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【摘要】 　 目的　 评价疏肝和胃方治疗肝胃郁热型非糜烂性胃食管反流病的临床疗效。 方法　 将 ９２ 例非糜烂性胃食管反流

病患者随机分为中药组和西药组，每组 ４６ 例；中药组予以疏肝和胃方及一般治疗措施，西药组予雷贝拉唑及一般治疗措施。
两组疗程均为 ８ 周，观察临床疗效以及临床症状、焦虑和抑郁状态的变化情况。 结果 　 中药组、西药组总有效率分别为

９７．８３％和 ８４．７８％；中药组临床疗效明显优于西药组（Ｐ＜０．０５）。 两组临床症状积分治疗后均明显减少（Ｐ＜０．０５）；组间治疗后

比较，临床症状积分差异有统计学意义（Ｐ＜０．０５）。 中药组、西药组治疗后，ＨＡＭＡ、ＨＡＭＤ 积分均有降低，治疗前后差异均具

有统计学意义（Ｐ＜０．０５）；组间治疗后比较，ＨＡＭＡ、ＨＡＭＤ 积分差异均有统计学意义（Ｐ＜０．０５），提示中药组焦虑、抑郁的改善

状况优于西药组。 结论　 疏肝和胃方在改善非糜烂性胃食管反流病患者临床症状及焦虑、抑郁状态方面优于雷贝拉唑。
【关键词】 　 非糜烂性胃食管反流病；肝胃郁热证；焦虑；抑郁；疏肝和胃方；临床疗效
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　 　 非 糜 烂 性 胃 食 管 反 流 病 （ ｎｏｎ⁃ｅｒｏｓｉｖｅ ｇａｓｔｒｏｅｓｏｐｈａｇｅａｌ ｒｅｆｌｕｘ ｄｉｓｅａｓｅ，ＮＥＲＤ）是胃食管反流病

（ｇａｓｔｒｏｅｓｏｐｈａｇｅａｌ ｒｅｆｌｕｘ ｄｉｓｅａｓｅ，ＧＥＲＤ）的类型之一，临
床主要表现为反流至食管的胃内容物引起的烧心、泛
酸、胸骨后烧灼感等食管症状及咽部梗阻感、呛咳等食

管外症状，但内镜下未见黏膜损伤。 胃食管反流病是
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成人群体中常见的慢性疾病，在消化系统疾病中排名

第四位，其中 ５０．０％ ～ ７０．０％为非糜烂性胃食管反流

病［１］。 非糜烂性胃食管反流病患病率高、症状明显、对
患者生活质量影响大、西药缓解率低、复发率高，使得

其成为一种难治性疾病，日益受到临床关注。 近年来，
我们采用自拟疏肝和胃方治疗肝胃郁热型非糜烂性胃

食管反流病，临床疗效显著。 现报道如下。

１　 资料与方法

１．１　 病例选择

１．１．１　 诊断标准　 非糜烂性胃食管反流病的西医诊断

标准参照 《 ２０１４ 年中国胃食管反流病专家共识意

见》 ［２］。 典型症状：烧心和反流；不典型症状：胸痛、上
腹痛、上腹部烧灼感、胃胀等；胃镜下未见食管黏膜

损伤。
中医肝胃郁热证诊断标准参照《胃食管反流病中

医诊疗专家共识意见（２０１７ 年）》 ［３］。 主症：烧心，泛
酸；次症：胸骨后灼痛，胃脘灼痛，脘腹胀满，嗳气或反

食，易怒，易饥，舌红、苔黄，脉弦。 主症必备，同时次症

须符合两项及以上。
１．１．２　 纳入标准　 ①符合上述非糜烂性胃食管反流病

西医及中医诊断标准；②胃食管反流病量表（ＧＥＲＤＱ）
评分≥８ 分；③ＰＰＩ 试验阳性；④年龄 １８～７５ 周岁，性别

不限；⑤志愿受试并签署知情同意书者。
１．１．３　 排除标准　 ①有严重消化性溃疡、食管炎、消化

道手术史、卓－艾综合征、消化道肿瘤者；②过敏体质及

患有严重的内科其他系统疾病者；③妊娠或哺乳妇女；
④有严重认知障碍者；⑤正在参加其他临床试验研

究者。
１．２　 一般资料　 本研究共纳入 ９２ 例病例，所有病例均

来源于 ２０１８ 年 ５ 月 １ 日至 ２０２０ 年 １ 月 ３１ 日上海中医

药大学附属岳阳中西医结合医院消化科门诊。 遵循随

机、对照的原则，按照随机数字表法，将 ９２ 例病例分为

中药组和西药组，每组 ４６ 例。 两组基线资料差异无统

计学意义，具有可比性。 见表 １。
表 １　 两组基线资料比较

组别 ｎ
性别 ／ 例

男 女

年龄［Ｍ（Ｑ１，Ｑ２）］

／ 岁

病程［Ｍ（Ｑ１，Ｑ２）］

／ 月

中药组 ４６ １９ ２７ ４２．０（３２．０，５９．０） ７．０（５．０，１８．０）

西药组 ４６ ２０ ２６ ４８．５（３３．０，５９．０） ７．０（５．０，１８．０）

合计 ９２ ３９ ５３ ４５．０（３２．５，５９．０） ７．０（５．０，１８．０）

１．３　 治疗方法

１．３．１　 西药组　 ①一般治疗措施：包括指导生活方式、
改变饮食习惯，如睡眠时枕头抬高、睡觉前不进食，忌
抽烟、喝酒，忌浓茶、咖啡等。 ②雷贝拉唑：２０ ｍｇ ／次，１

次 ／ ｄ，早上空腹温水口服。 疗程为 ８ 周。
１．３．２　 中药组　 ①一般治疗措施：同西药组。 ②疏肝

和胃方：柴胡 ９ ｇ，枳壳 ９ ｇ，黄连 ３ ｇ，吴茱萸 ３ ｇ，旋覆梗

１２ ｇ，代赭石 １２ ｇ，焦栀子 ９ ｇ，延胡索 １２ ｇ，川楝子 ９ ｇ。
每日 １ 剂，水煎，早晚饭后温服。 疗程为 ８ 周。
１．４　 观察项目与方法

１．４．１　 临床症状　 分别于治疗前后，参照《中药新药临

床研究指导原则》 ［４］中的有关标准，采用计分法评价临

床症状。 烧心、泛酸、胸骨后疼痛不适、反胃、嗳气等主

要症状：无，计 ０ 分；偶发（＜１ 次 ／ ｄ），计为 ２ 分；每日发

生（１～３ 次 ／ ｄ），计 ４ 分；频发（影响工作和休息），计 ６
分。 其他症状有 １６ 项：无，计 ０ 分；偶发（＜１ 次 ／ ｄ），计
１ 分；每日发生（１～３ 次 ／ ｄ），计 ２ 分；频发（影响工作和

休息），计 ３ 分。
１．４．２　 临床疗效　 疗程结束后，参照《中药新药临床研

究指导原则》 ［４］ 中的有关标准评价临床疗效。 临床控

制：反流消失，临床症状积分减少≥９５％；显效：反流基

本消失，临床症状积分减少≥７０％且＜９５％；有效：反流

未消失，但较以前减轻，临床症状积分减少≥３０％且＜
７０％；无效：反流未消失，程度未减轻，临床症状积分减

少＜３０％。
１．４．３　 焦虑、抑郁状态　 分别于治疗前后，采用汉密尔

顿焦虑量表（ＨＡＭＡ）和汉密尔顿抑郁量表（ＨＡＭＤ）评
价患者的焦虑和抑郁状态。

ＨＡＭＡ 主要包括躯体性焦虑和精神性焦虑两大类

１４ 项内容。 躯体性焦虑：７ ～ １３ 项的得分比较高；精神

性焦虑：１ ～ ６ 和 １４ 项得分比较高。 所有项目均采用

０～４ 分的 ５ 级评分法。 各级的标准为：无症状，计 ０
分；轻，计 １ 分；中等，计 ２ 分；重，计 ３ 分；极重，计 ４ 分。

ＨＡＭＤ 包括 １７ 项内容，所有项目均采用 ０～ ４ 分的

５ 级评分法。 各级的标准为：无症状，计 ０ 分；轻，计 １
分；中等，计 ２ 分；重，计 ３ 分；极重，计 ４ 分。
１．５　 统计学方法　 试验数据采用 ＳＰＳＳ ２３ 软件进行统

计学分析。 计量资料以ｘ－±ｓ描述，组内比较采用配对 ｔ
检验，组间比较采用独立样本 ｔ 检验；等级资料采用秩

和检验。 以 Ｐ≤０．０５ 为差异有统计学意义。

２　 结果

２．１　 临床疗效比较　 疗程结束后，中药组、西药组总有

效率分别为 ９７．８３％和 ８４．７８％；组间临床疗效比较，差
异有统计学意义（Ｐ＜０．０５）。 见表 ２。

表 ２　 两组临床疗效比较（例）

组别 ｎ 临床控制 显效 有效 无效 总有效率 ／ ％

中药组 ４６ ８ ２９ ８ １ ９７．８３

西药组 ４６ ２ ２６ １１ ７ ８４．７８

·４６·
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２．２　 临床症状积分变化情况　 治疗前后组内比较，两
组临床症状积分差异均有统计学意义（Ｐ＜０．０５）；组间

治疗 后 比 较， 临 床 症 状 积 分 差 异 有 统 计 学 意 义

（Ｐ＜０．０５）。 见表 ３。
表 ３　 两组临床症状积分变化情况比较（ｘ－±ｓ，分）

组别 ｎ 治疗前 治疗后

中药组 ４６ ２５．７０±５．６６∗＃ ６．２０±５．５３∗＃

西药组 ４６ ２５．６１±４．５０∗ ９．７８±５．８１∗

　 注：与本组治疗前比较，∗Ｐ＜０．０５；与西药组治疗后比较，＃Ｐ＜０．０５。

２．３　 ＨＡＭＡ、ＨＡＭＤ 积分变化情况　 中药组、西药组治

疗后，ＨＡＭＡ、ＨＡＭＤ 积分较治疗前均有降低，治疗前后

差异均具有统计学意义（Ｐ＜０．０５），提示中药、西药在改

善非糜烂性胃食管反流病患者焦虑和抑郁状态方面均

具有一定的疗效。 组间治疗后比较，ＨＡＭＡ、ＨＡＭＤ 积

分差异均有统计学意义（Ｐ＜０．０５），提示中药组焦虑和

抑郁的改善状况优于西药组。 见表 ４。
表 ４　 两组 ＨＡＭＡ、ＨＡＭＤ 积分变化情况比较（ｘ－±ｓ，分）

组别 时间 ＨＡＭＡ ＨＡＭＤ

中药组

（ｎ＝４６）

治疗前 １９．９３±７．６７ １２．４３±５．１３

治疗后 ９．３５±３．７８∗＃ ６．８７±３．３３∗＃

西药组

（ｎ＝４６）

治疗前 ２０．２４±７．６８ １３．２２±５．９３

治疗后 １４．７６±６．４２∗ ９．９６±４．２８∗

　 注：与本组治疗前比较，∗ Ｐ＜０．０５；与西药组治疗后比较，＃Ｐ＜０．０５。

３　 讨论

根据临床表现，糜烂性胃食管反流病可归属于中

医学“吐酸” “呕苦” “吞酸”等范畴。 《临证备要·吞

酸》云：“胃中泛酸……多因肝气犯胃。”清代叶天士曰：
“肝为起病之源，胃为传变之所。”我们认为肝郁为本病

的发病关键，肝木失于疏泄，郁而化火化热，横犯脾土，
致脾胃升降失调，胃气上逆，故出现烧心、泛酸等症状。
是以本病以肝胃郁热证较为常见，故治疗当以疏肝泄

热、和胃降逆为原则。
疏肝和胃方旨在疏肝泄热、降逆和中。 方中柴胡

疏肝解郁，枳壳理气宽中，二者一升一降，可达少阳木

气，助脾气升清、胃气降浊，使气机舒畅、肝脾调和；黄
连善清中焦，配焦栀子可清三焦邪热，配吴茱萸可治肝

火犯胃之吞酸；代赭石性寒能重镇，旋覆梗性温能下

气，二药配伍，可和胃降逆而不寒凉，重镇下气而不伐

胃；川楝子苦寒入肝，疏肝泄热，延胡索性温入肝，行气

止痛，两药合用，能缓解肝郁气滞、气郁化火之口苦、吐

酸、情志异常。 诸药合用，不但可有效改善诸反流之症

状，亦可疏肝解郁以畅情志，平肝泄热以和情志，行气

降逆以调情志，有改善焦虑、抑郁之功。 现代药理学研

究结果表明，旋覆梗、枳壳可促进胃肠动力，加速胃排

空［５］；柴胡可增强消化道的排空功能［６］；延胡索及黄

连、吴茱萸药对可抑制胃酸分泌，减少胃酸对食管黏膜

的损伤［７⁃８］。
本研究结果显示，两组总有效率分别为 ９７．８３％和

８４．７８％，中药组临床疗效明显优于西药组（Ｐ＜０．０５）。
本研究结果同时表明，两组治疗后，临床症状积分及焦

虑、抑郁状态相关量表评分均明显降低（Ｐ＜０．０５），且中

药组降低幅度大于西药组（Ｐ＜０．０５）。
本研究结果提示，无论是疏肝和胃方或者雷贝拉

唑治疗，患者治疗后的临床症状积分及 ＨＡＭＡ、ＨＡＭＤ
积分均较治疗前有所降低。 同时，随着非糜烂性胃食

管反流病症状的好转，患者的焦虑和抑郁情绪也得到

了一定的缓解。
本研究发现，相较于雷贝拉唑，疏肝和胃方改善非

糜烂性胃食管反流病临床症状及患者焦虑、抑郁情绪

的效果更优，可能是中药多靶点的治疗优势发挥作用，
不但可通过减轻非糜烂性胃食管反流病症状缓解患者

的焦虑和抑郁情绪，更能直接缓解患者的不良情绪。
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