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摘要　目的：评价三黄清胃丸治疗寒热错杂型消化性溃疡的临床疗效。方法：选取２０１３年１月至２０１３年１２月我院门诊
和住院收治的寒热错杂型消化性溃疡患者９４例，随机分为对照组和治疗组各４７例，对照组给予化药治疗，治疗组在化药
治疗的基础上加三黄清胃丸内服。评价胃镜疗效、Ｈｐ疗效、中医症候疗效以及不良反应发生情况和远期复发情况。结
果：经过４周治疗后，治疗组痊愈率为６５９６％，总有效率为９３６２％，显著高于对照组的５１０６％和８２９８％（Ｐ＜００５）；治
疗组治疗后１４ＣＤＰＭ值均显著低于治疗前和对照组，且Ｈｐ转阴率显著高于对照组（Ｐ＜００５）；治疗组痊愈率和总有效率
明显高于对照组（Ｐ＜００５），但不良反应发生率和远期复发率均显著低于对照组（Ｐ＜００５）。结论：与单纯的化药治疗相
比，加服三黄清胃丸治疗寒热错杂型消化性溃疡能显著提高近远期临床疗效，且不良反应较少。
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　　消化性溃疡（ＰｅｐｔｉｃＵｌｃｅｒ，ＰＵ）是一种因胃肠道
黏膜被胃酸和胃蛋白酶消化所致而形成的深达黏膜

下层的组织缺损，常发生于胃部和十二指肠，可出现

中上腹疼痛、烧心、反胃、反酸、嗳气、恶心呕吐等胃

肠道症状［１－２］。中医学认为本病属胃痞、胃脘痛、胃

胀等范畴，与湿热中阻、脾胃虚弱、饮食不节、情志所

伤等因素相关，常见中医证型有寒热错杂、痰气阻

络、瘀血阻滞、湿热中阻、脾胃虚寒、气阴不足等，但

海南地区为热带雨林气候，常年天气炎热潮湿，人们

喜过食生冷，损伤脾胃，在外之邪热内陷，以致脾胃

升降失职，寒热错杂之邪干于中焦，故寒热错杂证是

本地区临床最常见的证型［３］。半夏泻心汤中半夏、

干姜与黄芩、黄连四药乃是辛温药与苦寒药的配伍，

且黄连、黄芩均是疗效显著的广谱抗生素，具有直接
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杀灭幽门螺杆菌（ＨｅｌｉｃｏｂａｃｔｅｒＰｙｌｏｒｉ，Ｈｐ）的作
用［４－５］。大黄不仅具有扩张血管，改善局部微循环

障碍，维持胃和十二指肠黏膜的血液供应，促进溃疡

愈合等作用，还有强大的抗菌作用［６－７］。笔者在化

药治疗基础上选用半夏泻心汤加味大黄研制的三黄

清胃丸（院内制剂）治疗寒热错杂证ＰＵ，重点考察了
其胃镜疗效、Ｈｐ疗效、中医症候疗效以及不良反应
发生情况和远期复发情况，经化药临床治疗对照，疗

效满意。

１　资料与方法
１１　一般资料　回顾性分析 ２０１３年 １月至 ２０１３
年１２月我院门诊及住院部收治的拟为 ＰＵ患者９４
例，其中，男５０例，女４４例；年龄２８～６６岁，平均年
龄（５０５±１７５）岁；病程３～１６年，平均病程（９５±
７５）年；其中胃溃疡２６例，十二指肠溃疡５８例，复
合溃疡１０例；溃疡分期：活动期６９例（其中 Ａ１期
４０例，Ａ２期 ２９例）、愈合期 ２５例（Ｈ１期 ２５例）。
所有患者均有不同程度的中上腹疼痛、烧心、反胃、

反酸、嗳气、恶心呕吐等胃肠道症状。根据不同治疗

方式随机分成治疗组和对照组各４７例，２组患者性
别构成比、年龄、病程、病变部位、病理分期、中医症

型情况等比较，差异无统计学意义（Ｐ＞００５），具有
可比性。

１２　入选标准
１２１　纳入标准　１）西医诊断参照《实用内科学》
教材中关于消化性溃疡的诊断标准［８］，并经胃镜、１４

Ｃ尿素呼气试验和病理检查确诊。２）中医辨证参考
《中药新药临床研究指导原则》中关于寒热错杂型

辨证标准［９］。主症：ａ．胃脘胀痛或痞闷不舒；ｂ．呕恶
欲吐；ｃ．肠鸣下利。次症：ａ．口渴心烦；ｂ．口苦口黏；
ｃ．舌淡红，舌苔白或黄腻；ｄ．脉弦滑。具备主症２项
加次症１项。３）能理解和签署知情同意书者。
１２２　排除标准　１）不符合上述诊断标准与纳入
标准。２）合并胃腺体萎缩、胃黏膜中、重度肠上皮化
生或异型增生、胃癌、食管癌、胃出血者以及胆道、胰

腺等器质性病变。３）合并有心血管、肝、肾和造血系
统等严重原发性疾病，精神病患者。４）妊娠期或哺
乳期妇女。过敏体质或已知对本品及对照药的成分

过敏者。５）需同时应用可能影响药品疗效和安全性
评价药物者。６）研究中认为有任何不适宜入选的情
况。

１３　治疗方法　对照组 Ｈｐ阳性患者，给予三联疗
法（雷贝拉唑肠溶胶囊２０ｍｇ１次／ｄ＋阿莫西林胶
囊１０ｇ２次／ｄ＋克拉霉素片０５ｇ２次／ｄ）抗 Ｈｐ，

（如阿莫西林过敏者予左氧氟沙星片０２ｇ，２次／ｄ）
治疗１周后改雷贝拉唑肠溶胶囊２０ｍｇ１次／ｄ＋胶
体果胶铋干混悬剂 １５０ｍｇ，３次／ｄ，餐前半小时口
服，继续治疗至４周，Ｈｐ阴性患者，给予雷贝拉唑肠
溶胶囊 ２０ｍｇ，１次／ｄ＋胶体果胶铋干混悬剂 １５０
ｍｇ，３次／ｄ，餐前半小时口服治疗至４周。治疗组患
者在对照组治疗方案的基础上加用三黄清胃丸６ｇ，
３次／ｄ，口服治疗至４周。（三黄清胃丸主要由半夏
泻心汤加大黄组成，为我院院内制剂，使用符合

２０１０版中国药典规定并加工炮制合格的饮片制
成），２组患者均于治疗前和疗程结束后４周内行评
价胃镜疗效、Ｈｐ疗效、中医症候疗效以及不良反应
发生情况和远期复发情况。

１４　观察指标及疗效评价标准　１）治疗前后采用
ｏｌｙｍｐｕｓＣＬＶ２６０ＳＬ型电子胃镜和１４Ｃ呼气试验（１４

ＣＤＰＭ）评价Ｈｐ转阴率［１０］。胃镜评价参考《慢性胃

炎内镜分型分级标准及治疗试行意见》；１４ＣＤＰＭ诊
断Ｈｐ感染以ＤＰＭ值来表示，ＤＰＭ≥１００判定阳性，
ＤＰＭ＜１００判定阴性。２）参照《胃肠疾病中医证候
评分表》评价中医临床证候疗效［１１］。３）记录恶心、
皮疹、腹泻、腹胀、口干、乏力、眩晕，肝功能影响、肾

功能影响等不良反应发生情况，评价其安全性。

１５　统计学方法　采用ＳＰＳＳ１７０软件进行数据统
计分析。计量数据以（珋ｘ±ｓ）表示，采用 ｔ检验，计数
资料以百分数表示采用χ２检验，以Ｐ＜００５为差异
有统计学意义。

２　结果
２１　２组患者治疗前后胃镜疗效比较　２组患者胃
镜疗效见表１和表２所示，经过４周治疗后，治疗组
痊愈率为６５９６％，总有效率为９３６２％，对照组痊
愈率和总有效率仅为５１０６％和８２９８％，差异均有
统计学意义（Ｐ＜００５）。

表１　２组患者治疗前后胃镜测试结果比较

溃疡分期 总例数
治疗组（４７例）
治疗前 治疗后

对照组（４７例）
治疗前 治疗后

活动期 Ａ１期 ４０例 ２１ １ １９ ４
Ａ２期 ２９例 １５ ２ １４ ５

愈合期 Ｈ１期 ２５例 １１ ７ １４ ８
Ｈ２期 － － ６ － １０

疤痕期 Ｓ１期 － － １６ － １２
Ｓ２期 － － １５ － ８

２２　２组患者治疗前后 Ｈｐ疗效比较　治疗组中
Ｈｐ阳性３１例，对照组２８例，治疗前后１４ＣＤＰＭ值
改善情况见表３所示，治疗前２组患者１４ＣＤＰＭ值比
较无统计学意义（Ｐ＞００５），对照组治疗后１周１４Ｃ
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ＤＰＭ值显著下降（Ｐ＜００５），第２、３、４周因停用杀
菌剂，１４ＣＤＰＭ值基本不变；治疗组治疗后４周内１４

ＣＤＰＭ值呈进行性下降（Ｐ＜００５），并于第４周降
低至正常水平。治疗后各时间点比较，治疗组１４Ｃ
ＤＰＭ值显著低于对照组（Ｐ＜００５）。此外治疗前后
治疗组转阴率高达 ９６７７％，显著高于对照组的
８２１４％，差异有统计学意义（Ｐ＜００５）。

表２　２组患者胃镜疗效比较（例，％）

组别 例数 痊愈 显效 有效 无效 总有效率

治疗组 ４７３１（６５９６）７（１４８９）６（１２７７）３（６３８） ４４（９３６２）
对照组 ４７２４（５１０６）８（１７０２）７（１４８９）８（１７０２）３９（８２９８）
χ２值 ４１６３ １１０５ １０３６ ３５６８ ３５６８
Ｐ值 ＜００５ ＞００５ ＞００５ ＜００５ ＜００５

表３　２组患者治疗前后１４ＣＤＰＭ测试结果比较

组别 例数
１４ＣＤＰＭ测试结果

治疗前 治疗后１ｗ 治疗后２ｗ 治疗后３ｗ 治疗后４ｗ
Ｈｐ转阴率（％）

治疗后阳性 转阴率

治疗组 ３１ ８４８±５６ ３２６±３７ １６３±２５ ８７±１１ ４２±９ １ ９６７７
对照组 ２８ ７９２±５１ ４９１±４９ ２８４±３２ １９２±２８ １７１±２１ ５ ８２１４
统计量 ｔ＝１０２５ ｔ＝４０２４ ｔ＝４４４５ ｔ＝４６７１ ｔ＝５２１７ － χ２＝５２１９
Ｐ值 ＞００５ ＜００５ ＜００５ ＜００５ ＜００５ － ＜００５

２３　２组患者中医证候疗效评价比较　根据治疗
前后总证候积分数改善情况来评价证候疗效见表４
所示。经过４周治疗后，治疗组痊愈率为７４４７％，
总有效率为９３６２％，对照组痊愈率和总有效率仅
为５３１９％和８０８５％，差异均有统计学意义（Ｐ＜
００５）。

表４　２组中医证候疗效比较（例，％）

组别 例数 痊愈 显效 有效 无效 总有效率

治疗组 ４７３５（７４４７）５（１０６４）４（８５１） ３（６３８） ４４（９３６２）
对照组 ４７２５（５３１９）７（１４８９）６（１２７７）９（１９１５）３８（８０８５）
χ２值 ４９２７ １３８４ １４２５ ４２６９ ４２６９
Ｐ值 ＜００５ ＞００５ ＞００５ ＜００５ ＜００５

２４　２组患者治疗安全性比较　对照组治疗后出
现１３例不良反应，表现为恶心３例、皮疹２例、腹泻
２例、腹胀２例、口干２例、乏力１例、眩晕１例，总不
良反应发生率为２７６６％；治疗组只出现４例不良
反应，表现为腹泻２例，皮疹、腹胀各１例，总发生率
为８５１％，观察组不良反应发生率显著性低于对照
组（χ２＝５９３７，Ｐ＜００５）。对显效及以上的患者进
行随访６个月（见表４），治疗组有效病例４０例中复
发３例，复发率为７５％；对照组有效病例３２例中
复发８例，复发率为２５００％，差异均有统计学意义
（χ２＝５３９６，Ｐ＜００５）。
３　讨论

中医学认为对寒热错杂型 ＰＵ的治疗原则多以
寒热并用，辛开苦降，理气和胃。如《医碥》所载寒

热并用者，因其人有寒热之邪夹杂于内，不得不用寒

热夹杂之剂，临床常用方剂为半夏泻心汤或乌梅丸

加减［１２－１３］。临床研究证实，半夏泻心汤中有效成分

黄连、黄芩均是疗效显著的广谱抗生素，具有直接杀

灭Ｈｐ的作用，已广泛应用于Ｈｐ感染引起的各种慢
性胃炎及溃疡病［４］。体外抑菌试验结果表明［７］，大

黄素不仅对 Ｈｐ具有抑制和杀灭作用，还通过调整
全身和胃黏膜局部的屏障功能来有效改善各种 Ｈｐ
相关胃肠病的临床症状，调节和提高机体免疫功能，

最终达到彻底清除 Ｈｐ感染的效果。为此，本研究
系统评价了半夏泻心汤加味大黄制成的三黄清胃丸

合并化药治疗寒热错杂型 Ｈｐ相关胃炎的安全性和
有效性，并经化药临床治疗对照。

在长期临床实践中，笔者发现一些慢性胃炎患

者部分患经西医方案治疗后，其胃镜、１４ＣＤＰＭ及病
理检查得到了改善，但仍伴有消化道和消化道外症

状，因此，单纯以生物学的客观指标作为疗效判定标

准，难以综合反映中医以辨证论治为核心的证候疗

效特点优势，为此本研究不仅采用生物学指标（如

胃镜、Ｈｐ），还引入中医证候疗效评价指标［１４－１５］。

研究结果表明，胃镜疗效方面：经过 ４周治疗
后，治疗组痊愈率为６５９６％，总有效率为９３６２％，
对照组痊愈率和总有效率仅为５１０６％和８２９８％，
差异均有统计学意义（Ｐ＜００５）；Ｈｐ疗效方面：治
疗组治疗后１４ＣＤＰＭ值均显著低于治疗前和对照
组，且Ｈｐ转阴率显著高于对照组（Ｐ＜００５）；中医
症候疗效方面：经三黄清胃丸合并化药治疗４周后，
治疗组患者常见证候积分较治疗前和对照组均显著

性降低，且痊愈率和总有效率也明显高于对照组（Ｐ
＜００５）；安全性评价方面：治疗组不良反应发生率
和远期复发率均显著低于对照组（Ｐ＜００５）。

总体而言，中西医结合治疗明显优于单纯的西

医治疗，中医从整体认识疾病，综合调理，三黄清胃

丸具有清热解毒，健脾利湿，制酸和胃，缓急止痛的
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功效，既可保护和修复胃黏膜，又可杀灭ＨＰ，尤其对
寒热错杂型ＰＵ临床疗效显著。
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国教授认为，ＲＡ病程较长者，病久入深，气血亏耗，
肝肾虚损，筋骨失养，病位在里，以正虚为主，或正虚

邪恋［１５］。因此本研究中几乎所有患者均存在肝肾

不足、气阴不足等情况，此外本研究所选病例均为入

院治疗患者，多处于ＲＡ活动期，病机特点为本虚标
实，标实为主，辨证分型中无单纯为肝肾两虚、气阴

两虚患者。二是本研究结果受病例来源的影响，具

有一定程度的代表性，与 ＲＡ总体存在一定的差异
性（如本研究为单中心研究，病例来源多病程较长，

多为非首次就诊病例等），为今后的多中心大样本

研究提供了一定的参考。
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［１５］闫军堂，刘晓倩，王雪茜，等．王庆国教授治疗类风湿关节炎经

验［Ｊ］．中华中医药杂志，２０１２，２７（９）：２３４１－２３４４．
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