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摘要:[目的]观察辛开苦降法对胃食管反流病(GERD)患者临床症状及心理状态的干预效果。[方法]收集60
例GERD患者,并随机分为对照组和治疗组。对照组予奥美拉唑,治疗组在此基础上联合辛开苦降方,疗程为8
周。以反流性疾病问卷量表(RDQ)、胃镜检查、焦虑自评量表(SAS)和抑郁自评量表(SDS)对疗效进行评估。[结

果]2组治疗后RDQ各症状积分及总分均明显下降(P<0.01),且治疗组下降更为显著;治疗后2组总体有效率分

别为90.0%和70.0%,镜下有效率分别为90.9%和70.8%,治疗组均优于对照组(P<0.05);治疗后治疗组SAS
和SDS积分均明显低于对照组(P<0.05)。[结论]辛开苦降法联合奥美拉唑治疗8周后可有效缓解烧心、反酸等

症状,改善焦虑、抑郁状态,其疗效明显优于单独奥麦拉唑治疗。
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Abstract:[Objective]ToobservetheefficacyofXinkaikujiangmethodinimprovingthesymptomsand
psychologicalstatesofgastroesophagealrefluxdisease.[Methods]SixtyGERDpatientswererecruitedand
randomlydividedintoexperimentalgroupandcontrolgroup.TheexperimentalgroupreceivedXinkaiku-
jiangformulacombinedwithOmeprazole,whileOmeprazolewasusedaloneinthecontrolgroup.Both
groupsweretreatedfor8weeks.Therefluxdiagnosticquestionnaire(RDQ)wasutilizedtoassessthere-
fluxsymptoms.Gastroscopywasperformedtoevaluatetheinflammationofeosphguas.Theself-ratinganx-
ietyscale(SAS)andself-ratingdepressionscale(SDS)wereusedastheassessmentsofanxietyanddepres-
sion.[Results]After8-weekstreatment,theRDQscoresofthetwogroupsweresignificantlydecreased(P
<0.05).Additionally,thescoreoftheexperimentalgroupwasmuchlowerthanthecontrolgroup(P<
0.05).Thetotaleffectiverateoftheexperimentalgroupwas90.0%,superiortothecontrolgroup70.0%
(P<0.05).Thetotaleffectiverateunderthegastroscopyoftheexperimentalgroupwas90.9%,superior
tothecontrolgroup70.8%(P<0.05).ForSASandSDS,thetrialgrouphadagreaterdecreaseinscores.



[Conclusion]XinkaikujiangmethodcombinedwithOmeprazolecouldeffectivelyalleviatethesymptoms
suchasheartburn,acidreflux,improvethestateofanxietyanddepression.Thecombinedtherapyshoweda
superiorcurativeeffectthanthesingletherapy.

Keywords:gastroesophagealrefluxdisease;Xinkaikujiang;anxiety;depression.

  胃食管反流病(gastroesophagealrefluxdis-
ease,GERD)为胃内容物反流引起不适症状和(或)
并发症的一种疾病,包括非糜烂性反流病(non-ero-
siverefluxdiseases,NERD)、反流性食管炎(reflux
esophagitis,RE)和 Barrett食管(Barrett'sesopha-
gus,BE)3种类型[1]。临床表现上,GERD患者以烧

心、反酸等胃食管反流症状为典型症状,同时还可出

现胸骨后疼痛、上腹痛、上腹灼烧感、嗳气等非典型

表现,此外,一部分GERD患者还可兼见慢性咳嗽、
哮喘、咽炎等食管外症状[2]。GERD的发病机制复

杂多样,涉及食管下括约肌压力下降,抗反流机制障

碍,唾液的防御作用降低,基因水平的易感性、幽门

螺杆菌(Hp)感染等多种因素[3]。
此外,随着“生物-社会-心理”医学模式的不断

发展,精神心理因素的重要性日益凸显。研究显示

心理因 素 与 GERD 的 症 状 存 在 相 关 性[4]。Pace
等[5]研究发现,GERD患者存在焦虑、抑郁等精神

心理因素异常的比例要高于正常人群,甚至高于糖

尿病、心力衰竭等患者。我国同样有研究显示,

GERD患 者 (RE、NERD)中 44.6% 存 在 抑 郁,

36.9%存在焦虑,大多数归属于轻中度抑郁或焦虑

状态[6]。近年来,一些临床研究提示,对于常规治疗

应答不满意的患者,联合使用抗精神类药物不失为

一种选择[7-8]。但抗精神类药物由于嗜睡、体重增

加、头痛、肝损伤等诸多不良反应的存在,限制了其

临床应用。
祖国医学根据临床症状特点,将本病归于“吐

酸”、“食管瘅”等病症范畴,认为该病与情志不遂、饮
食不节、脾胃虚弱等因素相关,基本病机为肝胆失于

疏泄、胃失和降、胃气上逆,病位在食管、胃,与肝胆

脾肺关系密切[9],临床研究显示,寒热错杂证占

68.6%,为证型之最[10],在临床具有代表性,而辛开

苦降法具有改善反流性食管炎患者心理状态的作

用[11]。本 研 究 的 目 的 在 于 观 察 辛 开 苦 降 法 对

GERD患者临床症状及心理状态的干预效果。

1 资料与方法

1.1 一般资料

收集2016年1月~2017年1月我院脾胃科门

诊就诊及住院的患者,采用Excel生成的“随机数字

表”将60例受试对象随机分为治疗组和对照组,每
组各30例。

1.2 诊断标准

参照《2014年中国胃食管反流病专家共识意

见》[2]。①存在烧心、反流等典型症状;②经内镜检

查证实存在RE,并依据1994年10届洛杉矶国际消

化会议所制定RE分类标准,即洛杉矶(LA)分类,
将RE分为A、B、C、D4级;③经内镜检查结果示阴

性,GerdQ量表评分≥8分者。

1.3 纳入标准

①符合上述诊断标准;②年龄18~70岁,性别

不限;③试者知情,自愿签署知情同意书;④常住本

地,能保证治疗随访,有一定阅读能力。

1.4 排除标准

①Barrett食管患者;②患有严重的心、脑血管

疾病、糖尿病等代谢性疾病,重度肝、肾功能不全,恶
性肿瘤,血液、结缔组织疾病,或影响其生存的严重

疾病者;③怀疑或确有酒精、药物滥用病史;④过敏

体质,如对2种或以上药物或食物过敏史者,或已知

对本药成分过敏者;⑤正在参加其他药物临床试验

的患者;⑥妊娠期、哺乳期妇女。

1.5 方法

1.5.1 健康宣教 改变生活方式是GERD治疗的

一部分。治疗开始前对患者进行健康宣教,对其生

活方式进行积极的干预。建议患者减轻体重,抬高

床头,戒烟、戒酒,避免睡前进食,避免食用可能诱发

反流症状的食物,如咖啡、巧克力、辛辣或酸性食物、
高脂食物等。

1.5.2 治疗组 ①奥美拉唑肠溶胶囊20mg口

服,2次/d,早晚空腹服用;②辛开苦降方(免煎颗

粒):清半夏10g,黄芩10g,黄连8g,干姜10g,郁
金18g,香附15g,白芨10g,枳壳15g,丹参15g。
早晚饭后0.5h,温水冲服200ml。

1.5.3 对照组 奥美拉唑肠溶胶囊20mg口服,

2次/d,早晚空腹服用。

1.5.4 治疗疗程 治疗组和对照组治疗8周为1
个疗程。临床观察期间停用一切与本研究相关的药

物,如其他PPI制剂、促动力剂或抗精神类药物。

1.6 观察指标

1.6.1 临床症状评分 采用反流性疾病问卷量表

(refluxdiagnosticquestionnaire,RDQ),即患者回

忆过去4周烧心、胸骨后疼痛、反酸、反食4种症状

的发作情况,得到RDQ积分。①发作频率积分:无
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症状分,出现症状的频率<1、2~3、4~5、6~7d/
周,分别记为1、2、3、4、5分。②症状程度积分:症状

不明显者1分;症状明显,轻微影响日常生活,偶尔

服药者3分;症状非常明显,严重影响日常生活,需
长期服药治疗者为5分。症状介于1~3分者为2
分,介于3~5分为4分。即①+②=RDQ积分,

0~40分。观察时间点:初诊首日、第2周、第4周、
第8周各观察记录评分1次。

1.6.2 胃镜下炎症评分 依据LA分级标准将RE
分为A、B、C、D4级,其中黏膜无损伤记为0分,A
级记为1分,B级记为2分,C级记为3分,D级记

为4分。观察时间点:治疗前、治疗8周后各观察记

录评分1次。

1.6.3 焦虑自评量表(SAS)、抑郁自评量表(SDS)
评分 采用SAS及SDS作为焦虑、抑郁状态评估工

具,2份量表均由20题组成,用4分法进行评估,将最

后得分乘以1.25,转化为标准得分,总分各100分。

SAS标准得分≥50分则认为处于焦虑状态,SDS标

准得分≥53分则认为处于抑郁状态。观察时间点:
初诊首日、第4周、第8周各观察记录评分1次。

1.6.4 安全性评价指标 血常规、尿常规、大便常

规+潜血、肝功能(ALT,AST)、肾功能(BUN,Cr)、
心电图,治疗前、后各检查1次。

1.7 疗效判定标准

1.7.1 主要综合症状疗效评定标准[12] ①痊愈:
症状消失;②显效:症状改善百分率≥80%;③有效:

50%≤症状改善百分率<80%;④无效:症状改善百

分率<50%。症状改善百分率=(治疗前RDQ总

积分-治疗后 RDQ 总积分)/治疗前 RDQ 总积

分×100%)。总有效率=痊愈率+显效率+有效率。

1.7.2 胃镜下炎症判定标准 治疗前后胃镜下食

管黏膜炎症改善情况。①痊愈:内镜下食管黏膜正

常;②显效:胃镜下炎症未消失,治疗前后镜下等级

改善2个及以上;③有效:胃镜下炎症未消失,治疗

前后镜下等级改善1分;④无效:胃镜下炎症未消

失,治疗前后镜下等级无改善或恶化。

1.8 统计学处理

使用SPSS20.0统计软件,计量资料以x±s表

示,符合正太分布的数据采用t检验(2组间对比采

用独立样本t检验,组内前后对比采用配对样本t
检验);非正态分布的,采用非参数检验;计数资料采

用χ2 检验。以P<0.05为差异有统计学意义。

2 结果

2.1 病例一般资料比较

根据上述诊断、纳入、排除标准,共纳入病例60
例,治疗组和对照组各30例,2组患者一般资料如

表1所示,2组平均年龄和RDQ、SAS及SDS积分

比较差异无统计学意义(P>0.05),具有可比性。
见表1。

表1 2组病例一般资料比较 x±s

治疗组 对照组

例数 30 30

性别(男/女) 10/20 12/18

年龄/岁 43.31±12.92 45.17±13.26

RDQ积分/分 22.45±5.27 23.87±5.02

SAS积分/分 60.26±11.56 61.55±10.75

SDS积分/分 62.66±11.87 61.83±12.52

2.2 RDQ各症状积分及总分比较

整个疗程期间2组RDQ各症状积分及总积分变

化如表2所示,随着疗程的延长,各症状积分逐渐降

低。治疗后治疗组烧心、反酸、胸骨后疼痛和反食4
个症状积分及RDQ总积分明显低于对照组,经独立

样本t检验,差异有统计学意义(P<0.05或0.01)。

表2 2组治疗前后RDQ各症状积分及总分比较 分,x±s

组别 时间 烧心 反酸 胸骨后疼痛 反食 RDQ总分

治疗前 7.44±2.33 7.62±2.56 4.36±1.86 4.68±2.51 22.45±5.27

治疗组
2周后 5.81±1.831)2) 5.35±2.091) 3.27±1.22 3.41±1.74 17.23±4.021)

4周后 4.33±1.532) 4.22±1.782) 2.37±1.162) 2.47±1.322) 13.81±3.852)

8周后 2.90±0.882)4) 2.67±1.222)4) 1.54±0.742)3) 1.76±0.762)4) 7.56±2.782)4)

治疗前 7.58±2.62 7.76±3.29 4.22±1.72 5.12±2.83 23.87±5.02

对照组
2周后 6.02±1.98 5.54±2.12 3.37±1.32 3.72±1.76 19.38±4.37

4周后 4.83±1.532) 4.71±1.682) 2.89±1.261) 3.17±1.412) 16.59±3.942)

8周后 3.93±1.202) 4.01±1.212) 2.38±0.812) 2.63±1.032) 11.23±3.222)

  与本组治疗前比较,1)P<0.05,2)P<0.01;与对照组比较,3)P<0.05,4)P<0.01。
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2.3 总有效率比较

2组总体有效率如表3所示,随着疗程的延长,

2组总体有效率逐步提高,且治疗组4周和8周后

总体有效率明显高于对照组(P<0.05)。

表3 2组总体有效率比较 例

组别 时间 例数 痊愈 显效 有效 无效 总有效率/%

2周后 30 0 3 7 20 33.3

治疗组 4周后 30 4 5 16 5 83.31)

8周后 30 9 15 3 3 90.01)

2周后 30 0 1 6 23 23.3

对照组 4周后 30 1 3 14 12 60.0

8周后 30 3 9 9 9 70.0

  与对照组比较,1)P<0.05。

2.4 镜下炎症改善比较

治疗后所有患者复查胃镜,治疗组7例患者仍

为RE,其中A级5例,B级2例;对照组复查后10
例患者为RE,其中A级7例,B级3例。治疗组镜

下有效率和痊愈率达90.9%(20/22)和50.0%(11/

22),对照组镜下有效率和痊愈率为70.8%(17/24)
和25.0%(6/24),2组比较差异有统计学意义(P<
0.05)。

2.5 SAS和SDS得分情况比较

2组前后SAS和SDS得分情况如表4所示,治
疗结束后,治疗组SAS和SDS积分较前明显降低

(P<0.01),对照组SAS和SDS积分较治疗前亦明

显降低(P<0.05)。组间比较,治疗结束后治疗组

SAS和SDS积分明显低于对照组(P<0.05)。

表4 2组治疗前后SAS和SDS得分情况比较 分,x±s

项目
治疗组(n=30)

治疗前 治疗4周后 治疗后

对照组(n=30)

治疗前 治疗4周后 治疗后

SAS 60.26±11.56 52.51±10.561) 43.76±8.672)3) 61.55±10.75 57.37±11.27 52.19±9.871)

SDS 62.66±11.87 53.74±11.261) 44.38±9.322)3) 61.83±12.52 58.78±10.82 51.27±9.631)

  与本组治疗前比较,1)P<0.05,2)P<0.01;与对照组比较,3)P<0.05。

2.6 安全性评价

本研究60例患者在服药过程中无明显不良反

应,治疗结束后复查血、尿、便常规、心电图及肝、肾
功能,均未见异常。

3 讨论

GERD是消化系统临床常见疾病,据一项系统

评价显示[13],自1995年起该病患病率呈增高趋势,
特别是在北美(18.1%~27.8%)。我国一项GERD
患 病 率 Meta 分 析 显 示,我 国 该 病 患 病 率 为

12.5%[14]。越 来 越 多 的 研 究 表 明 心 理 因 素 在

GERD的发病中占有重要地位。一项西班牙的队

列研究经多因素病因权重以及回归分析显示精神和

心理障碍表现是 GERD的独立危险因素[15]。Lee
等[16]对1331例GERD患者进行调查,发现其神经

质指数明显增高。而精神心理因素可通过影响食管

动力[17]、抑制下食道括约肌功能[18]、导致食管高敏

感[19]以及干扰胃肠激素水平[20]等途径,导致GERD
发病。

本研究结果显示经过8周的治疗,2组烧心、反
酸、胸骨后疼痛和反食4个症状的程度积分和频率

积分均较治疗前显著降低,说明无论是辛开苦降方

联合PPI还是单独使用PPI都能有效缓解 GERD

胃食管反流症状。治疗后治疗组各症状程度积分和

频率积分均明显低于对照组,且治疗组总体有效率

及镜下有效率均高于对照组,说明联合中药治疗能

更好、更快地控制反酸、烧心等症状。

GERD发病与外感、饮食、情志等多种因素相

关,致使中焦气机不畅,脾不升清、胃不降浊,胃气上

逆;肝郁气滞,木克脾土,脾失健运,气机郁滞,久则

化热、生痰、成瘀,甚则阴虚津亏[21]。临证以寒热错

杂为病机之要,故而辛开苦降法为治则之本[22-23],
主方由半夏泻心汤加减而成。方中清半夏散结除

痞、降逆止呕为君,臣以干姜温中散寒,黄芩、黄连泄

热开痞,佐以郁金行气解郁,白芨消肿生肌、收涩敛

疮,丹参活血化瘀,香附疏肝理气,枳壳下气并佐丹

参活血。全方寒热互用以和阴阳,苦辛并进以调升

降,则寒热得解、升降复常。既往研究显示辛开苦降

法改善RE患者临床症状的同时,还能显著降低RE
患者 HAMA、HAMD评分,改善其心理状态[11]。
本研究在此基础上,将应用范围扩大至 GERD患

者,亦显示出良好的疗效,为指导临床提供了一定的
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