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中医辛开苦降方剂联合雷贝拉唑治疗反流性食道炎 47 例

向永国

揖摘要铱 摇 目的摇 探讨中医辛开苦降方剂联合雷贝拉唑治疗反流性食道炎的临床疗效。 方法摇
选取本院消化内科收治的 94 例反流性食管炎患者进行随机分组,分为中医治疗组和对照组两组,每
组各 47 例,两组患者均给予雷贝拉唑治疗,中药治疗组在西药治疗基础上再给予辛开苦降方治疗,
疗程 4 周,对比两组患者的临床症状及疗效。 结果摇 治疗后,中药治疗组的 pH<4 的总反流时间百

分比、持续反流逸5 分钟的次数、立位时 pH<4 的总时间百分比、卧位时 pH<4 的总时间百分均显著

低于对照组患者(P<0. 05);治疗后,中药治疗组反酸、烧心、胸骨后疼痛、纳差、排便不畅、嗳气、失眠

评分均显著低于对照组患者(P<0. 05);治疗后中药治疗组的有效率为 78. 72% ,显著高于对照组的

57. 45% (P<0. 05)。 结论摇 中医辛开苦降方剂联合雷贝拉唑治疗反流性食道炎能够显著缓解患者

的临床症状、降低食管 pH 水平,提高治疗效果。
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摇 摇 反流性食管炎(reflux esophagitis,RE)是由胃、十二指肠

内容物反流入食管引起的食管炎症性病变,内镜下表现为食

管黏膜的破损,即食管糜烂和(或)食管溃疡。 反流性食管

炎可发生于任何年龄的人群,成人发病率随年龄增长而升

高,中老年人、肥胖者、吸烟者、饮酒及精神压力大者是反流

性食管炎的高发人群。 采用质子泵抑制剂进行抑酸治疗是

临床上广泛采用的内科治疗方式,但单纯的抑酸或者促进胃

动力的药物效果不佳,25% 的患者仍然存在明显的反酸、恶
心等症状,同时食管内 24 小时 pH 检测可见 pH<4 的总时间

百分比仍然可达 10%以上[1鄄2] 。
中医认为 RE 属于“吐酸病冶 “吞酸病冶 “嘈杂病冶等,患

者发生反复的反酸以及恶心等症状的原因可能与肝胃不和、
胃气上逆以及胃的腐熟降逆失调有关[3] 。 中医学对于内科

消化系统疾病的整体性认知以及气血调和的治疗理念已在

临床方面取得了较为理想的治疗效果,如小柴胡颗粒以及半

夏泻心汤等在 RE 的临床治疗中已被证实能显著改善患者

的中医症候积分,但对于食管内 pH 的改善效果不佳[4] 。 对

于半夏、黄芩、黄连等为主要成分的辛开苦降方的临床治疗

效果分析较少,故本文以探讨中医辛开苦降方剂联合雷贝拉

唑治疗反流性食道炎的临床疗效为目的,以期为临床治疗提

供实验依据。

1摇 对象与方法

1. 1摇 对象

选取本院消化内科收治的 94 例反流性食管炎患者进行

随机分组,分为中药治疗组和对照组,两组各 47 例。 中药治

疗组 47 例患者,其中男性 22 例、女性 25 例,年龄范围 32 ~
65 岁,平均年龄(49. 7依8. 3)岁,病程(13. 2依5. 7)个月,病情

分级:A 级 20 例、B 级 24 例、C 级 3 例;对照组 47 例患者,男
性 20 例、女性 27 例,年龄范围 28 ~ 65 岁,平均年龄(50. 8依
9. 0)岁,病程(12. 1依6. 3)个月,病情分级:A 级 22 例、B 级

23 例、C 级 2 例。 两组患者基础资料的差异无统计学意义

(P>0. 05)。
1. 2摇 纳入排除标准

1. 2. 1摇 纳入标准摇 (1)反流性食管炎的西医诊断及病情分

级主要依据第七版《诊断学》及洛杉矶反流性食管炎的分类

标准;(2)患者具有典型的临床症状,包括反食、反酸、嗳气、
烧心等;(3)相关检查证实食管 pH 监测、食管胆汁酸监测

等;(4)中医诊断依据《胃食管反流病中西医结合诊疗共识

意见》 [5]中寒热错杂症;(5)本次研究方案获得患者的知情

同意。
1. 2. 2摇 排除标准 摇 (1)合并严重的心、肝、肾疾病的患者;
(2)合并胃部、食管肿瘤及药物引发的食管炎症状的患者;
(3)对本研究治疗药物具有严重过敏反应的患者;(4)妊娠

及哺乳期妇女。
1. 3摇 治疗方法

对照组:对肥胖病人应减轻体重可减少腹内压及反流,
避免持重、弯腰等动作,勿穿过紧衣裤,睡眠时抬高床头

15 cm,睡前 6 小时勿进食,忌烟酒,同时口服雷贝拉唑(吉林

敖东集团大连药业股份有限公司, 批号: H20123313 ),
40 mg /次,每天两次,连续治疗 4 周。

观察组:在对照组的基础治疗上联合中医辛开苦降方治

疗,处方:当归 10 g、白芍 15 g、黄芪 10 g、黄连 8 g、干姜 10 g、
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郁金 18 g、丹参 15 g,水煎服,每天 1 次。 药物由江苏一方制

剂有限公司提供免煎颗粒,早晚各服用 200 mL,持续治疗

4 周。
1. 4摇 检测方法

食管内 pH 检测: 采 用 日 本 panasonic 公 司 生 产 的

digipeddic II pH 检测仪器,食管下括约肌的测量为压力梯度

法,将 digipeddic II pH 检测仪器的电极置入食管下括约肌的

上 3 cm,持续性检测患者食管内 pH 值,患者可在该时间段

内正常走动,但需排除患者因为吸烟等原因导致的食管内

pH 值的变化。
1. 5摇 观察指标

对比两组患者治疗前后的食管内 24 小时 pH 值的变化

情况:pH<4 的总反流时间百分比、持续反流逸5 分钟的次

数、立位时 pH<4 的总时间百分比、卧位时 pH<4 的总时间百

分比。
1. 6摇 评价标准

对比两组患者治疗前后的中医证候积分:反酸、烧心、胸
骨后疼痛、纳差、排便不畅、嗳气、失眠;依据实际症状情况按

照无 0 分、轻度 2 分、中度 4 分、重度 6 分进行评价。
临床疗效参考《中药新药临床研究指导原则》拟定[6] :

(1)临床控制:患者经过 4 周治疗,所有症状、体征完全消

失,中医证候积分减少 95%以上;显效:所有症状、体征显著

改善,中医证候积分减少范围 70% ~94% ;(2)有效:所有症

状、体征显著好转,中医证候积分减少范围 30% ~ 69% ;(3)
无效:未达到上述标准。 有效=(临床控制+显效);总有效 =

(临床控制+显效+有效)。
1. 7摇 统计学处理

数据分析在 SAS 9. 3 软件中处理,正态分布的计量指标

采用均数依标准差(x依s)表示,两组间比较采用假设检验 t 检
验;计数资料比较采用卡方检验。 P<0. 05 表示差异具有统

计学意义。

2摇 结果

2. 1摇 两组患者治疗前后的食管 24 小时 pH 值监测结果比较

治疗前中药治疗组和对照组患者的 pH<4 的总反流时

间百分比、持续反流逸5 分钟的次数、立位时 pH<4 的总时间

百分比、卧位时 pH<4 的总时间百分比比较差异无统计学意

义(P>0. 05);治疗后,两组患者的 pH<4 的总反流时间百分

比、持续反流逸5 分钟的次数、立位时 pH<4 的总时间百分

比、卧位时 pH<4 的总时间百分比较本组治疗前均显著降低

(P<0. 05),治疗后中药治疗组上述各指标均显著低于对照

组患者(P<0. 05)。 见表 1。
2. 2摇 两组患者治疗前后的中医证候积分比较

治疗前中药治疗组和对照组患者的反酸、烧心、胸骨后

疼痛、纳差、排便不畅、嗳气、失眠评分比较,差异无统计学意

义(P>0. 05);治疗后,两组患者的反酸、烧心、胸骨后疼痛、
纳差、排便不畅、嗳气、失眠评分较本组治疗前均显著降低

(P<0. 05);治疗后,中药治疗组上述各症候积分均显著低于

对照组患者(P<0. 05)。 见表 2。

表 1摇 两组患者治疗前后的食管 24 小时 pH 值监测结果比较(x依s)

分组 例数
pH<4 的总

反流时间(% )

持续反流

逸5 分钟(次 / 24 小时)

立位时 pH<4

的总时间(% )

卧位时 pH<4

的总时间(% )

中药治疗组 47

摇 治疗前 13. 2依3. 5 3. 6依1. 9 12. 7依2. 9 7. 3依2. 4

摇 治疗后 3. 3依1. 6ab 0. 7依0. 3ab 2. 2依1. 0ab 0. 8依0. 3ab

对照组 47

摇 治疗前 14. 0依3. 8 3. 8依1. 7 12. 4依3. 1 7. 5依2. 2

摇 治疗后 4. 4依1. 7a 1. 1依0. 5a 3. 1依1. 2a 1. 2依0. 5a

注: 与本组治疗前比较,aP<0. 05;与对照组比较,bP<0. 05。

表 2摇 两组患者治疗前后的中医证候积分比较(x依s,分)

分组 例数 反酸 烧心 胸骨后疼痛 纳差 排便不畅 嗳气 失眠

中药治疗组 47

摇 治疗前 3. 98依1. 20 3. 76依1. 04 3. 80依1. 21 2. 83依1. 16 2. 31依0. 85 3. 39依1. 13 2. 25依1. 20

摇 治疗后 1. 12依0. 37ab 1. 20依0. 39ab 1. 17依0. 54ab 0. 92依0. 41ab 0. 87依0. 42ab 1. 09依0. 60ab 0. 95依0. 42ab

对照组 47

摇 治疗前 3. 77依1. 19 3. 82依1. 21 3. 76依1. 18 2. 91依1. 23 2. 25依0. 94 3. 47依1. 24 2. 33依1. 31

摇 治疗后 1. 73依0. 50a 1. 63依0. 43a 1. 81依0. 63a 1. 45依0. 67a 1. 52依0. 64a 1. 73依0. 76a 1. 52依0. 63a

注: 与本组治疗前比较,aP<0. 05;与对照组比较,bP<0. 05。
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表 3摇 两组患者治疗后的临床疗效比较

组别 例数 临床控制 显效 有效 无效 有效率(% ) 总有效率(% )

中药治疗组 47 8 29 7 3 78. 72 93. 62

对照组 47 5 22 14 6 57. 45 87. 23

2. 3摇 两组患者治疗后的临床疗效比较

治疗后,中药治疗组有效 37 例、总有效 44 例;对照组有

效 27 例、总有效 41 例;治疗后,中药治疗组的有效率

78郾 72%显著高于对照组的 57. 45% (P<0. 05);治疗后,中药

治疗组的总有效率 93. 62% 高于对照组患者的 87. 23% ,差
异无统计学意义(P>0. 05)。 见表 3。

3摇 讨论

内科治疗 RE 的目的是减轻反流及减少胃分泌物的刺

激与腐蚀,一般无主诉症状的滑动疝不需治疗。 有轻度症状

或因年龄、或合并其他疾病及不愿手术者可行内科治疗,对
肥胖病人应减轻体重可减少腹内压及反流,避免持重、弯腰

等动作,勿穿过紧衣裤。 睡眠时抬高床头 15 cm,睡前 6 小时

勿进食,忌烟酒,均可减轻食管反流的发作。 然而临床上对

于大规模样本量的 RE 患者内科治疗的综合性分析可见,RE
虽然为一组良性疾病,但其内科治疗的总体有效率不足

65% ,且患者症状持续性缓解一般不超过 48 小时[7] 。 质子

泵抑制剂类药物能阻断壁细胞的 H+ 鄄K+ 鄄ATP 酶,奥美拉唑

和兰索拉唑联合胃肠道动力药物已经应用于进行返流症状

的改善治疗,但典型症状表现如胸骨后烧灼感(烧心)、反流

和胸痛的发生率仍可达 25% ~30% ,其中 3%的患者食管下

端因为疤痕组织的形成而导致永久性的吞咽困难,3. 7% 的

患者因为 barret 食管而发生食管癌癌前病变[8鄄9] 。 中医学在

消化系统疾病的认知上具有独特的优势,认为 RE 属于“肝
胃都热、胆热犯胃、中虚气逆冶类疾病,而辛开苦降方剂能够

寒热互用以和阴阳,苦辛并进以调升降,进而调理阴阳气血,
改善中医症候群评分。 pH<4 的总反流时间百分比以及持

续反流逸5 分钟的次数是临床上评估患者 RE 病情进展的重

要指标,pH<4 的总反流时间百分比大于 12% 以及 24 小时

持续反流逸5 分钟的次数大于 4 次时,患者发生 barret 食管

的几率明显增加,同时将严重影响食管下段黏膜抗返流屏障

的作用[10] 。 两组患者经过治疗食管内 pH 动态检测均提示

胃酸返流的改善,其中观察组 pH<4 的总反流时间百分比、
持续反流逸5 分钟的次数、立位时 pH<4 的总时间百分比下

降更为明显,返流时间以及返流次数的下降是胃内容物返流

减轻的有力证据,食管下端括约肌的损伤以及黏膜柱状上皮

的的鳞状化生可明显减轻。 观察组治疗后卧位时 pH<4 的

总时间不足 1% ,卧位 pH 值以及 pH<4 的总时间的下降有

利于缓解夜间食管下括约肌松弛导致的胃内容物的返流。
研究显示:观察组在进行质子泵治疗的基础上联合辛开

苦降方剂治疗,有效率可达 78. 72% ,明显高于单纯应用雷

贝拉唑口服治疗,但总有效率并无差异。
本次研究在探讨了食管内 pH 改变的基础上,进一步分

析了患者相关临床症候的改善,反酸、烧心、胸骨后疼痛、纳
差、排便不畅、嗳气、失眠评分较本组治疗前均显著降低,其
中反酸、烧心以及胸骨后疼痛评分改善较为明显,辛开苦降

方剂中含有的丹参以及郁金能促进脾胃运化功能恢复,气机

升降以及肝气疏泄得以“上行而下达冶,吐酸、吞酸因而缓

解。 中医辛开苦降方剂联合雷贝拉唑治疗反流性食道炎能

够显著缓解患者的临床症状,改善患者的反酸、胸骨后疼痛

等症状,同时其对于改善患者食管内 pH 值特别是夜间食管

内 pH 值具有显著的临床意义。 临床上对于西沙比利等胃

肠动力药物以及抑酸药物治疗无效的患者,可以考虑联合使

用中医辛开苦降方剂治疗,进而改善中医症候评分。
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