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　　[摘要]　《快胃片治疗慢性浅表性胃炎临床应用专家共识》由中国中医科学院西苑医院脾胃病研究所、中华

中医药学会脾胃病分会共同牵头,全国35家三级甲等医院及高校、科研院所参与制定。共识明确了快胃片治疗

慢性浅表性胃炎的治疗作用、用法用量、疗程、不良反应、用药禁忌、注意事项等内容,以规范临床合理用药。本文

针对快胃片作用特点、用法用量、合并用药、安全性等共识核心内容进行解读,以期提高临床医生对该药的应用

水平。
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Abstract　TheExpertConsensusontheClinicalApplicationofKuaiweiPianintheTreatmentofChronic
SuperficialGastritiswasdevelopedbytheInstituteofDigestiveDiseasesofXiyuanHospital,ChinaAcademyof
TraditionalChineseMedicine,andtheSpleenandStomachDiseasesBranchoftheChinaAssociationofChinese
Medicine.Atotalof353Ahospitals,universitiesandresearchinstitutesparticipatedinthefomulation.Thecon-
sensusspecifiesthetherapeuticeffects,dosage,treatmentduration,adverseeffects,contraindicationsandprecau-
tionsofKuaiweiPianforthetreatmentofchronicsuperficialgastritis,inordertostandardizetherationaluseof
medicationinclinicalpractice.Thisarticleinterpretsthecorecontentsoftheconsensus,suchasthefunctionchar-
acteristics,dosage,combineduseandsafetyofKuaiweiPian,inordertoimprovetheapplicationlevelofthisdrug
byclinicians.
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　　快胃片于1990年获批上市,是具有独立知识

产权的中成药制剂,广泛应用于治疗慢性浅表性胃

炎。为了进一步增进临床医生对该药的理解,规范

中成药的临床合理应用,由中国中医科学院西苑医

院脾胃病研究所、中华中医药学会脾胃病分会共同

牵头组织国内35家医院的中医、西医及中西医结

合消化领域专家,联合方法学、药学专家,结合循证

证据及专家经验,制定了《快胃片治疗慢性浅表性

胃炎临床应用专家共识》[1](以下简称《共识》),于

2024年8月5日由中华中医药学会发布。为了更

好地指导《共识》的临床应用,本文针对快胃片治疗

作用特点、用法用量、合并用药、安全性等共识核心

内容进行解读,为临床医师提供参考。
1　快胃片概况

快胃片以梁氏祖传秘方为基础,结合名老中医

曹广镛和青岛市中医院梁静玉主任医师的数十年

临床经验研制而成。1980年代即出口日本,出口

转内销后,于1990年上市,1994年列入国家首批

中药保护品种,后收录于历版《中国药典》,拥有国

家产品发明专利(专利号:2005100890019)。临床

广泛用于治疗慢性浅表性胃炎、胃及十二指肠溃

疡,荣获20余项奖项,曾被评为“消化系统疾病类

中药十强”“中国连锁药店最具合作价值奖”等,2023
年公立医疗和零售终端年复合增长率超30%。

快胃片由海螵蛸、枯矾、醋延胡索、白及、甘草
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5味药物组成,适用于肝胃不和所致的胃脘疼痛、
呕吐反酸、纳食减少等。方中海螵蛸为君药,其味

咸,性微温,可制酸止痛、收敛止血;枯矾味酸,性
寒,归肺、肝经,具有收涩敛疮、止血生肌的功效;延
胡索活血行气止痛,善治“一切因血作痛之证”[2],
二者共为臣药,助君药和胃制酸止痛、敛疮生肌,体
现快胃片肝胃同调、气血同治的组方特色;白及收

敛止血,助海螵蛸制酸止痛,为佐药;甘草和胃止

痛,兼调诸药,为佐使药。诸药合用,共奏制酸和

胃、收敛止痛之功[3]。
现代药理学机制研究表明,快胃片具有镇痛、

抗炎、改善钙磷代谢紊乱等作用。临床前研究表

明,快胃片4g/kg灌胃后小鼠痛阈值显著升高,扭
体次数明显减少,差异有统计学意义,提示其有镇

痛作用;对胃炎作用方面,快胃片灌胃给药可以减

轻胃黏膜浸润性炎症程度,阿司匹林致大鼠溃疡模

型显示,快胃片能够显著降低溃疡指数和溃疡面

积,溃疡愈合率为52.13%[4]。在高磷血症的作用

方面,快胃片可以联合多个药物减低模型大鼠血

磷、碱性磷酸酶、甲状旁腺激素、血肌酐、生长抑素、
尿肌酐、血尿素氮等的水平[5-6]。
2　共识制定过程

《共识》由中国中医科学院西苑医院脾胃病研

究所、中华中医药学会脾胃病分会共同牵头,全国

35家三级甲等医院及高校、科研院所参与制定,按
照《中华中医药学会中成药临床应用专家共识报告

规范》进行起草,由中华中医药学会归口。
《共识》编制组于2022年3月正式成立,由中

国中医科学院西苑医院脾胃病研究所唐旭东教授

牵头,汇集了在业界具有显著学术地位的中医、西
医专家。此外,还邀请了方法学专家和药学专家参

与。编制组总人数为42人,其中中医及中西医结

合临床专家37人,西医临床专家3人,方法学专家

1人,药学专家1人。
《共识》编制组访谈了来自北京、河北、山东、福

建、重庆、陕西、河南、广东8个省(直辖市)的11家

三级甲等医院的权威专家,医院性质包括中医院、
西医院、中西医结合医院、综合性医院。

临床应用调研分为2个阶段,共调研来自山

东、天津的具有快胃片实际使用经验的临床专家

100名,问卷设计题目31项,第一轮调研主要针对

快胃片临床应用于慢性浅表性胃炎的详细情况,包
括适用人群、适宜用药方案、不良反应及用药禁忌

等;第二轮调研主要针对以上临床问题的重要性进

行排名。该工作在2022年9月开展。
《共识》将临床研究证据与专家经验相结合,采

取访谈及问卷调查形式形成PICO 问题,进行系统

检索、归纳后按 GRADE分级进行循证评价,有证

据支持的条目通过 GRADE计票并形成推荐意见,
无证据支持或无高质量证据支持的条目,以超过

50%投票形成共识建议。在初稿完成后,编制组通

过组织会议集中讨论、函审等方式进行了广泛的征

求意见和修改,由中华中医药学会于2024年8月5
日发布最终稿,共识编号GS/CACM360-2024。本

共识达成以下推荐意见及建议,如表1、表2所示。
3　共识核心内容解读

3.1　细化了快胃片的中西医适应证

快胃片说明书的功能主治为“制酸和胃,收敛

止痛。用于肝胃不和所致的胃脘疼痛、呕吐反酸、
纳食减少;浅表性胃炎、胃及十二指肠溃疡、胃窦炎

见上述证候者。”《共识》在此基础上对中西医适应

证进行了进一步完善,概括了其诊断要点。
中医诊断方面,结合循证证据,《共识》将快胃

片适用的中医病名确定为“胃脘痛”“胃痞”“吐酸”
“嘈杂”4种疾病,补充说明其 GB/T及中医病证分

类与代码。对于其适应证型“肝胃不和证”,明确提

出参照《中药新药临床研究指导原则(试行)》[7]进

行诊断:主症为脘胁胀满或胀痛、吞酸、嗳气、呃逆、
脉弦;次症为情志抑郁,不欲食、善太息,胃脘嘈杂;
以上主症满足3项,或主症2项+次症2项,即可

诊断。值得特别提出的是,针对目前中成药多数为

西医开具的现状,结合专家经验,《共识》提出了“肝
胃不和证”可被西医专家理解的症状群:胃痛、胁肋

部胀满或胀痛、反酸烧心、嗳气(打嗝)、情志抑郁、
不欲饮食、善太息(长舒气);结合临床研究中快胃

片的优势作用症状,《共识》提出了快胃片适用的说

明书以外的临床症状:腹胀、嗳气(打嗝)、烧心,以
增进临床医师对快胃片的认识,提高临床使用的准

确度。
西医诊断方面,《共识》参照《中国慢性胃炎诊

治指南(2022年,上海)》[8]《慢性非萎缩性胃炎中

西医结合诊疗共识意见(2017年)》[9]等最新诊疗

指南及共识,使用了慢性非萎缩性胃炎(chronic
non-atrophicgastritis,CNAG)的规范化表达,对其

ICD-11编码、典型病理改变、临床表现、伴随症状、
诊断的附加标准、辅助检查等进行了阐释。慢性胃

炎的内镜诊断主要依据普通白光内镜或特殊成像

方法所得出的黏膜炎症变化,需与病理检查结果结

合作出最终判断。胃镜检查和病理组织学检查是

诊断CNAG的首选方法。
3.2　阐明了快胃片的治疗作用特点

《共识》在快胃片说明书的基础上,以循证研究

为基础,对其快速止痛的特点进行了阐释,强调

CNAG患者服药后0.5~3h即可达到止痛效果。
研究发现,与替普瑞酮胶囊相比,快胃片对患者上

腹痛的改善作用更为明显,服用快胃片 2 周后

VAS评分较基线的变化情况优于对照组(-1.82
±1.09vs-1.07±1.05,P<0.05),并且具有快速

止痛的特点,首次服药2h内,患者上腹痛缓解的

有 效 率 为 75.00% (21/28),3 h 内 有 效 率 为

96.43%(27/28)[10]。另有研究表明,快胃片合用

奥美拉唑的上腹痛症状消失率优于单独使用奥美
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拉唑(70.59%vs41.67%,P<0.05),其溃疡愈合

显效率更高(64.71%vs37.50%,P<0.05)[11-12]。
快胃片的第二个作用特点是可以提高患者的

生活质量。慢性胃炎往往病程较长且容易反复,患
者发病后需要长期服药和生活调理,导致其生活质

量下降[13]。PRO量表作为目前中医药临床疗效评

价的重要方式,能够较好地反映患者的临床症状特

点及关注要点,以便对临床干预措施进行更全面地

评估。研究表明,服用快胃片4周和停药2周后

PRO量表评分明显低于对照组(服药4周:11.18±
9.37vs16.37±9.88,P<0.05;停药2周:9.14±
7.62vs15.53±8.19,P<0.05),停药2周后PRO
量表评分较基线的差值下降幅度也大于对照组

(-27.82±10.22vs-21.87±11.96,P<0.05)[10]。

表1　本共识达成的共识推荐意见概要表

序号 共识条目 证据等级
强推荐

投票结果

弱推荐

投票结果
推荐强度

(一)适应证

1
快胃片可以用于治疗浅表性胃炎、胃及十二指肠溃疡、胃窦炎。(说明

书内容) C级证据 24/31 7/31 强推荐

2 快胃片可以用于治疗中医诊断为胃(脘)痛、吐酸、痞满、嘈杂等疾病。 C级证据 26/31 5/31 强推荐

3
临床应用快胃片需要辨证,用于中医辨证属肝胃不和证者,临床表现常

见为:胃痛,胁肋部胀满或胀痛,反酸烧心,嗳气(打嗝),情志抑郁,不欲

饮食,善太息(长舒气)等。
C级证据 21/31 7/31 强推荐

(二)适用的临床症状与疗效

4
快胃片可以改善慢性浅表性胃炎患者胃脘疼痛、呕吐反酸、纳食减少
(说明书内容),以及腹胀、嗳气、烧心等临床症状。 C级证据 24/31 7/31 强推荐

5
快胃片可以降低慢性浅表性胃炎患者的上腹痛程度(VAS评分),在服

药0.5-3h之内可以达到止痛效果。 C级证据 24/31 7/31 强推荐

6
快胃片可以提高患者的黏膜愈合率及愈合质量,在胃黏膜糜烂、出血时

作为胃黏膜保护剂使用。 C级证据 14/31 17/31 弱推荐

7
临床应用快胃片可以降低慢性浅表性胃炎患者的PRO 量表评分,提高

患者的生活质量,改善预后。 C级证据 21/31 8/31 强推荐

(三)用法用量

8
成人临床应用快胃片,一次3片,一日3次(规格:每片重0.7克);或一

次6片,一日3次(规格:每片重0.35克);饭前1-2小时服用。(说明

书内容)
C级证据 29/31 2/31 强推荐

9
临床应用快胃片4-6周为一个疗程,用于慢性浅表性胃炎一般使用两

个疗程,临床医师可以根据病情延长至多个疗程。 C级证据 24/31 6/31 强推荐

(四)合并用药

10 快胃片可以单独应用于慢性浅表性胃炎属肝胃不和证者。 D级证据 21/31 6/31 强推荐

11
快胃片治疗慢性浅表性胃炎,可以与常规西药联合治疗,主要包括:质
子泵抑制剂、H2 受体拮抗剂、促胃动力药。 C级证据 21/31 10/31 强推荐

(五)不良反应及禁忌

12
临床应用快胃片,个别患者可能会出现过敏性瘙痒(说明书内容)。若

患者服用快胃片后出现相关不良反应,应及时停药,并在医师的指导下

对症治疗。
D级证据 12/31 14/31 弱推荐

(六)其他

13
临床应用快胃片可制酸止痛、修复胃黏膜、杀菌抗炎,且患者日均费用

低,经济性较好。 C级证据 23/31 8/31 强推荐

表2　本共识达成的共识建议概要表

序号 共识条目 投票结果 建议强度

1 快胃片可以在胃黏膜糜烂时发挥中和胃酸,保护胃黏膜的作用。 25/31 建议

2
胃痛患者短期服用快胃片能够快速止痛,长期服用能够修复胃黏膜,具备“急则治其标(制酸

止痛)、缓则治其本(胃黏膜修复)”的特点。 30/31 建议

3
11-15岁儿童临床应用快胃片,一次2片,一日3次(规格:每片重0.7克);或一次4片,一日

3次(规格:每片重0.35克);饭前1-2小时服用。(说明书内容) 28/31 建议

4 低酸性胃病、胃阴不足者慎用。(说明书内容) 28/31 建议

5
孕妇禁用;对快胃片或所含成分过敏者禁用;本品含甘草,不能与甘遂、京大戟、海藻、芫花等

十八反药物同用。(说明书内容) 31/31 建议

6
目前尚无关于快胃片的药物相互作用方面的结果,需在未来开展相关研究加以验证。患者在

服药期间不宜抽烟饮酒、饮茶及咖啡、食用辛辣食物等。 27/31 建议
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3.3　明确了快胃片的疗程及合并用药

快胃片 说 明 书 中 并 未 明 确 用 药 疗 程,现 有

CNAG临床研究发现,其治疗周期多为4~6个

月[14-17],且目前治疗存在疗效持续时间较短、停药

后症状易反复等问题,为确保长期疗效,《共识》建
议在考虑患者具体情况的基础上,适当延长治疗时

间。一般推荐4~6周为1个疗程,对于CNAG,通
常需要2个疗程。根据病情的需要,疗程可以延长

至更多周期。
与其他治疗慢性胃炎的中成药不同的是,本药

物在说明书中明确提出了成人及儿童的用法用量,
针对11~15岁儿童,药量为成年人的2/3。

针对临床问题清单中适合快胃片单独或合并

用药的临床情境,在多项临床研究的基础上[14-16],
《共识》推荐CNAG属肝胃不和证的患者可以单独

应用快胃片进行治疗;在合并用药方面,《共识》补
充了说明书中没有的快胃片合并用药的说明,推荐

可以合并质子泵抑制剂、H2 受体拮抗剂、促胃动力

药等治疗CNAG。一项随机对照试验显示,快胃片

与促胃动力药多潘立酮片合用治疗慢性胃炎的联

合用药组能显著改善患者的上腹痛、腹胀、嗳气及

上腹压痛等症状,对腹胀、嗳气症状的作用优于单

用快胃片[17]。
但由于目前尚缺乏关于药物相互作用方面的

研究,作为现代科学技术开发的化学药品说明书中

必备的条目,《共识》建议有必要在未来开展针对快

胃片的药物相互作用相关研究进行补充,从而完善

其联合用药时的间隔时间、合并用药禁忌等药物疗

效及安全相关问题。
3.4　完善了快胃片药物安全性相关说明

根据快胃片的说明书,极少数患者在使用该药

物时可能会出现过敏性瘙痒这一不良反应。中国

中医科学院中医临床基础医学研究所2012~2013
年开展的针对快胃片的上市后安全性集中监测研

究结果显示,3049例患者中只有1例出现瘙痒,未
采取治疗措施,停用后好转;根据国家药品不良反

应监测中心现行六级评价标准,无不良反应发生,
可以认为快胃片安全性良好。临床应用时若患者

服药后出现相关不良反应,应及时停药,并在医师

的指导下对症治疗。
快胃片药品说明书上的用药禁忌仅包括“孕妇

禁用”,结合其可能导致极个别患者出现过敏性瘙

痒的不良反应,《共识》综合专家意见认为应补充说

明对于药物成分过敏者禁用。同时快胃片作为中

成药复方应遵循中药配伍禁忌,由于快胃片组方中

含有甘草,《共识》建议不能与甘遂、京大戟、海藻、
芫花等十八反药物同用。与十八反药物同用时,临
床医师应谨慎考量,小心使用。

快胃片药品说明书中提及的注意事项为“低酸

性胃病、胃阴不足者慎用”。相比胃食管反流病、消
化性溃疡等酸相关性疾病以胃酸分泌增多为主,

“低酸性胃病”是指存在胃酸分泌减少导致消化功

能下降的一类胃病,但该概念目前在临床中较少使

用,1980年有研究认为其诊断标准为[18]:①有上腹

部隐痛、腹胀、满闷不消、嗳气或食欲欠佳等病史;
②胃液分析,采用7%酒精试餐法,胃液曲线低于

正常,且镜检白细胞10个以上者;③胃镜检查可见

黏液增多、附着、不易脱落和冲掉,黏膜发白或糜

烂、剥脱,血管透见及有黏液斑等。由于快胃片制

酸作用较强,应用于低酸性胃病的治疗可能会加剧

病情,故不予推荐,临床医师在应用时可参考如上

标准注意低酸性胃病的鉴别。快胃片药物组成中

海螵蛸、醋延胡索性温,能助热伤阴;枯矾燥湿之力

强,会加重阴津不足,因此针对胃阴不足证患者不

予推 荐。胃 阴 不 足 证 (中 医 病 证 分 类 与 代 码

B04.03.02.03.02)的辨证标准如下[19]:主症:①胃

脘灼热疼痛;②胃中嘈杂。次症:①似饥而不欲食;
②口干舌燥;③大便干结。舌脉:①舌红少津或有

裂纹,苔少或无;②脉细或数。
临床开展患者教育、对饮食和生活方式进行个

体化调整对于CNAG的治疗至关重要[8]。已有研

究表明,精神因素和胃肠之间通过神经和体液存在

相互作用机制[20-21],吸烟、饮酒、喜食辛辣生冷食物

的不良 生 活 习 惯 在 慢 性 胃 炎 患 者 中 也 十 分 常

见[22]。因此《共识》在说明书基础上补充的患者服

药期间改良生活方式的建议十分必要。对于某种

食物与症状加重或好转具有明显相关性,或饮食频

率、进餐量会影响症状严重程度时,临床医师应建

议患者改变食物种类、饮食频率和进餐量以更好地

改善症状[23]。
3.5　展示了快胃片在治疗其他疾病方面的研究

进展

快胃片在其他疾病的治疗方面也取得了一定

的临床研究进展,但在实际临床应用时,《共识》认
为对此类非说明书中的适应证用药仍需谨慎。
3.5.1　Hp治疗方面　Hp感染是慢性胃炎、消化

性溃疡发病的重要原因之一,可通过破坏胃黏膜上

皮细胞,导致疾病的发生。Ⅲ期临床研究表明,快
胃片单独应用即有一定的杀灭 Hp的功效,310例

患者中有249例患者服药前 Hp检测呈阳性,治疗

4周后,199例转阴,转阴率为79.9%;另一项针对

中医辨证为湿热证的 Hp相关性消化性溃疡的临

床研究显示,30例患者单独应用快胃片1周后13
例转阴,有效率为43.33%[24]。快胃片在治疗 Hp
感染中显示了一定潜力,仍需规范设计的随机对照

试验的验证。
3.5.2　胃食管反流病治疗方面　胃食管反流病是

指胃内容物反流入食管引起的反流相关症状和

(或)并发症的一种疾病,以反酸、烧心为典型症状。
一项多中心、随机、双盲、双模拟对照研究显示,快
胃片不仅能有效改善 CNAG 患者反酸、烧心的临

床症状(反酸:-0.75±0.93vs-0.53±0.78,P<
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0.05;烧心:-1.04±1.14vs-0.63±0.89,P<
0.05),且相较替普瑞酮胶囊起效更快[10]。中华中

医药学会脾胃病分会于2023年发布的《胃食管反

流病中医诊疗专家共识》[25]中将快胃片作为肝胃

郁热证的推荐用中成药,其典型临床表现为以反

酸、烧心为主症,或可见胸骨后灼痛、胃脘灼痛、脘
腹胀满、嗳气或反食、易怒易饥、舌红苔黄、脉弦。
在专家调研阶段,多位中医临床专家一致认为,基
于快胃片的药物成分,其对于改善反酸和烧心症状

具有明显优势。快胃片用于胃食管反流病治疗的

基础研究目前也在开展中。快胃片用于胃食管反

流病具有较好潜力,需要符合法规要求的规范设计

的随机对照试验的验证,方有望进入说明书的适应

证范畴,以扩展及临床使用。
4　小结

《共识》结合了临床前药物药理学研究、Ⅱ~Ⅲ
期临床研究、上市后研究、药物不良反应监测以及

专家共识,针对临床问题清单,明确了快胃片治疗

慢性浅表性胃炎的治疗作用、用法用量、疗程、不良

反应、用药禁忌、注意事项等内容,有利于增进临床

医师对于快胃片的认知程度,促进临床规范化、合
理化用药。未来应面向以下3个方面进一步开展

工作:①快胃片药物经济学研究方面,《共识》只概

括提到患者日均费用低,经济性较好,难以评价其

临床获益及单位成本健康产出,应进一步开展药物

卫生经济学研究;② 目前能获取的快胃片治疗

CNAG的临床研究或集中在十年以前,或样本量不

足,亟需目标精准、设计良好、研究规范的随机对照

研究以提供高级别循证研究证据;③结合药物组成

即物质基础及已有研究结果,针对有发展潜力的其

他病种,开展系列基础及临床研究,以扩展其临床

应用。
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