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六味能消胶囊联合复方消化酶对功能性消化不良患者临床症状及脑 -肠
轴相关因子水平的影响 *
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摘要 目的：探讨六味能消胶囊联合复方消化酶对功能性消化不良（FD）患者临床症状及脑 -肠轴相关因子水平的影响。方法：选

取 2018年 7月 ~2019年 12月期间攀枝花市中心医院收治的 80例 FD患者，以随机数字表法分为研究组（n=40）和对照组

（n=40）。对照组给予复方消化酶治疗，研究组给予复方消化酶联合六味能消胶囊治疗，对比两组的脑 -肠轴相关因子水平，疗效，

症状改善时间及不良反应。结果：治疗 4周后研究组的临床总有效率为 92.50%（37/40），高于对照组的 72.50%（29/40）（P<0.05）。
研究组食量恢复时间（4.62± 0.74）d、食欲恢复时间（3.61± 0.57）d、恶心呕吐消失时间（1.59± 0.36）d分别较对照组的（7.68± 1.71）d、

（5.71± 0.86）d、（3.87± 0.52）d缩短（P<0.05）。研究组治疗 4周后胃泌素（149.77± 13.89）ng/L、胃动素（159.18± 12.86）ng/L、神经肽

S 受体 1（NPSR1）（164.10± 15.88）pg/mL 均高于对照组的（93.34± 8.92）ng/L、（123.23± 10.97）ng/L、（130.23± 12.64）pg/mL

（P<0.05），研究组治疗 4周后降钙素基因相关肽（CGRP）（49.52± 6.49）pg/mL、血管活性肠钛（VIP）（22.69± 3.61）ng/L、生长抑素

（SS）（32.13± 3.36）pg/mL低于对照组的（63.19± 8.38）pg/mL、（27.83± 3.73）ng/L、（41.85± 4.38）pg/mL（P<0.05）。两组不良反应发
生率对比无明显差异（P>0.05）。结论：复方消化酶联合六味能消胶囊治疗 FD患者疗效显著，可有效缓解临床症状，改善脑 -肠轴

相关因子水平，且不增加不良反应发生率。
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Effect of Liuwei Nengxiao Capsule Combined with Compound Digestive
Enzyme on Clinical Symptoms and Brain Gut Axis Related Factors in

Patients with Functional Dyspepsia*

To investigate the effect of Liuwei Nengxiao capsule combined with compound digestive enzyme on clini-

cal symptoms and brain gut axis related factors in patients with functional dyspepsia (FD). 80 patients with FD who were ad-

mitted to Panzhihua Central Hospital from July 2018 to December 2019 were selected, they were randomly divided into study group

(n=40) and control group (n=40) according to the digital table method, each group had 40 patients. Patients in the control group were

treated with compound digestive enzyme, the study group was treated with compound digestive enzyme combined with Liuweinengxiao

Capsule, the levels of brain gut axis related factors, curative effect, clinical symptom improvement time and adverse reactions of the two

groups were compared. The total clinical effective rate of study group was 92.50% (37/40), which was higher than 72.50%

(29/40) of the control group after 4 weeks of treatment (P<0.05). The recovery time of food intake（4.62± 0.74）d, appetite recovery time

（3.61± 0.57）d, disappearance time of nausea and vomiting（1.59± 0.36）d in the study group were respectively shorter than（7.68± 1.71）d,

（5.71± 0.86）d,（3.87± 0.52）d of the control group (P<0.05). After 4 weeks of treatment, gastrin (149.77± 13.89) ng/L, motilin (159.18

± 12.86) ng/L, neuropeptide S receptor 1(NPSR1) (164.10± 15.88) pg/mL in study group were higher than those in control group

[(93.34± 8.92) ng/L, (123.23± 10.97) ng/L, (130.23± 12.64) pg/mL](P<0.05). After 4 weeks of treatment, calcitonin gene-related pep-
tide (CGRP) (49.52± 6.49) pg/mL, vasoactive intestinal titanium (VIP) (22.69± 3.61) ng/L, somatostatin (SS) (32.13± 3.36) pg/mL in
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study group were lower than those in control group (63.19± 8.38) pg/mL, (27.83± 3.73) ng/L, (41.85± 4.38) pg/mL (P<0.05). The inci-
dence of adverse reactions between the two groups was no significant difference(P>0.05). Compound digestive enzyme com-

bined with Liuweinengxiao Capsule treat the patients with FD has remarkable curative effect, which can promote the gastrointestinal

motility, effective relief clinical symptoms, which can improve the clinical symptoms and the level of brain gut axis related factors, and it

does not increase the incidence of adverse reactions.

Liuweinengxiao capsule; Compound digestive enzyme; Functional dyspepsia; Brain gut axis related factor; Clinical

symptoms

前言

功能性消化不良（FD）是一种胃肠病，常伴有恶心、呕吐等

病症，临床上较为常见[1,2]。该病可反复发作，病程超过一个月，

患者会出现明显的腹部不适，食欲减退，间歇性嗳气等症状。近

年来，随着经济的发展，人们生活质量的改善及饮食结构的多

样性，FD在我国的发病率已达 20%～30%，且呈现逐年递增趋

势[3,4]。现临床针对 FD的治疗尚无统一方案，多以缓解症状、阻

止疾病进展为主。复方消化酶是一种治疗食欲缺乏的药物，可

有效增强机体胃肠动力[5,6]，但仍有部分 FD患者经复方消化酶

治疗后效果一般，仍需优化治疗方案。随着中成药的更新迭代，

六味能消胶囊治疗 FD的疗效获得较多临床工作者的认可[7]。

本研究对我院收治的部分 FD患者在复方消化酶治疗的基础

上联合六味能消胶囊治疗，效果显著。

1 资料与方法

1.1 一般资料

2018年 7月 ~2019年 12月期间，选择攀枝花市中心医院

收治的 80例 FD患者，纳入标准：（1）诊断标准参考《功能性消

化不良中西医结合诊疗共识意见(2017年)》[8]；（2）经病史观察、

胃镜检查，无消化系统器质性病变，证实为 FD；（3）患者及其家

属知情并签定同意书；（4）对本次研究用药耐受者。排除标准：

（1）近 1个月使用影响胃肠功能药物者；（2）妊娠或哺乳期妇

女；（3）合并严重肝肾功能不全者；（4）胃溃疡、恶性肿瘤患者；

（5）有严重精神、心理障碍者；（6）有高血压、糖尿病等慢性病

者。以随机数字表法分为研究组、对照组，各 40例。对照组男

22例，女 18例，病程 2个月 ~3年，平均（1.51± 0.73）年；年龄

20~65岁，平均（39.96± 5.25）岁；体质量指数 20~27 kg/m2，平均

（23.07± 0.92）kg/m2；腹胀 10例，食欲减退 9例，腹痛 9例，其

他 12例。研究组女 19例，男 21例，病程 4 个月 ~4 年，平均

（1.55± 0.71）年；年龄 19~64岁，平均（39.71± 5.66）岁；体质量

指数 21~27 kg/m2，平均（23.06± 0.92）kg/m2；腹痛 10 例，腹胀

11例，食欲减退 9例，其他 10例。两组一般资料对比无差异

（P>0.05）。本研究已通过攀枝花市中心医院伦理委员会批准。
1.2 方法

给予对照组复方消化酶胶囊（常州千红生化制药股份有限

公司，国药准字 H20051951，规格：每粒含胃蛋白酶不少于 144

单位与胰蛋白酶不少于 480单位与胰淀粉酶不少于 5700单位

与胰脂肪酶不少于 3000单位）治疗，餐后口服，2粒 /次，3次

/d。在对照组基础上，研究组给予复方消化酶胶囊联合六味能

消胶囊（西藏藏药集团股份有限公司，国药准字 Z10980090，规

格：每粒装 0.45 g）治疗，复方消化酶胶囊治疗同对照组，六味

能消胶囊餐后口服，2粒 /次，3次 /d。两组均治疗 4周。

1.3 疗效评价

记录患者临床总有效率。将患者按照主要临床症状严重程

度分级：0级：无症状；Ⅰ级：症状轻微且对日常生活不影响；Ⅱ

级：症状中等，对日常生活有一定影响；Ⅲ级：症状严重，难以正

常工作、生活。显效：临床症状消失；有效：临床症状改善 2级；

进步：临床症状改善 1级；无效：临床症状无改善甚至加重。总

有效率 =显效率 +有效率 +进步率[8]。

1.4 观察指标

（1）记录两组临床症状改善时间，包括恶心呕吐消失时间、

食欲恢复时间、食量恢复时间。（2）在患者清晨空腹状态下，于

治疗前后抽取静脉血 4 mL，经离心处理后分离上清液待测。按

试剂盒（上海化工生物工程有限公司）说明书严格操作。采用酶

联免疫吸附试验检测胃泌素以及血清神经肽 S 受体 1

（NPSR1）、胃动素、降钙素基因相关肽（CGRP）、血管活性肠钛

（VIP）、生长抑素（SS）水平。（3）治疗期间记录两组不良反应。

1.5 统计学方法

数据分析采用 SPSS 25.0软件。以[n(%)]表示计数资料，行卡

方检验；以（x± s）表示计量资料，行 t检验。检验水准为琢=0.05。

2 结果

2.1 疗效比较

治疗 4周后研究组的临床总有效率较对照组高（P<0.05），
详见表 1。

表 1 两组疗效比较 [例（%）]

Table 1 Comparison of efficacy between the two groups [n(%)]

Groups Excellent Valid Progress Invalid Total effective rate

Control group（n=40） 6（15.00） 10（25.00） 13（32.50） 11（27.50） 29（72.50）

Study group（n=40） 10（25.00） 15（37.50） 12（30.00） 3（7.50） 37（92.50）

x2 5.541

P 0.019
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2.2 两组临床症状改善时间比较

研究组恶心呕吐消失时间、食欲恢复时间、食量恢复时间

比对照组更短（P<0.05）。详见表 2。

表 2 两组临床症状改善时间比较（x± s，d）
Table 2 Comparison of improvement time of clinical symptoms between two groups (x± s, d)

Groups Nausea and vomiting disappear time Appetite recovery time Feed recovery time

Control group（n=40） 3.87± 0.52 5.71± 0.86 7.68± 1.71

Study group（n=40） 1.59± 0.36 3.61± 0.57 4.62± 0.74

t 22.800 12.873 10.387

P 0.000 0.000 0.000

2.3 两组脑 -肠轴相关因子比较

两组胃泌素、胃动素、NPSR1、CGRP、VIP、SS治疗前比较

未见明显差异（P>0.05），两组胃泌素、胃动素、NPSR1治疗 4周

后均高于治疗前，且研究组比对照组更高（P<0.05），CGRP、
VIP、SS治疗 4 周后均低于治疗前，且研究组比对照组更低

（P<0.05），详见表 3。

Note: compared with before treatment, aP＜0.05.

表 3 两组脑 -肠轴相关因子指标比较（x± s）
Table 3 Comparison of brain-gut axis related factors between two groups (x± s)

Groups

Motilin（ng/L） Gastrin（ng/L） NPSR1（pg/mL） CGRP（pg/mL） VIP（ng/L） SS（pg/mL）

Before

treatment

After 4

weeks of

treatment

Before

treatment

After 4

weeks of

treatment

Before

treatment

After 4

weeks of

treatment

Before

treatment

After 4

weeks of

treatment

Before

treatment

After 4

weeks of

treatment

Before

treatment

After 4

weeks of

treatment

Control

group

（n=40）

86.02±

6.57

123.23±

10.97a
64.21±

7.89

93.34±

8.92a
117.34±

13.21

130.23±

12.64a
82.25±

7.34

63.19±

8.38a
32.73±

3.14

27.83±

3.73a
59.37±

4.05

41.85±

4.38a

Study

group

（n=40）

85.61±

5.49

159.18±

12.86a
65.03±

8.75

149.77±

13.89a
116.29±

12.78

164.10±

15.88a
82.14±

8.45

49.52±

6.49a
32.58±

3.46

22.69±

3.61a
59.29±

5.71

32.13±

3.36a

t 0.303 13.451 0.440 21.620 0.361 10.554 0.063 8.157 0.230 6.293 0.072 11.184

P 0.763 0.000 0.661 0.000 0.719 0.000 0.950 0.000 0.840 0.000 0.943 0.000

2.4 不良反应发生率比较

对照组出现胃肠道不适、食量下降各 1例，不良反应发生

率为 5.00%（2/40）；研究组出现排气不顺 2例，恶心呕吐 1例，

腹部轻度胀气 1例，不良反应发生率为 10.00%（4/40）；经停药

后上述不良反应均可消失，对比两组不良反应无明显差异

（x2=0.721，P=0.396）。

3 讨论

FD是胃动力障碍导致的疾病，在消化科较为常见，其病程

较长，该病与饮食相关，容易反复发作，对患者正常生活造成较

大困扰[9-11]。目前有关 FD的具体发病机制尚不十分明确，有学

者认为该病的发生与遗传易感性、精神心理因素、内脏高敏等

较多因素有关[12,13]。以往数据显示[14]，正常人群胃肠动力指标与

FD患者有差异。常见的胃肠动力指标有胃泌素、胃动素，其中

胃泌素是一种促胃液素，可由胃幽门部和十二指肠黏膜 G细

胞生成，能够促进食物的消化；胃动素是一种消化道激素，能够

增强胃肠道收缩，反映患者胃动力[15,16]。胃肠动力的相关指标检

测可用于辅助评估患者治疗后的疗效[17]。随着医学的进展，FD

发生、发展与脑 -肠轴的相关性逐渐被医者重视，脑 -肠轴是一

种重要的神经 -内分泌网络，是中枢神经与胃肠道联系的纽

带，此网络的调节紊乱可致使脑肠肽分泌异常，进而引起 FD

的发生[18]。

以往研究证实[19-21]，与脑肠肽分泌异常相关的指标较多，包

括血清 NPSR1、CGRP、VIP、SS、胃泌素、胃动素。其中 NPSR1

在消化道细胞产生，对胃肠功能有影响，其水平失调会引发胃

部饱胀感[22]。CGRP是一种神经活性肽，与机体调控痛觉有关，

其水平升高可促使与痛觉相关的伤害性传导增加，引起内脏高

敏反应，加重临床症状[23]。SS可通过作用于平滑肌上的 SS受

体，抑制内源性胃动素的分泌，从而抑制胃肠运动[24]。VIP可松

弛平滑肌，抑制胃及小肠的运动，减慢胃排空速度[25]。胃泌素可

促进胃酸分泌，促进胆汁和胃蛋白酶分泌，增强胃肠运动。胃动

素为消化间期激素，通过神经和内分泌途径调节胃肠的复合运

动。本次研究结果显示，研究组治疗 4周后临床症状改善时间

更短，疗效更确切。分析其原因，复方消化酶成分包括熊去氧胆

酸、胃蛋白酶、淀粉酶、胰脂肪酶、胰蛋白酶、胰淀粉酶、木瓜酶、

纤维素酶，可有效促进食物消化，加快蛋白质的水解，缓解患者

腹部饱胀不适的症状[26]。目前中医药在 FD的临床治疗中取得

了一定的成效[27]。六味能消胶囊属于中成药，主要成分为碱花、
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大黄、诃子、寒水石、藏木香、干姜等药材，其中碱花消积润肠，

大黄积滞泻热，诃子止泻涩肠，寒水石清热降火，藏木香健脾和

胃，干姜温中散寒，诸药合用，共同发挥宽中理气、润肠通便的

功效[28]。复方消化酶及六味能消胶囊联合应用，从不同的作用

机制出发，发挥协同作用，促进疗效提升。脑 -肠轴相关因子水

平比较两组患者均有所改善，且联合治疗者改善效果更佳。可

见复方消化酶联合六味能消胶囊治疗可调节神经 -内分泌网

络分泌紊乱，促进机体胃肠动力恢复。现代药理学研究证实[29]，

六味能消胶囊具有增强胃肠动力的效果，其所含有的碱性物质

还可调整胃部环境，维护正常消化功能，蛋白质与鞣质结合可

保护胃黏膜，并发挥润肠泻下与抗炎抑菌的效果。蒋莉[30]等学

者也证实，六味能消丸缓解 FD患者的症状的主要机制可能与

调节脑 -肠轴相关因子分泌紊乱有关。另外，对比两组不良反

应发生率无明显差异，可见该联合治疗方案安全可靠。本研究

尚存在未能观察不同剂量用药患者疗效、样本量偏少等不足，

后续研究将通过设置多组不同剂量用药患者对照、扩大样本量

的措施改进研究并进行深入分析。

综上所述，在复方消化酶基础上联合六味能消胶囊治疗

FD患者疗效显著，可改善其脑 -肠轴相关因子水平和临床症

状，具有较好的安全性，可为临床 FD的治疗提供一定参考。
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