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临床研究

柴胡疏肝散加减治疗肝胃不和型反流性

食管炎９８例的临床观察

李影华　苏冬梅　白　桦
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摘要　目的：观察柴胡疏肝散加减治疗肝胃不和型反流性食管炎的临床疗效。方法：９８例符合入组标准的反流性食管炎
患者随机分为治疗组和对照组，治疗组４９例予柴胡疏肝散加减２００ｍＬ／次，２次／ｄ，口服，对照组４９例予雷贝拉唑肠溶胶
囊２０ｍｇ／次，２次／ｄ，口服，疗程 ８周，随访 ４周。结果：治疗组总有效率 ８７７６％、复发率 ６３８％，对照组总有效率
６９３９％、复发率２３９１％，治疗组无论是总有效率还是复发率均优于对照组（Ｐ＜００５）。结论：柴胡疏肝散加减治疗反流
性食管炎有较好的临床疗效，且明显优于雷贝拉唑肠溶胶囊，复发率亦降低，值得临床推广。

关键词　柴胡疏肝散；肝胃不和型；反流性食管炎
ＣｌｉｎｉｃａｌＯｂｓｅｒｖａｔｉｏｎｏｆＭｏｄｉｆｉｅｄＢｕｐｌｅｕｒｕｍＬｉｖｅｒＳｏｏｔｈｉｎｇＰｏｗｄｅｒｉｎ９８ＲｅｆｌｕｘＥｓｏｐｈａｇｉｔｉｓ

ＰａｔｉｅｎｔｓｗｉｔｈＬｉｖｅｒｓｔｏｍａｃｈＤｉｓｈａｒｍｏｎｙＳｙｎｄｒｏｍｅ
ＬｉＹｉｎｇｈｕａ，ＳｕＤｏｎｇｍｅｉ，ＢａｉＨｕａ

（ＳｏｕｔｈｅｒｎｂｒａｎｃｈｏｆＧｕａｎｇ′ａｎｍｅｎＨｏｓｐｉｔａｌ，ＣｈｉｎａＡｃａｄｅｍｙｏｆＣｈｉｎｅｓｅＭｅｄｉｃａｌＳｃｉｅｎｃｅｓ，Ｂｅｉｊｉｎｇ１０２６１８，Ｃｈｉｎａ）
Ａｂｓｔｒａｃｔ　Ｏｂｊｅｃｔｉｖｅ：ＴｏｏｂｓｅｒｖｅｔｈｅｃｌｉｎｉｃａｌｅｆｆｅｃｔｏｆＲｅｆｌｕｘｅｓｏｐｈａｇｉｔｉｓ（ＲＥ）ｔｒｅａｔｅｄｂｙＭｏｄｉｆｉｅｄＢｕｐｌｅｕｒｕｍＬｉｖｅｒＳｏｏｔｈｉｎｇ
Ｐｏｗｄｅｒ．Ｍｅｔｈｏｄｓ：Ｔｏｔａｌ９８ｐａｔｉｅｎｔｓｗｅｒｅｄｉｖｉｄｅｄｉｎｔｏｔｗｏｇｒｏｕｐｓ，ｔｒｅａｔｍｅｎｔｇｒｏｕｐａｎｄｃｏｎｔｒｏｌｇｒｏｕｐｒａｎｄｏｍｌｙ．Ｔｈｅｔｒｅａｔｍｅｎｔ
ｇｒｏｕｐｗｉｔｈ４９ｐａｔｉｅｎｔｓｗｅｒｅｔｒｅａｔｅｄｗｉｔｈｏｒａｌＭｏｄｉｆｉｅｄＢｕｐｌｅｕｒｕｍＬｉｖｅｒＳｏｏｔｈｉｎｇＰｏｗｄｅｒｏｆ２００ｍＬＢｉｄ．Ｔｈｅｃｏｎｔｒｏｌｇｒｏｕｐｗｉｔｈ４９
ｐａｔｉｅｎｔｓｗａｓｔｒｅａｔｅｄｗｉｔｈｏｒａｌＲａｂｅｐｒａｚｏｌｅｅｎｔｅｒｉｃｃｏａｔｅｄｃａｐｓｕｌｅｓｏｆ２０ｍｇＢｉｄ．Ｔｈｅｔｒｅａｔｍｅｎｔｌａｓｔｅｄｆｏｒ８ｗｅｅｋｓ，ａｎｄｆｏｌｌｏｗｕｐ
ｆｏｒ４ｗｅｅｋｓ．Ｒｅｓｕｌｔｓ：Ｔｈｅｔｏｔａｌｅｆｆｅｃｔｉｖｅｒａｔｅｏｆｔｈｅｔｒｅａｔｍｅｎｔｇｒｏｕｐｗａｓ８７．７６％，ａｎｄｔｈｅｒｅｃｕｒｒｅｎｃｅｒａｔｅｗａｓ６．３８％；ｔｈｅｔｏｔａｌ
ｅｆｆｅｃｔｉｖｅｒａｔｅｏｆｔｈｅｃｏｎｔｒｏｌｇｒｏｕｐｗａｓ６９．３９％，ａｎｄｔｈｅｒｅｃｕｒｒｅｎｃｅｒａｔｅｗａｓ２３．９１％．Ｔｈｅｃｕｒａｔｉｖｅｅｆｆｅｃｔｏｆｔｒｅａｔｍｅｎｔｇｒｏｕｐｗａｓ
ｂｅｔｔｅｒｔｈａｎｔｈｅｃｏｎｔｒｏｌｇｒｏｕｐ（Ｐ＜００５）ａｎｄｔｈｅｒｅｃｕｒｒｅｎｃｅｒａｔｅｗａｓｌｏｗｅｒ（Ｐ＜００５）．Ｃｏｎｃｌｕｓｉｏｎ：ＭｏｄｉｆｉｅｄＢｕｐｌｅｕｒｕｍＬｉｖｅｒ
ＳｏｏｔｈｉｎｇＰｏｗｄｅｒｔｒｅａｔｍｅｎｔｏｆｒｅｆｌｕｘｅｓｏｐｈａｇｉｔｉｓｈａｓｃｌｅａｒｅｆｆｅｃｔ，ａｎｄｂｅｔｔｅｒｔｈａｎＲａｂｅｐｒａｚｏｌｅｅｎｔｅｒｉｃｃｏａｔｅｄｃａｐｓｕｌｅｓｗｉｔｈｌｏｗｒｅ
ｃｕｒｒｅｎｃｅｒａｔｅ，ｗｈｉｃｈｉｓｗｏｒｔｈｙｏｆｃｌｉｎｉｃａｌｐｒｏｍｏｔｉｏｎ．
ＫｅｙＷｏｒｄｓ　 ＢｕｐｌｅｕｒｕｍＬｉｖｅｒＳｏｏｔｈｉｎｇＰｏｗｄｅｒ；Ｌｉｖｅｒｓｔｏｍａｃｈｄｉｓｈａｒｍｏｎｙｓｙｎｄｒｏｍｅ；Ｒｅｆｌｕｘｅｓｏｐｈａｇｉｔｉｓ
中图分类号：Ｒ２５６５ 文献标识码：Ａ ｄｏｉ：１０．３９６９／ｊ．ｉｓｓｎ．１６７３－７２０２．２０１６．０８．０１１

　　反流性食管炎（ＲｅｆｌｕｘＥｓｏｐｈａｇｉｔｉｓ，ＲＥ）是胃、十
二指肠内容物反流入食管引起的食管黏膜充血、水

肿、甚至糜烂等炎性改变的疾病，临床以胸骨后、剑

突下烧灼感、疼痛、吞咽困难、泛酸为主要症状，发病

年龄以４０～６０岁为最常见［１］。质子泵抑制剂是当

前公认的治疗 ＲＥ的主要药物，虽然可以取得一定
疗效，但疗程长，症状改善不明显，停药复发率高，长

期疗效差［２］。近年来，大量研究表明［３４］，中医药在

治疗ＲＥ方面疗效确切，笔者临床应用柴胡疏肝散
加减治疗反流性食管炎肝胃不和型患者４９例疗效
满意，现将结果报道如下。

１　资料与方法
１１　一般资料　选取２０１１年１月至２０１４年１０月
在我院门诊就诊，经胃镜检查确诊为反流性食管炎，

并经由２位及以上中医主治医师共同辨证为肝胃不
和型的患者，共９８例。按照随机数字表法随机分为
治疗组和对照组，每组 ４９例。其中，治疗组男 ２１
例，女２８例，年龄３６～７２岁，平均年龄５９６岁，病
程４～２１年；对照组中男２６例，女２３例，年龄３５～
７３岁，平均年龄５８１岁，病程４５～２０年。２组患
者在性别、年龄和病程方面比较，差异均无统计学意

义（Ｐ＞００５），具有可比性。见表１。
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表１　２组年龄、性别比较（例数，珋ｘ±ｓ）

组别 例数 男 女 年龄 病程

对照组 ４９ ２６例 ２３例 ５８１±８８１ ７６７±１５６
治疗组 ４９ ２１例 ２８例 ５９６±８７５ ７９８±１４５

１２　诊断标准
１２１　西医诊断标准　ＲＥ诊断标准参考中华医学
会消化内镜学分会的反流性食管炎诊断及治疗指南

（２００３年）［５］。１）具有典型的ＧＥＲＤ症状，如明显的
烧心、泛酸、反食、胸痛等；２）反复发作病史或首次发
作时间超过４周；３）发作前多有明显诱因，如情志刺
激、饮食不慎、劳累等。ＲＥ的内镜诊断及分级按照
洛杉矶（ＬＡ分类法）［６］。Ａ级：黏膜皱璧表面存在破
损，直径在５ｍｍ以内。Ｂ级：黏膜皱璧表面破损直
径＞５ｍｍ，但未出现破损兼融合现象。Ｃ级：黏膜皱
璧表面破损并出现相互融合，但未环绕食管壁四周。

Ｄ级：黏膜皱璧表面破损并出现相互融合，且累及食
管壁７５％以上。
１２２　中医辨证标准　反流性食管炎肝胃不和型
证候参照《中药新药临床研究指导原则（试行）》［７］，

即：１）主症：反酸；烧心；胁胀满或胀痛。２）次症：情
志抑郁；不欲食；善太息；胃脘嘈杂；呃逆；嗳气。３）
舌脉：舌淡苔薄白或黄；脉弦。辨证要求：主症全部

具备，或具备主症２项加次症２项，舌脉列入观察指
标，但不计分。

１２３　中医病名诊断标准　参照《中医内科学》［８］，
泛酸：又被称为吐酸，多指胃中酸水上泛等症状。随

即咽下为吞酸，随即吐出为吐酸。

１３　纳入与排除标准　纳入标准：符合反流性食管
炎西医诊断标准，并经内镜检查证实；中医辨证属于

“泛酸”肝胃不和型；病程超过３个月；至少２周及以
上未服用其他抑酸药物及治疗该病的中药和西药；

自愿参加该研究；签署知情同意书；依从性好，可随

访。排除标准：合并有心脑血管等严重疾患需要特

殊处理的；合并消化性溃疡、出血，或癌变；同时参与

同类临床试验；肝肾功能异常；妊娠或哺乳期患者；

存在精神类疾患不能充分理解试验内容或给与良好

合作者。

１４　治疗方法
１４１　治疗组　柴胡疏肝散：柴胡１５ｇ，白芍１５ｇ，
枳壳１０ｇ，川芎１０ｇ，香附１０ｇ，陈皮１０ｇ，炙甘草１０
ｇ。随证加减：泛酸明显的加煅瓦楞子１５ｇ，海螵蛸
３０ｇ，浙贝母１２ｇ；烧心明显的加蒲公英２０ｇ；胃脘
痛，痛如针刺，舌紫有瘀斑者加延胡索１５ｇ，丹参２０

ｇ。日１剂，水煎取汁６００ｍＬ，每次３００ｍＬ，分早晚２
次温服。

１４２　对照组　雷贝拉唑肠溶胶囊（江苏济川制药
有限公司，国药准字：Ｈ２００４０９１６，２０ｍｇ×７粒／盒）。
２０ｍｇ／次，２次／ｄ，饭前口服。
１４３　用药疗程及注意事项　２组治疗疗程均为８
周，随访４周。期间 ２组均注意休息，保持心情舒
畅，忌食辛辣刺激、寒凉食品、浓茶、咖啡等刺激性食

物，忌烟酒。

１５　观察指标
１５１　疗效性指标　治疗后对临床症状、体征进行
观察，于治疗结束１０ｄ内复查胃镜，并随访４周观
察复发率。

１５２　安全性指标　治疗前后观察患者血、尿、便
常规，肝肾功能，心电图。

１６　疗效判定标准
１６１　中医证候积分判定标准　参照《中药新药临
床研究指导原则》［７］采用积分法，主症按轻、中、重３
级分别记为２、４、６分，次症按轻、中、重３级分别记
为１、２、３分，计算总积分。
１６２　内镜疗效判定标准　参照《２０１４年中国胃
食管反流病专家共识意见》［９］制定。痊愈：患者的食

管黏膜炎性反应全部消失，积分降至０者；显效：患
者的食管黏膜炎性反应减轻，积分减少 ２分者；有
效：患者的食管黏膜炎性反应减轻，积分减少１分；
无效：食管黏膜炎性反应没有减轻，积分无变化或增

加１分以上者。
１６３　复发判定标准　在停药或维持量治疗中，反
流症状重新出现或加重持续时间１周以上。
１６４　疗效判断标准　参照《中药新药临床研究指
导原则》［７］。痊愈：患者的临床症状表现全部消失，

证候积分≥９５％。显效：患者的临床症状表现明显
改善，证候积分减少≥７０％。有效：患者的临床症状
表现有所好转，证候积分减少≥３０％。无效：患者的
临床症状表现没有改善甚至加重，证候积分减少不

足３０％。疗效指数＝（治疗前积分－治疗后积分）／
治疗前积分×１００％。
１７　统计学方法　采用 ＳＰＳＳ１５０统计软件进行
统计学处理。计量数据以均数 ±标准差（珋ｘ±ｓ）表
示，计数资料采用卡方检验，计量资料组间比较采用

ｔ检验（方差不齐时 ｔ′检验）。双侧 Ｐ＜００５表示差
异有统计学意义。

１８　医学伦理　本研究遵照赫尔辛基宣言（２０００
年版），经试验参与医院伦理委员会批准，所有患者
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进入试验前均签署知情同意书。

２　结果
２１　临床疗效　２组治疗后，治疗组总有效率为
８７７６％，对照组总有效率为６９３９％，治疗组疗效优
于对照组，２组比较差异有统计学意义（Ｐ＜００５）。
见表２。

表２　２组患者临床疗效结果比较（％）

组别 例数 痊愈 显效 有效 无效 总有效率 Ｐ

治疗组 ４９ ２０ １３ １０ ６ ８７７６ ００２７
对照组 ４９ １６ １０ ８ １５ ６９３９

　　注：与对照组比较Ｐ＜００５。

２２　内镜下疗效比较　２组治疗后，治疗组内镜下
总有效率为７９５９％，对照组总有效率为７５５１％，
治疗组高于对照组，但２组比较无统计学意义（Ｐ＞
００５）。见表３。

表３　２组患者内镜下疗效结果比较（％）

组别 例数 痊愈 显效 有效 无效 总有效率 Ｐ

治疗组 ４９ ２１ ６ １２ １０ ７９５９ ０８１５
对照组 ４９ １６ １０ １１ １２ ７５５１

　　注：与对照组比较Ｐ＞００５。

２３　复发率　对９８例患者随访４周，治疗组２例
失访，对照组３例失访，复发率治疗组明显低于对照
组，２组比较有统计学意义（Ｐ＜００５）。见表４。

表４　２组患者复发率（％）

组别 例数 未复发 复发 复发率 Ｐ

治疗组 ４７ ４４ ３ ６３８（３／４７） ００１８
对照组 ４６ ３５ １１ ２３９１（１１／４６）

　　注：与对照组比较Ｐ＜００５。

２４　不良反应　２组治疗前后，血尿便常规、心电
图、肝肾功能均无明显变化，治疗组和对照组均无不

良反应。

３　讨论
反流性食管炎是一种消化系统常见的慢性病。

目前大多学者将本病归属于中医“泛酸”“吐酸”“嘈

杂”“胃痞”等范畴。从病位上看，本病病位在贲门

与食管，《难经集注》将食管、贲门称之为“胃之系”，

而《医贯》言“咽系柔空，下接胃本，为饮食之路”可

见食管上接口腔，下连胃腑，为饮食入胃之通道，故

反流性食管炎的病位当归属于“六腑之胃”。从病

机上看，各家对本病的病因病机有所不同，主要病因

为饮食不节，过食辛辣、肥甘厚味等损及于胃，或情

志不畅、肝气犯胃。李乾构等［１０］认为本病的基本病

机为胃失和降，主要与肝气郁结、横逆犯胃，或者脾

失健运、胃失和降相关，与肝脾密切相关。邓聪

等［１１］认为本病的病机为胃气上逆。胃失和降、胃气

上逆与肝气郁滞互为因果，见反酸、嗳气、烧心和恶

心呕吐等。

本研究采用柴胡疏肝散加减治疗反流性食管

炎，从总有效率、症状积分改善至复发率等方面均明

显优于雷贝拉唑肠溶胶囊组（Ｐ＜００５），在改善内
镜下黏膜表现方面，治疗组与对照组基本相似，并略

高于对照组。作为疏肝降逆和胃之要方，柴胡疏肝

散方中柴胡疏肝理气解郁，调理气机为主药；香附、

白芍助柴胡疏肝柔肝解郁，其中白芍养血柔肝，与柴

胡两药合用疏柔相济，体用兼顾；陈皮、枳壳行气导

滞、降浊和中，与柴胡相伍，一升一降，共同调节中焦

脾胃之功能；川芎理气活血止痛，甘草配合白芍柔肝

缓急止痛、且和中调和诸药；全方共奏疏肝理气、和

胃止痛之效。由此，我们认为柴胡疏肝散加减对反

流性食管炎有较好疗效，可有效预防疾病复发，提高

患者的生活质量水平，可作为本病的基础治疗方剂

进行推广应用。今后，还将会在该病治疗的机制机

理方面做进一步研究。
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