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　　[摘要]　目的:观察柴胡疏肝散治疗功能性消化不良(FD)肝胃不和证的临床疗效。方法:将94例患者随机

分为研究组(47例)和对照组(47例),分别给予柴胡疏肝散和柴胡疏肝散安慰剂治疗,疗程均为4周。观察2组

患者治疗前后的中医证候总评分、单项症状评分、腹诊体征(腹力、心下痞、胸胁苦满、腹温)评分及 B超胃排空率

指标变化情况。结果:研究组总有效率为80.00%,显著高于对照组的23.81%(P<0.05);研究组中医证候总评

分治疗前后差值均显著高于对照组(P<0.05);研究组胃脘胀满或疼痛、两胁胀满、每因情志不畅而发作或加重、
心烦、善叹息评分治疗前后差值均显著高于对照组(P<0.05),2组嗳气频作评分治疗前后差值比较均差异无统

计学意义(P>0.05);研究组腹力、心下痞、胸胁苦满评分治疗前后差值均显著高于对照组(P<0.05),2组鸠尾

穴、中脘穴腹温治疗前后差值比较差异均无统计学意义(P>0.05);研究组胃底和胃窦30min,胃底、胃体和胃窦

60min胃排空率治疗前后差值均显著高于对照组(P<0.05),胃体30min胃排空率治疗前后差值与对照组比较

差异无统计学意义(P>0.05)。结论:柴胡疏肝散可有效改善FD肝胃不和证患者的临床症状及腹诊体征,促进

胃动力。
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Abstract　Objective:ToobservetheclinicalefficacyofChaihuShuganPowderinthetreatmentoffunctional
dyspepsiawithliverstomachdisharmonysyndrome.Methods:Ninety-fourpatientswererandomlydividedintothe
studygroup(47patients)andthecontrolgroup(47patients),andweretreatedwithChaihuShuganPowderand
ChaihuShuganPowderplacebo,respectively,andthedurationoftreatmentwas4weeksinbothgroups.Theto-
talTraditionalChineseMedicine(TCM)symptomscore,singlesymptomscore,abdominaldiagnosticsigns(ab-
dominalforce,epigastricfullness,chestandbitterfullness,abdominaltemperature)scores,ultrasoundgastric
emptyingratewereobservedbeforeandaftertreatmentinthetwogroups.Results:Thetotaleffectiverateofthe
studygroupwas80.00%,whichwassignificantlyhigherthanthatofthecontrolgroup,whichwas23.81%(P<
0.05);thedifferenceinthetotalTCMevidencescoresbeforeandaftertreatmentwassignificantlyhigherinthe
studygroupthaninthecontrolgroup(P<0.05);thedifferencesinthedistentionorpaininthestomachandepi-
gastricregion,distentionandfullnessinthetwohypochondria,attackoraggravationduetoemotionaldisorders,

vexationandsighingscoresofthestudygroupweresignificantlyhigherthanthoseofthecontrolgroupbeforeand
aftertreatment(P<0.05),andtherewasnostatisticallysignificantdifferencebetweenthetwogroupsbeforeand
aftertreatmentforbelchingfrequencyscores(P>0.05);thedifferencebeforeandaftertreatmentofabdominal
force,epigastricfullness,chestandbitterfullnessscoreweresignificantlyhigherinthestudygroupthanthatof
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thecontrolgroup(P<0.05),andthedifferencebeforeandaftertreatmentofabdominaltemperatureinthetwo
groupsatthejiuweipointandthezhongwanpointwerenotstatisticallysignificant(P>0.05);thedifferencebe-
tweenthegastricemptyingratebeforeandaftertreatmentofthegastricfundusandsinusfor30min,gastricfun-
dus,gastricbody,andgastricsinusfor60mininthestudygroupwassignificantlyhigherthanthatinthecontrol
group(P<0.05),andthedifferencebetweenthegastricemptyingratebeforeandaftertreatmentofthegastric
bodyfor30minandthatofthecontrolgroupwasnotstatisticallysignificant(P>0.05).Conclusion:ChaihuShu-
ganPowdercaneffectivelyimprovetheclinicalsymptomsandabdominaldiagnosticsignsinpatientswithFDliver
andstomachdisharmony,promotegastricmotility.

Keywords　ChaihuShuganPowder;functionaldyspepsia;liverstomachdisharmonysyndrome;ultrasound
gastricemptyingrate;abdominaldiagnosticsign

　　功能性消化不良(functionaldyspepsia,FD)是
消化科门诊最常见的功能性胃肠病之一。一项以

罗马Ⅳ标准对加拿大、美国和英国FD患病率的调

研显示,FD 患病率分别为8%、10%、12%[1]。国

内数据显示 FD 的患病率为7.9%~15.6%[2-3]。
该病虽然并不直接危及患者生命,但因其反复发

作,严重影响患者生活质量。西医治疗本病主要是

改善症状,多使用促胃动力、抑酸、抗焦虑抑郁等药

物,但长期应用不良反应较多,且疗效不稳定。
FD属于中医“痞满”、“胃脘痛”的范畴,主要病

因是饮食不节、情志失调、过度劳倦,基本病机则为

脾胃虚弱、肝失疏泄、胃失和降。情志不畅可导致

肝气郁结,乘脾犯胃。人体除有情志异常外,常伴

腹胀、脘腹疼痛、纳呆、嗳气等,分别与 FD 的精神

心理失衡和消化不良的临床表现一致。一项临床

调查研究也显示肝胃不和证是 FD 最常见的证型

之一[4]。柴胡疏肝散出自《景岳全书》,是疏肝理气

的经典方药,具有疏肝解郁、理气和胃的功效。研

究表明,柴胡疏肝散治疗 FD 无论在控制消化不

良、焦虑抑郁症状方面,还是远期疗效方面,均有一

定的优势[5-6]。但目前临床研究多采用柴胡疏肝散

加减或联合西药及其他外治法综合方案治疗[7-8],
鲜有采用柴胡疏肝散经典原方药物治疗 FD 的临

床研究。因此,本研究开展柴胡疏肝散经典原方治

疗FD的随机、双盲、安慰剂对照临床研究,客观评

价其疗效性,为柴胡疏肝散治疗FD的临床推广应

用提供循证依据。
1　资料与方法

1.1　临床资料

纳入2021年5月—2022年12月符合标准的

FD患者94例,按随机数字表法将患者1∶1分为

对照组和研究组。其中对照组入组患者47例,脱
落3例,剔除2例,完成研究42例;研究组入组患

者47例,脱落2例,完成研究45例。2组患者的性

别、年龄、病程比较,差异无统计学意义。见表1。
本研究经中国临床试验注册中心伦理审查委员会

伦理审查批准(No:ChiECRCT20210208)。
1.2　诊断标准

1.2.1　西医诊断标准　参照罗马Ⅳ中FD的诊断

标准[9]。
1.2.2　中医诊断标准　参照《功能性消化不良中

医诊疗专家共识意见(2017)》[10]中肝胃不和证的

诊断标准。

表1　2组患者的临床资料比较 例,■X±S

组别 例数
性别

男 女
年龄/岁 病程/月

研究组 45 14 31 36.29±9.12 40.67±16.68
对照组 42 19 23 39.12±10.22 38.71±15.69
χ2/t 1.842 -1.364 0.561
P 0.175 　0.176 0.576

1.3　纳入与排除标准

1.3.1　纳入标准　①同时符合FD的西医诊断标

准和FD肝胃不和证中医诊断标准;②年龄18~65
周岁;③入选前6个月内曾行胃镜或 B超、CT 检

查,排除消化系统器质性疾病;④入选前6个月内

进行13C呼气试验检测幽门螺杆菌为阴性患者;⑤
受试者知情同意,并签署知情同意书。
1.3.2　排除标准　①治疗前2周内服用过干扰本

研究的药物,如促胃肠动力、抗胃酸分泌等;②对柴

胡疏肝散及其组成成分过敏者;③合并结缔组织疾

病、糖尿病等内分泌代谢疾病者;④近3个月内接

受过其他药物临床试验者。
1.4　剔除标准

①虽符合入选标准但入选后未曾用药者;②试

验期间用药不符合方案规定,依从性差。
1.5　样本量计算

根据文献资料,中药安慰剂治疗FD的有效率

分别在44.0%~54.5%,选取安慰剂的有效率πC

为54.5%[11-12],文献报道柴胡疏肝散治疗FD有效

率πT 为82.5%[13];α值取单侧0.025,β取0.2,

μ(1-α)和μ(1-β)分别是1-α和1-β的正态单侧界值。
根据样本量计算公式[14]:

n=2(πT +πC

2
)(1-

πT +πC

2
)[μ1-α+μ1-β

πT -πC
]2

n1=n2=43例,考虑10%脱落率,每组需要47例

受试者进入本研究。
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1.6　治疗方法

2组患者在入组前均进行健康宣教,嘱患者重

视饮食调护,保持心理健康。研究组给予柴胡疏肝

散颗粒剂,药物组成:柴胡12g,陈皮12g,川芎

9g,枳壳9g,白芍9g,香附9g,炙甘草3g。对照

组给予柴胡疏肝散颗粒剂安慰剂,采用柴胡疏肝散

稀释10倍并加用食用色素和香精、苦味剂调成与

柴胡疏肝散颗粒剂外观、口感、气味基本一致的颗

粒。2组患者均2袋/次,2次/d,餐前服用,疗程为

4周。
1.7　观察指标

1.7.1　主要疗效指标　参照《功能性消化不良中

医诊疗专家共识意见(2017)》[10],将中医证候疗效

作为主要疗效指标,具体操作如下:FD肝胃不和证

的主症(胃脘胀满或疼痛、两胁胀满)按照严重程度

无、轻度、中度、重度分别计为0、2、4、6分;次症(每
因情志不畅而发作或加重、心烦、嗳气频作、善叹

息)按照严重程度无、轻度、中度、重度分别计为0、
1、2、3分。证候疗效采用尼莫地平法计算,症状积

分减少率=(治疗前积分-治疗后积分)/治疗前积

分×100%。临床痊愈:症状、体征消失或基本消

失,症状积分减少率≥90%;显效:症状、体征明显

改善,70%≤症状积分减少率<90%;有效:症状、
体征明显好转,30%≤症状积分减少率<70%;无
效:症状、体征无明显改善,或加重,症状积分减少

率<30%。
1.7.2　次要疗效指标　(1)腹诊体征:参照王宁元

的腹诊操作方法[15](本研究所有患者腹诊操作均

固定由1名主治医生评估)。①腹力:用手掌前1/3
按压腹部,评估腹壁的紧张度。将其分为5级,1
级:按压明显软弱者,1分;2级,介于2~3级之间

者,2分;3级,中等程度者(此为正常人),3分;4
级,介于3~5级之间者,4分;5级,按压明显充实

者,5分。②心下痞:患者自觉或按压剑突下感觉

心下憋闷、胀满或疼痛感。按照严重程度无、轻度、
中度、重度分别计为0、1、2、3分。③胸胁苦满:患
者自觉胁肋部疼痛、憋闷或不适感,或用右手示指、
中指和无名指按压双侧肋弓处有抵抗、压痛、憋闷

感,符合其中任何一条均可判断为胸胁苦满。双侧

同时评估,合计为总分。按照严重程度无、轻度、中
度、重度分别计为0、1、2、3分。④腹温:用鱼跃电

子体温计(YHW-3)测量患者鸠尾穴及中脘穴的温

度。(2)B超胃排空率(gastricemptyrate,GER):

参照文献[16]采用超声单平面法检测,30min胃排

空率(GER30):胃底=(1-胃底30min面积/胃底

即刻面积)×100%,胃体=(1-胃体30min面积/
胃体即刻面积)×100%,胃窦=(1-胃窦30min
面积/胃窦即刻面积)×100%;60 min胃排空率

(GER60):胃底=(1-胃底60min面积/胃底即刻

面积)×100%,胃体=(1-胃体60min面积/胃体

即刻面积)×100%,胃窦=(1-胃窦60min面积/
胃窦即刻面积)×100%。
1.8　统计学方法

采用SPSS27.0进行数据分析。计量资料符

合正态分布的用 ■X±S 表示,组间比较采用独立t
检验;不符合正态分布的用中位数 M(P25,P75)表
示,组间比较采用Mann-WhitneyU 检验。计数资

料以构成比表示,比较采用χ2 检验。等级资料以

构成比表示,比较采用Mann-WhitneyU 检验。以

P<0.05为差异有统计学意义。
2　结果

2.1　2组患者的临床疗效比较

研究组临床疗效总有效率显著高于对照组,差
异有统计学意义(80.00% vs23.81%,P<0.05)。
见表2。
2.2　2组患者中医证候总评分及单项症状评分比较

治疗前,2组患者中医证候总评分及各项单项

症状评分差异无统计学意义,具有可比性(P>
0.05)。治疗后,研究组中医证候总评分治疗前后

差值显著高于对照组,差异有统计学意义(P<
0.05)。见表3。

治疗组胃脘胀满或疼痛、两胁胀满、每因情志

不畅而发作或加重、心烦、善叹息评分治疗前后差

值均显著高于对照组(P<0.05),2组嗳气频作评

分治疗前后差值比较差异无统计学 意 义 (P >
0.05)。见表4。
2.3　2组患者腹力、心下痞、胸胁苦满评分比较

治疗前,2组患者腹力、心下痞、胸胁苦满评分

差异无统计学意义(P>0.05),具有可比性。治疗

后,研究组腹力、心下痞、胸胁苦满评分治疗前后差

值均显著高于对照组(P<0.05)。见表5。
2.4　2组患者腹温比较

治疗前,2组患者鸠尾穴和中脘穴腹温差异无

统计学意义(P>0.05),具有可比性;治疗后,2组

鸠尾穴、中脘穴腹温治疗前后差值比较差异均无统

计学意义(P>0.05)。见表6。

表2　2组患者临床疗效比较 例

组别 例数 痊愈 显效 有效 无效 总有效率/% χ2 P
研究组 45 1 4 31 9 80.00

67.000 <0.001
对照组 42 0 2 8 32 23.81
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表3　2组患者中医证候总评分比较 分,■X±S
组别 例数 治疗前 治疗后 治疗前后差值 t P
研究组 45 11.72±4.10 6.16±3.12 5.56±2.87

6.449 <0.001
对照组 42 10.81±3.05 9.07±3.38 1.74±0.49

表4　2组患者中医单项症状评分比较 分,M(P25,P75)

症状 治疗前 治疗后 治疗前后差值 Z P
胃脘胀满或疼痛 -4.505 <0.001
　研究组 4.00(2.00,6.00) 2.00(1.50,2.00) 2.00(2.00,2.50)

　对照组 4.00(2.00,6.00) 2.00(2.00,4.00) 0.00(0.00,2.00)

两胁胀痛 -3.395 0.001
　研究组 2.00(0.00,4.00) 2.00(0.00,2.00) 2.00(0.00,2.00)

　对照组 2.00(2.00,4.00) 2.00(0.00,4.00) 0.00(0.00,0.00)

每因情志不畅而发作或加重 -2.809 0.005
　研究组 2.00(1.00,2.00) 1.00(0.00,1.00) 1.00(0.00,1.00)

　对照组 2.00(1.00,2.00) 1.00(0.75,2.00) 0.00(0.00,1.00)

心烦 -3.047 0.002
　研究组 1.00(1.00,2.00) 1.00(0.00,1.00) 1.00(0.00,1.00)

　对照组 1.00(0.00,2.00) 1.00(0.00,1.25) 0.00(0.00,1.00)

嗳气频作 -1.777 0.076
　研究组 1.00(0.75,2.00) 1.00(0.00,1.25) 0.00(0.00,1.00)

　对照组 1.00(1.00,2.00) 1.00(0.00,2.00) 0.00(0.00,0.00)

善叹息 -2.242 0.025
　研究组 1.00(0.00,2.00) 0.00(0.00,1.00) 0.00(0.00,1.00)

　对照组 1.00(0.00,1.25) 1.00(0.00,1.00) 0.00(0.00,0.00)

表5　2组患者腹力、心下痞、胸胁苦满评分比较 分,M(P25,P75)

体征 治疗前 治疗后 治疗前后差值 Z P
腹力 -3.006 0.003
　研究组 4.00(3.00,4.25) 3.00(3.00,3.00) 0.50(0.00,1.00)

　对照组 4.00(3.00,4.00) 4.00(3.00,4.00) 0.00(0.00,1.00)
心下痞 -4.740 <0.001
　研究组 2.00(2.00,3.00) 1.00(1.00,2.00) 1.00(1.00,1.00)

　对照组 2.00(2.00,2.25) 2.00(1.00,2.00) 0.00(0.00,1.00)
胸胁苦满 -2.004 0.045
　研究组 2.00(1.00,2.00) 1.00(0.00,2.00) 1.00(0.00,1.00)

　对照组 2.00(1.00,2.00) 2.00(1.00,2.00) 0.00(0.00,1.00)

表6　2组患者腹温比较 ℃,■X±S
穴位 治疗前 治疗后 治疗前后差值 t P
鸠尾穴 -0.273 0.786
　研究组 36.79±0.35 36.72±0.44 0.07±0.32
　对照组 36.65±0.43 36.59±0.35 0.06±0.38
中脘穴 -0.275 0.785
　研究组 36.64±0.40 36.57±0.52 0.07±0.46
　对照组 36.51±0.32 36.42±0.38 0.09±0.35

2.5　2组患者B超 GER比较

治疗前,2 组患者 GER 差异无统计学意义

(P>0.05),具有可比性;治疗后,研究组胃底和胃

窦 GER30,胃底、胃体和胃窦 GER60治疗前后差

值均显著高于对照组(P<0.05),胃体 GER30治

疗前后差值与对照组比较差异无统计学意义(P>
0.05)。见表7。
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表7　2组患者B超GER比较 %,■X±S
部位 治疗前 治疗后 治疗前后差值 t P
胃底 GER30 -2.425 0.017
　研究组 25.48±13.56 37.69±16.79 12.21±18.61
　对照组 26.21±10.89 29.70±10.83 3.49±14.52
胃体 GER30 -1.869 0.065
　研究组 26.98±11.16 37.45±17.22 10.46±23.15
　对照组 26.74±11.12 29.45±9.86 2.71±14.11
胃窦 GER30 -2.093 0.039
　研究组 24.17±10.26 34.81±11.97 10.65±16.21
　对照组 25.45±11.24 28.52±15.71 3.07±17.59
胃底 GER60 -3.943 <0.001
　研究组 46.70±14.13 65.98±15.37 19.28±19.14
　对照组 44.79±11.03 49.28±13.12 4.49±15.43
胃体 GER60 -4.299 <0.001
　研究组 47.18±11.75 65.46±12.68 18.28±18.04
　对照组 45.74±9.69 49.81±10.13 4.06±11.98
胃窦 GER60 -3.688 <0.001
　研究组 45.43±17.36 63.63±13.54 18.20±17.15
　对照组 43.42±11.45 48.57±15.36 5.16±15.74

3　讨论

FD的发病机制与胃动力障碍、精神心理异常

等因素密切相关。FD伴发焦虑、抑郁症状的患者

比例分别为23.3%和20.9%[17],并且焦虑抑郁状

态与患者胃肠道的感觉运动功能改变相关[18-19]。
中医认为,肝的疏泄功能不仅影响机体情志活动,
还与脾胃运化密切相关。若肝的疏泄功能正常,肝
气疏泄得以条达,则胃气得以通降,木郁、土壅得以

疏解,全身气机调畅。柴胡疏肝散是疏肝理气的代

表方,本方气血兼顾,诸药合用以达疏肝行气,活血

止痛之效。药理学研究证实,柴胡皂苷 A 具有抑

制家兔小肠平滑肌痉挛性收缩的作用[20]。陈皮和

枳壳药对可增加小鼠 GER,机制是增加5-HT、5-
HT4R、P物质的表达,促进胃平滑肌细胞 Ca2+ 的

内流[21]。枳壳对胃肠动力则表现为双向调节的作

用。低中剂量枳壳提取物具有促进小鼠离体小肠

平滑肌收缩的作用,大剂量时则表现出抑制作用;
而在体实验中枳壳提取物则对胃排空和小肠蠕动

均表现出促进作用[22]。
腹诊是中医四诊在胸腹部的特殊运用,对消化

系统疾病的辨证论治具有一定的辅助作用[23]。本

研究选择腹力、心下痞、胸胁苦满、腹温4个腹部体

征。其中,腹力可以协助判断腹部的虚实[23]。心

下痞和胸胁苦满体征对应的是肝胃不和证的主症

胃脘胀满和两胁胀满。腹温是内在脏腑温度的外

在反应。将腹诊作为观察指标之一,是因为我国

FD患者中难治性 FD 比例高达24.4%[24]。患者

反复就诊病情无法得到有效控制,将进一步加重其

焦虑抑郁状态,导致患者提供病史资料及治疗后反

馈偏主观。尝试探索FD客观的腹诊特征,有助于

提高FD患者的临床疗效。胃动力检测的金标准

是放射性核素显像,但该检查具有放射性,且费用

较高,可行性不足。而 B 超胃排空法检测液体

GER,无放射性,安全性高[16]。因此,本研究选用

B超胃排空法观察柴胡疏肝散对 FD 胃动力的

影响。
本研究结果显示,研究组治疗的总有效率显著

高于对照组,胃脘胀满或疼痛、两胁胀满、每因情志

不畅而发作或加重、心烦、善叹息症状评分,腹诊中

腹力、心下痞、胸胁苦满评分,胃排空率指标均优于

对照组,提示柴胡疏肝散可有效改善FD肝胃不和

证患者中医证候和腹部体征,促进胃动力。在肝胃

不和证中胃脘胀满或疼痛、两胁胀满、每因情志不

畅而发作或加重、心烦、善叹息的改善较显著,说明

柴胡疏肝散通过发挥疏肝理气、活血止痛的作用,
疏通中焦郁滞的气机,故上诉症状得以缓解。腹诊

中腹力、心下痞、胸胁苦满的评分降低,也从体征上

说明胃腑不通和肝气郁滞的病理状态得到改善。B
超胃排空试验则是从实验室检查方面进一步证实

使用柴胡疏肝散后可以改善患者的胃动力障碍。
本研究中嗳气频作评分虽然也降低,但差异无统计

学意义。这可能是因为柴胡疏肝散主要以疏肝理

气药物为主,而嗳气除了与肝气郁结有关,还跟脾

胃虚弱、胃虚痰火内盛相关,治疗除了疏肝,常需要

与重镇降逆、和胃的中药联合使用以加强疗效,如
代赭石、旋覆花、制半夏等。腹温结果显示,FD肝

胃不和证患者鸠尾穴和中脘穴的温度基本正常,治
疗前后无明显差异,考虑与肝胃不和证的证型无明
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显寒热变化有关。
4　结论

综上所述,柴胡疏肝散可有效改善FD肝胃不

和证的症状和腹力、心下痞、胸胁苦满的腹部体征,
促进胃排空,值得进一步临床推广应用。此外,本
研究存在样本量偏小,研究周期较短,缺乏焦虑抑

郁、生活质量量表评估等缺陷。后期在本研究的基

础上,课题组拟开展多中心、大样本的试验研究,并
结合精神心理及生活质量评估,为经典方剂的合理

运用提供循证依据。
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