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［摘　要］　目的　观察辛开苦降法对慢性萎缩性胃炎癌前病变患者的治疗作用。 方法　将８０例慢性萎缩性胃炎癌前病变
患者随机分为治疗组和对照组各４０例，治疗组予胃康宁颗粒口服，每次２ｇ，每日３次；对照组予胃复春片口服，每次４片，每
日３次，两组均治疗６个月。观察两组患者综合临床疗效、胃镜疗效及治疗前后病理表现。 结果　治疗组综合疗效总有效率
为８７．５％，对照组总有效率８２．５％，两组疗效比较差异有统计学意义（Ｐ＜０．０５）。治疗组胃镜疗效总有效率为７５．０％，对照
组总有效率４５．０％，两组疗效比较差异有统计学意义（Ｐ＜０．０５）。治疗组治疗后胃黏膜炎症、萎缩、肠上皮化生均有明显改善
（Ｐ＜０．０５），异型增生无明显改善（Ｐ＞０．０５）。 结论　以辛开苦降立法的胃康宁颗粒能明显缓解慢性萎缩性胃炎癌前病变患
者的临床症状，减轻胃黏膜炎症、萎缩和肠上皮化生。
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　　慢性萎缩性胃炎（ｃｈｒｏｎｉｃ　ａｔｒｏｐｈｉｃ　ｇａｓｔｒｉｔｉｓ，

ＣＡＧ）是以胃黏膜上皮和腺体萎缩、黏膜变薄、黏膜
肌层增厚并多伴有肠腺化生、不典型增生为特征的
慢性疾病［１］。临床多表现为胃脘痞满、疼痛、食欲减
退、嗳气、泛酸等，属于中医学“胃痞”、“胃脘痛”范
畴。ＣＡＧ被列为胃癌的癌前疾病或癌前状态，而在
其基础上伴发的肠上皮化生和异型增生则称为胃癌

的癌前病变。魏玮教授在多年的临床工作中总结出
胃癌前病变的患者中医证型以“寒热错杂证”最为常

见，多伴有脾胃升降失调，治法上常用辛开苦降、寒
热并治［２］。根据此理论，魏玮教授研制出胃康宁颗
粒，我们在临床中观察其治疗胃癌前病变患者４０
例，现报道如下。

１　临床资料
１．１　诊断标准
西医诊断标准参照《实用内科学》［３］及２００６年

《中国慢性胃炎共识意见》［４］。中医诊断标准参照
《中药新药临床研究指导原则》［５］，寒热错杂证：主
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症：胃脘隐痛或胀痛，胃脘痞满，舌体胖大，边有齿
痕，舌质暗，苔薄黄。次症：胃中嘈杂，神疲乏力，食
少纳呆，脉沉细弱，或细涩。具有主症２项，次症２
项或２项以上者可诊断。

１．２　纳入标准

①符合ＣＡＧ诊断标准及中医辨证为寒热错杂
证；②所有病例纳入试验前１周内均经电子胃镜及
病理检查确诊；③病理检查伴有肠上皮化生或异型
增生；④年龄１８～６５岁；⑤患者自愿参加本课题并
签署知情同意书。

１．３　排除标准

①合并胃及十二指肠溃疡者；②胃黏膜有重度
异型增生或病理诊断怀疑恶变者；③合并有心、脑、
肝、肾、肺和血液系统等严重原发性疾病者；④精神
病患者；⑤妊娠或哺乳期妇女；⑥过敏体质或对两种
以上药物及对研究药中已知成分过敏者。

１．４　一般资料
病例来源于北京市宣武中医医院２００８年１０月

至２０１０年１２月消化内科门诊ＣＡＧ癌前病变患者
８０例，在随机数字表上连续选取８０个随机数，按照
患者就诊先后顺序，奇数纳入治疗组，偶数纳入对照
组，每组各４０例。治疗组中男２３例，女１７例，年龄

２６～６５岁，平均年龄（５０．７０±８．８６）岁，病程６个月

～１８年，平均（４．５３±３．８８）年。对照组中男２１例，
女１９例，年龄２９～６５岁，平均年龄（５１．２０±８．３６）
岁，病程３个月～１６年，平均（４．５４±３．８５）年。两
组患者在性别、年龄、病程等方面差异均无统计学意
义（Ｐ＞０．０５），具有可比性。

２　方法
２．１　治疗方法
治疗组：予胃康宁颗粒口服，组成：（姜）半夏

０．５ｇ，干姜０．５ｇ，黄芩０．５ｇ，黄连０．５ｇ，（炒）白芍
０．５ｇ，郁金０．６ｇ，丹参０．９ｇ，（姜）厚朴１．０ｇ，砂仁
０．５ｇ，半枝莲０．６ｇ，白花蛇舌草０．５ｇ，党参１．５ｇ，炙
甘草１．０ｇ，每次２ｇ，每日３次，３个月为１个疗程，
服药２个疗程。胃康宁颗粒由广东一方制药有限公
司生产，批号：Ｊ１００１０。对照组：予胃复春片口服，规
格：０．３５９ｇ×６０片／瓶，国药准字：Ｚ３３０２０１４６，由杭
州胡庆余堂药业有限公司生产，每次４片，每日３
次，３个月为１个疗程，服药２个疗程。

２．２　观察指标及方法
治疗前后观察症状、体征变化情况，并进行胃镜

检查及病理指标的变化情况观察进行疗效评定。病
理指标分度标准参照文献［３－４］：①炎症：轻度：炎

症细胞浸润位于胃小凹底部以上。中度：炎症细胞
浸润深达腺体固有膜。重度：炎症细胞浸润深达黏
膜肌层。②萎缩：轻度：固有腺体萎缩减少１／３以
内。中度：固有腺体萎缩减少１／３～２／３。重度：固
有腺体萎缩减少２／３以上。③肠上皮化生：轻度：肠
化表面上皮或／和腺体占黏膜全长的１／３以下。中
度：肠化表面上皮或／和腺体占黏膜全长的１／３～２／

３。重度：肠化表面上皮或／和腺体占黏膜全长的２／

３以上。④异型增生：轻度：细胞核稍大，深染，呈圆
形、卵圆形或柱状，排列较密集，位于细胞基底。如
为胃型，上皮细胞呈柱状，黏液分泌减少；如为肠型，
杯状细胞减少，少见潘氏细胞。腺管轻度增生，管腔
稍不规则，排列稍紊乱和疏密不匀。中度：细胞异型
性较明显。细胞核增大，卵圆或杆状，大小不一，浓
染密集，排列较乱，参差不齐，呈假复层结构，核分裂
较多。上皮细胞呈柱状，黏液分泌明显减少，杯状细
胞少见，不见潘氏细胞。腺管排列较密集，有分支迂
曲，管腔结构不规则，形状大小不等。重度：细胞异
型性非常明显，有时与高分化黏膜内皮癌难以区分。
上皮细胞呈高柱状（肠型），不见杯状细胞和潘氏细
胞；或呈立方形、不定型（胃型），黏液分泌功能消失。
细胞核明显增大，大小、形状不一，排列紊乱，参差不
齐，核／胞比例增大，浓染或疏松网状，核仁明显，分
裂象常见。腺管结构明显紊乱，形状大小和排列极
不规则，常见出芽、分支、乳头、共壁及背靠背现象。

２．３　综合疗效评定标准
参照《中药新药临床研究指导原则》［５］。①临床

痊愈：临床症状、体征消失，胃镜复查黏膜慢性炎症
明显好转达轻度，病理组织学检查证实腺体萎缩、肠
上皮化生和异型增生恢复正常或消失。②显效：临
床症状、体征消失，胃镜复查黏膜慢性炎症好转，病
理组织学检查证实腺体萎缩、肠上皮化生或异型增
生恢复正常或减轻２个级度。③有效：临床症状、体
征明显减轻，胃镜复查胃黏膜病变范围缩小１／２以
上，病理组织学检查证实慢性炎症减轻１个级度以
上，腺体萎缩、肠上皮化生和异型增生减轻。④无
效：未达到有效标准或恶化者。

２．４　胃镜疗效判定标准
参照《中药新药临床研究指导原则》［５］拟定：①

治愈：胃镜复查黏膜慢性炎症明显好转达轻度。②
显效：胃镜复查黏膜慢性炎症好转。③有效：胃镜复
查胃黏膜病变范围缩小１／２以上。④无效：未达到
有效标准或恶化者。
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２．５　统计学方法
采用ＳＰＳＳ　１３．０统计软件，计数资料采用卡方

检验；等级资料采用Ｒｉｄｉｔ分析。

３　结果

３．１　两组患者综合疗效比较
表１示，治疗组综合疗效总有效率为８７．５％，

对照组总有效率８２．５％，两组疗效比较差异有统计
学意义（Ｐ＜０．０５）。

表１　两组患者综合疗效比较［例（％）］

组别 例数 临床痊愈 显效 有效 无效 总有效

治疗组 ４０　 ７（１７．５）１９（４７．５）９（２２．５）５（１２．５）３５（８７．５）

对照组 ４０　 ４（１０．０）９（２２．５）２０（５０．０）７（１７．５）３３（８２．５）

３．２　两组患者胃镜疗效比较
表２示，治疗组胃镜疗效总有效率为７５．０％，

对照组总有效率４５．０％，两组疗效比较差异有统计
学意义（Ｐ＜０．０５）。

表２　两组患者胃镜变化比较［例（％）］

组别 例数 治愈 显效 有效 无效 总有效

治疗组 ４０　 ６（１５．０）１６（４０．０）８（２０．０）１０（２５．０）３０（７５．０）

对照组 ４０　 ３（７．５） ４（１０．０）１１（２７．５）２２（５５．０）１８（４５．０）

３．３　两组患者病理变化比较
表３示，治疗组治疗后炎症、萎缩、肠上皮化生

较治疗前均有明显改善（Ｐ＜０．０５），异型增生无明
显改善（Ｐ＞０．０５）；对照组治疗后炎症、萎缩较治疗
前改善明显（Ｐ＜０．０５），肠上皮化生、异型增生无明
显改善（Ｐ＞０．０５）。治疗后治疗组和对照组在炎症、
肠上皮化生、异型增生等方面差异无统计学意义（Ｐ
＞０．０５），在萎缩方面差异有统计学意义（Ｐ＜０．０５）。

表３　两组患者病理变化比较（例）

病理 组别
治疗前（４０例）
无 轻度 中度 重度

治疗后（４０例）
无 轻度 中度 重度

炎症 治疗组 ０　 １６　 １５　 ９　 ３　 ２５　 １０　 ２
对照组 ０　 １５　 １９　 ６　 ３　 ２４　 １０　 ３

萎缩 治疗组 ０　 １９　 １７　 ４　 ９　 ２３　 ６　 ２
对照组 ０　 ２０　 １５　 ５　 ６　 １３　 １８　 ３

肠上皮 治疗组 ０　 ２３　 １２　 ５　 ６　 ２６　 ５　 ３
化生 对照组 ０　 ２３　 １１　 ６　 ５　 ２５　 ８　 ２
异型 治疗组 ３５　 ５　 ０　 ０　 ３７　 ３　 ０　 ０
增生 对照组 ３７　 ３　 ０　 ０　 ３８　 ２　 ０　 ０

４　讨论
辛开苦降法据脾胃之治，升降为本；治脾以升，

治胃以降；辛以散之，苦以泄之立法，是以辛温祛寒
药与苦寒清热药两种截然不同性味药物配伍使用，
从而达到辛以散结、苦以降气目的的治疗方法，又称
寒热并用法［６］。胃康宁颗粒是依据辛开苦降法研
制，方中半夏辛温，《药性论》载其能“消痰涎，开胃健

脾，止呕吐，去胸中痰满，下肺气，主咳结。”成无己在
《伤寒明理论》中云“干姜味辛热，《内经》曰：辛走气，
辛以散之，散痞者必以辛为助。”黄芩、黄连均为苦寒
之品，芩连相配则清热燥湿、泻火解毒之功效更显
著，共奏泄热除痞之效。半夏、干姜、黄芩、黄连四药
相伍，可以辛开苦降，寒热平调。《医学正传》云：“心
下痞，宜升胃气，以血药兼之。”白芍苦酸，微寒，能养
血敛阴，柔肝止痛，平抑肝阳。郁金辛苦寒，《本草汇
言》云：“郁金清气化痰散瘀血之药也，其性轻扬，能
散郁滞，顺逆气……此药能降气，气降则火降，而痰
与血亦各循其安所之处而归原矣。”丹参苦微寒，《本
草便读》曰：“丹参，功同四物，能去瘀以生新，善疗风
而散结，性平和而走血。”厚朴苦辛温，能燥湿化痰，
下气除满。砂仁辛温，能化湿行气，温中止泻。半枝
莲辛平，能清热解毒，利水消肿。白花蛇舌草微苦甘
寒，能清热解毒，利湿通淋。党参甘平，《本草从新》
中言党参“补中益气，和脾胃，除烦渴。中气微虚，用
以调补，甚为平安。”甘草甘平，功效补脾益气，祛痰
止咳，缓急止痛，清热解毒，调和诸药。全方配伍特
点是寒热互用以和阴阳，苦辛并进以调升降，补泻兼
施以顾虚实。寒去热清，升降正常，痰湿瘀除，则痞
满自愈。
本研究结果表明，辛开苦降法治疗ＣＡＧ癌前

病变效果显著，在改善患者临床症状、胃镜表现、病
理表现等方面显示出优势，治疗后胃镜下及胃黏膜
的炎症、萎缩、肠上皮化生较治疗前均有明显改善。
并且在改善患者临床症状、胃镜表现、病理表现等方
面明显优于胃复春片，胃康宁颗粒除能改善ＣＡＧ
癌前病变的炎症、萎缩外，还能逆转肠上皮化生，值
得进一步研究。
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