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Abstract
AIM: To investigate the efficacy of Xuanfudaizhe 
Decoction in combination with Zuojin Pill in the 
treatment of gastroesophageal reflux disease 
(GERD).

METHODS: One hundred and twenty patients 
with GERD were randomly and equally divided 
into two groups: intervention group and control 
group. The intervention group was treated with 
Xuanfudaizhe Decoction in combination with 
Zuojin Pill for 4 wk, while the control group was 
treated with lansoprazole for the same dura-

tion. The clinical and endoscopic manifestations 
of esophageal mucosal lesions in these patients 
were then observed. 

RESULTS: Before treatment, there is no signifi-
cant difference in baseline data between the two 
groups. After treatment for 4 wk, the scores of 
chest pain and heart-burn and endoscopic mani-
festations of esophageal mucosal erosion de-
clined in both groups. No significant difference 
was observed in the total response rate between 
the intervention group and control group (90% 
vs 86.66%, P > 0.05). 

CONCLUSION: Xuanfudaizhe Decoction in 
combination with Zuojin Pill has comparable ef-
ficacy to lansoprazole in the treatment of GERD. 

Key Words: Xuanfudaizhe Decoction; Zuojin Pill; 
Gastroesophageal reflux disease; Clinical research
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摘要
目的: 探讨旋复代赭汤合左金丸干预胃食管
反流病的临床疗效.

方法: 符合纳入标准、诊断标准及不符合排
除标准的胃食管反流病患者120例, 按1∶1随
机分为两组; 治疗组予旋复代赭汤合左金丸
颗粒剂干预4 wk, 对照组予兰索拉唑胶囊干预
4 wk. 观察分析患者胸痛、胸骨后烧灼感等症
状及胃镜变化.

结果: 治疗前, 两组患者基线资料分析, 无统
计学差异, 具有可比性; 予不同药物干预4 wk, 
胸痛、胸骨后烧灼感及内镜下食管糜烂积分
均呈下降趋势, 两组患者治疗前、后胃镜积分
比较无统计学差异; 两组治疗后胸痛, 胸骨后
烧灼感均明显好转(均P <0.05). 其中治疗组总
有效率为90.00%, 对照组总有效率为86.66%, 
两组总体疗效比较无统计学差异.

结论: 旋复代赭汤合左金丸具有明确改善内

®

■背景资料
胃 食 管 反 流 病
( G E R D ) 是 最 常
见的上消化系疾
病 之 一 ,  症 状 因
胃、十二指肠内
容物反流入食管
所 引 起 ,  该 病 严
重影响患者的生
活质量甚至生命, 
目前现代医学治
疗G E R D主要应
用质子泵抑制剂
(PPI)抑酸为主, 因
其价格昂贵, 患者
难以耐受. 尽管文
献报道传统中医
药治疗G E R D疗
效明显, 但因缺乏
严格的科研设计, 
而难以得到承认.

■同行评议者
施诚仁, 教授, 上
海交通大学医学
院附属新华医院
小儿外科 ;  李康 , 
副教授, 广东药学
院药科学院药物
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镜下食管糜烂, 缓解胸痛、胸骨后烧灼感等症
状, 疗效与兰索拉唑相似, 值得临床推广应用.

关键词: 旋复代赭汤; 左金丸; 胃食管反流病; 临床
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0  引言

胃食管反流病(gastroesophageal reflux disease, 
GERD)是最常见的上消化系疾病之一, 症状因

胃、十二指肠内容物反流入食管所引起, 可直接

导致食管病理性损害. 他还可引起食管外的组织

损害及相应的临床表现, 该病严重影响患者的生

活质量甚至生命, 其发病率随年龄增长而增加. 
近年我国学者对北京和上海城乡5000例问卷调

查显示, 伴有反流症状者分别为10.19%和7.76%, 
推测GERD的患病率为5.77%, 而国外对GERD患

病率的报道一般为7%-15%, 也有高达20%以上

的[1,2]. 目前现代医学治疗GERD主要应用质子泵

抑制剂(proton pump inhibitor, PPI)抑酸为主, 因其

价格昂贵, 患者难以耐受. 尽管文献报道传统中

医药治疗GERD病疗效明显, 但因缺乏严格的科

研设计, 而难以得到承认[3,4]. 我们采用前瞻性、

随机、开放、平行对照设计, 以公认有效的PPI
为对照组, 探讨旋复代赭汤加味治疗GERD病临

床疗效, 现报道如下. 

1  材料和方法

1.1 材料 全部病例源自于2008-01/2010-04, 广州

中医药大学附属海南省中医院消化科、广东省

佛山市中医院消化科、广东省深圳市宝安区中

医院消化科门诊患者. 其中男80例, 女40例, 平均

年龄49.01岁±12.85岁, 平均病程3.26年±1.33年. 
旋复代赭汤加味: 旋复花12 g、代赭石12 g、法

半夏6 g、甘草6 g、吴茱萸3 g、黄连6 g、干姜6 
g、党参12 g, 每日1剂, 分2次服, 颗粒剂由广州一

方制药有限公司提供. 兰索拉唑胶囊(商品名: 兰
悉多, 国药准字H10980136)30 mg, qd. 胃镜型号

(富士通-400).
1.2 方法 
1.2.1 诊断标准: 参照2003年中华医学会消化内

镜学会制定的《反流性食管炎诊断及治疗指

南》标准[5]: (1)胃食管反流的典型症状如明显

烧心、反酸、胸骨后灼痛等; (2)胃镜检查有Ⅰ-

Ⅳ级食管炎症状表现, 即以糜烂为主; (3)排除妊

娠、贲门失弛缓症、幽门梗阻、滑动型食管裂

孔疝. 
1.2.2 纳入标准: (1)符合西医诊断标准; (2)年龄

18-65岁; (3)能签署和理解知情同意书. 
1.2.3 排除标准: (1)不符合上述诊断标准与纳

入标准; (2)合并出血、狭窄、Barrett's食管; 胃
癌、食管癌、胃出血者以及胆道、胰腺等器质

性病变; (3)合并有心血管、肝、肾和造血系统

等严重原发性疾病, 精神病患者; (4)妊娠期或哺

乳期妇女. 过敏体质或已知对本品及兰索拉唑

胶囊的成分过敏者; (5)需同时应用可能影响药

品疗效和安全性评价药物者; (6)研究中认为有

任何不适宜入选的情况. 
1.2.4 研究设计: 前瞻性、简单随机、开放、平

行对照设计. 采用简单随机对照试验设计方法, 
按1︰1对照原则分为治疗组、对照组两组, 总
的例数确定为120例. 通过SAS统计软件包, 根
据样本量120例及分组数2输入计算机, 产生随

机种子数及随机分组数, 制成随机分配卡(随机

分配卡由课题组中与临床试验无关的研究人员

统一制作), 装入依次编号的信封, 信封上的编号

与卡片上的顺序号相同, 合格的受试对象按进

入试验的先后顺序依照信封编号, 拆封取卡, 严
格按照卡片规定分组和用药. 实行研究者(临床

医生、数据管理与分析人员)、受试者开放研究

(非盲法). 
1.2.5 分组: 治疗组: 旋复代赭汤加味, 每日1剂, 
分2次服, 连续4 wk. 对照组: 兰悉多, 15 mg, qd, 
连续4 wk. 
1.2.6 观察指标：基线指标包括病程、性别、年

龄等. 疗效观察指标包括: (1)主要疗效指标: 胃
镜食管糜烂检测; (2)次要疗效指标: 胸痛、胸骨

后烧灼感等症状; (3)观测时点: 主要症状指标监

测: 治疗前及治疗开始后每2 wk记录1次症状评

分; 实验室指标监测: 治疗前及治疗后4 wk检测. 
1.2.7 疗效判定标准: (1)主要效应指标: 胃镜疗

效判定标准[6]; 显效: 食管黏膜病变(糜烂)积分减

少2级以上; 有效: 食管黏膜病变积分(糜烂)减少

1级; 无效: 食管黏膜病变(糜烂)无改变或加重. 
(2)次要效应指标: 主要症状疗效判定参照国家

药品监督管理局主编《中药新药临床研究指导

原则》[7], 采用半定量积分比法, 具体如下: 计算

公式(尼莫地平法): 疗效指数 = (治疗前总分-治
疗后总分)/治疗前总分×100%. 显效: 治疗后各

症状明显减轻, 疗效指数≥70%, <95%; 有效: 治

■创新盘点
本文研究目的明
确, 设计合理, 严
格 符 合 纳 入 标
准、诊断标准、

排除标准等, 其结
果具有重复性. 科
学客观地评价中
药复方干预胃食
管反流病疗效是
本文的创新点.

■研发前沿
目前胃食管反流
病研究热点以内
镜下非糜烂性食
管炎为主, 因该病
临床表现与胃镜
检查不相符合, 传
统的抑酸治疗疗
效不甚明显, 24 h
食道pH监测并不
能发现异常, 许多
学者提出48 h食
道pH监测 ,  提高
对十二指肠液反
流 ( 碱 性 反 流 ) 的
认识.
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疗后各症状有所减轻, 疗效指数≥30%, <70%; 
无效: 治疗后各症状无改善或有加重, 疗效指数

<30%. 
1.2.8 研究终点: 本项目根据主要效应指标即胃

镜下食管黏膜糜烂破损愈合情况为观察终点. 结
合文献及临床实践, 确定药物干预时间为4 wk.

统计学处理 采用SPSS16.0 for Windows软
件分析包. 基线资料(性别、年龄、病程、疾病

种类)的均衡性分析: 采用方差分析, 或列联表卡

方检验, 或Fisher精确概率法比较2组基线水平

和衡量均衡性. 计数指标(如主要症状积分)用频

数和构成比描述, 2组疗效比较采用列联表卡方

检验或秩和检验, 等级资料秩和检验检验; 计量

指标用mean±SD进行描述, 采用方差分析或秩

和检验.

2  结果

2.1 基线资料可比性分析 经统计学分析, 两组患

者在病程、性别、年龄上无明显差异, 具有可

比性(表1).
2.2 两组患者总体疗效分析 治疗组显效32例, 
有效22例, 无效6例, 总有效率为90.00%; 对照

组显效31例, 有效21例, 无效8例, 总有效率为

86.66%. 两组疗效基本相近(表2). 经Ridit分析, 
R = 0.4120, 根据公式计算, 得(0.5936, 0.4304), 
Ridit值的95%CI包括0.5, 故P >0.05.
2.3 两组患者治疗前、后胃镜积分比较 治疗前, 
两组患者胃镜下糜烂积分比较无明显差异, 说
明具有可比性; 予旋复代赭汤加味颗粒剂治疗

后, 内镜下食管糜烂有明显好转, 与治疗前比较, 
有明显差异; 与对照组比较, 无明显差异. 旋复

代赭汤加味颗粒剂在内镜改善的疗效与对照组

相似(表3).
2.4 两组患者治疗前、后胸痛积分比较 治疗前, 

两组患者胸痛积分比较无明显差异, 具有可比

性; 予旋复代赭汤加味颗粒剂治疗14及28 d后, 
胸痛明显好转, 与治疗前比较, 有明显差异; 与
对照组比较, 无明显差异. 说明旋复代赭汤加味

颗粒剂具有明确改善胸痛的效应, 其疗效与兰

索拉唑相似(表4).
2.5 两组患者治疗前、后胸骨后烧灼感积分比

较 治疗前, 两组患者胸骨后烧灼感积分比较无

明显差异, 具有可比性; 予旋复代赭汤加味颗粒

剂治疗14及28 d后, 胸骨后烧灼感明显好转, 与
治疗前比较, 有明显差异; 与对照组比较, 无明

显差异. 说明旋复代赭汤加味颗粒剂具有明确

改善胸骨后烧灼感的效应, 其疗效与兰索拉唑

相似(表5).

3  讨论

GERD是由于食管下括约肌张力降低、或胃排

空能力下降, 导致胃、十二指肠内容物反流入

食管, 引起食管炎症而产生的1组症状. 祖国医

学将本病归属于反胃、嘈杂、吐酸等范畴 [8], 
《素问•至真要大论》中云: “少阳之胜, 热客于

胃, 烦心心痛, 目赤欲呕, 呕酸善饥”, “盖寒则

阳气不舒, 气不舒则郁而化热, 热则酸矣”. 我
们在古代文献指导下, 结合临床所见, 认为本病

无或因饮食所伤、或因情志不舒, 或因素体亏

虚, 其病位在食管, 与肝、胆、脾胃密切相关, 
其病机为肝木气机不舒, 横逆犯胃, 肝胃郁热, 

     

表  1  两组患者比较 (n  = 60)

分组	   病程(年)	          男(n )	     女(n )	       年龄(岁)

治疗组	 3.21±1.24        42        18	  47.54±12.33

对照组	 3.32±1.42        38        22	  50.48±13.28

     

表  2  两组患者总体疗效分析 (n  = 60)

分组                         显效                   有效               无效

治疗组                       32                      22                    6

对照组                       31                      21                    8

     

表  3  两组患者治疗前、后胃镜积分 (n  = 60, mean±SD)

分组		      治疗前		            治疗后

治疗组		  2.54±0.54	      1.44±0.57

对照组		  2.66±0.51	      1.36±0.59

     

表  4  两组患者治疗前、后胸痛积分 (n  = 60, mean±SD)

分组	    治疗前	                治疗14 d	          治疗28 d

治疗组	 5.28±0.96         2.48±1.96          2.32±1.47

对照组	 5.40±0.92         2.56±1.57          2.20±1.77

表  5  两组患者治疗前、后胸骨后烧灼感积分 (n  = 60, 
mean±SD)

     
分组	    治疗前	                治疗14 d	          治疗28 d

治疗组	 5.12±1.01         2.72±1.88          2.48±0.95

对照组	 5.24±0.98          2.72±1.80         2.64±1.74

■应用要点
本文通过RCT设
计探讨中医药复
方干预GERD, 并
明确观察终点指
标, 其研究结果对
中医药应用干预
G E R D 有一定的
参考价值.
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胃失和降, 痰热上逆化为吞酸, 并导致胸痛、烧

心等表现, 诚如《医家心法》云: “凡为吞酸, 
尽属肝木, 曲直作酸也”. GERD中医临床辨证

以肝胃郁热、胆热痰扰等证型多见[9,10], 我们根

据祖国医学六腑以通为用、胃气以和降为顺的

理论, 以益气和胃、化痰降逆之旋复代赭汤配

合疏肝清胃热之左金丸作为基本方剂来进行治

疗, 取得了满意疗效. 结果提示, 旋复代赭汤合

左金丸加味治疗GERD, 其总体疗效与兰索拉

唑相似, 具有明确改善内镜下食管糜烂, 缓解胸

痛、胸骨后烧灼感等症状. 
旋覆代赭汤出自张仲景《伤寒杂病论》, 

方中旋复花性温而能下气消痰涎, 降逆以除噫, 
故为君药; 代赭石体重而沉降, 善镇冲逆, 以治

胃气上逆、呃逆、嗳气, 为臣药: 生姜温胃化

痰, 散寒止呕: 半夏祛痰散结, 降逆和胃, 助君臣

药以平噫气而消痞硬; 人参益气补虚, 大枣温

益中气, 扶助已伤之中气, 与生姜、半夏共为佐

药; 炙甘草养胃补脾, 调和诸药, 为使药. 方中

代赭石虽味苦气寒, 但与其他温药相伍, 取其质

重沉降之性, 以降逆气. 诸药配合, 共成降逆化

痰、益气和胃之剂, 使中焦健运, 清升浊降, 痰
浊得除, 故可达到“上焦得通, 津液得下, 胃气

因和”之目的[11]. 左金丸出自金元时期著名医家

朱丹溪所著之《丹溪心法》, 原书记载用于治

疗嘈杂吞酸. 方中黄连配吴茱萸一寒一热, 苦降

辛开; 黄连的用量6倍于吴茱萸, 黄连清心火而

泻肝火, 并清胃热, 其气自降. 黄连泻去心火, 则

肺金无畏, 得以行令于左以平肝. 少量吴茱萸降

逆和胃, 散胃气郁结, 又引药入厥阴肝, 行气解

郁, 还能引热下行, 故以为佐[12]. 两方相合, 共奏

降逆和胃, 疏肝清热之功, 用来治疗GERD, 切合

病机, 药证相符, 故能获得良好疗效, 值得临床

推广.
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