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摘要:[目的]对比荜铃胃痛颗粒及气滞胃痛颗粒治疗肝胃不和型胃溃疡的有效性及安全性。[方法]将116例

中医辨证为肝胃不和型胃溃疡患者随机分为2组,试验组58例,给予荜铃胃痛颗粒1次5g,口服,3次/d,疗程6
周。并设对照组58例,给予气滞胃痛颗粒(无糖型)1次2.5g,口服,3次/d,疗程6周。治疗前后采用尼莫地平法

进行计算疗效判定指标,评估患者第14、28、42天胃脘痛缓解情况及泛酸、嗳气症状的改善情况,同时观察其安全

性。[结果]试验组与对照组治疗前后对于上腹痛及泛酸、嗳气症状均有明显改善,治疗前与治疗后第14、28、42
天,上腹痛症状评分均明显降低(P<0.01);对于上腹痛缓解情况,试验组起效速度略好于对照组,但2组疗效差异

无统计学意义(P>0.05)。[结论]荜铃胃痛颗粒及气滞胃痛颗粒均可有效治疗肝胃不和型胃溃疡,且见效快,不良

反应少,疗效确切。
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Abstract:[Objective]TocomparetheefficacyandsafetyofBiLingGastralgiagranuleandQiZhiGas-
tralgiaGranuleingastriculcerwiththetypeofliver-stomachdisharmonystasis.[Methods]116patients,di-
agnosedasgastriculcerofhepatic-gastricdisharmonybydifferentiationofsyndromesinTraditionalChi-
neseMedicine,weredividedinto2groupsrandomly,whichwere58patientsintheexperimentalgroupand
58participantsinthecontrolgroup.Thepatientsintheformergroupwereadministeredwithoral5gBi-
LingGastralgiaGranule,3timesadayfor6weekswhiletheparticipantsinlattergroupwereadministered
withoral2.5gQiZhiGastralgiaGranulewithoutsugar3timesadayfor6weeks.Allthepatientsweree-
valuatedaccordingtothenimodipinemethodbeforeandafterthetreatmentaswellasthesafety。Thee-
valuationindexesconsistedofthereliefofstomachache,symptomaticimprovementofacidrefluxandher-
nia14,28and42daysafterthetreatment.[Results]Thesympotoms,includinggastralgia,acidrefluxand
hernia,wereallamelioratedsignificantlyandtheupperabdominalpainsocredecreaseddramatically14,28
and42daysafterthetreatment(P<0.01)inthepatientsoftwogroups.Thetreatmentinexperimental
groupwasalittlebitmoreeffectivethanthatincontrolgroup,however,withoutstatisticaldifference(P>
0.05).[Conclusion]BiLingGastralgiaGranuleandQiZhiGastralgiaGranulewerebotheffectivesignificant-
lyincuringstomachulcerofhepatic-gastricdisharmonywithsuperiorefficiency,littleadversereactionand
benefitsmarkedly.
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　　胃溃疡属临床常见消化系统疾病,总体发病率

约在10%左右,癌变率约为1%~3%,约30%~
50%的患者在停药后1年内复发,5年内复发率高

达100%[1]。因此,通过中医药手段审症求因、辨证

论治,提高溃疡愈合质量,缓解临床症状,降低复发

率,已成为中医研究的重大课题。
胃溃疡属中医“胃脘痛”“嘈杂”“胃疡”等病名范

畴,其中胃脘痛病名最早见于《内经》,而在2017年

《消化性溃疡中医诊疗专家共识意见》中认为该病病

理性质主要为胃黏膜损害形成溃疡,故增加了“胃
疡”为中医病名[2]。荜铃胃痛颗粒是我国国医大师、
中国工程院院士董建华教授在古方“金铃子散”和
“左金丸”基础上,综合当代胃脘痛患者病因病机,结
合自身临床经验,总结出治疗肝胃不和型胃脘痛、嘈
杂、胃溃疡的经验方,并已收入国家中医药管理局公

布的1997年全国中医医院急诊必备中成药目录[3]。
本研究旨在观察以行气活血、和胃止痛为治法对于

肝胃不和型胃溃疡的疗效,并观察荜铃胃痛颗粒临

床应用中的安全性。

1　资料与方法

1.1　一般资料

2017年6月~2019年2月就诊于我院中医科

门诊及病房的患者中,有反复发作的中上腹周期性、
节律性疼痛症状,伴或不伴纳呆少食、泛酸烧心、嗳
气胀满、恶心呕吐等上消化道症状,并于我院内镜室

行胃镜检查诊断为胃溃疡,且经进一步中医辨证为

肝胃不和之证共116例。除外消化系统及其他系统

严重疾病,按照1:1比例将其随机分为2组,每组

58例,其中治疗组男38例,女20例,年龄25~70
岁,对照组男36例,女22例,年龄23~69岁;且治

疗组与对照组之间性别、年龄、病程、病情等一般资

料比较,经方差分析差异无统计学意义(P>0.05),
具有可比性。

1.2　西医诊断标准

参照2016年西安中华消化杂志编辑委员会《消
化性溃疡诊断与治疗规范》[4]、2017年中国中西医

结合学会消化系统疾病专业委员会《消化性溃疡中

西医结合诊疗共识意见》[5]及2017年中华中医药学

会脾胃病分会《消化性溃疡中医诊疗专家共识意

见》[2]。

1.2.1　临床表现　中上腹部疼痛呈慢性、周期性、
节律性发作,疼痛多发生于餐后0.5~1.0h,至下

次餐前缓解,疼痛性质可为空痛、隐痛、灼痛、胀痛

等。或表现为恶心、厌食、纳差、腹胀、嘈杂泛酸、嗳
气等消化道非特异性症状,可伴心理症候群[5]。

1.2.2　胃镜检查　符合胃溃疡活动期内镜诊断标

准即可确诊,并行14碳尿素呼气试验;本研究纳入

对象均具有中上腹部疼痛临床症状,且以胃镜检查

作为最终诊断。

1.3　中医诊断标准

参照2017年中华中医药学会脾胃病分会《消化

性溃疡中医诊疗专家共识意见》。主症:①胃脘胀满

或疼痛;②两胁胀满。次症:①每因情志不畅而发作

或加重;②心烦;③泛酸、嗳气频作;④善叹息。舌

脉:舌淡红,苔薄白;脉弦。具备主症1项,次症2项

或2项以上,并根据舌苔和脉象即可诊断。

1.4　本研究纳入标准

①符合胃溃疡活动期诊断标准;②符合中医诊

断标准及肝胃不和证辨证标准;③胃脘痛评分在2
分以上;④性别不限,年龄在20~70岁;⑤患者为自

愿参加本研究。

1.5　本研究排除标准

合并有十二指肠溃疡者;特殊原因导致的胃溃

疡,如肝硬化、胃泌素瘤等类型;溃疡外形不规则或

火山喷口状,边缘不规整、隆起,底部凹凸不平、出
血、坏死等怀疑恶性溃疡者;球后溃疡、巨大溃疡者

(GU>2.5cm)或需外科治疗者;合并有严重并发

症,穿孔、出血、幽门梗阻等;不符合胃溃疡或肝胃不

和型诊断标准者;近2周应用过消化系统疾病相关

治疗者;或正在应用可能影响本项研究结果的手段

或药物者;有严重的继发性或原发性神经系统、血液

系统、循环系统等疾病的患者;妊娠期或哺乳期妇

女;过敏体质或已知对多种药物过敏者,或已知对本

品中的某种成分曾有过敏史者;研究者认为不适宜

参加临床研究者。

1.6　脱落的判定

无论何种原因,未完成本试验所规定的疗程及

观察周期,均作为脱落病例。

1.7　治疗方法

试验组服用荜铃胃痛颗粒5g,3次/d,疗程为6
周。对照组给予口服气滞胃痛颗粒(无糖型)2.5g,

3次/d,疗程为6周。在本研究过程中,严格禁止2
组患者使用任何其他与消化系统疾病相关的药物或

方法,并嘱患者在治疗期间按时规律进餐、避免过度

劳累及精神紧张,尽量减少刺激性食物、烟酒、浓茶、
咖啡和损伤胃黏膜的药物。

1.8　观察指标

参照2017年中华中医药学会脾胃病分会《消化

性溃疡中医诊疗专家共识意见》及《中药新药临床研

究指导原则》标准制定。依据症候效应指标的量化

分级标准,疗效判定以胃脘痛、泛酸、嗳气症状作为

主要症状疗效来进行评价。详细记录在研究过程中
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治疗前后的胃脘痛、泛酸、嗳气症状得分,并对治疗

前后的2组得分进行分析。同时密切关注2组患者

在研究之中以及用药后有无不良反应或不良事件发

生。如有不良反应或不良事件发生,需立即详细记

录其发生时间、持续时间、临床表现、处理过程及转

归情况。
对于 胃 脘 痛 症 状 采 用 患 者 报 告 结 局 指 标

(PRO)进行评价,将症状分为4级:①0分:没有症

状;②2分:中上腹部疼痛轻微,不影响日常生活和

工作;③4分:虽然有明显腹部疼痛,但尚可以忍受,
不影响日常生活及工作;④6分:疼痛难以忍受,影
响日常生活及工作。

对于泛酸、嗳气症状也进行量化分级评分:①0
分:无泛酸、嗳气;②2分:偶有泛酸、嗳气;③4分:时
有泛酸、嗳气;④6分:频频泛酸、嗳气。

1.9　疗效判定指标

采用尼莫地平法进行计算:疗效指数=(治疗前

积分-治疗后积分)/治疗前积分×100%。本文对

于“中上腹痛”和“泛酸、嗳气”的分析采用的是“临床

痊愈”:主要症状消失或基本消失,疗效指数>95%;
“显效”:主要症状明显改善,70% ≤ 疗效指数 <
95%;“有效”:主要症状明显好转,30%≤疗效指数

<70%;“无效”:主要症状无明显改善,甚或加重,疗
效指数<30%。

1.10　统计学处理

使用SPSS24.0统计软件进行数据统计。基于

本项治疗研究结果有多个时间点,所以我们采取综

合考量2组的最终治疗结果和显效速度的方法,因
此采用应用t检验及方差分析结合有序logistic模

型重复测量 GEE分析方法。

2　结果

2.1　脱落患者统计

试验入组的116例患者中共脱落8例,其中试

验组脱落5例,对照组脱落3例,脱落原因均为中途

退出试验。脱落患者少于各组的5%;2组之间脱落

率比较,差异无统计学意义(P>0.05)。

2.2　治疗组与对照组治疗前后胃脘痛和泛酸及嗳

气症状得分情况,见表1。

表1　2组患者治疗前后胃脘痛和泛酸及嗳气中医症候评分比较

组别 时间
胃脘痛中医症候得分

0 2 4 6

泛酸嗳气中医症候得分

0 2 4 6

试验组 治疗前 0 0 41 12 6 25 20 2

第14天 24 20 7 2 15 27 10 1

第28天 36 13 3 1 36 11 6 0

第42天 40 10 2 1 40 10 3 0

对照组 治疗前 0 0 40 15 5 27 20 3

第14天 20 24 8 3 16 30 7 2

第28天 37 14 2 2 35 14 5 1

第42天 39 14 1 1 41 11 2 1

　　试验组在治疗后第14天与治疗前比较,胃脘痛

改善情况存在显著性差异,在治疗后第42天与治疗

前及治疗后第14天疗效比较差异均有统计学意义

(P<0.01),见表2;对照组治疗后第14天与治疗前

比较,差异有统计学意义,治疗后第42天与治疗前

及治疗后第 14 天比较差异有统计学意义 (P <
0.01),见表2;试验组在治疗后的第14天效果略优

于对照组,说明试验组起效速度略好于对照组,但差

异无统计学意义(P>0.05),见表2;第42天与对照

组之间疗效差异无统计学意义(P>0.05),见表2。

2.3　治疗后2组胃脘痛症状疗效比较

从表3可以看出,荜铃胃痛颗粒对胃脘痛症状

的改善情况与气滞胃痛颗粒比较差异无统计学意义

(P>0.05)。

2.4　不良反应

2组患者均未出现明显不良反应。

表2　2组治疗前后上腹痛评分比较 ■x±s

治疗前 第14天 第42天

试验组 6.60±1.65 2.90±2.66 1.30±2.03

对照组 6.30±1.82 4.10±2.78 1.30±2.32

表3　2组治疗后胃脘痛症状疗效总有效率比较

例

组别 例数 痊愈 显效 有效 无效 总有效率/%

试验组 53 40 7 5 1 98.1

对照组 55 39 11 4 1 98.2
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3　讨论

胃溃疡是指在各种致病因子的作用下,胃黏膜

发生的组织缺损、炎性反应与坏死性病变,病变深达

黏膜肌层[6]。为目前临床的常见病、多发病。现代

医学中大多数医者认为该病与自身免疫、饮食习惯、
幽门螺杆菌感染、环境因素等一系列削弱胃黏膜的

防御机制有关。药物、遗传、胆汁反流、胃排空延迟、
环境和精神因素均与消化性溃疡的发生有关。

人类胃病进展的历史,也是人类饮食结构进化

及生活方式改变的历史。古人胃病,多是由饥寒交

迫导致的虚寒型胃病,所以前贤治胃,通常以升阳益

气为主。而现代胃病患者,多为工作及生活压力大、
饮食不规律、暴饮暴食、嗜食烟酒及肥甘厚腻等所

致。胃溃疡的发病原因多为长期的饮食不节或情志

刺激。西医治疗手段主要是抑制胃酸分泌、保护胃

黏膜及根除幽门螺杆菌等。已有多中心临床研究表

明,中成药可明显提高 Hp根除率,减少西药治疗中

的不良反应,提高溃疡愈合质量,增加临床症状缓

解[7]。
中医学认为,胃腑为市,无物不受,极易被邪气

侵袭而盘踞其中。其中情志不畅,伤及于肝,肝气郁

滞,横逆犯胃,胃失和降,致肝胃不和。胃主受纳,为
仓廪之官,六腑者传化物而不藏,以通为用,以降为

顺,治胃大法是为通降。荜铃胃痛颗粒是董建华教

授总结出治疗胃脘痛的经验方,具有行气、活血、清
热、散寒、制酸、止痛等作用,是治疗胃脘痛的特效胃

药。
荜铃胃痛颗粒君药为荜澄茄、川楝子、延胡索,

黄连、吴茱萸为臣药,香橼、佛手、香附、酒大黄、海螵

蛸、瓦楞子为佐药。诸药相配,共奏行气活血、和胃

止痛之功。而现代药理学研究证实,荜澄茄中的柠

檬醛具有广谱抗菌作用[8];川楝子具有抗病毒、抗菌

消炎等作用[9];延胡索中的延胡索乙素具有镇痛和

解痉等作用[10]。
基于此,在本临床试验中,将气滞胃痛颗粒(无

糖型)设置为平行对照药物,以研究行气活血,和胃

止痛为治则的荜铃胃痛颗粒对肝胃不和型胃溃疡的

临床疗效及安全性,荜铃胃痛颗粒可有效治疗胃脘

疼痛、呕恶吞酸等症候,可从多途径、多靶点发挥治

疗作用[11]。
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