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摘要： 目的　 分析中成药治疗胃溃疡随机对照试验研究的现状及问题， 为优化相关设计提供参考。 方法　 筛选治疗胃

溃疡的中成药， 并通过计算机在常用中英文数据库中检索近 １０ 年来中成药治疗胃溃疡的随机对照试验研究， 采用证

据图等图表与文字相结合的方式对其基本特征、 干预措施、 结局指标、 方法学质量评价等方面进行直观展示。
结果　 共纳入 １３７ 篇随机对照试验研究， 涉及 １５ 种中成药， 其中康复新液研究频次最高； 发文量自 ２０２１ 年以来呈下

降趋势； 样本量集中在 ５１～１００ 例， 疗程大多为 ４ 周； 研究对象大多为幽门螺杆菌阳性患者， 对中医证型的限制较少；
干预措施大多为中成药联合西医常规治疗； 在结局指标方面， 对临床疗效、 安全性事件关注较多， 而对胃运动功能、
细胞凋亡因子、 血液流变学等指标关注较少； 纳入的随机对照试验研究方法学质量整体偏低。 结论　 中成药在胃溃疡

防治中具有一定的优势， 但在其临床研究中存在样本量小、 随访周期短、 结局指标繁杂混乱、 对中医病证关注不足、
缺乏疗效机制与药物经济学方面研究以及方法学质量低、 报告书写不规范等问题。
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　 　 胃溃疡是指胃黏膜在各种致病因子的作用下发

生溃疡样改变， 并且溃疡处黏膜缺损超过黏膜肌层

的消化系统常见疾病［１］， 临床主要表现为慢性、
节律性、 周期性的上腹部疼痛， 部分患者伴有烧

心、 反酸等症状， 严重者可出现消化道出血、 穿

孔、 幽门梗阻等并发症， 甚至发生癌变。 目前， 普

遍认为胃溃疡发病因素包括高泌酸环境、 幽门螺杆

菌 （ｈｅｌｉｃｏｂａｃｔｅｒ ｐｙｌｏｒｉ， Ｈｐ） 感染、 非甾体抗炎药

物、 压力、 酒精等胃肠黏膜损害因素， 以及黏液⁃
碳酸氢盐屏障、 黏膜循环血流、 前列腺素等黏膜防

御因素失衡［２］。 流行病学调查显示， 我国某城市

的内镜胃溃疡检出率为 ６􀆰 ０７％ ， 远高于西方国

家［３］。 目前， 西医治疗胃溃疡以质子泵抑制剂、
Ｈ２ 受体拮抗剂、 铋剂及抗菌药物为主， 虽已取得

良好效果， 但由于抗菌素耐药性增加， 以及在老龄

化人口中广泛使用阿司匹林等非甾体抗炎药物， 本

病治疗较以往更复杂［４］。
中医将胃溃疡归属于 “胃痛” “痞满” “胃

疡” 等范畴， 认为胃气壅滞、 失于和降或胃失濡

养是本病发生机制， 以健脾和胃、 疏肝理气、 清热

祛湿、 活血化瘀为主要治则［５］。 中药能通过调节

炎症因子、 氧化还原、 胃黏膜保护因子、 肠道菌

群、 胃黏膜血管生成、 细胞凋亡及自噬等多靶点、
多水平、 多途径来治疗胃溃疡［６］， 其中中成药作

为传统中医与现代科学结合的产物， 相比于汤剂具

有剂型固定、 剂量准确、 方便携带与服用等优

势［７］。 多项研究证实， 中成药联合西药治疗胃溃

疡可起到增效减毒的作用， 有效提高长期疗效及安

全性， 降低复发率［８⁃９］， 但目前整体上仍面临着临

床循证证据不足、 质量较低的问题［１０］。
本研究收集具有治疗胃溃疡功效的中成药， 对

近 １０ 年其临床随机对照试验 （ｒａｎｄｏｍｉｚｅｄ ｃｏｎｔｒｏｌｌｅｄ
ｔｒｉａｌ， ＲＣＴ） 研究文献进行全面检索和梳理， 总结

现状及不足， 以期为今后优化相关研究选题、 规范

相关方案设计提供参考， 进而提高其临床循证研究

质量。
１　 资料与方法

１􀆰 １　 中成药筛选　 在 《国家基本医疗保险、 工伤

保险和生育保险药品目录 （２０２４ 年版） 》 （以下

简称 《医保目录》 ）、 《国家基本药物目录 （２０１８
年版） 》 （以下简称 《基药目录》 ） 及 ２０２０ 年版

《中国药典》 中筛选适应症明确涉及包括胃溃疡、

５４０１

２０２６ 年 ３ 月

第 ４８ 卷　 第 ３ 期

中 成 药

Ｃｈｉｎｅｓｅ Ｔｒａｄｉｔｉｏｎａｌ Ｐａｔｅｎｔ Ｍｅｄｉｃｉｎｅ
Ｍａｒｃｈ ２０２６

Ｖｏｌ． ４８　 Ｎｏ． ３



胃及十二指肠溃疡或消化性溃疡的口服中成药品

种， 并参照 《消化性溃疡中医诊疗专家共识

（２０２３） 》 ［５］加以补充。
１􀆰 ２　 文献检索　 计算机检索中成药治疗胃溃疡的

中英文文献， 数据库包括中国知网 （ＣＮＫＩ）、 万方

（Ｗａｎｆａｎｇ）、 维普 （ＶＩＰ）、 中国生物医学文献服务

系 统 （ ＳｉｎｏＭｅｄ ）、 ＰｕｂＭｅｄ、 Ｃｏｃｈｒａｎｅ Ｌｉｂａｒａｒｙ、
Ｗｅｂ ｏｆ Ｓｃｉｅｎｃｅ、 ＥＭｂａｓｅ， 检索时间为 ２０１５ 年 １ 月

１ 日至 ２０２５ 年 ３ 月 ２０ 日。 采用主题词与自由词相

结合的方式进行检索， 中文数据库检索词主要包括

“胃溃疡” “安胃片” “安胃疡胶囊” “安中片”
等， 英文数据库检索词主要包括 “ ｓｔｏｍａｃｈ ｕｌｃｅｒ”
“ｇａｓｔｒｉｃ ｕｌｃｅｒ”“Ａｎｗｅｉ Ｔａｂｌｅｔｓ”“Ａｎｗｅｉｙａｎｇ Ｃａｐｓｕｌｅｓ”
“Ａｎｚｈｏｎｇ Ｔａｂｌｅｔｓ” 等。
１􀆰 ３　 纳入、 排除标准　 纳入标准： 研究对象为胃

溃疡患者， 种族、 年龄、 性别、 地域不限； 干预措

施涉及所筛选的中成药； 研究类型为 ＲＣＴ。 排除

标准： 重复发表、 无法获取全文、 数据不完整的文

献； 学位论文、 会议摘要、 报纸、 专利、 成果、 图

书类文献； 系统评价、 Ｍｅｔａ 分析、 网络荟萃分析、
综述等二次研究； 研究对象为胃溃疡并发症患者；
中成药非试验研究药物。
１􀆰 ４　 文献筛选与信息提取　 为了降低偏倚风险， ４
位研究者分为 ２ 组， 独立筛选文献并提取相关数

据， 再将结果进行比对， 如遇分歧由第 ５ 位研究者

介入判断。 ２ 组研究者通过 ＮｏｔｅＥｘｐｒｅｓｓ 软件对检

索所获得文献进行查重， 将结果导入 Ｅｘｃｅｌ 软件，
依据纳入、 排除标准首先阅读文献题目与摘要， 在

排除明显不符合者后进一步阅读全文以最终决定是

否纳入， 并记录剔除原因。 采用 Ｅｘｃｅｌ 软件对纳入

文献提取相关信息， 包括发表年份、 发表期刊、 诊

断标准、 中医证型、 样本量、 用药疗程、 干预措

施、 结局指标等。
１􀆰 ５　 方法学质量评价　 由 ２ 位研究者背对背采用

第 ２ 版 Ｃｏｃｈｒａｎｅ 协作网 ＲＣＴ 偏倚风险评估工具

（ＲｏＢ２） 对纳入文献进行方法学质量评价［１１］， 包

括随机化过程、 偏离既定干预、 结局数据缺失、 结

局测量、 结果选择性报告 ５ 个领域。 研究者依次对

各领域明确的问题作出回答 （是、 可能是、 可能

否、 否、 没有信息）， 从而判断各领域偏倚风险

（低风险、 中等风险、 高风险）， 最终得出该 ＲＣＴ
的整体偏倚风险评价。
１􀆰 ６　 数据处理 　 采用文字与图表相结合的形式，
对纳入文献的特征信息进行系统整理。 其中， 采用

流程图展示文献筛选过程， 中成药基本信息、 文献

量以三线表进行展示， 发文趋势通过折线图进行展

示， 柱状图展示样本量、 用药疗程， Ｅｘｃｅｌ 软件制

作气泡图来对中医证型、 干预措施、 结局指标等证

据分布进行展示， 应用百分比堆积条形图以展示

ＲＣＴ 偏倚风险评价结果。
２　 结果

２􀆰 １　 中成药信息　 共得到治疗胃溃疡的中成药 ４１
种， 根据其功效可分为补益剂 （ ７ 种）、 理气剂

（２５ 种）、 清热剂 （４ 种）、 温里剂 （４ 种）、 止血

剂 （１ 种） ５ 类， 见表 １。 其中， 复方陈香胃片、
复方田七胃痛片 （胶囊）、 胃康灵丸 （片、 胶囊、
颗粒）、 胃痛宁片为中西药复方制剂， 所添加西药

成分有碳酸氢钠、 重质碳酸镁、 氢氧化铝、 氧化

镁、 颠茄流浸膏、 氢氧化铝。

表 １　 ４１ 种治疗胃溃疡中成药信息
分类 中成药 数量 ／ 种 占比 ／ ％

补益剂 安胃疡胶囊；甘海胃康胶囊；黄芪健胃膏；康复新液；胃祥宁颗粒；胃疡灵颗粒；阴虚胃痛片（胶囊、颗粒） ７ １７􀆰 ０７
理气剂 安胃片；草香胃康胶囊；复方陈香胃片；复方田七胃痛片（胶囊）；猴头健胃灵片（胶囊）；健胃愈疡片（胶

囊、颗粒）；金佛止痛丸；金胃泰胶囊；荆花胃康胶丸；快胃片；溃疡散胶囊；蒲元和胃胶囊；气滞胃痛片
（胶囊、颗粒）；三九胃泰颗粒（胶囊）；四方胃片（胶囊）；胃康胶囊；胃康灵丸（片、胶囊、颗粒）；胃力康颗
粒；胃乃安胶囊；胃舒宁颗粒；胃苏颗粒；胃痛宁片；胃药胶囊；乌贝散（颗粒）；珍珠胃安丸

２５ ６０􀆰 ９８

清热剂 清胃止痛微丸；仁青常觉；仁青芒觉（胶囊）；胃热清胶囊 ４ ９􀆰 ７６
温里剂 安中片；胃疡宁丸；小建中片（胶囊、颗粒）；虚寒胃痛胶囊（颗粒） ４ ９􀆰 ７６
止血剂 止血定痛片 １ ２􀆰 ４４

２􀆰 ２　 文献筛选　 初步检索获得相关文献 １ ０５５ 篇

（ ＣＮＫＩ ２２２ 篇、 Ｗａｎｆａｎｇ ３３４ 篇、 ＶＩＰ ２１０ 篇、
ＳｉｎｏＭｅｄ ２３５ 篇、 ＰｕｂＭｅｄ ２７ 篇、 Ｃｏｃｈｒａｎｅ Ｌｉｂａｒａｒｙ
１ 篇、 Ｗｅｂ ｏｆ Ｓｃｉｅｎｃｅ １９ 篇、 ＥＭｂａｓｅ ７ 篇）， 经查

重、 筛选后最终纳入符合标准者 １３７ 篇， 流程见图

１。 其中， ＣＳＣＤ 或中文核心文献仅 ４ 篇［１２⁃１５］， ＳＣＩ

文献仅 １ 篇［１６］。
２􀆰 ３　 发文趋势　 分析 ２０１５ 年至 ２０２４ 年发表的 １３４
篇 ＲＣＴ 研究， 发现发文量从 ２０１５ 年至 ２０２０ 年在

一定范围内稳定波动， ２０２１ 年达到顶峰， 随后呈

下降趋势， 但高水平期刊的发文量始终较少， 见

图 ２。
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图 １　 文献筛选流程

图 ２　 ＲＣＴ 研究发文趋势

２􀆰 ４　 文献占比　 １３７ 篇 ＲＣＴ 研究中， 共涉及 １５ 种

中成药， 见表 ２。 其中， 康复新液报道最多， 各中

成药文献量差异较大， 另有 ２６ 种初筛中成药未检

索到符合纳入标准的相关文献。
表 ２　 ＲＣＴ 研究中成药文献分布

序号 中成药 文献量 ／ 篇 占比 ／ ％
１ 康复新液 ７３ ５３􀆰 ２８
２ 胃苏颗粒 ２５ １８􀆰 ２５
３ 荆花胃康胶丸 １０ ７􀆰 ３０
４ 胃疡宁丸 ５ ３􀆰 ６５
５ 安胃疡胶囊 ４ ２􀆰 ９２
６ 复方陈香胃片 ４ ２􀆰 ９２
７ 健胃愈疡片（胶囊 ／ 颗粒） ４ ２􀆰 ９２
８ 甘海胃康胶囊 ２ １􀆰 ４６
９ 仁青芒觉（胶囊） ２ １􀆰 ４６
１０ 胃康胶囊 ２ １􀆰 ４６
１１ 猴头健胃灵片（胶囊） １ ０􀆰 ７３
１２ 蒲元和胃胶囊 １ ０􀆰 ７３
１３ 乌贝散 １ ０􀆰 ７３
１４ 小建中片（胶囊 ／ 颗粒） １ ０􀆰 ７３
１５ 虚寒胃痛胶囊（颗粒） １ ０􀆰 ７３

２􀆰 ５　 研究规模　 １３７ 篇 ＲＣＴ 研究中， 最小样本量

为 １０ 例， 最大样本量为 ３７０ 例， 总体来看主要集

中在 ５１ ～ １００ 例 （ ９１ 篇， ６６􀆰 ４２％ ） 范围内， 见

图 ３。
２􀆰 ６　 干预时程　 １３７ 篇 ＲＣＴ 研究中， 最短疗程为 １
周， 最长疗程为 ３ 个月， 以 ４ 周 （６２ 篇， ４５􀆰 ２６％ ）
为主， 其次为 ６～８ 周 （４５ 篇， ３２􀆰 ８５％ ）， 见图 ４。

图 ３　 ＲＣＴ 研究样本量分布

图 ４　 ＲＣＴ 研究疗程分布

２􀆰 ７　 研究对象特征　 １３７ 篇 ＲＣＴ 研究中， ４２ 篇对

患者胃溃疡分期进行限定， 并且均为活动期； ５５
篇限定患者 Ｈｐ 为阳性， ９ 篇限定其为阴性； ５ 篇

年龄限定为老年； １ 篇针对非甾体抗炎药相关胃溃

疡， １ 篇针对内镜黏膜下剥离术相关胃溃疡， １ 篇

关注难治性溃疡。
２􀆰 ８　 中医证型 　 仅有 １４ 篇 ＲＣＴ 研究明确提及研

究对象的中医证型， 其中 ３ 篇涉及 ２ 种证型。 参照

《中医临床诊疗术语·证候（修订版） 》 ［１７］ 对证型

进行规范， 发现以气滞证为主， 见图 ５。

图 ５　 ＲＣＴ 研究中医证型分布

２􀆰 ９　 干预措施　 １３７ 篇 ＲＣＴ 研究中， 单用中成药

仅 ２ 篇 （１􀆰 ４６％ ）； 联合西药 １３５ 篇 （９８􀆰 ５４％ ），
其中 ３２ 篇 （２３􀆰 ３６％ ） 包含根除 Ｈｐ 的三联方案，
３１ 篇 （２２􀆰 ６３％ ） 包含根除 Ｈｐ 的四联方案［１８］， 另

有联合中药汤剂 １ 篇 （０􀆰 ７３％ ）， 将联合干预措施

７４０１
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拆分并归类， 可分为 ５ 类， 见表 ３。 中成药治疗胃 溃疡的干预措施见图 ６。
表 ３　 ＲＣＴ 研究联合干预措施分布

分类 干预措施 频次 ／ 篇 占比 ／ ％

质子泵抑制剂 奥美拉唑；艾司奥美拉唑；艾司奥美拉唑镁；泮托拉唑；泮托拉唑钠；雷贝拉唑；雷贝拉唑钠；兰索拉唑 １２１ ８８􀆰 ３２

Ｈ２ 受体阻滞剂 拉呋替丁 １ ０􀆰 ７３

抗生素 阿莫西林；克拉霉素；呋喃唑酮；左氧氟沙星 ６５ ４７􀆰 ４５

胃黏膜保护剂 胶体果胶铋；枸橼酸铋钾；胶体酒石酸铋；硫糖铝；铝碳酸镁；瑞巴派特；替普瑞酮 ５２ ３７􀆰 ９６

中药汤剂 半夏泻心汤加减 １ ０􀆰 ７３

图 ６　 ＲＣＴ 研究试验组干预措施分布

　 　 １３７ 篇 ＲＣＴ 研究中， 对照组干预措施中 １３５ 篇

为常规西药 （质子泵抑制剂、 Ｈ２ 受体阻滞剂、 抗

生素、 胃黏膜保护剂） 治疗， １ 篇为常规西药＋安
慰剂， １ 篇为中药汤剂 （香砂六君汤）， 阳性药物

见表 ４。
表 ４　 ＲＣＴ 研究对照组阳性药物分布

分类 名称 频次 ／ 篇 占比 ／ ％

质子泵抑制剂 奥美拉唑 ３８ ２７􀆰 ７４

艾司奥美拉唑 １０ ７􀆰 ３０

艾司奥美拉唑镁 １３ ９􀆰 ４９

泮托拉唑 ２１ １５􀆰 ３３

泮托拉唑钠 ６ ４􀆰 ３８

雷贝拉唑 １３ ９􀆰 ４９

雷贝拉唑钠 ３ ２􀆰 １９

兰索拉唑 １９ １３􀆰 ８７

Ｈ２ 受体阻滞剂 拉呋替丁 １ ０􀆰 ７３

抗生素 阿莫西林 ６３ ４５􀆰 ９９

克拉霉素 ５１ ３７􀆰 ２３

呋喃唑酮 ５ ３􀆰 ６５

左氧氟沙星 ３ ２􀆰 １９

胃黏膜保护剂 胶体果胶铋 １９ １３􀆰 ８７

枸橼酸铋钾 １６ １１􀆰 ６８

胶体酒石酸铋 １ ０􀆰 ７３

硫糖铝 ６ ４􀆰 ３８

铝碳酸镁 ４ ２􀆰 ９２

瑞巴派特 ９ ６􀆰 ５７

替普瑞酮 １ ０􀆰 ７３

２􀆰 １０　 结局指标　 １３７ 篇 ＲＣＴ 研究中， 结局指标可

归为 ２１ 类， 见表 ５。 气泡图 （图 ７） 显示， 结局指

标关注最多的是临床疗效， 其次为安全性事件、 炎

症因子相关、 Ｈｐ 清除率等， 而对胃运动功能、 胃

肠道微环境、 细胞凋亡因子、 血液流变学等指标关

注较少。
２􀆰 １１　 偏倚风险评价 　 通过 ＲｏＢ２ 工具对 １３７ 篇

ＲＣＴ 研究进行方法学质量评价， 其中 ２６ 篇为中等

风险， １１１ 篇为高风险， 无低风险文献， 见图 ８。
①随机化过程领域， ７１ 篇描述了具体随机方法，
其中随机数字表法 （６１ 篇）、 计算机随机分组 （１
篇）、 抽签 （２ 篇）、 信封法 （２ 篇）、 摸球法 （１
篇） 标注为低风险， 按入院顺序分组 （１ 篇）、 按

挂号顺序分组 （１ 篇）、 按就诊日期单双号分组

（１ 篇）、 按奇偶数字法分组 （１ 篇） 标注为高风

险， 并且 ６６ 篇仅提及随机生成分组， 未描述具体

随机方法， 标注为中等风险， 基线水平均无明显差

异； ②偏离既定干预领域， ３ 篇提及采用双盲法进

行实验， 标注为低风险， １３４ 篇未提及盲法实施，
标注为中等风险； ③结局数据缺失领域， １３６ 篇无

受试者脱落， 标注为低风险， １ 篇受试者脱落 ５
人， 标注为中等风险； ④结局测量领域， 所有文献

结局指标选择均较合理， 但 １１０ 篇由于未明确结局

指标的测量标准， 也未使用盲法， 可能使结局发生

偏倚， 标注为高风险； ⑤结果选择性报告领域， 仅

有 １ 篇提及试验注册， 标注为低风险， 其余标注为

中等风险。
３　 讨论

证据图谱是一种通过对现有证据系统收集、 整

合及评价以明确目前研究现状与不足的新型证据综

合研究方法［１９］。 本研究通过筛选 《医保目录》
《基药目录》 及 ２０２０ 年版 《中国药典》 中治疗胃

溃疡的口服中成药， 全面检索整理其治疗胃溃疡的

ＲＣＴ 相关文献， 并运用证据图谱对证据进行总结

与分析， 直观展示目前该领域的的证据分布， 为提

高中成药治疗胃溃疡研究和决策的规范性与科学性

提供证据支持［２０］。 通过对基本特征、 干预措施、
８４０１
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　 　 　 表 ５　 ＲＣＴ 研究结局指标分布
分类 结局指标 频次 ／ 篇 占比 ／ ％

临床疗效 临床治疗总有效率；痊愈时间；显效时间 １１３ ８２􀆰 ４８
症状、体征 症状改善（缓解）率；症状积分（评分）；症状严重程度平均积分；症状发生频率平均积分；症状消失

（缓解）时间；视觉模拟评分（ＶＡＳ）；腹部疼痛消退时间
３９ ２８􀆰 ４７

中医病证 中医证候积分（评分）；中医症状积分；中医证候疗效 １５ １０􀆰 ９５
内镜下表现 溃疡愈合率；胃黏膜愈合情况；治疗前后 ＡＨＳ 分期比较；胃黏膜微血管形态；溃疡性状；胃镜积分；

溃疡直径；溃疡面积；活动性胃溃疡面积；溃疡底部厚苔面积；溃疡周围黏膜充血面积；溃疡周围再
生上皮面积；胃溃疡愈合时间

３７ ２７􀆰 ０１

病理组织学表现 胃黏膜形态结构；黏膜层厚度；腺体形态；腺体密度；（再生）黏膜组织学成熟度；中性黏液含量；炎
症细胞浸润程度；胃黏膜慢性炎症（单核细胞）浸润程度；胃黏膜活动性炎症（中性粒细胞）浸润程
度；慢性炎症积分；活动性炎症积分；胶原纤维沉积面积；Ⅰ、Ⅱ型胶原蛋白比值；羟脯氨酸含量

１２ ８􀆰 ７６

Ｈｐ 清除率 Ｃ１３ 呼气试验；Ｃ１４ 呼气试验；快速尿素酶试验；病灶 Ｈｐ 系列抗体检验；幽门螺杆菌数目 ５０ ３６􀆰 ５０
胃肠激素指标 胃泌素（ＧＡＳ）；胃泌素 １７（Ｇ⁃１７）；胆囊收缩素（ＣＣＫ）；胃动素 （ＭＴＬ）；生长抑素（ＳＳ） ２５ １８􀆰 ２５
胃酸、胃蛋白酶 胃蛋白酶原Ⅰ（ＰＧⅠ）；胃蛋白酶原Ⅱ（ＰＧⅡ）；胃蛋白酶原Ⅰ／ 胃蛋白酶原Ⅱ（ＰＧＲ）；基础胃酸分

泌量（ＢＡＯ）；高峰胃酸分泌量（ＰＡＯ）；最大胃酸分泌量（ＭＡＯ）；胃液 ｐＨ 值
１２ ８􀆰 ７６

胃运动功能 胃排空时间；胃窦收缩频率；胃窦收缩幅度；胃窦及十二指肠协调性 １ ０􀆰 ７３
胃肠道微环境 粪便涂片球杆比；肠道菌群数目 ２ １􀆰 ４６
炎症因子相关 白细胞介素 １（ＩＬ⁃１）；白细胞介素 １β（ＩＬ⁃１β）；白细胞介素 ２（ＩＬ⁃２）；白细胞介素 ６（ＩＬ⁃６）；白细胞介

素 ８（ＩＬ⁃８）；白细胞介素 １０（ＩＬ⁃１０）；白细胞介素 １２（ＩＬ⁃１２）；白细胞介素 １７（ＩＬ⁃１７）；白细胞介素 ２３
（ＩＬ⁃２３）；白细胞介素 ３２（ＩＬ⁃３２）；肿瘤坏死因子 α（ＴＮＦ⁃α）；Ｃ 反应蛋白（ＣＲＰ）；超敏 Ｃ 反应蛋白
（ｈｓ⁃ＣＲＰ）；转化生长因子 α（ＴＧＦ⁃α）；转化生长因子 β（ＴＧＦ⁃β）；转化生长因子 β１（ＴＧＦ⁃β１）；金属
蛋白酶⁃７（ＭＭＰ⁃７）；金属蛋白酶⁃９（ＭＭＰ⁃９）；降钙素原（ＰＣＴ）；干扰素 γ（ ＩＮＦ⁃γ）；核因子 κＢ（ＮＦ⁃
κＢ）；高迁移率族蛋白 Ｂ１（ＨＭＧＢ１）；补体 Ｃ３

５７ ４１􀆰 ６１

氧化应激指标 丙二醛（ＭＤＡ）；超氧化物歧化酶（ＳＯＤ）；谷胱甘肽过氧化物酶（ＧＳＨ⁃Ｐｘ）；过氧化氢酶（ＣＡＴ）；脂质
过氧化物（ＬＰＯ）

１１ ８􀆰 ０３

细胞凋亡因子 半胱氨酸蛋白酶 ３（Ｃａｓｐａｓｅ⁃３） １ ０􀆰 ７３
免疫功能 Ｔ 淋巴细胞亚群（ＣＤ３、ＣＤ４、ＣＤ８）；ＣＤ４＋ ／ ＣＤ８＋比值；调节性 Ｔ 细胞（Ｔｒｅｇ） １６ １１􀆰 ６８

胃黏膜保护因子 前列腺素 Ｅ２（ＰＧＥ２）；表皮生长因子（ＥＧＦ）；表皮生长因子受体（ＥＧＦＲ）；碱性成纤维细胞生长因
子（ｂＦＧＦ）；细胞外调节蛋白激酶 １ ／ ２（ＥＲＫ１ ／ ２）；金属蛋白酶组织抑制剂⁃１（ＴＩＭＰ⁃１）；氨基己糖

２５ １８􀆰 ２５

血管内皮功能 一氧化氮（ＮＯ）；血管内皮生长因子（ＶＥＧＦ）；内皮素（ＥＴ）；内皮素⁃１（ＥＴ⁃１） １３ ９􀆰 ４９
血液流变学 红细胞比容；血沉；全血黏度；全血还原黏度 １ ０􀆰 ７３
生命质量 生理功能评分；心理功能评分；社会功能评分；生存质量量表；生活质量评分；健康调查简表（ ＳＦ⁃

３６）；慢性病生命质量测定量表体系之消化溃疡量表第二版（ＱＬＩＣＤ⁃ＰＵ Ｖ２􀆰 ０）；症状自评量表
（ＳＣＬ⁃９０）；匹兹堡睡眠质量指数（ＰＳＱＩ）

９ ６􀆰 ５７

远期预后 复发率；Ｈｐ 感染复发率 ３２ ２３􀆰 ３６
安全性事件 不良反应发生率；安全性指标 ７８ ５６􀆰 ９３

其他 对治疗满意度；住院时间；血脂水平［总胆固醇（ＴＣ）、三酰甘油（ＴＧ）、低密度脂蛋白胆固醇（ＬＤＬ⁃
Ｃ）、高密度脂蛋白胆固醇（ＨＤＬ⁃Ｃ）］

４ ２􀆰 ９２

图 ７　 ＲＣＴ 研究结局指标分布

结局指标、 方法学质量评价等方面的综合分析， 发

现目前中成药治疗胃溃疡研究呈现以下特征。
本研究共收集治疗胃溃疡的口服中成药 ４０ 种，

经 《消化性溃疡中医诊疗专家共识 （２０２３） 》 补
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图 ８　 ＲＣＴ 偏倚风险评价

充 １ 种， 共 ４１ 种。 其中， 理气剂最多， 清热剂、
温里剂、 止血剂较少， 可能与肝气犯胃是胃溃疡的

主要病机有关， 有研究显示肝胃不和证是胃溃疡最

常见的证型； 脾胃湿热证在胃溃疡中亦较突出［２１］，
且为消化性溃疡活动期的主要证型［２２］， 故建议日

后着重关注针对胃溃疡清热剂的研发； 个别中成药

仍存在临床定位宽泛的问题［２３］， 在 “主治” 的表

述上未标明中西医病名， 未明确病机或证候， 且未

突出 “主症” ［２４］， 故可采用基于临床综合评价的

中成药多维整合精准定位方法以明确中成药的精准

适用范围［２５］， 完善中成药关于 “主治” 的表述，
发挥中成药的优势。 另外， 治疗胃溃疡中成药的安

全性信息尚不完善， ４１ 种仅有半数在说明书中标

注了 “禁忌”， 其余均为 “尚不明确”； １７ 种标注

了 “不良反应”； 仅有复方田七胃痛片 （胶囊）、
胃康灵丸 （片、 胶囊、 颗粒）、 胃痛宁片明确标明

了 “药物相互作用”， 可见大多数中成药仍存在安

全性信息缺乏、 表述不规范等问题［２６］， 故相关生

产企业应强化对中成药安全环节的重视， 加强对不

良反应和药物相互作用方面的研究收集与上市后再

评价［２７］， 补充老人、 儿童等特殊人群相关的用药

信息［２８］， 并及时客观地进行标示［２９］， 从而促进合

理安全用药。
中成药治疗胃溃疡的 ＲＣＴ 研究文献发表量自

２０２１ 年以来呈下降趋势， 显示相关研究热度近年

来有所下降。 这可能与以下原因有关： ①研究热点

与资源分配变化， 由于 ＲＣＴ 高昂的研究成本使临

床 ＲＣＴ 投入相对减少， 近年来天然产物及中药机

制的研究转而逐渐成为研究热点； ②循证医学要求

提高， 现有中成药 ＲＣＴ 普遍存在设计及方法学的

缺陷［８，３０］， 无法达到目前循证医学标准， 以至于削

弱其治疗胃溃疡的可信度， 影响后续研究的积极

性； ③由于患者偏好导致中成药治疗胃溃疡 ＲＣＴ
入组困难， 可考虑采用 Ｚｅｌｅｎ 设计、 考虑患者偏好

的部分随机临床试验、 单组临床试验目标值法等以

解决该问题［３１］。 纳入的 １３７ 篇文献共涉及 １５ 种中

成药， 研究表明其辅助常规西药能有效提高临床治

愈率， 减轻炎症反应， 提高 Ｈｐ 根除率， 且未见明

显不良反应。 但不同中成药 ＲＣＴ 研究发文量差距

巨大， 其中康复新液最多， 占一半以上， 胃苏颗粒

次之， 超 ２ ／ ３ 的不足 ５ 篇， 无法提供足够的临床

证据。
纳入研究以单中心、 小样本、 短周期试验为

主， 样本量集中在 ５１ ～ １００ 例， 疗程大多为 ４ 周。
如果样本量过少， 其研究结果的代表性及可重复性

则较差［３２］， 故亟须开展多中心、 大样本研究以为

中成药治疗胃溃疡领域提供高质量证据， 另需注重

在试验前进行样本量估算以平衡试验的科学性与研

究成本［３３］。 其中， 有 ３２ 项研究关注患者的远期预

后情况， 但仅有不足半数明确了随访时间， 大多为

６ 个月， 个别过短， 研究表明， 消化性溃疡在 Ｈｐ
根除后 ２ 年内复发率显著高于 ２ 年以上［３４］， 故建

议随访时间可适当延长至 １～２ 年。 研究对象对 Ｈｐ
阳性患者关注较多， 但由于近年来 Ｈｐ 管理的根本

性成效与人口老龄化而导致抗血栓治疗广泛使用，
胃溃疡主要危险因素开始由 Ｈｐ 感染逐渐向非甾体

抗炎药转变［３５］。 流行病学研究显示， 焦虑和抑郁

与胃溃疡存在因果关系［３６⁃３７］， 说明情绪应激也是

本病发生的重要影响因素， 故后续研究重点可逐渐

侧重于非甾体抗炎药相关、 应激相关等 Ｈｐ 阴性胃

溃疡来体现中医不同于传统西医以抑酸、 根除 Ｈｐ
为主， 而是多靶点、 整体调节的优势。 纳入研究对

中医证型的关注较少， 仅有 １４ 篇限制了研究对象

的证型， 且存在辨证不规范的问题［３８］， 未能体现

中医药优势， 故在往后 ＲＣＴ 研究中应在辨证论治

理论［３９］指导下根据药物功效对研究对象的中医证

型进行限制， 并依照共识［５］ 明确中医诊断标准以

确保中成药干预的科学性与客观性。 干预措施分布

中以中成药结合西药常规治疗占绝大多数， 目前前

者在胃溃疡的治疗中仍主要作为辅助疗法， 缺少单

用疗效、 作用机制 ＲＣＴ 研究。
中成药治疗胃溃疡结局指标分布广泛， 可将其
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分为 ２１ 类， 但仍以临床疗效最常用。 纳入 ＲＣＴ 研

究的临床疗效大多依据内镜下表现结合症状来进行

判定， 但此类复合结局指标在使用时容易产生结局

测量偏倚， 无法真实客观地反映中成药的干预效

应， 故建议尽量选择单一结局指标或客观的理化指

标进行评价以确保高质量证据的产出［４０］。 对于症

状的评价可采用统一的标准化症状量表以尽量减少

主观判断产生的结果偏倚， 增强可比性， 如评价胃

痛、 反酸、 腹胀等症状程度的 Ｗｏｎｇ⁃Ｂａｋｅｒ 面部表

情疼痛量表 （ ＦＰＳ⁃Ｒ）、 胃食管反流病自测量表

（ＧｅｒｄＱ）、 胃肠道症状分级评分量表 （ＧＳＲＳ）、 数

字评定量表 （ＮＲＳ）、 视觉模拟评分量表 （ＶＡＳ）
或 Ｌｉｋｅｒｔ 量表［４１⁃４２］。 关于中医病证相关的结局指标

占比过低， 仅有 １６ 篇文献使用中医病证作为结局

指标， 且均局限于关注相关症状、 体征的改善， 未

能充分体现中医药特色。 有学者提出可同时应用医

生报告结局指标、 患者报告结局指标， 以及基于中

医证候现代基础研究筛选出的生物学指标， 并对其

进行赋权来共同表达证候疗效， 以丰富证候疗效评

价内容， 实现医患共评相结合、 主客观指标相结

合、 定性定量研究方法相结合的证候疗效评价优

化［４３⁃４４］。 此外， 还应加强对研究对象生命质量方

面的关注， 如采用欧洲五维健康量表 （ ＥＱ⁃５Ｄ⁃
３Ｌ）、 六维度健康调查简表 （ＳＦ⁃６Ｄ）、 中医生命质

量评价量表 （ＣＱ⁃１１Ｄ） 等从人体整体状态维度进

行评价， 体现中医药整体观［４５］。 建议进一步深入

疗效机制的探索， 如促进黏膜修复相关机制， 以突

出中药治疗胃溃疡不同于传统抑酸治疗的优势， 并

支撑中成药疗效的科学性［４６］。 本研究筛选得到 ４１
种治疗胃溃疡的中成药， 但仅有 ５ 种纳入医保甲

类， １８ 种纳入医保乙类， 说明目前患者自费比例

仍偏高， 故药物的经济学评价也是中成药临床评价

的一个重要维度［４７］， 可采取成本效用分析、 最小

成本分析、 成本效果分析、 成本效益分析等方法进

行考察［４８］。 同时， 应尽快构建胃溃疡中医药相关

核心结局指标集 （ＣＯＳ⁃ＴＣＭ） ［４９］， 参考 ＣＯＭＥＴ 倡

议制定标准， 整合生物学、 症状学及中医证候等指

标， 解决结局指标混乱的问题， 促进多中心研究的

数据整合与同类药物网状 Ｍｅｔａ 分析比较。
纳入的 ＲＣＴ 研究方法学质量整体偏低， 且报

告书写大多不规范， 存在随机方法选择错误、 分配

隐藏及盲法缺失、 试验前未进行注册等问题。 研究

报告中还应阐述中医治疗原理， 对于联合治疗应写

明增加中成药干预措施的理由， 提供试验组及对照

组所用干预措施 （药物、 安慰剂等）， 从而保证临

床研究的可重复性［５０］。 建议中医药研究人员应加

强对 ＲＣＴ 质量评价工具与报告规范的认识和掌

握［５１］， 可 参 考 Ｃｏｃｈｒａｎｅ 风 险 评 估 工 具［１１］、
ＣＯＮＳＯＲＴ 声明［５２］ 等， 提升研究设计与报告攥写

质量。
本研究首次应用证据图等图表与文字相结合的

方式直观展示了近 １０ 年中成药治疗胃溃疡的 ＲＣＴ
研究现状及存在问题， 但本研究仍存在一定局限

性： ①仅筛选了 《医保目录》 《基药目录》 及

２０２０ 年版 《中国药典》 中治疗胃溃疡的中成药，
仍有其他种类的相关 ＲＣＴ 研究未被纳入； ②仅检

索了 ８ 种常用数据库中近 １０ 年的中英文文献， 未

对其他语种文献、 灰色文献以临床试验注册平台进

行检索； ③ＲＣＴ 方法学质量评价工作具有一定主

观性， 可能使评价结果产生偏倚。 因此， 未来研究

可进一步扩大检索范围， 制定更科学客观的评价

方案。
综上所述， 目前中成药治疗胃溃疡的 ＲＣＴ 研

究证实了它在辅助西医常规治疗中发挥了提高临床

疗效、 抑制炎症反应、 提高 Ｈｐ 清除率等作用。 但

存在样本量小、 随访周期短、 结局指标繁杂混乱、
对中医病证关注不足、 缺乏疗效机制及药物经济学

方面研究、 方法学质量低、 报告书写不规范等诸多

问题。 今后， 可据此优化试验设计， 提高临床研究

质量， 以期产出更高级别临床循证证据， 为中成药

治疗胃溃疡的有效性及安全性提供科学有力的

支撑。
利益冲突： 本研究不存在任何利益冲突。
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［１４］ 　 陈月红， 马　 良， 陈　 鉴． 胃苏颗粒联合兰索拉唑治疗活动

性胃溃疡临床观察［Ｊ］． 中华中医药学刊， ２０１８， ３６（６）：
１５０６⁃１５１０．

［１５］ 　 张　 慧， 吴水梅， 曹　 明． 艾司奥美拉唑镁联合康复新液治疗

胃巨大溃疡的临床效果及其对患者细胞免疫功能的影响分

析［Ｊ］． 中国医学前沿杂志 （电子版）， ２０１９， １１（６）： ９９⁃１０２．
［１６］ 　 Ｔｉａｎ Ｍ， Ｄｏｎｇ Ｊ Ｙ， Ｗａｎｇ Ｚ Ｔ， ｅｔ ａｌ． Ｔｈｅ ｅｆｆｅｃｔｓ ａｎｄ

ｍｅｃｈａｎｉｓｍ ｏｆ Ｋａｎｇｆｕｘｉｎ ｏｎ ｉｍｐｒｏｖｉｎｇ ｈｅａｌｉｎｇ ｑｕａｌｉｔｙ ａｎｄ
ｐｒｅｖｅｎｔｉｎｇ ｒｅｃｕｒｒｅｎｃｅ ｏｆ ｇａｓｔｒｉｃ ｕｌｃｅｒ［Ｊ］ ． Ｂｉｏｍｅｄ
Ｐｈａｒｍａｃｏｔｈｅｒ， ２０２１， １３８： １１１５１３．

［１７］ 　 国家中医药管理局． 中医临床诊疗术语第 ２ 部分 （证候）
（修订版） ［Ｓ］ ． ２０２０．

［１８］ 　 中华医学会消化病学分会幽门螺杆菌学组． ２０２２ 中国幽门

螺杆菌感染治疗指南［Ｊ］ ． 中华消化杂志， ２０２２， ４２（１１）：
７４５⁃７５６．

［１９］ 　 Ｐｒｉｃｅ Ａ， ｄｅ Ｂｅｌｌ Ｓ， Ｓｈａｗ Ｎ， ｅｔ ａｌ． Ｗｈａｔ ｉｓ ｔｈｅ ｖｏｌｕｍｅ，
ｄｉｖｅｒｓｉｔｙ ａｎｄ ｎａｔｕｒｅ ｏｆ ｒｅｃｅｎｔ， ｒｏｂｕｓｔ ｅｖｉｄｅｎｃｅ ｆｏｒ ｔｈｅ ｕｓｅ ｏｆ
ｐｅｅｒ ｓｕｐｐｏｒｔ ｉｎ ｈｅａｌｔｈ ａｎｄ ｓｏｃｉａｌ ｃａｒｅ？ Ａｎ ｅｖｉｄｅｎｃｅ ａｎｄ ｇａｐ
ｍａｐ［Ｊ］ ． Ｃａｍｐｂｅｌｌ Ｓｙｓｔ Ｒｅｖ， ２０２２， １８（３）： ｅ１２６４．

［２０］ 　 李艳飞， 李秀霞， 李 　 睿， 等． 证据图谱的制作与报

告［Ｊ］ ． 中国循证医学杂志， ２０２０， ２０（９）： １０９８⁃１１０３．
［２１］ 　 孙静晶， 周 　 斌． 胃溃疡、 十二指肠溃疡虚实证型研

究［Ｊ］ ． 中华中医药杂志， ２０１９， ３４（３）： １２４３⁃１２４５．
［２２］ 　 邵岩峰， 郑关毅． 不同分期消化性溃疡患者证型分布特点

与舌苔脱落细胞凋亡及胃蛋白酶原关系［Ｊ］ ． 中国中西医

结合杂志， ２０２０， ４０（５）： ５４０⁃５４４．
［２３］ 　 张　 雯， 姜俊杰， 马永庆， 等． ３５ 种常用口服中成药治疗

脑出血的临床研究证据图分析［Ｊ］ ． 中国中药杂志， ２０２５，
５０（２）： ５５５⁃５６８．

［２４］ 　 张美微， 李可千， 姚克宇， 等． 中成药说明书 “主治” 项

规范化表述探析［Ｊ］ ． 中国药房， ２０２５， ３６（５）： ５１３⁃５１８．
［２５］ 　 曹文杰， 杨一玖， 王巍力， 等． 基于临床综合评价的中成

药临床精准定位多维整合方法的探索［Ｊ］ ． 中国中医基础

医学杂志， ２０２５， ３１（６）： ９７４⁃９７８．
［２６］ 　 田　 硕， 郭　 晖， 苗明三． 中成药说明书完善的思考及实

践［Ｊ］ ． 中华中医药杂志， ２０１８， ３３（６）： ２２２５⁃２２２９．
［２７］ 　 林志健， 黄政凯， 张晓朦， 等． 基于中成药说明书 【不良

反应】 完善的临床药学服务策略［Ｊ］ ． 北京中医药大学学

报， ２０２２， ４５（１０）： ９８５⁃９８９．
［２８］ 　 吴　 琳， 孟淑华． ３１８ 份内科用中成药说明书内容调查分

析［Ｊ］ ． 中国中医药信息杂志， ２０１９， ２６（１）： １２８⁃１３１．
［２９］ 　 吕小琴， 马敏康， 朱　 勇， 等． 中成药说明书安全性信息

及不良反应监测数据分析［Ｊ］ ． 中国现代应用药学， ２０１９，
３６（４）： ４９３⁃４９８．

［３０］ 　 徐思敏， 戴泽琦， 吴 　 雪， 等． ４ 种疏肝和胃类中成药治

疗功能性消化不良的快速卫生技术评估［Ｊ］． 中国中药杂志，
２０２２， ４７（１７）： ４７７８⁃４７８８．

［３１］ 　 周甜甜， 左佳鑫， 王　 宏， 等． 中医药随机对照试验对照

组患者入组困难的解决思路［Ｊ］ ． 中国中药杂志， ２０２５，
５０（７）： １９８０⁃１９８６．

［３２］ 　 张　 颖， 王俊慧， 胡烨胤， 等． 中医药临床研究中预试验

样本量的确定［Ｊ］ ． 中医杂志， ２０２１， ６２（４）： ３０７⁃３１１．
［３３］ 　 Ｄｅｖａｎｅ Ｄ， Ｂｅｇｌｅｙ Ｃ Ｍ， Ｃｌａｒｋｅ Ｍ． Ｈｏｗ ｍａｎｙ ｄｏ Ｉ ｎｅｅｄ？ Ｂａｓｉｃ

ｐｒｉｎｃｉｐｌｅｓ ｏｆ ｓａｍｐｌｅ ｓｉｚｅ ｅｓｔｉｍａｔｉｏｎ［Ｊ］ ． Ｊ Ａｄｖ Ｎｕｒｓ， ２００４，
４７（３）： ２９７⁃３０２．

［３４］ 　 Ｓｅｏ Ｍ， Ｏｋａｄａ Ｍ， Ｓｈｉｒｏｔａｎｉ Ｔ， ｅｔ ａｌ． Ｒｅｃｕｒｒｅｎｃｅ ｏｆ Ｈｅｌｉｃｏｂａｃｔｅｒ
ｐｙｌｏｒｉ ｉｎｆｅｃｔｉｏｎ ａｎｄ ｔｈｅ ｌｏｎｇ⁃ｔｅｒｍ ｏｕｔｃｏｍｅ ｏｆ ｐｅｐｔｉｃ ｕｌｃｅｒ ａｆｔｅｒ
ｓｕｃｃｅｓｓｆｕｌ ｅｒａｄｉｃａｔｉｏｎ ｉｎ Ｊａｐａｎ［Ｊ］ ． Ｊ Ｃｌｉｎ Ｇａｓｔｒｏｅｎｔｅｒｏｌ， ２００２，
３４（２）： １２９⁃１３４．

［３５］ 　 Ｓｕｎｇ Ｊ Ｊ Ｙ， Ｋｕｉｐｅｒｓ Ｅ Ｊ， Ｅｌ⁃Ｓｅｒａｇ Ｈ Ｂ． Ｓｙｓｔｅｍａｔｉｃ ｒｅｖｉｅｗ： ｔｈｅ
ｇｌｏｂａｌ ｉｎｃｉｄｅｎｃｅ ａｎｄ ｐｒｅｖａｌｅｎｃｅ ｏｆ ｐｅｐｔｉｃ ｕｌｃｅｒ ｄｉｓｅａｓｅ［Ｊ］ ．
Ａｌｉｍｅｎｔ Ｐｈａｒｍａｃｏｌ Ｔｈｅｒ， ２００９， ２９（９）： ９３８⁃９４６．

［３６］ 　 Ｇａｏ Ｎ， Ｙｕ Ｚ， Ｆａｎ Ｙ， ｅｔ ａｌ． Ｉｍｐａｃｔ ｏｆ ｎｅｇａｔｉｖｅ ｅｍｏｔｉｏｎｓ ｏｎ
ｕｐｐｅｒ ｇａｓｔｒｏｉｎｔｅｓｔｉｎａｌ ｄｉｓｅａｓｅｓ： Ａ Ｍｅｎｄｅｌ ｒａｎｄｏｍｉｚａｔｉｏｎ
ｓｔｕｄｙ［Ｊ］ ． ＰＬｏＳ Ｏｎｅ， ２０２４， １９（７）： ｅ０３０４１２１．

［３７］ 　 Ｒｕａｎ Ｘ Ｘ， Ｃｈｅｎ Ｊ， Ｓｕｎ Ｙ Ｈ， ｅｔ ａｌ． Ｄｅｐｒｅｓｓｉｏｎ ａｎｄ ２４
ｇａｓｔｒｏｉｎｔｅｓｔｉｎａｌ ｄｉｓｅａｓｅｓ： ａ Ｍｅｎｄｅｌｉａｎ ｒａｎｄｏｍｉｚａｔｉｏｎ ｓｔｕｄｙ［Ｊ］ ．
Ｔｒａｎｓｌ Ｐｓｙｃｈｉａｔｒｙ， ２０２３， １３（１）： １４６．

［３８］ 　 李影迪， 梁茂新． 消化性溃疡中医辨证存在的问题及解决

策略［Ｊ］ ． 中华中医药杂志， ２０２２， ３７（３）： １５４８⁃１５５１．
［３９］ 　 周子译， 冯　 哲， 周学平． 系统思维视域下中医病机辨证体

系的研究策略［Ｊ］． 中医杂志， ２０２５， ６６（８）： ７６５⁃７６８； ７７４．
［４０］ 　 张英英， 申　 晨， 张　 颖， 等． 以 “总有效率” 作为中医

药疗效评价指标存在的误区［Ｊ］ ． 中国药物评价， ２０２０，
３７（５）： ３３７⁃３４０．

［４１］ 　 潘亚娟， 薛　 明， 王柯娜， 等． ４ 种疼痛评估量表在房颤

射频消融术患者中的应用比较［Ｊ］ ． 护理学杂志， ２０２４，
３９（４）： ２９⁃３２．

［４２］ 　 徐　 城， 杨晓秋， 刘丹彦． 常用的疼痛评估方法在临床疼

痛评估中的作用［Ｊ］ ． 中国疼痛医学杂志， ２０１５， ２１（３）：
２１０⁃２１２．

［４３］ 　 王建新， 代欣玥， 孙明月， 等． 中医证候疗效评价指标体系的
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构建与思考［Ｊ］． 中国新药杂志， ２０２５， ３４（４）： ３４１⁃３４５．
［４４］ 　 王建新， 任毅铭， 丰　 雪， 等． 中医证候疗效评价方法的

研究进展［Ｊ］ ． 中国中药杂志， ２０２４， ４９（６）： １４６７⁃１４７３．
［４５］ 　 北京中医药大学管理学院， 北京中医药大学中药药物经济

学评价研究所． 中医生命质量评价量表［Ｊ］ ． 中国药物经济

学， ２０２２， １７（５）： ５⁃９．
［４６］ 　 葛　 燕， 沈咏梅， 刘　 姝， 等． “促修复为主” 治疗消化

性溃疡的探讨［Ｊ］ ． 中国现代应用药学， ２０２５， ４２ （ ８）：
１４３７⁃１４４２．

［４７］ 　 张海力， 曹文杰， 车前子， 等． 基于药品临床综合评价的

中成药二次开发路径研究［Ｊ］ ． 中国中医基础医学杂志，
２０２５， ３１（８）： １３６４⁃１３６８．

［４８］ 　 宋　 卓， 王志飞， 吴　 煜， 等． 基于临床价值的经典名方

类中成药上市后评价的思考［Ｊ］ ． 中国中药杂志， ２０２１，

４６（８）： １９８８⁃１９９３．
［４９］ 　 邱瑞瑾， 关之玥， 张心怡， 等． 中医临床疗效评价核心指

标遴选的关键问题及解决途径［Ｊ］ ． 中国循证医学杂志，
２０２４， ２４（４）： ４６６⁃４７１．

［５０］ 　 戴　 亮， 郑颂华， 田　 然， 等． 规范中医药临床研究方案

内容 ２０１８ 声明： 建议、 说明与详述［Ｊ］ ． 中国中西医结合

杂志， ２０１９， ３９（６）： ７３９⁃７４９．
［５１］ 　 郭盛楠， 齐淑兰， 杨立丽， 等． 中医药研究人员对随机对

照试验质量评价工具 ／ 报告规范认识现状的横断面调

查［Ｊ］ ． 中华中医药杂志， ２０１８， ３３（３）： １０７７⁃１０８１．
［５２］ 　 Ｓｃｈｕｌｚ Ｋ Ｆ， Ａｌｔｍａｎ Ｄ Ｇ， Ｍｏｈｅｒ Ｄ． ＣＯＮＳＯＲＴ ２０１０
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１９８５ 年 １ 月 １ 日至 ２０２４ 年 ９ 月 ３０ 日， 检索范围为全球， 对包含红芪中文名、 英文名、 拉丁文名的所有专利进行检

索。 结果　 共筛选出 ２９３ 件专利， 其中我国占比 ９８􀆰 ６３％ ； 专利主要应用于医药、 设备、 食品、 金属制品、 农副食品

加工等领域， 热点技术领域集中于 Ａ６１Ｋ 及 Ａ６１Ｐ， 涉及多种技术领域； 专利价值≥５ 分的仅占比 ２５􀆰 ３３％ ， 权利要求≥
１０ 的仅占比 １􀆰 １７％ ， 总体价值与质量较低； 功效应用集中在复方制剂、 组合物、 饲料添加剂的研发及产品的包装设

计， 临床主要用于糖尿病和感染性疾病。 结论　 未来应加强红芪新成分、 功效、 机制、 用法、 疗法和剂型的基础、 应

用研究， 通过创新思路与技术路线来提升专利价值， 挖掘临床治疗潜力来开发新药， 并探索新剂型及新作用。
关键词： 红芪； 专利； ＩｎｃｏＰａｔ 专利数据库； 技术创新； 产品开发
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　 　 红 芪 为 多 序 岩 黄 芪 Ｈｅｄｙｓａｒｕｍ ｐｏｌｙｂｏｔｒｙｓ
Ｈａｎｄ． ⁃Ｍａｚｚ． 的干燥根， 主要分布在我国西北部，
在甘肃陇南、 定西地区分布较广， 是当地特色药

材， 具有补气升阳、 固表止汗、 托毒排脓等功效，
可用于气虚乏力， 水肿， 内脏脱垂， 痈疽难溃， 久

溃不敛等症［１］。 现代研究发现， 它含有多糖类、
黄酮类、 生物碱类、 皂苷类、 有机酸类、 微量元

素、 氨基酸等成分［２⁃３］， 有着防治糖尿病及其并发

症［４］、 调节免疫［５］、 抗衰老［６］、 抗肿瘤［７］、 抗组

织纤维化［８］、 抗炎［９］、 抗氧化损伤［１０］、 调节血脂

与血糖［１１］、 调节肠道菌群［１２］、 抗骨质疏松［１３］ 等

作用。
专利是科技成果及新技术的关键保护手段， 能

反映行业的发展水平、 方向、 热点及市场趋向， 对
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