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疏肝解郁胶囊联合兰索拉唑和莫沙必利治疗伴有抑郁焦虑状态的功能性消
化不良的疗效观察 
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摘  要：目的  探讨疏肝解郁胶囊联合兰索拉唑和莫沙必利治疗伴有抑郁焦虑状态的功能性消化不良的临床效果。方法  选
取 2012 年 12 月—2014 年 6 月 106 例伴抑郁焦虑状态的功能性消化不良患者为研究对象，随机分成 2 组，对照组 53 例，予

联合兰索拉唑和莫沙必利；观察组 53 例，在对照组的基础上加用疏肝解郁胶囊治疗，观察治疗后疗效、不良反应等指标变

化情况。结果  疗效上，对照组痊愈率为 24.53%、总有效率为 79.25%，观察组痊愈率为 39.62%、总有效率为 94.34%，观

察组在痊愈率和总有效率上显著优于对照组（P＜0.05）；两组治疗后在抑郁、焦虑评分上均较治疗前显著下降，治疗前后比

较差异显著（P＜0.05），治疗后观察组抑郁、焦虑评分显著优于对照组（P＜0.05）；两组治疗后 NOS 较治疗前显著下降，

5-HT 较治疗前显著升高，治疗前后比较差异显著（P＜0.05），治疗后观察组 5-HT、NOS 显著优于对照组（P＜0.05）；对照

组睡眠障碍、头晕、便秘等不良反应发生率为 58.49%，观察组睡眠障碍、头晕、便秘等不良反应发生率为 20.75%，观察组

显著低于对照组，两组比较差异显著（P＜0.05）。结论  疏肝解郁胶囊联合兰索拉唑和莫沙必利治疗伴有抑郁焦虑状态的功

能性消化不良临床疗效满意。 
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Clinical observation of Shugan Jieyu Capsule in treatment of functional 
dyspepsia combined with depression and anxiety state 
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Abstract: Objective  To investigate the clinical efficacy of Shugan Jieyu Capsule (SJC) in treatment of functional dyspepsia 
combined with depression and anxiety state, in order to improve the clinical efficacy. Methods  Patients (106 cases) with liver resolve 
depression capsule in treatment of functional dyspepsia combined with depression and anxiety state were chosen as two groups, the 
control group had 53 cases, who were given Western medicine treatment, the observation group were taken with liver resolve 
depression capsule on the base of control group. The efficacy, adverse reaction after treatment were observed. Results  The cure rate of 
control group was 24.53%, the total efficacy was 79.25%, while those in the observation group were 39.62% and 94.34%, the 
observation group was higher than the control group (P < 0.05). Compared with that before treatment, the depression anxiety score of 
two groups after treatment were obviously decreased (P < 0.05). The depression and anxiety score was greater than that in the control 
group (P < 0.05), the NOS of two group were significant lower than those before treatment, the 5-HT was obviously higher (P < 0.05), 
compared with control group, the 5-HT and NOS of observation group were higher than the control group (P < 0.05), the adverse 
reaction of sleep disturbance, dizziness, constipation of control group was 58.49%, the observation group was 20.75%, the control  
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group was significant lower than the control group (P < 0.05). Conclusion  The SJC in treatment of functional dyspepsia combined 
with depression and anxiety state has great clinical efficacy. 
Key words: Shugan Jieyu Capsule; depression and anxiety state; functional dyspepsia 
 

功能性消化不良是临床上常见病和多发病，占

胃肠道疾病的 20%～30%，而随着生活方式改变和

医学模式转变，社会心理因素在功能性消化不良患

者中逐渐被人认识和重视。研究称，心理因素是影

响功能性消化不良患者症状严重性和就诊行为的重

要因素，其往往伴有抑郁、焦虑等心理异常[1]。西

医在此疾病上以镇静药物为主，但长时间服用副作

用大。本次研究通过观察采用疏肝解郁胶囊联合兰

索拉唑和莫沙必利治疗伴有抑郁焦虑状态的功能性

消化不良，以期提高临床效果，丰富治疗方法。 
1  资料与方法 
1.1  临床资料 
1.1.1  病例来源  选取 2012 年 12 月—2014 年 6 月

渭南市中心医院收治的 106 例伴抑郁焦虑状态的功

能性消化不良患者为研究对象，随机分成 2 组，对

照组 53 例，其中男性 34 例，女性 19 例，年龄 33～
65 岁，平均年龄（52.1±2.8）岁；平均病程（3.2±
1.1）年；抑郁评分为（61.2±3.1）分，焦虑评分为（59.8
±3.5）分。观察组 53 例，其中男性 35 例，女性 18
例，年龄 35～67 岁，平均年龄（52.4±2.7）岁；平

均病程（3.4±1.2）年；抑郁评分为（61.5±3.2）分，

焦虑评分为（60.1±3.3）分。两组患者在性别、年

龄、病程、抑郁焦虑评分等方面差异无统计学意义，

具有可比性。 
1.1.2  诊断标准  中医诊断标准采用《中药新药临

床研究指导原则》[2]进行，西医诊断标准参考修正

功能性消化不良罗马Ⅲ标准[3]。病程至少 6 个月，

近 3 个月满足以下诊断标准且至少具备下列一项或

一项以上症状：餐后饱胀；早饱感；上腹痛；上腹

部烧灼感，同时无器质性原因可解释上述症状。 
1.1.3  纳入标准  年龄 30～70 岁，性别不限，均符

合以上诊断标准，均签署知情同意书。 
1.1.4  排除标准  年龄小于 30 岁和大于 70 岁；肝

胆胰脾器质性病变；妊娠和哺乳期妇女；合并重要

脏器功能障碍和恶性肿瘤；有腹部手术史者；近期

有服用质子泵抑制剂和抗精神病类药物；有酒或其

他药物依赖者。 
1.1.5  剔出、脱落和中止标准  剔除标准为纳入后

中途发现不符合标准者，或试验中未能按照研究要

求参与试验者。脱落标准为未完成试验或自行停止

治疗或中途放弃参与者，资料不全影响疗效判断者。

中止标准为出现不良事件或不良反应者，或试验过

程中发现重大问题被迫停止治疗者。 
1.2  治疗方案 
1.2.1  对照组治疗方案  兰索拉唑肠溶片（扬子江

药业集团四川海落药业有限公司，规格 15 mg/片），

30 mg/次，每日 1 次口服；给予胃肠动力药枸橼酸

莫沙必利分散片（成都康弘药业集团股份有限公司，

5 mg/片）5 mg/次，每日 3 次口服。连续治疗 4 周。 
1.2.2  观察组治疗方案  在对照组基础上加用疏肝

解郁胶囊（成都康弘药业集团股份有限公司，生产

批号 20110415，0.36 g/粒）口服，每次 2 粒，每日

2 次，连续 4 周。 
1.3  方法 
1.3.1  疗效判定  疗效标准参考《中医病证疗效诊

断标准》[4]进行。痊愈为临床症状、体征消失或基

本消失，疗效指数在 90%以上；显效为临床症状、

体征改善 2 级以上，疗效指数 70%～90%；有效为

临床症状体征改善 1 级以上，疗效指数 30%～70%；

无效为治疗前后临床症状、体征无改善，疗效指数

在 30%以下。 
痊愈率=痊愈/总例数 

总有效率=（痊愈+显效+有效）/总例数 

1.3.2  观察指标   观察治疗前后一氧化氮合酶

（NOS）和 5-羟色胺（5-HT）变化情况。采用 Zung
氏焦虑和抑郁自评量表进行焦虑抑郁积分比较，在

治疗前和治疗 4 周后进行比较。观察睡眠障碍、头

晕、便秘等不良反应发生率变化情况。 
1.3.3  终止试验条件  经过治疗后，患者临床症状

消失，抑郁焦虑情绪消失，实验室指标全部恢复正

常，则达到终止使用条件。 
1.3.4  毒副作用观察  每天询问患者的身体感受状

况，观察患者睡眠障碍、头晕、便秘等不良反应发

生情况。 
1.3.5  统计学处理  应用 SPSS15.0 统计软件进行

统计学处理。计量资料结果采用 ±x s 表示，两组样

本对应数据采用独立样本 t 检验，计数资料采用 χ2

检验。 
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2  结果 
2.1  两组患者临床疗效比较 

对照组痊愈率为 24.53%、总有效率为 79.25%，

观察组痊愈率为 39.62%、总有效率为 94.34%，观

察组在痊愈率和总有效率上显著优于对照组（P＜
0.05），见表 1。 

表 1  两组患者临床疗效对比 
Table 1  Comparison on clinical efficacy between two groups 

组别 例数/例 痊愈/例 显效/例 有效/例 无效/例 痊愈率/% 总有效率/% 
对照 53 13 15 14 11 24.53 79.25 
观察 53 21▲ 16 13 3▲  39.62▲  94.34▲ 

与对照组比较：
▲P＜0.05 

▲P＜0.05 vs control group 

2.2  两组患者抑郁、焦虑评分比较 
两组治疗后在抑郁、焦虑评分上较治疗前显著

下降，治疗前后比较差异显著（P＜0.05），观察组

治疗后抑郁、焦虑评分显著优于对照组（P＜0.05），
见表 2。 
2.3  两组患者治疗前后症状比较 

两组治疗后 NOS 较治疗前显著下降，5-HT 较

治疗前显著升高，治疗前后比较差异显著（P＜
0.05），观察组治疗后 5-HT、NOS 显著优于对照组

（P＜0.05），见表 3。 
2.4  两组患者不良反应比较 

对照组睡眠障碍、头晕、便秘等不良反应发生

率为 58.49%，观察组睡眠障碍、头晕、便秘等不良

反应发生率为 20.75%，观察组显著低于对照组，两

组比较差异显著（P＜0.05），见表 4。 

表 2  两组患者抑郁、焦虑评分比较 ( ±x s , n=53) 
Table 2  Comparison on scores of depression and anxiety 

between two groups ( ±x s , n=53) 

组别 阶段 抑郁评分/分 焦虑评分/分 
治疗前 61.2±3.1 59.8±3.5 对照 
治疗后 53.1±2.3△

 50.6±2.8△
 

治疗前 61.5±3.2 60.1±3.3 观察 
治疗后 40.3±2.1△▲

 40.4±2.4△▲
 

与同组治疗前比较：
△P＜0.05；与对照组治疗后比较：

▲P＜0.05 
△P＜0.05 vs same group before treatment; ▲P＜0.05 vs control 
group after treatment 

表 3  两组患者治疗前后 NOS 和 5-HT 比较 ( ±x s , n=53) 
Table 3  Comparison on NOS and 5-HT before and after 

treatment in two groups ( ±x s , n=53) 

组别 阶段 NOS/(U·mL−1) 5-HT/(nmol·mL−1)
对照 治疗前 167.34±15.44 133.34±11.23 

 治疗后 143.12±10.23△
 164.56±13.46△

 

治疗前 168.11±15.48 133.29±11.41 观察 
治疗后 110.14±7.45△▲

 188.72±10.89△▲

与同组治疗前比较：
△P＜0.05；与对照组治疗后比较：

▲P＜0.05 
△P＜0.05 vs same group before treatment; ▲P＜0.05 vs control 
group after treatment 

表 4  两组患者不良反应比较 
Table 4  Comparison of adverse reactions between two 

groups 

组别 例数/例 睡眠障碍/例 头晕/例 便秘/例 发生率/%
对照 53 13 11 7 58.49 
观察 53 5 3 3 20.75▲

与对照组比较：
▲P＜0.05 

▲P＜0.05 vs control group 

3  讨论 
功能性消化不良以上腹疼痛或不适、上腹胀、

早饱、嗳气、恶心、食纳差等上消化道症状为主要

表现。约半数以上功能性消化不良患者存在精神心

理障碍，功能性消化不良症状的严重程度与抑郁、

焦虑及恐惧等有关。因此，精神心理因素是功能性

消化不良发病的重要因素之一。研究表明，内脏感

觉异常和胃肠道迷走神经功能障碍有关[5]，生活中

不良事件焦虑、抑郁等和功能性消化不良具有相关

性。中枢神经、肠神经和自主神经等支配整个胃肠

道，临床上多数功能性消化不良均和迷走神经功能

异常有关。研究表明，胃肠激素如脑肠肽在中枢神

经中，和肠神经等形成脑肠轴，可影响胃电活动[6]。

也有研究表明[7]，迷走神经功能异常会造成胃容物

功能异常和胃窦动力发生紊乱，病理上心理情绪可

通过下丘脑和大脑边缘影响植物神经系统，延长胃

肠道排空功能，降低内脏感觉阈值，感觉出现异常。

故功能性消化不良患者多数伴有抑郁焦虑情况，在

治疗上要对症治疗。 
中医认为此病属于“胃脘痛”、“痞证”范畴，

其发病和肝郁气滞、脾胃虚弱等有关，情志不舒、

饮食所伤，外邪在表积聚和脾胃虚弱等造成此病，

其发病机制与肝郁和脾虚有关，病机是虚实夹杂、

寒热错杂。肝不顺畅、脾失健运，胃纳差，则食物

积、水湿内生。 
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疏肝解郁胶囊主要成分是贯叶金丝桃和刺五

加，贯叶金丝桃味苦，具有清热利湿、消肿止痛、

舒肝解郁作用，在治疗小便不利、气滞郁闷、情志

不畅上有很好作用。从西医上看，该药物主要含黄

酮类化合物，能通过调节突触前膜、后膜功能，从

而提高 5-HT 受体水平，改善其低敏状态，起到抗

抑郁作用[8]。另外贯叶金丝桃消炎止痛，在治疗功

能性消化不良上疗效显著。刺五加性温，归肝肾两

经，具有祛风湿、补肝肾、强筋骨、活血脉等作用，

在治疗风寒湿邪、腰膝疼痛、筋骨痿软、体虚等上疗

效显著。现代药理学称，刺五加能调节免疫反应，

增加体内干扰素水平，提高机体免疫力，能激活机体

免疫系统从而起到调节中枢神经系统作用，能提高

脑内劳动能力[9]。NOS 与胃排空减慢和胃肠激素分

泌失调等有关，和中枢神经系统-胃肠-胃肠激素之间

有双向调控作用，其水平升高表示神经体系正常兴

奋和抑制未得到平衡，胃肠动力处于异常状态[10]。

而刺五加在抑制 NOS 上有显著作用。 
结果显示，疏肝解郁胶囊在治疗伴抑郁焦虑功

能性消化不良患者上能提高治愈率和总临床效果，

而在睡眠障碍、头晕、便秘不良反应上明显下降，

说明该药物能降低患者不适症状，提高疗效，而在

抑郁、焦虑评分上明显下降，这说明该药物能改善

抑郁、焦虑状态，结合总疗效改变，可能和改善了

神经功能从而促进功能性消化不良有关。故疏肝解

郁胶囊联合兰索拉唑和莫沙必利对伴抑郁焦虑功能

性消化不良患者中能改善抑郁焦虑情绪，提高睡眠

质量和改善不适症状，提高免疫力和生活质量，同

时能降低睡眠障碍、头晕、便秘等不良反应发生率。 
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