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［摘要］ 目的：该研究旨在系统梳理我国治疗慢性胃炎（CG）的已上市中成药品种，通过分析其品种特征与处方规律，为

临床辨证选药、优化治疗方案及开展高质量临床研究提供参考。方法：收集已上市 CG 中成药信息，采用 Microsoft Excel 软件

对各病理阶段代表药物、上市情况及证型等内容进行整理与统计；运用古今医案云平台（V2.3.9）对规范后的处方进行药物组

方规律等分析。结果：该研究共纳入 141 种国内上市 CG 中成药，根据疾病病理进程，可分类为非萎缩性胃炎、萎缩性胃炎、癌

前病变治疗药物；上市后研究显示，仅 17 种药物开展过相关评价，其中 2 种涉及药物经济学研究，14 种拥有规范循证证据；剂
型以胶囊剂、颗粒剂、片剂为主。根据处方纳排标准，筛选得到的 100 个处方中，适用于萎缩性胃炎胃络瘀阻证的品种占比最

高；其功效分布以清热解毒，行气止痛为主，核心药物为甘草、白芍、木香等；药性以温、平为主，药味以苦、辛、甘居多，多归脾、

胃经。说明书分析显示，67 种注明【禁忌】，110 种包含【注意事项】，23 种明确【不良反应】。结论：CG 中成药在临床实践中具有

独特价值，但目前仍面临药品说明书证型描述不够清晰、高级别循证医学证据与药物经济学评价相对缺乏等问题。未来应着

围绕当前存在的不足，推进证候特点与辨证用药规律研究，系统开展药物经济学评价、加强高级别循证证据积累，并在此基础

上提升患者用药依从性，从而全面提升该类药物的临床应用价值与科学内涵。
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［［Abstract］］  Objective：： This study aims to systematically review the marketed traditional Chinese patent medicines for 

treating chronic gastritis （CG） in China. By analyzing their variety characteristics and prescription patterns， it seeks to provide 

references for clinical syndrome differentiation-based drug selection， treatment method optimization， and the design of high-quality 

clinical research. Methods：： Information on marketed traditional Chinese patent medicines for treating CG was collected. Microsoft 

Excel software was used to collate and statistically analyze representative drugs for each pathological stage， market status， 

syndrome types， and other contents. The Ancient and Modern Medical Case Cloud Platform （V2.3.9） was employed to analyze the 

formula composition patterns of standardized prescriptions. Results：： A total of 141 marketed traditional Chinese patent medicines 

for treating CG in China were included. Based on the disease's pathological progression， they can be classified into drugs for non-
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atrophic gastritis， atrophic gastritis， and precancerous lesions. Post-marketing research reveals that relevant evaluation is only 

conducted on 17 drugs， of which 2 involve pharmacoeconomic studies and 14 possess standardized evidence-based evidence. The 

primary dosage forms were capsules， granules， and tablets. From the 100 prescriptions screened according to inclusion/exclusion 

criteria， the varieties indicated for the stomach collateral stasis syndrome in atrophic gastritis accounted for the highest proportion. 

The main efficacy distributions were clearing heat， detoxifying， and relieving pain by promoting Qi circulation. Core drugs 

included Glycyrrhizae Radix et Rhizome， Paeoniae Radix Alba， and Aucklandiae Radix. Medicinal properties were predominantly 

warm and neutral. Flavors were mainly bitter， pungent， and sweet. The drugs primarily entered the spleen and stomach meridians. 

Analysis of the package inserts reveals that 67 products list "contraindications"， 110 include "precautions"， and 23 explicitly state 

"adverse reactions". Conclusion：： Traditional Chinese patent medicines for treating CG hold unique value in clinical practice. 

However， currently there are challenges such as insufficient clarity in syndrome type descriptions within package inserts and a 

relative lack of high-level evidence-based medical evidence， as well as pharmacoeconomic evaluations. Future efforts should focus 

on addressing these shortcomings by advancing research on syndrome characteristics and medication patterns based on syndrome 

differentiation， systematically conducting pharmacoeconomic evaluations， strengthening the accumulation of high-level evidence-

based evidence， and， on this basis， improving patient medication adherence. This will comprehensively enhance the clinical 

application value and scientific connotation of this category of drugs.

［［Keywords］］ chronic gastritis； traditional Chinese patent medicine； data mining； prescription analysis

慢性胃炎（CG）是一种胃黏膜慢性炎症性疾病，

常见病因包括幽门螺杆菌感染、自身免疫反应、胆

汁反流等，为消化系统常见病与多发病［1］。其临床

症状缺乏特异性，常见表现为上腹疼痛、胀满、嗳气

及食欲减退等。根据悉尼系统分类，慢性胃炎主要

可分为非萎缩性（CSG）和萎缩性（CAG）两种基本

类型［2］。若 CSG 迁延不愈，可进展为 CAG，并可能

进一步出现肠化生、异型增生（即癌前病变），甚至

发展为胃癌。流行病学研究显示，约 10% 的 CAG 患

者在 20 年内可能进展为胃癌［3］，提示该类病变具有

明确的癌前风险。

CG 在中医学中归属于“胃脘痛”“痞满”等病证

范畴。《黄帝内经》中已有“痞”的记载，《伤寒论》更

进一步明确“但满不痛者，此为痞”［4］，精准概括了本

病以脘腹胀满为主、疼痛不显的核心证候特点。其

发病机制以内因为主，多与素体虚弱、脏腑失养、情

志失调相关；外因则常涉及饮食不节、外邪侵袭。

在 CG 的中医治疗中，中成药以其“疏肝和胃，理气

止痛”等功效，在调节免疫炎症反应方面发挥积极

作用，已逐步形成具有中医特色的诊疗体系。

在 CG 的现有治疗策略中，针对病因的根除幽

门螺杆菌方案虽可延缓病情发展，但难以逆转已形

成的胃黏膜萎缩与肠上皮化生等病理改变；在症状

控制方面，质子泵抑制剂与胃黏膜保护剂虽能改善

消化不良等症状［5］，却无法从根本上修复受损腺体。

此外，叶酸、维生素等补充疗法虽在理论上具备抗

氧化与营养支持作用，但其临床疗效尚缺乏充分循

证证据支持，作用机制亦不明确。本研究系统梳理

国内治疗 CG 的中成药，系统分析其品种分布、剂型

特征及上市后研究状况，以期为临床合理用药与后

续相关研发提供参考。

1 资料与方法

1.1　数据来源     本研究依托药智网中成药处方数

据库（https：//db.yaozh.com/chufang）展开，全面检索

并整合了 2025 年版《中华人民共和国药典》（简称

《中国药典》）、《中华人民共和国卫生部药品标准·

中药成方制剂》（简称《成方制剂》）、《国家中成药标

准汇编》及《新药转正标准》中收录的治疗 CG 的中

成药相关信息，并进一步筛选《国家基本医疗保险、

工伤保险和生育保险药品目录》2024 版（以下简称

《国家医保药品目录》）中收录的 CG 中成药。

1.2　制剂纳入标准     本研究设定以下纳入标准：

（1）所纳入的中成药必须已获得国家药品批准文号

（国药准字号）并在中国境内上市［6］；（2）药品说明书

中【功能主治】项下应至少明确涉及“慢性胃炎”“慢

性非萎缩性胃炎”“浅表性胃炎”“慢性萎缩性胃炎”

“萎缩性胃炎”中的一项；（3）处方组成成分完整的

中成药方可纳入本次研究。

1.3　处方排除标准     为确保处方分析过程的规范

性与代表性，本研究设定了以下排除标准：（1）对于

处方成分相同但剂型不同的中成药，仅选取其中一

种具有代表性的处方纳入分析；（2）对药品通用名

称、处方组成与功能主治完全相同，仅生产厂家不

同的中成药，亦仅保留一条代表性处方用于后续

研究［7-8］。

1.4　数据处理     参照 2025 年版《中国药典》［9］和《中

药学》［10］的内容对处方中的中药名称按以下规则进

行规范化处理：（1）规范名称，如枯矾规范为白矾；
（2）去除处方中中药的炮制方法，如醋延胡索重新

命名为延胡索；（3）为便于分析处方配伍规律，将处
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方中的单体成分对应为中药名称，如绞股蓝总苷重

新命名为绞股蓝；（4）删除处方中明确标注的化学

单体成分与辅料成分。

1.5　统计分析     数据处理与分析步骤如下，（1）数
据录入与建库：使用 Excel 2021 录入所有中成药的

药品名称、处方组成、功能主治、剂型、批准文号及

生产厂家等相关信息，形成初步数据库；（2）数据筛

选与核对：为减少主观偏差，由两名研究者独立完

成数据的筛选、规范化与一致性核对；（3）深度统计

分析：将筛选后的标准化处方数据，导入古今医案

云平台（V2.3.9），利用其“数据挖掘”模块，系统性分

析处方在性味、归经等维度的分布与配伍规律。

2 结果

2.1　CG 中成药来源分布及数量统计     药品收录来

源统计结果表明，剔除重复品种后（同方不同剂型

按 2 种计），本次研究共纳入 141 种用于治疗 CG 的

已上市中成药。其中，2025 年版《中国药典》收录

30 种 CG 中 成 药 、《国 家 中 成 药 标 准 汇 编》收 录

27 种、《成方制剂》收录 37 种、《新药转正标准》收录

11 种，另有 36 种来自其他收录来源。

根 据 中 成 药 筛 选 标 准 纳 入 的 中 成 药 ，依 据

Correa 级联反应揭示的慢性胃炎演进路径（CSG、

CAG、癌前病变）［8］，对纳入的 GC 中成药进行了分

类统计。结果显示，适用于 CSG 的药物有 27 种，适

用于 CAG 的药物有 38 种，而明确针对癌前病变的

药物仅 2 种。进一步分析发现，部分药物表现出跨

阶段治疗的多重功效，例如丹佛胃尔康颗粒、和胃

降逆胶囊、三九胃泰胶囊、三九胃泰颗粒、胃尔康

片、胃炎宁颗粒、温胃舒胶囊及益气和胃胶囊等 8 种

药物，对 CSG 与 CAG 均具有治疗效果。当前治疗

慢性胃炎的中成药主要集中于 CSG 和 CAG 阶段，

针对癌前病变的药物仍较为匮乏。此外，部分药物

显示出覆盖多阶段的治疗潜力，提示其可能具有调

节疾病演进过程的作用，值得进一步开展相关机制

与临床研究。具体结果见增强出版附加材料。

2.2　CG 中成药主治证候类型统计     本研究依据处

方纳排标准，共筛选出 100 个治疗慢性胃炎的中成

药处方。参考《慢性非萎缩性胃炎中西医结合诊疗

专家共识（2025 年）》［1］与《慢性萎缩性胃炎中西医

结合诊疗专家共识（2025 年）》［2］的证型分类标准，

并结合中成药功能主治信息，将处方的主治证候归

纳为针对 CSG 的肝胃不和证、胃阴不足证、脾胃虚

弱证、寒热错杂证；以及针对 CAG 的肝胃气滞证、

胃络瘀阻证、脾胃虚寒证。慢性胃炎的诊疗随其病

理进展呈现阶段性变化规律。在 CSG 阶段，核心

病机以“郁”“热”为主，病位在气分，多属实多虚

少，常见证型为肝胃不和、脾胃虚弱等，治疗以疏肝

理气、清热化湿为主，代表中成药包括金红颗粒、胃

尔康片等。进展至 CAG 后，病机转为“虚”“瘀”并

重，呈现由实转虚、虚实夹杂的特点，证型以脾胃虚

寒、胃络瘀阻多见，治则侧重于温中健脾或理气活

血，代表药物如参芪健胃颗粒、祛瘀益胃片。若进

一步伴发异型增生（癌前病变），则病机深入为

“毒”与“癥”互结，正气大虚，治疗重在解毒散结，

代 表 药 物 为 胃 复 春 片 /胶 囊 。 各 阶 段 证 治 归 纳

见表 1。

2.3　CG 中成药上市后评价研究统计     本研究对纳

入的 141 种 CG 中成药进行了上市后研究现状的系

统调研。结果显示，目前仅 17 种中成药开展了上

市后再评价工作。评价方式以临床随机对照试验

为主，主要围绕有效性或安全性展开。其中，部分

药物如摩罗丹、仁青常觉等 7 种药物侧重安全性分

表 1　基于慢性胃炎类型的中成药应用分布

Table 1　Application spectrum of CG traditional Chinese medicines

病理阶段

慢性非萎缩性胃炎

慢性萎缩性胃炎

伴异型增生（癌前病变）

核心病机

    本虚标实，脾胃失调，

肝气乘犯（病在气分）

    “ 虚 ”与“ 瘀 ”（由 实 转

虚，虚实夹杂）

    “ 毒 ”与“ 癥 ”（正 气 大

虚，毒瘀互结）

中医证型

肝胃不和证

胃阴不足证

寒热错杂证

脾胃虚弱证

脾胃虚寒证

肝胃气滞证

胃络瘀阻证

毒损胃络，痰瘀互结证

治则治法

疏肝和胃，理气止痛

养阴和胃，缓急止痛

辛开苦降，平调寒热

益气健脾，和胃除痞

健脾和胃，温中散寒

疏肝理气，和胃降逆

理气活血，化瘀止痛

代表成药

金红颗粒、金红片、救必应胃痛胶囊

参梅养胃颗粒

胃复舒胶囊

丹佛胃尔康颗粒、胃肠健胶囊、胃尔康片

参芪健胃颗粒、胃乐舒口服液

胃益胶囊

祛瘀益胃片、丹桂香颗粒、和胃降逆胶囊

胃复春胶囊、胃复春片
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析；快胃片、三九胃泰胶囊 /颗粒在评估有效性的同

时兼顾安全性；复方田七胃痛胶囊、快胃片等 9 种

药物开展了临床随机对照试验，摩罗丹、仁青常觉

等 6 种中成药进行了证据综合研究；胃复春胶囊与

片剂则进行了更系统的价值再评价，涵盖了临床证

据综合与药物经济学分析。总体而言，现有评价仍

以临床研究为主，仅有少数药物开展了较为全面的

证据整合与经济性评估，大多数药品仍缺乏长期、

大规模的真实世界研究支持。CG 中成药上市后研

究统计见表 2。

2.4　制剂品种分析结果     对 141 种 CG 中成药剂型

进行统计，结果显示其剂型种类共包括 8 种不同类

型。剂型占比前三的分别是胶囊剂 52 个（36.88%）、
颗粒剂 35 个（24.82%）、片剂 35 个（24.82%）。CG 中

成药剂型分布图见增强出版附加材料。

2.5　CG 中成药说明书现况分析     药品说明书是药

品全生命周期中发挥指导临床和公众安全、合理使

用的法定文件［27］。本研究对 141 种治疗 CG 的中成

药说明书进行了分析，重点关注其安全性信息的标

注情况。结果显示，110 种药品标注了【注意事项】；
67 种药品明确了【禁忌】；然而，对于药品安全性至

关重要的【不良反应】信息，仅有 23 种药品有所提

及，标注率仅为 16.3%。不良反应具体表现为腹胀、

恶心、过敏、腹泻等，其中涉及腹泻症状的品种达

10 种。仅有潞党参口服液、潞党参膏滋和胃复春胶

囊标注不宜与藜芦同用，严格遵循了“十八反”的传

统配伍禁忌。CG 药物不良反应的统计表详见增强

出版附加材料。

2.6　CG 中成药处方分析     

2.6.1　药物频次     对筛选得出 100 个治疗 CG 的中

成药处方，运用古今医案云平台的数据挖掘功能，

对其进行统计分析。结果显示，所有处方共涉及

231 味中药，总用药频次为 757 次。其中，用药频次≥
10 的 中 药 有 17 味 ，使 用 频 次 前 10 位 的 药 物 详

见表 3。

2.6.2　药物性味归经统计     运用古今医案云平台

对 100 个 CG 中成药处方的性味归经进行统计，结果

显示其配伍高度契合“脾胃为本，调和为要”的治疗

原则。药性配伍以温性（256 次）与平性（137 次）为
主，佐以微寒（113 次）及寒性（93 次）药物，反映温中

健脾、寒温并用的用药特点。药味分布则以苦味

（330 次）、甘味（278 次）与酸味（98 次）为主导，契合

苦以燥湿、甘以补中、酸以敛阴协同效应。归经分

析表明，药物主要归脾经（430 次）和胃经（294 次），
突显以脾胃为核心的辨证方向；兼入肝、肺、心经，

体现整体调节思路。药物性味归经雷达图见增强

表 2　CG 中成药上市后研究统计

Table 2　Statistics on post-marketing studies of CG traditional Chinese medicines

药品

东方胃药胶囊

复方田七胃痛胶囊

快胃片

摩罗丹

仁青常觉

三九胃泰胶囊

三九胃泰颗粒

胃复春胶囊

胃复春片

胃康灵颗粒

胃乐胶囊

胃乃安胶囊

胃苏颗粒

温胃舒胶囊

养胃颗粒

养胃舒胶囊

益气和胃胶囊

上市后再评价

-
-

有效性评价、安全性评价

安全性评价

安全性评价

有效性评价、安全性评价

有效性评价、安全性评价

系统性价值再评估

系统性价值再评估

-
安全性评价

安全性评价

-
安全性评价

安全性评价

-
安全性评价

循证医学研究

临床随机对照试验

临床随机对照试验

临床随机对照试验

证据综合研究（系统综述）
证据综合研究（叙述性综述）
证据综合研究（系统评价、Meta分析）
证据综合研究（系统评价、Meta分析）
证据综合研究

证据综合研究

临床随机对照试验

-
临床随机对照试验

临床随机对照试验

临床随机对照试验

-
临床随机对照试验

临床随机对照试验

药物经济学研究

-
-
-
-
-
-
-

经济性评价

经济性评价

-
-
-
-
-
-
-
-

参考文献

［12］

［13］

［14］

［15］

［16］

［17］

［17］

［18］

［18］

［19］

［20］

［21］

［22］

［23］

［24］

［25］

［26］
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出版附加材料。

2.6.3　高频药物关联规则分析     运用古今医案云

平台的关联规则分析功能（参数设置：支持度≥0.1，

置信度≥0.4，最大前项数为 1），对 100 个处方的核心

药物进行分析，共得到 10 组强关联药对，结果见

表 4。进一步将药物组方规律可视化，生成网络图

以直观呈现药物间的配伍关联，见增强出版附加

材料。

2.6.4　中成药聚类分析     应用古今医案云平台中

的数据挖掘进行聚类分析，将本研究所纳入的处方

中出现频数≥14 次的 10 味中药，采用欧氏距离作为

相似性度量，并运用最长距离法进行系统聚类分

析。结果显示，所有中药被划分为二个主要的聚类

群组。第一类群为三七、白及、白术、黄芪、海螵蛸、

延胡索、陈皮、木香；第二类群为白芍、甘草。高频

药物聚类分析图见增强出版附加材料。

3 讨论

3.1　品种特点分析     基于对 141 种已上市治疗 CG

中成药的系统分析，其品种均来源于 2025 年版《中

国药典》等国家级标准。本研究整合 CSG 与 CAG

的中医药治疗体系及其核心方药，系统阐述“病症

结合”原则指导下的动态分层治疗策略。然而，研

究发现部分说明书的证型表述较为模糊，与专家共

识的分类存在出入，导致患者难以对症选药，必须

依赖专业医师辨证。中成药的有效性依赖于“辨证

准确”，药证不符不仅影响疗效还可能增加用药风

险，限制了其在基层的规范应用与普及。此外，中

成药理论上涵盖从 CSG、CAG 到癌前病变的多个阶

段，但明确标注可用于癌前病变仅两种。这表明中

医药已介入这一高风险领域的治疗探索，为西医监

测提供了补充思路；但因缺乏逆转或稳定癌前病变

的高级别临床证据，导致明确标注该适应症的药物

极少。因此，对于癌前病变患者临床仍以西医密切

监测和内镜下治疗为主［28］，中成药多起辅助作用。

3.2　临床应用分析     

3.2.1　CG 中成药应用规律     CG 的中医病理演进

遵循由浅入深、由实转虚的规律。在浅表性阶段，

病变主要在“气分”，病机关键在于肝胃不和或脾胃

虚弱，治以“调和”与“疏理”，分别选用疏肝理气（如

金红颗粒）或健脾益气（如胃复春胶囊）的方药，旨

在恢复中焦气机。病情进展至萎缩性阶段，病位深

入“血分”，累及络脉，形成“虚”“瘀”并存的核心病

机，治疗上强调“温补”与“通瘀”并举。虚寒证予参

芪健胃颗粒等温补脾胃之品［29］；虚寒夹瘀证则选用

丹桂香胶囊等，在温补基础上加重活血化瘀药物用

量以改善微循环，干预癌前病理进程。本病两阶段

呈动态递进关系，气滞血瘀证贯穿全程，浅表期以

清疏理气为主，萎缩期侧重温通化瘀；脾胃虚弱证

则由健脾益气逐步转为温阳散寒。由此形成从“调

气”到“通络”的动态诊疗体系，遵循“既病防变”

理念。

治疗 CG 应遵循全周期理念，实施分段论治。

目前，在 CG 的联合用药方面，最值得关注的是过度

联合用药问题［30］。一方面同时使用 2 种作用机制相

似的胃黏膜保护剂可能增加便秘和胃肠负担。与

此同时，药物间的相互作用也常被忽视，如质子泵

抑制剂与氯吡格雷联用可减弱后者抗血小板效应，

增加心血管事件风险［31-32］。此外，患者用药行为亦

存在误区，擅自停药或长期连续服用质子泵抑制剂

易致肠道菌群失调及维生素 B12缺乏等问题［33］。特

表 3　高频用药分布

Table 3　Distribution of high-frequency medications

序号

1

2

3

4

5

6

7

8

9

10

中药

甘草

白芍

木香

延胡索

海螵蛸

陈皮

黄芪

白及

白术

三七

频次

47

33

28

26

19

19

16

16

14

14

比例（频次/总频次）/%

6.41

4.50

3.82

3.55

2.59

2.59

2.18

2.18

1.91

1.91

表 4　高频药物关联规则分析

Table 4　Analysis of high-frequency drug association rules

序号

1

2

3

4

5

6

7

8

9

10

前项

甘草

白芍

延胡索

木香

延胡索

海螵蛸

海螵蛸

陈皮

黄芪

陈皮

后项

白芍

甘草

甘草

甘草

白芍

甘草

延胡索

甘草

白芍

木香

支持度

0.24

0.24

0.15

0.14

0.13

0.12

0.11

0.11

0.10

0.10

置信度

0.51

0.73

0.58

0.5

0.5

0.63

0.58

0.58

0.63

0.53

提升度

1.56

1.57

1.25

1.07

1.53

1.35

2.25

1.25

1.93

1.91

共现度

24

24

15

14

13

12

11

11

10

10
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别是在根除幽门螺杆菌的治疗过程中，滥用抗生素

导致耐药性上升，治疗时间不足影响根除效果［34］。

针对上述问题，基于病情进行分阶段用药具有重要

临床意义。在急性活动期［如有幽门螺杆菌感染、

糜烂或症状明显时］，建议采用含铋剂四联疗法联

合中成药的联用策略，以控制病因、缓解核心炎症，

并借助中药增强疗效、减轻西药不良反应［35-36］；进入

缓解期与恢复期后，转为单用策略，逐步停用或减

少西药，单独使用中成药进行辨证调理，促进黏膜

修复、改善脾胃功能。最终通过序贯治疗实现联用

与单用的动态衔接，在有效控制症状的同时改善患

者体质，达到长期稳定、预防复发的治疗目标。

3.2.2　CG 中成药说明书现状分析     针对 CG 中成

药说明书安全信息标注严重缺失的现状，特别是

【不良反应】项缺失率高达 83.7% 的问题，以及“十八

反”配伍禁忌标注模糊［37］，亟须多维度改进。第一，

推动药品说明书【禁忌】【药物相互作用】项精准化、

具体化，对含“十八反”药材的中成药明确标注相反

药味，对高风险品种加粗警示，以改变仅笼统提示

“不宜同用”或“阴虚禁用”的模糊现状。第二，构建

基于“十八反，十九畏”理论的不良反应监测体系，

生产企业重点收集联合用药安全数据，将典型不良

反应（如心悸、恶心、呼吸急促等）写入说明书，填补

“尚不明确”的空白。第三，强化【注意事项】中的用

药指导，提示肝肾代谢负担风险。在监管层面，建

议药监部门开展专项核查，督促企业完善含“十八

反”“十九畏”中成药的【禁忌】与【药物相互作用】内

容［38］；同时构建联合用药警示数据库，通过信息化

实现临床实时查询，筑牢传统理论与现代循证相结

合的用药安全屏障。

3.3　上市后研究分析     药品综合评价是以药品回

归临床价值为导向推动中成药从“经验用药”向“证

据用药”“价值用药”转型的核心路径［39］。当前中成

药证据体系发展不均衡：少数品种已建立涵盖临床

疗效、安全性及经济性的多维证据体系，为合理用

药提供高级别支撑；但多数药品仍局限于传统循证

研究，药物经济学评价普遍缺失，为弥补这一短板，

亟须以国家政策为导向，系统开展药品综合评价，

以完善中药标准体系并推动数字化标准的普及中。

CG 中成药上市后评价相对不足，是多重因素

共同作用的结果。首先，在药物特性层面，中成药

多为复方，成分复杂，多成分、多靶点的作用机制难

以全面解析；而中医“辨证论治”理念与现代医学标

准化评价体系存在方法论差异，增加了评价难度。

其次，部分中成药上市较早，受限于当时审评标准，

不仅循证证据不足，其“辨证”定位也难与现代疾病

精准对应。研究方法层面，当前研究多聚焦于单一

成分的体外或动物实验，缺乏融合“病-证”理念的高

水平临床研究，药品说明书【不良反应】项下“尚不

明确”即为数据缺失的直观体现。

基于上述分析，未来 CG 中成药上市后评价可

从以下方向优化：探索出融合中医“病-证”理论与国

际循证标准的评价方法学体系；同时加大政策支持

与专项基金投入，推动产学研协同，降低企业研究

成本，并深化药品综合评价，构建涵盖临床、经济与

安全性的多维证据链，以提升中成药整体证据等级

与临床价值。

3.4　剂型分析     基于对 CG 中成药剂型的数据分

析，胶囊、颗粒与片剂等现代剂型已处于其临床应

用的核心。慢性胃炎中成药剂型共涵盖 8 种，既包

括丸、散、膏、合剂等传统剂型，也囊括胶囊剂、片

剂、颗粒剂及口服液等现代形式。具体而言，现代

剂型的广泛应用，首要原因在于其显著提升了长期

治疗的便捷性与患者依从性。与此同时，丸剂、合

剂等剂型作为传统的现代转化，在慢性调理和部分

急性缓解中仍具有独特价值。而煎膏剂、散剂等剂

型，则体现了中医辨证论治中针对虚损缓补或局部

外治等特定体质与证型的个体化用药思路。在技

术前沿方面，黏膜黏附微丸、pH 响应型凝胶、胃内滞

留片（胃漂浮片）等新型递送系统，均致力于延长药

物在胃肠道的滞留时间以提高疗效［40-41］。然而目前

这些技术多集中于单体化合物的研究［42-44］，而对于

成分复杂的中成药而言，相关研究仍大多处于实验

室处方探索与体外评价阶段。总体来看，当前 CG

中成药的剂型结构集中于适应现代用药的品类，反

映出临床在追求疗效与安全性的同时，日益重视患

者用药便利与长期依从性的综合导向。

3.5　CG 处方分析     对筛选所得处方的分析显示，

治疗 CG 的中药处方规律体现了中医“脾胃为本，肝

气为枢，气血同调”的辨治原则。

从药物归经与性味分布规律来看，处方药物高

度集中于脾、胃、肝三经，以健脾和胃为根本，疏肝

调气为关键。药性以温、平为主，辅以苦、甘、辛味，

共奏温而不燥、补而不滞、疏泄有度之效。聚类分

析结果直观呈现了构成治疗 CG 的处方的核心药物

组合。第一聚类以三七、白及、黄芪、白术、海螵蛸、

延胡索、陈皮、木香为核心，深度融合“扶正固本”与

“祛瘀生新”之义［45］。其中黄芪、白术益气健脾以复
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运化；三七、白及配合海螵蛸，兼顾活血止血、敛疮

生肌与制酸护膜，针对性修复胃黏膜损伤；延胡索、

陈皮、木香则理气活血，疏解中焦郁滞，缓解胀痛，

共同针对 CG 气滞血瘀、本虚标实的核心病机。白

芍与甘草归于第二聚类，亦是古方“芍药甘草汤”的

药对基础。甘草与白芍相伍酸甘化阴，既缓胃脘之

急痛，又柔肝利胆以助通降［46］。

4 结论

本研究系统阐明了 CG 中成药以“病症结合”为

核心的治疗体系，其药物归经与核心配伍规律深刻

印证了中医“脾胃为本、肝气为枢、气血同调”的病

机理论。同时，研究揭示了当前体系面临的关键挑

战：说明书证型表述模糊制约了精准用药与基层普

及；针对癌前病变的药品稀缺且高级别证据不足；
药物经济学等多维证据普遍缺失。未来，亟需通过

规范说明书与培训以促进精准应用，加强针对癌前

病变的研发与严谨评价，并系统开展药物综合评

价，从而推动中成药从“经验用药”向“证据与价值

用药”跨越，使其在 CG 全程防治，尤其是胃癌预防

中发挥更关键的作用。

［利益冲突］ 林娜、孔祥英为本刊编委，未参与审稿过

程的任何环节，本文不存在利益冲突。
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