
书书书

化肝煎治疗难治性胃食管反流病临床观察

曹　静，查安生

（安徽中医药大学第一附属医院脾胃病科，安徽 合肥　２３００３１）

［摘要］目的　观察化肝煎联合兰索拉唑治疗难治性胃食管反流病（ｇａｓｔｒｏｅｓｏｐｈａｇｅａｌｒｅｆｌｕｘｄｉｓｅａｓｅ，ＧＥＲＤ）

的临床疗效。方法　将６６例难治性ＧＥＲＤ患者随机分为治疗组和对照组，每组３３例。对照组采用兰索拉

唑口服，治疗组在对照组的基础上加化肝煎口服。观察两组治疗前、治疗４周后中医证候积分、胃食管反流

病问卷（ｇａｓｔｒｏｅｓｏｐｈａｇｅａｌｒｅｆｌｕｘｄｉｓｅａｓｅｑｕｅｓｔｉｏｎｎａｉｒｅ，ＧＥＲＤＱ）积分的变化，并比较两组临床疗效。

结果　与治疗前比较，两组患者治疗后中医证候积分、ＧＥＲＤＱ积分均显著减少（犘＜０．０５）；治疗组患者中

医证候积分、ＧＥＲＤＱ积分减少程度均明显大于对照组（犘＜０．０５）。两组中医证候疗效比较，差异有统计学

意义（犘＜０．０５）。结论　化肝煎联合兰索拉唑治疗难治性ＧＥＲＤ疗效确切，不良反应少。
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　　胃食管反流病（ｇａｓｔｒｏｅｓｏｐｈａｇｅａｌｒｅｆｌｕｘｄｉｓ

ｅａｓｅ，ＧＥＲＤ）多以反酸、烧心、胸骨后疼痛为临床主

症，常伴有咽部不适等食管外表现。随着发病率的

升高，国内外学者对本病越来越重视，西医对于本病

的主要治疗措施为抑酸、促胃动力等，质子泵抑制剂

（ｐｒｏｔｏｎｐｕｍｐｉｎｈｉｂｉｔｏｒｓ，ＰＰＩｓ）作为治疗的首选药

物，疗效确切。但临床上仍有部分ＧＥＲＤ患者予以

标准剂量ＰＰＩｓ治疗后仍不能取得满意的效果，或者

很快复发，而采用双倍剂量的ＰＰＩｓ治疗８～１２周

后，烧心和（或）反流等症状无明显改善，称之为难治

性ＧＥＲＤ
［１］。难治性 ＧＥＲＤ尤其是非糜烂性反流

病患者有明显的焦虑抑郁倾向，且生活质量和心理

健康程度也偏低［２］。

中医药治疗本病有比较明显的优势，对于症状

缓解，疗效甚佳。本病病位在食管，属胃所主，但与

肝关系密切。ＧＥＲＤ以肝胃郁热证多见，常表现为

吐酸、烧心、口苦口干、情绪急躁易怒等。化肝煎作

为疏肝泄热和胃的代表方剂，临床应用广泛，效果

好［３７］。笔者基于“肝胃同治”理论，采用化肝煎联合

兰索拉唑治疗难治性ＧＥＲＤ，并与单用兰索拉唑治

疗进行比较，现将结果报道如下。

１　临床资料

１．１　诊断标准

１．１．１　西医诊断标准　参照《２０１４年中国胃食管

反流病专家共识意见》［１］制定难治性ＧＥＲＤ诊断标

准：采用双倍剂量ＰＰＩｓ治疗８～１２周后，烧心和

（或）反流等症状无明显改善；且年龄为１８～６０岁。

１．１．２　中医证候诊断标准　按照２００２年版《中药
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新药临床研究指导原则》［８］制定肝胃郁热证的诊断

标准。主症：①烧心；②反酸。次症：①胸骨后灼痛；

②胃脘灼痛；③脘腹胀满；④嗳气反流；⑤心烦易怒；

⑥嘈杂易饥；⑦舌红、苔黄、脉弦。具备主症１项以

上或次症３项以上，舌象、脉象相符者即可纳入

试验。

１．２　纳入标准　①符合难治性ＧＥＲＤ的西医诊断

标准；②符合肝胃郁热型的中医证候诊断标准；③征

得患者知情同意。

１．３　排除标准　①胃、食管或十二指肠手术史、上

消化道恶性病变、药物性食管炎等其他消化系疾病，

或者肺部、咽喉部疾病等；②严重心、肺、肾、肝及精

神科疾病；③妊娠、哺乳期妇女。

１．４　一般资料　选取２０１８年１０月至２０１９年９月

安徽中医药大学第一附属医院脾胃病科门诊及住院

患者６６例，按随机数字表法分为治疗组和对照组，

每组３３例。研究过程中，两组各３例患者因未按医

嘱及时复诊而被剔除，最终完成病例共６０例，每组３０

例。对照组男１５例，女１５例，平均年龄（４２．３３±

９．５２）岁，平均病程（２５．３７±１３．８９）个月；观察组患者

男１４例，女１６例，平均年龄（４３．２３±１０．５５）岁，平

均病程（２４．９７±１１．５２）个月。两组患者性别、年龄、

病程比较，差异均无统计学意义（性别：χ
２＝０．０６７，

犘＝０．７９６；年龄：狋＝－０．３４７，犘＝０．７３０；病程：狋＝

０．１２１，犘＝０．９０４），具有可比性。

２　方法

２．１　治疗方法

２．１．１　对照组　给予兰索拉唑（汕头经济特区鈟滨

制药厂，国药准字 Ｈ１０９８０１３６），每日早晨空腹口服

１次，每次３０ｍｇ，疗程４周。

５２

Ｗｅｂｓｉｔｅ　ｈｔｔｐ：／／ｘｕｅｂａｏ．ａｈｔｃｍ．ｅｄｕ．ｃｎ　　　　　　　　　　　　　　　　　 Ｅｍａｉｌ　ａｈｘｂｂｊｂ＠１６３．ｃｏｍ
安徽中医药大学学报 第３９卷 第２期 ２０２０年４月 ＪＡＮＨＵＩＵＮＩＶＣＨＩＮＥＳＥＭＥＤ Ｖｏｌ．３９ Ｎｏ．２ Ａｐｒ．２０２０



２．１．２　治疗组　在对照组疗法基础上口服化肝煎

（炒谷芽１５ｇ，浙贝母、炒栀子、煅龙骨、紫苏梗、白芍、茯

苓各１０ｇ，佛手９ｇ，青皮、陈皮各６ｇ，木香５ｇ），每日１

剂，水煎２００ｍＬ，分早晚２次口服，疗程４周。治疗期

间注意生活方式的改变，如减肥、抬高床头、戒烟酒，避

免或减少食用高脂饮食、巧克力、咖啡等食物。

２．２　指标观察方法

２．２．１　安全性指标　治疗前及治疗４周后分别查

血常规，肝、肾功能，随时记录不良反应并记录。

２．２．２　中医证候积分　参照《中药新药临床研究指

导原则》［８］和《胃食管反流病中医诊疗共识意见》［９］

共同制定难治性ＧＥＲＤ中医证候积分表，分为主症

和次症，主症包含烧心、反酸、胸骨后疼痛３个症状，

次症为嗳气、口干口苦、胃脘部不适感、咽部异物感、

情绪焦虑或烦躁、食欲、睡眠、排便等症状，按症状轻

重分为４级，主症分别计０、２、４、６分；次症分别计０、

１、２、３分。治疗前后分别计算患者中医证候积分。

２．２．３　胃食管反流病问卷（ｇａｓｔｒｏｅｓｏｐｈａｇｅａｌｒｅ

ｆｌｕｘｄｉｓｅａｓｅｑｕｅｓｔｉｏｎｎａｉｒｅ，ＧＥＲＤＱ）评分　治疗前

及治疗后均行ＧＥＲＤＱ调查，以过去７ｄ内烧心、

反流、睡眠障碍和服用ＯＴＣ药物症状与ＧＥＲＤ呈

正相关，发作频率分为４种（０ｄ、１ｄ、２～３ｄ、４～

７ｄ）分别计为０、１、２、３分。而上腹痛、恶心症状与

ＧＥＲＤ呈负相关，以过去７ｄ内发作频率分为４种

（０ｄ、１ｄ、２～３ｄ、４～７ｄ）分别计为３、２、１、０分。每

项评分的总和即为 ＧＥＲＤＱ 评分，范围为０～１８

分。若总分大于６分，则诊断为ＧＥＲＤ
［１０］。

２．２．４　中医证候疗效判定标准　参照《中药新药临床

研究指导原则》［８］，按照“２．２．２”项中医证候积分制定中

医证候疗效判定标准。疗效指数＝（治疗前中医证候

积分－治疗后中医证候积分）／治疗前中医证候积分×

１００％。显效：疗效指数≥７０％，反流症状基本消失；有

效：疗效指数≥３０％，反流症状未消失，但较前减轻；无

效：疗效指数＜３０％，反流症状未消失，程度未减轻。

２．３　统计学方法　采用ＳＰＳＳ２１．０进行统计分析。

连续型变量采用“均数±标准差（珚狓±狊）”进行统计学

描述。同组治疗前后数据比较，采用配对狋检验或

Ｗｉｌｃｏｘｏｎ秩和检验；两组数据比较，采用两个独立

样本狋检验或 ＭａｎｎＷｈｉｔｎｅｙ犝 检验。采用双侧检

验，显著性水准为α＝０．０５。

３　结果

３．１　两组患者治疗前后中医证候积分比较　与治

疗前比较，两组患者治疗后中医证候积分均显著下

降（犘＜０．０５）；治疗组患者中医证候积分下降程度

明显大于对照组（犘＜０．０５）。见表１。

表１　两组患者治疗前后中医证候积分比较（珚狓±狊）

组别 狀
中医证候积分

治疗前 治疗后 差值

对照 ３０ １８．６７±５．４０ １１．８７±４．０１ ６．８０±５．２０

治疗 ３０ １８．５７±５．３１ ８．７３±４．０９ ９．８４±４．４２＃

　　注：与治疗前比较，犘＜０．０５；与对照组比较，＃犘＜０．０５

３．２　两组患者治疗前后ＧＥＲＤＱ积分比较　与治

疗前比较，两组患者治疗后ＧＥＲＤＱ积分均显著下

降（犘＜０．０５）；治疗组患者ＧＥＲＤＱ积分降低值显

著大于对照组（犘＜０．０５）。见表２。

表２　两组患者治疗前后ＧＥＲＤＱ积分比较（珚狓±狊）

组别 狀
ＧＥＲＤＱ积分

治疗前 治疗后 差值

对照 ３０ １２．９０±２．０９ ７．８０±３．００ ５．１０±２．９６

治疗 ３０ １３．０７±３．０３ ６．２０±３．０７ ６．８７±３．５６＃

　　注：与治疗前比较，犘＜０．０５；与对照组比较，＃犘＜０．０５

３．３　两组患者中医证候疗效比较　两组中医证候

疗效比较，差异有统计学意义（犘＜０．０５），提示治疗

组中医证候疗效明显优于对照组。见表３。

表３　两组中医证候疗效比较

组别 狀
显效／

例

有效／

例

无效／

例

平均

秩次
犣值 犘值

对照 ３０ ０ １７ １３ ３６．９８

治疗 ３０ ７ １９ ４ ２４．０２
－３．２９９０．００１

３．４　不良反应　治疗后两组患者血常规，肝、肾功

能均无异常，其中２例患者治疗过程中有恶心症状，

停药后症状消失，其余未发生不良反应。

４　讨论

难治性 ＧＥＲＤ为临床治疗难点，焦虑、抑郁等

精神心理因素均可引起或加重ＧＥＲＤ的相关症状，

也是导致ＧＥＲＤ对ＰＰＩｓ不应答或部分应答，从而

出现难治性ＧＥＲＤ的重要因素。中医因其辨证与

辨病结合，整体与局部兼治，可以弥补现代医学对于

难治性ＧＥＲＤ、多种消化道症状重叠等治疗方案的

不足［１１］，一定程度上发挥其治疗优势。

难治性ＧＥＲＤ属于中医学“吐酸”“嘈杂”等范

畴，病位主要在食管。《医贯》云：“咽系柔空，下接胃

本，为饮食之路。”强调了食管的“柔空”之性，生理上

具有通降之特性，而肝主疏泄，性喜条达而恶抑郁，

若情志不得疏泄，可致气郁、气滞，所谓“因郁致病”。

《寿世保元·吞酸》曰：“夫酸者肝木之味也，由火盛

制金，不能平木，则肝木自甚，故为酸也。”肝气郁结，

肝胃不和，逆而上冲，故见吐酸。《素问·至真要大

论》曰：“诸呕吐酸，暴注下迫，皆属于热。”日久化火，

横逆犯胃，故见胃脘灼热。《证治汇补·吐酸》：“大

凡积滞中焦，则木从火化。”故 ＧＥＲＤ以热证为多，
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肝胃郁热证为其最常见的证型。当以清泻肝火、和

胃降逆为法，方选化肝煎加减。化肝煎是治疗肝胃

郁热证经典方剂，治疗“怒气伤肝，因而气逆动火，致

为烦热胁痛、胀满动血等证”（《景岳全书·新方八

阵》）。方中青皮善解郁怒，疏肝破滞气；气郁动火，伍

栀子清火宣肺，清肝泄热；火动而伤血，故加芍药入血

分，清血热、泄肝火、养血行滞，则郁热自解；佛手、苏梗、

陈皮诸多理气药物疏肝理气止痛；浙贝母制酸止痛；木

香理气止痛，配芍药又可防止理气伤阴；煅龙骨镇惊安

神；健脾养胃为固本之法，加茯苓健脾和胃，谷芽顾护

胃气，防止栀子苦寒伤胃。全方重在治肝，但发病的关

键在于胃失和降，故同时和胃；气郁化火，宜清解郁热，

但同时不可过量，防苦寒伤胃。全方配伍得当，故临床

疗效显著。

本研究结果显示，化肝煎联合ＰＰＩｓ治疗难治性

ＧＥＲＤ，两组治疗前后中医证候积分、ＧＥＲＤＱ积分组

内比较差异均有统计学意义（犘＜０．０５）。两组治疗前

后中医证候积分、ＧＥＲＤＱ积分差值比较亦有统计学

意义（犘＜０．０５），治疗组在改善中医证候积分、降低

ＧＥＲＤＱ积分方面优于对照组。两组中医证候疗效比

较，治疗组明显优于对照组（犘＜０．０５）。

综上所述，化肝煎联合ＰＰＩｓ治疗难治性ＧＥＲＤ

疗效确切，不良反应少，具有很好的应用前景，但本

研究样本量少，缺乏长期的疗效观察，今后有必要进

行更长周期的临床观察并深入探讨其机制。
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