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Abstract
AIM: To systematically evaluate the efficacy 
and safety of traditional Chinese medicines and 
Western medicines in the treatment of chronic 
atrophic gastritis.

METHODS: The randomized clinical trials 
(RCTs) that compared the efficacy or safety 
of traditional Chinese medicines and Western 
medicines in the treatment of chronic atrophic 
gastritis were retrieved by searching Cochrane 
library, PubMed, OVID, CNKI, and VIP Chinese 
Scientific and Technological Periodical Database. 
Trials were considered to be of high quality if 
the Jaded scale score was 3 or more. Statistical 
heterogeneity between trials was evaluated us-
ing Revman 4.2. Heterogeneity of the included 
articles was tested to select proper effect models 
for calculation. Publication bias was investigated 
through visual inspection of funnel plots and 
Egger’s regression model.

RESULTS: Eight RCTs including 804 patients 

were analyzed. Compared with Western medi-
cine group, Chinese medicines significantly im-
proved excellent response rate, overall response 
rate, pathological symptoms (atrophy, intestinal 
metaplasia, and dysplasia) and adverse effects, 
and the total odd ratios (OR) were 4.17 [95% 
confidence interval (CI): 2.32-7.52], 5.79 (95%CI: 
4.09-8.21), 5.06 (95%CI: 2.83-9.08), 5.67 (95%CI: 
2.74-11.73), 4.72 (95%CI: 1.93-11.51), and 0.20 
(95%CI: 0.09-0.47), respectively. No significant 
difference was noted in the total OR of nega-
tive conversion of Helicobacter pylori infection 
between the two groups (P > 0.05). Inspection 
of the funnel plots for all outcome measures did 
not reveal evidence of publication bias (P = 0.781, 
0.791, 0.702, 0.645, 0.593 and 0.779, respectively).

CONCLUSION: Chinese medicines are superior 
to Western medicines in improving excellent 
response rate, overall response, and pathological 
symptoms and adverse effects in patients with 
chronic atrophy gastritis.
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摘要
目的: 系统评价中医药与西医治疗慢性萎缩
性胃炎的疗效与安全性. 

方法: 检索Cochrane图书馆、PubMed、OVID
数据库和中国期刊网中与维普中文科技期
刊全文数据库的英文和中文随机对照试验
(RCT)文献, 将Jadad积分≥3分高质量文章纳
入研究, 并提取纳入研究的特征信息. 数据分
析采用Revman软件,检验异质性, 并根据异质
性结果选择相应的效应模型. 最后绘制漏斗图
及Egger回归方程评定有无发表偏倚. 

结果: 8项RCT, 804例患者入选. 与对照组相
比, 中医药组的总显效率(OR  = 4.17, 95%CI: 
2.32-7.52)、总有效率(OR  = 5.79, 95%CI: 

®

■背景资料
慢性萎缩性胃炎
(CAG)是以胃黏
膜 萎 缩 变 薄 ,  固
有腺体减少或消
失, 可伴有肠上皮
化生、异型增生
为病理特点的消
化系常见病、疑
难病. 多项研究表
明CAG检出率与
胃癌病死率正相
关 ,  肠 化 生 与 胃
癌的发病亦正相
关. 现有西药可改
善CAG的一些症
状, 但对于逆转萎
缩, 特别是伴有肠
腺化生或不典型
增生的病理改变
疗效不明确. 中医
药在治疗CAG上
有其独特的优势, 
具有辨证论治、

个体化、方药随
证加减, 不良反应
少等特点. 为了客
观评价中医药在
CAG治疗中的作
用, 本课题组从循
证医学的角度进
行了该研究.

■同行评议者
李军祥, 教授, 北
京中医药大学附
属东方医院消化
内科; 张声生, 教
授, 首都医科大学
附属北京中医医
院消化中心
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4.09-8.21)、病理学改善: 萎缩(OR  = 5.06, 
95%CI: 2.83-9.08)、肠化(OR  = 5.67, 95%CI: 
2.74-11.73)、不典型增生(OR  = 4.72, 95%CI: 
1.93-11.51)、不良反应发生方面(OR  = 0.20, 
95%C I: 0.09-0.47), 差异具统计学意义(均
P <0.05). 在中、西医治疗H.pylori 方面, 两组
无统计学差异(OR  = 5.56, 95%CI: 0.55-56.67). 
中医药组与对照组在CAG治疗中总显效率、

总有效率、H.pylori 转阴率、病理改善情况
(萎缩、肠化、不典型增生)的漏斗图均基本
呈现下宽上窄左右对称的图形, 线性回归常
数项检验统计量表明无发表偏倚, P 值分别为
0.781、0.791、0.702、0.645、0.593及0.779.

结论: 中医药组对CAG的总显效率、总有效
率、病理学改善等方面明显优于西医组, 同时
在不良反应发生率方面, 中医药组明显低于西
医组.

关键词: 慢性萎缩性胃炎; 中医药疗法; Meta分析
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0  引言

慢性萎缩性胃炎(chronic atrophy gastritis, CAG)
是以胃黏膜萎缩变薄, 固有腺体减少或消失, 可
伴有肠上皮化生、异型增生为病理特点的消化

系常见病、疑难病. 多项研究表明CAG检出率

与胃癌病死率正相关, 肠化生与胃癌的发病亦

正相关[1]. 现代医学的检查手段对萎缩性胃炎的

确诊有重要作用, 可以早期发现病变. 现有西药

可改善CAG的一些症状, 但对于逆转萎缩, 特别

是伴有肠腺化生或不典型增生的病理改变疗效

不明确. CAG属中医学痞满、嘈杂、胃脘痛等

病证范畴, 因其病因、机制复杂, 病势缠绵, 且
易癌变而备受重视. 中医药在治疗CAG上有其

独特的优势, 具有辨证论治、个体化、方药随

证加减, 不良反应少等特点. 重视整体治疗、侧

重健脾扶正的思想, 从而改善患者症状, 延缓萎

缩进展, 甚或逆转萎缩. 为了客观评价中医药在

CAG治疗中的作用, 我们从循证医学的角度进

行了该研究.

1  材料和方法

1.1 材料 以萎缩性/胃炎、随机对照、临床试

验、随机对照试验、随机、中医、randomized 
controlled trial、chronic atrophic gastritis、

Chinese medicine、herbal medicine、traditional 
medicine、random等为检索词, 检索Cochrane图
书馆、PubMed、OVID数据库、中国期刊网、

维普数据库, 共检出中医药治疗CAG的RCT文
献254篇, 其中治疗组为中西医结合24篇、对照

组为中西医结合36篇、对照组为中医药110篇( 
其中1篇为英文发表)、对照组为单纯西医治疗

为84篇.
1.2 方法 
1.2.1 文献纳入与排除标准: 文献符合下列标准

时纳入本研究: (1)文献提供病例入选标准, 研究

方法为RCT, 且文献质量要求Jadad评分[2]≥3分
者; (2)研究对象为CAG, 研究中诊断及疗效判

定采用1982年重庆会议制订的《慢性萎缩性胃

炎(CAG)胃镜及病理诊断标准和慢性胃炎中西

医结合诊断、辨证和疗效标准》, 或1989年南

昌会议制定的《慢性胃炎中西医结合诊断、辨

证标准(试行方案)》、或《中药新药治疗慢性

萎缩性胃炎的临床研究指导原则》[3]等; (3)入
选研究方案: 研究组为中医药治疗, 对照组为西

药治疗; (4)入选文献语种: 英文或中文; (5)比较

中医药与其他疗法疗效时, 含1个或1个以上下

列疗效评价指标: 痊愈率、总显效率、总有效

率、幽门螺杆菌(Helicobacter pylori , H.pylori )阴
转率、病理改善情况、不良反应等; 排除标准: 
治疗组合并有西医药治疗, 对照组为中医药或

合用有中医药.  仅有摘要者, 因为提供信息不充

分, 亦排除本研究.  
1.2.2 资料提取与质量的评价: 由两名评价员对

纳入试验独立进行质量评价和资料提取, 然后

交叉核对, 如有分歧通过讨论解决. 主要内容包

括: (1)一般资料: 题目、研究者姓名、时期和文

献来源; (2)研究特征: 研究对象的特征、干预措

施(干预措施、剂量、疗程、随访时间等)和质

量控制; (3)结果测量: 痊愈率、总显效率、总有

效率、H.pylori阴转率、病理改善情况等. 如遇

不一致时通过讨论解决. 纳入研究的方法学质

量评估按照Jadad评分, 对随机对照试验的质量

进行评价, 详见表1. 此外, 还评价各研究的患者

依从性以判断实施性偏倚; 对研究的基线相似

性进行分析以辅助评价选择性偏倚.
统计学处理 采用Cochrane协作网提供的

RevMan 4.2.7软件进行Meta分析. 对各研究的两

组的OR值进行异质性检验. 如果OR值齐性, 采
用固定效应模型Peto法作合并效应量估计. 如果

OR值非齐性, 尽可能找出异质性的来源, 如不

■研发前沿
中医药被广泛用
于CAG的治疗, 并
获得了不少经验. 
临床医生在临床
研究中采用固定
方加减、基础方
加减, 或随证加减
治疗, 取得了较好
的疗效. 但由于方
法不同, 临床研究
仍然存在科研设
计不合理、诊疗
评价不规范等问
题, 故疗效或好或
差, 尚缺乏统一的
认识.
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存在临床异质性和方法学异质性, 则采用随机

效应模型进行合并分析, 即Der Simonian和Laird 
方法进行统计. 同时我们根据美国医学会杂志

(JAMA)建议的办法, 使用固定效应模型和随机

效应模型计算合并统计量, 当两模型研究结果

不一致时, 分析可能产生临床异质性和统计学

异质性的原因; 若排除以上因素干扰后, 结果仍

存在异质性时, 报告使用随机效应模型的结果. 
分别以纳入Meta分析的总显效率、总有效率、

H.pylori转阴率、病理改善情况( 萎缩、肠化、

不典型增生)、不良反应的OR值为横坐标, 以SE 
(logOR )为纵坐标绘制漏斗图, 通过观察其对称

性, 评估发表偏倚的影响. 并根据Egger等[4]提出

的偏倚线性回归方法分析发表偏倚. OR值除以

其标准误(作用大小)与标准误的倒数(精确度)回
归分析, P >0.05, 提示无发表偏倚.

2  结果

2.1 检索结果处理 254篇RCT中, 采用的诊断标

准不下10余种, 其中诊断标准最常见的是使用

最多的是1982年重庆全国胃炎会议制定的诊断

标准, 占27%, 而中医药诊断1989-11中国中西医

结合研究会消化系统专业委员会南昌会议制订

的《慢性胃炎中西医结合诊断辨证标准(试行

草案)》占19%. 2000年全国慢性胃炎研讨会制

定的诊断标准约占3%, 悉尼分类占4%, 2002年
《中药新药治疗慢性萎缩性胃炎的临床研究指

导原则》占6%, 不参照任何标准, 随意下诊断的

有20%以上. 对照组为单纯西医治疗的84篇文献

中高质量的RCT研究仅8项[5-12], 详见表2.
2.2 总显效率 总显效率包括痊愈率与显效率.  
异质性分析显示, χ2 = 20.76, P  = 0.004; 采用

随机效应模型: OR  = 4.17, 95%CI: 2.32-7.52, 
P <0.00001, 中医药治疗至少可增加CAG总显效

率的1.32倍(表3).
2.3 总有效率 总有效率包括痊愈率、显效率与

有效率. 异质性分析显示, χ2 = 11.41, P  = 0.12, 采
用固定效应模型: OR  = 5.79, 95%CI: 4.09-8.21, 
P <0.00001, 中医药治疗至少可增加CAG总有效

率的3.09倍(表4).
2.4 H.pylori 转阴率 见表5, 共有3项RCT报道了

H.pylori复查情况, 但有2项研究未说明H.pylori

■应用要点
现代医学的检查
手段对萎缩性胃
炎的确诊有重要
作用, 可以早期发
现病变.

表  1  Jadad评分标准

     
指标			                       符合要求			                不符合要求

分组方案		  根据随机数字表或计算机随机产生的数字(2分)	 未有描述(1分)、半随机或假随机(0分)

分组隐藏		  随机数字置于封好的信封中或类似方法(2分)	 未有描述(1分)、随机数字打开或轻易可见(0分)

双盲		  对照组严格采用安慰剂或类似的盲法方案(2分)	 未采用安慰剂方案(1分)、两组用药途径完全不

							       同或无盲法(0分)

随访		  描述了任何失访或退出的人数及理由(1分)	 未描述失访或退出的人数及理由(0分)

总分<3分者为低质量文章, ≥3分者为高质量文章.

表  2  纳入研究的临床资料特征

     
作者		    年份	      n 	   平均年龄                  中医证候                        治疗组	             对照组	 疗程

张占海等[5]	 1998	 31/29	 -	        虚痞			   胃安胶囊	           维酶素       3-6 mo

王铁武等[6]	 2001	 61/20	 -	        -			   胃康灵	           雷尼替丁        1 mo

钟力等[7]		  2001	 47/43	 50.4/52.1	       -			   胃萎消胶囊        维酶素	 6 mo

黄修解[8]		  2002	 59/59	 48	        脾虚兼血瘀气滞型	 胃萎康合剂        维酶素	 6 wk

蓝惠玲等[9]	 2005	 30/30	 53.3/50.9	       脾胃虚弱型		  胃炎I号	           多酶片          14 wk

刘启泉等[10]	 2005	 89/75	 56.3/54.3	       -			   胃安颗粒            雷尼替丁	 3 mo

									                   维酶素

王宇光[11]		  2006	 48/48	 -	        肝胃不和型、脾胃	 清幽愈萎汤        丽珠铋三联	 1 mo

					            虚弱型、脾胃湿热	

孟兆君等[12]	 2006	 75/60	 48.9/-	        肝胃不和型、脾胃	 胃舒饮	           阿莫西林、	 2 mo

					            虚弱型等5型			             甲硝唑、

									                   果胶铋、吗丁啉
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复查时间, 因此我们采用H.pylori转阴率描述. 异
质性分析显示, χ2 = 15.26, P  = 0.0005, 采用随机

效应模型, 得OR  = 5.56, 95%CI: 0.55-56.67, P  = 
0.15.
2.5 病理学改善情况 病理学改善根据萎缩、

肠化、不典型增生3方面.  共有3项R C T报道

了病理学改善情况.  异质性检验均提示P >0.1, 
故采用固定效应模型, 得: OR  = 5.06, 95%CI: 
2.83-9.08, P <0.00001; O R  = 5.67, 95%C I: 
2.74-11.73, P <0.00001; OR  = 4.72, 95%CI: 

1.93-11.51, P  = 0.0006(表6).
2.6 不良反应发生率 仅1项RCT报道了不良反应

的发生情况, 中医药组发生率为14.6%, 西药组

为50%(OR  = 0.20, 95%CI: 0.09-0.47, P  = 0.0002). 
常见的不良反应均为恶心、呕吐(表7).
2.7 发表偏倚 中医药组与对照组在CAG治疗中

总显效率、总有效率、H.pylori转阴率、病理改

善情况(萎缩、肠化、不典型增生)的漏斗图均

基本呈现下宽上窄左右对称的图形, 线性回归

常数项检验统计量: P  = 0.781、0.791、0.702、

表  3  中、西医治疗CAG总显效率

     
Study		               Treatment	          Control	             OR  (random)	           Weight	 OR  (random)

or sub-category		  n /N 	             n /N 		  95%CI	               (%)	       95%CI

张占海等[5]	               25/31	           9/29			             10.84          9.26 [2.82, 30.39]

王铁武等[6]	               14/61	           3/20			               9.50          1.69 [0.43, 6.61]

钟力等[7]		                22/47	           6/43			             12.14          5.43 [1.93, 15.28]

黄修解[8]		                45/59	           7/59			             12.53        23.88 [8.86, 64.34]

蓝惠玲等[9]	               15/30	         10/30			             12.07          2.00 [0.70, 5.68]

刘启泉等[10]	               74/89	         42/75			             15.08          3.88 [1.89, 7.95]

孟兆君等[12]	               45/75	         21/60			             15.22          2.79 [1.38, 5.63]

王宇光[11]		                40/48	         34/48			             12.62          2.06 [0.77, 5.49]

Total (95%CI)		   440	            364			           100.00          4.17 [2.32, 7.52]

Total events: 280(Treatment), 132(Control)

Test for heterogeneity: c2 = 20.76, df = 7 (P  = 0.004), I2 = 66.3%

Test for overall effect: Z  = 4.76 (P<0.00001)

					              0.01     0.1        1        10       100

					             Favours control    Favours treatment

表  4  中、西医治疗CAG总有效率

     
Study		               Treatment	          Control	                 Peto OR 	           Weight	    Peto OR

or sub-category		  n /N 	             n /N 		  95%CI	               (%)	       95%CI

张占海等[5]	               30/31	         22/29			               5.58          5.93 [1.35, 25.96]

王铁武等[6]	               55/61	           7/20			               8.67        20.79 [6.36, 67.96]

钟力等[7]		                43/47	         23/43			             14.06          6.83 [2.70, 17.32]

黄修解[8]		                55/59	         27/59			             19.97          9.20 [4.22, 20.08]

蓝惠玲等[9]	               26/30	         18/30			               9.45          3.82 [1.23, 11.89]

刘启泉等[10]	               83/89	         56/75			             16.75          4.18 [1.78, 9.80]

孟兆君等[12]	               69/75	         40/60			             16.53          5.04 [2.14, 11.88]

王宇光[11]		                43/48	         40/48			               8.99          1.70 [0.53, 5.43]

Total (95%CI)		   440	            364			           100.00          5.79 [4.09, 8.21]

Total events: 404(Treatment), 233(Control)

Test for heterogeneity: c2 = 11.41, df = 7 (P  = 0.12), I2 = 38.6%

Test for overall effect: Z  = 9.87 (P<0.00001)

					              0.01     0.1        1        10       100

					             Favours control    Favours treatment

■同行评价
本研究选题实用, 
结果可靠, 有一定 
的临床指导价值.
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表  5  中、西医治疗CAG的H.pylori 转阴率

     
Study		               Treatment	          Control	             OR  (random)	           Weight	 OR  (random)

or sub-category		  n /N 	             n /N 		  95%CI	               (%)	       95%CI

01 Sub-category

张占海等[5]	               10/13	           2/12			             30.19      16.67 [2.27, 122.21]

钟力等[7]		                26/33	           5/29			             34.76      17.83 [4.98, 63.78]

Subtotal (95%CI)		     46	              41			             64.96      17.48 [5.97, 51.16]

Total events: 36(Treatment), 7(Control)

Test for heterogeneity: c2 = 0.00, df = 1 (P  = 0.96), I2 = 0%

Test for overall effect: Z  = 5.22 (P<0.00001)

02 sdfsfd

王宇光[11]		                41/48	         43/48			             35.04        0.68 [0.20, 2.32]

Subtotal (95%CI)		     48	              48			             35.04        0.68 [0.20, 2.32]

Total events: 41(Treatment), 43(Control)

Test for heterogeneity: not applicable

Test for overall effect: Z  = 0.61 (P  = 0.54)

Total (95%CI)		     94	              89			           100.00        5.56 [0.55, 56.67]

Total events: 77(Treatment), 50(Control)

Test for heterogeneity: c2 = 15.26, df = 2 (P  = 0.0005), I2 = 86.9%

Test for overall effect: Z  = 1.45 (P  = 0.15)

					              0.01     0.1        1        10       100

					             Favours control    Favours treatment

表  6  中、西医治疗CAG病理学

     
Study		               Treatment	          Control	                Peto OR  	             Weight	    Peto OR
or sub-category		  n /N 	             n /N 	                 95%CI	                (%)	       95%CI

01 萎缩

张占海等[5]	                 5/31	           0/29			                4.98       7.97 [1.30, 49.05]

钟力等[7]		                33/47	         17/43			              23.99       3.42 [1.49, 7.82]

黄修解[8]		                20/59	           2/59			              19.31       7.35 [2.92, 18.48]

Subtotal (95%CI)		   137	            131			              48.28       5.06 [2.83, 9.08]

Total events: 58(Treatment), 19(Control)

Test for heterogeneity: c2 = 1.73, df = 2 (P  = 0.42), I2 = 0%

Test for overall effect: Z  = 5.45 (P<0.00001)

02 肠化

张占海等[5]	               10/12	           1/7				                4.87     14.64 [2.33, 91.93]

钟力等[7]		                19/37	           4/32			              16.56       5.60 [2.07, 15.17]

黄修解[8]		                  9/23	           3/22			                9.62       3.58 [0.97, 13.22]

Subtotal (95%CI)		     72	              61			              31.05       5.67 [2.74, 11.73]

Total events: 38(Treatment), 8(Control)

Test for heterogeneity: c2 = 1.50, df = 2 (P  = 0.47), I2 = 0%

Test for overall effect: Z  = 4.67 (P<0.00001)

03 不典型增生

张占海等[5]	                 3/4	           0/2				                1.71     12.18 [0.55, 270.15]

钟力等[7]		                14/21	           3/18			              10.47       7.25 [2.07, 25.39]

黄修解[8]		                  7/18	           4/19			                8.49       2.29 [0.57, 9.23]

Subtotal (95%CI)		     43	              39			              20.67       4.72 [1.93, 11.51]

Total events: 24(Treatment), 7(Control)

Test for heterogeneity: c2 = 1.84, df = 2 (P  = 0.40), I2 = 0%

Test for overall effect: Z  = 3.41 (P  = 0.0006)

					              0.01     0.1        1        10       100

					             Favours control    Favours treatment
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0.645、0.593及0.779, 无发表偏倚.

3  讨论

近年来西药在治疗C A G方面却一直未能取得

突破性进展, 目前他的治疗多以对症治疗为主, 
药用抗酸剂、促动力药、叶酸、维甲酸等, 有
H.pylori感染者进行根除治疗, H.pylori根除后多

数或全部胃黏膜炎症的活动度消失[13], 但对肠

化生及萎缩的影响仍存在争议[14,15]. 中药治疗作

为中国传统医药的主要治疗手段, 目前在治疗

CAG方面受到了国内外相当的关注, 中医药被

广泛用于CAG的治疗, 并获得了不少经验. 临床

医生在临床研究中采用固定方加减、基础方加

减, 或随证加减治疗, 取得了较好的疗效. 但由

于方法不同, 临床研究仍然存在科研设计不合

理、诊疗评价不规范等问题, 故疗效或好或差, 
尚缺乏统一的认识. 因此我们采用循证医学的

方法, 对国内外中医药治疗CAG的疗效与安全

性的RCT作一系统评价. 
我们研究发现 ,  与西医组相比 ,  中医药

组的总显效率、总有效率、病理学改善 (萎
缩、肠化、不典型增生)的分析结果为: OR  = 
4.17(95%CI: 2.32-7.52)、OR  = 5.79(95%CI: 
4.09-8.21)、OR  = 5.06(95%CI: 2.83-9.08); OR  
= 5.67(95%CI: 2.74-11.73); OR  = 4.72(95%CI: 
1.93-11.51). 合并OR值越大, 中医药组的对CAG
的总显效率、总有效率、病理学改善等较西医

组越明显. 同时两组在不良反应发生方面的OR
值为0.20, 提示中医药组不良反应的发生率明显

低于西医组. 对中医药与西医治疗H.pylori方面

的分析: OR  = 5.56(95%CI: 0.55-56.67), 表明两

组无统计学差异. 由于存在异质性, 我们作了进

一步分析, 发现由于2项研究对照组采用的是维

酶素, 药理学上无抗H.pylori疗效, 另一项对照组

采用的是有抗H.pylori疗效的丽珠胃三联, 故根

据对照组药理学上有无抗H.pylori疗效作了亚组

分析, 显示异质性主要来源于此. 
纳入本文的8项RCT研究诊断标准统一, 各

研究采用随机分组, 论文的Jada分均>3分, 可以

较好地控制混杂因素对Meta分析的影响. 考虑

到阳性结果的研究文章有可能比阴性结果的文

章更易于发表而造成发表性偏倚问题, 本研究

通过多种途径(包括微机检索、手工检索和文

献追溯)尽可能全面收集有关文献. 对于重复发

表的文献, 一律剔除其中的短篇文献, 使重复发

表偏倚得以控制. 在异质性检验时, P <0.1, 采用

随机效应模型, 对异质性进行部分纠正及提高

估算的可信区间的精度, 并进行亚组分析, 以明

确异质性的来源. 同时我们采用了绘制倒漏斗

与Egger回归分析, 发现总显效率、总有效率、

H.pylori转阴率、病理改善情况等的漏斗图均

呈对称的倒漏斗形, 线性回归常数项检验统计

量, 均P >0.05, 提示无发表偏倚. 因此说明本研

究结果可靠. 但分析文献, 我们认为中医药治疗

CAG的研究存在以下问题: (1)需建立规范的疗

效评价体系: 在254篇RCT中, 采用的诊断标准

不下10余种, 其中诊断标准最常见也是使用最

多的为1982年重庆全国胃炎会议制定的诊断标

准, 占27%, 而中医药诊断1989-11中国中西医

结合研究会消化系统专业委员会南昌会议制订

的《慢性胃炎中西医结合诊断辨证标准(试行

草案)》占19%. 2000年全国慢性胃炎研讨会制

定的诊断标准约占3%, 悉尼分类占4%, 2002年
《中药新药治疗慢性萎缩性胃炎的临床研究指

导原则》占6%, 不参照任何标准, 随意下诊断的

有20%以上. 因此目前我国临床对慢性胃炎的诊

断无论是内镜还是病理检查, 即便有诊断标准, 
标准也不统一, 且多已陈旧过时, 这在基层医院

尤为突出. 这一现状将严重影响我国慢性胃炎

诊断水平的提高. 同时, 诊断标准的不统一既影

表  7  中、西医治疗CAG不良反应发生率

     
Study		               Treatment	          Control	               Peto OR 	           Weight	    Peto OR

or sub-category		  n /N 	             n /N 	                 95%CI	               (%)	      95%CI

王宇光[11]		                  7/48	         24/48			           100.00        0.20 [0.09, 0.47]

Subtotal (95%CI)		     48	              48			           100.00        0.20 [0.09, 0.47]

Total events: 7(Treatment), 24(Control)

Test for heterogeneity: not applicable

Test for overall effect: Z  = 3.69 (P  = 0.0002)

					              0.01     0.1        1        10       100

					             Favours control    Favours treatment
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响对临床资料的评价, 使某地研究结果不能在

另一地重复, 更使我国在该领域的研究难以与

国际接轨. (2)规范临床科研设计: RCT文献数量

较多, 但高质量的RCT偏少. 在对照组为西医组

84篇研究中, 目前存在以下问题: 纳入文献中6
篇正确地说明随机分组方法, 而绝大多数仅提

到“随机”而未对随机分组方法进行简要描述, 
这使读者无法判断其随机分组方法正确与否. 
由于CAG分为3度, 程度不同其预后存在较大差

异, 所以研究应用分层随机法. 而纳入文献中均

未采用分层随机法. 纳入文献无1篇交代样本含

量的估算依据, 并且分组后每组例数大于50例
(大样本)的仅3篇. 普遍缺乏大样本多中心的协

作研究, 结论缺乏充分依据, 加上小样本的阴性

结论未能被充分发表, 易产生发表性偏倚. 在研

究中常有样本失访、无应答、干扰、退出等情

况出现, 此时就应采用意向性分析, 把上述病例

作无效处理, 以免夸大干预的效果. 而纳入文献

无1篇用意向性分析. 许多研究措施存在不良反

应, 读者应全面了解该研究措施的有益和不良

效应, 才能对该措施有更客观的了解, 以便权衡

利弊. 而纳入文献仅1篇[11]报道不良反应. (3)科
研设计尚需合理严密: 对照组设置的不合理, 有
研究者西医对照组连续服用丽珠胃三联等含有

抗生素药物1-2 mo. 疗程较短, 部分学者采用的

疗程是1 mo, 而CAG的病程较长, 而胃黏膜萎缩

腺体的恢复需要3-5 mo, 因此以3 mo为1个疗程

较适宜, 根据病情轻重, 选择治疗1-2个疗程后进

行复查, 判断疗效, 使中医药治疗CAG的疗效具

客观性, 有说服力. 
本研究表明, 我国目前治疗性RCT的数量、

质量均有待提高, 应加强RCT的临床方法的设

计, 尽量做到真正的随机化、正确分配样本量, 
采用盲法、选择合理的对照, 制定适宜的纳入

和排除标准, 严格观察并如实记录药物不良反

应等. 进一步提高临床试验的质量, 同时需组织

大规模、多中心的临床研究来进一步论证, 为

临床实践提供可靠有力的证据.
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