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消化性溃疡系是发生在胃和十二指肠的慢性黏膜损伤，以
中老年男性多见，发病率 5%～10%[1]，临床表现为反复发作的上
腹痛，此种腹痛具有明显的周期性及规律性，还伴随纳差、反
酸、嗳气等上消化道症状。本病的原因繁杂，目前主要认为与幽
门螺杆菌（HP）感染、饮食失调、精神因素等相关，西医一般从降
低胃 pH、根除 HP、保护胃黏膜等着手治疗，由于药物的耐药性
及不良反应，且停药后易于复发，至今仍未能完全根治。本病若
治疗不当，迁延不愈，容易合并出血、穿孔等严重并发症，严重
影响患者身心健康。中医从整体观念出发，强调辨证论治和标本
同治，不良反应少，对本病的治疗有一定优势。本研究用清胃愈
疡方联合得必泰治疗脾胃湿热型消化性溃疡，将传统医学与现
代医学相结合，以寻求更为高效安全的治疗手段，现报道如下。
1 临床资料
1.1一般资料 从 2019年 1月—2020年 12月在我院胃肠科住
院及门诊治疗的消化性溃疡患者中，选取符合纳入标准者 120
例，随机分为治疗组、得必泰对照组以及中药对照组，每组 40
例。治疗组男性 21例，女性 19例；得必泰对照组男性 20例，女
性 20例；中药对照组男性 22例，女性 18例。三组年龄、病程、
溃疡类型及大小等一般资料见表 1，差异没有统计学意义（P＞
0.05），具有可比性。
1.2诊断标准 西医诊断标准：临床症状依据《消化性溃疡诊断
与治疗规范》（2016，西安）[2]，并经 Olmypus290胃镜检查诊断为
消化性溃疡。中医诊断标准：参照《中医内科学》（周仲英主编，
中国中医药出版社，2007年版）以及《消化性溃疡中西医结合诊

疗共识意见》（2017年），符合“胃脘痛”或“胃疡”的诊断标准；中
医辨证则参照《消化性溃疡中西医结合诊疗共识意见》（2017
年）[3]，主症：胃脘疼痛，痞胀不适，反酸嗳气；次症：纳差，口苦口
黏，肢重困倦，大便秘结。舌脉象：舌红，苔黄腻，脉滑数。主症必
备，次症具备 2项或以上可诊断为脾胃湿热证。
1.3 纳入标准 ①符合消化性溃疡的西医诊断标准，内镜下溃疡
分级属 A1～A2期且不伴有活动性出血；②符合中医诊断标准且
辨证属脾胃湿热证型；③年龄 20～65岁；④近 15 d内未服用过
任何与本病治疗相关的药物（如 PPI、保护胃黏膜、中成药等）；
⑤自愿参加本次临床试验并签署知情同意书，配合试验用药及
检查，依从性好。
1.4 排除标准 ①不符合消化性溃疡中西医诊断标准及中医辨
证；②年龄<20岁或>65岁；③溃疡直径≥20 mm，溃疡合并活动
性出血、穿孔或疑诊肿瘤恶变；④肝硬化、胃泌素瘤等疾病引起
的消化性溃疡；⑤有胃部手术史；⑥伴有严重心脑血管、呼吸、

组别 例数 年龄（岁） 病程（年）

溃疡类型 溃疡面

大小

（mm）
胃溃疡

（例）

十二指肠球

部溃疡（例）

复合性溃

疡（例）

治疗组 40 45.23±1.73 3.23±0.28 8 24 8 8±2.3

得必泰

对照组
40 44.35±1.75 3.43±0.35 8 26 6 7±4.5

中药

对照组
40 45.08±1.72 3.25±0.33 9 25 6 8±3.1

清胃愈疡方联合得必泰治疗消化性溃疡的临床观察
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摘 要 目的：观察清胃愈疡方联合得必泰治疗消化性溃疡的临床疗效。方法：选取120例中医辨证属脾胃湿热的消化性溃疡患
者，按随机数表法分为治疗组、得必泰对照组和中药对照组3组，每组40例。治疗组予清胃愈疡方联合复方铝酸铋颗粒治疗，得必
泰对照组给予复方铝酸铋颗粒治疗，中药对照组单纯口服清胃愈疡方，疗程均为8周。观察对比三组中医证候疗效及各项中医证
候积分，并于治疗后复查胃镜以评估疗效，记录不良反应。结果：治疗组中医证候疗效总有效率（95.00%，38/40）及胃镜疗效总有
效率（95.00%，38/40）均高于得必泰对照组和中药对照组（P<0.05）。治疗组中医证候总积分下降幅度最大，在改善反酸嗳气症状
方面与得必泰对照组、中药对照组差异无统计学意义（P>0.05），但其余各项中医证候改善情况均优于得必泰对照组及中药
对照组（P<0.05）。治疗组无不良反应；得必泰对照组出现口腔异味及口干1例、恶心1例；中药对照组出现腹泻1例。结论：清胃愈
疡方联合得必泰治疗消化性溃疡，充分发挥中西药相结合的优势，明显提高临床疗效，安全性高。
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表 1 三组一般资料比较（x±s）
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内分泌、泌尿系统疾病；⑦有语言表达障碍、精神病；⑧计划怀
孕、妊娠或哺乳期；⑨过敏体质；⑩近期有参加其他临床试验。
2 研究方法
2.1 试验药物 复方铝酸铋颗粒（商品名：步长得必泰，辽宁奥达
制药有限公司生，国药准字 H10950319，生产批号：1020021，规
格：1.3 g/袋）。清胃愈疡方：黄芪 10 g、茯苓 15 g、白术 12 g、蒲公
英 20 g、薏苡仁 15 g、黄连 10 g、海螵蛸 15 g（先煎）、浙贝母
10 g、法半夏 9 g、延胡索 12 g、三七 10 g、白芍 15 g、鸡内金 15 g、
白及 12 g、陈皮 10 g、甘草 6 g。以上药物统一由煎药机煎煮后
用无菌塑料袋包装成每袋 100 mL，为韶关市中医院煎药室提供。
2.2 治疗方法 治疗组：给予口服清胃愈疡方，每一剂药由我院
煎药室代煎复煎至两袋，早晚餐后 30 min温服；并同时口服复
方铝酸铋颗粒（得必泰），2.6 g/次，3次/d，三餐前 30 min口服。
得必泰对照组：仅口服复方铝酸铋颗粒（得必泰），服用方法同
治疗组。中药对照组：仅口服清胃愈疡方，服用方法同治疗组。
各组疗程均为 8周，服药期间要求饮食清淡，禁辛辣刺激、腌熏
及生冷之品，劳逸结合，调畅情志，禁烟酒，并禁止服用影响本
研究结果的药物，疗程结束后 1周内复查胃镜。
2.3观察指标和疗效标准
2.3.1 中医证候积分评定 中医临床症状分级量化表根据《中药
新药临床研究指导原则》[4]和《消化性溃疡中西医结合诊疗共识
意见》（2017年）制定，所有临床症状按无、轻、中、重 4个等级分
别记 0分、2分、4分、6分，舌脉象各计 1分。
2.3.2 疗效评定标准 （1）中医临床疗效评定标准：治愈：疗效指
数≥95%，消化道症状、体征消失或基本消失；显效：70％≤疗效
指数<95%，消化道临床症状、体征明显改善；有效：30 %≤疗效
指数<70%，消化道症状体征均有好转；无效：疗效指数<30%，临
床症状无明显改善（尼莫地平法）。（2）胃镜疗效标准：治愈：复
查胃镜溃疡为瘢痕期或完全消失，胃黏膜无充血水肿征；显效：
复查胃镜示溃疡为 H2期，胃黏膜轻度充血水肿；有效：复查胃
镜示溃疡为 H1期，溃疡面减少 50%以上；无效：复查胃镜示溃
疡大小及数量基本无改变，甚至加重。
2.4 安全性评价 三组治疗前后分别给予三大常规、血生化及心
电图等安全指标检查，记录不良反应以评估药物安全性。
2.5 统计学方法 采用 SPSS20.0软件分析处理数据，计量资料
以均数±标准差（x±s）表示，行 t检验；计数资料用百分率（%）表
示，行 χ2检验。P＜0.05表示差异有统计学意义。
3 结 果
3.1 三组中医证候疗效比较 治疗组中医证候总有效率为
95.00%，明显优于得必泰对照组（67.00%） 及中药对照组
（80.00%），差异具有统计学意义（P<0.05）。见表 2。

表 2 三组中医证候疗效比较[n（%）]

注：与对照组比较，χ2=17.51，a表示 P=0.008<0.05，差异有
统计学意义。

3.2临床各项症状改善情况 三组中医证候总积分在治疗前差
异无统计学意义（P>0.05）；治疗后三组证候总积分均有所降低，
但治疗组下降幅度更大，差异具有统计学意义（P<0.05）。

在缓解中医临床主症方面，治疗前三组的胃脘疼痛、胃脘
胀满及反酸嗳气积分比较，差异无统计学意义（P>0.05）；治疗
后三组各项主症积分均有所下降（P<0.05）。治疗组和中药对照
组胃脘疼痛疗效指数比较，差异无统计学意义（P>0.05），表明两
者改善胃脘痛疗效基本相当；但治疗组比得必泰对照组疗效更
佳（P<0.05）。治疗后三组胃脘胀满积分均有所下降，从疗效指数
比较看，治疗组>中药对照组>得必泰对照组，治疗组改善胃脘
胀满效果最优（P<0.05）。治疗后三组反酸嗳气的疗效指数比较，
差异无统计学意义（P>0.05）。提示三组缓解反酸嗳气症状疗效
差异无统计学意义（P>0.05），见表 3、表 5。

表 3 三组治疗前后中医主症积分比较（x±s）

表 4 三组治疗前后中医次症积分比较（x±s）

表 5 三组治疗后各项症状疗效指数比较（%）（x±s）

在缓解中医临床次症方面，治疗前三组纳呆、肢重困倦、口
臭口黏及大便干臭等积分比较，差异均无统计学意义（P>0.05）；

组别
例
数

胃脘
疼痛

胃脘
胀满

反酸
嗳气

纳呆
肢重
困倦

口臭
口黏

大便
干臭

总体疗

效指数

治疗
组

得必泰
对照组
中药
对照组

F
P

40

40

40

87.93
±3.48
74.58
±4.23
81.65
±4.51
2.66
0.074

88.78
±3.29
59.58
±5.60
76.65
±4.96
9.67
0.000

78.83
±4.34
67.08
±5.16
75.00
±4.59
1.62
0.202

90.85
±2.98
62.10
±6.12
72.48
±5.56
8.24
0.000

82.10
±4.56
24.58
±6.17
43.75
±6.50
25.44
0.000

75.93
±3.58
49.95
±5.00
62.90
±5.33
7.64
0.001

82.93
±5.48
55.00
±7.12
63.75
±6.93
4.75
0.010

82.24
±2.77
54.15
±4.25
67.78
±4.13
13.83
0.000

组别
纳呆 肢重困倦 口臭口黏 大便干臭

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 治疗前 治疗后

治疗
组

得必泰
对照组
中药
对照组

F
P

40

40

40

3.40±
0.18
3.45±
0.23
3.50±
0.21
0.06
0.943

0.40±
0.13
1.60±
0.25
1.25±
0.26
7.66
0.001

3.45±
0.20
3.20±
0.19
3.40±
0.18
0.49
0.615

0.75±
0.19
2.50±
0.25
2.10±
0.27
15.19
0.000

5.00±
0.18
4.55±
0.20
4.45±
0.23
2.05
0.133

1.25±
0.19
2.40±
0.25
1.90±
0.29
5.43
0.006

2.55±
0.20
2.60±
0.16
2.60±
0.15
0.03
0.97

0.35±
0.14
1.30±
0.22
1.05±
0.20
6.62
0.002

组别 例数 治愈 显效 有效 无效 总有效

治疗组
得必泰对照组
中药对照组

40
40
40

12（30.00）
2（5.00）
7（17.50）

15（37.50）
9（22.50）
12（30.00）

11（27.50）
16（40.00）
13（32.50）

2（5.00）
13（32.50）
8（20.00）

38（95.00）a

27（67.50）
32（80.00）

组别
胃脘疼痛 胃脘胀满 反酸嗳气 中医证候总积分

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 治疗前 治疗后

治疗
组

得必泰
对照组
中药
对照组

F
P

40

40

40

4.40±
0.13
4.35±
0.12
4.30±
0.15
0.14
0.872

0.60±
0.18
1.20±
0.21
0.90±
0.23
2.11
0.126

4.50±
0.19
4.05±
0.22
4.25±
0.20
1.22
0.300

0.60±
0.18
1.80±
0.26
1.10±
0.24
7.10
0.001

4.80±
0.17
4.55±
0.18
4.45±
0.20
0.99
0.376

1.10±
0.24
1.70±
0.28
1.25±
0.23
1.53
0.220

30.28
±0.77
28.98
±0.86
29.05
±0.87
0.76
0.470

5.88±
1.04
13.90
±1.49
10.38
±1.53
8.59
0.000
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治疗后，三组各项次症的积分均有所下降。治疗组改善纳呆症
状的疗效指数最高，疗效显著优于得必泰对照组和中药对照
组（P<0.05），而得必泰对照组与中药对照组的疗效差异无统计
学意义（P>0.05）。治疗组在改善肢重困倦、口臭口黏及大便干
臭等症状方面，疗效均明显优于中药对照组及得必泰对照组
（P<0.05）。见表 4、表 5。
3.3治疗后复查胃镜疗效比较 三组治疗后复查胃镜，治疗组总
有效率为 95.00%，疗效最好，胃镜下表现明显高于得必泰对照
组（70.00%）及中药对照组（77.50%），差异具有统计学意义
（P<0.05），见表 6。

表 6 三组复查胃镜疗效比较[n（%）]

注：与对照组比较，χ2=13.42，a表示 P=0.037<0.05，差异有
统计学意义。
3.4 不良反应 三组在治疗期间实验室检查均未见异常，在治
疗过程中，治疗组未出现明显药物不良反应，安全性好；得必
泰对照组出现口腔异味及口干 1例、恶心 1例；中药对照组出
现腹泻 1例。以上症状均轻微，经观察可自行缓解，均未影响
治疗结果。
4 讨 论

消化性溃疡是一种常见的消化系统疾病，由于胃及十二指
肠黏膜的自身防御修复因素与侵袭因素失衡而诱发[5]，常见的
侵袭因素有 HP感染、酒精、辛辣刺激食物、NSAIDs类药物等，
治疗的根本在于祛除侵袭因素、抑制胃酸分泌以及保护胃黏
膜。质子泵抑制剂（PPIs）由于制酸作用强且起效迅速，为临床上
治疗本病的首选药物，但基于本病病程长、愈合难及易于复发，
长期大量使用 PPIs可出现维生素 B12缺乏、缺铁性贫血、低镁低
钙血症、肠道感染等并发症[6]，甚至增加胃肠道息肉及肿瘤的风
险[7]，可见 PPIs虽能快速缓解症状，但远期疗效不甚理想。复方
铝酸铋颗粒（得必泰）中含有的铝酸铋可在胃和十二指肠黏膜
中形成保护膜，重质碳酸镁和碳酸氢能抑制胃酸，与弗郎鼠李
皮、茴香、甘草浸膏等制成复方，可理气止痛，促进胃肠蠕动，克
服了传统铋剂便秘的缺点，从而缓解胃脘痛、腹胀、反酸、嗳气
等消化道症状，疗效满意。

本病在中医学上属“胃脘痛”“胃疡”等范畴，临床上消化性
溃疡活动期以脾胃湿热型多见，岭南地区由于所处的地理气候
特点，湿热之邪致病为多，湿邪本易犯脾土，而现代人又饮食不
节，嗜食肥甘油腻之品，损及脾胃，正如《素问·痹论篇》所言：
“饮食自倍，肠胃乃伤”，加之久思久坐，脾胃更伤，中焦湿热内
蕴，气机升降失调，久病成瘀，湿聚成痰，痰瘀阻络，热盛血败肉
腐而成疡。本病治疗当以清热祛湿、活血生肌为主，兼顾调理脾
胃。清胃愈疡方为“金木齐芳斋”之验方，主治脾胃湿热型之胃
脘痛证，临床应用于消化性溃疡，颇具疗效。本方由黄芪、茯苓、
白术、蒲公英、薏苡仁、黄连、海螵蛸、浙贝母、法半夏、延胡索、
三七、白芍、鸡内金、白及、陈皮和甘草等中药组成。方中蒲公英

清热解毒，善清胃热，为治疗胃肠道热毒疮疡之要药，与薏苡仁
联用以加强排脓解毒之功；黄连性味苦寒，善清热燥湿，与法夏
同用，寓意辛开苦降、消痞散结；茯苓、白术健脾益气，使气血生
化有源，利水渗湿以祛脾土之所恶；黄芪既能益气扶正、托毒排
脓，又能防蒲公英、黄连苦寒伤胃；海螵蛸、浙贝母即“乌贝散”，
制酸止痛、散结消痈；白及、三七活血止血、消肿生肌；白芍、延
胡索以行气缓急止痛；鸡内金为健脾胃之妙品，善攻瘀积，能消
食化积；陈皮理气消滞；甘草甘温益气，调和诸药。诸药合用，祛
邪不伤正，敛疡不留瘀。现代药理学指出，黄芪除了抗炎及调节
免疫功能，还能抗胃黏膜损伤[8]；蒲公英、薏苡仁、黄连都有抗炎
抗氧化作用[9，11]，蒲公英还能抑杀 Hp并抑制胃酸分泌 [9]；黄连、
白及都能促进胃溃疡黏膜的愈合[12]。

笔者临床多年发现，单用得必泰停药后易出现症状复发，
还可能出现口腔异味、口干、恶心等药物不良反应，单用中药则
起效缓慢，短期内难以取得良好疗效，而中西医相结合治疗既
能弥补两者的不足，又能安全有效地缓解消化性溃疡的各种临
床症状。从本研究可看出，清胃愈疡方联合得必泰治疗脾胃湿
热型消化性溃疡的中医临床总有效率明显优于单纯使用得必
泰或中药方，胃镜疗效总有效率也是三者之最，表明能促进溃
疡黏膜修复，安全性高。
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组别 例数 治愈 显效 有效 无效 总有效

治疗组
得必泰对照组
中药对照组

40
40
40

15（37.50）
5（12.50）
10（25.00）

14（35.00）
10（25.00）
11（27.50）

9（22.50）
13（32.50）
10（25.00）

2（5.00）
12（30.00）
9（22.50）

38（95.00）a

28（70.00）
31（77.50）
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