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·临床报道·

胃康宁治疗功能性消化不良寒热错杂证患者的
心理疗效观察

杨桂桂1 张晓红1 侯理伟2 魏 玮1

功能性消化不良( functional dyspepsia，FD) 是一组

以持续性或反复性发作上腹部疼痛、食后饱胀、腹部胀

气、嗳气、早饱、厌食、恶心等上腹部不适为主要症状的

临床症候群，属功能性胃肠病范畴［1］。付朝伟等［2］研究

发现 FD 患 者 合 并 焦 虑 或 ( 和) 抑 郁 症 状 的 患 者 为

23. 6%，在具有焦虑或( 和) 抑郁症状的 FD 患者中，焦虑

障碍或( 和) 抑郁的患病率为 68. 7%。在临床中既能帮

助患者改善症状，又能改善伴发的情绪障碍，成为目前

临床的重点。魏玮教授临证三十余载，运用经方辨证论

治，对治疗 FD 积累了丰富的经验，运用辛开苦降法治疗

FD 中的寒热错杂证，临床中取得较好的疗效。

资料与方法

1 诊断标准

1. 1 西医诊断标准 参照罗马Ⅲ标准［1］中 FD
必须包括以下 1 条或多条: ( 1 ) 餐后饱胀不适; ( 2 ) 早

饱感; ( 3) 上腹痛; ( 4) 上腹烧灼感; 并且在排除器质性

疾病基础上没有可以解释上述症状的功能性疾病。诊

断前症状出现至少 6 个月，近 3 个月满足以上标准。
1. 2 中医辨证分型标准 参照《中药新药临床研

究指导原则》［3］中“中药新药治疗痞满的临床研究指导

原则”中寒热错杂证。主症: 胃痞畏寒; 胃中灼热。次

症: 畏寒肢冷; 嘈杂反酸; 口干口苦; 心烦燥热; 肠鸣便

溏，遇冷症重; 舌淡苔黄; 脉沉细数。证候确定: 主症必

备，加次症 2 项以上即可诊断。
2 纳入标准 ( 1 ) 符合 FD 诊疗要点，符合罗马

Ⅲ诊断标准; ( 2 ) 中医辨证符合寒热错杂证; ( 3 ) 年龄

18 ～ 65 岁，性别不限; ( 4) 自愿签署知情同意书。
3 排除标准 ( 1 ) 有腹部手术史者; ( 2 ) 合并胃

食管反流病、肠易激综合征等症状重叠综合征者; ( 3 )

有糖尿病等内分泌代谢疾病者、更年期综合征者; 具有

严重的原发性心、肝、肺、肾、血液或其他影响生存的严

重疾病者; ( 4) 妊娠期、哺乳期女性; ( 5) 怀疑或确有酒

精、药物滥用病史者; ( 6 ) 有两种或以上药物或食物过

敏史者; 或已知对本药成分过敏者; ( 7 ) 正在参加其他

药物临床试验的患者; ( 8 ) 处于重度焦虑抑郁状态，有

自杀倾向的患者。
4 一般资料 60 例来自 2014 年 10 月—2015 年

10 月望京医院门诊和住院就诊的患者，均符合诊断标

准。采用随机数字表法，产生随机序列，将患者分为治

疗组和对照组，每组 30 例。治疗组男性 12 例，女性

18 例，年龄 20 ～ 63 岁，平均( 42. 30 ± 10. 66) 岁，病程 6
～ 15 个月，平均 ( 9. 88 ± 2. 48 ) 个月; 对照组男性 13

例，女性 17 例，年龄 22 ～ 61 岁，平均( 39. 05 ± 10. 33 )

岁，病程 6 ～ 15 个月，平均( 9. 45 ± 3. 10) 个月。两组性

别、年龄、病程、病情等一般资料比较，差异无统计学意

义(P ＞ 0． 05) 。此研究经本院伦理委员会通过审核通

过( 批号: WJEC-KT-2014-020-9002) 。
5 治疗方法 治疗组给予胃康宁配方颗粒冲剂

( 组成: 姜半夏 9 g 黄连 5 g 砂仁 6 g 黄芩 9 g
干姜 9 g 党参 15 g 郁金 9 g 厚朴 9 g 白芍15 g

醋 元 胡10 g 柴 胡 9 g 大 黄 6 g 炒 杏 仁 9 g
炙甘草 9 g 大枣 4 枚袋) ，每日1 袋，分成两等份，开

水冲服，每次150 mL，餐前服用，早晚各 1 次，连续服

用4 周。对照组: 安慰剂( 炒大米) 冲服，每日 1 袋，服用

方法及疗程同治疗组。将安慰剂和胃康宁方进行煎煮

后制备为颗粒剂，保证其外观、规格、形状、颜色及口味

上基本一致，以上药物及制备由广东一方制药有限公

司生产，每袋 10 g，批号 01310009。
6 检测指标及方法

6. 1 疗效观察 对所有患者在治疗前后均进行

临床症状变化观察，计算治疗前后的症状总分数，求出

疗效指数。临床疗效判断标准［3］: 显效: 症状、体征明

显改善，证候积分减少≥70% ; 有效: 症状、体征明显好

转，证候积分减少 30% ～ 69% ; 无效: 症状、体征无明
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显改善，甚或加重，证候积分减少 ＜ 30%。
6. 2 心理疗效判断标准 焦虑和抑郁的诊断均

采用 Zung 氏焦虑自评量表 ( SAS ) 和抑郁自评量表

( SDS) ［4］。SAS、SDS 各 包 括 20 个 条 目，SAS 标 准

分 ＞50 分评定为焦虑状态，SDS 标准分 ＞ 53 分定为抑

郁障碍。分值越低，状况改善越好。
7 统计学方法 应用 SPSS 19. 0 数据统计分析

软件进行数据统计分析，计量资料以x ±s 表示，组间

比较采用配对t 检验，计数资料采用 χ 2检验，P ＜ 0. 05
为差异有统计学意义。

结 果

1 两组患者临床疗效比较( 表 1 ) 治疗组与对

照组病例均无脱落，治疗组总有效率优于对照组，差异

有统计学意义( χ 2 = 60. 00，P ＜ 0. 05) 。

表 1 两组患者临床疗效比较 ［例( %) ］

组别 例数 显效 有效 无效 总有效

治疗 30 11( 36． 7) 15( 50． 0) 4( 13． 3) 26( 86． 7) *

对照 30 5( 16． 7) 14( 46． 6) 11( 36． 7) 19( 63． 3)

注: 与对照组比较，*P ＜ 0. 05

2 两组患者 SAS、SDS 评分比较( 表 2) 与本组

治疗前比较，两组 SAS、SDS 评分均降低(P ＜ 0. 05) ，且

治疗组 SAS、SDS 治疗后评分降低更明显(P ＜ 0. 05) 。

表 2 两组患者治疗前后 SAS、SDS 评分比较 ( 分，x ±s )

组别 例数 时间 SAS SDS

治疗 30 治疗前 49． 43 ± 8． 05 40． 80 ± 10． 35
治疗后 38． 17 ± 8． 30＊△ 31． 57 ± 7． 57＊△

对照 30 治疗前 48． 63 ± 10． 57 40． 20 ± 11． 30
治疗后 41． 67 ± 9． 82* 35． 53 ± 6． 21*

注: 与本组治疗前比较，*P ＜ 0. 05; 与对照组同期比较，△P ＜ 0. 05

讨 论

FD 一直是消化病领域的重点疾病，中华医学会消

化病分会发布的诊疗指南中指出治疗的目的应该是消

除患者顾虑，改善症状和提高生活质量［5］，在疗效评价

中不能只关注理化指标和有限的症状指标，也应该关注

患者的整体健康状况和内在的主观感觉，也就是包括心

理社会功能。FD 的发病机制与社会心理因素密切相关

已无争议［6］。临床研究显示，应用抗焦虑、抑郁药治疗

FD 患者疗效显著［7］。
中医学将 FD 归属于“胃脘痛”、“痞满”、“嘈杂”等

范畴。病位在胃脘，与肝、脾、胃的关系密切。脾胃为气

机升降之枢纽，升降功能的失常导致气机的紊乱，气机

紊乱导致阴阳失衡，造成寒热的交互错杂。此外，脾胃

气机的通畅，尚赖肝气的条达，肝失疏泄，乘脾犯胃。国

医大师路志正教授认为，脾与胃虽同属中焦，但有阴阳、
表里、升降、湿燥、纳化的差别，在临床诊治过程中，要

“持中央，运四旁，怡情志，调升降，顾润燥，纳化常”［8］。
魏玮教授师承路志正教授，十分注重调理脾胃的气机升

降，强调胃易生燥而脾易生湿，认为 FD 是由于各种原因

导致胃气难降、脾气难升，寒热错杂、阻滞中焦，造成气

机升降失调，从而引发胃痛、痞满等症状。以分治脾胃，

同调寒热升降为主要治疗原则。基于寒热虚实辨证，遵

法组方，在辛开苦降的代表方剂半夏泻心汤基础上进行

加减组方用药而成胃康宁颗粒，该方药具有调畅气机，

平调寒热，补虚泻实，平衡阴阳的作用。
本临床研究结果显示，胃康宁颗粒治疗寒热错杂

证的 FD，总有效率 86. 7% 优于对照组，治疗后 SAS、
SDS 评分比对照组降低更明显，提示胃康宁颗粒可以

显著改善患者焦虑和抑郁情绪，缓解 FD 症状。此外，

还可避免服用抗抑郁药物带来的不良反应，值得临床

推广。
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