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!临床论著!

中药联合'四联疗法(治疗
K.

阳性慢性胃炎疗效观察

汪$楠#

$王垂杰!

$李玉锋!

摘要$目的$观察中药联合"四联疗法#治疗
K.

阳性慢性胃炎疗效$ 方法$选择
&$L

例
K.

阳性慢性

胃炎患者%随机分为对照组&

-

组'(辨证组&

M

组'(抗幽合剂组&

'

组'$ 各组给予西药四联疗法)

M

组加中

医辨证论治汤剂)

'

组加抗幽合剂$ 每组疗程均为
#%

天%记录患者治疗前后症状积分%停药
#

个月后复查

K.

阳性情况$ 结果$与
-

组比较%

M

(

'

组
K.

根除率升高&

N O"

!

"#

%

N O"

!

"L

'$ 与本组治疗前比较%各

组治疗后各症状积分及总积分均降低&

N O"

!

"#

'$ 与
-

组同期比较%

M

(

'

组治疗后总积分改善率明显升高

&

N O"

!

"L

'$ 结论$辨证应用中药汤剂(中药固定方剂联合"四联疗法#可有效提高
K.

根除率$

关键词$幽门螺杆菌)中西医结合)辨证)抗幽合剂
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K>10F3SCFU>/ .;13/0
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K.

%为一种

微需氧革兰氏阴性菌"定植于胃黏膜上皮表面"早在

#8?L

年和
#8?$

年"

MC//; ,C/QDC11

等)

#

*和
-/UDX/

,3//0Q

等)

!

*分别证实
K.

感染与慢性胃炎+消化性溃

疡+胃癌+胃黏膜相关淋巴组织淋巴瘤的发病均密切相

关"为目前世界上最常见的致病菌感染, 我国
K.

感

染率高达
%!d

%

8"d

"其中成人达
%"d

%

@"d

)

&

*

,

感染者中"最终发展成胃炎者占
?Ld

以上"发展成消

化性溃疡者占
#Ld

%

!"d

"少于
#d

的患者会发展成

胃癌)

%

*

"

#88%

年世界卫生组织癌症研究机构$

)9U>/

"

9CU039C1 -]>9F; P3/ `>Q>C/FD 39 'C9F>/

"

)-`'

%

将
K.

定为
!

类致癌原)

L

*

, 现研究已证实"

K.

根除

治疗后可使慢性胃炎得到明显改善"并且炎性细胞显

著降低)

@

*

, 所以临床采取有效治疗措施"根除
K.

对

于预防和治疗因
K.

感染所致的慢性胃炎及其他相关

性疾病具有重要意义,

目前根除
K.

的治疗方案主要有三联疗法+四联

疗法+序贯疗法和伴同疗法" 方案中常用的抗生素包

括甲硝唑+克拉霉素+阿莫西林+左氧氟沙星等"随着抗
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生素的广泛应用"

K.

对其耐药率正逐年上升"成为根

除
K.

失败的主要原因"同时根除方案还存在副作用

大+治疗费用高等诸多缺点)

$

!

?

*

, 中药作为临床常用

的天然药物"在治疗
K.

感染过程中显现出突出优

势)

8

!

#"

*

, 先前理论研究表明"中药扶正祛邪之功不仅

可以直接抑杀
K.

"还能通过对机体的整体调节"创造

不利于
K.

生长或繁殖的内环境"两者相辅相成"从而

达到治疗
K.

感染的目的)

##

*

, 本研究应用中药联合

'四联疗法(根除率临床研究"对
K.

根除率+症状及不

良反应发生情况进行评价"报告如下,

资料与方法

#

$诊断标准及中医辨证分型标准$慢性胃炎诊

断参照-中国慢性胃炎共识意见.

)

#!

*

,

K.

感染检测
#&

'

或#%

'

尿素呼气试验$入组时需为阳性%, 中医辨

证分型参照 -慢性浅表性胃炎中医诊疗共识意

见.

)

#&

*

"分为肝胃不和证+脾胃虚弱$寒%证+脾胃湿热

证+肝胃郁热证+胃阴不足证,

!

$纳入+排除及脱落标准$纳入标准#符合诊断

标准及中医辨证标准&年龄
#?

%

@L

岁&

#&

'

呼气试验

K.

阳性"且检查前两周均未使用质子泵抑制剂$

NN)

%+

K

!

受体拮抗剂$

K

!

`-

%+铋剂及抗生素药物&常住本地"

患者知情同意并愿意接受相应治疗"签署知情同意书,

排除标准#慢性萎缩性胃炎伴中重度异型增生"和$或%

中重度肠化者&合并严重心血管+脑血管疾病"肝+肾功

能不全+造血系统等严重原发性疾病及精神病患者&

-[*

+

M^5

+

'/

超过正常值
#

!

L

倍者$正常值#

-[*

#

L

%

&L ^I[

+

M^5

#

!

!

8

%

?

!

! BB31I[

+

'/

#

%L

%

?% !B31I[

%&有其他并发症影响疗效观察及对试验药物

有禁忌的疾病患者&妊娠及哺乳期妇女&过敏体质及对

多种药物过敏者&正在参与其他相关临床试验的患者和

受试者, 脱落标准#在非正常情况下破盲的个别受试者

和病例&试验过程中自行退出者&在联合用药过程中"尤

其是合用对相关试验用药影响较大的药物或者其他物

质"影响对试验药物的有效性评价者&由于其他各种原

因在疗程未结束前退出试验+死亡或失访的病例,

&

$一般资料$表
#

%$选择
!"#%

年
%

/

#!

月各

分中心$辽宁中医药大学附属医院"辽宁中医药大学

附属四院"盘锦市中医医院"朝阳市中医院"朝阳县第

三医院%门诊部患者共
&$L

例$共
L

个分中心"每中心

$L

例%, 采用随机+对照+单盲+多中心临床试验设计

方法"整体分层区组随机化分为对照组$

-

组%+辨证

组$

M

组%+抗幽组合剂$

'

组%"每组各
#!L

例, 试验

中
M

+

'

组各脱落
#

例, 各组一般资料比较"差异无统

计学意义$

N e "

!

"L

%, 遵循赫尔辛基宣言$

#88@

年

版%和中国有关临床试验研究规范+法规进行, 研究

通过辽宁中医药大学附属医院伦理委员会批准)审查

批件号#

!"#&'_

$

c*

%"

"#&

"

"#

*, 结局评价者不清楚

干预措施的分配"并试验前对试验参与者均进行了培

训"即采用不参与治疗的第三方进行结局评价$结局

评价者盲法%,

表
#

$两组一般资料比较

组别 例数
男

I

女

$例%

年龄

$岁%

既往史及合并病

$例%

有 无

合并用药

$例%

有 无

- #!L %8I$@ %@

&

## % #!# % #!#

M #!% L$I@$ %?

&

#! ! #!! # #!&

' #!% @#I@& %$

&

#! % #!" ! #!!

%

$治疗方法$三组均给予西药四联疗法"奥美拉

唑片
!" B]I

次$

!" B]

"常州四药制药有限公司"批

号#

K#"8L""?@

%+阿莫西林片
#

!

" ]I

次$

"

!

!L ]

"山东

鲁抗医药股份有限公司"批号#

K#888&"&%

%或克拉霉

素片
L"" B]I

次$

"

!

!L ]

"浙江亚太药业股份有限公

司"批号#

K!""L?!!&

%"左氧氟沙星片
!"" B]I

次

$

"

!

# ]

" 湖 南 迪 诺 制 药 股 份 有 限 公 司" 批 号#

K!""L$%!L

%+枸橼酸铋钾胶囊
!!" B]I

次$

##" B]

"

丽珠集团丽珠制药厂"批号#

K#"8"""?@

%"均每日

!

次"共
#%

日,

M

组加用中药辨证汤剂"中药辨证用药方案及参考

剂量参照-慢性浅表性胃炎中医诊疗共识意见.

)

#&

*

#肝

胃不和证采用柴胡疏肝散加减"脾胃虚弱$寒%证采用六

君子汤加减"脾胃湿热证采用连朴饮加减"肝胃郁热证

采用化肝煎加减"胃阴不足证采用沙参麦冬汤加减等,

每日
#

剂分
!

次口服"连续服药
#%

日,

'

组加用抗幽合剂$组成#黄芪
? ]

$蒲公英
!" ]

苦参
@ ]

$黄芩
% ]

$黄连
L ]

%"每日
!

次"连续
#%

日, 本研究中所有中药汤剂均由各分中心中药局

煎制,

L

$观察指标及方法

L

!

#

$依从性观察$采用药物计数法"监控受试

者依从性, 在每次随访时"都要求患者或受试者必须

携带全部剩余试验用药"并且由主治医生亲自清点剩

余药物的数量"同时要在病例上记录并计算相关受试

者的依从性情况, 试验用药的依从性
f

)$发药量#

剩余量%'处方量* (

#""d

, 本次试验患者均按时按

量用药"故依从性为
#""d

,

L

!

!

$疗效性评价指标$主要疗效指标#

K.

根除
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率
f

治疗后
K.

阴性患者数
I

总患者数$以#&

'

或#%

'

尿素呼气试验为检测手段"停药
&"

天后检测%&次要

疗效指标#主要症状积分)

#%

*

"中医脾胃疾病
N`H

量表

$包含消化不良+反流+排便+总体状态+精神状态+社

会功能+健康满意%

)

#L

*

"治疗前后各
#

次,

L

!

&

$安全性评价指标$实验室指标$血+尿+便

常规及潜血+肝功能+肾功能+心电图%&试验过程中的

不良事件以及严重不良事件的发生率,

@

$统计学方法$采用
_N__ #$

!

"

软件, 计量

资料采用方差分析+计数资料采用
"

!检验"等级资料

用秩和检验评估有效性指标,

N O"

!

"L

为差异有统计

学意义,

结$$果

#

$病例脱落情况$表
!

%$

M

+

'

组各失访
#

例,

表
!

$病例分析数据集分布$$例%

分析集
- M '

V__ #!L #!L #!%

NN_ #!L #!% #!%

__ #!L #!% #!%

!

$两组
K.

根除率比较$表
&

%$与
-

组比较"

M

+

'

组
K.

根除率升高$

N O"

!

"#

"

N O"

!

"L

%,

表
&

$两组
K.

根除率比较$)

__

"例$

d

%*

组别 例数
K. g K.

#

- #!L !?

$

!!

)

%

%

8$

$

$$

)

@

%

M #!% #@

$

#!

)

8

%

#"?

$

?$

)

#

%

!

' #!% #!

$

8

)

$

%$

##!

$

8"

)

&

%

!!

$$注#与
-

组比较"

!

N O"

!

"L

"

!!

N O"

!

"#

&

$治疗前后各症状积分比较$表
%

%$与本组治

疗前比较"各组治疗后各症状积分均降低$

N O"

!

"#

%,

%

$两组症状积分及改善率比较$表
L

%$与本组治

疗前比较"各组治疗后各症状总积分均降低$

N O"

!

"#

%,

与
-

组同期比较"

M

+

'

治疗后各症状总积分改善率明

显升高$

N O"

!

"L

%,

L

$不良反应情况$本研究
&$L

例患者临床治疗

过程中均无不良反应事件发生,

表
L

$两组治疗前后各症状总积分比较

组别 例数
症状总积分$分"

<

&

Q

%

治疗前 治疗后

症状总积分改善)例$

d

%*

有效 无效

- #!L #%

&

@

@

&

L

!

##@

$

8!

)

?

%

8

$

$

)

!

%

M #!% #L

&

@

@

&

L

!

#!#

$

8$

)

@

%

"

&

$

!

)

%

%

' #!% #L
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慢性胃炎是指由各种病因引起的胃黏膜慢性炎

症"属中医学'胃痛(+'胃痞(+'嘈杂(等范畴"

K.

感

染是目前世界上最常见的致病菌感染"也是慢性胃炎

的重要病因, 目前大量研究资料表明#

K.

可引起多

种消化道疾病"尤其与胃癌的发病密切相关, 因此"临

床上采取有效的治疗措施根除
K.

对于预防和治疗

K.

感染相关性疾病具有重要的实际意义, 目前针对

K.

根除主要有三联疗法+四联疗法+序贯疗法和伴同

疗法等四种治疗方案"但是随着
K.

耐药率上升"标准

三联疗法根除率已低于或远低于
?"d

"距离理想的

K.

根除率相差甚远"四联疗法作为一线治疗已逐渐被

临床认可"铋剂可以提高
K.

对抗生素的敏感性"从而

提高
K.

根除率)

8

*

, 然而"单纯西药根除
K.

的方法

仍存在副作用大+治疗费用高等诸多缺点"中医的特色

是辨证论治"整体调节机体功能"从而降低
K.

根除

率, 随着研究不断深入"针对
K.

根除的复方汤剂逐

渐被临床治疗所认可和应用, 文献研究表明"中药复

方抗
K.

能够直接抑制
K.

存活"削弱
K.

引起的毒

性"提高长期疗效并减少复发)

##

*

, 因此"充分利用中

西医结合"使中药汤剂配合西医四联疗法"成为治疗

K.

感染慢性胃炎的优势,

本研究显示"中药辨证汤剂+抗幽合剂联合四联疗

法对
K.

根除率均明显高于单纯应用西药四联疗法,

中药联合西医四联疗法对于
K.

根除率及临床症状改

善情况均优于单用西药四联, 相应症状和
K.

的根除

并没有产生与之对应的效果"因此只考虑已选用的症状

量表来评价试验结果还不够全面"并且这些临床症状的

表
%
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发生与受试者的心理因素关系密切"这结果和慢性胃炎

的严重程度与临床症状一直不完全对等的理论相吻合,

K.

根除情况比较"中医辨证组+抗幽合剂组转阴率均高

于对照组, 中医治疗尤善辨证求本"运用中医治疗手段

与现代医学成果相结合"辨证与辨病相结合"根据患者

不同证型给予对应方剂, 前期研究已证明抗幽合剂对

K.

根除治疗具有很好的疗效)

##

*

"其处方精简"方中黄

芪+蒲公英为君药"蒲公英清热解毒+散结消肿&黄芪甘

温"具有补益脾气+托毒排脓+敛疮生肌之效, 黄连+苦

参为臣药"黄连苦寒"清热燥湿+泻火解毒"为胃肠湿热

之要药&苦参善降泄"有清热燥湿之功&黄芩为佐使之

药"清热燥湿+泻火解毒"尤善清中上焦之湿热, 五药相

合"共奏清热解毒+护脾和胃之效,

在使用治疗
K.

过程中"西药表现出耐药性高+用

药后毒副作用大等"已经成为现阶段
K.

治疗中的重大

问题以及有待于解决的难题, 有文献曾报道"中药可显

著提高
K.

根除率"降低和缓解由于服用西药引起的不

良反应)

#@

*

, 在本研究中"试验各组在服药后均无不良

事件产生"这是因为在试验方案中"严格规定了受试者

的服药时间和服药剂量"每位受试者都会配备一份药物

服用说明"附有医师电话以便随时咨询, 此外"受试者

不良反应的产生在一定程度上"与患者自身因素也有

关系,

本试验是以慢性胃炎为疾病研究对象"进行中药

联合四联疗法治疗
K.

的研究"结果表明"中药辨证汤

剂+抗幽合剂联合四联疗法对
K.

根除率均明显高于

单纯应用西药四联疗法"与本试验单中心研究结果)

#$

*

相比"患者样本量大"结果更具普遍性和说服性, 但在

复查时无病理及胃镜的相关指标检查"使试验无法得

知患者胃黏膜的改善情况"这对慢性胃炎疗效的评价

尚有欠缺&受试者均为北方人"地域差异对本试验的影

响无从考证&现阶段西医关于
K.

治疗的难点的主要

表现是耐药性患者的增多"而中医药在治疗耐药性

K.

方面具有明显优势"这为今后中药联合四联疗法

治疗
K.

的临床科学研究加大力度,
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