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　　[摘要]　目的:客观评价莪连颗粒治疗慢性萎缩性胃炎伴癌前病变的临床疗效及药物安全性。方法:纳入慢

性萎缩性胃炎伴癌前病变脾虚瘀热证的病例169例,来自曙光医院、华东医院、龙华医院、岳阳医院、普陀区中医

医院和奉贤区中医医院门诊,根据治疗方法分为两组,试验组采用莪连颗粒与胃复春片模拟剂治疗(n=87),对
照组采用胃复春片和莪连颗粒模拟剂治疗(n=82),疗程12周。比较两组患者胃黏膜组织病理学疗效、治疗前后

中医证候积分及单项症状积分、并进行安全性分析。结果:两组的病理总有效率在胃黏膜慢性炎症、活动性、萎
缩、肠化和异型增生等方面分别为:试验组 24.68%、55.56%、57.14%、54.43%、75.00%,对照组 21.92%、

60.00%、54.79%、55.41%、62.50%,组间比较均差异无统计学意义(P>0.05)。两组在症状总积分的疗效分别

为试验组89.66%,对照组87.80%,组间比较差异无统计学意义(P>0.05);胃脘疼痛、胃脘痞满、胃脘不适、纳
差、乏力、便溏、口苦、口气重等单个症状的疗效比较,组间差异无统计学意义(P>0.05)。结论:莪连颗粒治疗脾

虚瘀热证型慢性萎缩性胃炎伴癌前病变,可明显改善患者临床症状,逆转胃黏膜的萎缩及肠化生,且安全性较好,
与胃复春疗效相当。
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Abstract　Objective:ToobjectivelyevaluatetheclinicalefficacyanddrugsafetyofEliangranulesinthetreat-
mentofchronicatrophicgastritiswithprecancerouslesions.Methods:Onehundredandsixty-ninecasesofchronic
atrophicgastritiswithprecancerouslesionsconformingtothesyndromeofspleendeficiencyandbloodstasisheat
wereincluded.TheywerefromShuguangHospital,HuadongHospital,LonghuaHospital,YueyangHospital,

PutuoDistrictHospitalofTCMandFengxianDistrictHospitalofTCM.Accordingtothetreatmentmethods,

theyweredividedintotwogroups.ThetestgroupwastreatedwithEliangranulesandWeifuchuntabletssimu-
lants(n=87),andthecontrolgroupwastreatedwithWeifuchuntabletsandEliangranulessimulants(n=82)for
12weeks.ThescoreofTCMsyndromesandefficacy,scoreofsinglesymptom,pathologicalanalysisofgastric
mucosaandsafetyofthetwogroupswerecomparedandsummarized.Results:Thetotalpathologicaleffective
ratesofthetwogroupswere24.68%,55.56%,57.14%,54.43%,75.00%intheexperimentalgroupand
21.92%,60.00%,54.79%,55.41%,62.50%inthecontrolgroupintermsofgastricmucosachronicinflam-
mation,activity,atrophy,intestinalmetaplasiaanddysplasia,respectively.Therewasnosignificantdifference
betweenthetwogroups(P>0.05).Thetotalscoresofthetwogroupsinthesymptomsofepigastricpain,epi-
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gastricdistension,epigastricdiscomfort,anorexia,fatigue,loosestools,bittermouth,andheavybreathwere
89.66%inthetestgroupand87.80%inthecontrolgroup,respectively,withnostatisticaldifferencebetween
thetwogroups(P>0.05);Therewasnosignificantdifferenceintheefficacyofsinglesymptombetweenthe
groups(P>0.05).Conclusion:Eliangranulecansignificantlyimprovetheclinicalsymptomsofpatientswith
chronicatrophicgastritiswithprecancerouslesionsofspleendeficiencyandbloodstasisheattype,reversetheat-
rophyofgastricmucosaandintestinalmetaplasia,andhasgoodsafety,whichisequivalenttotheeffectofgastric
rejuvenation.

Keywords　Eliangranules;spleendeficiencyandbloodstasisheattype;chronicatrophicgastritis;precancer-
ouslesions;multicenterclinicalresearch;parallelcontrol

　　胃癌是我国发病率位居第一的消化道恶性肿

瘤,据中国癌症2015年数据报告,胃癌在我国每年

预估有新发病例67.9万例,死亡病例49.8万例,
分别约占全球42.6%和45.0%[1],是危害人民身

体健康的重大疾病。胃癌预后与治疗时机密切相

关,由于其病因尚未完全阐明,因此实施一级预防

比较困难;而如果在病变局限于黏膜层及黏膜下层

的早期胃癌阶段实施治疗,患者5年生存率可达到

90%以上,但即便是在发达国家,50%以上的确诊

患者已进入疾病进展期,通过手术完全切除病灶及

转移灶的概率不足50%[2-3]。一般认为,“慢性非

萎缩性胃炎-慢性萎缩性胃炎-胃癌前病变-胃癌”是
胃癌发生的基本演变过程。胃癌前病变(precan-
cerouslesionofgastriccancer,PLGC)阶段包括肠

上皮化生和异型增生,主要伴存于慢性萎缩性胃

炎,是从正常胃黏膜向胃癌转化过程中的一个重要

阶段,伴有肠化的萎缩性胃炎发生癌变的概率较不

伴有肠化的萎缩性胃炎增高约60%。近年来研究

表明,胃癌前病变具有双向转化的特点,早期干预

可有效 逆 转 细 胞 向 恶 性 发 展 并 预 防 胃 癌 的 发

生[4-5]。因此及时有效的处理胃癌前病变是对胃癌

二级预防的关键,对于降低我国胃癌发病率有着积

极的临床意义。
首届全国名中医蔡教授依据“治中焦如衡,非

平不安”的传统理论,结合分析慢性萎缩性胃炎伴

癌前病变的病因病机,以清热解毒、健脾活血为治

法遣方用药,创制了上海中医药大学附属曙光医院

的院内制剂莪连颗粒(原名乐胃煎或乐胃方),该方

在临床应用已30多年,取得良好的疗效,既往的临

床研究和基础研究都显示莪连颗粒具有逆转胃癌

前病变的作用[6-8]。本研究拟在既往研究总结的基

础上扩大样本量,开展随机、双盲双模拟、平行对照

的多中心临床研究,进一步验证中医优势病种的有

效方药,客观评价莪连颗粒的临床疗效,为首届全

国名中医蔡淦教授学术经验的传承和推广应用提

供循证依据。本研究通过上海中医药大学附属曙

光医院伦理委员会批准(No:2018-632-61-01),中
国临床试验注册号:ChiCTR1900024158。
1　资料与方法

1.1　一般资料

选择2019年1月—2021年1月就诊的慢性萎

缩性胃炎伴癌前病变符合脾虚瘀热互结证的病例

195例,来自上海中医药大学附属曙光医院、上海

中医药大学附属龙华医院、复旦大学附属华东医

院、上海中医药大学附属岳阳中西医结合医院、上
海市普陀区中医医院和上海市奉贤区中医医院门

诊,研究期间因依从性差无法配合治疗脱落26例,
最终完成证候疗效观察的有169例,完成胃镜病理

复查共154例。根据治疗方法分为两组,试验组采

用莪连颗粒与胃复春片模拟剂治疗(n=87),对照

组采用胃复春片和莪连颗粒模拟剂治疗(n=82),
疗程12周。两组患者除性别外,治疗前年龄、胃黏

膜病理类型、分级等资料相比较,均差异无统计学

意义(P>0.05),具有可比性。见表1。

表1　两组患者基线资料比较 例(%)

基线资料
总样本

(n=169)
试验组

(n=87)
对照组

(n=82)

性别

　男 87(51.48) 53(60.92) 34(41.46)

　女 82(48.52) 34(39.08) 48(58.54)

年龄/岁 57.9±9.5 57.4±10.3 58.4±8.5
胃黏膜病理

　萎缩 146 75 71
　　+ 71(48.63) 31(41.33) 40(56.34)

　　++ 60(41.10) 36(48.00) 24(33.80)

　　+++ 15(10.27) 8(10.67) 7(9.86)

　肠化 153 79 74
　　+ 53(34.64) 23(29.11) 30(40.54)

　　++ 75(49.02) 44(55.70) 31(41.89)

　　+++ 25(16.34) 12(15.19) 13(17.57)

　异型增生 13 7 6
　　+ 12(92.31) 7(100.00) 5(83.33)

　　++ 1(7.69) 0 1(16.67)

1.2　诊断标准

1.2.1　西医诊断标准　参照《中国慢性胃炎共识

意见》[9]。胃镜诊断标准:黏膜表现为红白相间,以
白相为主,皱襞变平甚至消失,部分黏膜可有血管

暴露;或者伴有颗粒或结节状等表现。病理诊断标

准:萎缩是指胃固有腺体的减少,可有两种情况:化
生性萎缩和非化生性萎缩,前者即为胃固有腺体被
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肠上皮化生或假幽门腺化生的腺体所替代;后者则

为胃固有腺体被纤维或纤维肌性组织所替代,或由

炎性细胞浸润引起胃黏膜固有腺体数量减少。分

成无、轻度、中度和重度4级(0、+、++、+++)。
幽门螺杆菌诊断:组织学、快速尿素酶、细菌培养、
呼气试 验 中 任 何 一 项 阳 性 即 为 幽 门 螺 杆 菌 现

症感染。
1.2.2　中医诊断标准　参照2004年版陈湘君主

编《中医内科学》和1997年版《中药新药临床试验

指导原则》中胃络瘀血证和脾胃虚弱证的兼证纳入

受试者。证型:脾虚瘀热互结型。主症:胃脘不适、
胃脘痞满、胃脘疼痛。次症;乏力;纳差;便溏;口气

重;口苦。舌象:舌质暗红和(或)有瘀斑、瘀点,舌
边有齿痕,舌苔白或黄。脉象:细或弱。主症至少

1项,兼 有 次 症 1 项 或 以 上,舌 脉 符 合 者,即

可确诊。
1.3　纳入与排除标准

1.3.1　纳入标准　①符合西医胃镜和病理诊断标

准,中医辨证属脾虚瘀热互结型;②试验前2个月

内经胃镜检查证实慢性萎缩性胃炎伴癌前病变诊

断,并未接受过治疗;③年龄18~70岁,男女不限;
④受试者知情同意,并签署相关文件。
1.3.2　排除标准　①合并消化性溃疡者;②病理

诊断胃黏膜有重度异型增生、疑有恶性变者;③合

并呼吸、循环、泌尿、血液、神经系统等严重疾患者;
④妊娠期、哺乳期或计划妊娠患者;⑤对本研究所

用药物或其成分过敏者;⑥精神病患者或不能合作

者。以上一点符合即排除。
存在以下情况予以剔除:受试者未按照试验方

案用药,或服药依从性差,或自行服用其他相关治

疗药物者;纳入后发现不符合纳入标准或符合排除

标准;在观察中自然脱落无任何可利用数据者。
1.4　治疗方法

试验组采用莪连颗粒与胃复春片模拟剂治疗,
莪连颗粒:由莪术15g、丹参10g、当归10g、黄连

3g、蒲公英30g、白花蛇舌草30g、党参10g、蜜麸

炒白术10g、生甘草6g、制半夏10g、陈皮6g、白
茯苓12g组成,制备成中药颗粒剂,饭后1h开水

冲服。每次2袋,每日2次,同时服用胃复春片模

拟剂4片,每日3次,疗程12周。
对照组采用胃复春片和莪连颗粒模拟剂治疗。

胃复春片:每次4片,每日3次,饭后1h温开水送

服,连用12周(每片含药0.36g),同时服用莪连颗

粒模拟剂,每日2袋,温水冲服,早晚2次口服。
幽门螺杆菌阳性者,在上述治疗前予以四联杀

菌治疗:奥美拉唑20mg/次,每日2次;克拉霉素

500mg/次,每日2次;阿莫西林1.0g/次,每日2
次;枸橼酸铋钾220mg/次,每日2次;疗程14d。
青霉素过敏者,予甲硝唑0.4g/次,每日3次,替代

阿莫西林。
筛选入组后,对患者进行一般情况和中医证候

采集;治疗期间患者每2周复诊1次,并询问临床

症状及有无不良事件发生;用药满12周后,全面复

查患者效应性指标、安全性指标,做临床疗效评价

及安全性评估。
1.5　临床疗效

1.5.1　中医证候积分及疗效评价　观察项目为治

疗前后患者胃脘疼痛、胃脘痞满、胃脘不适、纳差、
乏力、便溏、口苦、口气重等症状的情况(参照《中药

新药临床研究指导原则(试行)》[10]),按其轻重分

为4级(0、Ⅰ、Ⅱ、Ⅲ),积分分别为0、3、5、7分。
中医证候疗效评价采用尼莫地平法。判断标

准:疗效指数=(治疗前积分-治疗后积分)/治疗

前积分×100%;≥90%临床痊愈;≥70%显效;≥
30%有效;<30%无效。总有效率=(痊愈例数+
显效例数+有效例数)/总例数×100%。
1.5.2　胃黏膜组织学评分及疗效评价　由高年资

胃镜医师固定进行胃镜操作和活检取材,取胃窦大

弯、小弯各1块胃黏膜组织做病理检查,治疗前后

力求取材部位一致。胃黏膜病理诊断标准参考

2017年《中国慢性胃炎共识意见》[9],按萎缩、肠

化、慢性炎症及活动性程度的无、轻、中、重度,分别

计0、1、2、3分。
慢性炎症评判根据黏膜层慢性炎性反应细胞

的密集程度和浸润深度分级,两可时以前者为主,
共分为4个等级。正常:单个核细胞每高倍视野不

超过5个;轻度:慢性炎性细胞较少,不超过黏膜层

的1/3;中度:慢性炎性细胞较密集,不超过黏膜层

的2/3;重度:慢性炎性细胞密集,占据黏膜全层。
密度程度计算时避开淋巴滤泡和周围的小淋巴细

胞区。
活动性评判依据慢性炎性反应背景上中性粒

细胞浸润程度分为3个等级。黏膜固有层有少数

中性粒细胞浸润者为轻度;有较多中性粒细胞浸

润,存在于表面上皮细胞、腺管上皮内或小凹上皮

细胞者为中度;黏膜层中性粒细胞分布较密集,除
存在中度表现还可见小凹脓肿者为重度。

萎缩程度评判以胃黏膜固有腺体数量减少各

1/3计算。黏膜固有腺体数减少不超过原有腺体

总数的1/3为轻度萎缩;黏膜固有腺体数减少数量

在原有腺体数量的1/3~2/3之间者为中度萎缩;
黏膜固有腺体数减少超过原有腺体数的2/3,仅残

留少数腺体,甚至完全消失者为重度萎缩。
肠化程度评判标准:轻度为肠化生部分区域占

腺体和表面上皮总面积的1/3以下;中度为肠化生

部分区域占腺体和表面上皮总面积的1/3~2/3;
重度为肠化生部分区域占腺体和表面上皮总面积

的2/3以上。
病理疗效评判根据以上胃黏膜组织学评分,计

算各种单个病理表现的改善等级和总积分改善程
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度。痊愈:病理组织学检查表明胃黏膜慢性炎症、
腺体萎缩、肠上皮化生等情况消失或恢复正常;显
效:病理组织学检查表明胃黏膜慢性炎症、腺体萎

缩、肠上皮化生等情况较治疗前改善2个等级;有
效:病理组织学检查表明胃黏膜慢性炎症、腺体萎

缩、肠上皮化生等较治疗前改善1个等级;无效:胃
黏膜病理表现较治疗前无明显改善、甚至恶化。总

有效率=(痊愈例数+显效例数+有效例数)/总例

数×100%。
1.5.3　安全性评价　分别于治疗前后,检测受试

者血、尿、粪常规及肝肾功能(谷丙转氨酶、谷草转

氨酶、肌酐、尿素氮)、心电图等安全性指标;记录患

者试验期间服药后的相关不良反应,评价药物

安全性。
1.6　统计学方法

采用SAS9.2软件对数据进行统计学分析。
计量资料:如数据服从正态分布或近似正态分布,

用■X±S 表达,t检验用于两独立样本组间比较;
不服从正态分布的数据,用中位数(M)、最小值和

最大值(Min,Max)表达,采用秩和检验。等级资

料以频数(%)描述,并予以秩和检验、χ2 检验。结

果以P<0.05为差异有统计学意义。
2　结果

2.1　临床证候疗效及单项症状积分

记录患者治疗前后在胃脘疼痛、胃脘痞满、胃
脘不适、乏力、纳差、便溏、口苦、口气重等症状的情

况,两组患者治疗前后证候疗效结果显示:试验组

总有效率为89.66%,对照组总有效率为87.80%,
两组患者的临床症状总积分及单项症状积分在治

疗期间复诊访视节点均逐渐减少,单项症状的有效

率除了纳差症状在对照组疗效较好,其他单项症状

疗效显示试验组较为突出,但以上结果组间比较均

差异无统计学意义(P>0.05)。见表2。

表2　两组治疗前后症状总积分和单项症状积分比较 分,■X±S

组别 治疗前 治疗后4周 治疗后8周 治疗后12周 有效率/%
试验组

　症状总积分 21.60±7.89 13.97±7.58 10.13±5.94 6.54±5.64 89.66

　胃脘疼痛 3.25±1.78 2.24±1.77 1.63±1.58 0.87±1.45 70.11

　胃脘痞满 3.89±1.50 2.80±1.48 1.93±1.67 1.41±1.62 77.01

　胃脘不适 3.60±1.51 2.52±1.62 1.93±1.56 1.54±1.55 64.37

　纳差 2.30±1.82 1.54±1.66 1.11±1.54 0.68±1.31 49.43

　乏力 2.61±1.54 1.57±1.65 1.03±1.43 0.79±1.33 56.32

　便溏 1.53±1.58 0.69±1.31 0.66±1.25 0.21±0.77 42.53

　口苦 2.40±1.72 1.45±1.62 1.00±1.42 0.62±1.22 57.47

　口气重 1.97±1.86 1.20±1.56 0.79±1.33 0.38±1.00 47.13
对照组

　症状总积分 20.10±7.36 12.94±7.21 9.93±5.76 6.01±4.67 87.80

　胃脘疼痛 3.22±1.89 2.12±1.62 1.57±1.74 0.90±1.43 69.51

　胃脘痞满 3.78±1.71 2.40±1.71 2.01±1.54 1.39±1.51 70.73

　胃脘不适 3.65±1.28 2.50±1.62 2.28±1.38 1.82±1.52 62.20

　纳差 2.13±1.69 1.65±1.73 1.10±1.45 0.40±1.03 52.44

　乏力 2.27±1.91 1.49±1.67 0.93±1.48 0.59±1.20 51.52

　便溏 1.24±1.61 0.48±1.10 0.37±0.99 0.11±0.57 36.59

　口苦 2.01±1.77 1.27±1.53 1.02±1.43 0.40±1.03 52.44

　口气重 2.01±2.51 0.98±1.46 0.65±1.29 0.37±0.99 45.12

2.2　胃黏膜组织病理疗效

154例胃镜复查的患者中,治疗前组织病理学

显示有萎缩的患者共146例,治疗后新增萎缩4
例,其中试验组77例,对照组73例,治疗有效率分

别为57.14%和54.79%;具有肠化的患者共153
例,试验组79例,对照组74例,治疗有效率分别为

54.43%和55.41%;具有慢性炎症的患者共150
例,试验组77例,对照组73例,治疗有效率分别为

24.68%和21.92%;共有52例患者具有炎症活动

性,试验组27例,对照组25例,治疗有效率分别为

55.56%和60.00%;治疗前具有异型增生的患者

共13例,治疗后新增3例,其中试验组8例,对照

组8例,治疗有效率分别为75.00%和62.50%。
治疗后新增病例均视为无效,以上疗效均差异无统

计学意义(P>0.05)。见表3。
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2.3　安全性分析

本研究随访过程中,两组患者血、尿、粪常规及

肝肾功能(谷丙转氨酶、谷草转氨酶、肌酐、尿素氮)
等安全性检查均未见明显异常,患者未诉有药物相

关性不适症状。

表3　两组患者治疗后胃黏膜组织病理疗效 例

组别 痊愈 显效 有效 无效 总有效率/%
试验组

　慢性炎症 0 1 18 58 24.68
　炎症活动性 1 1 13 12 55.56
　萎缩 4 6 34 33 57.14
　肠化 6 10 27 36 54.43
　异型增生 2 0 4 2 75.00
对照组

　慢性炎症 0 0 16 57 21.92
　炎症活动性 0 1 14 10 60.00
　萎缩 7 7 26 33 54.79
　肠化 7 7 27 33 55.41
　异型增生 0 1 4 3 62.50

3　讨论

慢性萎缩性胃炎胃癌前病变在中医学中属于

“胃脘痛”“胃痞”“嘈杂”等范畴。中医中药治疗在

扶正祛邪、提高机体免疫力、抗胃癌侵袭转移等方

面的作用日益受到肯定与重视。当前西医药对胃

癌前病变的治疗尚无疗效肯定的药物,多以对症治

疗为主;中医药治疗的优势在于改善临床症状,提
高生活质量,改善胃内环境,提高生理功能,且用药

更加人性化和个体化。通过中药配伍治疗或使用

中成药如胃复春、摩罗丹等,有一定的延缓甚至逆

转胃黏膜萎缩、肠化和异型增生的作用[11-13]。
曙光医院首届全国名中医蔡淦教授主张从整

体观认识慢性萎缩性胃炎,辨证与辨病相结合,参
考胃镜病理检查结果作为中医四诊的延伸。胃镜

下见胃黏膜充血水肿、或有糜烂、出血,病理显示炎

症活动者,中医辨证属湿热内蕴;胃黏膜大片苍白,
黏膜下血管网清晰可见,中医辨证为脾胃虚弱,胃
体失于滋润濡养,治疗当健脾益气养血;胃黏膜呈

颗粒样或结节样增生时,根据清代王清任“结块者,
必有形之血也”,中医辨证为瘀血阻滞;病理结果见

肠上皮化生或异型增生者,中医辨证则为瘀热内

蕴,日久生毒,治则为化瘀通络、清热解毒。据此总

结CAG伴癌前病变的病机为脾虚、瘀热互结,其中

脾胃气虚是其病机根本;脾虚的基础上气滞血瘀、
与湿热搏结,渐至瘀热互结,脾虚瘀热并重是病机

关键。因此治疗根本大法是健脾益气、化瘀清热,
补元气、泻阴火。莪连颗粒的方药组成即以党参、
莪术、黄连为君药,分别为健脾、活血、清热的主药,

配伍白术、茯苓、甘草,与党参共同组成四君子汤为

健脾益气之基本方;半夏、陈皮与上述四君配伍为

六君子汤以健脾益气,杜绝痰湿来源,同时气血津

液得以输布,胃膜得以滋养;蒲公英、白花蛇舌草配

合黄连清热解毒,清泄阳明之热,丹参、当归辅助莪

术活血化瘀,改善胃黏膜血供。该药已在我院临床

使用30余年,且作为院内制剂安全性好,疗效稳

定,彰显了中医药在治疗优势病种方面的优势。本

研究结果显示,莪连颗粒治疗慢性萎缩性胃炎胃癌

前病变在胃黏膜萎缩、肠化方面的总有效率分别为

57.14%、54.43%;在慢性炎症、炎症活动性方面总

有效率分别为24.68%、55.56%;在异型增生方面

总有效率为75.00%,提示莪连颗粒在逆转胃癌前

病变的治疗中有一定的作用。比较治疗前后中医

证候积分的变化,莪连颗粒治疗后患者在胃脘疼

痛、胃脘痞满、胃脘不适、纳差、乏力、便溏、口干、口
气重等症状的总有效率为89.66%,与课题组既往

相关研究的结果一致;且莪连颗粒尤其善于改善胃

脘疼痛、胃脘痞满及胃脘不适等单一症状。课题组

既往实验研究结果显示,莪连颗粒能够逆转甲基硝

基亚硝基胍(MNNG)造模的胃癌前病变大鼠胃黏

膜上皮细胞的异型性[8],这种逆转作用可能是通过

抑制 Bcl-2基因蛋白表达和促进 Fas基因蛋白表

达,诱导胃黏膜上皮细胞发生凋亡来实现的[14-15],
同时莪连颗粒能增加胃黏膜内超氧化物歧化酶/丙

二醛比值,从而提高机体抗氧化能力[16];莪连颗粒

还能降低胃癌前病变患者及 MNNG造模大鼠胃黏

膜上皮细胞 DNA 含量和多倍体比率[17-18]。通过

网络药理学的筛选及动物实验证实,莪连颗粒可能

通过上调 MAPK信号通路中p-JNK和p-p38蛋白

的表达,在大鼠PLGC的治疗中发挥关键作用[19]。
无论是临床研究还是基础研究,都显示莪连颗粒具

有逆转胃癌前病变的作用。
目前认为,胃癌前病变的发生、发展是由气及

血入络的复杂渐变过程,血瘀和虚损可能是虚实变

化的关键证候要素[20]。胃复春在临床上广泛应用

于慢性萎缩性胃炎、胃癌前病变的治疗与研究,是
诊疗共识推荐的中成药[11],其药物组成包括人参、
麸炒枳壳、香茶菜,具有健脾益气、行气除痞、活血

解毒的作用,同样用于脾虚气滞或胃络瘀阻证,与
莪连颗粒的适用证型较为吻合。本研究通过胃复

春平行对照,并采用双盲双模拟的方式,减少主观

偏倚。胃复春与莪连颗粒的药物组成虽然不同,但
二药的组方原则相似,均以健脾益气为本,蔡淦教

授认为脾虚是慢性萎缩性胃炎发生的基础,健脾益

气是其治疗的根本大法,理气通络是防治胃癌前病

变的关键,二药均具有健脾清热化瘀的作用,在长

程治疗后对疾病的症状和病理均有一定的疗效。
莪连颗粒能显著提高胃癌前病变患者外周血 T淋
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巴细胞亚群(CD3+T、CD4+T、CD4+T/CD8+T)含
量[21],从而提高机体免疫力,这与方中健脾益气的

药物组成作用密切相关。
由于慢性萎缩性胃炎胃癌前病变的治疗目前

尚无公认的阳性药物,临床研究设计中对照药物选

择有一定的困难,胃复春片是国内唯一经国家药监

部门批准主治胃癌前病变的中成药,目前已广泛用

于萎缩性胃炎癌前病变的治疗[22-23],也有一定的研

究基础,且二药适应证基本一致,因此本研究设计

在病证结合的基础上选用了胃复春作为对照药。
4　结束语

胃黏膜组织的病理学改变是本研究的主要效

应性指标,治疗前后由同一医师评估及定点取材是

保证科学性的重要方法,本研究未能采用定标活检

对照治疗前后病理疗效,但尽量专人检查胃镜,并
采图记录活检部位,确保位置相对固定。结果比较

客观地反映了莪连颗粒治疗慢性萎缩性胃炎伴癌

前病变的真实疗效,今后的研究中如能采取定标活

检并延长治疗周期将是更加有利的循证依据。
(致谢:感谢上海中医药大学附属龙华医院林江教授、

上海中医药大学附属岳阳中西医结合医院方盛泉教授、上

海市普陀区中医医院章谙鸣教授、上海市奉贤区中医医院

许雷教授及其团队成员对本研究病例收集和随访观察工作

的支持与帮助。)
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