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气滞胃痛颗粒联合乌贝散治疗青年军人

十二指肠溃疡的临床观察

李　涛　王　泳　陆　敏

摘　要　目的　观察气滞胃痛颗粒联合乌贝散治疗青年军人十二指肠球部溃疡（ｄｕｏｄｅｎａｌｕｌｃｅｒ，ＤＵ）的疗效和安全性。

方法　８４例经胃镜和１３Ｃ呼气试验确诊的非幽门螺杆菌感染的 ＤＵ青年军人患者，随机分为治疗组 ４０例，对照组 ４４例。治疗组

服用气滞胃痛颗粒和乌贝散，对照组服用埃索美拉唑镁肠溶片，共 ４周。记录治疗前后患者的中医症状评分，以及治疗期间出现

的不良反应。治疗 ４周后复查胃镜，评估溃疡愈合疗效。结果　４周后，治疗组溃疡愈合率为 ８７．５％，有效率为 ９５．０％；对照组

溃疡愈合率为 ８６．４％，有效率为 ９７．７％，组间差异无统计学意义（Ｚ＝０．０７４，Ｐ＞０．０５）。治疗组临床症状改善有效率为 ９５０％，

对照组为 ８８．６％，组间差异无统计学意义（Ｚ＝０．７９３，Ｐ＞０．０５）。经过治疗，两组胃脘痛、腹胀嗳气和嘈杂反酸等单项临床症状

均得以良好改善，组间差异无统计学意义（Ｐ＞０．０５）；但是治疗组胸闷太息、烦躁易怒和口苦食欲不振等症状的改善明显优于对

照组，组间差异有统计学意义（Ｐ＜０．０５）。两组间不良反应发生率分别为 １５％、１３．６％，差异无统计学意义（χ２ ＝０．０１，Ｐ＞

００５）。结论　气滞胃痛颗粒联合乌贝散治疗青年军人非幽门螺杆菌感染 ＤＵ安全有效，其疗效和埃索美拉唑镁肠溶片相近。

与埃索美拉唑镁肠溶片相比，还可显著改善溃疡相关的精神及全身症状。
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　　消化性溃疡是指在各种致病因子的作用下，黏膜
发生炎性反应与坏死、脱落、形成溃疡，其中以胃、十

二指肠最为常见。临床上发现十二指肠溃疡要多于

胃溃疡，一般认为人群中约有 １０％在其一生中患过
消化性溃疡

［１］
。目前在临床上多以质子泵抑制剂

（ＰＰＩ）作为主要的治疗手段，而中医、中药也是许多
临床医生的常见选择。中药汤剂可辩证施治、药味随
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症加减，但是由于煎药和服用不便，患者治疗依从性

较差。２０１４年１月 ～２０１７年１月笔者以埃索美拉唑
镁肠溶片为对照，用中成药气滞胃痛颗粒联合乌贝散

对４０例非幽门螺杆菌感染的 ＤＵ青年军人患者进行
治疗，取得了满意疗效，现报告如下。

对象与方法

１．研究对象：２０１４年１月 ～２０１７年 １月，在笔者
医院门诊治疗的 ８４例 ＤＵ患者，均为体系部队男性
军人，能及时取得联系，完成治疗随访。入选标准：①
治疗前经胃镜、病理活检和

１３Ｃ呼气试验诊断为活动
期 ＤＵ，非幽门螺杆菌感染；②溃疡长径 ＜２ｃｍ，溃疡
数不超过２个；③试验前１周内未使用过其他抑制胃
酸药物；④符合中医症状诊断标准，辨证为肝气犯胃、
肝胃不和型

［２］
。排除标准：①对 ＰＰＩ过敏；②合并胃

溃疡、食管糜烂及溃疡；③合并活动性出血；④正在服
用非甾体类抗炎药；⑤胃泌素瘤。入选患者被随机分
为治疗组 ４０例，对照组 ４４例，两组患者均为男性。
治疗组患者年龄１８～４５岁，平均 ２２．３２±７．４１岁，病
程２～１８年，平均病程２４．０８±１６．９１个月；对照组患
者年龄２０～４３岁，平均年龄 ２３．０７±７．１６岁，病程
２～１５年，平均病程 ２４．３２±１４．８４个月。其年龄、军
龄、官兵比例、文化程度、病程长短等一般资料比较差

异均无统计学意义，具有可比性（Ｐ＞０．０５）。
２．研究方法：采用随机、单盲、阳性药物平行对照

的研究方法，将 ８４例入选患者分为治疗组 ４０例，对
照组４４例，进行门诊随访治疗。治疗组给予气滞胃
痛颗粒（辽宁华润本溪药业）口服，５克／次，３次／日；
乌贝散（辽宁华鑫药业），３克／次，３次／日。对照组
服用进口埃索美拉唑镁肠溶片，一次 ４０ｍｇ，每日 １次
（商品名：耐信，每片２０ｍｇ，阿斯利康公司），疗程均为
４周，服药期间，清淡饮食，戒除烟酒，调畅情志。

３．观察指标：（１）临床症状：参照《中药新药临床
研究指导原则》和患者报告结局指标（ｐａｔｉｅｎｔｒｅｐｏｒｔｅｄ
ｏｕｔ－ｃｏｍｅｓ，ＰＲＯ）进行评价［３，４］

。在治疗前和治疗后

４周后分别对患者的临床症状进行评估。主症：①胃
脘胀痛，窜及两胁；②胸闷喜叹息，遇情志不遂胃痛加
重；③嗳气频繁。次症：①烦躁易怒；②嘈杂反酸；③
口苦、纳差。按症状严重程度计分。无症状：Ｏ分；症
状轻微：１分；症状明显，部分影响日常工作及生活：２
分；症状严重，影响日常工作及生活：３分。症状总评
分 ＝各种症状评分之和。（２）胃镜评估：治疗前和治
疗后４周进行胃镜检查。（３）实验室检查：治疗前和
全部治疗结束后查血、尿、大便常规 ＋潜血试验，肝

脏、肾脏功能，心电图。（４）不良反应：详细记录所出
现的不良事件。

４．疗效评定标准：（１）胃镜评定标准：参考 １９６４
年日本畸田隆夫溃疡分期法评价愈合情况。①痊愈：
溃疡愈合，周围炎症消失（完全愈合）；②显效：溃疡
愈合，周围仍有炎症（基本愈合）；③有效：溃疡大小
缩小５０％及以上（指最长径的缩小）；④无效：溃疡缩
小不足 ５０％（无变化）愈合率（％）＝（痊愈 ＋显效）
例数／总例数 ×１００％；有效率（％）＝（有效 ＋显效 ＋
痊愈）例数／总例数 ×１００％。（２）症状疗效评定：采
用尼莫地平法计算。标准临床症状改善率（％） ＝
（治疗前临床症状评分总和 －治疗后临床症状评分
总和）／治疗前临床症状评分总和 ×１００％。①临床
痊愈：主要症状、体征消失或基本消失，临床症状改

善率≥ ９５％；②显效：主要症状、体征明显改善，７０％

≤临床症状改善率 ＜９５％；③有效：主要症状、体征明
显好转，３０％≤临床症状改善率 ＜７０％；④无效：主要
症状、体征无明显改善，甚或加重，临床症状改善率 ＜
３０％。临床症状改善的有效率（％）＝（痊愈 ＋显
效 ＋有效 ＋）例数／总例数 ×１００％。

５．统计学方法：全部资料应用 ＳＰＳＳ１８．０统计学
软件对数据进行统计处理，计量资料以均数 ±标准差
（ｘ±ｓ）表示，两组间计量资料行方差齐性检验，如方
差齐进行两个独立样本 ｔ检验，如方差不齐则行 ｔ′检
验；等级资料用秩和检验正态近似法，以 Ｐ＜０．０５为
差异有统计学意义。

结　　果
１．两组溃疡愈合疗效比较：两组依从性好，均完

成了试验，无失访及退出病例。治疗 ４周后复查胃
镜，治 疗 组 溃 疡 愈 合 率 为 ８７．５％，有 效 率 为
９５０％；对照组溃疡愈合率为 ８６．４％，有效率为
９７．７％，组间差异无统计学意义（Ｚ＝０．０７４，Ｐ＞
００５，表 １）。

表 １　两组溃疡愈合疗效比较［ｎ（％）］

组别 ｎ 痊愈 显效 有效 无效 有效率

治疗组 ４０ ２７（６７．５）８（２０．０） ３（７．５） ２（５．０）３８（９５．０）
对照组 ４４ ３０（６８．２）８（１８．２）５（１１．３） １（２．３）４３（９７．７）

　　２．两组症候疗效比较：治疗 ４周后，治疗组临床
症状改善有效率为９５．０％，对照组为 ８８．６％，组间差
异无统计学意义（Ｚ＝０．７９３，Ｐ＞０．０５，表２）。
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表 ２　两组临床症候疗效比较［ｎ（％）］

组别 ｎ 痊愈 显效 有效 无效 有效率

治疗组 ４０ １６（４０．０）１５（３７．５）７（１７．５） ２（５．０） ３８（９５．０）

对照组 ４４ １４（３１．８）１８（４０．９）７（１５．９） ５（１１．４）３９（８８．６）

　　３．两组治疗前后单项症状评分比较：两组胃脘

痛、腹胀嗳气和嘈杂反酸等单项症状积分，在治疗后

均明显降低，组内比较差异有统计学意义 （Ｐ＜
００５）；组间比较差异无统计学意义（Ｐ＞０．０５）。治
疗组胸闷太息、烦躁易怒和口苦、食欲不振等单项症

状积分在治疗后明显降低，优于对照组，组间比较差

异有统计学意义（Ｐ＜０．０５，表３）。

表 ３两组治疗前后单项症状评分比较 （分，ｘ±ｓ）

症状
治疗组（ｎ＝４０） 对照组（ｎ＝４４）

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后

胃脘疼痛 ４．４６±１．４１ １．３２±１．０２ ４．３２±１．２３ １．１２±０．６１

胸闷太息 ３．８２±１．２８ １．１２±０．８４ ４．０２±１．４８ ３．３２±１．７３＃

腹胀嗳气 ２．８２±０．５１ １．０２±０．６５ ２．７９±０．３８ １．１６±０．６１

烦躁易怒 ３．８８±１．３９ １．２２±０．２３ ３．７２±０．９８ ３．１２±１．０１＃

嘈杂反酸 ４．８２±１．４７ １．０２±０．３１ ５．０２±１．２１ ０．９８±０．４１

口苦、食欲不振 ３．７２±１．１１ ０．９８±０．５４ ３．８８±１．０４ ３．３２±１．６１＃

　　本组治疗前后比较，Ｐ＜０．０５；治疗后组间比较，＃Ｐ＜０．０５

　　４．不良反应：治疗组有 ３例便秘，３例恶心，不良
反应发生率１５％；对照组有４例头晕、２例心悸，不良
反应发生率 １３．６％，组间差异无统计学意义（χ２ ＝
００１，Ｐ＞０．０５）。上述症状持续时间较短、症状轻
微，后自行缓解，未影响治疗。两组在治疗前后心电

图及血、尿、大便常规 ＋潜血试验，肝脏、肾脏功能均
无明显异常。

讨　　论
消化性溃疡（ｐｅｔｉｃｕｌｃｅｒ，ＰＵ）主要指胃和十二指

肠溃疡，主要病变是黏膜的局限性组织缺损、炎症与

坏死性病变，深达黏膜肌层。病变是黏膜被胃酸、胃

蛋白酶自身消化所致，故称消化性溃疡，其发病与胃

酸、幽门螺杆菌感染、药物、饮食和心理应激等因素密

切相关。临床表现为起病缓慢，病程迁延，上腹痛具

有周期性、节律性等特点，伴反酸、嗳气、上腹部有局

限性压痛，可有神经功能症候群，属于中医“胃脘

痛”、“嘈杂”、“吞酸”范畴
［２］
。目前西医的治疗包括

抑酸、根除幽门螺杆菌和黏膜保护，其中抑酸治疗是

治疗消化性溃疡的最主要措施，ＰＰＩ为首选药物，疗
效肯定。采用标准剂量 ＰＰＩ治疗十二指肠溃疡，４～６
周后，胃镜下溃疡愈合率达到 ９０％以上［１］

。其中埃

索美拉唑因其起效更快，作用更强、更持久，疗效优于

其他已上市的其他 ＰＰＩ，目前以埃索美拉唑为代表的
ＰＰＩ是国内消化科医师治疗酸相关疾病时处方和推
荐的首选药物

［５，６］
。笔者在临床实践中发现，以柴胡

疏肝散为代表的中药汤剂治疗消化性溃疡疗效肯定，

价格低廉，不良反应少，但是由于汤剂煎药、服用和携

带不便，患者治疗依从性往往较差，而丸散剂和颗粒

剂则克服了中药汤剂的上述不足，为更多患者所接

受。故本研究以埃索美拉唑作为阳性对照，评估气滞

胃痛颗粒合乌贝散治疗十二指肠球部溃疡的疗效及

其临床应用价值。

中医学认为，消化性溃疡为忧思恼怒致肝失疏

泄，横逆犯胃；脾气郁结，运化失常；饮食失节，损伤脾

胃；思虑过度，伤脾耗气，运化迟滞，气血失畅等所致，

因此，本病病位在胃，主要涉及肝、脾二脏。故治以疏

肝理气和胃为主，首选《景岳全书》柴胡疏肝散。柴

胡疏肝散以疏肝理脾的“四逆散”（柴胡、芍药、枳实、

甘草）为基础方，去枳实，加香附、陈皮、川芎、枳壳而

成。具有疏肝理气，和血止痛之功。方中以柴胡疏肝

解郁为君药；以香附、川芎活血理气为臣药；以陈皮、

枳壳导滞；芍药柔肝为佐；以甘草调药和中为使，共奏

疏肝解郁，理气止痛之效。气滞胃痛颗粒由柴胡、枳

壳、白芍、甘草、香附、延胡索等组成，其组方来源于

《伤寒论》中的“四逆散”，本方以柴胡为主，调达肝

气，疏理气滞；枳壳理气宽中，消胀除满，健脾开胃；白

芍敛阴止痛，养血柔肝；甘草调和诸药为使；延胡索活

血止痛。诸药相合，共同达到疏肝理气止痛的功效。

可见柴胡疏肝散和气滞胃痛颗粒两方同源，仅有川

芎、陈皮和延胡索之别，皆为治疗消化性溃疡的常用

方剂。诸多临床研究发现两方治疗消化性溃疡均疗

效肯定，或协助西药增加抗溃疡疗效、或减轻西药不

良反应、或改善临床症状、或协助抗幽门螺杆菌不

等
［７～９］

。相关的动物实验和现代药理学研究也证实
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了两种方药具有抗溃疡、抗炎镇痛和促胃动力的作

用，并且通过分离萃取，筛选出发挥药效的化学组分，

其中包括柴胡中柴胡皂苷 Ｃ，白芍中的没食子酸、芍
药苷、芍药内酯苷、芍药内酯苷类似物，枳壳中的橙皮

苷、柚皮苷，甘草中的甘草苷、甘草酸单铵盐、芹糖基

甘草苷、异甘草素等
［１０～１３］

。

乌贝散则是清代民间验方，方中海螵蛸咸涩，制

酸止痛，熟练止血，生肌敛疮，为君药。浙贝母苦寒清

火，制酸止痛，化痰散结，以加强君药制酸止痛之力，

为臣药。陈皮油理气和中，醒脾止痛，为佐药。诸药

配伍，共奏制酸止痛，收敛止血之功，用于肝胃不和致

胃脘疼痛，泛吐酸水，嘈杂似饥。多年来以散剂或随

方加味，用于胃、十二指肠溃疡的治疗。谢有良等
［１４］

以加味乌贝散配合三联疗法治疗对幽门螺杆菌阳性

消化性溃疡，认为该方配合奥美拉唑能有效中和胃

酸、修复受损伤胃肠黏膜，增强消化道黏膜的防御功

能，从而使疗效更加稳定，且不易复发。海螵蛸为乌

贼科动物无针乌贼或金乌贼的干燥内壳，其含有大量

碳酸钙、磷酸钙，能中和胃酸，改变胃内 ｐＨ值，降低
胃蛋白酶活性，促进溃疡愈合。金玲等

［１５］
用化学方

法测定，每天９ｇ乌贝散用量，其中海螵蛸几乎可以中
和人体一天全部分泌的胃酸。故而海螵蛸具有良好

的制酸效果。现代药理也研究表明，浙贝母提取的生

物碱有抑酸抗溃疡、止血和类似阿托品样解痉镇痛功

效
［１６］
。两方合用具有良好的制酸止血、黏膜保护、抗

溃疡和解痉止痛等功效。

进入本试验的两组患者，均为青年军人，随访方

便，无基础疾病，选择非幽门螺旋杆菌感染 ＤＵ患者，
两组间有较好的可比性。结果表明，治疗 ４周后，治
疗组患者溃疡愈合率和有效率、临床症状改善率与对

照组相似（Ｐ＞０．０５），两组胃脘痛、嗳气和嘈杂反酸
等症状均得以明显改善，组间比较差异无统计学意义

（Ｐ＞０．０５），但是治疗组胸闷太息、烦躁易怒和口苦、
食欲不振等症状的改善明显优于对照组（Ｐ＜０．０５）。
与埃索美拉唑镁肠溶片相比，气滞胃痛颗粒和乌贝散

在抗溃疡的同时，还能够有效缓解患者胸闷太息、烦

躁易怒和口苦、食欲不振等精神和全身症状。通过方

药组成来看，柴胡疏肝散和气滞胃痛颗粒两方同源，

仅有川芎、陈皮和延胡索之别，而乌贝散中含陈皮油，

则两方仅有川芎和延胡索之别。所以，气滞胃痛颗粒

合乌贝散可看作是柴胡疏肝散加味海螵蛸、浙贝母而

成。而诸多的临床研究表明柴胡疏肝散疏肝解郁，具

有明显的抗抑郁作用，可显著改善各种原因所致抑郁

症患者的临床症状
［１７～１９］

。动物实验则证实柴胡疏肝

散可以通过提高脑内单胺类神经递质的含量、修复应

激导致的海马神经元损伤、调节脑源性神经营养因子

水平、逆转 ＨＰＡ轴功能亢进等作用来发挥抗抑郁作
用

［２０～２２］
。本研究中气滞胃痛颗粒合乌贝散能够有效

缓解溃疡患者胸闷太息、烦躁易怒和口苦、食欲不振

等精神和全身症状，原因可能与此有关。

气滞胃痛颗粒联合乌贝散治疗青年军人非幽门

螺杆菌感染的 ＤＵ安全有效，不良反应少，且价格低
廉，服用方便，其疗效和埃索美拉唑镁肠溶片相近。

与埃索美拉唑镁肠溶片相比，它还可有效改善 ＤＵ导
致的精神及全身症状，从而在改善临床症状的同时，

显著地提高患者的生活质量。

本研究为了试验的安全有效和伦理学原则，仅选

取青年男性军人为研究对象，性别、年龄、职业、生活

环境等人口社会学特征单一；研究对象无基础疾病，

单病种；十二指肠球部溃疡，非幽门螺杆菌感染，这些

也是本研究的不足之处。如果要更科学地评价气滞

胃痛颗粒合乌贝散治疗消化性溃疡的疗效，则需要开

展多中心、大样本的随机双盲对照试验来完成。
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报道了１例２９岁初产妇患者在使用克罗米芬促排卵
后，出现妊娠合并卵巢囊肿蒂扭转并发卵巢过度刺激

综合征，作者实施了急诊腹腔镜下卵巢扭转复位和卵

巢囊肿抽吸术，术后随访孕妇妊娠良好。

Ｓｈａｄｉｎｇｅｒ等［１３］
研究报道，妊娠合并卵巢囊肿蒂

扭转患者中，１００％的患者存在急性下腹痛，８５％伴恶
心、呕吐，查体可及附件区肿块及压痛，实验室检查可

见白细胞计数明显升高。妊娠期由于增大的子宫影

响腹部触诊和 Ｂ超检查，常导致疾病误诊，术前误诊
率为 １５％ ～３０％，如诊治不及时，可导致卵巢坏死、
功能丧失，甚至危及母儿生命

［１４，１５］
。在非妊娠期，应

用多普勒超声检查可提高附件扭转的准确性；但在

妊娠期，多普勒技术在诊断妊娠合并附件扭转上存

在较高的假阴性率。根据相关报道，其假阴性率在

６０％左右，且随着孕周增加，超声的诊断难度增
大

［３］
。本组研究中，扭转组 Ｂ超提示囊壁血流信号

明显减少者尚只有 ２２例（５５％）。本研究认为，临
床上发现具有以上特殊病史、症状、体征及实验室

检查的患者，应高度怀疑妊娠合并附件扭转，为早

期诊断提供依据，彩色多普勒血流异常并非疑诊此

病的必要条件，这与 Ｇｉｎａｔｈ等［１６］
的报道相符。

本研究具有以下几点不足：①此病为少见病，病
例资料皆通过回顾性分析所得，若能实施前瞻性研究

则更具有说服力；②受样本量及地区的限制，需扩大
样本量、进行多中心研究，还可对盆腔手术史的患者

进行哑分层分析，研究不同盆腔手术史与扭转有无相

关；③经查阅手术记录，仅少数医生描述了扭转囊肿
瘤蒂部粗细；④妊娠结局调查发现失访率较高，缺乏
远期随访数据，文中未做详细讨论。
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