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　　[摘要]　目的:评价快胃片治疗慢性浅表性胃炎上腹痛的有效性和安全性。方法:采用多中心、随机、双盲、
双模拟、阳性药对照研究,纳入来自中国中医科学院西苑医院、北京老年医院、北京博爱医院、江苏省中医院、柳州

市中医医院的60例慢性浅表性胃炎上腹痛患者,随机分为试验组和对照组,每组30例。试验组口服快胃片和替

普瑞酮胶囊模拟剂,对照组口服快胃片模拟剂和替普瑞酮胶囊,疗程均为4周。比较2组上腹痛视觉模拟评分

(VAS)、应答率、有效率、上腹痛快速缓解情况、次要症状(食欲不振、腹胀、嗳气、反酸、烧心、便秘、腹泻)评分、慢
性胃肠疾病患者报告临床结局评价量表(PRO量表)评分、应急药物使用情况、用药依从性、幽门螺杆菌感染情况

及用药安全性。结果:服药4周后,试验组主要症状上腹痛 VAS评分、次要症状(食欲不振、腹胀、嗳气、反酸、烧
心)评分及PRO量表评分较基线显著下降,差异均有统计学意义(P<0.05)。组间比较差异无统计学意义。试

验组服药2周的腹胀评分、服药4周和停药2周PRO量表评分低于对照组(P<0.05)。试验组服药2周的 VAS
评分、腹胀评分、PRO量表评分较基线的差值与对照比较差异均有统计学意义(P<0.05),试验组下降幅度较大。
其余指标组间差异均无统计学意义(P>0.05)。2组均未出现与药物有关的不良事件。结论:快胃片治疗慢性浅

表性胃炎上腹痛安全且有效、快速,对患者上腹痛改善效果与替普瑞酮胶囊相比改善程度更大;对腹胀、反酸、烧
心及PRO量表评分的改善作用优于替普瑞酮胶囊。
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Abstract　Objective:ToobservethesafetyandefficacyofKuaiweiTabletforepigastriapaincausedbychron-
icsuperficialgastritis.Methods:A multicenter,randomized,double-blind,double-dummy,positivedrugcon-
trolledstudywasadopted,from XiyuanHospitalofChineseAcademyofTraditionalChineseMedicine,Beijing
GeriatricHospital,BeijingCharityHospital,JiangsuProvinceHospitalofTraditionalChineseMedicineandLi-
uzhouTraditionalChineseMedicineHospital,60caseswithepigastriapaincausedbychronicsuperficialgastritis
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wererandomlydividedintotestgroupandcontrolgroup,with30casesineachgroup.Thetestgroupwasadmin-
isteredwithKuaiweiTabletandTeprenonecapsulesimulationagent,whilethecontrolgroupwasgivenKuaiwei
TabletsimulationagentandTeprenonecapsule.Thetreatmentlastedfor4weeks.Theepigastriapainvisualana-
loguescale(VAS),responserate,effectiverate,rapidreliefofupperabdominalpain,minorsymptom(inappe-
tence,abdominaldistension,belching,acidreflux,heartburn,constipation,diarrhea)score,PROscalescore,

emergencymedicationusage,drugcompliance,Helicobacterpyloriinfectionstatusandsafetywerecompared.Re-
sults:Comparedwithbaselinevalues,themainsymptomofepigastriapainVASscore,minorsymptom(inappe-
tence,abdominaldistension,belching,acidreflux,heartburn,constipation)scoresandPROscalescoreintest
groupdecreased,andthedifferenceswerestatisticallysignificant(P<0.05).Therewerenosignificantdifferences
betweengroups.Intestgroup,theabdominaldistensionscoreofafter2weeksofmedication,PROscalescores
for4weeksofmedicationand2weeksofdiscontinuationwerelowerthanthoseincontrolgroup(P<0.05).The
VASscore,abdominaldistensionscoreandPROscalescoreafter2weeksofmedicationminusthebaselinevalue
intestgroupwerelargerthanthoseincontrolgroup,thedecreasesintrialgroupweresignificant(P<0.05).
Whiletheotherindicatorsshowednostatisticallydifferencesbetweengroups(P>0.05).Therewerenoadverse
eventsrelatedtomedicationinbothgroups.Conclusion:KuaiweiTabletissafe,effectiveandrapidforepigastria
paincausedbychronicsuperficialgastritis,theimprovementeffectonupperabdominalpaininpatientsissuperior
tothatofTeprenonecapsule,buttheimprovementisgreater;andtheimprovementofabdominaldistension,acid
reflux,heartburnandPROscalescoresinpatientsissuperiortoTeprenonecapsule.

Keywords　chronicsuperficialgastritis;epigastriapain;KuaiweiTablet;safety;efficacy

　　慢性浅表性胃炎是慢性炎症性疾病,近来其发

病率逐年上升,部分患者会出现上腹痛症状,且反

复发作,影响工作和生活。西医多采用抑酸剂、胃
黏膜保护剂进行治疗[1];中医辨证施治,可以采用

自拟方药、中成药、针灸、推拿等多种手段,疗效

较好[2]。
快胃片具有制酸和胃、收敛止痛的作用,可用

于治疗浅表性胃炎、胃及十二指肠溃疡、胃窦炎等。
前期临床研究显示单用快胃片可以缓解患者上腹

痛、腹胀、嗳气等症状,有效率达87%~94%[3]。
本研究拟在既往研究的基础上,开展系统的随机、
双盲、双模拟、阳性药对照的评价研究,以进一步探

索快胃片治疗慢性浅表性胃炎上腹痛临床疗效的

特点、优势以及安全性,为临床合理用药提供依据。
1　资料与方法

1.1　临床资料

2022年3月—2022年11月,在中国中医科学

院西苑医院、北京老年医院、北京博爱医院、江苏省

中医院、柳州市中医医院5家中心随机入组60例

受试者,其中试验组和对照组分别完成28例和30
例。本研究通过中国中医科学院西苑医院伦理委

员会批准(No:2021XL013-2),中国临床试验注册

号:ChiCTR2300067610。
试验组男8例,女20例;年龄22~64岁,平均

(39.54±13.96)岁;对照组男9例,女21例;年龄

24~69岁,平均(41.67±14.47)岁。2组其余人口

特征(民族、身高、体重)、生命体征(收缩压、舒张

压、心率、体温)、影响疗效因素(过敏史、家族史、既
往-伴随病史、合并用药)、实验室检查(血常规、肝
功能、肾功能、尿常规、凝血四项、13C呼气试验、心
电图、尿妊娠试验)等方面差异均无统计学意义

(P>0.05);体格检查(头、眼、耳、鼻、咽喉、颈部、
胸部、腹部、四肢、皮肤、神经系统)结果均为正常,
组间差异无统计学意义(P>0.05)。
1.2　诊断标准

1.2.1　西医诊断　符合《中国慢性胃炎共识意见

(2017年,上海)》[4]中慢性浅表性胃炎标准,内镜

诊断为非萎缩性(浅表性)胃炎,内镜下可见红斑

(点状、条状、片状)、出血点或出血斑、黏膜水肿、糜
烂;病理组织学检查显示存在多种炎性细胞浸润。
1.2.2　上腹痛的界定　指上腹部近心窝处发生的

疼痛,包括胀痛、灼痛、刺痛、隐痛等。
1.3　纳入标准

①诊断为慢性浅表性胃炎;②以上腹痛为主要

症状,疼痛视觉模拟评分(VAS)≥3 分;③ 年龄

18~70岁,性别不限;④自愿参与本研究且签署知

情同意书。
1.4　排除标准

①慢性萎缩性胃炎(C2及以上)、上消化道出

血、消化性溃疡(深大溃疡)及胃肠道肿瘤者;②合

并有其他严重器质性疾病,如急性心脑血管疾病、
急慢性胰腺炎、肝硬化、肝功能异常(谷丙转氨酶/
谷草转氨酶≥2倍正常值上限)、甲状腺功能亢进

症表现、病史超过10年的糖尿病、慢性肾功能不

全、血液系统疾病等;③有神经系统及精神疾病需

长期服药治疗者;④2周内持续使用可能影响胃肠

道功能药物[如 H2 受体拮抗剂(H2RA)、质子泵抑

制剂(PPI)、胃黏膜保护剂、抗酸剂、胃肠动力药、抗
胆碱能药物等,或具有止痛作用的中药]者;⑤有长

期酗酒、药物滥用史者;⑥处于计划妊娠、妊娠期或

哺乳期者;⑦对所用药物有过敏史者;⑧中医辨证

为胃阴虚证;⑨3个月内参加过或正在参加其他临
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床试验者;⑩研究者认为不适合参加临床试验者。
1.5　研究设计

本研究为探索性研究,采用多中心、随机、双
盲、双模拟、阳性药对照临床研究设计,样本量设定

为60例,试验组与对照组各30例。
1.6　治疗方法

试验组予快胃片(0.7g/片,3片/次,3次/d,饭
前1~2h口服)和替普瑞酮胶囊模拟剂(50mg/粒,
1粒/次,3次/d,饭后口服)。对照组予快胃片模拟

剂(3片/次,3次/d,饭前1~2h口服)和替普瑞酮

胶囊(50mg/粒,1粒/次,3次/d,饭后口服)。2组

均治疗4周,随访2周。
应急用药为铝碳酸镁片(0.5g/片),口服,1~

2片/次。
1.7　观察指标

1.7.1　疗效指标　①上腹痛 VAS评分:记录每天

上腹痛的发作情况(疼痛性质、疼痛程度、发作次数

及持续时间),对疼痛程度最重的一次进行 VAS评

分。用药前1周的发作情况作为基线,计算每周

VAS平均分,每周治疗后 VAS平均分较基线下降

≥50%记为应答,应答周数大于整个治疗期周数的

50%认为有效。②疼痛快速缓解率:记录患者首次

服药后上腹痛缓解时间,比较2组快速缓解疼痛的

差异。③次要症状评分:记录患者食欲不振、腹胀、
嗳气、反酸、烧心、便秘、腹泻等症状,按无、轻、中、
重分别记0、1、2、3分。④慢性胃肠疾病患者报告

临床结局评价量表(PRO 量表)评分。⑤幽门螺杆

菌(Hp)感染转阴率:采用13C呼气试验评估。⑥应

急药物使用情况。
1.7.2　安全性观察指标　分别于治疗前后检测患

者血常规(红细胞计数、血红蛋白、白细胞计数、中

性粒细胞计数、血小板计数、红细胞比积)、尿常规

(尿蛋白、酸碱度、白细胞、红细胞、酮体、尿比重)、
大便常规及潜血、肝功能(谷草转氨酶、谷丙转氨

酶、碱性磷酸酶、γ-谷氨酰基转移酶、总胆红素)、肾
功能(肌酐、尿素)、心电图,记录试验期间的不良反

应,进行安全性评价。
1.7.3　依从性计算　用药依从性=实际用药量/
应该用药量×100%。80%~120%为依从性好,<
80%或>120%为依从性差。
1.8　统计学方法

采用SAS9.2软件分析。计量资料如服从正

态或近似正态分布,采用 ■X±S 表示,t检验用于

两独立样本组间比较;不服从正态分布的采用秩和

检验;等级资料以频数(%)表示,采用秩和检验、χ2

检验。基线可比性和有效性采用全分析集(FAS)
进行分析,安全性及用药依从性采用安全数据集

(SS)进行评价。以P<0.05为差异有统计意义。
2　结果

2.1　2组上腹痛 VAS评分比较

试验组基线上腹痛 VAS评分为(6.11±0.79)
分,对照组为(5.73±1.20)分。服药后2组患者上

腹痛 VAS评分均较基线下降(P<0.05),但组间

差异均无统计学意义(P>0.05)。见表1。
服药2周的 VAS评分较基线的差值,组间比

较差异有统计学意义(P=0.005),试验组 VAS评

分下降幅度大于对照组,表明快胃片对患者上腹痛

的改善作用更为明显。见表2。
2.2　2组应答情况比较

试验组服药1、2、3周的应答率略高于对照组,
但组间差异无统计学意义(P>0.05),表明患者对

2种药物应答情况相当。见表3。

表1　2组VAS评分比较 分,■X±S

组别 基线 服药1周 服药2周 服药3周 服药4周 停药1周 停药2周

试验组(n=28) 6.11±0.79 5.00±0.901) 4.29±0.901) 1.71±0.661) 0.71±0.531) 0.57±0.841) 0.43±0.571)

对照组(n=30) 5.73±1.20 5.17±1.021) 4.67±1.091) 1.70±0.651) 0.93±0.451) 0.30±0.471) 0.37±0.491)

　　与基线比较,1)P<0.05。

表2　2组VAS评分较基线变化情况比较 分,■X±S

组别 服药1周-基线 服药2周-基线 服药3周-基线 服药4周-基线 停药1周-基线 停药2周-基线

试验组(n=28) -1.11±1.07 -1.82±1.092) -4.39±1.03 -5.39±0.92 -5.54±1.17 -5.68±0.94
对照组(n=30) -0.57±1.04 -1.07±1.05 -4.03±1.30 -4.80±1.16 -5.43±1.19 -5.37±1.19

　　与对照组比较,2)P<0.05。

表3　2组应答情况比较 例(%)

组别 服药1周 服药2周 服药3周 服药4周 停药1周 停药2周

试验组(n=28) 1(3.57) 3(10.71) 28(100.00) 28(100.00) 28(100.00) 28(100.00)

对照组(n=30) 0(0.00) 1(3.33) 28(93.33) 30(100.00) 30(100.00) 30(100.00)
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2.3　2组有效情况比较

试验 组 有 效 率 为 100% (28/28),对 照 组 为

93.33%(28/30),组 间 比 较 差 异 无 统 计 学 意 义

(P>0.05)。
2.4　2组上腹痛快速缓解情况比较

首次服药2h内,试验组、对照组患者的上腹

痛明显缓解,有效 率 分 别 为 75.00% (21/28)和

86.67%(26/30);首次服药3h内2组有效率分别

为96.43%(27/28)和100.00%(30/30),组间差异

均无统计学意义(P>0.05)。
2.5　2组次要症状评分比较

与基线比较,服药2周、服药4周、停药2周,
试验组患者食欲不振、腹胀、嗳气、反酸、烧心评分

下降(P<0.05)。服药2周,对照组患者食欲不

振、腹胀、嗳气、腹泻评分下降(P<0.05);服药4
周、停药2周,对照组患者食欲不振、腹胀、嗳气、反
酸、烧心、腹泻评分下降(P<0.05)。表明快胃片

与替普瑞酮胶囊均能有效改善患者食欲不振、腹
胀、嗳气、反酸、烧心的临床症状,但快胃片能更快

地改善患者反酸、烧心的临床症状。
组间比较,试验组服药2周的腹胀评分低于对

照组(P=0.035),服药2周的腹胀评分较基线的

差值,试验组下降幅度大于对照组(P=0.006),表
明快胃片对患者腹胀症状的改善更加明显。见

表4。
2.6　2组PRO量表评分比较

服药后,2组患者 PRO 量表评分均较基线显

著下降(P<0.05)。试验组服药4周(P<0.05)、
停药2周(P<0.05)PRO量表评分明显低于对照

组;停药2周的PRO量表评分较基线的差值,试验

组下降幅度大于对照组(P<0.05),表明快胃片对

患者 PRO 量 表 积 分 的 改 善 作 用 更 加 突 出。见

表5。
2.7　Hp感染转阴率

基线时,试验组、对照组分别有5例、3例患

者13C呼气试验结果为阳性,服药4周后试验组2
例转为阴性(40.00%),对照组均未转为阴性。由

于样 本 量 较 少,组 间 差 异 无 统 计 学 意 义 (P >
0.05)。
2.8　依从性分析和应急药物使用情况

2组患者用药依从性和应急药物铝碳酸镁咀

嚼片使用情况差异均无统计学意义(P>0.05)。
2.9　安全性分析

2组均未出现与试验药物相关的不良事件。

表4　2组次要症状评分及较基线变化情况比较 分,■X±S

组别 基线 服药2周 服药4周 停药2周
服药

2周-基线

服药

4周-基线

停药

2周-基线

试验组(n=28)

　食欲不振 1.18±0.72 0.46±0.741) 0.11±0.311) 0.11±0.311) -0.71±0.85 -1.07±0.81 -1.07±0.81
　腹胀 2.93±0.72 2.00±0.771)2)0.36±0.621) 0.36±0.621) -0.93±0.862)-2.57±1.03 -2.57±1.03
　嗳气 1.61±0.96 0.89±0.961) 0.32±0.551) 0.32±0.551) -0.71±1.21 -1.29±0.98 -1.29±0.98
　反酸 1.25±0.84 0.79±0.831) 0.50±0.581) 0.50±0.581) -0.46±1.14 -0.75±0.93 -0.75±0.93
　烧心 1.21±1.10 0.64±0.781) 0.18±0.391) 0.18±0.391) -0.57±1.29 -1.04±1.14 -1.04±1.14
　便秘 0.43±0.79 0.11±0.31 0.18±0.48 0.18±0.48 -0.32±0.82 -0.25±0.84 -0.25±0.84
　腹泻 0.21±0.50 0.18±0.61 0.18±0.48 0.18±0.48 -0.04±0.74 -0.04±0.58 -0.04±0.58
对照组(n=30)

　食欲不振 1.03±0.89 0.53±0.781) 0.23±0.431) 0.23±0.431) -0.50±0.78 -0.80±0.89 -0.80±0.89
　腹胀 2.80±0.85 2.43±0.821) 0.53±0.681) 0.53±0.681) -0.37±0.61 -2.27±1.11 -2.27±1.11
　嗳气 1.23±0.73 0.53±0.571) 0.40±0.621) 0.40±0.621) -0.70±0.92 -0.83±1.02 -0.83±1.02
　反酸 0.87±0.78 0.63±0.61 0.33±0.481) 0.33±0.481) -0.23±0.68 -0.53±0.78 -0.53±0.78
　烧心 0.83±0.83 0.63±0.76 0.20±0.411) 0.20±0.411) -0.20±0.81 -0.63±0.89 -0.63±0.89
　便秘 0.53±1.07 0.33±0.88 0.27±0.64 0.27±0.64 -0.20±0.96 -0.27±1.11 -0.27±1.11
　腹泻 0.50±0.73 0.13±0.431) 0.17±0.461) 0.17±0.461) -0.37±0.67 -0.33±0.71 -0.33±0.71

　　与基线比较,1)P<0.05;与对照组比较,2)P<0.05。

表5　2组PRO量表评分及较基线变化情况比较 分,■X±S
组别 基线 服药4周 停药2周 服药4周-基线 停药2周-基线

试验组(n=28) 36.96±9.00 11.18±9.371)2) 9.14±7.621)2) -25.79±11.56 -27.82±10.222)

对照组(n=30) 37.40±10.90 16.37±9.881) 15.53±8.191) -21.03±12.69 -21.87±11.96

　　与基线比较,1)P<0.05;与对照组比较,2)P<0.05。
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3　讨论

从临床症状看,慢性浅表性胃炎属于中医的

“胃痛”、“痞满”等范畴,发病机制与 Hp感染、炎性

细胞浸润等因素有关。由于复发率高,治疗存在一

定难度。慢性浅表性胃炎主要病位为胃、脾、肝,主
要病机为气滞、阳虚、阴虚[5-6]。快胃片中海螵蛸制

酸止痛,为君药;枯矾收敛止血,延胡索活血行气止

痛,为臣药,助君药和胃制酸止痛;白及质黏而涩、
收敛止血,且能助海螵蛸制酸止痛,为佐药;甘草补

中和胃、缓急止痛、调和诸药,为佐使药。诸药合

同,共奏制酸和胃、收敛止痛之功[7]。现代药理学

表明,海螵蛸中的碳酸钙可以中和胃酸,调节胃黏

膜组织中 NO含量、促进PGE2 合成、抗氧化应激、
调节炎症反应,多途径、多靶点发挥对胃黏膜的保

护作用[8-9],有良好的治疗反酸和止痛的功效[10-11];
延胡索醇提物及水提物能够抑制 Hp生长[12],去氢

延胡索甲素能减少大鼠胃液分泌和胃酸、胃蛋白酶

的量[13],具有镇痛[14-15]、抗溃疡[16]、抗炎[17-18]等作

用,可缓解上腹痛、腹胀、嗳气、反酸;白及可通过抗

氧化应激、抗炎、抗凋亡、促进黏膜愈合等途径保护

胃黏膜[19-28],从而缓解腹痛及反酸;枯矾单味或适

当配伍,有治疗呕吐、泄泻、胃痛、腹痛、胁痛、杀灭

Hp等作用[29-30];甘草有缓急止痛、调和诸药、抗炎

的作用[31],其总黄酮能够抑制胃黏膜固有腺体的

萎缩,减少胃黏膜固有层损伤,对损伤的胃黏膜具

有保护和修复作用[32-33],微克量级的甘草酸和甘草

黄酮即具有良好的 Hp抑杀作用[34-35]。已有研究

显示,快胃片可用于慢性胃炎[3]、消化性溃疡[36-38]、
慢性肾脏病高磷血症[39]等的治疗。

上腹痛及食欲不振、腹胀、嗳气、反酸、烧心等

均是慢性浅表性胃炎患者常见的临床症状。胃黏

膜保护剂替普瑞酮具有良好的组织修复功能,可提

高临床有效率,且可改善患者的细胞免疫[40]。本

研究中,快胃片组患者服药2周及4周的主要疗效

指标上腹痛 VAS评分较基线的差值明显大于对照

组,表明快胃片对上腹痛的改善作用较替普瑞酮更

为明显。试验组服药2周的次要症状腹胀评分及

服药2周的腹胀评分较基线的差值均优于对照组,
也显示了快胃片对腹胀的改善作用更为强大。
PRO量表是从患者角度出发评价干预措施的测量

表,具有6个维度、35个条目,已成为中医药临床

疗效评价的重要手段之一[41]。试验组服药4周和

停药2周PRO量表评分,服药2周的PRO量表评

分较基线的差值均优于对照组,表明服用快胃片的

患者主观感受更好,对治疗更为满意。研究中组间

应答率、有效率、上腹痛快速缓解情况、应急药物使

用情况、用药依从性等差异均无统计学意义,表明

在这些方面快胃片与替普瑞酮胶囊作用相当,对患

者嗳气、反酸、烧心、便秘、腹泻等临床症状均有良

好改善作用。需指出的是,试验组存在腹泻症状的

受试者较少(多数评分为0),虽然该组患者治疗后

腹泻积分较基线变化不明显,但不能认为快胃片对

腹泻症状无明显疗效。张玮等[3]的研究纳入87例

慢性胃炎患者,分别接受快胃片、联合用药(快胃

片+多潘立酮)、三九胃泰治疗,疗程为6周,每2
周随访一次,治疗前后均查胃镜。治疗结束后,快
胃片组、联合用药组对上腹痛、腹胀、嗳气及上腹压

痛的有效率均优于三九胃泰组;胃镜检查示3组浅

表性胃炎黏膜/萎缩性胃炎黏膜改变有效率分别

为 88.89%/58.33%、91.67%/64.29%、57.14%/
23.08%,浅表性胃炎病理组织学改变有效率分别

为75.00%、77.79%和55.56%,快胃片组、联合用

药组均高于三九胃泰组,且联合用药组高于快胃片

组,上述作用具有明显时效关系,也表明快胃片对

慢性胃炎具有良好的治疗效果。
13C呼气试验显示,替普瑞酮组 Hp转阴率为

0,快胃片组为40.00%。快胃片Ⅲ期临床研究发

现,249例消化性溃疡、慢性胃炎、萎缩性胃炎的

Hp阳性患者经快胃片治疗4周后,有199例 Hp
转为阴性,转阴率高达79.9%。均表明快胃片对

Hp具有较好的杀灭作用。根据前述现代药理学研

究结果,推测快胃片的杀菌作用与枯矾[30]、延胡

索[12]、甘草[34-35]所含有效成分有关。本研究组间

Hp转阴率差异无统计学意义,可能与样本量太少

有关,这一结果将在后续研究中通过扩大样本量进

行进一步的观察。此外,本研究未出现与药物相关

的不良事件,表明快胃片安全性良好。
综上所述,快胃片能有效快速改善慢性浅表性

胃炎患者上腹痛、食欲不振、腹胀、嗳气、反酸、烧心

等临床症状,且对患者上腹痛、腹胀及PRO量表评

分的改善作用优于西药替普瑞酮胶囊,安全性好,
值得临床推广。
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