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【摘 要】：目的：观察调阳和阴膏联合雷贝拉唑治疗寒热错杂型慢性胃炎的临床疗效与安全性。方法：本项研究采用了随机、

盲法、平行对照的多中心试验模式，纳入了广西地区三家医疗机构的 120名符合条件患者，并将他们随机分配至观察组和对照组，

每组各 60人。对照组患者接受雷贝拉唑治疗，而观察组患者在对照组治疗基础上，额外服用调阳和阴膏。观察各组患者的中医证

候评分、生命质量测定结果、胃镜下胃黏膜红斑表现、疾病总体评价有效率以及安全性方面的临床数据。结果：在治疗结束后，

两组患者的中医症状评分均呈降低趋势，而采用调阳和阴膏结合雷贝拉唑治疗的患者评分显著低于单纯雷贝拉唑治疗的患者（p

＜0.01）。结果显示，两组患者的生命质量评分显著改善，且观察组评分普遍低于对照组（p＜0.01）。在胃镜检查中，在胃黏膜

红斑的分级评估中，两组患者的评分均有下降，但观察组的评分显著低于对照组（p＜0.01）。在总体疗效的有效率评估中，观察

组的总体有效率显著高于对照组（p＜0.05）。在整个治疗过程中，两组患者均未发生严重的不良反应，极少数患者可见轻度腹泻、

恶心，观察组的不良反应显著低于对照组（p＜0.05）。结论：治疗寒热错杂型慢性胃炎的调阳和阴膏显示出良好的疗效，有效减

轻患者的不适症状，改善胃黏膜红斑状况，降低中医证候积分，提高患者的生活质量，不良反应少，安全性高，适合在各类医疗

机构中推广应用。
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引言

慢性胃炎，是一种常见的胃黏膜炎症，由多种因素引起。

这些病因包括长期的细菌感染，如幽门螺杆菌感染，胃酸和胆

汁的反流，饮食不当，过度饮酒和吸烟等不良生活习惯[1-3]。患

者常常会出现持续或间断的上腹痛、腹胀、食欲减退、食欲不

振等消化问题。近期，中药制剂在慢性胃炎治疗领域的应用日

益增多，其治疗效果和安全性引起了业界的广泛关注。众多临

床研究[4-7]表明，中药在治疗慢性胃炎方面表现出良好的效果，

同时不良反应相对较少。

调阳和阴膏，基于安胃汤的改良配方，由广西中医药大学

附属瑞康医院（现名为：广西中医药大学第二附属医院）开发。

自 2021年起，该膏方在医院的消化内科用于治疗慢性胃炎，

并在临床实践中取得了显著成效。

本次研究表明，调阳和阴膏治疗寒热错杂型慢性胃炎患者

效果较为显著，值得应用及探讨。为了进一步评估调阳和阴膏

在治疗慢性胃炎寒热错杂证中的临床疗效和安全性，广西三家

医院共同参与了一项随机、开放、平行对照的多中心临床试验，

共纳入 120例患者。本研究旨在探讨调阳和阴膏的治疗效果，

报道如下。

1 材料和方法

临床资料：研究在广西中医药大学附属瑞康医院、横州市

中医医院、南丹县中医医院消化内科门诊及住院部进行，共纳

入 120例符合慢性胃炎寒热错杂证诊断标准的患者。这些患者

的选择时间为 2023年 6月至 2024年 6月，其中男性与女性各

占一半，即 60例。患者年龄在 18岁至 80岁之间，平均年龄

为 53.5岁。病程从 2个月至 10年不等，平均病程为 35.2个月。

对患者采用区组随机化法（区组大小=4），通过计算机随机数

字表生成分配序列，并实施中央随机系统隐藏分组，分为观察

组和对照组，每组 60例。

1.1入选标准

1.1.1西医入选标准

西医诊断标准：选取确诊慢性胃炎患者 120例，全部病例

的诊断均参照中华中医药医学会《慢性胃炎中医诊疗专家共识

意见（2017）》[8]。

（1）症状：上腹区域不适（表现为不规则的灼热、隐痛

或膨胀感），胃部膨胀感，伴有恶心感，胃酸逆流。

（2）内镜诊断：胃黏膜出现红白相间的色泽（红相为主），

伴有点状、条纹状或片状的发红区域，以及不光滑的黏膜表面，
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这通常是非萎缩性胃炎的特征。萎缩性胃炎的特征包括黏膜以

白色为主，出现颗粒状或结节样改变，黏膜皱襞变平或消失。

1.1.2中医入选标准

中医慢性胃炎寒热错杂证入选标准参考《中医临床诊疗指

南》制定[9,10]。

（1）主要症状：胃痛。

（2）次要症状：腹胀、口干口苦、食欲不振、大便溏烂。

（3）舌脉象：舌苔白腻或黄厚，脉弦滑。

1.2纳入标准

（1）患者经胃镜检查、病理检查确诊为慢性胃炎，符合

《中药新药临床研究指导原则》[11]；(2)18-80岁患者；（3）患

者临床资料完整；（4）患者自愿参与研究，签署知情同意书。

1.3排除标准

（1）患者因听力或言语障碍、意识不清或精神疾病而存

在沟通障碍；（2）患者退出治疗、死亡、治疗计划改变或失

去随访；（3）患者临床资料不完全；（4）患者器质性疾病严

重，伴有严重的胃溃疡和胃粘膜损伤；（5）患者有不典型增

生或疑似胃粘膜癌症；（6）患者最近使用糖皮质激素治疗；

（7）有胃肠道手术史者；（8）对所研究的药物过敏者；（9）

胃酸分泌不足的患者可能患有慢性胃炎；（10）妊娠、哺乳期

妇女。

1.4道德批准

研究已获得广西中医药大学附属瑞康医院伦理委员会的

批准（批件号：KY2022-052）。所有参与者均已签署知情同意

书。并在国际传统医学临床试验注册库中完成注册（http://itmctr.

ccebtcm.org.cn/注册号为No.ITMCTR2024000676）。

2 治疗方法

（1）对照组：患者服用雷贝拉唑（济川药业集团有限公

司国药准字 H20061220），每日 1次，每次 1片（20mg），连

续用药 8周。同时给予饮食调理、慢性胃炎定期健康教育、适

量运动等综合治疗措施。

（2）观察组：在对照组的基础上加服调阳和阴膏（原安

胃汤）治疗。膏方由姜半夏 15g，黄芩 9g，黄连 3g，干姜 9g，

甘草 9g，大枣 12g，党参 12g，百合 30g，知母 12g，槟榔 12g，

乌药 12g，白芍 15g，炙甘草 9g，檀香 9g，苍术 15g组成，加

工熬制成膏方。10ml/次，每天 3次，早中晚餐后半小时温服，

连续用药 8周。

3 观察指标

3.1中医证候评分

参照《中医新药临床研究准则》，对慢性胃炎患者治疗前

的症状进行量化评估，以及治疗后症状的变化情况进行评估。

治疗前后中医症状积分比较：将中医证候评分标准分为轻、中、

重三个等级，采用 2、4、6分评分法（如表 1），分数越高代

表中医证候越严重[12]。

表 1 中医证候评分标准

症状 胃脘痛 胃脘痞满

轻度(2分) 隐痛偶发 饭后饱胀

中度(4分) 灼痛阵发 全天胀满

重度(6分) 剧痛持续 胀甚拒按

3.2慢性胃炎患者生命质量测定量表（QL ICD-CG）

分别于治疗前 1 日及疗程结束后次日采用问卷调查的方

法，面对面发放问卷。研究人员对阅读有障碍的患者逐一朗读

问卷内容，患者根据自身状况独立作出回答，并逐一记录答案。

问卷内容涵盖了四个主要方面：身体功能、心理状态、社交活

动以及慢性胃炎的特定症状，共计 42个问题。每道题目设有

五个评分等级，评分从 1分到 5分不等，得分越高，反映患者

的生活质量越低[13]。

3.3胃镜下胃黏膜红斑表现分级评定

在治疗前后一周内进行胃镜检测，依据黏膜的颜色、厚度

以及伴随的胆汁反流、糜烂、出血等状况，采用 1分（轻度）、

2分（中度）、3分（重度）的等级进行评估，得分越高，表

明病情越为严重[14]。

3.4疾病总体评价有效率（7点 Likert总体评价量表）

①症状明显改善；②症状改善；③症状轻微改善；④没有

变化；⑤症状轻微加重；⑥症状加重；⑦症状明显加重。选择

①~②的患者为治疗有应答，选择③~⑦的患者为无应答[15]。

3.5安全性指标

在患者接受治疗之前和之后，需详细记录其生命体征，包

括血压、体温和心率，并执行心电图、血液检查、尿液检查、

肝功能和肾功能等检测。同时，密切监控并记录患者可能出现

的恶心、呕吐、腹痛、腹泻等副作用。此外，还需进行长期随

访，以评估治疗效果的持久性，监测是否出现复发、新的不适

症状或并发症，并确保能及时进行必要的干预和处理。

3.6质量控制措施

参与试验的研究人员均接受了必要的培训，确保他们在进

行临床试验前具备了执行操作所需的专业知识与技能。同时，

研究者必须签署研究者声明，保证以诚信和负责的态度来进行

试验，以保证临床试验过程中受试者的权益得到保障。项目主

持人任命经验丰富的监查员来监督试验的进行。在试验结束

后，监查员对试验记录和报告的数据进行仔细的审查，以确保

数据的准确性、完整性和无误性。
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4 统计分析

采用 Excel软件录入数据并构建数据库。接着，运用 SPSS

26.0统计软件进行数据分析。数据符合正态分布，采用 t检验，

计量数据以（x±s）的形式表达，若数据不符合正态分布，采

用秩和检验，P＜0.05，表明存在统计学意义上的差异。

5 结果

5.1患者中医证候评分的比较

在治疗之后，两组患者在中医证候评分上均有所降低，包

括胃脘痞满、胃脘痛、少腹胀痛、食欲不振、食后腹胀、早饱、

多食易饥、呃逆、恶心呕吐、嗳气、反胃等症状。在中医证候

评分方面，观察组的改善幅度明显超过对照组，且这种差异在

统计学上具有显著性（p＜0.01），如表 2所示。

表 2两组治疗前后中医证候积分比较

组别 观察组 对照组

例数 60 60

治疗前积分 34.05±15.495 33.90±15.511

治疗后积分 7.17±8.875 15.53±10.164

注：与对照组比较，p＜0.01

5.2生命质量评分比较

经过治疗，两组患者在身体、心理、社交以及慢性胃炎相

关四个方面的生活

质量评分均有下降，其中观察组的评分降幅相较于对照组

更为显著，且这种差异具有高度统计学意义（P<0.01），如表

3所示。

表 3 两组治疗前后生命质量评分表

内容时间 观察组 对照组

治疗前 23.73±3.248 21.57±4.032

躯体功能

治疗后

12.63±2.93 16.53±3.617

治疗前 21.67±4.18 20.23±4.911

心理功能

治疗后 13.03±1.273 14.00±2.477

治疗前 20.93±5.311 15.63±3.378

社会功能

治疗后 12.33±2.354 11.60±1.773

治疗前 30.27±6.963 30.23±5.197

慢性胃炎特异性

治疗后 16.20±1.349 18.97±2.470

注：与对照组比较，p＜0.01

5.3胃镜下胃黏膜红斑表现

治疗完成后，两组患者的症状评分均有所下降，但观察组

的胃镜检查中黏膜

红斑分级评分明显低于对照组，差异具有统计学意义（p

＜0.01），评定积分如表 4所示。

表 4 两组治疗前后胃镜下胃黏膜红斑表现分级评定表

组别 观察组 对照组

(n) 60 60

治疗前评分 3.97±1.877 3.93±1.840

治疗后评分 1.50±1.242 2.33±1.311

注：与对照组比较，p＜0.01

5.4疾病总体评价有效率

观察组：症状明显改善 24例；症状改善 17例；症状轻微

改善 16例；没有变化 3 例；症状轻微加重 0 例；症状加重 0

例；症状明显加重 0例，总反应率为 95.0%(58/60）。对照组：

症状明显改善 17例；症状改善 15例；症状轻微改善 17例；

没有变化 11例；症状轻微加重 0 例；症状加重 0 例；症状明

显加重 0例，总有效率为 81.7%(49/60）。研究结果表明，观

察组的总有效率显著高于对照组，且两组之间的差异在统计学

上具有显著性（P＜0.05）如表 5所示。

表 5 两组治疗前后疾病总体评价有效率评价表[例（%）]

组别 观察组 对照组

(n) 60 60

明显改善 24 17

改善 17 15

轻微改善 16 17

没有变化 3 11

轻微加重 0 0

加重 0 0

明显加重 0 0

有效率 95.0 81.7

注：与对照组比较，p＜0.05
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5.5两组患者安全性指标比较

两组患者在治疗前后进行的心电图、血常规、尿常规、肝

功能、肾功能检查结果均未显示异常。在整个治疗过程中，少

数患者出现轻度的腹泻、恶心不良反应。观察组的不良总反应

率（1.7%）显著低于对照组（8.3%），且两组之间的差异在统

计学上具有显著性（P＜0.05）如表 6所示。

表 6 两组治疗过程中不良反应发生率[例（%）]

组别 观察组 对照组

例数 60 60

腹泻(轻度) 0 3(5.0)

恶心(轻度) 1(1.7) 2(3.3)

总发生率 1.7 8.3

注：与对照组比较，p＜0.05

6 讨论

依据我国胃镜检查的数据，慢性胃炎患者在受检人群中所

占比例约为 90%[16]。慢性胃炎是一种常见的胃部疾病，中医将

其归属于“胃痛”“痞满”和“嘈杂”等范畴[17]。根据《灵枢·邪

气脏腑病形》记载，胃痛的表现包括腹部胀满和胃脘痛，这是

胃病的典型症状。它的发病机理主要涉及外邪侵袭、内伤饮食、

情志失和及先天禀赋不足脾胃素虚等因素导致的中焦气机不

利、胃失和降，临床上常表现寒热交错、虚实相间之证[18]。

调阳和阴膏源自全国名老中医林沛湘教授针对慢性胃病

研发的安胃汤，具有治疗脾胃、肝、肾、肺等多脏器疾病，平

衡气血阴阳、协调升降润燥等功效[19]。其中，半夏用于调整胃

气，缓解胃部不适；黄连和干姜则分别用于清热解毒和温中逐

寒；百合和乌药分别对胃部具有保护作用，帮助肠道顺畅，缓

解疼痛；白芍和炙甘草调节肝功能，减缓痛感。这些药物的综

合作用，使得调阳和阴膏在治疗虚寒与实热并存的慢性胃炎中

显示出良好的效果。

在现有疗法治疗慢性胃炎时，药物治疗包括抗酸药（如奥

美拉唑、兰索拉唑等），用于减少胃酸分泌，缓解症状。胃黏

膜保护剂，例如磷酸铝和铋剂等，用于保护胃黏膜，并促进溃

疡的愈合。抗生素用于根除幽门螺杆菌感染等。调阳和阴膏基

于中医理论，通过寒热并用，活血行气，畅通气机，改善慢性

胃炎患者的整体健康状况。与西药相比，中药的副作用少，适

合长期使用[11]。另外，调阳和阴膏还可以根据患者的具体体质

和病情进行个体化治疗，与现有的西药治疗相结合，发挥协同

作用，提高治疗效果。

根据团队前期的临床观察和药理研究[20-25]，调阳和阴膏

（原安胃汤）对寒热错杂型慢性胃炎的炎症有一定的控制作

用。目前研究表明该方法对寒热错杂型慢性胃炎有一定的治疗

效果，但长期作用尚需进一步观察。长期随访研究可以帮助我

们了解该方法的长期效果和安全性，为临床实践提供更具有说

服力的证据。

本研究基于多中心研究涉及多个医疗机构，可以收集更多

样本数据提高统计检验的效力，使得研究结果更具可靠性和准

确性。多中心研究可以减少单一中心可能存在的偏差，使研究

结果更客观全面。然而，多中心研究也存在操作差异和患者群

体异质性等局限性，可能导致研究结果的偏差。尽管本项目在

研究设计和实施过程中制定了统一的标准操作流程、加强了数

据质量控制、确保了患者群体的同质性，以减少这些局限性对

研究结果的影响。本研究仅局限于广西壮族自治区的三级医疗

机构，样本规模相对有限。在未来的研究中，有必要实施更大

规模的多中心、随机对照试验，覆盖全国范围。同时，因试验

为开放标签设计，可能存在评估者偏倚；后续研究将采用双盲

安慰剂对照设计。

研究数据表明，经过治疗，观察组和对照组患者在症状量

化评估、生活质量评估、胃镜下胃黏膜红斑观察以及疾病总体

疗效评估等方面，与治疗前相比均呈现下降趋势。特别是调阳

和阴膏与雷贝拉唑联合应用的疗效显著优于仅使用雷贝拉唑

的对照组（P<0.05）。通过寒热治法并用，活血行气，畅通气

机功能的调阳和阴膏能够有效缓解慢性胃炎患者的症状，并为

中医药治疗该病提供了临床资料。

总之，与单独使用雷贝拉唑相比，调阳和阴膏与雷贝拉唑

联合使用更安全、更有效，尤其是在改善寒热错杂型慢性胃炎

患者的中医证候、胃黏膜修复方面，值得临床推广使用。
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