
中国中西医结合消化杂志 2023年

ChinJIntegrTradWestMedDig 31卷8期

引用本文:吴旭,李瑞倩,潘洋.调肝散痞方联合多潘立酮治疗功能性消化不良临床疗效观察[J].中国中西医结合消化

杂志,2023,31(8):620-624.DOI:10.3969/j.issn.1671-038X.2023.08.09.

调肝散痞方联合多潘立酮治疗功能性消化不良临床疗效观察∗

吴旭1　李瑞倩1　潘洋2

∗基金项目:潘洋名老中医药专家传承工作室建设项目(No:国中医药人教函[2022]75号)
1黑龙江省中医药科学院研究生院(哈尔滨,150000)
2黑龙江省中医药科学院香安院区肝胆脾胃科
通信作者:潘洋,E-mail:hljgdpwpy@163.com

　　[摘要]　目的:观察调肝散痞方治疗肝胃不和型功能性消化不良(FD)的临床疗效。方法:选取2022年6
月—2023年2月门诊收治的60例符合肝胃不和型FD诊断的患者作为研究对象,随机分成治疗组和对照组,每
组各30例。对照组予多潘立酮治疗,治疗组在对照组的治疗基础上加用调肝散痞方,疗程均为4周。记录患者

治疗前后单项症状评分、中医证候总积分、功能性消化不良生存质量量表(FDDQL)积分、汉密尔顿抑郁量表

(HAMD)积分、汉密尔顿焦虑量表(HAMA)积分变化以及治疗结束后的远期疗效。结果:治疗结束后总有效率

治疗组为93.33%,对照组为73.33%,差异有统计学意义(P<0.05);治疗组各项症状评分均较治疗前降低(P<
0.05),对照组除急躁易怒外,其余症状评分也均较治疗前降低(P<0.05),且治疗组降低更明显(P<0.05);治疗

后2组患者FDDQL评分均较治疗前提高(P<0.05),且治疗组优于对照组(P<0.05);治疗组抑郁、焦虑程度均

较治疗前明显改善(P<0.05),对照组均无改善(P>0.05);治疗结束2个月后复发率治疗组为10.71%,对照组

为40.91%,差异有统计学意义(P<0.05);2组患者治疗期间均未发生不良反应。结论:调肝散痞方治疗肝胃不

和型FD疗效可观,可明显减轻患者临床症状,提高生存质量,改善抑郁、焦虑程度,安全性高,复发率小。
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Abstract　Objective:ToobservetheclinicalefficacyofTiaoganSanpiDecoctioninthetreatmentoffunctional
dyspepsiawithliver-stomachdisharmony.Methods:FromJune2022toFebruary2023,60outpatientswithFDof
liver-stomachdisharmonytypewererandomlydividedintotreatmentgroupandcontrolgroup,30casesineach
group.Thecontrolgroupwastreatedwithdomperidone,andthetreatmentgroupwastreatedwithTiaoganSanpi
Decoctiononthebasisofthecontrolgroup.Thecourseoftreatmentwas4weeks.Thechangeofsinglesymptom
score,totalscoreofTCMsyndromes,functionaldyspepsiaqualityoflifescale(FDDQL)score,Hamiltondepres-
sionscale(HAMD)scoreandHamiltonanxietyscale(HAMA)scorebeforeandaftertreatmentandthelong-term
curativeeffectaftertreatmentwererecorded.Results:Aftertreatment,thetotaleffectiveratewas93.33%inthe
treatmentgroupand73.33% inthecontrolgroup,thedifferencebeingsignificant(P<0.05).Thescoresof
symptomsinthetreatmentgroupwerelowerthanthosebeforetreatment(P<0.05).Inadditiontoirritability,

thescoresofsymptomsinthecontrolgroupwerealsolowerthanthosebeforetreatment(P<0.05),andthede-
creaseinthetreatmentgroupwasmoreobvious(P<0.05).Aftertreatment,theFDDQLscoresofthetwo
groupswerehigherthanthosebeforetreatment(P<0.05),andthetreatmentgroupwasbetterthanthecontrol
group(P<0.05).Thedegreeofdepressionandanxietyinthetreatmentgroupwassignificantlyimprovedcom-
paredwiththatbeforetreatment(P<0.05),buttherewasnoimprovementinthecontrolgroup(P>0.05).Af-
ter2monthsoftreatment,therecurrenceratewas10.71%inthetreatmentgroupand40.91%inthecontrol
group,andthedifferencewasstatisticallysignificant(P<0.05).Noadversereactionsoccurredinthetwogroups
duringtreatment.Conclusion:TiaoganSanpiDecoctioniseffectiveintreatingFDofliver-stomachdisharmony
type.Itcansignificantlyreducetheclinicalsymptoms,improvethequalityoflife,improvethedegreeofdepres-
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sionandanxiety,withhighsafetyandlowrecurrencerate.
Keywords　TiaoganSanpiDecoction;functionaldyspepsia;liver-stomachdisharmony;clinicalobservation

　　功能性消化不良(functionaldyspepsia,FD)是
一组由胃和十二指肠功能紊乱引起的临床综合征,
以上腹痛、腹胀、嗳气、反酸和纳差为特征,在内镜

检查中没有发现器质性病变。有研究显示全球范

围内FD的患病率为11.5%~14.5%,亚洲患病率

为8%~23%,我国较亚洲其他发达国家患病率

高,且不同地区患病率有所不同[1]。现代医学对该

病的治疗主要是增加胃的蠕动、抑制胃酸、使用抗

抑郁药和抗幽门螺杆菌(Hp),长期可引起头痛、白
细胞减少、转氨酶增高等诸多不良反应,且病情易

反复[2]。
FD在祖国医学里并没有记载,但其临床表现

在中医上可被归类为“胃痛”和“痞”等范畴,其中以

上腹部胀满为主症者属“胃痞”,以上腹部疼痛为主

要表现者属“胃痛”[3]。潘洋教授躬身于中医肝胆

脾胃临床近40年,年门诊量2000余人,对于 FD
的诊治具有丰富的经验和深刻的见解。潘洋教授

认为FD的病位虽在胃,但与肝脾密切相关,脾虚

为发病基础,肝郁为致病条件,胃失和降贯穿于疾

病的始终,并且根据多年临床经验,总结出治疗肝

胃不和型FD 经验良方调肝散痞方,用之临床,每
获良效。
1　资料与方法

1.1　一般资料

选取2022年6月—2023年2月黑龙江省中医

药科学院香安院区肝胆脾胃科门诊收治的60例符

合肝胃不和型FD诊断的患者作为研究对象,随机

分成治疗组和对照组,每组各30例。治疗组男12
例,女18例,年龄(50.60±12.10)岁,病程(3.50±
1.48)年;对照组男13例,女17例,年龄(50.80±
11.64)岁,病程(3.67±1.40)年,2组一般资料比

较差异无统计学意义(P>0.05),具有可比性。
1.2　诊断标准

1.2.1　西医诊断标准　参照2016年罗马Ⅳ功能

性胃肠病中FD的临床诊断标准[4]。
1.2.2　中医诊断标准　根据中国中西医结合消化

系统疾病专业委员会制定的《功能性消化不良中西

医结合诊疗共识意见(2017年)》(以下简称《FD中

西医共识意见》)[2]的诊断标准。
1.3　纳入与排除标准

纳入标准:①符合 FD 的诊断标准;②符合肝

胃不和证的中医诊断标准;③年龄18~70岁;④自

愿参与试验者。
排除标准:①年龄<18岁或>70岁者;②对中

药过敏及鉴定为残疾的患者;③有严重心、脑、肾等

内科疾病的患者;④孕妇及在备孕期、哺乳期妇女;
⑤怀疑既往有酒精及药物滥用的患者;⑥近1个月

已有参与其他临床试验的患者;⑦有严重精神类疾

病患者。
1.4　治疗方法

对照组予多潘立酮片,10 mg/次,3次/d,口

服。治疗组在对照组治疗的基础上加用调肝散痞

方(北柴胡20g,旋覆花15g,醋香附20g,麸炒枳

实15g,酒白芍20g,代赭石20g,黄芩片15g,黄
连5g,吴茱萸10g,厚朴20g,党参15g,炙甘草

10g),早晚两次各150mL,饭后半小时服用,中药

由黑龙江省中医药科学院香安院区门诊中药局统

一煎煮。2组治疗时间均为4周,4周内按照规定

要求不间断服药,不停药且不服用其他药物。
1.5　观察指标

观察患者单项症状评分、中医证候总积分、功
能性消化不良生存质量量表(FDDQL)积分、汉密

尔顿抑郁量表(HAMD)积分、汉密尔顿焦虑量表

(HAMA)积分及远期疗效。
1.6　疗效评价

1.6.1　临床疗效评价　参照中国中西医结合学会

专家组提出的《胃肠病中医评分表》[5]和《功能性消

化不良中西医共识意见(2017年)》[2]制定中医证

候积分量表,以胃脘痞满、上腹部疼痛、食后腹胀和

早饱感为主症,嗳气、口干口苦、烧心泛酸和急躁易

怒为次症。根据症状的无、轻、中、重程度分成0、
Ⅰ、Ⅱ、Ⅲ级,主症分别记为0、2、4、6分,次症分别

记为0、1、2、3分,记录治疗前后量表积分变化。使

用尼莫地平法计算疗效指数,根据《功能性消化不

良中西医共识意见(2017年)》[2]中证候疗效评定

标准进行临床疗效评价。
1.6.2　生存质量疗效评价　FDDQL 评分越高,
则说明患者总体生存质量越高,具体评定标准如

下:各领域粗分(RS)=(Q1 + Q2 + Q3 +…+
Qn)/n;量表总积分(GS)=100-[(RS-1)×25]。
1.6.3　抑郁疗效评价　记录2组患者治疗前后

HAMD积分,根据积分判定治疗前后抑郁程度变

化情况,具体判定标准为0~7分,无抑郁;8~17
分,轻度抑郁;18~24分,抑郁;≥25分,严重抑郁。
1.6.4　焦虑疗效评价　记录2组患者治疗前后

HAMA积分,根据积分判定治疗前后焦虑程度变

化情况,具体判定标准为0~7分,无焦虑;8~14
分,可能焦虑;15~21分,焦虑;22~29分,明显焦

虑;≥30分,严重焦虑。
1.6.5　远期疗效评价　治疗结束2个月后,随访2
组中的治愈、显效和有效患者,统计患者的复发率。
复发评定标准:[(随访时症状积分-治疗结束时症

状积分)/随访时症状积分]×100%>30%;复发

率=(随访复发病例数/随访病例数)×100%。
1.7　统计学方法

所有资料统一建立 Excel数据库,使用SPSS
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26.0统计学软件进行分析,计量资料符合正态分

布的使用t 检验,不符合正态分布的采用秩和检

验;以P<0.05为差异有统计学意义。
2　结果

2.1　2组单项症状评分比较

治疗前2组患者各项症状评分比较差异均无

统计学意义(P>0.05),治疗组各项症状评分均较

治疗前降低,差异均有统计学意义(P<0.05),对
照组除急躁易怒外,各项症状评分均较治疗前降

低,差异均有统计学意义(P<0.05),2组患者治疗

后各症状评分差异均有统计学意义(P<0.05),提
示治疗组各症状改善更明显,见表1。
2.2　中医证候总积分比较

治疗前2组患者中医证候总积分比较,差异无

统计学意义(P>0.05);治疗后2组患者总积分较

治疗前均明显降低(P<0.05),且治疗组降低更明

显(P<0.05),见表2。

表1　2组患者单项症状评分比较 分,M(P25,P75)

症状
治疗组(n=30)

治疗前 治疗后

对照组(n=30)

治疗前 治疗后

胃脘痞满 6.00(4.00,6.00) 2.00(0,2.00)1) 6.00(4.00,6.00) 2.00(2.00,2.50)1)2)

上腹部疼痛 6.00(6.00,6.00) 2.00(0,2.00)1) 6.00(6.00,6.00) 2.00(2.00,2.50)1)2)

食后腹胀 6.00(5.50,6.00) 2.00(0,2.00)1) 6.00(6.00,6.00) 2.00(2.00,2.00)1)2)

早饱感 6.00(6.00,6.00) 2.00(0,2.00)1) 6.00(6.00,6.00) 2.00(2.00,2.50)1)2)

嗳气 3.00(3.00,3.00) 1.00(0,1.00)1) 3.00(3.00,3.00) 1.00(1.00,2.00)1)2)

烧心泛酸 3.00(3.00,3.00) 1.00(0,1.00)1) 3.00(3.00,3.00) 1.00(1.00,2.00)1)2)

口干口苦 3.00(2.00,3.00) 1.00(0,1.00)1) 3.00(2.75,3.00) 1.00(1.00,1.00)1)2)

急躁易怒 3.00(3.00,3.00) 1.00(0,1.00)1) 3.00(3.00,3.00) 3.00(3.00,3.00)2)

　　与同组治疗前比较,1)P<0.05;与治疗组治疗后比较,2)P<0.05。

表2　2组患者中医证候评分比较

分,M(P25,P75)

组别 治疗前 治疗后

治疗组

(n=30) 34.00(32.00,35.00) 9.00(4.75,12.00)1)

对照组

(n=30) 34.00(32.75,36.00) 14.00(10.00,24.00)1)2)

　　与同组治疗前比较,1)P<0.05;与治疗组治疗后比

较,2)P<0.05。

2.3　临床疗效比较

治疗后,治疗组总有效率93.33%;对照组总

有效率73.33%,差异有统计学意义(P<0.05),见
表3。

表3　2组患者临床疗效比较 例

组别 痊愈 显效 有效 无效 总有效率/%
治疗组(n=30) 6 12 10 2 93.33
对照组(n=30) 0 8 14 8 73.331)

　　与治疗组比较,1)P<0.05。

2.4　FDDQL积分比较

治疗前2组 FDDQL积分比较差异无统计学

意义(P>0.05);治疗后2组FDDQL积分均明显

提高(P<0.05),且治疗组优于对照组(P<0.05),
见表4。
2.5　抑郁、焦虑疗效评价

治疗前2组患者抑郁、焦虑程度差异无统计学

意义(P>0.05),治疗组抑郁、焦虑程度较治疗前

均明显改善(P<0.05),对照组均无明显改善(P>
0.05),见表5、6。

表4　2组患者FDDQL积分比较　分,■X±S
组别 治疗前 治疗后

治疗组(n=30) 44.61±2.82 73.73±2.831)

对照组(n=30) 45.26±3.24 63.48±1.801)2)

　　与同组治疗前比较,1)P<0.05;与治疗组治疗后比

较,2)P<0.05。

表5　治疗后抑郁程度比较 例

组别 正常
轻度

抑郁

中度

抑郁

重度

抑郁
Z P

治疗组(n=30) -3.559 <0.001
　治疗前 9 16 5 0
　治疗后 22 8 0 0
对照组(n=30) -0.972 0.331
　治疗前 10 17 3 0
　治疗后 12 18 0 0

2.6　远期疗效比较

治疗后2个月,随访治疗组痊愈、显效、有效患

者共28例,结果复发3例(10.71%),未复发25例

(89.29%);对照组痊愈、显效、有效患者共22例,
结果复发9例(40.91%),未复发13例(59.09%);
2组患者复发率比较,差异有统计学意义(P <
0.05)。
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表6　治疗后焦虑程度比较 例

组别 正常
可能

焦虑
焦虑

明显

焦虑

严重

焦虑
Z P

治疗组(n=30) -3.4480.001
　治疗前 8 11 10 1 0
　治疗后 18 12 0 0 0
对照组(n=30) -1.5040.133
　治疗前 7 10 12 1 0
　治疗后 7 18 5 0 0

2.7　不良反应比较

2组患者均如期完成本次临床试验,治疗过程

中无患者脱落,未发生任何不适及不良反应,证明

本次研究所使用药物对患者无安全隐患,临床应用

安全性可靠。
3　讨论

FD属于功能性胃肠病之一,现代医学对于此

病的发病机制尚未明确,治疗上多以增加胃动力、
抑制胃酸、抗抑郁和抗 Hp为主,长期可引起头痛、
白细胞减少、转氨酶增高等诸多不良反应,且病情

易反复。因此以减轻患者症状、提高生活质量为目

的,寻找安全可靠,且可长久应用于临床的药物是

当前研究重点,也是当前迫切需要解决的问题。
调肝散痞方是以柴胡疏肝散、左金丸、旋覆代

赭汤化裁而来。本病主因情志不畅,肝气不舒,致
肝气郁结,横逆犯胃,胃失和降,投以柴胡疏肝散条

畅肝之郁气,肝气畅则气机顺,气机顺则中焦运;肝
为阳脏,气郁日久,火乃生焉,投以左金丸清泄肝胃

郁热;有研究指出左金丸可以通过其抗凋亡、抗炎、
抗抑郁、改善胃肠功能等作用对 FD 发挥治疗作

用[6]。胃气本以降为顺,今受肝之郁气所犯,不降

反升,投以旋覆代赭汤和降胃气。三方加减,共奏

理气解郁,和胃降逆之效。
柴胡苦辛行散,主入肝经,调达肝气,肝气顺则

郁自解,在本方中主要起调肝顺气之用;旋覆花苦

辛性降,主入胃经,平降胃气,胃气降则腑自通,在
本方中主要起降逆和胃之功;二药同为君药,共奏

疏肝和胃之效。香附味辛而性平和,能行且能守,
行气而不耗气,《本草正义》言:“香附……以气用

事,专 治 气 结 之 病 …… 善 走 而 亦 能 守,不 燥

不散……”枳实味苦、辛、酸,入脾胃二经,具有破气

散痞之功。柴胡、香附、枳实三药同用,均以气言,
柴胡疏肝气,为气机动力之源;香附行郁气,通气机

之道路;枳实破结气,破气机之阻碍。白芍苦酸性

微寒,具有敛阴柔肝之能,其用有二,一则柔养肝

体,肝为刚脏,体阴而用阳,情志不畅,气郁肝脏,气
郁日久,化火生热,肝阴乃伤,肝失柔养,故投以白

芍养肝柔肝;二则防止理气行散之品耗伤阴液,方
中香附、枳实均为理气之品均具有辛热之性,长期

使用具有耗伤阴液之弊,配以白芍,一散一收,长期

使用具有行气而不伤阴之效。柴胡升散肝气,白芍

柔养肝体,两药相配,一阴一阳,恰能体现“肝体阴

而用阳”之特征。代赭石味苦性寒,具有重镇降逆

之功,被誉为“重镇降逆之要药”,张锡纯云:“降胃

之药,实以赭石为最效”,与旋覆花同用,可增其降

逆之效。黄芩苦寒,与柴胡相配,柴胡引黄芩入肝

经而清肝之郁热;柴胡疏散,又可防止黄芩苦寒而

有凉遏之弊;一清一散,肝之郁热得清得散。黄连

苦寒,用意有三,一则入肝经而泄肝火;二则入胃经

而清胃热;三则入心经以泻肝之子。吴茱萸辛热,
一则可防黄芩、黄连苦寒而着伤中阳;二则入肝经

以其辛散之性使肝中郁热外出有路。黄连与吴茱

萸相配,一寒一热,肝胃郁热得清而中阳不伤。厚

朴味苦性辛,与枳实同用,具有破气除满,理气宽中

之功。以上诸药皆是辛散苦寒之品,且脾虚是本病

的发病基础,投以党参、炙甘草以固护脾胃之气;炙
甘草和白芍相配,且具有和中缓急之效。吴茱萸引

辛散、清泻之药入肝经以行肝气,清肝火。
现代研究表明,柴胡皂苷 D 可通 过 PI3K/

AKT/FOXO1途径下调 TLR4表达,减轻 LPS诱

导的小鼠脑内神经炎症反应和细胞凋亡,从而缓解

LPS诱发的抑郁症[7]。旋覆花成分中倍半萜类化

合物、苷类化合物及黄酮类化合物是具有良好的抗

炎作用[8]。旋覆花倍半萜内脂可以降低肿瘤坏死

因子-α(TNF-α)、白介素(IL)-1β、IL-6等炎性因子

的表达,抑制细胞核因子-κB(NF-κB)、应激活化蛋

白激酶(JNK)、P38等炎症通路的活化,减轻炎性

细胞浸润[9]。枳实煎剂可以增强胃肠平滑肌收缩

节律,与柴胡合煎后可以明显促进胃排空和小肠蠕

动功能,从而可以明显改善消化道不适症状[10]。
仇莎[11]研究发现枳实混悬液可以降低急性脑梗死

期大鼠血清中胃动素、胃泌素和血管活性肠肽水

平,增强卡哈尔间质细胞(Cajal间质细胞)功能,从
而改善因脑梗死引起的胃肠功能障碍。白芍总苷

可以抑制非酒精性脂肪肝大鼠肝脏组织 NF-κB/
p65通路的活化,减少细胞炎性因子IL-1β、TNF-α
和IL-6的释放,阻碍羟脯氨酸的合成,从而发挥对

肝脏的保护作用[12]。现代研究证明代赭石中主要

成分为Fe2O3,并且还含有 Al、Mg等微量元素,可
以明显抑制胆汁反流和促进胃黏膜修复[13]。黄芩

提取物可以通过下调小胶质细胞(BV2细胞)炎症

通路蛋白 TLR4的表达,减少细胞上清中炎性因子

NO、IL-1β、IL-6和 TNF-α的释放,从而具有较强

的抗炎作用[14]。黄芩苷可以诱导抑郁模型小鼠海

马细胞calbindin-D28K蛋白的表达,抑制海马细胞

凋亡,从而可以明显改善小鼠抑郁行为[15]。黄连

素可以抑制 Hp相关胃黏膜炎症模型大鼠炎症通

路 ERK1/2 磷 酸 化,降 低 胃 组 织 中 促 炎 因 子

TNF-α、IL-1β、IL-6水平,促进抗炎因子IL-10释

放,减轻 Hp相关性炎症对胃黏膜损伤,具有保护
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胃黏膜的药理作用[16]。吴茱萸可通过对 NF-κB通

路和核苷酸结合寡聚化结构域样受体蛋白3炎性

小体的调节,抑制机体炎症反应,调控小带闭合蛋

白1和蛋白的表达,使肠道紧密连接结构趋于完

整,降低肠道内LPS浓度,发挥对肠道黏膜的保护

作用[17]。厚朴酚可以促进胃动素和胃泌素的分

泌,使胃肠道 Cajal间质细胞内质网上的三磷酸肌

醇受体和兰尼碱受体的表达增强,Ca2+ 释放增加,
Cajal间质细胞起搏电流激活,胃肠道节律性收缩

因此增强[18]。党参多糖可以促进机体生长因子

(GEF)的分泌,加快胃肠黏膜上皮中 DNA 和蛋白

质的合成,缩短胃肠黏膜细胞再生分化周期,从而

有利于胃肠黏膜的损伤修复[19]。党参多糖可以明

显提高胃肠功能障碍模型大鼠胃液中胃蛋白活性

和排出量,促使胃黏膜、胃壁增厚,促进十二指肠、
空肠微绒毛生长,加快小肠蠕动速度,因此证明党

参多糖具有提高消化能力的作用[20]。甘草素可以

明显降低 LPS诱导的抑郁模型小鼠炎性因子水

平,阻断 NF-κB/p-p65和p-IκBα通路,升高海马脑

源性神经营养因子和酪氨酸激酶受体B水平,因而

具有抗抑郁作用[21]。在体外实验中,甘草酸可以

促进 小 鼠 脾 脏 细 胞 中 T/B 淋 巴 细 胞 增 殖,与

S100a8蛋白结合后可重建免疫缺陷 B-NDC小鼠

的免疫系统,因此认为甘草酸具有良好的免疫调节

作用[22]。
综上所述,调肝散痞方治疗肝胃不和型FD不

仅可以从根本上对胃肠功能进行改善,而且还能对

症缓解症状以减轻患者症状痛苦,并且对精神情志

因素也具有良好的改善作用,足以体现出“以人为

本”用药理论;从药物的长期使用来看,更不用担心

药物对肝脏的损伤,并且对肝脏还具有一定的保护

作用。
本研究发现调肝散痞方是治疗肝胃不和型FD

行之有效的方剂,但这仅是临床疗效的观察,其具

体作用机制未能明确,尚缺乏客观的实验药理学研

究,希望在以后的临床应用发展中,其作用机制能

够得以进一步客观化验证,成为中医药治疗肝胃不

和型FD简便而有效的方药。
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