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清胃止痛微丸治疗胃溃疡的临床研究
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内容提要 目的：观察清胃止痛微丸对胃溃疡（$%）的溃疡愈合及清除幽门螺旋杆菌（&$）的作用。方

法：随机分为治疗组（’"例）和对照组（’"例），分别用清胃止痛微丸、四方胃片治疗。观察治疗前后溃疡愈

合、中医证候和&$清除情况。结果：胃镜疗效：治疗组有效率为(’)’*+；对照组有效率为*!)’*+，组间比

较，差异有显著性（!!")",）。治疗组中医证候有效率#!)’*+，对照组有效率(()--+；组间比较，差异无

显著性（!"")",）。治疗组有较好的抑制&$的作用，治疗前后比较差异有显著性（!!")"!），&$清除率为

.*+。结论：清胃止痛微丸有较好的治疗胃溃疡和清除&$作用。
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消化性溃疡（$%）是一种常见病、多发病，目前研

究证实消化 性 溃 疡 的 发 生 及 复 发 与 幽 门 螺 旋 杆 菌

（&$）密切相关（!），不论是初发还是复发，除用抗分泌

药物外，还要用抗菌治疗。但抗&$感染仍缺乏有效

的治疗方案（T）。!##(年T月!!###年!T月我院用纯

中药清胃止痛微丸治疗消化性溃疡’"例，并与采用四

方胃片治疗’"例进行对比观察，现报告如下。

临 床 资 料

! 病例选择 按照卫生部《中药新药临床研究

指导原则》（-）制定诊断标准入选病例，其中门诊患者

#!例，住院患者’#例，共!’"例胃溃疡患者，均具

有典型的症状体征，治疗前经胃镜检查证实为胃溃疡

者，活检标本经胃镜下尿素酶快速诊断检查。中医诊

断标准：参照《中药新药临床研究指导原则》中药新

药治疗胃脘痛的临床研究指导原则制定，（!）胃脘部

疼痛及胃肠病症状；（T）有反复发作史；（-）发病前

多有明显诱因。上述（!）必须具备，并应兼具其余

!!T项，即可诊断。

T 资料 !’"例患者采用随机分组、双盲双模拟

对照的方法。根据随机数字表将患者随机分为治疗组

和对照组，治疗组’"例，男.!例，女!#例，年龄!(!
’,岁，平均.-)(-岁，病程!个月!!"年，平均,)--
年；对照组’"例，男.*例，女!-例，年龄!(!’,岁，

平均.T)T-岁，病程!个月!!!年，平均,).(年；开

放治疗组."例，男TT例，女!(例，年龄!(!’,岁，平

均.!)"(岁，病程T个月!!.年，平均#)!!年。各组

患者年龄、各组病情轻重、病程分布比较，差异无显著

性（!"")",），具有可比性。

治 疗 方 法

! 药物 清胃止痛微丸（黄连、地榆、白芍、白及、

鸡内 金 组 成），湖 南 嘉 彩 投 资 有 限 公 司 生 产，批 号：

#(!!!"。四方胃片（乌贼骨、浙贝母、黄连、吴茱萸、川

·TT.· 中国中西医结合杂志T""!年’月第T!卷第’期

万方数据



楝子、柿霜、北杏仁、沉香组成），广州奇星药业有限公

司药厂生产，批号：!"###$。

% 用药方法 治疗组（开放治疗组）：清胃止痛微

丸口服，每次&’%(，每天&次，饭前温开水送服。同时

加服四方胃片安慰剂，每次&片，每天&次。对照组：

四方胃片口服，每次&片，每天&次，饭前温开水送服。

同时加服清胃止痛微丸安慰剂，每次&’%(，每天&次。

)周为#个疗程。

& 疗效性观察 （#）临床症状：治疗前后胃脘疼

痛次数、每次疼痛持续时间、疼痛程度，胃脘部灼热、口

干、口苦、口臭、纳差、心烦易怒、泛酸嘈杂、大便干结、

小便短赤等症状的变化。（%）舌象、脉象：治疗前后舌

象、脉象的变化。（&）胃镜检查：治疗前及停药后%周

以内进行胃镜检查。（*）活体组织病理检查：治疗后胃

镜复查进行活检时尽可能在原病位活检处钳取活体组

织。（+）,-检查：治疗前后进行幽门螺旋杆菌检查，

采用尿素酶法。（)）大便常规、大便潜血检查：治疗前

后进行大便常规、大便潜血检查。

* 统计学方法 采用!"#"$检验。

结 果

# 疗效判定标准 参照《中药新药治疗消化性溃

疡的临床研究指导原则》制定。

#’# 中医证候疗效判定 （#）临床治愈：主症与

次症全部消失。（%）显效：主症与次症有明显改善；或

个别主症轻度改善，但其他症状全部消失。（&）有效：

主症与次症均有改善；或主症未有改善，但次症全部消

失。（*）无效：主症与次症均无改善。

#’% 胃镜疗效判定标准 （#）临床治愈：溃疡完全

消失，局部轻度充血，无明显水肿。（%）显效：溃疡基本

消失，仍有明显炎症。（&）有效：溃疡面缩小+$.以上。

（*）无效：溃疡面缩小不及+$.。本病的疗效判定以胃

镜疗效判定为主，参考中医证候疗效标准，综合分析。

% 结果

%’# 胃镜疗效比较 见表#。治疗组总有效率

为!)’)/.，对照组为/#’)/.。组间比较，经!"#"$
检验，差异有显著性（%0%’$#&&，&!$’$+）。

%’% 中医证候疗效比较 见表%。治疗组患者

中医证候的总有效率为"#’)/.，对照组为!!’&&.。

组间 比 较，经 !"#"$ 检 验，差 异 无 显 著 性（%0
#’#+#)&，&"$’$+）。

%’& 各组患者治疗前后,-比较 见表&。治疗

组,-根除率为*/.。各组患者治疗后,-根除率比

较差异无显著性。

表! 各组患者胃镜疗效比较 〔例（.）〕

组别 例数 临床痊愈 显效 有效 无效
愈显率 总有效率

（.）

治疗 )$##（#!’&&）#+（%+’$$）%)（*&’&&）!（#&’&&）*&’&& !)’)/#
对照 )$ )（#$’$$）#%（%$’$$）%+（*#’)/）#/（%!’&&）&$’$$ /#’)/

开放治疗 *$ !（%$’$$）#+（&/’+$）##（%/’+$）)（#+’$$）+/’+$ !+’$$#

注：与对照组比较，#&!$’$+
表" 各组患者中医证候疗效 〔例（.）〕

组别 例数 临床痊愈 显效 有效 无效
愈显率 总有效率

（.）

治疗 )$##（#!’&&）%*（*$’$$）%$（&&’&&） +（!’&&）+!’&& "#’)/#
对照 )$#$（#)’)/）#/（%!’&&）%)（*&’&&）/（##’)/）*+’$$ !!’&&

开放治疗 *$ %（+’$$）%)（)+’$$）"（%%’+$） &（/’+$）/$’$$ "%’+$#

注：与对照组比较，#&"$’$+
表# 各组患者治疗前后,-情况比较 （例）

组别 例数
治疗前,-

111 11 1 2

治疗后,-
111 11 1 2

治疗前后比较

% &
治疗 )$ $ ) &$%* $ # #!*#%’!"&+ !$’$#
对照 +! # ##%+%# $ # #!&"&’*%/# !$’$#

开放治疗*$ % #&#%#& $ # #&%)&’*#&# !$’$#

讨 论

胃溃疡的发生不外乎胃酸、,-感染、粘膜保护机

制减弱、胃及十二指肠协调运动障碍等诸因素有关，其

复发是治疗中的一大难题，业已证实其复发与,-感

染有关。

清胃止痛微丸清胃降火、柔肝止痛，方中黄连苦

寒，除胃中积热、泻肝火以安胃，肝胃郁火得清，胃气自

降，胃脘灼痛、泛酸等主症得以缓解，现代研究证明黄

连具有广谱抗菌作用，同时有增强免疫功能以及抗炎

作用（*）。白芍微寒柔肝缓急止痛，地榆微寒，清胃肠郁

火收敛止血，现代研究证明白芍能抑制副交感神经的

兴奋而有解痉作用，并有对多种革兰氏阴性和革兰氏

阳性细菌、病毒等有抑制作用（*）。白及性寒，入肝胃

经，收敛止血、消肿生肌；鸡内金甘平，入胃经助消化，

善消胃中宿食停滞，全方合用可起到保护胃粘膜、加强

粘膜屏障作用，杀灭,-以及协调胃十二指肠运动，促

进溃疡周围炎症吸收，从而使胃溃疡得以康复。
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