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摘要　目的：观察加味旋覆代赭汤对反流性食管炎的有效性及临床安全性的作用。方法：选取２０１１年９月至２０１６年１２
月河南省濮阳市第三人民医院收治的反流性食管炎患者１００例，随机分为对照组和观察组，对照组口服兰索拉唑；观察组
在对照组基础上给予加味旋覆代赭汤。详细记录患者反流症状并根据胃灼热、反酸及胸痛症状严重程度记０、１、２、３分；
检测食管压力分别检测受试者食管下括约肌静息压（ＬＥＳＰ）、食管下括约肌松弛率（ＬＥＳＲ）、食管体部下段蠕动波压力
（ＬＥＰＰ）、食管体异常收缩百分数，同时进行食管阻抗ｐＨ联合监测和安全性评价。结果：１）经治疗后２组胃灼热、反酸和
胸痛的症状积分均下降（Ｐ＜００５），观察组下降程度优于对照组（Ｐ＜００５）。２）治疗后除异常收缩百分数外，下括约肌静
息压、下段蠕动波压力和下括约肌松弛率均见明显提高（Ｐ＜００５），其中观察组优于对照组（Ｐ＜００５）。３）ｐＨ＜４，酸反
流的情况下，经治疗后总时间、立位时间和卧位时间均见明显下降（Ｐ＜００５），其中观察组下降程度低于对照组（Ｐ＜
００５）。４）观察组仅有２例出现恶心的不良反应，原因为中药的特殊苦味；对照组不良反应发生率较观察组高（Ｐ＜
００５），口干１０％，头晕２％，恶心８％。结论：加味旋覆代赭汤能有效改善反流性食管炎患者胃灼热、反酸、胸痛等临床症
状且临床用药安全性良好。
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　　反流性食管炎病程缠绵，患者常有胃灼热、反酸 甚至胸痛等症状，严重影响患者生命质量，反复难愈
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日渐影响患者心理健康，目前现代医学治疗反流性

食管炎主要以质子泵抑制剂及胃肠动力药的使用为

主，这些疗法不良反应多、药物费用高、且需长期维

持治疗对抗易复发的疾病特点［１２］。纵观古文献书

籍未见反流性食管炎的病名，因此根据反流性食管

炎临床表现，其属于中医学“吞酸”“反胃”“呃逆”

“胸痹”“噎膈”“梅核气”等范畴，汉代张仲景在《伤

寒论》中指出：“少阳之胜，则病热客于胃，心烦而

痛，目赤，呕酸……”，明确病位在食管和胃，而“脾

家受寒，不能运化……停于上焦，则吞酸饱闷”，综上

可得，与肝脾相关，病机标本为脾气虚弱，胃气上逆，

邪实为外感寒、热、痰、瘀等邪气，临床上多表现为虚

实夹杂、寒热错杂为主［３４］，根据中医精髓辨证论治，

笔者选择寒热错杂证的反流性食管炎纳入研究，以

加味旋覆代赭汤由半夏泻心汤和旋覆代赭汤组成进

行治疗，此二方皆出自张仲景《伤寒论》，笔者以加

味旋覆代赭汤进行临床反流性食管炎治疗，旨在为

临床制定有效治疗方案提供科学依据，现报道如下。

１　资料与方法
１１　一般资料　选取２０１１年９月至２０１６年１２月
河南省濮阳市第三人民医院收治的反流性食管炎患

者１００例，随机分为对照组和观察组，每组５０例，对
照组中男２２例，女２８例，年龄１８～６５岁，平均年龄
（４８±２３）岁；内镜下分级中Ａ级１５例，Ｂ级１６例，
Ｃ级１４例，Ｄ级５例；观察组中男２４例，女性２６例，
年龄１９～６４岁，平均年龄（４７±１９）岁；内镜下分级
中Ａ级１６例，Ｂ级１６例，Ｃ级１３例，Ｄ级５例。２
组在年龄、性别和内镜下分级等一般情况方面比较

差异无统计学意义（Ｐ＞００５），具有可比性。
１２　诊断标准　西医参照《中国胃食管反流病共识
意见》中反流性食管炎的诊断标准；中医参照《胃食

管反流病中医诊疗共识意见》中符合的反流性食管

炎，证型选择寒热错杂证：口渴不饮，气上冲心，胸中

疼热，饥不欲食，食则呕吐或吐蛔，厥逆不利［５６］。

１３　纳入标准　１）内镜检查确诊为反流性食管炎
患者；２）年龄３０～８０岁；３）患者胃灼热、反流持续３
周以上；４）发病检查前至少７ｄ未用ＰＰＩ疗法；５）签
署知情同意书。

１４　排除标准　１）排除感染性食管炎；２）排除恶性
肿瘤、腹部术后等引起的反流；３）排除伴严重心肝肾
疾病患者；４）排除依从性差的精神心理疾病患者。
１５　脱落与剔除标准　１）治疗过程中配合差者；２）
患者自行退出本研究；３）出现严重并发症或并发症
者；４）虽然完成试验，但服药量不在应服量的８０％～

１２０％范围内；５）泄盲或紧急揭盲的病例。
１６　治疗方法　对照组口服兰索拉唑（汕头经济特
区鈟滨制药厂生产，国药准字 Ｈ１０９８０１３６）１５ｍｇ／
次，３次／ｄ，餐前服用。观察组：在对照组基础上给
予加味旋复代赭汤，方剂处方：旋覆花９ｇ、代赭石９
ｇ、制半夏１２ｇ、黄芩９ｇ、干姜９ｇ、党参９ｇ、黄连３ｇ、
生姜１０ｇ、炙甘草９ｇ、大枣４枚，诸药以４００ｍＬ水
煎煮得浓缩药液２００ｍＬ，１剂／ｄ，早晚各１００ｍＬ温
服。２组疗程均为８周。
１７　观察指标
１７１　详细记录患者反流症状　根据胃灼热、反酸
及胸痛症状严重程度记０、１、２、３分，具体如下，０分
指无症状；１分症状轻微；２分介于１分和３分；３分
症状明显，不能忍受，需休息和药物治疗。

１７２　检测食管压力　患者检查前１ｄ禁烟酒、咖
啡、浓茶等，在禁食水至少６ｈ后采用食管测压仪采
用荷兰 ＭＭＳ（ＭｅｄｉｃａｌＭｅａｓｕｒｅｍｅｎｔＳｙｓｔｅｍｓＢＶ）公
司的多导胃肠功能测定仪。使用高分辨八道毛细灌

注测压系统，分别检测受试者食管下括约肌静息压

（ＬＥＳＰ）、食管下括约肌松弛率（ＬＥＳＲ）、食管体部下
段蠕动波压力（ＬＥＰＰ）、食管体异常收缩百分数。
１７３　联合监测食管阻抗ｐＨ　患者检查前１ｄ禁
烟酒、咖啡、浓茶等，在空腹１２ｈ以上后采用Ｏｈｍｅｇａ
动态阻抗ｐＨ联合监测系统（ＭＭＳ公司产品）进行食
管抗阻ｐＨ联合监测，将电极放置于距下食管括约
肌（ＬＥＳ）上方５ｃｍ处，记录２４ｈ内食管ｐＨ＜４０的
前提下总时间百分比、立位时间百分比和卧位时间

百分比等参数。

１７４　安全性评价　观察记录患者不良反应发生
情况，不良反应发生率＝发生不良反应例数／总例数
×１００％。
１８　疗效判定标准　按临床症状程度分级和发作
频率的评分标准计算症状积分，显效：总积分为０；
显效：总积分减少≥１６分；有效：总积分减少≥６分；
无效：总积分减少 ＜６分。以缓解 ＋显效计算显效
率，缓解＋显效 ＋好转计算总有效率。内镜下食管
炎消失为显效，改善≥１个级别为有效，改善不明显
为无效。

１９　统计学方法　运用统计学软件 ＳＰＳＳ１８０进
行数据的统计学分析处理，计量资料均以（平均值±
标准差）来表示，组间比较中当符合正态分布采用 ｔ
检验，不符合正态分布则采用秩和检验；组内比较采

用配对 ｔ检验。计数资料都采用非参数卡方等检
验。以Ｐ＜００５为差异有统计学意义。
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２　结果
２１　２组治疗前后反流性食管炎症状积分比较　
治疗前２组反流性食管炎症状积分比较未见明显差
异（Ｐ＞００５）；经治疗后２组胃灼热、反酸和胸痛的
症状积分均下降（Ｐ＜００５），观察组下降程度优于
对照组（Ｐ＜００５）。见表１。

表１　２组治疗前后反流性食管炎症状积分比较（珋ｘ±ｓ）

组别 胃灼热 反酸 胸痛

观察组（ｎ＝５０）
　治疗前 ３３±１１ ３１±１２ ３３±１３
　治疗后 ０７±０２△ ０７±０３△ ０４±０１△

对照组（ｎ＝５０）
　治疗前 ３２±１３ ３１±１４ ３３±１４
　治疗后 １５±０８△ １８±０６△ １６±０７△

　　注：与对照组比较，Ｐ＜００５；与治疗前比较，△Ｐ＜００５

２２　２组治疗前后食管压力测定结果　治疗后除
异常收缩百分数外，下括约肌静息压、下段蠕动波压

力和下括约肌松弛率均见明显提高（Ｐ＜００５），其
中观察组优于对照组（Ｐ＜００５）。见图１，表２。

图１　２组治疗前后食管压力测定结果
　　注：与对照组比较，Ｐ＜００５；与治疗前比较，＃Ｐ＜００５

表２　２组治疗前后食管压力测定结果（珋ｘ±ｓ）

组别 下括约肌松弛率（％） 异常收缩百分数（％）

观察组（ｎ＝５０）
　治疗前 ６４１２±１３６４ ３１４７±１６２２
　治疗后 ９６６４±２１６５△ １００３±６７２△

对照组（ｎ＝５０）
　治疗前 ６３８７±１４１５ ３２０５±１５１４
　治疗后 ７０４１±１３６９△ ２５９４±１０２６△

　　注：与对照组比较，Ｐ＜００５；与治疗前比较，△Ｐ＜００５

表３　２组治疗前后２４ｈ食管ｐＨ监测比较（珋ｘ±ｓ）

组别
ｐＨ＜４总时间
（％）

ｐＨ＜４立位时间
（％）

ｐＨ＜４卧位时间
（％）

观察组（ｎ＝５０）
　治疗前 ３３２±６８ １９８±４６ ３４８±５１
　治疗后 ７２±１５△ ３４±１１△ ４５±１２△

对照组（ｎ＝５０）
　治疗前 ３３５±７１ ２０１±４３ ３５２±４８
　治疗后 １１６±１２△ １０６±２７△ ４４±１３△

　　注：与对照组比较，Ｐ＜００５；与治疗前比较，△Ｐ＜００５

２３　２组治疗前后２４ｈ食管 ｐＨ监测比较　ｐＨ＜
４，酸反流的情况下，经治疗后总时间、立位时间和卧

位时间均见明显下降（Ｐ＜００５），其中观察组下降
程度低于对照组（Ｐ＜００５）。见表３。
２４　安全性评价　观察组仅有２例出现恶心的不
良反应，原因为中药的特殊苦味；对照组不良反应发

生率较观察组高（Ｐ＜００５），口干１０％，头晕２％，恶
心８％。

表４　不良反应发生率比较［例（％）］

组别 口干 头晕 恶心

观察组（ｎ＝５０） ０（０００） ０（０００） ２（４００）
对照组（ｎ＝５０） ５（１０００） １（２００） ４（８００）

３　讨论
寒热错杂证的反流性食管炎，寒气过旺导致郁

滞生热，寒热错杂使肝气肝木生长，而肝气太盛又导

致肝木乘土损伤脾胃，脾胃损伤，气机逆乱，胃气上

逆则出现反酸，胃灼热等反流的症状，肝气过旺，寒

热错杂，内痰蕴生，出现易怒易烦恼等，郁而不舒，不

通则痛，则出现胸痛的症状，因此本研究主要以胃灼

热、反酸和胸痛为主要症状，并进行症状积分评

估［７８］。结果显示加味旋覆代赭汤能有效改善反流

性食管炎胃灼热、反酸和胸痛的症状积分，概因半夏

泻心汤治疗“但满不痛”及“呕而肠鸣”之痞，七味相

配，寒热并用，辛开苦降，补气和中；而旋覆代赭汤治

疗“心下痞硬，噫气不除者”，降逆化痰、益气和胃，

使中焦健运，清升浊降，痰浊得除。两方相加共十味

药物，半夏、干姜、生姜、旋覆花开结散寒，下气化痰，

其中旋覆花性微温，可去五脏间寒热，降气止呕，是

为君药；黄连、黄芩、代赭石苦寒降逆除热，其中代赭

石性偏寒，属于矿石类药物，质重平肝降逆；党参、炙

甘草、大枣甘温益气以疗中虚。两方共用达到健脾

益气、降逆化痰、散寒除热的目的，通过扶正祛邪，使

脾胃气机升降恢复正常，共奏消痰除痞，和胃降逆之

效。

反流性食管炎是多种生理病理因素引起的胃和

十二指肠内容物反流，损伤食管黏膜及下食管括约

肌，正常人静息状态下下食管括约肌保持张力性收

缩，其压力高于胃内压５～１０ｍｍＨｇ，由于这种压力
差有效组织了胃十二指肠内容物的反流。生理情况

下，烟酒咖啡浓茶等食物会引起下食管括约肌的压

力下降，因此在检查食管压力时要求患者禁食烟酒

浓茶，以保证研究中获取的数据的客观性［９１０］。食

管２４ｈｐＨ监测能客观地反映生理状态下食管内ｐＨ
的变化，可准确检测出反流性食管炎患者的食管病

理性酸反流，精确检测出酸反流总时间、立位时间和
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卧位时间及次数、食管近端酸反流的百分比，从而准

确诊断反流性食管炎，食管蠕动功能联合食管２４ｈ
ｐＨ监测更有效直接的共同对患者的诊断和指导后
期的治疗提供依据［１１］。本研究发现４０～６０岁为发
病高峰年龄，且男女发病无差异，反流性食管炎的发

病期病理因素繁多，包括食管下括约肌压力低下、不

适当一过性食管下括约肌松弛、食管廓清的异常、食

管黏膜抵抗力的改变以及胃排空延迟等。随着年龄

增长，人体功能的自然退化，食管平滑肌发生了相应

的结构变化，在中老年人中食管平滑肌逐渐松弛萎

缩，萎缩后直接导致食管体部蠕动功能降低，同时由

于食管下括约逐渐松弛且萎缩变薄，导致食管下括

约肌静息压降低，从而食管抗阻功能减弱，反流性食

管炎发病率增高；中老年人随着年龄增长，人体功能

的自然退化唾液等分泌物减少，食管上皮的增生、修

复能力下降，再加上可能饮食不适当或药物因素，可

以直接损害食管黏膜或使食管下括约肌压力减弱，

这些都是促使反流性食管炎的发生的主要因素之

一［１２１４］。本研究结果显示，加味旋覆代赭汤治疗后

下括约肌静息压、下段蠕动波压力和下括约肌松弛

率均见明显提高，异常收缩百分数明显下降；且 ＰＨ
＜４，酸反流总时间、立位时间和卧位时间均见明显
下降，其疗效优于对照组。通过安全性分析结果显

示观察组仅有２例出现恶心的不良反应，原因为中
药的特殊苦味；对照组不良反应发生率较观察组高

（Ｐ＜００５），口干１０％，头晕２％，恶心８％，说明加
味旋覆代赭汤治疗反流性食管炎的安全性较好，适

用临床推广。

综上所述，加味旋覆代赭汤治疗反流性食管炎

能有效改善其胃灼热、反酸和胸痛等临床症状，其疗

效与加味旋覆代赭汤提高食管下括约肌静息压、下

段蠕动波压力和下括约肌松弛率，同时降低异常收

缩百分数明显、ＰＨ＜４酸反流总时间、立位时间和卧
位时间有关，临床安全性较好，是治疗寒热错杂证反

流性食管炎的有效治疗方法之一。
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