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　　[摘要]　目的:回顾性总结分析五丹胃福颗粒对慢性萎缩性胃炎的临床疗效,为进一步推广应用提供临床实

践依据和研究导向。方法:回顾性分析2016年1月—2018年12月天津中医药大学第二附属医院消化科门诊中

100例慢性萎缩性胃炎患者的临床数据资料,根据接受的治疗不同将患者分为暴露组(五丹胃福颗粒干预)和非

暴露组(采用常规西药治疗),各50例,分析两组患者中医证候积分、胃镜下表现、病理情况、临床疗效及安全性。
结果:①暴露组临床总有效率、胃镜下疗效及病理疗效均高于非暴露组,差异有统计学意义(P<0.05)。②中医

证候积分:治疗后两组患者中医证候积分均较治疗前改善,差异有统计学意义(P<0.05);在胃脘痞满、痛有定

处、面色暗滞、恶心、反酸烧心及总积分方面暴露组均优于非暴露组,差异有统计学意义(P<0.05)。③胃镜下表

现:暴露组患者治疗后胃镜积分较治疗前显著改善,且明显优于非暴露组,差异有统计学意义(P<0.05)。④病

理情况:治疗后暴露组和非暴露组较治疗前炎症、萎缩、肠化病理积分显著改善,差异有统计学意义(P<0.05);
异型增生积分改善程度与治疗前比较,差异无统计学意义(P>0.05);在炎症、萎缩积分方面,暴露组较非暴露组

显著改善(P<0.05),肠化、异型增生积分治疗后两组比较,均差异无统计学意义(P>0.05)。⑤临床疗效:治疗

结束后8周随访,暴露组复发率低于和非暴露组,差异有统计学意义(P<0.05);⑥安全性评价:研究过程中严格

监测所纳入患者生命体征,两组均未出现不良反应。结论:五丹胃福颗粒能显著提高慢性萎缩性胃炎患者临床总

有效率、胃镜下疗效及病理疗效,降低复发率,改善胃镜下表现及病理情况,临床应用安全。
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Abstract　Objective:ToretrospectivelyanalyzetheclinicaleffectofWudan WeifuGranulesonchronica-
trophicgastritis,soastoprovideclinicalpracticebasisandresearchguidanceforfurtherapplication.Methods:

Clinicaldataof100patientswithchronicatrophicgastritisintheDepartmentofGastroenterology,theSecondAf-
filiatedHospitalofTianjinUniversityofTraditionalChineseMedicinefromJanuary2016toDecember2018were
retrospectivelyanalyzed.Accordingtodifferenttreatmentsreceived,thepatientsweredividedintoexposedgroup
(WudanWeifuGranuleintervention)andnon-exposedgroup(conventionalmedicinetreatment)with50cases
each.TraditionalChineseMedicine(TCM)syndromescore,gastroscopicmanifestations,pathologicalconditions,

long-termefficacyandsafetyofthetwogroupsofpatientswereanalyzed.Results:①Thetotalclinicaleffective
rate,gastroscopicefficacyandpathologicalefficacyofexposedgroupwerehigherthanthoseofnon-exposedgroup
(P<0.05).②TCMsyndromescore:Aftertreatment,TCMsyndromescoreofbothgroupswasimprovedcom-
paredwiththatbeforetreatment(P<0.05),andtheexposedgroupwassuperiortothenon-exposedgroupin
termsofepigastricfullnessofepigastricfullness,painatafixedpoint,dullcomplexion,nausea,acidrefluxheart-
burnandtotalscore(P<0.05).③Gastroscopicperformance:thegastroscopicscoreofexposedgroupaftertreat-
mentwassignificantlyimprovedcomparedwiththatbeforetreatment,andwassignificantlybetterthanthatof
non-exposedgroup(P<0.05).④Pathology:Aftertreatment,thepathologicalscoresofinflammation,atrophy
andintestinalmetaplasiaweresignificantlyimprovedintheexposedandnon-exposedgroupscomparedwiththose
beforetreatment(P<0.05),whiletheimprovementdegreeofdysplasiascoresintheexposedandnon-exposed
groupswasnotstatisticallysignificantcomparedwiththatbeforetreatment(P>0.05).Intermsofinflammation
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andatrophyscores,theexposedgroupwassignificantlyimprovedcomparedwiththenon-exposedgroup(P<
0.05),andtherewasnostatisticalsignificanceinintestinalmetaplasiaanddysplasiascoresbetweenthetwo
groupsaftertreatment(P>0.05).⑤Follow-upclinicalefficacy:After8weeksoffollow-up,therecurrencerate
ofexposedgroupwaslowerthanthatofnon-exposedgroup(P<0.05).⑥Safetyevaluation:Vitalsignsofthein-
cludedpatientswerestrictlymonitoredduringthestudy,andnoadversereactionsoccurredinthetwogroups.
Conclusion:WudanWeifuGranulescansignificantlyimprovethetotalclinicaleffectiverate,gastroscopicefficacy
andpathologicalefficacyofpatientswithchronicatrophicgastritis,reducetherecurrencerate,improvethegas-
troscopicmanifestationsandpathologicalconditions,andtheclinicalapplicationissafe.

Keywords　WudanWeifuGranule;chronicatrophicgastritis;clinicaleffect;retrospectiveanalysis

　　慢性萎缩性胃炎(chronicatrophicgastritis,
CAG)指胃黏膜出现长期炎症性改变,黏膜变薄、固
有腺体丧失、肌层增厚,可伴有肠上皮化生和低、
中、高级别上皮内瘤变,属于胃癌前病变(precan-
cerouslesionsofgastriccancer,PLGC)发展进程

中的重要环节[1]。近年来,CAG 作为消化系统常

见疾病,发病率逐年上升,同时逐渐趋于年轻化[2]。
由于CAG缺乏显著的临床表现,因此对其流行病

学研究多处于横断面水平。目前,关于 CAG 的发

病原因主要包括内源性和外源性因素:幽门螺旋杆

菌(Helicobacterpylori,Hp)感染[3]、肠道菌群丰度

和多样性紊乱[4]、维生素 B12缺乏[5]、胃蛋白酶原

I、II表达降低[6]、情绪应激、吸烟及饮酒等。CAG
发病机制尚未完全明确,目前主要涉及:①免疫失

稳;②PI3K/Akt信号通路在 CAG 发展过程中被

激活,破坏细胞增殖与凋亡之间的动态平衡[7];③
巨噬细胞趋向 M1表型活化,诱导一系列炎症因子

[如干扰素γ(interferon-γ,IFN-γ)、肿瘤坏死因子-
α(tumornecrosisfactor,TNF-α)、白细胞介素-1β
(interleukin-1β,IL-1β)和脂多糖(lipopolysacchar-
ides,LPS)等]激活[8];④氧化与抗氧化系统失衡,
诱导活性氧形成和自由基损伤[9];⑤胃肠道激素,
主要包括胃动素、胃泌素和生长抑素等表达水

平异常[10]。
邵祖燕教授是全国第二批老中医药专家学术

经验继承工作指导老师,天津市首批名中医,中医

脾胃病专家,临床善用“理气机、调升降、通血络”治
疗慢性萎缩性胃炎,经多年实践研制五丹胃福颗

粒,临床疗效显著。动物实验证实,五丹胃福颗粒

能抑制慢性萎缩性胃炎大鼠COX-2、NF-κB、TNF-
α、IL-1β 等 炎 性 因 子 表 达,减 轻 胃 黏 膜 炎 症 反

应[11];五丹胃福颗粒还可调节慢性萎缩性胃炎氧

化与抗氧化系统,减少自由基水平,增加萎缩胃黏

膜血流量以治疗 CAG[12]。因此,本研究以我院门

诊CAG患者为研究对象,利用回顾性分析方法探

讨五丹胃福颗粒对 CAG 患者病情的改善情况,为
今后临床治疗提供思路,同时为未来进一步深入研

究五丹胃福颗粒提供可行性证据。
1　资料与方法

1.1　临床资料

通过回顾性分析,收集2016年1月-2018年

12月天津中医药大学第二附属医院消化科门诊收

治的CAG患者临床资料,符合CAG胃镜、病理诊

断标准,中医四诊辨证属胃络瘀血证,共100例。
50例患者接受五丹胃福颗粒干预,纳入暴露组;其
余50例患者接受常规西药治疗,纳入非暴露组。
1.2　纳入标准

①2016年1月-2018年12月在天津中医药

大学第二附属医院消化科门诊治疗;②年龄18~
85岁;③胃镜及病理诊断均参照《慢性萎缩性胃炎

中西医结合诊疗共识意见(2017年)》标准[1];④中

医证候符合《慢性萎缩性胃炎中西医结合诊疗共识

意见》[1]以及《中药新药临床研究指导原则》[13],证
型符合胃络瘀血证;⑤Hp阴性患者。
1.3　排除标准

①胃肠镜检查提示存在其他严重器质性疾病;
②合并严重心脑血管、肝肾功能异常等疾病;③试

验过程服用其他影响本研究临床疗效的药物;④临

床资料记录不完整的患者;⑤对本研究药物中任一

成分 过 敏 者;⑥ Hp 阳 性 或 近 期 行 三 联、四 联

杀菌者。
1.4　药物干预

暴露组患者服用五丹胃福颗粒。服用方法:五
丹胃福颗粒(院内中成药制剂,主要由木香、枳实、
丹参、砂仁、乌药及沉香等组成,1袋/次,3次/d,
150mL温开水冲服);治疗疗程≥1个月。非暴露

组采用常规西药治疗,根据患者临床症状用药,如
反酸、胃痛者,予抑酸药如质子泵抑制剂或 H2 受

体拮抗剂;腹部饱胀、恶心或伴胆汁反流者,予促动

力药如盐酸莫沙必利、马来酸曲美布丁;餐后腹胀、
纳差者,予 消 化 酶 制 剂 如 复 方 阿 嗪 米 特;治 疗

疗程≥1个月。
1.5　观察指标

1.5.1　基线资料　使用SPSS26.0对两组性别、
年龄、病程、病理结果(包括炎症、萎缩、肠化、异型

增生)等方面数据进行统计学分析。
1.5.2　中医证候积分　参照2017版《慢性萎缩性

胃炎中西医结合诊疗共识意见》[1]及《中药新药临

床研究指导原则(试行)》[13],应用积分法进行症状

疗效评估。根据共胃络瘀阻证的主症及次症:主症

与次症所有症状均分为无、轻、中、重4级。主症分

别记0、2、4、6分,次症分别记0、1、2、3分。
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1.5.3　胃镜及病理积分　①胃镜积分:根据《中国

慢性胃炎共识意见(2017年)》[14]及《慢性胃炎的内

镜分型分级标准及治疗的试行意见(2017年,上
海)》[15]观察胃镜积分。内镜下胃黏膜分为主要病

变和次要病变,采用积分法,主要病变分为无(无萎

缩)、轻度(黏膜细小颗粒,部分见小血管)、中度(黏
膜中等颗粒,可见连续血管)、重度(黏膜粗大颗粒,
皱襞变浅或消失,透见树枝状血管影),分别记0、
1、2、3分。观察比较两组治疗前后的胃镜评分。
②病理评分:根据《慢性萎缩性胃炎中西医结合诊

疗共识意见(2017年)》[1],治疗前后进行病理组织

学评分,将萎缩、肠化按无、轻、中、重分别记为0、
3、6、9分;慢性炎症记0、1、2、3分。统计胃窦小

弯、胃体和胃角3个部位组织得分总和。
1.5.4　随访临床疗效　治疗周期结束后8周对经

研究药物干预后临床结局为痊愈、显效、有效的患

者,记录其临床症状,评估药物复发率。依据《中药

新药临床研究指导原则(试行)》[13],临床痊愈:主
要症状、体征基本消失,疗效指数≥95%;显效:主
要症状、体征明显改善,70%≤疗效指数<95%;有
效:主要症状、体征好转,30%≤疗效指数<70%;
无效:主要症状、体征无改善或加重,疗效指数<
30%。疗效指数(%)=(治疗前积分-治疗后积

分)/治疗前积分×100%。总有效率(%)=(临床

痊愈例 数 + 显 效 例 数 + 有 效 例 数)/总 例 数 ×
100%。

胃镜疗效评价参照2017版《慢性萎缩性胃炎

中西医结合诊疗共识意见(2017年)》[1]。治愈:胃
镜复查活动性炎症消失或转至轻度;胃黏膜萎缩、
肠化生和异型增生消失。显效:急性炎症基本消

失,慢性炎症好转;胃黏膜萎缩、肠化生和异型增生

明显减轻。有效:黏膜病变范围缩小1/2以上,炎
症有所减轻;胃黏膜萎缩、肠化生和异型增生减轻。
无效:内镜及病理均无好转者。总有效率(%)=
(治愈例数 + 显效例数 + 有效例数)/总例数 ×
100%。
1.5.5　安全性评估　观察两组患者治疗过程中不

良反应及不良事件发生情况,记录患者基本生命体

征变化情况。
1.6　统计学方法

各项数据均使用 Excel数据库录入、整理,并
采用SPSS26.0统计软件进行分析。计数资料采

用χ2 检验;计量资料方差齐用t检验,方差不齐用

非参数检验;等级资料使用秩和检验。以P<0.05
为差异有统计学意义。
2　结果

2.1　两组患者各项基线资料比较

患者年龄分布、病程分段、病理分级(炎症、萎
缩、肠化、异型增生)等基线资料,均差异无统计学

意义(P>0.05),表明基线水平一致,具有可比性。

见表1~3。

表1　两组患者计量资料比较 M(Q1,Q3)

组别 例数 年龄/岁 病程/d
暴露组 50 60.00(51.00,63.50)8.00(6.00,9.00)

非暴露组 50 60.50(55.00,65.00)8.00(7.00,10.00)

Z -1.648 -0.531
P 　0.099 0.595

表2　两组患者性别分布比较 例

组别 例数 男 女 χ2 P
暴露组 50 23 27 0.040 0.841
非暴露组 50 22 28

表3　两组患者病理分组比较 例

组别 严重程度
级别

炎症 萎缩 肠化 异型增生

暴露组 轻度 16 16 18 11
中度 31 31 29 4
重度 3 3 3 0

非暴露组 轻度 20 24 22 12
中度 28 24 26 1
重度 2 2 2 0

2.2　两组治疗前后积分变化比较

两组治疗前患者中医证候积分比较,差异无统

计学意义(P>0.05)。与治疗前相比,两组患者治

疗后各项中医证候积分均显著改善,差异有统计学

意义(P<0.05)。两组患者治疗后组间比较发现,
在胃脘痞满、痛有定处、面色暗滞、恶心、反酸烧心

方面,暴露组治疗后较非暴露组积分显著改善,差
异有统计学意义(P<0.05);在疼痛拒按、黑便方

面暴露组和非暴露组之间比较,差异无统计学意义
(P>0.05)。见表4。

两组患者用药前胃镜积分比较,差异无统计学

意义(P>0.05)。暴露组患者治疗后胃镜积分较

治疗前显著改善,差异有统计学意义(P<0.05);
非暴露组胃镜积分治疗前后比较,差异无统计学意

义(P>0.05)。两组患者治疗后组间比较发现,暴
露组在改善胃镜积分方面优于非暴露组,差异有统

计学意义(P<0.05)。见表5。
暴露组和非暴露组治疗前各项病理表现积分

比较,差异无统计学意义(P>0.05)。与治疗前相

比,暴露组和非暴露组治疗后炎症、萎缩、肠化病理

均得到显著改善,差异有统计学意义(P<0.05);
异型增生积分改善程度比较,差异无统计学意义

(P>0.05)。两组患者治疗后组间比较发现,在炎

症、萎缩积分方面,暴露组较非暴露组显著改善,差
异有统计学意义(P<0.05);两组在肠化、异型增

生积分治疗后比较,差异均无统计学意义(P>
0.05)。见表6。
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表4　两组患者中医证候积分比较 分,M(Q1,Q3)

症状
暴露组

例数 治疗前 治疗后 有效率/%

非暴露组

例数 治疗前 治疗后 有效率/%

胃脘痞满 41 4.00(2.00,4.00)2.00(1.00,4.00)1)2) 82.93 41 4.00(4.00,4.00)2.00(2.00,4.00)1) 53.66

痛有定处 34 4.00(2.00,4.00)2.00(2.00,2.50)1)2) 85.29 33 4.00(2.00,4.00)2.00(2.00,4.00)1) 57.58

疼痛拒按 34 3.00(3.00,5.00)1.00(1.00,3.00) 85.29 34 3.00(2.50,5.00)3.00(1.00,3.00)1) 52.94

黑便 29 3.00(1.00,4.00)1.00(0.00,3.00) 93.10 30 3.00(2.50,5.00)3.00(1.00,3.00)1) 70.00

面色暗滞 41 3.00(1.00,3.00)1.00(1.00,2.00)1)2) 87.80 43 3.00(3.00,5.00)1.00(1.00,3.00)1) 53.49

恶心 42 3.00(1.00,3.00)1.00(1.00,3.00)1)2) 85.71 41 3.00(2.00,3.00)1.00(1.00,3.00)1) 56.10

反酸烧心 36 3.00(1.00,4.50)1.00(0.00,3.00)1)2) 83.3 37 3.00(3.00,5.00)1.00(1.00,3.00)1) 48.65

　　与本组治疗前比较,1)P<0.05;与非暴露组比较,2)P<0.05

2.3　两组临床疗效评定对比

在总临床疗效方面,暴露组临床总有效率为

96.00% (48/50),非 暴 露 组 临 床 总 有 效 率 为

66.00%(33/50)。两组患者临床疗效进行比较,暴
露组 高 于 非 暴 露 组,差 异 有 统 计 学 意 义 (P <
0.05)。见表7。

表5　两组用药前后胃镜积分比较

分,M(Q1,Q3)

组别 例数 用药前 用药后

暴露组 50 1.00(1.00,2.00) 1.00(0.75,1.00)1)2)

非暴露组 50 1.00(1.00,2.00) 1.00(1.00,1.00)1)

　　与本组治疗前比较,1)P<0.05;与非暴露组比较,2)P<
0.05。

表6　两组用药前后病理积分对比 分,M(Q1,Q3)

病理表现
暴露组

例数 治疗前 治疗后

非暴露组

例数 治疗前 治疗后

炎症 50 4.00(2.00,4.00) 2.00(2.00,4.00)1) 50 4.00(2.00,4.00) 2.00(2.00,4.00)1)

萎缩 50 6.00(3.00,9.00) 3.00(0.00,3.00)1) 50 6.00(3.00,9.00) 3.00(3.00,6.00)1)

肠化 50 4.00(2.00,4.00) 2.00(2.00,4.00)2) 50 4.00(2.00,4.00) 2.00(2.00,2.00)2)

异型增生 20 1.00(1.00,2.00) 1.00(1.00,1.00)2) 23 1.00(1.00,2.00) 1.00(1.00,2.00)2)

　　与本组用药前比较,1)P<0.05,2)P<0.05。

表7　两组总临床疗效比较 例

组别 例数
疗效

痊愈 显效 有效 无效

有效率

/%
暴露组 50 4 10 33 2 96.001)

非暴露组 50 1 6 26 17 66.00

　　与非暴露组比较,1)P<0.05。

两组胃镜疗效进行对比,在胃镜下黏膜改善方

面,暴露组胃镜下总有效率为56.00%(28/50),非
暴露组胃镜下总有效率为36.00%(18/50),暴露

组明显高于非暴露组,两组差异有统计学意义

(P<0.05)。见表8。
两组病理疗效进行比较,在改善炎症、萎缩、肠

化方面,暴露组较非暴露组疗效显著,两组比较差

异具有统计学意义(P<0.05);异型增生无痊愈、
显效 患 者,两 组 比 较 差 异 无 统 计 学 意 义 (P >
0.05)。见表9。
2.4　随访情况

两组治疗后8周随访对比,暴露组复发率低于

非暴露组,差异有统计学意义(P<0.05)。见表10。

表8　两组胃镜疗效对比 例(%)

组别 例数
疗效

痊愈 显效 有效 无效
有效率/%

暴露组 50 12(24.00) 1(2.00) 15(30.00) 22(44.00) 56.001)

非暴露组 50 3(6.00) 1(2.00) 14(28.00) 32(64.00) 36.00

　　与非暴露组比较,1)P<0.05。
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表9　两组病理疗效比较 例

组别 痊愈 显效 有效 无效 总有效率/%

暴露组

　炎症 6 12 19 13 74.001)

　萎缩 13 13 12 12 76.001)

　肠化 9 11 19 11 78.001)

　异型增生 0 0 6 14 30.00

非暴露组

　炎症 3 8 15 24 52.00

　萎缩 8 9 10 23 54.00

　肠化 4 10 15 21 58.00

　异型增生 0 0 6 17 26.09

　　与非暴露组比较,1)P<0.05。

表10　治疗后8周随访对比 例

组别 例数 复发 未复发 复发率/%

暴露组 48 7 41 14.581)

非暴露组 33 13 20 39.39

　　与非暴露组比较,1)P<0.05。

2.5　不良事件

在整个药物研究阶段,通过记录所纳入患者生

命体征及临床症状,均未出现不良反应,表明暴露

组和非暴露组均不存在药物安全性问题,证明本试

验所用药物安全性较高。
3　讨论

CAG由于早期临床症状不典型,因此针对其

流行病学的研究多处于横断面水平。Correa[16]提

出胃癌发生发展模式即:“正常黏膜—浅表性胃炎-
萎缩性胃炎-肠上皮化生-异型增生-胃癌”。CAG
可隶属于祖国医学中“胃脘痛”“痞满”等概念范畴,
CAG临床表现为胃脘胀满不适、胃脘隐隐疼痛、嗳
气、泛酸等症状。因“脾为气血生化之源,胃为多气

多血之腑”,CAG与脾胃气血息息相关,寒热不适,
饮食失节,情志失调以及痰浊、食积均可导致胃失

和降。因此,这一慢性病变过程的病机为胃气郁滞

日久,胃络失和,导致瘀血阻于胃络,“气滞络瘀”是
CAG发生发展的中心环节。我院邵祖燕教授从医

五十余载,基于祖国医学理论基础和临床经验,据
“气能行血”“祛瘀生新”理论研制研制出五丹胃福

颗粒,系由五磨饮子和丹参饮合方化裁。五丹胃福

颗粒方中木香、枳实、乌药、沉香等共醒脾胃、肝胆

气机郁滞;丹参、砂仁等具活血化瘀、理气健脾之

效。诸药共同改善胃黏膜病变,减少CAG发病率,
同时降低因病情进一步发生而形成 GC的可能性。
我们前期研究发现,五丹胃福颗粒可调控PLGC大

鼠 PI3K/AKT 信 号 通 路,抑 制 ENOS、NF-КB、
COX-2、VEGF、HIF-1α水平,改善 PLGC 黏膜血

管新生,即气滞络瘀状态,从而延缓PLGC向胃癌

的发展[17-18]。
本临床研究采用回顾性队列研究方式,观察五

丹胃福颗粒与其他西医常规治疗相比,在临床疗

效、中医证候积分、胃镜下黏膜及病理组织学等方

面的改善情况。研究表明,五丹胃福颗粒可显著提

高CAG患者的临床疗效,在改善胃脘痞满、痛有定

处、面色暗滞、恶心、反酸烧心方面优于常规西医治

疗。同时,五丹胃福颗粒可改善 CAG患者胃镜及

病理积分,提高胃镜及病理疗效,在内镜下观察可

明显改善黏膜病变,在病理中促进炎症、萎缩、肠化

的黏膜部位好转。而在随访临床疗效方面,五丹胃

福颗粒的效果也优于常规治疗。本次研究过程中

两组患者均未出现不良反应,提示五丹胃福颗粒和

常规西医治疗临床长期应用安全。
4　结论

综上所述,本次回顾性队列研究较为完整地收

集本院CAG患者的临床信息资料,经统计学方法

验证,五丹胃福颗粒能提高 CAG 临床疗效,改善

CAG患者中医证候积分、胃镜下及病理组织学表

现,临床疗效随访较好,临床长期应用安全。但本

次研究为单中心研究,存在一定的局限性,纳入

CAG病例数量相对较少。因此,本团队下一步将

开展五丹胃福颗粒的多中心试验研究,提高循证医

学证据支持。此外,本团队将继续探寻五丹胃福颗

粒治疗CAG的基础研究,从转录组学、蛋白组学进

行深入研究,揭示五丹胃福颗粒干预 CAG 的生物

学效应特点,为中医药治疗 CAG 提供研究基础及

临床策略。
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