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　　[摘要]　目的:评价辛开苦降法中药方剂对功能性消化不良(FD)寒热错杂证患者临床症状、睡眠质量、精神

心理和生活质量的影响。方法:将符合纳入和排除标准的58例 FD寒热错杂证患者随机分成两组,每组29例。
两组患者分别接受辛开苦降法中药方剂(治疗组)和安慰剂(安慰剂组)治疗4周;在治疗前后分别对患者的消化

不良症状、睡眠质量、精神心理和生活质量进行评价。结果:治疗4周后,治疗组和安慰剂组患者的上腹饱胀、上
腹痛、恶心、呕吐等症状均较治疗前有明显改善(P<0.05),且主要症状评分及总评分均显著降低(P<0.05);但
治疗组患者上腹痛、早饱、嗳气及主要症状评分、症状总评分均明显低于安慰剂组(P<0.05)。治疗组与安慰剂

组治疗前后的睡眠质量评分比较差异无统计学意义(P>0.05)。治疗4周后,治疗组汉密尔顿焦虑量表、汉密尔

顿抑郁量表评分较治疗前及安慰剂组均显著降低,差异有统计学意义(P<0.05)。治疗4周后,治疗组患者SF-
36量表生活质量评分的8个维度中,生理职能、精神健康两个方面的评分明显改善(P<0.05),其他维度评分改

善差异无统计学意义(P>0.05);安慰剂组SF-36量表生活质量评分的8个维度改善情况均差异无统计学意义

(P>0.05);治疗组及安慰剂组治疗前后8个维度评分组间比较差异无统计学意义(P>0.05)。结论:辛开苦降

法方剂可显著缓解FD寒热错杂证患者的症状,且能改善患者的焦虑、抑郁情绪和生活质量。
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Abstract　Objective:Toevaluatetheeffectsonclinicalsymptoms,sleepquality,anxietyanddepression
scoresandlifequalityofpatientswithfunctionaldyspepsia(FD)ofcoldheatcomplicatedsyndrometreatedbyXin-
kaiKujiangCompound.Methods:Fifty-eightpatientswithFDofcoldheatcomplicatedsyndromewhometthecri-
teriaforinclusionandexclusionwererandomlydividedintotwogroups.ThetreatmentgroupreceivedXinkaiKu-
jiangCompoundandtheplacebogroupreceivedplaceboforatotalof4weeks,respectively.Thesymptomsof
dyspepsia,sleepquality,psychologicalstateandlifequality wereevaluatedinpre-treatmentandpost-treat-
ment(0w,4w).Results:After4weeksoftreatment,thesymptomscoresofpostprandialfullness,nauseaand
vomitingweresignificantlyimprovedinbothgroupscomparedwithpre-treatment(P<0.05),andthemainsymp-
tomscoreandoverallscoreweresignificantlyreducedinbothgroups(P<0.05),howeverthesymptomscoresof
epigastricpain,earlysatietyandbelchinginthetreatmentgroupweresignificantlylowerthanthoseintheplacebo
group(P<0.05)after4weeks.Therewasnosignificantdifferenceinsleepqualityscoresinpre-treatmentand
post-treatment(P>0.05)inbothgroups.After4weeksoftreatment,HamiltonanxietyscaleandHamiltonde-
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pressionscalescoresinthetreatmentgroupweresignificantlylowerthaninpre-treatment(P<0.05).After4
weeksoftreatment,amongthe8dimensionsoftheSF-36qualityoflifescoreinthetreatmentgroup,thescores
oftwoaspectsofphysicalfunctionandmentalhealthweresignificantlyimproved(P<0.05),andtherewasno
differenceintheimprovementofotherdimensionscores(P>0.05);therewasnosignificantdifferenceintheim-
provementof8dimensionsofSF-36qualityoflifescoreintheplacebogroup(P>0.05);therewasnosignificant
differenceinthescoresof8dimensionsbetweenthegroupsinpre-treatmentandpost-treatment(P>0.05).Con-
clusion:XinkaiKujiangCompoundcansignificantlyimprovethesymptomsofFDpatientswithcoldheatcompli-
catedsyndrome,andthenimprovepsychologicalstateandqualityoflife.

Keywords　XinkaiKujiangCompound;coldheatcomplicatedsyndrome;functionaldyspepsia;qualityof
sleep;anxiety;depression;qualityoflife

　　功能性消化不良(functionaldyspepsia,FD)定
义为一组起源于胃十二指肠区域的复发性或慢性

消化不良症状,并且缺乏能解释这些症状的任何器

质性疾病[1]。目前 FD 的确切发病机制尚不完全

清楚,现有药物治疗均存在局限性,整体疗效不尽

如人意。中医药治疗FD具有疗效稳定、不良反应

少等优点。近期的研究显示,辛开苦降法方剂半夏

泻心汤可显著改善FD患者的临床症状[2],且可改

善FD患者的精神状况和睡眠质量[3]。本研究采

用随机、双盲、安慰剂对照的临床研究方法,以脾胃

病辛开苦降法理论为基础,旨在阐明辛开苦降法中

药方剂对 FD 寒热错杂证患者临床症状、睡眠质

量、精神状态和生活质量的影响,现报道如下。
1　资料与方法

1.1　临床资料

以2016年5月—2018年10月在北京市宣武

中医医院脾胃病专科门诊就诊的58例患者为研究

对象。采用区组随机 化 方 法,将 纳 入 的 患 者 按

照1：1的比例随机分配到治疗组(29例)和安慰

剂组(29例)。将治疗组和安慰剂组受试者随机分

配编号(随机数字表编号顺序),并将编号注明在药

物包装袋上。
治疗组29例,其中男10例(34.50%),女19

例 (65.5%);年 龄 (50.74 ± 10.62)岁;BMI
25.02±2.81。安 慰 剂 组 29 例,其 中 男 8 例
(27.60%),女 21 例 (72.40%);年 龄 (55.00±
6.52)岁;BMI26.91±4.07。治疗组及安慰剂组

的男女比例、平均年龄及 BMI比较均差异无统计

学意义(P>0.05),具有可比性。
1.2　纳入标准

①符合《罗马Ⅲ:功能性胃肠病(中文翻译版)》
中FD的诊断标准[4];②符合《功能性消化不良的

中西医结合诊疗共识意见(2010)》中寒热错杂证的

辨证标准[5];③年龄18~65岁,性别不限;④知情

同意,自愿受试,知情同意过程符合药品临床试验

管理规范(GCP)的规定。
1.3　排除标准

①中医辨证不属于寒热错杂证或辨证不明确

者;②合并器质性消化病者(如消化性溃疡、糜烂性

胃炎、腹部手术史、胃黏膜有重度异型增生或病理

诊断疑有恶变);③重叠综合征者(合并肠易激综合

征或胃食管反流病);④有内分泌代谢疾病者(如糖

尿病)、结缔组织病,或重要器官严重疾病(心、肝、
肺、肾、血液)或影响其生存的疾病者;⑤妊娠或哺

乳期妇女;⑥怀疑或确有乙醇、药物滥用史者;⑦有

严重精神心理异常者(如重度焦虑、抑郁状态,有自

杀倾向);⑧依从性差或容易造成失访者(如工作环

境地点经常变动);⑨其他临床药物试验的参与者。
1.4　治疗组及安慰剂组的给药方案

1.4.1　治疗组　辛开苦降法免煎剂,以半夏泻心

汤为主加减而成,具体方药有:法半夏 10g,黄

芩9g,干姜9g,党参9g,炙甘草6g,黄连3g,大
枣6g,厚朴10g,木香10g。每次1小包餐前服

用,早晚各1次,疗程4周。
1.4.2　安慰剂组　安慰剂中药配方颗粒成分为治

疗组1/20药量与糊精,其性状(颜色、味道、剂量)
同辛开苦降法免煎剂基本一致,每次1小包餐前服

用,早晚各1次,疗程4周。
1.5　症状评分方法

症状评分表的制定参考《罗马Ⅲ:功能性胃肠

病(中文翻译版)》[4]推荐的消化不良症状评分系

统,对8个常见的消化不良症状(上腹饱胀、早饱、
上腹烧灼感、上腹痛、恶心、呕吐、嗳气、上腹胀气)
的严重程度按照无、轻度、中度和重度分别评分为

0、1、2、3分[0分:无症状;轻度(记1分):症状轻

微,需注意才能感觉到有症状;中度(记2分):有症

状,部分影响工作生活;重度(记3分):症状明显难

以忍受,影 响 工 作 生 活]。对 发 病 的 频 度 按 照

从无~每天都有4个频度进行评分(评分标准:无
记0分;1~2d/周,记1分;3~5d/周,记2分;每
日都有,记3分)。频率总积分为0~24分,程度总

积分为0~24分,症状总积分(程度与频率积分之

和)为0~48分。
1.6　睡眠质量评分

采用匹兹堡睡眠质量指数(Pittsburghsleep
qualityindex,PSQI)[6]对治疗组和安慰剂组患者

的睡眠质量进行客观评价。PSQI的构成包括19
个自评条目和5个他评条目(其中第19个自评条

目和5个他评条目不参与计分)。共18个条目组

成7个成分,每个成分按0~3等级计分,各成分累
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积得分为 PSQI总分(范围为0~21分),PSQI得

分越低,表示睡眠质量越好,反之睡眠质量越差。
1.7　焦虑及抑郁评分

采用 汉 密 尔 顿 焦 虑 量 表 (Hamiltonanxiety
scale,HAMA)和汉密尔顿抑郁量表(Hamiltonde-
pressionscale,HAMD)[7]对患者的心理状态进行

评价。这是由经过训练的两名评定员对患者的焦

虑、抑郁情绪进行联合检查的一种由医生评定的量

表,采用交谈与观察的方式,检查结束后由两名评

定员各自独立评分。
1.8　生活质量评分

采用SF-36生活质量调查问卷表中文版[8]对

FD患者的生活质量进行评定。该问卷反映了患者

生活质量的8个方面(包括生理功能、生理职能、情
感职能、精力、精神健康、社会功能、躯体疼痛和总

体健康)。量表各个方面得分换算基本公式如下:
换算得分=(实际得分-该方面可能的最低得分)/
(该方面可能的最高得分-最低得分)×100。
1.9　统计学方法

采用SPSS23.0分析软件对数据进行计算分

析。本研究的统计学显著性检验均采用双侧检验,
以P<0.05为差异有统计学意义。指标为正态分

布时,使用t检验和方差分析;指标为非正态分布

时,采用非参数秩和检验;自身对照分析采用配对t
检验或配对χ2 检验。
2　结果

2.1　两组患者治疗前后症状评分的比较

治疗组与安慰剂组在治疗前症状评分比较差

异无统计学意义(P>0.05);治疗4周后,治疗组

患者的上腹饱胀、早饱、上腹痛、嗳气等症状均有明

显缓解(P<0.05);且主要症状评分及总评分较治

疗前均有显著降低(P<0.05);安慰剂组患者接受

安慰剂治疗4周后,上腹饱胀、上腹痛等主要症状

也较前明显缓解(P<0.05),且主要症状评分及总

评分较治疗前均有显著降低(P<0.05);但治疗组

患者治疗4周后上腹痛、早饱、嗳气的症状评分明

显低于安慰剂组(P<0.05),且主要症状评分及症

状总评分均低于安慰剂组,差异有统计学意义

(P<0.05)。见表1。

表1　治疗组及安慰剂组治疗前后症状评分的比较 分,■X±S

症状
安慰剂组(n=29)

治疗前 治疗后

治疗组(n=29)

治疗前 治疗后
t P

上腹饱胀 3.68±1.53 2.38±1.821) 3.68±1.34 2.38±1.501)2) 1.910 0.046
早饱 1.21±0.81 0.85±0.68 2.05±1.12 0.38±0.181)2) 2.489 0.019
上腹痛 2.68±1.06 0.87±0.451) 1.58±1.06 0.31±0.151)2) 3.036 0.005
上腹烧灼感 1.79±1.07 1.63±1.03 1.84±1.09 1.31±0.89 0.785 0.439
上腹胀气 2.74±1.69 1.62±1.02 2.42±1.92 1.31±0.69 1.620 0.116
嗳气 2.53±1.34 1.44±1.05 1.79±1.07 0.31±0.151)2) 2.696 0.011
恶心 1.21±0.84 01) 0.84±0.54 01) 1.965 0.049
呕吐 0.37±1.21 01) 0.68±0.42 01) 1.733 0.043
主要症状评分 9.37±4.49 6.50±4.121) 9.15±3.32 3.46±1.091)2) 4.335 <0.001
症状总评分 16.21±7.65 9.56±6.561) 14.89±3.32 5.08±2.311)2) 4.165 <0.001

　　与治疗前比较,1)P<0.05;与安慰剂组比较,2)P<0.05。

2.2　两组患者治疗前后睡眠质量评分的比较

治疗组与安慰剂组患者治疗前后的 PSQI评

分组间比较差异无统计学意义(P>0.05)。与治

疗前比较,治疗组及安慰剂组治疗4周后PSQI评

分均有所降低,但差异无统计学意义(P>0.05)。
见表2。

表2　治疗组及安慰剂组治疗前后PSQI评分的比较

分,■X±S
组别 例数 治疗前 治疗后 t P
治疗组 29 7.63±3.715.67±3.82 1.622 0.116
安慰剂组 29 6.8±2.42 5.44±3.37 1.136 0.265

2.3　两组患者治疗前后焦虑、抑郁评分的比较

治疗4周后,治疗组 HAMA、HAMD 评分较

治疗前降低(P<0.05),安慰剂组 HAMA、HAMD
评分与治疗前比较差异无统计学意义(P>0.05);
治疗4周后,治疗组 HAMA、HAMD 评分显著低

于安慰剂组(P<0.05)。见表3。
2.4　两组患者治疗前后SF-36量表生活质量评分

的比较

治疗4周后,治疗组患者SF-36量表评价的生

活质量8个维度中,生理职能(t=-2.195,P=
0.036)、精神健康(t=-2.266,P=0.031)两个方

面的 评 分 明 显 改 善,差 异 有 统 计 学 意 义 (P <
0.05),而其他维度的评分改善差异无统计学意义
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(P>0.05)。安慰剂组患者生活质量评分中8个

维度评分改善情况均差异无统计学 意 义 (P >
0.05)。治疗组及安慰剂组治疗前后8个维度评分

组间比较差异无统计学意义(P>0.05)。见表4。

表3　治疗组及安慰剂组治疗前后HAMA、HAMD评分的比较 分,■X±S

组别 例数
治疗前

HAMA HAMD

治疗后

HAMA HAMD
安慰剂组 29 10.22±7.09 9.06±6.06 7.83±5.55 9.06±6.06
治疗组 29 8.55±6.43 8.47±3.87 3.40±2.671)2) 3.10±2.381)2)

　　与治疗前比较,1)P<0.05;与安慰剂组比较,2)P<0.05。

表4　治疗组及安慰剂组治疗前后SF-36量表生活质量评分的比较 分 ,■X±S

项目
安慰剂组(n=29)

治疗前 治疗后

治疗组(n=29)

治疗前 治疗后
t P

生理功能 76.90±36.24 85.31±17.93 75.95±19.43 90.83±15.49 -1.145 0.261
生理职能 55.95±12.54 73.45±10.57 47.62±15.80 87.50±31.081) -2.195 0.036
躯体疼痛 66.67±12.17 83.33±9.13 61.91±15.31 75.00±13.06 -5.795 0.567
总体健康 66.19±19.29 73.75±19.11 69.05±17.72 77.50±19.59 -1.269 0.214
精力 62.86±21.13 72.75±19.82 64.19±18.61 72.67±17.79 -1.278 0.211
社会功能 81.55±28.67 86.72±24.35 79.17±19.09 91.67±16.28 -1.904 0.066
情感职能 74.64±20.68 79.22±26.02 84.29±20.99 89.38±13.86 -0.749 0.459
精神健康 55.47±21.09 66.56±16.50 54.52±18.02 70.00±20.341) -2.266 0.031

　　与治疗前比较,1)P<0.05。

3　讨论

FD属于中医学“胃痞”“胃脘痛”范畴[9],其病

因病机尚未完全明确,是由多种病因如先天禀赋不

足、饮食不节、感受外邪、劳倦过度、情志失调等共

同引起,FD的病位在胃,与肝脾两脏密切相关;FD
的基本病机为脾虚气滞、胃失和降,属虚实夹杂、本
虚标实之证[10]。寒热错杂证是 FD中医主要辨证

分型之一[11]。辛开苦降法属中医八法中“消法”
“和法”的范畴,是将辛温与苦寒两类不同性味的药

物配伍合用,具有平调寒热、和胃降逆、开结除痞等

作用[12-13]。临床上广泛用于治疗寒热错杂、虚实夹

杂、升降失常等病证的治疗[14-15],在 FD 的治疗中

也获得了较好的疗效[16-19]。
本研究运用辛开苦降法中药方剂治疗 FD 寒

热错杂证患者获得了较好的疗效,患者的上腹饱

胀、早饱、上腹痛、嗳气等消化不良症状均得到明显

缓解,且部分症状疗效优于安慰剂组。这与近期半

夏泻心 汤 治 疗 FD 疗 效 的 meta分 析 结 果 相 一

致[20]。本研究中运用的辛开苦降法方剂是以半夏

泻心汤为基本方加减而成,方中辛味药半夏、干姜

主发散、行气、散寒;苦味药黄芩、黄连以清热、燥
湿、开痞;甘味药党参、炙甘草、大枣以益气、补脾和

中[21];辛温与苦寒既合用又相互制约,达到平调寒

热、和胃降逆、协调脏腑的作用[22]。同时本方中加

入木香、厚朴以加强燥湿、行气、除满的作用,使脾

胃升降失常导致的痞满、胃痛、呕吐、嗳气等症状得

以缓解。

本研究采用 PSQI评分对患者的睡眠质量进

行客观评价,结果显示辛开苦降法中药方剂不能有

效改善FD 患者的睡眠质量。这与近期的一项研

究中应用半夏泻心汤可改善 FD 患者睡眠质量状

况的结果不同[3]。考虑到本研究与其他研究采用

的睡眠质量评分量表不同,且目前临床研究中辛开

苦降法对睡眠质量影响的相关研究较少,后续需进

一步探讨。
本研究采用 HAMA、HAMD及SF-36生活质

量评分对辛开苦降法中药方剂对 FD 寒热错杂证

患者的精神心理及生活质量的影响进行了评价,发
现辛开苦降法中药方剂可明显改善患者的焦虑、抑
郁状态,且FD患者的生理职能和精神健康两个方

面的生活质量评分有明显改善,该结果与既往辛开

苦降法中药方剂在相关方面的研究结果相似[23-25],
说明中药治疗不仅能缓解FD患者的临床症状,且
对改善患者的焦虑、抑郁情绪及生活质量有帮助。
近期对半夏泻心汤“异病同治”药理作用机制的研

究显示,半夏泻心汤通过参与5-羟色胺能神经系统

与“脑肠轴”之间的协同过程,从而对患者胃肠功能

失调及抑郁症状进行有效治疗,使患者的整体状态

从根本上得到改变[26]。本研究运用的辛开苦降法

中药方剂具有扶正祛邪之功效[27],既能祛寒、燥
湿、泄热,又可补益脾胃,固护正气,通过调补中焦

使气血化生有源,气机升降平衡,脏腑功能协调,从
而使人体的精神状态及生理功能均得到相应改善。

综上,辛开苦降法中药方剂可显著改善寒热错
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杂证FD患者的上腹饱胀、早饱、上腹痛、嗳气等症

状,且对改善患者的焦虑、抑郁情绪有一定作用。
辛开苦降法中药方剂可使患者的生活质量和身心

健康状况得到改善。
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