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摘要:[目的]系统评价辛开苦降法治疗慢性萎缩性胃炎的临床疗效。[方法]从万方数据库、维普中文科技期

刊数据库(VIP)、中国知网全文期刊数据库(CNKI)、Pubmed英文数据库中检索关于应用辛开苦降法治疗慢性萎缩

性胃炎的临床随机对照试验(RCT)的文献,根据关键词筛选出符合纳入标准及排除标准的文献,提取数据并做质

量评价后,使用ReVMan5.2软件对数据进行 meta分析。[结果]经过纳入标准与排除标准筛查后,纳入15篇文

献,共1744例患者,治疗组901例,对照组843例。临床疗效总有效率RR值为1.30,95%CI=1.20~1.40,Z=
7.78,P<0.01、病理疗效总有效率OR值为3.29,95%CI=2.43~4.45,Z=7.69,P<0.01、胃镜疗效总有效率OR
值为3.29,95%CI=2.43~4.45,Z=7.69,P<0.01、根除HP疗效总有效率OR值为2.93,95%CI=1.21~7.10,Z
=2.38,P<0.05,差异均有统计学意义。[结论]可以初步认为,辛开苦降法治疗CAG在临床疗效、病理疗效、胃镜

疗效的改善上优于西药治疗,而对幽门螺杆菌(Helicobacterpylori,HP)的根除疗效尚不能认为优于西药,但需要更

多高质量、随机平行对照试验进一步提供数据支持。
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Abstract:[Objective]Tosystematicallyevaluatetheeffectofchronicatrophicgastritis(CAG)treated
betweenChineseherbalmedicinebasedonthemethodofacridopeningandbitterdescendingandpurely
westernmedicine.[Methods]Wesearchedalltherandomizedcontrolledtrials(RCT)aboutChineseherbal
medicinebasedonthemethodofacridopeningandbitterdescendinginthretreatmentofCAGfromWan-
fangDatabase,VIPChineseScientificJournalsDatabase,TheChinaNationalKnowledgeInfrastructure
(CNKI)andPubmedDatabase,filteringliteraturebasedonsubjecttermsaccordingtoinclusioncriteriaand
exclusionstandarddata,extractingdateaswellasassessingtheirquality,andthenusedtheRevMan5.2
softwarefordataanalysis.[Results]Wefoundout15articlesbykeywordsincluding1744casesinwhich
thereare901casesintheexperimentalgroupand842casesinthecontrolgroup.Therewasstatistically
significantdifferencesbetweentwogroupsontotaleffectiverateofclinicalefficacy[RR=1.30,95%CI=



1.20~1.40,P<0.01],pathologicaleffect[OR=3.29,95%CI=2.43~4.45,Z=7.69,P<0.01],gastro-
scopecurativeefficacy[3.29,95%CI=2.43~4.45,Z=7.69,P<0.01],anderadicatingHP[2.93,95%CI=
1.21~7.10,Z=2.38,P<0.05].[Conclusion]Wecanpreliminaryconcludethatthemethodofacridopen-
ingandbitterdescendinginthetreatmentofCAGissuperiortowesternmedicineinclinicalefficacy,pa-
thology,andgastroscopecurativeeffect,whiletheeradicationofhelicobacterpyloriefficientisinferiorto
westernmedicine.Thisevaluationneedsmorehigh-qualityrandomizedcontrolledtrialstofurtherprovide
validationsupport.
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  慢性萎缩性胃炎(chronicatrophicgastritis,

CAG)是指胃黏膜上皮受到损害后固有腺体萎缩、
减少,黏膜变薄、黏膜肌层增厚并多伴有肠上皮化

生、异型增生为特征的慢性疾病[1]。临床多表现为

胃脘痞满、疼痛、食欲减退、嗳气、泛酸等,属于中医

“痞满”、“胃脘痛”、“嘈杂”等范畴。1978年 WHO
将慢性萎缩性胃炎定为胃癌的癌前状态,而在其基

础上伴发的肠上皮化生(intestinalmetaplasia,IM)
和异型增生(dysplasia,Dys)则称为胃癌的癌前病变

(precan-cerouslesionofgrasticcancer,PLGC)[2]。
早在1975年Correa就提出了肠型胃癌自然史假说

模式,该假说认为胃黏膜从正常到肿瘤的进展过程

为:浅表性胃炎→慢性萎缩性胃炎→肠上皮化生→
不典型增生→胃癌[3]。因此控制慢性萎缩性胃炎的

发展能降低胃癌的发生率,目前现代医学的治疗多

从改善症状的角度出发,但尚无理想的循证依据明

确的药物。长期以来,中医通过辨病或者辨证对

CAG的治疗积累了较为丰富的临床经验,并取得了

理想的临床疗效且无明显不良反应,其中运用辛开

苦降法治疗CAG寒热错杂证的临床研究报道逐渐

增多,据统计,寒热错杂证占脾胃病总数的3.79%
~14.4%[4]。为了能从这众多研究文献中进行科学

分析、筛选、甄别进而得到一个更加真实可靠有理有

据的有关辛开苦降法治疗CAG的临床疗效的结

论,笔者遵循循证医学的验证原则检索了多个数据

库(从建库至今)有关应用辛开苦降法治疗CAG的

临床随机对照试验(randomizedcontrolledtrial,

RCT),筛选符合标准的文献,运用Revman5.2软件

进行meta分析,对其研究的质量以及治疗CAG的

临床疗效作出客观的定量系统评价。

1 资料与方法

1.1 一般资料

搜索 CNKI系 列 数 据 库、维 普、万 方 以 及

Pubmed英文数据库发表的有关应用辛开苦降法中

药治疗CAG的临床RCT文献,选择数据库从建库

至今符合纳入与排除标准、采用以辛开苦降立法的

不同剂型或者汤剂口服,并以常规西药治疗方案作为

对照治疗CAG的临床试验资料。未进行手工检索。

1.2 搜索策略

以“慢性萎缩性胃炎”、“肠上皮化生”、“胃不典

型增生”、“胃异型增生”、“胃上皮内瘤变”、“胃癌前

病变”、“胃癌前状态”、“intestinalmetaplasia”、“gas-
tricIntraepithelialneoplasia”、“dysplasia”、“precan-
cerouslesionsofgastriccancer”、“precancerous
conditionsofgastriccancer”为主题词初次检索;再
以“辛开苦降”、或“半夏泻心”及“banxiaxiexinde-
coction”为主题词进行二次检索;最后以“随机”为主

题词进行检索,通过阅读标题及摘要筛选后,共纳入

15篇文献,共包括患者1744例,治疗组901例,对
照组843例。

1.3 纳入排除标准

1.3.1 纳入标准 ①纳入文献的研究必须为随机

对照试验(RCT),无论是否利用盲法;②研究对象

均经胃镜及病理检查后诊断为慢性萎缩性胃炎;③
有明确的公认的诊断标准和疗效评价标准;④治疗

组采用以辛开苦降立法的各种制剂或者中药汤剂口

服,对照组为西药常规治疗,可以是一种或者多种药

物组合;⑤临床试验为同一个的多篇文献看作一篇;

⑥治疗前两组在病变程度、性别、年龄上无显著性差

异,具有可比性;⑦有明确的疗效结局指标:临床疗

效有效率、胃镜疗效有效率、病理疗效有效率、不良

反应等。

1.3.2 排除标准 ①非随机对照试验;②研究文献

中患者除慢性萎缩性胃炎外还有其他器质性疾患;

③验案、经验总结、综述、实验观察等研究类型的文

献;④样本量低于15;⑤治疗组含有针灸、按摩或联合

西药治疗方法,对照组为中西医结合或者中药治疗。

1.4 资料提取

提取数据主要内容包括:①一般资料(首作者、
发表时间);②研究特征:研究对象的一般情况、各组

患者的基线可比性及干预措施;③结局指标。

1.5 质量评价

由2名评价者独立进行数据提取和研究质量评

价,而后交叉核对所纳入研究的质量评价结果,对有
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分歧的进行讨论或与第三方协商解决。质量评价采

用Jadad质量评价表。RCTs分为1~5分(1~2分

为低质量研究,3~5分为高质量研究)。

1.6 统计学处理

统计学分析采用 Review Manager5.2统计软

件对纳入的文献进行meta分析,首先通过卡方检验

和I2检验对同类纳入研究的异质性进行评价,只有

同质的资料才能进行多个独立研究效应指标的合

并。检验水准α=0.05。根据各研究结果分析异质

性:若P>0.05,I2<50%,说明研究间具有同质性,
采用固定效应模型分析;若P<0.05,I2>50%说明

各研究结果间具有异质性,采用随机效应模型分析,
并分析其异质性来源。本试验所选效应指标为分类

变量,对分类变量采用相对危险度(RR)或比值比

(OR)及其95%可信区间(CI)作为效应指标分析统

计量,当合并值RR或OR>1时,可认为治疗组效

应量发生率大于对照组;当合并值 RR或 OR<1
时,可认治疗组效应量发生率小于对照组。当95%
可信区间不包含1时为有统计学意义,反之,包含1
时,无统计学意义。也可通过森林图中横线是否穿

过无效线(1的垂直线)判断该研究差异有无统计学

意义。发表性偏倚的分析:利用软件绘制漏斗图,分
析所收集的临床研究资料的分布形态,判断是否存

在发表性偏倚。敏感性分析:对该研究的合并效应

量的影响程度及结果的可靠性进行分析。若某结局

指标纳的研究数量不足时,可采用描述性分析。

2 结果

2.1 纳入文献基本特征及质量评估

表1显示,本次纳入文献Jadad评分1篇[14]为

4分,4篇[7-9,16]为3分,其余均在3分以下,有5篇

文献[7-9,14,16]在明确了随机方法,1篇文献[14]描述了

退出、脱落的情况。

表1 提取文献基本资料、评估质量

纳入文献
例数

治疗组/对照组
试验组
用药

对照组用药 疗程 结局指标 Jadad评分

林健钊[5]2014 82/82
加味半夏
泻心汤

雷贝拉唑、克拉霉素、磷酸
铝凝胶2周,后改为叶酸

3个月
症状总有效率、病理总有
效率,HP转阴率

2

田玉青[6]2009 35/34
加减半夏
泻心汤

奥美拉唑、达喜 2个月 胃镜疗效总有效率 2

付振灿[7]2014 158/158
加味半夏
泻心汤

维酶素片 3个月
胃镜 疗 效 总 有 效 率、HP
转阴率

3

毕立平[8]2015 53/53
半夏泻心
汤

奥美拉唑、铝镁加湿悬液、
阿莫西林胶囊

1个月
胃镜 疗 效 总 有 效 率、HP
转阴率、不良反应

3

孔祥军[9]2011 20/20
半夏泻心
汤

奥美拉唑、甲硝唑 2个月
病理总有效率、症状积分、
胃镜疗效改善

3

汪东丽[10]2001 43/30
加味半夏
泻心汤

维酶素片 2个月
症状疗效总有效率、症状
积分、HP转阴率

2

杨武韬[11]2013 40/40
半夏泻心
汤加减

维酶素片 2个月
病理总有效率、症状积分、
不良反应

2

韦维[12]2009 30/30 安胃汤 维酶素片 1个月
病理总有效率,病理改善,
OPN

2

雷宝智[13]2008 42/40
半夏泻心
汤加味

维酶素片 3个月
胃镜疗效总有效率、症状
积分

2

吴英姿[14]2013 26/28
半夏泻心
汤加减

多潘立酮、丽珠得乐、维乐
生

4个月
胃镜总有效率、症状积分、
HP转阴率、不良反应

4

刘润球[15]2003 27/16
加味半夏
泻心汤

维酶素片 3个月 病理疗有效率 2

蔡峰海[16]2014 47/40
半夏泻心
汤加减

维酶素片 2个月 病理总有效率 3

戴心发[17]2008 42/32
半夏泻心
汤加减

维酶素、吗丁啉、黄连素、
痢特灵、复合维生素B片

3个月
症状总用效率、临床症状
改善率、胃镜总有效率

2

王顺华[18]2008 40/24
半夏泻心
汤

维酶素片 6个月 病理总用效率、病理改善 2

孙云廷[19]2013 216/216
调味舒颗
粒

吗丁啉、乳酶生 4个月 病理总有效率 2

  *胃镜改善有效率包括胃镜下黏膜表现伴或不伴症状改善,病理有效率包括病理改善伴或不伴症状及胃镜下黏膜改善
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2.2 辛开苦降中药治疗CAG临床疗效的总有效

率的meta分析

异质性分析15篇文献均对临床疗效进行了统

计,结果见图1。共1744人,治疗组901人,对照组

843人,异质性检验:P=0.03<0.05,I2=44%,15

项研究资料具有低度异质性,故采用随机效应模型

分析。合并效应量RR值为1.30,95%CI=1.20~
1.40,P<0.01,表明两对照组间差异有统计学意

义。meta分析可认为辛开苦降立法的中药治疗

CAG临床疗效优于西药。

图1 2组临床疗效的meta分析森林图

  为了降低低质量文献的影响,仅对5篇高质量

分析,结果见图2:异质性检验:P=0.65>0.05,I2

=0%,具有同质性,故采用固定效应模型分析。合

并效应量OR值为4.84,95%CI=2.90~8.09,P<

0.01,表明两对照组间差异有统计学意义。meta分

析可认为辛开苦降立法的中药治疗CAG临床疗效

优于西药。

图2 2组临床疗效的meta分析森林图(高质量文献)

2.3 中药组和西药组病理疗效总有效率的meta分

析

2.3.1 异质性分析 15篇文献中有9篇对病理结

果进行了统计,结果见图3。共1044患者,治疗组

544人,对照组500人,异质性检验:P=0.75>
0.05,I2=0%,可认为这9项研究资料具有同质性,
故采用固定效应模型分析。合并效应量 OR值为

3.29,95%CI=2.43~4.45,P<0.01,表明两对照

组间差异有统计学意义。即运用辛开苦降立法的中

药治疗CAG的对萎缩性黏膜改善的有效率大于西

药常规治疗的总有效率,目前尚无明确循证依据表

明西药治疗能改善CAG,可认为辛开苦降法治疗

CAG在病理疗效方面优于单纯西药组。
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图3 治疗组和对照组病理疗效总有效率的meta分析森林图

2.3.2 偏倚分析漏斗图 对称性尚可(见图4),可
认为无偏倚。

2.4 中药组和西药组胃镜疗效的meta分析

异质性分析:对5篇纳入的文献进行分析,结果

见图5。纳入研究共627人,治疗组314人,对照组

313人,6篇文献的异质性检验:P=0.43>0.05,I2

=0%,说明这5项研究资料具有同质性,故采用固

定效应模型分析。合并效应量OR值为5.37,95%
CI=3.35~8.61,P<0.0001,差异有统计学意义。
表明运用辛开苦降立法的中药口服治疗CAG的胃

镜下疗效要高于西药口服的疗效。

图4 治疗组和对照组病理疗效总有效率

的meta分析漏斗图

图5 中药组和西药组治疗CAG胃镜疗效的meta分析森林图

2.5 辛开苦降立法的中药对 HP根除疗效的meta
分析

异质性分析:对纳入的5篇文献进行分析,结果

见图6。纳入研究共629人,治疗组319人,对照组

310人,5篇文献的异质性检验:P=0.0007<0.05,

I2=79%,说明这5项研究资料具有异质性,故采用

随机效应模型分析。合并效应量 OR值为2.93,

95%CI=1.21~7.10,P<0.05,理论上差异有统计

学意义。但是各项研究之间具有高度实质性异质

性,因此不能说明中药组的HP根除率高于西药组。

2.6 敏感性分析

敏感性分析目的是对一定条件下所获得的me-
ta分析结果稳健性进行评估,采用不同的方法、从
不同的角度验证结论的可靠性,以降低低质量文献

对合并效应量的影响。由于对临床疗效以及根除

HP研究的异质性有较明确来源(讨论中给出),所
以只对两组病理及胃镜下黏膜改善总有效率的评价

分别做敏感性分析,采用逐一排除研究后,重新估计

合并效应量的方法做敏感性分析。具体见表2、表

3。
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图6 中药组和西药组 HP根除率meta分析森林图

表2 两种方式治疗CAG病理疗效敏感性分析

剔除项目
剔除后

OR 95%CI I2 P(H)

剔除前

OR 95%CI I2 P(H)

无林健钊[5]2014 3.63 [2.59,5.10] 0% 0.85

无孔祥军[9]2011 3.30 [2.42,4.49] 0% 0.65

无杨武韬[11]2013 3.28 [2.40,4.48] 0% 0.65

无韦维[12]2009 3.19 [2.32,4.37] 0% 0.72 3.29 [2.43,4.45] 0% 0.76

无刘润球[15]2003 3.25 [2.38,4.43] 0% 0.67

无蔡峰海[16]2014 3.31 [2.40,4.57] 0% 0.59

无戴心发[17]2008 3.43 [2.49,4.72] 0% 0.74

无王顺华[18]2008 3.10 [2.26,4.24] 0% 0.88

无孙云廷[19]2013 3.09 [2.12,4.50] 0% 0.68

表3 两种方式治疗CAG胃镜疗效的敏感性分析

剔除项目
剔除后

OR 95%CI I2 P(H)

剔除前

OR 95%CI I2 P(H)

去田玉青[6]2009 6.50 [3.80,11.12] 0% 0.82

去雷宝智[13]2008 4.83 [2.87,8.12] 0% 0.43

去付振灿[7]2014 4.52 [2.47,8.28] 2% 0.38 5.37 [3.35,8.61] 0% 0.43

去毕立平[8]2015 5.62 [3.40,9.29] 16% 0.31

去吴英姿[14]2013 5.34 [3.27,8.74] 21% 0.28

  表2中逐一排除文献后的 meta分析的P值均

满足P>0.05,I2=0%,说明排除其中的任意一篇,
其余文章均具有同质性,合并总效G对黏膜萎缩改

善疗效是肯定的,具有中医优势。表3分别排除文

献[7-8,14]时,I2升高,可以看做各项研究之间无异质

性,但是合并效应量的稳健性较差,结果受低质量文

献[6,13]的影响较大,可靠性较低。

2.7 其他结局指标

2.7.1 病理积分 两项研究[12,18]对病理不同程度

的疗效进行了统计,结果均表明辛开苦降法治疗后

与治疗前比较,腺体萎缩、肠化改善有明显差异,P

<0.05,差异有统计学意义。

2.7.2 不良反应 有三项研究[8,11,14]在患者服药

过程中出现了不良反应,对照组有5例患者出现轻

度恶心、纳差、腹胀等不适,治疗组未出现明显不适。
三项研究中治疗组均未出现不良反应,其中一项[8]

对照组2例出现恶心,3例腹泻,1例便秘,治疗组不

良反应发生率明显低于对照组,差异有统计学意义

(P<0.01)。

3 讨论

纳入的15篇文献中只有5篇是高质量文献描

述了具体随机分组的方法,所有研究均未使用盲法,
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仅1篇文献对失访、退出详细进行记录,3项研究记

录了不良反应,这些RCT的方法上的不足,其主要

原因为:试验组用药为中药颗粒或者汤剂口服,治疗

组为西药片剂或者胶囊口服,两者区别明显,很难具

备盲法条件。纳入研究的质量高低不同,影响了文

献的质量,将会影响 meta分析中的检验效能,故以

后的研究中应根据中医自身特点结合西医评价系统

在药物剂型上做些改变,规范随机方法的应用,对于

撤出和退出做出相关描述和理由分析。
在临床疗效以及根除HP疗效的meta分析中,

异质性较大。分析原文,认为来源为临床异质性:包
括临床疗效评价中,评价指标不同,包括症状评价、
症状及胃镜或(和)病理评价。为排除低质量文献影

响,只将5篇高质量文献进行临床疗效的 meta分

析,均为同质性,结论较肯定;在根除 HP疗效评价

中,治疗方法不同,包括三联、四联、维酶素治疗,而
维酶素药理上无杀 HP作用,未按照严格的抗 HP
治疗及复查HP的标准进行,为异质性的主要来源,
所以不能肯定辛开苦降立法的中药同西药对照根除

HP更有效。
在病理疗效的敏感性分析中,每项研究的敏感

性都很小,表示该研究的稳健性较好,结论的可靠性

较高,即辛开苦降法对CAG病理的改善优于西药

常规治疗;不足之处在于无明确的萎缩、肠化、异型

增生程度的统计证据,且缺乏长期随访数据,对于长

期疗效不明确。对胃镜疗效的敏感性分析显示,低
质量文献影响结论的风险大,加之纳入文献数量少,
因此结论的可靠性较低。

近年来西药在治疗CAG方面一直未能取得突

破性进展,目前西医治疗多以对症治疗为主,常用药

物有抑酸药、保护胃黏膜药、维酶素、叶酸、促动力

药、抗生素等,但对无症状的CAG患者只是定期随

访,以早发现、早手术为治疗原则。而中医药被广泛

用于CAG的治疗,并获得了不少经验,魏玮教授应

用辛开苦降法治疗CAG取得良好的临床疗效[20]。
有文献[12,19]表明中医药治疗能改善胃黏膜萎缩及

肠化的逆转,但多为传统文献综述或临床观察,缺乏

严密的科研设计。
综上研究,辛开苦降法治疗CAG有一定疗效,

可能会逆转胃黏膜的萎缩肠化,但缺乏严密、规范的

RCT研究,中医应加强RCT的临床方法的设计,尽
量做到真正的随机化、正确分配样本量,采用盲法、
选择合理的对照,严格观察并如实记录药物不良反

应,进行长期随访等,进一步提高临床试验的质量,
同时需组织大规模、多中心的临床研究来进一步论

证,使以辛开苦降法立法的中药治疗CAG的疗效

更具客观的循证依据。
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