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【!店床研究】

康复新液治疗消化性溃疡202例临床研究
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摘要 目的:研究康复新液治疗消化性溃疡的临床疗效。方法:将胃阴虚证型的消化性溃疡268例，

随机分为治疗组202例，对照组“例。治疗组给予中成药康复新液口服，每次loml，每日3次;对照

组给予西药法莫替丁片，每次20mg，每日2次。两组均治疗4周为1疗程。结果:两组治疗后各症状

积分和总积分均明显低于治疗前 (P<0. 01)，治疗组治疗后的各症状积分和总积分，与对照组比较无

统计学意义 (P>0. 05)，两组的总有效率及胃镜疗效比较相仿，无统计学意义 (尸>0. 05)。结论:康

复新液治疗胃阴虚证型的消化性溃疡的疗效与法莫替丁片相似，具有良好的治疗作用。

关键词 消化性溃疡 胃阴虚证 康复新液 法莫替丁 对照观察

    消化性溃疡是一种常见、多发的慢性疾病，给予

相应的治疗后仍有相当多患者的病情迁延不愈或停药

后反复发作。据临床观察，发现此类患者主要以胃阴

虚证居多。为了探讨康复新液对胃阴虚证之消化性溃

疡的疗效，我们采用康复新液治疗胃阴虚证型消化性

溃疡202例，并与西药法莫替丁片治疗的66例作对

照观察，均取得较好疗效。现将结果报道如下。

1 一般资料

    经胃镜检查确认为消化性溃疡列人观察对象共

268例，男性 180例，女性88例;发病年龄17̂ 70

岁，病程3月一7年。临床表现:口燥咽干，饥不欲

食，院部隐痛，大便干结，小便短少，暖气吞酸，舌

红少津，脉细而数，辨证属胃阴虚证型消化性溃疡。

全部患者随机分为治疗组和对照组，治疗组202例，

其中胃溃疡52例 (25.7400)，十二指肠球部溃疡150

例 (74.260o)。对照组“例，其中胃溃疡者12例

(18.1800)，十二指肠球部溃疡54例 (81.82%)。两

组资料比较，经统计学处理 (P>0. 05)无显著性差

异，具有可比性.

2 治疗方法

    治疗组给予康复新液口服，每次loml，每日3

次，对照组给予法莫替丁片，每次20mg，早晚各1

次。而对HP阳性的患者均加服阿莫西林，每次1g,

每日2次，痢特灵每次0. lg，每日2次。青霉素过敏

者未列人本观察范围。两组均治疗4周为 1疗程，1

疗程结束后进行胃镜复查。

3 疗效标准

3. 1 观察指标:治疗1疗程后复查胃镜，观察溃疡

愈合情况。临床症状疗效指标按症状的严重程度进行

记分。治疗前后分别做血、尿、大便常规和肝、肾功

能及心电图检查。

3.2 疗效制定标准:胃镜下消化性溃疡疗效制定标

准[[I]，参照 《中药新药治疗消化性溃疡临床研究指导

原则》:①痊愈:溃疡及周围炎症全部消失 (S2期)。

②显效:溃疡消失，仍有炎症 (S1期)。③有效:溃

疡面积缩小)50%.④无效:溃疡无改变或缩小<

5000。临床证候疗效制定标准，参照 《中医证候诊断

治疗学》(北京科学技术出版社)及 《中药新药临床

研究指导原则》，证候疗效根据主要症状轻、中、重

程度分别记2, 4, 6分，症状消失记。分;次要症状

轻、中、重分别记为1, 2, 3分，症状消失记。分。

治疗后临床症状、体征消失或基本消失，证候积分较

治疗前减少)95%为临床痊愈;治疗后临床症状明显

改善，证候积分减少)70%为显效;治疗后临床症状

好转，证候积分减少)30%为有效;治疗后临床症状

无明显改善，证候积分减少不足30%为无效。

4 治疗结果

4.1 两组治疗前后各症积分和总积分变化:见表 1,
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表1 两组治疗前后各症状积分和总积分变化 (s士:)

症状
治疗组 (n=202) 对照组 (n=66)

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后

胃院疼痛

胃脱灼热

饥不欲食.

口干舌燥

手足心热

大便干结

暖气吞酸

  总积分

3.94士1.33

3.58土1.44

3.51士1.59

  1.45士0. 67

  1.53士0.71

  1.53士0.69

2.06士0.76

15.87士4.92

0. 69士0. 99

1.10士1.08

0.70士1.12

0.35士0.51

0.40士0.56

0.48士0.57

0.55士0.62

3. 79士3. 28

  3.64士1.35

3.64士1.48

3.50士1.36

  1.41士0.60

  1.35士0.71

  1.32士0.89

  1.88士0.73

14.86士4. 72

0.85士1.27

1.28士1.10

0.83土1.24

0.45士0.66

0.52土0.66

0.40士0.54

0.64土0.61

4.35士3.51

    表1示，两组治疗后各症状积分和总积分均明显 改善临床症状方面均有显著作用。

低于治疗前 (尸<0. 01)，而治疗后两组间各症状积分 4.2 两组中医证候疗效比较，见表20

和总积分比较无显著性差异 (P>0. 05)，表明两药在

                                          表2 两组中医证候疗效比较

组别 临床痊愈 (0o) 无效 (%) 总有效率

治疗组

对照组

202

  66

52 (25.7)

18 (27. 3)

显效 (%)
92 (45.5)

22 (33. 3)

有效 (%)

56 (27. 7)

22 (33. 3)

(1.0)

(6. 1)

98. 9 %

93.9%

    表2示，两组总有效率比较，差异无显著性意义 相似。

(P>0. 05)。表明两药在中医证候疗效改善方面作用 4.3 两组治疗后胃镜疗效比较:见表30

                                            表3 两组病人胃镜疗效比较

组别 临床痊愈 (%)

治疗组

对照组

202          102 (50.5)

  66           36 (54.5)

显效 (%)

57 (28.2)

14 (21. 2)

有效 (%)

31 (15.3)

  8 (12.1)

无效 (%)

12 (6.0)

  8 (12. 1)

总有效率

94.0%

87.9%

    表3示，治疗组总有效率达94.0%，对照组总有

效率为87.9%，经丫检验，结果P>O.05，两者疗
效相差无几。

4.4 不良反应:两组治疗后复查三大常规，肝、肾功能，

心电图，均未见明显异常变化，患者也无明显不良反应。

5 体会

    现代医学认为消化性溃疡是上消化道粘膜受胃酸

和胃蛋白酶的消化作用而发生的慢性溃疡。其病因及

发病机理，目前认为与幽门螺杆菌感染，胃酸、胃蛋

白酶分泌增多，胃粘膜屏障功能降低，精神刺激，饮

食失调等有关。本病是消化科的常见病，西医治疗一

般是由抑制胃酸分泌及粘膜保护药物联合应用，对有

HP感染者则予根除HP治疗。虽病情大多能控制，

但易复发，且有一定毒副作用。

    从消化性溃疡的临床表现看，本病属祖国医学胃

肮痛、吞酸、痞满等范畴，发病率高。中医学认为本

病多为七情频繁刺激，特别是忧思恼怒引起的肝胃不

和，气滞血察，以及长期饮食不节，劳倦内伤，导致

脾胃虚弱、气血失调而成。康复新液是由美洲大蝙虫

体的乙醇提取物制成的溶液，主要的有效成分为多元

醇类和肤类，具有通行血脉、养阴生肌的功效。现代

药理研究证实，康复新液能促进表皮细胞生长和肉芽

组织增生，促进粘膜毛细血管增生，改善局部血液循

环;促进创面坏死组织脱落，加速创面修复，能活化

非特异性细胞免疫功能，增加巨噬细胞和NK细胞对

病原物质的直接吞噬作用，分泌类白细胞介素、干扰

素、前列腺素和白三烯等物质，迅速消除炎症水

肿[[2-31。对幽门结扎型胃溃疡及无水乙醇诱发的胃溃

疡模型有良好保护作用，并能抑制胃液分泌，降低胃

液酸度，减少胃蛋白酶排出量，削弱胃溃疡形成攻击

因子，增强防御的作用[[41。法莫替丁是H:受体拮抗

剂，具有抑制胃酸分泌的作用。我们将两者对比观

察，结果显示对胃阴虚证型消化性溃疡均有良好的治

疗作用，康复新液尤其对改善胃脱疼痛、暖气吞酸等

症状效果明显，可广泛用于临床。
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