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口服芩连愈疡汤联合丹参注射液穴位注射治疗非甾体
抗炎药相关消化性溃疡脾胃湿热证31例临床观察
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［摘要］ 目的 观察芩连愈疡汤口服联合丹参注射液穴位注射治疗非甾体抗炎药 （NSAIDs） 相关消化性溃

疡脾胃湿热证的临床疗效。方法 将 66例NSAIDs相关消化性溃疡脾胃湿热证患者随机分为治疗组和对照组

各 33例，对照组给予口服雷贝拉唑钠肠溶胶囊，每次 20 mg，每日 1次；治疗组在对照组治疗的基础上给予

口服芩连愈疡汤 （每日 1剂，每日 2次口服） 并联合足三里穴位注射丹参注射液 （双侧足三里，每侧穴位注

射丹参注射液 1 ml，每周两次） 治疗，两组均连续治疗 8周。比较治疗后两组患者内镜下消化道溃疡愈合情

况，并于治疗前后对两组中医症状积分、治疗前后焦虑自评量表 （SAS） 积分、抑郁自评量表 （SDS） 积分

进行评分和比较。结果 治疗后两组内镜下消化道溃疡愈合情况比较，治疗组总有效率 （96. 8%） 高于对照

组 （56. 7%）（P＜0. 05）；治疗后两组脘腹痞满或疼痛、口苦、口干不欲饮、纳呆、恶心、小便短黄中医症

状积分及总积分均较治疗前明显降低 （P＜0. 05），且治疗组治疗后明显低于对照组 （P＜0. 05）。两组患者

SAS评分、SDS评分均较治疗前明显降低 （P＜0. 05或 P＜0. 01），且治疗后治疗组明显低于对照组 （P＜
0. 05或P＜0. 01）。结论 口服芩连愈疡汤联合足三里穴位注射能明显改善非甾体抗炎药相关消化性溃疡脾

胃湿热证患者胃镜下黏膜愈合程度及中医症状，缓解其焦虑、抑郁状态，且安全性好。

［关键词］ 消化性溃疡；脾胃湿热；芩连愈疡汤；非甾体抗炎药；足三里；穴位注射；丹参注射液

非甾体抗炎药 （Non-steroidal anti-inflammatory
drugs，NSAIDs） 相关消化性溃疡 （peptic ulcer，
PU）是指因长期服用NSAIDs引起的由急慢性消化

道黏膜损伤所导致的炎性反应与坏死、脱落形成的

溃疡［1］。其发病率呈递增趋势，主要原因在于心脑

血管类、风湿类疾病发病率逐年上升，使NSAIDs
的应用愈加普遍［2］。研究表明，全世界每天至少约

有 3000万人服用 NSAIDs，占全球处方的 8%［3］。

随之引起的不良反应涉及消化道、肾脏、肝脏、皮

肤及血液等，其中以消化性溃疡和出血最为常

见［4］。国外研究报道［5］美国每年有超过 10万例患

者因服用NSAIDs导致的胃肠道并发症而住院治疗，

年死亡人数高达 1. 65万。在国内NSAIDs使用量仅

次于抗感染药，位于第二［6］。目前西医防治本病的

方式存在一定的局限性，停用或减少NSAIDs剂量

容易导致原疾病加重或复发；高选择性环氧合酶-2
（cox-2） 抑制剂会显著增加心血管不良事件发生

率［7］；质子泵抑制剂长期使用会增加痴呆、心肌梗

死、慢性肾病（CKD）及骨折的风险［8-10］，且质子

泵抑制剂以抑制胃酸分泌为主，已受损的黏膜屏障

靠其自身修复，对于长期服用NSAIDs的患者存在

治疗效果差、周期长、易复发的问题。因此，

NSAIDs相关消化性溃疡依旧是临床防治的难点。

半夏泻心汤作为调和肠胃的代表方剂在脾胃病

的治疗中应用广泛，芩连愈疡汤在半夏泻心汤的基

础上增加健脾益气、清热化湿药物而成，旨在从健

脾益气、清热化湿的角度治疗NSAIDs相关消化性

溃疡。穴位注射是指在中医经络学说指导下，将药

物注入相应腧穴以达到治疗目的的一种特色疗法，

因其操作简便易行、有效率高，被广泛应用于内外
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妇儿各个领域［11］。本研究将芩连愈疡汤口服和丹

参注射液穴位注射结合运用于临床，以 66例

NSAIDs相关消化性溃疡脾胃湿热证患者为研究对

象，拟通过内镜下消化道溃疡愈合情况、中医症状

积分、治疗前后焦虑及抑郁状况的变化等观察该法

的临床疗效，为中医药防治本病及作用机制研究提

供理论依据。本研究已通过上海中医药大学附属光

华医院伦理委员会批准（伦理审批号：2019-K-18）。

1 临床资料

1. 1 诊断标准

西医诊断标准参照《消化性溃疡中西医结合诊

疗共识意见 （2017年）》［12］ 制定：1） 有明确的

NSAIDs服用史（≥4周）；2）长期反复发作的节律

性、周期性、慢性上腹部疼痛或伴烧心、反酸、嗳

气等不适；3）内镜检查可见活动期溃疡。

中医辨证参照《消化性溃疡中医诊疗专家共识

意见 （2017年）》［13］ 中脾胃湿热证标准：主症：

1） 脘腹痞满或疼痛；2） 口干或口苦。次症：1）
口干不欲饮；2）纳呆；3）恶心或呕吐；4）小便

短黄。舌脉：舌红，苔黄厚腻；脉滑。主症必备，

加次症2项以上，舌脉符合，即可诊断。

1. 2 纳入标准

1）符合上述西医诊断及中医辨证标准；2）性

别不限，年龄 18~70岁；3）两周内未服用消化性

溃疡相关治疗药物；4）患者对本研究知情并自愿

签署知情同意书。

1. 3 排除标准

1）合并下列疾病之一者：幽门梗阻、活动性

出血、穿孔及消化道恶性病变、严重肝肾功能不全

及精神障碍患者；2）妊娠、计划妊娠或哺乳期患

者；3）存在凝血功能障碍或局部破损、糜烂等不

宜治疗的患者；4）合并外科创伤、手术患者。

1. 4 脱落标准

1）受试者因各种原因退出，未能完成完整治

疗周期；2）受试者出现明显不良反应，经研究者

评估不可继续试验。

1. 5 一般资料

纳入 2019年 1月 1日至 2021年 12月 31日就诊

于上海中医药大学附属光华医院消化内科的 66例
NSAIDs相关消化性溃疡患者，采用随机数字表法

分为对照组和治疗组各 33例。治疗组 33例，其中

男 19例，女 14例；年龄 30～70岁，平均（57. 18±
11. 01）岁。对照组 33例，其中男 18例，女 15例；

年 龄 33～70 岁 ， 平 均 （57. 24±9. 47） 岁 。 因

NSAIDs本身具有良好的镇痛作用，导致临床常见

无痛性溃疡，患者尚需完善内镜检查进一步确诊，

部分患者无法提供患溃疡的准确病程，故未统计两

组病程。两组患者一般资料比较差异无统计学意义

（P＞0. 05），具有可比性。

2 方法

2. 1 样本量计算及随机方法

使用公式计算样本量［14］：

n = p1 × ( )1 - p1 + p2 × ( )1 - p2
( )p2 - p1 2 × ( μα/2 + μβ ) 2

采用差异性均等（1∶1）设计方案，文献报道

雷贝拉唑治疗NSAIDs相关消化性溃疡总有效率为

55. 2%［15］，结合临床观察，以胃镜下疗效 （总有

效率） 为结局指标，n为每组所需样本量，p1、p2
分别为治疗组和对照组人群研究事件的发生率，μ
为位置参数，取 I类错误概率 α=0. 05（双侧），Ⅱ
类错误概率 β=0. 10，将各数值代入公式可求出 n=
30，按照脱落率为10%估算，则每组为33例。

采用随机数字表法，首先给患者编号 （1~
66），取两位随机数，每位患者得到 1个随机数，

随机数按照从大到小排序得到（1-66）序号，1-33
序号入对照组，34-66序号入治疗组，对照组和治

疗组各 33例。将每位纳入患者的序号、随机数、

分组情况写在随机分配方案标签上，随后放进避光

信封密封，实施者严格按照纳入与排除标准纳入患

者，并按照顺序查看信封中样本序号及组别。

2. 2 治疗方法

对照组：给予口服雷贝拉唑钠肠溶胶囊（每粒

20 mg，济川药业集团有限公司，批号 1903035），

每次 20 mg，每日 1次，晨起空腹温水送服，连续

服用8周。

治疗组：在对照组的基础上服用芩连愈疡汤联

合穴位注射。芩连愈疡汤组成如下：黄芩 12 g，姜

黄连 6 g，法半夏 9 g，炒瓜蒌皮 10 g，党参 15 g，
麸炒白术 12 g，麸炒苍术 9 g，炒薏苡仁 30 g，麸炒

枳壳 9 g，夏枯草 15 g，厚朴 12 g。汤剂统一由上海

中医药大学附属光华医院药剂科制作，每日 1剂，

每日 2次，每次 150 ml，早晚餐后 1 h服用。穴位

注射操作方法：患者取正坐位或仰卧位，皮肤常规

消毒，取注射器抽取丹参注射液（10 ml/支，正大

青春宝药业有限公司，丹参 1. 5 g/ml）注射至患者

双侧足三里，穴位直刺约 1. 0~1. 5 cm，缓慢推进，
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产生酸胀感，抽吸针筒无回血后注入丹参注射液，

每侧穴位注射 1 ml，每周两次 （每周一和周四进

行），连续治疗8周。

治疗期间所有患者均不服用其他胃黏膜保护药。

2. 3 观察指标与方法

2. 3. 1 中医症状积分 根据《中药新药临床研究

指导原则（试行）》［16］，于治疗前后统计患者中医

证候积分，评估脘腹痞满或疼痛、口苦、口干不欲

饮、纳呆、恶心、小便短黄的症状变化。根据患者

症状轻重程度分为无症状、轻度、中度、重度四

级，分别计为0、1、2、3分。0分：无症状；1分：

患者经提醒方能回忆起有症状出现；2分：有症状

主诉，但不影响日常生活；3分：症状影响日常

生活。

2. 3. 2 焦虑状况 采用焦虑自评量表 （SAS评

分）［17］评估，由 20个自评项目组成，每条项目后

有四级评分，1分表示没有或很少时间，2分表示

小部分时间，3分表示相当多时间，4分表示绝大

部分或全部时间。将 20个项目的各个得分相加，

再乘以 1. 25以后取得整数部分计为标准分。SAS
评分＜50分为正常，SAS评分≥50分≤60分为轻

度焦虑，SAS评分＞60分≤70分为中度焦虑，SAS
评分＞70分为重度焦虑。

2. 3. 3 抑郁状况 采用抑郁自评量表 （SDS评

分）［18］评估，由 20个自评项目组成，每条项目后

有四级评分，1分表示没有或很少时间，2分表示

小部分时间，3分表示相当多时间，4分表示绝大

部分或全部时间。将 20个项目的各个得分相加，

再乘以 1. 25以后取得整数部分计为标准分。SDS
评分＜53分为正常，SDS评分≥53但≤62分为轻

度抑郁，SDS评分≥63但≤72分为中度抑郁，SDS
评分≥73分为重度抑郁。

2. 3. 4 安全性观察 于治疗前后分别检测患者血

常规、肝肾功能及心电图，并记录药物的不良反

应。不良反应症状按轻、中、重度和危及生命 4个
等级记录［19］。

2. 4 胃镜下疗效标准

参照 《中药新药临床研究指导原则 （试

行）》［16］制定：溃疡及周围炎症全部消失为临床痊

愈；溃疡消失，仍有炎症为显效；溃疡面积缩小

50%以上为有效；溃疡面积缩小不及50%为无效。

2. 5 统计学方法

采用 SPSS 26. 0统计学软件对数据进行处理。

计量资料采用均数±标准差（x̄±s）表示，两组间比

较采用两独立样本 t检验，组内比较用配对样本 t
检验，若资料不符合正态分布采用Wilcoxon秩和检

验或Wilcoxon符号秩检验。计数资料以例或百分比

表示，等级资料采用秩和检验。以P＜0. 05表示差

异有统计学意义。

3 结果

观察期间治疗组脱落 2例，对照组脱落 3例，

均因未遵循医嘱完成治疗周期，最终完成研究治疗

组31例，对照组30例。

3. 1 两组患者胃镜下疗效比较

治疗组 31例中痊愈 29例，显效 1例，有效 0
例，无效 1例，总有效率为 96. 8%；对照组 30例中

痊愈 8例，显效 7例，有效 2例，无效 13例，总有

效率为 56. 7%。治疗组总有效率明显高于对照组

（Z=-5. 187，P＜0. 001）。

3. 2 两组患者治疗前后中医症状积分比较

表 1示，治疗前两组中医症状积分及总积分比

较差异无统计学意义（P＞0. 05），与治疗前比较，

治疗后治疗组和对照组中医症状积分及总积分均较

治疗前明显降低 （P＜0. 05）。治疗组治疗后中医

症状积分及总积分明显低于对照组（P＜0. 05）。

3. 3 两组患者治疗前后SAS评分、SDS评分比较

表 2示，两组患者治疗前 SAS评分差异无统计

学意义 （P=0. 942），治疗后两组 SAS评分均较治

疗前明显降低（P＜0. 001）。治疗后治疗组 SAS评
分低于对照组 （P=0. 007）。两组治疗前 SDS评分

差异无统计学意义 （P=0. 943），治疗后两组 SDS
评分均较治疗前明显降低（P＜0. 001）。治疗后治

表1 两组非甾体抗炎药相关消化性溃疡脾胃湿热证患者治疗前后中医症状积分及总积分比较 （分，x̄±s）
组别

治疗组

对照组

时间

治疗前

治疗后

治疗前

治疗后

例数

31
31
30
30

脘腹痞满

或疼痛

4. 32±1. 28
1. 23±1. 33a）b）
4. 07±1. 44
2. 13±1. 48a）

口苦

3. 74±1. 12
0. 71±1. 22a）b）
3. 40±1. 07
2. 93±1. 14a）

口干

不欲饮

1. 84±0. 82
0. 61±0. 67a）b）
2. 23±0. 90
1. 10±0. 76a）

纳呆

1. 39±0. 76
0. 42±0. 62a）b）
1. 93±0. 91
0. 97±0. 49a）

恶心

1. 48±0. 57
0. 48±0. 57a）b）
1. 47±0. 82
0. 77±0. 68a）

小便短黄

1. 81±0. 87
0. 65±0. 66a）b）
1. 83±0. 83
0. 80±0. 61a）

总积分

14. 58±2. 14
4. 10±2. 89a）b）
14. 93±2. 53
8. 70±2. 69a）

注：a）与本组治疗前比较，P＜0. 05；b）与对照组治疗后比较，P＜0. 05。
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疗组SDS评分低于对照组（P=0. 002）。

3. 4 不良反应

两组患者治疗前后血常规，肝、肾功能及心电

图均未见明显异常，治疗期间两组患者均未出现恶

心呕吐、腹泻、汗出、皮疹等不良反应。

4 讨论

中医学中无 NSAIDs相关消化性溃疡的病名，

根据临床表现将其归属于“胃痛”“胃疡”“嘈杂”

“痞满”等范畴。中医学认为湿热之邪最易侵犯脾

胃，脾喜燥恶湿最易被湿邪困遏，胃喜润恶燥最易

被炎上蒸腾之热邪所扰。如薛生白《湿热病篇》所

言“湿热乃阳明太阴同病也”，提示湿热证病位在

脾胃。《外感温热篇》亦云：“在阳旺之躯，胃湿恒

多，在阴盛之体，脾湿亦不少，然其化热则一”，

提示阳盛体质之人湿气困于胃，阴盛体质之人湿气

困于脾，日久郁而化热则合为湿热困遏脾胃。邪气

所犯，湿热内蕴中焦，气机受阻，脾胃升降失衡，

或邪热熏蒸灼伤胃络则见胃中嘈杂不舒、胃脘痞满

疼痛、或纳呆呕恶、烧心反酸等临床表现。湿热裹

结难解难分，日久则湿郁热蒸弥漫三焦，湿热愈

盛，脾胃愈虚，湿热与脾虚互相影响，互为因果，

乃形成本病本虚标实之证。此外，结合现代学者对

NSAIDs相关消化性溃疡的认识，强调NSAIDs的使

用是本病关键病因，NSAIDs作为解热镇痛药从其

功效上看属于攻伐祛邪之物，性似苦寒之品，久服

易伤脾胃［20］，导致脾失健运，气机阻滞，水湿内

停，湿郁化热故见脾虚复生湿热，如此往复，终致

疾病缠绵难愈，遂以“脾虚为本，湿热为标”的病

机为切入点，自拟芩连愈疡汤治疗本病。

芩连愈疡汤由寒热平调、散结除痞的半夏泻心

汤化裁而来。半夏泻心汤源于《伤寒论》，在胆汁

反流性胃炎［21］、十二指肠溃疡［22］、慢性萎缩性胃

炎［23］等多种消化系统疾病中应用广泛。芩连愈疡

汤在半夏泻心汤基础上增加了健脾益气、清热化湿

的药物，去掉了原方中较温燥的干姜、炙甘草、人

参。组方中黄芩、黄连配伍可增强清热燥湿、泻火

解毒之功，二者共为君药。半夏降逆止呕，瓜蒌皮

利气宽胸兼助黄连清热，枳壳、厚朴增强全方理气

宽中、行滞消胀的功效，共为臣药。党参、白术、

苍术健脾益气，以补脾虚，薏苡仁、夏枯草增强清

热燥湿之力，共为佐药。诸药合用，共奏健脾益

气、清热化湿之效，旨在调理中焦湿热蕴结的关键

病理环节，恢复脾胃升降功能。契合NSAIDs相关

消化性溃疡（脾胃湿热证）的病机，对患者康复具

有积极作用。

穴位注射是在中医经络腧穴理论的指导下，结

合现代药理学，将药物注射于特定腧穴发挥“针、

药、穴”协同作用的中医特色疗法。遵循经络理

论，人体内脏的病变与相应的腧穴密切相关［24］，

通过针刺以及药物对穴位产生的机械和化学刺激，

介导经络传导反应，发挥调和气血、平衡阴阳的作

用，从而达到治病的目的［25］。相关文献报道指出，

经络腧穴对药物作用具有放大性，不仅是单纯穴位

刺激和药理作用的叠加，而是机械刺激与穴位之间

互相激发、相互作用导致生理上放大效应的结

果［26］。足三里乃足阳明胃经之合穴，胃为水谷之

海，气血生化之源，足阳明胃经又称多气多血之

经，刺激足三里穴不仅能调理胃肠功能［27］，而且

能补虚培元、升降气机、通经活络［28］。根据“合

治内腑”的原则，足三里是治疗胃肠疾病的首选穴

位。现代研究证实，刺激足三里不仅有良好的镇痛

作用，而且可调节胃溃疡大鼠胃黏膜组织甲硫氨

酸、天冬氨酸等特异代谢物的表达，对胃十二指肠

黏膜损伤有明显修复作用［29］；针刺足三里可纠正

NSAIDs类溃疡模型大鼠中氧化还原失衡状态，促

进胃黏膜愈合［30］。有报道指出，丹参注射液能增

加胃黏膜血流量，改善局部微循环，有抗炎作

用［31］，故本研究选用具有活血化瘀作用的丹参注

射液对患者双侧足三里进行穴位注射，通过腧穴-

经络-脏腑的特殊作用，达到促进黏膜修复的目的。

基于本病反复发作、缠绵难愈的特点给患者造

成严重心理负担，焦虑、抑郁情绪易导致胃黏膜攻

击因素和防御因素失衡，加重病情和诱导消化性溃

疡复发，故本研究中评估患者治疗前后 SAS评分、

SDS评分。本研究将口服芩连愈疡汤与穴位注射丹

参注射液相结合，拟通过相应指标评分及内镜下溃

疡愈合情况评估该疗法治疗本病的临床疗效。研究

结果显示，与对照组比较，芩连愈疡汤联合穴位注

表2 两组非甾体抗炎药相关消化性溃疡脾胃湿热证患者

治疗前后SAS和SDS评分比较 （分，x̄±s）
组别

治疗组

对照组

时间

治疗前

治疗后

治疗前

治疗后

例数

31
31
30
30

SAS
52. 71±4. 49
37. 90±4. 18a） b）

52. 47±4. 83
41. 70±6. 08a）

SDS
53. 32±4. 79
38. 10±7. 28a） b）

53. 23±5. 00
44. 60±8. 48a）

注：注SAS，焦虑自评量表；SDS，抑郁自评量表。

a）与本组治疗前比较，P＜0. 01；b）与对照组治疗后比较，

P＜0. 01。
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射能更明显改善患者治疗后脘腹痞满或疼痛、口干

口苦、纳呆、恶心、小便短黄的临床症状，并缓解

其焦虑、抑郁情绪，改善胃镜下黏膜愈合程度，提

示芩连愈疡汤口服联合穴位注射能从身体上和心理

上促进患者康复，且两组患者均未见明显不良

反应。

综上所述，口服芩连愈疡汤联合足三里穴位注

射能有效改善NSAIDs相关消化性溃疡脾胃湿热证

患者的临床症状，未见明显不良反应，安全性好，

可为长期服用NSAIDs导致难治性溃疡患者提供临

床有效治疗手段。但本研究样本量小，后续需进一

步扩大样本量，并开展多中心随机对照研究以进一

步证明芩连愈疡汤联合足三里穴位注射对NSAIDs
相关消化性溃疡的疗效，并探究该疗法作用于本病

的具体机制。本研究因治疗方法的特殊性无法实施

盲法，研究人员或受试者人为主观因素对试验结果

的影响无法避免，易致选择性偏倚、霍桑效应，且

本研究观察时间较短，复发率和远期疗效有待进一

步探究。
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Effect of Oral Administration of Qinlian Yuyang Decoction （芩连愈疡汤） Combined with Acupoint Injection
of Danshen Injection （丹参注射液） on NSAIDs-related Peptic Ulcer with Spleen and Stomach Damp-heat
Syndrome：31 Cases Clinical Observation
ZHANG Xinyue1，2，SHI Lijie2，WU Yanan2，LI Yanying2，LI Xuewei2，HUANG Tiansheng2

1. Shanghai University of Traditional Chinese Medicine， Shanghai， 201203；2. Guanghua Hospital Affiliated to Shanghai Univer⁃
sity of Traditional Chinese Medicine
ABSTRACT Objective To observe the clinical effect of oral administration of Qinlian Yuyang Decoction（芩连愈

疡汤）combined with acupoint injection of Danshen Injection（丹参注射液）on non-steroidal anti-inflammatory drugs
（NSAIDs）-related peptic ulcer（PU）with spleen and stomach damp-heat syndrome. Methods A total of 66 pa⁃
tients with NSAIDs-related PU（spleen and stomach damp-heat syndrome）were divided into treatment group and con⁃
trol group randomly，with 33 cases in each group. The control group was given rabeprazole orally，20mg each time，
once daily，while the treatment group was additionally given Qinlian Yuyang Decoction，1 dose a day，twice orally，in
combination with bilateral Zusanli（ST 36）acupoint injection of Danshen Injection，1mL on each side，twice a week，
for 8 weeks in both groups. The PU heal under endoscopy was compared between groups after treatment，and tradition⁃
al Chinese medicine（TCM）symptom score，self-rating anxiety scale（SAS）score，and self-rating depression scale
（SDS）score before and after treatment were assessed and compared. Results The total effective rate regarding the
ulcer heal of the treatment group was 96. 8%，higher than 56. 7% of the control group（P＜0. 05）. After treatment，
the score of each symptom and the total TCM symptom score significantly decreased in both groups（P＜0. 05），and
scores of the treatment group were much lower than those of the control group（P＜0. 05）. The scores of SAS and
SDS in both groups significantly decreased after treatment（P＜0. 05 or P＜0. 01），and they were significantly lower
in the treatment group（P＜0. 05 or P＜0. 01）. Conclusion Qinlian Yuyang Decoction combined with Zusanli
（ST36）acupoint injection can significantly improve mucosal healing under gastroscopy and clinical symptoms in
patients with NSAIDs-related PU with spleen and stomach damp-heat syndrome，and can relieve anxiety and depres⁃
sion，with sound safety.
Keywords peptic ulcer；spleen and stomach damp-heat；Qinlian Yuyang Decoction（芩连愈疡汤）；non-steroidal
anti-inflammatory drugs；Zusanli（ST36）；acupoint injection；Danshen Injection（丹参注射液）
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