐｅｐｓｉａ，ＦＤ）指
具有餐后饱胀不适、早饱、上腹痛或／和烧灼感的
症状源于胃、十二指肠区域，并经检查排除可能引

起这些症状的器质性、系统性和代谢性疾病［１］。

功能性消化不良（ＦＤ）在消化内科是一种常见病、
多发病，在消化内科疾病中占２０％ ～４０％。据统
计，约有２５％～４０％的人一生中某个时期曾出现
过消化不良症状［２］。比如在广州应用随机抽样方

法，在大概１６００名体检人员当中，有约１９．８％的
体检人员中患有功能性消化不良（ＦＤ）［３］，说明本
病在我们国家也很常见。虽然本病很少有生命危

险，但大多数难以痊愈，容易反复发作，并常常伴

随焦虑、抑郁、敏感、自卑、压抑等情绪的异常，严

重影响生活质量。慢性、反复发作性及高发生率

的特点使其成为影响人们生活的一个很大的临床

问题。随着人们的工作压力加大，生活节奏加快，

长期饮食不节，饥饱失调，导致功能性消化不良的

患者有逐年增多的趋势，发病率增高，且呈年轻

化，受到国内外学者的普遍重视而成为研究的热

点。据此，本试验旨在观察该药对 ＦＤ脾虚气滞证
患者的疗效及安全性。

１　资料与方法
１．１　一般资料　选择符合西医罗马Ⅳ诊断标准。
及中医症候标准的试验人群７０例，所选患者来源
于２０１７年９月～２０１８年１０月在我院脾胃科门诊
及住院的病人。采用随机抽签分组原则，观察病

例分为治疗组及对照组。治疗组：３４例，其中男性
１４人，女性２２人，男女比例为 ０．６３：１，年龄最大
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