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益气活血化瘀法治疗慢性萎缩性胃炎的
系统评价及 Ｍｅｔａ分析
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（济宁医学院中西医结合学院，济宁 ２７２０６７）

　　摘　要　目的　通过Ｍｅｔａ分析系统评价方法，评估益气活血化瘀法在治疗慢性萎缩性胃炎（ｃｈｒｏｎｉｃａｔｒｏｐｈ

ｉｃｇａｓｔｒｉｔｉｓ，ＣＡＧ）的综合临床疗效，为临床治疗 ＣＡＧ提供更多的循证依据和可靠的理论基础。方法　检索

ＣＮＫＩ、万方、维普、ＰｕｂＭｅｄ等数据库，收集自建库至２０２０年５月份正式发表的有关益气活血化瘀方药对比临床

常规治疗方案治疗ＣＡＧ的随机对照试验（ｒａｎｄｏｍｉｚｅｄｃｏｎｔｒｏｌｌｅｄｔｒｉａｌ，ＲＣＴ）。“Ｃｏｃｈｒａｎｅ偏倚风险评估”工具对所

纳入的研究进行质量评价，采用Ｒｅｖｍａｎ５．３软件对符合条件的文献数据进行系统评价。结果　共纳入１９个临

床ＲＣＴ，总样本１９１１例，其中试验组９５８例，对照组９５３例。选取临床疗效、胃镜疗效、Ｈｐ清除率、中医症状疗效

等多项研究指标。Ｍｅｔａ分析结果显示：在临床疗效方面中药试验组优于西药对照组（ＯＲ＝３．４３，９５％ＣＩ＝［２．６５，

４．４４］，Ｐ＜０．００００１）；在Ｈｐ清除率方面，中药试验组优于西药对照组（ＯＲ＝２．８３，９５％ＣＩ＝［１．８４，４．３６］，Ｐ＜０．

００００１）；在胃镜疗效方面，中药试验组优于西药对照组（ＯＲ＝４．０７，９５％ＣＩ＝［２．８３，５．８６］，Ｐ＜０．００００１）；在中医症

状疗效等方面优于单纯应用西药常规治疗，差异均具有统计学意义（Ｐ＜０．００００１），且毒副作用相对较少。结论

　益气活血化瘀法治疗ＣＡＧ较单纯应用西药常规治疗临床疗效更好，值得应用推广。
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　　慢性萎缩性胃炎（ｃｈｒｏｎｉｃａｔｒｏｐｈｉｃｇａｓｔｒｉｔｉｓ，
ＣＡＧ）是以胃粘膜腺体发生萎缩性改变为特征，以
胃脘涨满、胃痛、嗳气、食欲不振等为主要症状的常

见的消化系统疾病。世界卫生组织将ＣＡＧ列为胃
癌的癌前状态，在其基础上伴发的不完全型肠上皮

化生和（或）中、重度异型增生则被视为癌前病变。

而胃癌的早期诊断率低，而且具有发病率高、转移

率高、病死率高的三高特点，胃癌对人类的生命健

康产生了巨大的威胁。有研究表明，我国的 ＣＡＧ
癌变率为１．２％～７．１％［１］，有呈逐年上升之势。因
此，胃癌的早期诊断和防治以及 ＣＡＧ的治疗成为
了当下研究热点。

现代临床医学对 ＣＡＧ的治疗并无特效疗法，
主要采用抗幽门螺旋杆菌治疗、弱酸治疗以及一般

药物治疗等。ＣＡＧ在中医学中被归为“胃脘痛”
“胃痞”“痞胀”“虚痞”等范畴。近年来，中医药治

疗ＣＡＧ的研究取得了较好的进展。有不少研究者
对益气活血化瘀法在ＣＡＧ的治疗中进行了研究和
分析，但大多数人只进行了单中心、小样本的研究，

而对于多中心、大样本的研究则不多见。本文运用

Ｍｅｔａ系统综合分析方法，搜集相关研究，进行系统
分析，为临床应用益气活血化瘀方治疗 ＣＡＧ提供
更多的循证医学依据和可靠的理论基础。

１　资料与方法

１．１　研究设计
本研究旨在分析评价益气活血化瘀法治疗

ＣＡＧ的综合临床疗效，评估益气活血化瘀法在临
床应用的现状。运用系统评价方法对相关文献进

行分析和筛选，为找到高质量可靠的实验数据，搜

集自建库至２０２０年５月已发表的相关文献。文献

筛选流程见图１。

图１　文献筛选流程

１．２　文献纳入标准和排除标准
１．２．１　纳入标准　１）研究类型。数据库自建库
至２０２０年 ５月公开发表的益气活血化瘀法治疗
ＣＡＧ的随机对照实验的相关文献。２）研究对象。
病例必须有公认的确诊标准，中医症状及病理积分

诊断标准依据《慢性萎缩性胃炎中医诊疗共识意

见》《中药新药临床研究指导原则》《慢性萎缩性胃

炎中西医诊疗共识意见》等。３）干预措施。试验
组采取益气活血化瘀方或在西医常规治疗基础上

使用益气活血化瘀方治疗；对照组使用单纯西药常

规治疗。４）结局指标。临床有效率、胃镜疗效、Ｈｐ
清除率、中医症状疗效等。

１．２．２　排除标准　１）临床个案报道及名老中医
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之经验总结性论文等。２）运用统计学方法不当的
文献。３）排除数据有明显错误且无法修改的文
献。４）动物实验及其他非治疗性文献。５）一稿多
投、数据相同的文献。６）综述类研究文献。７）没
有公认诊断标准的文献。

１．３　检索策略
通过计算机检索中国期刊全文数据库

（ＣＮＫＩ）、万方数据库、维普期刊数据库、ＰｕｂＭｅｄ等
数据库正式发表的文献，查找有关益气活血化瘀方

联合西药治疗ＣＡＧ的相关文献，不限语种，检索时
间为自建库至２０２０年５月。以主题词配合自由词
以及专业检索等方式进行文献检索。中文检索词

为益气活血化瘀、萎缩性胃炎、治疗、随机对照；英

文检索词为 Ａｔｒｏｐｈｉｃｇａｓｔｒｉｔｉｓ、Ｙｉｑｉｈｕｏｘｕｅ、Ｄｒｕｇｓ、
Ｃｈｉｎｅｓｅｈｅｒｂｓ。
１．４　结局指标

治疗后临床症状改善情况，包括临床治愈率及

有效率；病理组织学情况，包括胃镜疗效、Ｈｐ清除
率情况；中医症状，包括胃脘涨满、胃痛、纳差等改

善情况。

１．５　研究方法
１．５．１　文献相关数据的提取　为防止测量及数据
录入偏倚，由两名具有循证医学知识背景的研究员

根据纳入标准分别独立地进行文章的检索，并各自

按照排除标准进行初步筛选、文章质量评价及数据

采集。产生的分歧将由第三人来评定。

１．５．２　研究文献质量评价　根据 Ｃｏｃｈｒａｎｅ手册
偏倚风险评估工具，从随机序列的产生、分配隐藏、

数据完整性、选择性报告等几方面评估文献的偏倚

风险。由两名研究员共同对纳入的文献进行文献

质量评价，并对文献数据资料的真实性进行严格评

定。

１．６　Ｍｅｔａ分析
采用Ｃｏｃｈｒａｎｅ协作网提供的 ＲｅｖｉｅｗＭａｎａｇｅｒ

５．３分析软件进行数据处理。将整理的实验数据
输入软件。各效应量均报告其９５％可信区间。结
果间的异质性采用 Ｉ２和 Ｑ检验评价，文献异质性
显著性水平设定为Ｐ＝０．１，Ｉ２＝５０％，以Ｐ＜０．１，Ｉ２＞
５０％为存在异质性，效应模型选择随机效应模型
（ｒａｎｄｏｍｅｆｆｅｃｔｍｏｄｅｌ）；若 Ｐ＞０．１，Ｉ２＜５０％，表明研

究结果间有统计学同质性，选用固定效应模型

（ｆｉｘｅｄｅｆｆｅｃｔｍｏｄｅｌ）进行分析。对于观察指标教学
评价为二分类变量资料时，统计学方法选用 ＭＨ
法，效应指标采用比值比（ｏｄｄｓｒａｔｉｏ，ＯＲ）。对于观
察指标成绩评价为连续性变量资料时，统计学方法

选用 ＩＶ法，效应指标采用均数差值（ｍｅａｎｄｉｆｆｅｒ
ｅｎｃｅ，ＭＤ）或标准化均数差值（ｓｔａｎｄａｒｄｉｚｅｄｍｅａｎ
ｄｉｆｆｅｒｅｎｃｅ，ＳＭＤ）等表达方式。ＳＭＤ适用于单位不
同或均数较大的资料分析汇总。获得的合并效应

量根据Ｚ值得到该合并效应量的概率 Ｐ。若 Ｐ≤
０．０５，则各研究的合并效应量有统计学意义；若Ｐ＞
０．０５，则该研究的合并效应量无统计学意义。进行
敏感性分析时，通过逐篇剔除文献的方法，观察该

篇文献对异质性有无影响，若异质性改变，则此篇

文献可能是文章异质性来源，并进行进一步的原因

分析，如样本量、结局指标参考标准差异等。

２　结果

２．１　文献检索结果
初步检索共检索到相关文献１４５４篇（均为中

文文献），通过阅读题目及摘要排除无临床对照实

验的文献１２２４篇（如经验总结、设计评价、综述分
析等），进一步阅读全文进行质量评价筛除低质量

文献及数据不全等文献２１１篇，最终通过数据筛选
纳入合适的文献为１９篇。
２．２　纳入文献的基本情况及质量评价

选择纳入的１９篇文献均为随机对照试验，总
样本为 １９１１例，其中实验组 ９５８例，对照组 ９５３
例。文献基本情况报告见表 １。按照 Ｒｅｖｉｅｗｍａｎ
５．３偏倚风险评估工具对纳入文献进行质量评价。
所纳 入 １９篇 文 献 均 为 随 机 对 照 试 验，有
１０［２３，６７，１０１１，１３，１８２０］篇研究报道了具体随机方法，属
于“低风险偏倚”；所有研究均未提及是否分配隐

藏，未报道是否采用盲法，未描述病例撤出的数量

和理由，均认定为“不清楚”；所有研究计划的受试

者均完成试验，无数据缺失，结果数据不完整认定

为“低风险偏倚”；所有研究均对预设的结局指标

进行报告，选择性报告认定为“低风险偏倚”；１９篇
研究无法判断潜在的其他偏倚，故其他偏倚认定为

“不清楚”。文献质量评价偏倚风险详细图见图２。

·７０３·
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表１　益气活血化瘀方治疗ＣＡＧ文献基本情况

纳入研究 样本量 试验组用药 对照组用药 疗程 结局指标

２０１８梁婉宁［２］ ４２／４３ 奥美拉唑；胶体果胶铋；黄芪益气汤 奥美拉唑；阿莫西林；枸橼酸铋钾胶

囊

１２周 ①②③④⑤

２０１５周嘉鹤［３］ ５０／５０ 健脾和胃化瘀中药 叶酸片 ６个月 ②③⑥

２０１８刘艳莉［４］ ４８／４７ 中药汤剂 阿莫西林分散片；奥硝唑分散片；雷

贝拉唑肠溶片；枸橼酸铋钾颗粒

１个月 ①②④⑥

２００８董铁昌［５］ ５０／５２ 养胃汤 维酶素 ３个月 ①②

２０１４付东亮［６］ ５５／５２ 常规西药治疗；益气和胃汤 克拉霉素片；阿莫西林胶囊；奥美拉唑

肠溶胶囊

１５ｄ ①②

２０１８陈春妃［７］ ６１／６１ 四联疗法；益气健脾汤 四联疗法 １４ｄ ①②⑥

２０１８杨　辉［８］ ３４／３４ 雷贝拉唑；益气养阴化瘀方 雷贝拉唑 ４周 ①②⑥

２００８刘同坤［９］ ３２／３０ 益气养阴活血方 维酶素 ３个月 ①②⑥

２０１７张明华［１０］ ５５／５５ Ｈｐ清除；促胃动力药；益气养阴通络
方

Ｈｐ清除；促胃动力药 ３个月 ①②

２０１９廖　媛［１１］ ３０／３０ 常规西医治疗；益气养阴化瘀汤 抗Ｈｐ治疗；常规西药治疗 ８周 ①③⑤⑥

２０１３左雅敏［１２］ ３２／３２ 常规西药治疗；健脾益气化瘀方 阿莫西林；维酶素片；胶体果胶铋 ３个月 ①④

２０１３郭宪政［１３］ ４５／４５ 常规西药治疗；自拟中药方 奥美拉唑肠溶胶囊；阿莫西林；硫糖铝

混悬液；克拉霉素胶囊

４周 ①③④

２０１４路瑞香［１４］ ６０／６０ 益气养胃汤 奥美拉唑肠溶胶囊；阿莫西林；克拉霉

素胶囊

１２周 ②④⑥

２０１８张艳云［１５］ ４７／４５ 雷贝拉唑肠溶胶；阿莫西林；益气和中

方

雷贝拉唑肠溶胶；阿莫西林 ３个月 ①③⑥

２０１９李阅桥［１６］ ４０／４０ 常规三联疗法；益气肠化方 胶体果胶铋胶囊 未说明 ①③⑥

２０１９石艳芬［１７］ ６６／６６ 益气疏肝方 常规三联疗法 ３个月 ①③⑥

２０１５柯　彤［１８］ ４９／４９ 四逆散；合益气养阴方 常规西药 ８周 ①⑥

２０１９卢小玲［１９］ ６９／６９ 呋喃唑酮片；西沙必利片；养阴和胃化

瘀汤

呋喃唑酮片；西沙必利片 ２个月 ①⑤⑥

２０１８尚素芬［２０］ ９３／９３ 常规西药治疗；柴胡疏肝散联合化瘀

消萎汤

兰索拉唑胶囊；枸橼酸铋钾；阿莫西林 ４周 ①③⑥

　　注：①临床疗效②胃镜疗效③病理疗效④Ｈｐ清除率疗效⑤不良反应⑥中医症状疗效

图２　胃炎文献的偏倚风险图

２．３　Ｍｅｔａ分析结果
２．３．１　临床疗效　应用 Ｍｅｔａ分析中的固定效应
模型，所纳入研究同质性较好（Ｃｈｉ２＝８．３４，Ｐ＝
０９７＞０．１０．Ｉ２＝０％＜５０％）。益气活血化瘀方试验
组和西药对照组的总有效率分别为９０．５６％（９３１／
１０２８）和 ７４．６５％（７３６／９８６），ＯＲ＝３．４３，９５％ＣＩ＝
［２．６５，４．４４］，整体效果检验 Ｚ＝９．３４（Ｐ＜

０００００１），提示两组整体疗效差异具有统计学意
义，表明益气活血化瘀方试验组治疗 ＣＡＧ的疗效
要优于西药对照组。见图３。

图３　益气活血化瘀方与西药治疗ＣＡＧ

临床疗效比较的Ｍｅｔａ分析

·８０３·
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２．３．２　Ｈｐ清除率　有６项研究［２，４，１２１４，１７］将益气

活血化瘀方试验组与其他药物对照组针对 Ｈｐ清
除率结果情况作为结局指标，各项研究之间存在同

质性（Ｃｈｉ２＝５．８１，Ｐ＝０．３３＞０．１０，Ｉ２＝１４％＜５０％），
应用固定效应模型分析示：Ｚ＝４．７５，ＯＲ＝２．８３，
９５％ＣＩ＝［１．８４，４．３６］，Ｐ＜０．００００１，差异具有统计
学意义。结果表明益气活血化瘀方试验组治疗

ＣＡＧ的Ｈｐ清除率优于单纯西药对照组。见图４。

图４　益气活血化瘀方与西药治疗ＣＡＧ中

Ｈｐ清除率比较的Ｍｅｔａ分析

２．３．３　胃镜疗效　有 ９项研究［２，４１０，１４］将益气活

血化瘀方试验组与单纯西药对照组将胃镜检查疗

效改善情况作为结局指标进行 Ｍｅｔａ分析比较，各
项研究存在同质性（Ｃｈｉ２＝３．３４，Ｐ＝０．９１＞０．１０，Ｉ２

＝０％＜５０％），选用固定效应模型分析示：Ｚ＝７．５４，
ＯＲ＝４．０７，９５％ＣＩ＝［２．８３，５．８６］，Ｐ＜０．００００１，差
异具有统计学意义。结果表明益气活血化瘀试验

组相较于单纯西药对照组可以有效改善ＣＡＧ的胃
镜检查疗效情况。见图５。

图５　益气活血化瘀方与西药治疗ＣＡＧ

胃镜疗效比较的Ｍｅｔａ分析

２．３．４　胃脘涨满中医症状积分　共有７［８９，１５１８，２０］

项研究报道了中医症状胃脘涨满情况，各项研究间

存在异质性（Ｐ＝＜０．１０，Ｉ２＝９７％＞０％），选用随机
效应模型分析示：Ｚ＝４．５４，ＭＤ＝－０．７８，９５％ＣＩ＝
［－１．１２，－０．４４］，Ｐ＜０．００００１，差异具有统计学意
义。由森林图可见，尚素芬２０１８此项研究的可信
区间和其他研究无覆盖，剔除其进行敏感性分析，

发现其对研究结果影响不大。Ｍｅｔａ分析结果表明
益气活血化瘀试验组针对ＣＡＧ中医症状胃脘涨满

的改善情况要优于单纯西药对照组。见图６。

图６　益气活血化瘀方与西药治疗ＣＡＧ

胃脘涨满疗效比较的Ｍｅｔａ分析

２．３．５　胃痛中医症状积分　共有７［８９，１５１８，２０］项研
究报道了中医症状胃痛情况，各项研究之间存在异

质性（Ｐ＜０．１０，Ｉ２＝９４％＞０％），选用随机效应模型
分析示：Ｚ＝６．３７，ＭＤ＝－０．７７，９５％ＣＩ＝［－１．００，－
０．５３］，Ｐ＜０．００００１，差异具有统计学意义。Ｍｅｔａ分
析结果表明益气活血化瘀方试验组针对ＣＡＧ中医
胃痛症状的改善效果要优于单纯西药对照组。见

图７。

图７　益气活血化瘀方与西药治疗ＣＡＧ

胃痛疗效比较的Ｍｅｔａ分析

２．３．６　纳差中医症状积分　共有６［８９，１５，１７１８，２０］项
研究报道了中医症状纳差情况，各项研究之间存在

异质性（Ｐ＜０．１０，Ｉ２＝９７％＞０％），选用随机效应模
型分析示：Ｚ＝３．９０，ＭＤ＝－０．５６，９５％ＣＩ＝［－０．８４，
－０．２８］，Ｐ＜０．００００１，差异具有统计学意义。Ｍｅｔａ
分析结果表明益气活血化瘀方试验组针对ＣＡＧ中
医症状纳差的改善效果要优于单纯西药对照组。

见图８。

图８　益气活血化瘀方与西药治疗ＣＡＧ

纳差疗效比较的Ｍｅｔａ分析

２．３．７　不良反应　在实验实施过程中，有 ６
篇［２，７８，１１１２，１７］研究提到了不良反应。１篇［２］对照组

便秘２例，黑便３例；试验组恶心１例，呕吐１例，
便秘１例，黑便 ３例。１篇［７］对照组头痛 ２例；试

·９０３·
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验组头晕１例，头痛２例。１篇［８］对照组轻度头晕

１例，嗳气１例，上腹部胀闷不舒２例；试验组轻度
头晕１例，嗳气１例，便秘１例。１篇［１１］对照组嗳

气１例，轻度头晕１例，上腹部胀闷不舒１例，便秘
１例；试验组嗳气 １例，上腹部胀闷不舒 １例。１
篇［１２］对照组恶心２例，头晕２例，腹痛 ２例；试验
组恶心３例，头晕２例，腹痛２例。１篇［１７］对照组

头晕头痛３例，失眠１例；试验组头晕头痛４例，失
眠２例。以上研究均报道两组差异无统计学意义
（Ｐ＞０．０５）。
２．３．８　文章发表偏倚　按照循证医学的要求，系
统评价应该全面收集相关已发表和未发表的文献，

但由于条件所限制，本次系统评价只检索了已发表

的相关文献。现作漏斗图来检验本次评价的发表

性偏倚。将所纳入的 １９篇文献数据输入 Ｒｅｖｉｅｗ
Ｍａｎａｇｅｒ５．３绘制漏斗图，见图９。以标准误ＳＥ，即
ｌｏｇ［ＯＲ］为Ｙ轴，以ＯＲ为Ｘ轴。如图发现所纳入
的文献位于合并比值比ＯＲ（虚线）的两侧，两侧分
布较均匀，提示本次评价发表偏倚性较小。

图９　纳入所有文献的倒漏斗图

３　讨论

ＣＡＧ在中医学临床表现属于“胃脘痛”“胃
痞”“虚痞”等范畴，其病位在胃，以脾胃为中心，与

肝密切相关。其病理性质总属本虚标实。脾胃虚

弱、升降失常为致病之本，气滞、血瘀、湿热、痰浊等

病理因素为致病之标［２１］；也有研究［２２］显示情志因

素与ＣＡＧ之间存在相关性；有研究者［２３］通过中药

药膳联合个体化情志护理治疗 ＣＡＧ伴心肌梗死，
临床疗效确切，研究证明能通过缓解负性情绪进一

步改善患者胃脘痞满、纳差、嗳气等临床症状。脾

胃为后天之本，脾失健运，胃失和降，不能运化水谷

精微，气血不得化生。日久则因虚生邪而致气滞、

血瘀、湿邪等病理变化，患者会产生不同程度的胃

脘涨满、胃痛、纳差、神疲乏力、恶心嗳气等昭显脾

胃虚弱的症状和体征，胃镜下检查则显示腺体萎

缩、肠上皮化生或异型增生等症状，后期还有癌变

的可能［２４］。随着诸多学科知识的不断交融渗透，

用于中医证候研究的方法日益增多［２５］。中医药以

整体观念为核心，在辨证论治的基础上，多采用益

气养阴、活血化瘀、舒肝和胃等方法辨证治疗，与纯

西药个体化治疗相比方法更灵活，效果也更突出明

显。本研究以此为切入点，综合分析益气活血化瘀

立法的方药在临床治疗ＣＡＧ的临床疗效。
本研究纳入１９个临床试验，Ｍｅｔａ系统分析结

果显示，益气活血化瘀方对比单纯西药常规治疗

ＣＡＧ，能够更好的改善患者的病理状态，增强临床
疗效，在改善胃镜疗效、Ｈｐ清除率、胃脘涨满、胃
痛、纳差等临床症状的效果更突出，且副作用较少，

安全性较高。

本研究也存在着一定的局限性。首先，所纳入

的文献中有９篇未提及具体使用的随机方法，所有
文献均未提及盲法及随机化隐藏，这可能在一定程

度上造成了实施和测量的偏倚。其次，由于文献的

数量的限制以及质量的参差不齐，研究中缺乏大样

本以及多中心的随机试验，这使得研究结果不够完

善，临床有效性和安全性评价还需要进一步的评

估。ＣＡＧ作为胃癌前状态已被世界公认，而当前
西医学对该病的研究及治疗手段的创新正处在瓶

颈时期，我们需要更多科学严谨的多中心、大样本

的随机对照试验，发挥中医药在治疗 ＣＡＧ的优势
作用，为临床能够应用益气活血化瘀方治疗 ＣＡＧ
提供更多的循证医学依据和可靠的理论基础。
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