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　　[提要]　观察止痛膏治疗脾胃虚寒型胃脘痛(慢性胃炎)的临床疗效。选取2021年1月-2022年4月在上

海中医药大学附属龙华医院脾胃病科治疗符合胃脘痛(慢性胃炎)诊断且中医证型为脾胃虚寒型的70例患者为

研究对象,采用随机数字表法按照入组顺序分为治疗组和对照组,每组各35例。在进行健康宣教基础上,治疗组

用止痛膏外敷联合温胃舒胶囊口服,对照组用安慰剂外敷联合温胃舒胶囊口服,两组疗程均为2周。观察比较两

组胃脘痛疼痛缓解程度、中医证候改善及不良反应发生情况。治疗组在缓解中度脾胃虚寒型胃脘痛(慢性胃炎)
疼痛程度上总有效率达89.7%,优于对照组的83.3%(P<0.05)。两组在缓解胃脘痛疼痛程度上均有效(P<
0.001),并且治疗时间越长效果越明显(P<0.001);治疗7d后,两组疗效相当(P=0.119),但治疗14d后治疗

组的疗效优于对照组(P=0.006)。两组均对胃痛、大便稀溏等中医证候有效(P<0.05),治疗组在缓解胃痛证候

方面优于对照组(P<0.05)。止痛膏联合温胃舒胶囊可有效缓解中度脾胃虚寒型胃脘痛疼痛程度、改善部分中

医证候,且无明显不良反应,值得临床推广普及。
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Summary　Atotalof70patientswhowerediagnosedwithepigastricpain(chronicgastritis)andwhoseTra-

ditionalChineseMedicine(TCM)syndromewasspleen-stomachdeficiencycoldtype,theywereselectedfromJan-
uary2021toApril2022.Thesubjectsweredividedintoatreatmentgroup(n=35)andacontrolgroup(n=35)by
randomnumbertablemethodaccordingtotheorderofenrollment.Onthebasisofhealtheducationinthetwo

groups,thetreatmentgroupwasgivenexternalapplicationofZhitongpastecombinedwithoraladministrationof
Wenweishucapsules,whilethecontrolgroupwasgivenexternalapplicationofplacebocombinedwithoraladmin-
istrationofWenweishucapsules.Thecourseoftreatmentinbothgroupswas2weeks.Thepainrelief,TCMsyn-
dromesandadversereactionswereobservedandcomparedbetweenthetwogroups.Thetotaleffectiverateofthe
treatmentgroup(ZhitongpastecombinedwithWenweishucapsules)inrelievingmoderateepigastricpain(chronic

gastritis)ofspleenandstomachdeficiencytypewas89.7%,whichwasbetterthanthatofthecontrolgroup(pla-
cebocombinedwithWenweishucapsules)83.3%(P<0.05).Bothgroupswereeffectiveinrelievingepigastric

pain(P<0.001),andthelongerthetreatmenttime,themoreobvioustheeffectwillbe(P<0.001),after7days
oftreatment,thecurativeeffectsofthetwogroupswerecomparable(P=0.119),butthecurativeeffectofthe
treatmentgroupwasbetterthanthatofthecontrolgroupafter14daysoftreatment(P=0.006).Inaddition,

bothgroupswereeffectiveforTCMsyndromessuchasstomachacheandloosestool(P<0.05),andthetreatment

groupwasbetterthanthecontrolgroupinrelievingstomachachesyndrome(P<0.05).Zhitongpastecombined
withWenweishucapsulescaneffectivelyrelievethemoderatepaindegreeofpatientswithepigastricpainofspleen-
stomachdeficiencycoldtype,improvesomeTCMsyndromes,andhasnoobviousadversereactions,whichis
worthyofclinicalpromotion.
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　　胃脘痛是指以胃脘近心窝处疼痛为主症的病

证,是临床常见病证,也是一个主要症状[1]。中医

认为外邪犯胃、饮食伤胃、情志失调和劳逸所伤,或
因药物损伤,或素体脾虚是胃脘痛的主要病因[2-3],
其中医证型可分为寒邪客胃证、脾胃虚寒证等8个

证型,临床患者中约75%以上为脾胃虚寒型[4]。
西医认为引起胃脘痛的常见疾病有急(慢)性胃炎、
消化性溃疡、功能性消化不良、胃下垂、胃黏膜脱垂

等[1]。其中慢性胃炎是临床常见病、多发病,目前

慢性胃炎的确诊主要依赖于内镜与病理检查,尤以

后者的价值更大[5]。我国基于内镜诊断的慢性胃

炎患病率接近90%[6]。因其临床症状易反复发

作,从而在很大程度上影响了患者的生活质量[5]。
中药穴位贴敷是临床上治疗胃脘痛的常用方法之

一,温胃舒胶囊是临床上针对脾胃虚寒型胃脘痛的

常用口服中成药[1],笔者对日常门诊及住院治疗的

脾胃虚寒型胃脘痛患者也常常使用温胃舒胶囊,可
一定程度上缓解胃脘痛,针对缓解不明显的患者,
往往加用科室自制的止痛膏外敷,大多可取得较好

疗效,但仅为笔者临床经验,缺乏循证学依据。现

代医家也常常在口服中药治疗基础上联合穴位贴

敷治疗,取得了较好的疗效[7-9]。故本研究仅将慢

性胃炎的胃脘痛患者作为研究对象,希望研究结果

可为止痛膏治疗胃脘痛提供科学依据,为中医药的

推广和普及提供支持。

1　资料与方法

1.1　临床资料

受试者为2021年1月-2022年4月在上海中

医药大学附属龙华医院脾胃病科门诊或住院治疗

的慢性胃炎患者。本研究获得上海中医药大学附

属 龙 华 医 院 医 学 伦 理 委 员 会 批 准 (No:

2021LCSY006)。
选取符合胃脘痛(慢性胃炎)诊断且中医证型

为脾胃虚寒型的70例患者为研究对象,采用随机

数字表法按照入组顺序分为治疗组和对照组,每组

各35例。两组患者的性别、年龄及治疗前胃脘痛

程度等临床资料比较差异无统计学 意 义 (P >
0.05),具有可比性(表1)。

表1　两组患者临床资料比较 例,■X±S

组别 例数
胃脘痛程度

轻度 中度 重度

性别

男 女
年龄/岁

治疗组 35 5 29 1 16 19 36.09±4.32
对照组 35 5 30 0 20 15 38.00±5.01

1.2　纳入标准

①1年内行胃镜检查且符合中华中医药学会

脾胃病分会《慢性胃炎中医诊疗专家共识意见

(2017)》慢性胃炎诊断标准[5]。②符合《胃脘痛中

医诊疗专家共识意见(2017)》胃脘痛脾胃虚寒型辨

证标准[1]。主症:胃痛隐隐,绵绵不休;喜温喜按。
次症:劳累或受凉后发作或加重;泛吐清水;精神疲

倦;四肢倦怠;腹泻或伴不消化食物。舌脉:舌淡

胖,边有齿痕,苔白滑;脉沉弱。证候诊断:主症必

备加次症2项,参考舌脉,即可诊断。③年龄18~
70岁。④签署知情同意书。

1.3　排除标准

①合并消化性溃疡、上消化道出血、胆囊炎、胰
腺炎等;②肝功能ALT或AST>1.5倍正常上限;

③有严重的心血管、肝、肾、神经或血液系统等疾

病;④对研究药物成分过敏或过敏体质者;⑤哺乳

期、妊娠期或准备受孕的妇女;⑥有精神病或严重

心理障碍者;⑦ 正在参加其他药物临床研究的

受试者。

1.4　分组与治疗

1.4.1　治疗组　用止痛膏外敷联合温胃舒胶囊口

服。①止痛膏:川乌、延胡索、川楝子、炒白芍和炙

甘草等按等比例组成,由上海中药大学附属龙华医

院药剂科制备。取穴:上脘、中脘、天枢。贴敷方

法:贴敷局部皮肤常规消毒,将药饼填充于4cm×
4cm 贴布的空心圆处,均匀贴敷在所选穴位上,轻
轻按揉铺平并用医用透气胶带固定,6h/次,贴敷

疗程:1次/d,7d为1个疗程,连续贴敷2个疗程。

② 温 胃 舒 胶 囊 口 服,3 粒/次,2 次/d,连 续 服

用14d。

1.4.2　对照组　用安慰剂外敷联合温胃舒胶囊口

服。①安慰剂:含止痛膏原药量的5%,由上海中

药大学附属龙华医院药剂科制备,在外观、气味、剂
型上与止痛膏接近。取穴、贴敷方法、贴敷疗程均

与 治 疗 组 一 致。 ② 温 胃 舒 胶 囊 口 服,3 粒/
次,2次/d,连续服用14d。

1.4.3　应急药物　研究期间如受试者自觉胃脘痛

难以忍受,可口服奥美拉唑肠溶胶囊,1粒/次,1
次/d,予发放研究药物同时发放,共1盒,研究疗程

结束后回收,如在本研究期间使用则在“合并用药”
中记录。

1.5　观察指标

1.5.1　胃脘痛程度　疼痛程度采用视觉模拟量表

评分法(VAS)。使用一条长约10cm 的游动标尺,
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一面标有10个刻度,两端分别为“0”分端和“10”分
端,0分表示无痛,10分代表难以忍受的、最剧烈的

疼痛。使用时将有刻度的一面背向患者,让患者在

直尺上标出能代表自己疼痛程度的相应位置,医师

根据患者标出的位置为其评分。以0分为无,1~3
分为轻度,4~6分为中度,>6分为重度。于治疗

前记录,并通过日记卡方式,要求受试者入组7d、

14d后填写。

1.5.2　中医证候积分　根据《中医新药临床研究

指导原则》2002版规定,对脾胃虚寒型胃脘痛患者

中医症状分级量化评分,中医证候积分对主症(胃
痛)进行评分,记为0、3、6、9分,对次症(泛吐清水、
四肢倦怠、大便稀溏等3个症状)分别进行评分,记
为0、1、2、3分,分别代表无、轻、中、重4种程度。
于入组前、入组14d后记录。

1.6　疗效判定

胃脘痛疗效及单项中医证候疗效判定分为以

下4种情况。临床痊愈:原有症状消失;显效:原有

症状改善2级;有效:原有症状改善1级;无效:原
有症状无改善或原有症状加重或服用应急药物。
总有效率=(痊愈例数+显效例数+有效例数)/总

例数×100%。

1.7　不良反应

记录两组患者治疗期间的不良反应发生情况。

1.8　统计方法

用SPSS15.0软件进行统计分析。符合正态

分布的计量资料用 ■X±S 表示,用t检验,非正态

分布的计量资料用中位数(四分位数间距)表示,用
秩和检验(非参数检验),计数资料用χ2 检验,等级

资料(半定量资料)用秩和检验(非参数检验)。重

复测量资料采用重复测量方差分析,并行 Mauchly
球形检验,如不符合,则采用 Greenhouse-Geisser
法进行校正,当交互作用差异有统计学意义时行简

单效应分析,当交互作用差异无统计学意义而主效

应差异有统计学意义时,组内各时间点之间的比较

采用Bonferroni法进行比较。所有检验给出检验

统计量及其对应的P 值,以P<0.05为差异有统

计学意义。

2　结果

2.1　两组临床疗效比较

治疗组和对照组治疗胃脘痛的总有效率分别

为 88.6% 和 77.1%,差 异 有 统 计 学 意 义

(Z=-2.730,P=0.006)。由表1可知,两组胃脘

痛轻度、重度样本量较少,中度样本量较多,故再次

比较两组治疗中度胃脘痛的总有效率,治疗组为

89.7%,对 照 组 为 83.3%,差 异 有 统 计 学 意 义

(Z=-2.287,P<0.05)。见表2。

2.2　两组治疗前后 VAS评分比较

采用重复测量方差分析,并行 Mauchly球形检

验(P=0.014),采用 Greenhouse-Geisser法进行

校正。干预措施与监测时间点存在交互作用(F=
15.216,P<0.001),因此分析干预措施和监测时

间点的单独效应。干 预 前,治 疗 组 与 对 照 组 的

VAS评分比较差异无统计学意义(P>0.05),具有

可比性。治疗7d后治疗组与对照组的 VAS评分

差异无统计学意义(P=0.119),治疗14d后治疗

组与对照组的 VAS评分比较差异有统计学意义

(P=0.006)。两组治疗7d、14d后 VAS评分与

治疗前比较均差异有统计学意义(均P<0.001),
且两组治疗14d后VAS评分与治疗7d后比较差

异有统计学意义(P<0.001)。见表3。

表2　两组胃脘痛临床疗效比较 例

组别 例数 痊愈 显效 有效 无效
总有效率

/%
治疗组 总例数 35 11 1 19 4 88.6

中度 29 7 0 19 3 89.7

对照组 总例数 35 2 0 25 8 77.1

中度 30 0 0 25 5 83.3

表3　两组VAS评分比较 分,■X±S

组别　 例数 治疗前 治疗7d 治疗14d

治疗组 35 4.86±1.06 3.11±0.90 1.60±1.26

对照组 35 4.69±1.02 3.46±0.92 2.37±1.00

P >0.05 0.119 0.006

2.3　两组治疗前后中医证候积分比较

两组治疗前胃痛、泛吐清水、四肢倦怠、大便稀

溏积分组间比较均差异无统计学意义(P>0.05),
具有可比性。与同组治疗14d后相比,治疗组与

对照组在胃痛、大便稀溏积分上均差异有统计学意

义(P<0.05);并且组间治疗14d后相比较,治疗

组与对照组在胃痛积分上差异有统计学意义(P<
0.05),但 在 大 便 稀 溏 积 分 上 差 异 无 统 计 学 意

义(P>0.05)。见表4。

2.4　两组不良反应发生情况比较

在治疗期间,治疗组出现贴布过敏1例,对照

组出现贴布过敏2例,两组比较差异无统计学意义

(P>0.05)。
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表4　两组治疗前后中医证候积分比较 分,■X±S

组别 例数 时间 胃痛 泛吐清水 四肢倦怠 大便稀溏

治疗组 35 治疗前 5.66±1.21 0.29±0.46 0.20±0.47 0.46±0.70
治疗14d后 2.31±1.791)2) 0.26±0.44 0.17±0.38 0.23±0.431)

对照组 35 治疗前 5.57±1.07 0.20±0.41 0.23±0.43 0.37±0.65
治疗14d后 3.26±1.341) 0.14±0.36 0.17±0.38 0.26±0.441)

　　与治疗前比较,1)P<0.05;与对照组治疗14d后比较,2)P<0.05。

3　讨论

胃脘痛是中医内科最常见的病症之一,临床上

多种上消化道疾病均可出现胃脘痛症状。随着时

代发展,在物质生活不断满足的同时,生活、工作压

力也随之也越来越大,这使得胃脘痛(慢性胃炎)的
发病率逐年攀升[10]。另外,随着空调、冰箱的普

及,各种冷饮、海鲜等寒凉食品的出现以及生活方

式的改变,导致寒性胃脘痛患者越来越常见[11]。
西医目前治疗慢性胃炎,除了饮食、生活方式

调整以外,主要还有根除 Hp、抑制胃酸、促进胃动

力及保护胃黏膜等,这些药物往往与其他药物有相

互作用,长期服用不良反应大[12-13]。相关研究表

明,中医对胃脘痛不但疗效显著并且具有不良反应

小、价格低廉等优势[14-16]。其中穴位贴敷最早在

《五十二病方》中就有简单论述,是伴随传统医学理

论发展而来的,根据经络学说选取一定腧穴,采用

适当中药进行贴敷,通过经络刺激与药物作用,调
理脏腑阴阳,疏通经络血气,从而达到治疗疾病的

目的。有研究认为其对机体的局部刺激、穴位刺激

及经络传导和药物透皮吸收是主要作用机制[17]。
止痛膏中川乌为辛热之品,归脾经,有温经散

寒止痛之功,为君药;延胡索为辛温之品,归胃、脾
经,有活血止痛之功,为臣药;川楝子为苦寒之品,
即可佐制川乌、延胡索辛热,也可行气止痛,为佐

药;炒白芍性苦,微寒,归脾经,与炙甘草配伍,有缓

急止痛之功,为佐使药。此方寒热并用,具有散寒

理气止痛之功,通过贴敷于选取的3个穴位(中脘

穴归属于任脉,且为八会穴之腑会、胃之募穴,以补

为主,可用于治疗多种脾胃病[18];上脘穴属于任

脉,与中脘相配,有和胃止痛之功;天枢穴属足阳明

胃经,为大肠募穴,大肠与脾胃同属消化系统,互相

为协同作用,转运中下焦气机,通调腑气,调中和

胃[19]),经皮肤渗透吸收,进而通过血液循环达到

病所,发挥其散寒理气止痛之功。
本研究结果表明:治疗组缓解脾胃虚寒型胃脘

痛(慢性胃炎)疼痛程度总有效率达88.6%,优于

对照组的77.1%(P=0.006),继续挖掘数据,发现

治疗组仅纳入轻度胃脘痛5例,重度1例,对照组

轻度胃脘痛5例,重度0例,故剔除样本量较少的

轻度、重度患者,仅对两组中度胃脘痛进行比较,结
果治疗组对中度胃脘痛的总有效率为89.7%,优
于对 照 组 的 83.3%,差 异 有 统 计 学 意 义 (P <
0.05),提示止痛膏联合温胃舒胶囊在缓解中度脾

胃虚寒型胃脘痛疼痛程度上要优于单独使用温胃

舒胶囊。两 组 在 缓 解 胃 脘 痛 疼 痛 程 度 上 均 有

效(P<0.001),并 且 治 疗 时 间 越 长 效 果 越 明

显(P<0.001);其 中 治 疗 7d 后,两 组 疗 效 相

当(P=0.119),但治疗14d后治疗组的疗效优于

对照组(P=0.006),提示止痛膏联合温胃舒胶囊

疗程为14d时在缓解胃脘痛程度上优于单独使用

温胃舒胶囊。两组均对胃痛、大便稀溏等中医证候

有效(P<0.05),其中治疗组在缓解胃痛证候方面

优于对照组(P<0.05)。
综上所述,相比单用温胃舒胶囊,联合使用止

痛膏可更有效缓解中度脾胃虚寒型胃脘痛患者的

疼痛程度,并改善部分中医证候,且无明显不良反

应,但本研究也存在一定不足之处,如样本量较少、
观察时间不长等,有待后续进一步研究。
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