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健脾愈胃汤联合奥美拉唑对胃溃疡脾胃虚寒证患者溃疡面积、
胃肠道症状及血清 TFF2 水平的影响

李佳泽， 沈晓璞*

（黑龙江中医药大学  附属第二医院，哈尔滨  150000）

［摘要］ 目的：分析健脾愈胃汤联合奥美拉唑对胃溃疡脾胃虚寒证患者溃疡面积、胃肠道症状及血清三叶因子 2（TFF2）
的影响。方法：选择 2020 年 5 月至 2022 年 4 月黑龙江中医药大学附属第二医院收治的 100 例脾胃虚寒证胃溃疡患者为研究对

象，按照随机数字表法分为两组，对照组 50 例给予奥美拉唑治疗，中药组 50 例在对照组的基础上选择健脾愈胃汤治疗，比较两

组患者临床疗效、周期性胃肠道症状评分、血清细胞因子、胃泌素指标及溃疡面积情况。结果：治疗后，中药组的总治疗效率为

94.00%（47/50），对照组的总有效率为 76.00%（38/50），中药组的总有效率高于对照组（χ2=6.353，P<0.05）。与本组治疗前比较，

两组患者治疗后的周期性上腹疼痛、腹胀、反酸、嗳气症状评分均下降（P<0.05）；治疗后与对照组比较，中药组周期性上腹疼

痛、腹胀、反酸、嗳气症状评分下降更明显（P<0.05）。与本组治疗前比较，两组患者治疗后 TFF2 水平升高（P<0.05），C 反应蛋

白（CRP）和肿瘤坏死因子-α（TNF-α）水平均降低（P<0.05）；治疗后与对照组比较，中药组 TFF2 水平升高更明显（P<0.05），CRP

和 TNF-α水平均降低更明显（P<0.05）。与本组治疗前比较，两组患者治疗后的胃动素（MTL）、胃泌素（GAS）、胆囊收缩素

（CCK）-33 水平及溃疡面积均下降（P<0.05）；治疗后与对照组比较，中药组 MTL、GAS、CCK-33 水平及溃疡面积均下降更明显

（P<0.05）。结论：健脾愈胃汤联合奥美拉唑能减少脾胃虚寒证胃溃疡患者溃疡面积，缓解周期性胃肠道症状，提高血清 TFF2

水平，治疗效果显著。
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Influence of Jianpi Yuwei Decoction Combined with Omeprazole on Ulcer Area， 

Gastrointestinal Symptoms， and Serum TFF2 Level in Patients with Gastric Ulcer of 

Symptom of Deficiency-cold in Spleen and Stomach

LI Jiaze， SHEN Xiaopu*

（The Second Affiliated Hospital of Heilongjiang University of Chinese Medicine，  Harbin 150000，  China）

［［Abstract］］  Objective：： To analyze the influence of Jianpi Yuwei decoction combined with omeprazole 

on ulcer area， gastrointestinal symptoms， and serum trefoil factor family 2 （TFF2） in patients with gastric ulcer 

（symptom of deficiency-cold in spleen and stomach）. Method：： A total of 100 patients with gastric ulcer of 

symptom of deficiency-cold in spleen and stomach admitted to the Second Affiliated Hospital of Heilongjiang 

University of Chinese Medicine from May 2020 to April 2022 were regarded as the research subjects. They were 

randomly grouped into two groups according to the number table method. 50 cases in the control group received 

omeprazole treatment， while 50 cases in the traditional Chinese medicine （TCM） group received Jianpi Yuwei 
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decoction treatment on the basis of the control group. The clinical efficacy， periodic gastrointestinal symptom 

score， serum cytokines， gastrin indexes， and ulcer area of the two groups were compared. Result：： After 

treatment， the total treatment efficiency of the TCM group was 94.00% （47/50）， while the total effective rate of 

the control group was 76.00% （38/50）. The total effective rate of the TCM group was higher than that of the 

control group （χ2=6.353， P<0.05）. After treatment， the scores of periodic upper abdominal pain， bloating， acid 

reflux， and belching symptoms in both groups decreased （P<0.05）. Compared with that in the control group 

after treatment， the score of periodic upper abdominal pain， bloating， acid reflux， and belching symptoms in the 

TCM group decreased more significantly （P<0.05）. After treatment， the levels of TFF2 increased in both groups 

（P<0.05）， and C-reactive protein （CPR） and tumor necrosis factor （TNF-α） decreased （P<0.05）. Compared 

with the control group after treatment， the TCM group showed a more significant increase in TFF2 levels 

（P<0.05）， and CRP and TNF-α levels decreased more significantly （P<0.05）. After treatment， the levels of 

motilin （MTL）， gastrin （GAS）， cholecystokinin （CCK）-33， and ulcer area decreased in both groups （P<0.05）. 

Compared with those in the control group after treatment， the levels of MTL， GAS， CCK-33， and ulcer area in 

the TCM group decreased more significantly （P<0.05）. Conclusion：： Jianpi Yuwei decoction combined with 

omeprazole can reduce the ulcer area， alleviate periodic gastrointestinal symptoms， and increase serum TFF2 

level in patients with gastric ulcer of symptom of deficiency-cold in spleen and stomach， with remarkable effects.

［［Keywords］］ Jianpi Yuwei decoction； omeprazole； gastric ulcer； symptom of deficiency-cold in spleen 

and stomach； ulcer area； gastrointestinal symptoms； trefoil factor family 2

胃溃疡是消化系统常见的慢性复发性疾病，一

般是由胃黏膜局部组织损伤引起的，该疾病的常发

生部位是食道、胃或十二指肠，以上腹部不同程度

疼痛为主要临床症状，具有患病率高、病程长的特

点［1-2］。胃溃疡作为一种多发病，全球的患病率约为

10%，国 内 曾 统 计 65 岁 以 上 胃 溃 疡 发 病 率 为

5.2%［3］。过量饮酒、长期服用非甾体抗炎药、幽门螺

杆菌阳性等是造成胃溃疡的重要因素，胃溃疡易引

起患者出现胃出血、胃穿孔等并发症，严重威胁患

者的身体健康［4］。关于治疗，西医上以阿莫匹林等

抗生素治疗和胃黏膜保护剂为主，虽然具有一定的

疗效，但存在短期复发率比较高、长期治疗效果较

差等问题，且易产生不良反应及耐药性［5-6］。因此，

研究有效且低不良反应的药物对治疗胃溃疡具有

重要的意义。中医药是中国医疗保健的重要组成

部分，具有效果显著、不良反应少等优势，已被用于

各种疾病治疗中，在胃溃疡的治疗中也取得了一些

成效［7-9］。目前中医和中西医结合已成为治疗胃溃

疡的研究热点。健脾愈胃汤是由《伤寒论》中小建

中汤和全国首届国医大师李振华治胃病验方理脾

愈疡汤化裁而来，方中含有党参、黄芪、白术等中

药，具有补脾益胃、和胃止痛、理气健脾的功效，可

用于治疗中焦脾胃虚寒证［10-11］，取得了一定的临床

疗效。但目前关于健脾愈胃汤的临床报道多为小

样本研究，且疗效评估层面不全。基于此，为了

提高胃溃疡患者的治疗效果，减少住院时间和患者

痛苦，本研究应用健脾愈胃汤联合奥美拉唑治疗脾

胃虚寒型胃溃疡患者，观察其联合疗效，并分析其

对患者溃疡面积、胃肠道症状及血清三叶因子 2

（TFF2）的影响。

1 资料与方法

1.1　一般资料     本研究以胃溃疡（脾胃虚寒证）患
者为研究对象，以周期性胃肠道症状评分为主要观

察指标，使用  PASS 15.0 统计软件估算临床样本量，

结合预试验结果，设置检验水准为 α=0.05，把握度

1-β=0.80，比例 1∶1，脱落率按 15%，软件计算得出每

组需样本量约为 50 例，总样本量为 100 例患者。试

验开始前本研究经黑龙江中医药大学附属第二医

院伦理委员会审批通过，已获审查批件，审批号

［2019］伦审字第 85 号。入组前向患者及家属详细

说明试验流程（包括需配合的检查和获益），同意后

并签署试验知情同意书。

选择 2020 年 5 月至 2022 年 4 月期间黑龙江中

医药大学附属第二医院收治的 100 例胃溃疡（脾胃

虚寒证）患者为研究主体，按照随机数字表法分为

中药组和对照组，各 50 例。所有患者均完成干预并

配合完成检查和评估，未出现病例脱落。两组患者

胃溃疡发病部位等一般资料相比，差异无统计学意

义。见表 1。

1.2　西医诊断标准     参照《临床诊疗指南·消化
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系统疾病分册》［12］中胃溃疡相关诊断标准，周期性

上腹部疼痛，慢性病程，可伴反酸、嗳气、上腹部饱

胀、恶心呕吐、食欲减退等症状；经胃镜检查存在溃

疡部位。

1.3　中医诊断标准     参照《中药新药临床研究指导

原则》［13］中脾胃虚寒证诊断标准，主证为舌苔薄白、

舌质淡嫩、边有齿痕，劳作或遇冷易发作，胃痛绵

绵。喜温喜按，嗳气，食后腹胀，空腹痛甚，得食痛

减，脉迟缓或沉细；次证为纳差少食，畏寒肢冷，神

疲乏力，泛吐清水，大便溏薄。具备以上主证、次证

各 2 个或以上皆可。

1.4　纳入标准     符合上述西医诊断标准，且经胃镜

检查存在溃疡病灶；符合上述中医诊断标准，且辨

证为脾胃虚寒证；年龄为 18~60 岁；病程为 10 年以

内，包括 10 年；患者及家属知情同意并签署知情同

意书。

1.5　排除标准     精神异常患者；存在其他胃肠道疾

病者；心、肝等重要器官异常者；入组前 1 个月内接

受其他药物治疗者；依从性差、病历资料不足者；对
健脾愈胃汤、奥美拉唑过敏者。

1.6　脱落及剔除标准     患者主观依从性差，不愿意

接受本治疗方案，提出退出的病例；未按规定治疗

或观察资料不全而影响评估的病例；临床评估时发

现违背纳入和（或）排除标准的病例；在试验中出现

严重不良事件或并发症或病情恶化者。

1.7　治疗方法     对照组给予奥美拉唑肠溶胶囊（海

南普利制药股份有限公司，国药准字 H20113282，

20 mg/粒），1 粒/次，2 次/d。中药组在对照组的基础

上选择健脾愈胃汤治疗，治法为理气健脾、散寒和

胃止痛，健脾愈胃汤是由延胡索 10 g、党参 20 g、白

芍 20 g、吴茱萸 5 g、乌贼骨 20 g、黄芪 20 g、瓦楞子

15 g、三七 5 g、白及 10 g、白术 20 g。中药饮片购自

哈药集团世一堂中药饮片有限责任公司（批号

2310034S），所有药物经院药剂科药师鉴定，符合

2020 年版《中华人民共和国药典》规定，由院内中药

房统一水煎煮，将药物置于药锅内，先浸泡 45 min，

然后加入清水 300 mL，大火煮沸后，转中小火煎煮

25 min；将滤出药渣再加入清水 300 mL，煎煮方法

同前，每次煎煮将药液熬制 100 mL 左右关火。将两

次药液混合均匀，分每袋 100 mL，早、晚餐半小时后

给药，两组均连续治疗 1 个月。

1.8　观察指标     临床疗效，疗效标准参考《中药新

药临床研究指导原则》［13］拟订，显效为胃镜复查黏

膜正常，溃疡面积减少程度超过 80% 或完全愈合，

且临床症状消失，半年未复发；有效为胃镜复查部

分假息肉形成及黏膜轻度炎症反应，溃疡面积减少

程度超过 50%，不足 80%，临床症状基本消失；无效

为病理检查、临床症状无好转，胃镜检查未达到上

述标准或恶化。总治疗效率=（显效+有效）/总例

数 ×100%。通过疗效标准比较两组治疗后临床

疗效。

周期性胃肠道症状评分［14］，是一种常用于测量

胃肠道症状的量表，包含了多个维度和项目，如周

期性上腹疼痛、腹胀、反酸、嗳气等临床症状评估，

根据其严重程度，记为无、轻、中、重 4 级，分别记为

0、2、4、6 分，症状严重程度与分值成正比，通过评分

来评估胃肠道健康状况。

血清细胞因子水平及胃泌素指标，分别采集两

组 患 者 治 疗 前 后 清 晨 空 腹 静 脉 血 6 mL，

1 500 r·min-1 离心 15 min（离心半径 10 cm），静置

20 min，取上层血清，冷藏待测，通过酶联免疫吸附

测定法，A51119600C 型 Multiskan SkyHigh 全波长

酶标仪（赛默飞有限医疗器械公司）检测血清细胞

因子 TFF2、C 反应蛋白（CRP）、肿瘤坏死因子 -α

（TNF-α）水平及胃泌素指标的胃动素（MTL）、胃泌

素（GAS）、胆囊收缩素-33（CCK-33）水平，以上所有

试剂盒均由上海艾博生物科技有限公司提供（批号

均为 0639-10-E）。
溃疡面积，使用 GVE-2600 型电子胃镜（上海成

运医疗器械股份有限公司）分别测量两组治疗前后

的溃疡面积。

安全性评价，观察两组患者治疗过程中有无恶

心呕吐、皮疹、腹泻或其他不适等。

临床评价时间，干预前、干预 1 个月后。

1.9　统计学方法     通过 SPSS 19.0 研究数据，胃肠

道症状评分等计量资料均符合正态分布且确定方

差齐性后采用 x̄ ± s 表述，组间比较行独立 t检验，组

内比较行配对 t 检验；临床疗效等计数资料用 n 表

示，行卡方检验； P<0.05 为差异具有统计学意义。

表 1　2 组患者一般资料比较  （n=50）
Table 1　 Comparison of general information between two groups 

of patients （n=50）

组别

中药组

对照组

年龄（x̄± s）

/岁

47.94±6.26

48.32±5.98

病程（x̄± s）

/年

3.46±1.12

3.52±1.14

胃溃疡发病部位

/例

胃窦

部

25

27

胃体

部

12

12

胃底

部

13

11

性别

/例

男

28

26

女

22

24
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2 结果

2.1　2 组患者临床疗效比较     治疗后，中药组的总

治疗效率为 94.00%（47/50），对照组的总有效率为  

76.00%（31/50），中药组的总有效率高于对照组（χ2=

6.353，P<0.01）。见表 2。

2.2　2 组患者治疗前后周期性胃肠道症状评分比

较     治疗前，两组患者周期性上腹疼痛、腹胀、反

酸、嗳气症状评分比较差异均无统计学意义。与本

组治疗前比较，两组患者治疗后的周期性上腹疼

痛、腹胀、反酸、嗳气症状评分均明显下降（P<0.05）；
治疗后与对照组比较，中药组周期性上腹疼痛、腹

胀 、反 酸 、嗳 气 症 状 评 分 下 降 更 明 显（P<0.05）。
见表 3。

2.3　2 组患者治疗前后血清细胞因子水平比较     治

疗前，两组患者 TFF2、CRP 及 TNF-α水平比较差异

均无统计学意义。与本组治疗前比较，两组患者治

疗后 TFF2 水平明显升高（P<0.05），CRP 和 TNF-α

水平均明显降低（P<0.05）；治疗后与对照组比较，中

药组 TFF2 水平升高更明显（P<0.05），CRP 和 TNF-α

水平均降低更明显（P<0.05）。见表 4。

2.4　2 组治疗前后胃泌素指标、溃疡面积比较     治

疗前，两组患者 GAS、CCK-33、MTL 水平及溃疡面

积比较均无统计学意义。与本组治疗前比较，两组

患者治疗后的 MTL、GAS、CCK-33 水平及溃疡面积

均下降（P<0.05）；治疗后与对照组比较，中药组

MTL、GAS、CCK-33 水平及溃疡面积均下降更明显

（P<0.05）。见表 5。

2.5　2 组患者不良反应记录     研究过程中，中药组

有 2 例患者在首次服药后出现恶心伴轻微呕吐，但

两组患者均未出现其他明显不良反应与不良事件。

治疗后中药组患者的血尿常规、肝肾功能较治疗前

均未出现显著异常变化或明显加重情况，说明用药

安全性良好。

3 讨论

近年来，由于生活压力大、饮食习惯不健康等

因素，胃溃疡的发病率逐年上升。由于该病治疗

周期长，容易复发，若不能及时控制，会导致病情延

长，影响患者的日常生活和健康，甚至引起上消化

道出血、溃疡穿孔、幽门梗阻等并发症［14-16］。奥美拉

唑是西医上治疗胃溃疡的常用药之一，可在短期内

迅速起效，治疗效果显著，但由于胃溃疡复发率高

的特点，仅使用奥美拉唑治疗具有一定局限性［17-18］。

中医认为胃溃疡是由于情志不畅，耗损元气或

过食大凉食物，致寒邪入体，损伤脾胃，脾胃升降失

常，体内痰饮凝聚，脾失健运，聚湿生痰，胃阳不足，

表 2　2 组患者临床疗效比较

Table 2　 Comparison of curative effects between two groups of 

patients

组别

中药组

对照组

显效/例

32

21

有效/例

15

17

无效/例

3

12

总治疗有效率/%

94.001）

76.00

注：与对照组比较 1）P<0.01

表 3　2 组治疗前后周期性胃肠道症状评分比较  （x̄± s，n=50）

Table 3　 Comparison of periodic gastrointestinal symptom scores 

before and after treatment between two groups （x̄± s，n=50） 分

组别

中药组

对照组

时间

治疗前

治疗后

治疗前

治疗后

早饱

4.67±1.21

1.52±0.311，2）

4.71±1.28

1.98±0.421）

腹部灼烧感

4.81±0.84

1.49±0.211，2）

4.79±0.93

1.96±0.541）

胃脘痛

4.37±1.10

1.35±0.391，2）

4.42±1.08

1.82±0.431）

反酸嗳气

4.56±1.13

1.28±0.361，2）

4.51±1.08

1.84±0.451）

注：与本组治疗前比较 1）P<0.05；与对照组治疗后比较 2）P<0.05

（表 4、表 5 同）

表 4　2 组治疗前后血清细胞因子水平比较  （x̄± s，n=50）

Table 4　 Comparison of serum cytokine levels before and after 

treatment between two groups （x̄± s，n=50）

组别

中药组

对照组

时间

治疗前

治疗后

治疗前

治疗后

TFF2/ng·L-1

80.23±9.65

129.71±13.651，2）

79.98±9.72

118.46±12.491）

CRP/mg·dL-1

10.01±2.07

3.23±0.381，2）

9.89±2.12

7.06±1.251）

TNF-α/ng·L-1

300.95±87.78

121.34±29.161，2）

289.49±91.64

163.76±32.181）

表 5　2 组治疗前后胃泌素指标、溃疡面积比较  （x̄± s，n=50）

Table 5　Comparison of gastrin index and ulcer area before and after treatment in two groups （x̄± s，n=50）

组别

中药组

对照组

时间

治疗前

治疗后

治疗前

治疗后

GAS/µg·dL-1

99.47±13.08

69.85±9.531，2）

98.53±14.12

84.52±9.971）

CCK-33/pg·L-1

19.03±2.95

11.46±3.211，2）

19.27±2.89

15.38±3.171）

MTL/ng·L-1

191.54±20.33

209.86±28.521，2）

190.48±21.16

234.98±30.641）

溃疡面积/cm2

5.29±1.21

1.79±0.541，2）

5.31±1.18

2.31±0.731）
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气滞血瘀，不通则痛［19］。因此当以补脾益胃、补中

益气、散寒止痛的治疗原则［20-21］。目前临床上治疗

胃溃疡的中医药研究众多，虽然基础研究取得了重

要进展，但也存在临床疗效不一的局限［22-24］。健脾

愈胃汤是基于《伤寒论》中小建中汤和全国首届国

医大师李振华治胃病验方理脾愈疡汤化裁而来，由

延胡索、党参、白芍、吴茱萸、乌贼骨、黄芪、瓦楞子、

三七、白及、白术 10 味中药组成。其中党参、黄芪、

白术为该方的君药，黄芪性味甘，微温，善入脾经，

为补中益气健脾之要药，针对本病可直达病所，还

可生津以益脾胃之津液；党参一味，专补中气不足，

如《本草从新》“补中益气，和脾胃”，《本草正义》“补

脾养胃，润肺生津，健运中气”，与黄芪配伍助中焦

脾胃运化，补其不足；白术为补气健脾要药，可防脾

虚肝旺，为先安未受邪之地。三七、延胡索具有散

瘀、活血止血、消肿止痛的功效，起佐助作用，专治

一身诸痛，为该方的臣药。《本草经疏》有言：“吴茱

萸，辛温暖脾胃而散寒邪，则中自温、气自下”，可散

寒、疏肝、制酸、止呕；乌贼骨、瓦楞子味咸，均可化

痞块，制酸止痛，如《医林纂要》言瓦楞子可“去一切

痰积，血积，气块”；三七、白及均可活血化瘀，与延

胡索相须为用，消肿止痛，全方共奏补益脾胃、散寒

止痛之功，正如《金匮要略心典》中描述：“是方甘与

辛和而生阳，酸得甘助而生阴，阴阳相生，中气

自立”。

周期性胃肠道症状评分可以从多个层面评估

胃溃疡患者的临床疗效，是临床科研常用量表之

一［25］。本研究中，治疗后中药组患者周期性胃肠道

症状评分低于对照组，同时临床疗效高于对照组，

表明健脾愈胃汤、奥美拉唑联合治疗疗效显著，健

脾愈胃汤具有良好协同作用。这与王殿超［26］研究

结果相类似，虽然两项研究在组方用药上存在一些

不同，但均证明了健脾愈胃汤联合西医药物可以取

得更好的临床疗效。梁婉桂等［27］研究结果还发现

健脾愈胃汤可以改善脾胃虚寒型胃溃疡患者的中

医症候积分，并减少复发。

TFF2 是小蛋白抗性肽，在胃黏膜凹坑和黏液颈

区域内的黏液细胞中含量丰富，能够促进胃上皮细

胞修复，在胃溃疡愈合中起重要作用［28］。CRP 是一

种急性蛋白，在机体遭受损伤时，水平异常升高，可

作为机体炎症反应严重程度的敏感指标［29］。TNF-α

是一种促炎因子，可通过引发急性炎症反应，使得

中性粒细胞浸润到胃黏膜，在胃溃疡的发生中起核

心作用，还通过激活胱天蛋白酶 -3 途径调节胃黏膜

细胞死亡，引起胃黏膜损伤［30］。胃泌素是胃幽门腺

G 细胞产生的一种激素，可通过与胃体/胃底肠嗜铬

样细胞上的 CCK-2 受体结合诱导胃酸分泌，引起组

胺释放，组胺又可刺激胃壁细胞分泌 H 离子，促进

消化性溃疡形成［31-32］。本研究结果中发现，治疗后，

中药组患者 TFF2 水平高于对照组，CRP、TNF-α、胃

泌素指标及溃疡面积均低于对照组，提示健脾愈胃

汤联合奥美拉唑能降低机体炎症反应，修复胃黏膜

损伤，分析其机制可能是黄芪、党参中的有效成分

可通过抑制细菌感染胃黏膜和炎症因子表达，降低

炎症反应，缓解患者疼痛等症状，还可抑制胃酸分

泌，增强胃溃疡患者胃黏膜中碱性成纤维细胞生长

因子表达，促进溃疡肉芽组织中微血管形成，加速

修复和愈合速度，改善胃溃疡面积，缩短患者康复

进程［33-34］。

综上所述，健脾愈胃汤联合奥美拉唑能减少脾

胃虚寒证胃溃疡患者溃疡面积，缓解周期性胃肠道

症状，提高血清 TFF2 水平，治疗效果显著。但本研

究仍存在以下局限性，第一，研究时间短，对其复发

率未能有准确的判断，第二，研究样本量较少，难以

为临床合理用药提供事实依据，因此，后续仍需纳

入更多样本、延长研究时间以得到更准确结论。
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