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　　摘要:[目的]分析发表于2003-2012年运用中药联合三联疗法与三联疗法对照治疗幽门螺杆菌(HP)感染相关

胃部疾病的文献,了解中药联合三联疗法根除 HP的疗效情况。[方法]对符合纳入标准的文献资料,采用改良后

的Jadad评分量表进行评分,采用Cochrane协作网提供的 RevMan5.2软件进行 Meta亚组分析。[结果]Jadad评

分结果为:评分3分论文3篇,评分2分论文3篇;中药联合三联疗法与三联疗法方案比较,对于 HP的根除作用有

统计学意义。[结论]纳入的随机对照试验的方法学质量较低,中药联合三联疗法能够提高 HP的根除率。

　　关键词:幽门螺杆菌;　三联疗法;　Meta分析
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　　幽门螺杆菌(helicobacterpylori,HP)是定植于

胃黏膜上皮表面的一种微需氧革兰氏阴性菌,大量

研究结果表明 HP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。
流行病学调查表明,我国 HP 感染率总体上仍然很

高,成人中感染率达到40.0% ~60.0%[1]。HP感

染者大多无症状,细菌的自发性清除也很少见,所有

HP感染者最终会发展成胃炎,15.0%~20%的感

染者会发展成消化性溃疡,<1.0%的患者会发展成

胃癌,但存在地区差异。目前主要有三联疗法、四联

疗法和序贯疗法3种治疗方案,但是随着 HP 耐药

率上升,报道的标准三联疗法(PPI+ 克拉霉素+
阿莫西林或PPI+ 克拉霉素+ 甲硝唑)根除率已

低于或远低于80.0%[2-4]。所以中国的大多数学者

开始探索中药联合三联疗法对 HP的根治作用,本
文就2003-2012年10年间中药联合不同的三联疗

法与三联疗法治疗 HP的随机对照临床研究进行总

结,了解中药治疗 HP的现状,为以后的治疗提供参

考。

1　资料与方法

1.1　文献来源

以 “幽门螺杆菌”、“中医”、“中药”、“三联疗法”

等为关键词,检索2003—2012年维普中文期刊数据

库、中国期刊全文数据库(CNKI)、中国生物医学文

献数据库(CBM)、万方数据库中有关中药治疗 HP
相关性胃肠疾病的研究报告及论文。

1.2　纳入标准

①随机对照临床试验(RCT),无论是否为单

盲、双盲或非盲法;本文中只要是作者提及“随机分

组”的文献,即使没有交待随机分组的方法也被纳入

研究;②明确的 HP检测方法;③治疗组干预措施为

中药汤剂或者散剂或者中成药联合三联疗法;④对

照组为“三联疗法(包括我国第1、第2、第3和第4
次学术会议推荐方案)”常规治疗;⑤文献资料相同

或一稿多投者取其一。

1.3　排除标准

①纯西医治疗文献;②治疗组或对照组为纯中

药治疗或者中药联合西药(非三联疗法)治疗;③个

案报道、综述、经验等研究类型文献;④研究数据不

明确、数据不可利用。

1.4　文献的质量评价

根据纳入标准,采用改良后的Jadad评分量

表[5]对文献进行评分,计分为7分,1~3分视为低

质量,4~7分视为高质量。

1.5　评价方法

根据以上评价标准,由2位研究者对纳入的所

有临床随机对照试验的文献进行评价,完成文献质

量评价后,再进行交叉核对,如遇有分歧,两人协商

讨论,如仍无法确定,则请教专业指导人员。

1.6　统计学处理方法



采用Cochrane协作网提供的RevMan5.2软件

进行 Meta分析,计数资料用比值比(OddsRatio,

OR)表示,结果以95%可信区间(confidenceInter-
val,Cl)表示。对纳入的研究进行异质性检验,当组

内异质性检验结果P>0.1时,认为各研究间无统

计学异质性,选择固定效应模型(Fixedeffectsmod-
el)作 Meta分析;当异质性检验结果P <0.1时,认
为各研究间存在统计学异质性,即各研究结果间存

在不一致性,此时应采用选择随机效应模型(Ran-
domizedeffectsmodel)作 Meta分析,并逐一分析

异质性的原因,并将纳入的研究分成亚组再次进行

Meta分析,当I2 值超过50%时提示研究间存在本

质上的异质性,则不进行合并只对其进行描述性的

定性分析。此外,利用 RevMan制作倒漏斗图进行

潜在的发表偏倚的检测,若图形对称,则说明可能不

存在发表性偏倚;反之若图形不对称,则有存在发表

性偏倚的可能。

2　结果

2.1　纳入研究的特征

最初共检索到文献709篇,通过阅读标题和摘

要,排除明显无关文章,初步纳入51篇,下载原文,
严格核对,去掉重复文献,最后纳入合格文献31篇,
期刊论文29篇,学位论文2篇,共计3312例(治疗

组1713例,对照组1599例)。治疗组采用包括中药

固定方剂加减或院内制剂(汤剂、散剂等)或中成药

联合三联疗法等。对照组为传统“三联疗法”(包括

我国第1~4次学术会议推荐方案)。

2.2　纳入试验的方法学质量

31篇文献提及随机分配方法,采用改良后的

Jadad评分量表评价文献质量,评分3分论文3篇

(其中2篇为同一作者,对照组相同的2个临床研

究,发表为1篇文章),评分2分论文3篇,其余26
篇均为1分。没有文献提及随机分配方案的隐藏,1
篇文献提及盲法的应用情况,2篇文献进行了意向

治疗分析,报道了受试者的脱落或失访情况。2篇

文献提到了随访。10篇提及不良反应。所有的试

验均未报道样本含量的计算。因此,这些随机对照

试验的方法学质量较偏低。

2.3　纳入临床试验的异质性检验

对纳入文献进行异质性检测,X2=49.50,P=
0.01<0.1,I2=39%,文献明显存在一定的异质性,以
不同的“三联疗法”为分类依据,进行亚组系统分析。

2.4　疗效评价

2.4.1　“中药联合 PPI或铋剂 + 阿莫西林 + 甲

(替)硝唑 ”与“PPI或铋剂+阿莫西林+甲(替)硝
唑”比较森林图(图1)

Meta分析结果:9个中药联合PPI或铋剂+阿

莫西林+甲(替)硝唑与 PPI或铋剂+阿莫西林+
甲(替)硝唑根除 HP临床研究具有同质性(异质性

检验χ2=7.10,P=0.53)合并效应量OR。采用固

定效应模型,OR 合并=4.75,其95%CI 为(3.13,

7.21),合并效应量的检验,Z=7.33,P<0.00001。
根据此分析结果,可认为中药联合PPI或铋剂+阿

莫西林+甲(替)硝唑与 PPI或铋剂+阿莫西林+
甲(替)硝唑疗法根除 HP效果比较有统计学意义,
其OR 合并的95%CI 横线落在无效竖线右侧,故
可认为中药联合 PPI或铋剂+阿莫西林+甲(替)
硝唑根除 HP的疗效优于 PPI或铋剂+阿莫西林

+甲(替)硝唑。

2.4.2　“中药联合 PPI+阿莫西林+克拉霉素”与
“PPI+阿莫西林+克拉霉素”比较森林图(图2)

Meta分析结果:14个中药联合PPI+阿莫西林

+克拉霉素与PPI+阿莫西林+克拉霉素根除 HP
临床研究具有同质性(异质性检验χ2=12.53,P=
0.49)合并效应量OR。采用固定效应模型,OR 合

并=3.19,其95%CI 为(2.26,4.49),合并效应量

的检验,Z=6.62,P<0.00001。根据此分析结果,
可认为中药联合PPI+阿莫西林+克拉霉素与PPI
+阿莫西林+克拉霉素疗法根除 HP效果比较有统

计学意义,其OR 合并的95%CI 横线落在无效竖

线右侧,故可认为中药联合 PPI+阿莫西林+克拉

霉素根除 HP的疗效优于 PPI+阿莫西林+克拉霉

素。

2.4.3　“中药联合 PPI或铋剂 + 克拉霉素 + 甲

(替)硝唑”与“PPI或铋剂+克拉霉素+甲(替)硝
唑”比较森林图(图3)

Meta分析结果:6个中药联合PPI或铋剂+克

拉霉素+甲(替)硝唑与 PPI或铋剂+克拉霉素+
甲(替)硝唑根除 HP临床研究具有同质性(异质性

检验χ2=4.07,P=0.54)合并效应量OR。采用固

定效应模型,OR 合并=1.39,其95%CI 为(1.07,

1.82),合并效应量的检验,Z=2.42,P=0.02。根

据此分析结果,可认为中药联合PPI或铋剂+克拉

霉素+甲(替)硝唑与 PPI或铋剂+克拉霉素+甲

(替)硝唑疗法根除 HP效果比较有统计学意义,其

OR 合并的95%CI横线落在无效竖线右侧,故可认

为中药联合 PPI或铋剂+克拉霉素+甲(替)硝唑

根除 HP的疗效优于 PPI或铋剂+克拉霉素+甲

(替)硝唑。

2.4.4　“中药联合PPI+阿莫西林+呋喃唑酮”与

“PPI+阿莫西林+呋喃唑酮”比较森林图(图4)

Meta分析结果:2个中药联合PPI+阿莫西林
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+呋喃唑酮与PPI+阿莫西林+呋喃唑酮根除 HP
临床研究具有同质性(异质性检验χ2=0.01,P=
0.91)合并效应量OR。采用固定效应模型,OR 合

并=2.67,其95%CI 为(1.11,6.43),合并效应量

的检验,Z=2.18,P=0.03。根据此分析结果,可
认为中中药联合PPI+阿莫西林+呋喃唑酮与PPI
+阿莫西林+呋喃唑酮疗法根除 HP效果比较差异

有统计学意义,其OR 合并的95%CI横线落在无效

竖线右侧,故可认为中药联合 PPI+阿莫西林+呋

喃唑酮根除 HP的疗效优于PPI+阿莫西林+呋喃

唑酮。

2.5　不良反应与随访

文献中同时观察药物不良反应的文献10篇,占

32.25%,但均无随访。出现的抗生素不良反应包括

头痛,头晕,恶心欲吐,嘈杂不适,失眠口干、大便干

燥所有出现的不良反应均不需经过处理。

图1　“中药联合PPI或铋剂+阿莫西林+甲(替)硝唑 ”与“PPI或铋剂+阿莫西林+甲(替)硝唑”比较森林图

图2　“中药联合PPI+阿莫西林+克拉霉素”与“PPI+阿莫西林+克拉霉素”比较森林图

图3　“中药联合PPI或铋剂+克拉霉素+甲(替)硝唑”与“PPI或铋剂+克拉霉素+甲(替)硝唑”比较森林图

图4　“中药联合PPI+阿莫西林+呋喃唑酮”与“PPI+阿莫西林+呋喃唑酮”比较森林图
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3　讨论

随着 HP 耐药率上升,报道的标准三联疗法

(PPI+克拉霉素+阿莫两林或PPI+克拉霉素+甲

硝唑)根除率已低于或远低于80.0%[2-4]标准三联

疗法的疗程从7d延长至10d或14d,根除率仅能

提高约5.0%[6]。但是随着抗生素应用时间的延

长,势必增加药物的不良反应和耐药率的增加。所

以我国学者对中药联合三联疗法以提高 HP的根除

率和减少药物,尤其是抗生素的应用时间做了探讨。
通过中药应用治疗 HP感染及相关疾病仅能够提高

症状改善率,同时能够提高 HP的根除率。本文对

上述文献进行了系统分析,结果表明中药联合三联

疗法明显提高了 HP的根除率。
对纳入文献研究的质量进行分析,采用正确随

机分组方法的文献比例较少,仅16.0%,大多数文

献未指出采用随机分组的具体方法,由于文献对不

良反应和随访的观察较少,很少对失访患者的分析,
可能导致部分患者由于严重不良反应而失访,缺少

严重不良反应和患者不良反应观察数降低。建议在

今后的临床试验中,应提高方法学的质量:①采用

随机分配并对随机方案隐藏;②详细记录并报告试

验中途退出与失访病例数;③尽量使用盲法;④治疗

后长期随访并报道重要临床结局;⑤对阴性结果的

试验予以发表。在此基础上进行高质量的多中心的

中西医结合根除 HP研究将是未来研究的重点。
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“黏”与“粘”的使用规范
“黏”与“粘”在使用中容易混淆,是常有的事。根据第5版的《现代汉语规范词典》的注解,这2个字是有

区别的。这2个字不仅读音不同、字形不同,用法也有差异。《现代汉语规范词典》中将“粘”标为动词,“黏”
标为形容词。表示动作,用“黏”的东西使物体连接起来,应选择“粘”,如粘信封、粘连、粘附;像糨糊或胶水等

所具有的、能使一个物体附着在另一物体上的性质,用“黏”,如黏附分子,这胶水很黏,麦芽糖黏在一块儿了。
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