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　　[摘要]　目的:评价荆花胃康胶丸联合标准四联疗法对于 Hp相关性慢性胃炎患者(脾胃湿热证)的临床疗

效。方法:选取77例西医诊断为 Hp相关性慢性胃炎且经中医辨证为脾胃湿热证的患者为研究对象,随机分为

对照组(38例)和实验组(39例)。对照组给予奥美拉唑钠肠溶片+枸橼酸铋钾胶囊+阿莫西林胶囊+克拉霉素

片的标准四联疗法,实验组在此基础上给予荆花胃康胶丸口服,2组疗程均为14d。在治疗结束后观察比较2组

的 Hp根除率、临床症状缓解程度和不良反应的发生情况。结果:2组患者在总 Hp根除率方面差异无统计学意

义(P>0.05),但亚组分析表明,实验组中痞满亚组的 Hp根除率为100%,高于对照组的92%(P>0.05)。在临

床症状缓解程度方面,实验组在治疗后的证候积分显著低于对照组(P<0.05),总有效率明显高于对照组(P<
0.05);且对于上腹胀、口臭、纳差及口苦4个单项症状的改善情况显著优于对照组(P<0.05)。结论:在根除 Hp
的常规四联疗法中加用荆花胃康胶丸对于 Hp相关性慢性胃炎患者具有一定的增效作用,可以显著改善患者的

临床症状,尤其是在上腹胀、纳差及口苦、口臭方面疗效明显。
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Abstract　Objective:ToevaluatetheclinicaleffectofJinghuaWeikangCapsulecombinedwithstandardquad-
rupletherapyonpatientswithchronicgastritisassociatedwithHelicobacterpylori(syndromeofdampness-heatin
spleenandstomach).Methods:Seventy-sevenpatientsdiagnosedasHelicobacterpyloriassociatedchronicgastri-
tisbyWesternmedicineanddiagnosedasdampness-heatsyndromeofspleenandstomachbyTraditionalChinese
Medicine(TCM)syndromedifferentiationwereselectedandrandomlydividedintocontrolgroup(n=38)andex-

perimentalgroup(n=39).Thecontrolgroupwasgivenomeprazolesodiumenteric-coatedtablets+ bismuthpo-
tassiumcitratecapsules+amoxicillincapsules+clarithromycintabletsfor14days,andthetreatmentgroupwas

givenJinghuaWeikangCapsulecombinedwithquadruplextherapyfor14days.Attheendoftreatment,theeradi-
cationrateofhelicobacterpylori,theremissiondegreeofclinicalsymptomsandtheoccurrenceofadversereactions
inthetwogroupswereevaluated.Results:TherewasnosignificantdifferenceintheeradicationrateofHelico-
bacterpyloribetweenthetwogroups(P>0.05),butthesubgroupanalysisshowedthattheeradicationrateof
HelicobacterpyloriinPimangroupwas100%,whichwashigherthanthatinthecontrolgroup(92%,P>0.05).
Intermsofthedegreeofclinicalsymptomremission,thesyndromescoreoftheexperimentalgroupwassignifi-
cantlylowerthanthatofthecontrolgroup(P<0.05),thetotaleffectiveratewassignificantlyhigherthanthatof
controlgroup(P<0.05).Theimprovementofthefoursinglesymptomsincludingupperabdominaldistension,

halitosis,poortoleranceandmouthbitternesswassignificantlybetterthanthecontrolgroup(P<0.05).Conclu-
sion:AddingJinghuaWeikangCapsuletotheconventionalquadrupletherapytoeradicateHelicobacterpylorihasa

·016·



synergismeffectonpatientswithHelicobacterpyloriassociatedchronicgastritis,andcansignificantlyimprovethe
clinicalsymptomsofpatients,especiallyintheaspectsofupperabdominaldistension,poortolerance,bitter
mouthandhalitosis.

Keywords　Jinghua WeikangCapsule;dampness-heatsyndromeofspleenandstomach;Piman;quadruple
therapy;Helicobacterpylori;chronicgastritis

　　慢性胃炎患者人数众多,Hp作为慢性胃炎的

重要致病因素,可以引发胃黏膜慢性活动性炎症,
称为 Hp相关性慢性胃炎。此病病程缠绵,易于反

复,Hp作为Ⅰ类致癌物[1],被认为是胃癌发生、发
展过程中的重要危险因素。肠型胃癌是胃癌的主

要类型,是由慢性胃炎开始,遵循着胃黏膜萎缩→
肠化→异型增生最终发展为胃癌的规律[2],所以对

于 Hp相关性慢性胃炎的患者,根除 Hp是阻止其

胃黏膜进一步发生病变的重要举措[3]。从最初的

经验性单一抗生素疗法,到我国海南共识提出的三

联疗法,再到目前第四、五次全国 Hp感染共识大

力推荐的含铋剂四联方案,由于 Hp根除率在逐渐

下降,根除 Hp的治疗方案也在不断更新换代[4]。
但随着治疗药物的组成增多、疗程变长,抗菌药物

所产生的耐药性和患者服药期间所产生的不良反

应逐渐增加,难治性 Hp感染的患者也逐渐增多,
迫切需要一种疗效更佳、耐受性更好的方案。近年

来中医药治疗 Hp获得了广泛重视,中药作为一种

个体化强、不易产生耐药性且不良反应低的新型疗

法在临床中被逐渐推广开来,大量研究证实中药在

根除 Hp方面确有效果[5-6]。
荆花胃康胶丸对于多种消化系统疾病均有治

疗效果,但其结论目前并不完全统一[7],关于治疗

Hp相关性慢性胃炎患者的单项症状改善情况的研

究也不多,尚未形成共识意见,且大部分研究未对

研究对象进行中医辨证分型,忽略了中医辨证论治

的优势。在进行了中医辨证分型的研究方案中,大
多数的研究内容也仅主要针对荆花胃康胶丸在寒

热错杂证和气滞血瘀证2个证型中的应用效果[8],
对于荆花胃康胶丸在脾胃湿热证中的应用目前较

少。但《中成药临床应用指南———消化疾病分册》
指出,荆花胃康胶丸是消化性溃疡脾胃湿热证的指

导用药[9]。并且根据林意珊[10]的研究可知,由荆

花胃康胶丸组成的中西医结合新方案可以提高 Hp
的根除率,且在脾胃湿热证亚组中的疗效最为显

著。根据 Hp感染人体后引起的全身症状及其反

复性和易感性的致病特点,Hp相关性慢性胃炎患

者与人体湿热状态的形成关系密切,在治疗中要尤

其注意清热祛湿[11]。
因此,本文旨在通过一项随机对照的临床研

究,观察比较荆花胃康胶丸联合标准四联疗法及单

纯四联疗法根除 Hp的疗效,为临床上脾胃湿热证

Hp相关性慢性胃炎患者提供一个可行的治疗方

案,以提高临床疗效。
1　资料与方法

1.1　临床资料

本研究选取2019年10月—2020年1月就诊

于首都医科大学附属北京中医医院消化中心门诊

部,诊断为 Hp感染相关性慢性胃炎(脾胃湿热证)
的患者,共计77例。依据随机数字软件生成的随

机数编写秩号,依据秩号顺序将入组患者随机分为

对照组(38例)和实验组(39例)。对照组脱落3
例,实验组脱落4例,均因自觉症状完全消失而拒

绝复查随访。将所有纳入患者按照主诉症状的情

况进行中医诊断,依据中医诊断重新分为痞满亚

组、胃脘痛亚组、泄泻亚组等,其中以“上腹胀”为第

一主诉的痞满亚组(40例)和以“上腹痛”为第一主

诉的胃脘痛亚组(29例)占总患者数的比例达到

89.61%。2组临床资料如表1所示,均差异无统

计学意义(P>0.05),具有可比性。本研究已通过

北京中医医院伦理审查(No:2019BL02-042)。

表1　2组患者的临床资料比较

组别 例数 男/女 年龄/岁 病程/月
基础疾病

(有/无)

对照组 35 16/19
43.17±
12.33

6(3,12) 4/31

实验组 35 15/20
42.34±
10.67

6(2,24) 8/27

P 0.81 0.77 0.24 0.21

1.2　诊断标准

1.2.1　西医诊断　参照《第五次全国幽门螺杆菌

感染处理共识报告》[12]中对于 Hp相关性慢性胃炎

的诊断标准及《中国慢性胃炎共识意见(2017年,
上海)》[13]中对于慢性胃炎的诊断标准。
1.2.2　中医诊断　纳入患者时对中医的病名诊断

不做要求,对中医的辨证诊断参照《慢性胃炎中医

诊疗专家共识意见(2017)》[14]中脾胃湿热证的诊

断标准进行辨证,需具备主症2项,次症2项,参考

舌脉情况。主症:①脘腹痞满或疼痛;②身体困重;
③大便黏滞或溏滞。次症:①食少纳呆;②口苦;③
口臭;④精神困倦。舌脉:①舌质红,苔黄腻;②脉

滑或数。
1.3　纳入标准

①既往2年内曾行胃镜检查,诊断为慢性胃炎
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(包括非萎缩性胃炎及萎缩性胃炎);②治疗前2周

内行13C呼气试验结果为阳性;③年龄18~70岁,
性别不限;④签署知情同意书。
1.4　排除标准

①治疗前4周内曾用过抗生素、铋剂、H2 受体

阻滞剂、质子泵抑制剂和非甾体类消炎药;②既往

曾接受 Hp根除治疗≥3次;③目前处于妊娠、备孕

或哺乳期的妇女;④具有严重的原发性心、肝、肺、
肾、血液或患有影响其生存的严重疾病者,如恶性

肿瘤、艾滋病、哮喘、心功能不全、肾功能不全;血肌

酐及谷丙转氨酶高于正常值上限;血小板计数<
100×109/L;血白细胞<4.0×109/L;⑤根据研究

者的判断,具有可能使入组复杂化的其他情况,如
工作环境经常变动等易造成失访的情况;⑥对本药

成分过敏者;⑦正在参加其他临床研究的患者。
1.5　方法

1.5.1　 治 疗 方 法 　 对 照 组:给 予 经 典 四 联 疗

法14d治疗,具体服药方案如下:奥美拉唑钠肠溶

片,20mg/次,2次/d,早、晚餐前0.5h服用;枸橼

酸铋钾胶囊,0.6g/次(含铋220mg),2次/d,早、
晚餐 前 0.5h 服 用;阿 莫 西 林 胶 囊,1000 mg/
次,2次/d,早、晚 餐 后 即 刻 服 用;克 拉 霉 素

片,500mg/次,2次/d,早、晚餐后即刻服用。
实验组:在对照组治疗药物的基础上加用荆花

胃康胶丸治疗14d,具体服药方案如下:荆花胃康

胶丸,160mg/次,3次/d,三餐后0.5h服用。
1.5.2　观察方法　2组患者 Hp根除率:分别于治

疗前和停药4周后,采用 HY-IREXB13C呼气检测

仪对患者进行呼气试验检测,DOB值<4为阴性。
Hp根除率 =Hp转阴患者例数/入组总例数 ×
100%。

中医证候和单项症状积分:参考《脾胃病症状

量化标准专家共识意见(2017)》[15]中对于症状的

标准化描述,分别在治疗前和治疗后对患者进行访

视并填写量表,记录患者的上腹胀、上腹痛、大便黏

滞、纳差、口苦、口臭、身体困重、精神困倦等症状的

改善情况。按无症状、轻度、中度、重度分别记为

0、1、2、3分。
中医证候和单项症状疗效:根据治疗前后的各

个症状相加得出证候积分,参考尼莫地平法[16],得
出综合疗效指数。综合疗效指数=(治疗前积分-
治疗后积分)/治疗前积分×100%,分为4个等级:
临床痊愈指综合疗效指数≥95%,显效指综合疗效

指 数 70% ~ < 95%,有 效 指 综 合 疗 效 指

数30%~<70%,无效指综合疗效指数<30%。
不良事件评估:采用受试者自我报告的方式进

行评价,并由医生评价不适症状与药物的相关性。
1.6　统计学方法

使用SPSS20.0软件进行统计分析。对于符

合正态分布的计量资料采用两独立样本t检验,对
计数资料采用χ2 检验,不符合正态分布的资料采

用两独立样本比较的非参数秩和检验。所有统计

检验均采用双侧检验,以P<0.05为差异有统计

学意义。
2　结果

2.1　2组患者 Hp根除情况比较

在符合纳入及排除标准的77例患者中,对照

组38例,其中根除成功32例,脱落3例;实验组39
例,其中根除成功32例,脱落4例。

意向性治疗分析结果显示,对照组 Hp根除率

为82.05%,实验组 Hp根除率为84.21%;符合方

案数 据 分 析 结 果 显 示,对 照 组 Hp 根 除 率 为

91.43%,实验组 Hp根除率为91.43%。经χ2 检

验,实验组与对照组结果比较差异无统计学意义

(P>0.05)。
2.2　痞满亚组和胃脘痛亚组患者 Hp根除率比较

采用Fisher确切概率法的χ2 检验比较荆花胃

康胶丸对痞满亚组和胃脘痛亚组的根除率效果,在
痞满亚组中,实验组根除率高于对照组;在胃脘痛

亚组中,实验组根除率低于对照组,均差异无统计

学意义(P>0.05)。见表2。

表2　2组患者治疗后Hp根除情况比较 例(%)

组别 例数
对照组

根除成功 根除失败

实验组

根除成功 根除失败
P

痞满亚组 40 23(92.00) 2(8.00) 15(100.00) 0 0.52
胃脘痛亚组 29 13(92.86) 1(7.14) 13(86.67) 2(13.33) 1.00

　　

2.3　2组患者治疗前后中医证候积分比较

治疗前对照组和实验组的中医证候积分差异

无统计学意义(P>0.05),具有可比性。在治疗

后,实验组中医证候积分显著低于对照组(P<
0.05),见表3。

2.4　2组患者治疗后中医证候疗效比较

中医症候疗效的判定参考综合疗效指数。对

照组 总 有 效 率 为 60.00%,实 验 组 总 有 效 率 为

82.86%,实验组的总有效率优于对照组,差异有统

计学意义(χ2=4.48,P=0.03),见表4。
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表3　2组患者治疗前后中医证候积分比较　分,■x±s
组别 例数 治疗前 治疗后 Z(t) P
对照组 35 6.14±1.85 3.89±1.55 -4.85 <0.001
实验组 35 6.46±2.06 2.69±1.80 -8.16 <0.001
Z(t) 0.67 -2.63
P 0.500 0.009

表4　2组患者中医证候疗效比较 例(%)

组别 临床痊愈 显效 有效 无效

对照组 0 1(2.86) 20(57.14) 14(40.00)

实验组 5(14.30) 9(25.71) 15(42.86) 6(17.14)

2.5　2组患者治疗前后单项症状积分比较

在8项症状中,2组患者在治疗前的各项单项

症状积分分布差异无统计学意义(P>0.05),2组

患者治疗前基线存在可比性。
治疗后实验组的上腹胀、上腹痛、纳差、口苦、

口臭、身体困重及精神困倦的证候积分均低于对照

组,其中上腹胀及口臭的证候积分降低水平显著低

于对照组(P<0.05),见表5。

表5　2组患者治疗前后单项症状积分比较

分,■x±s
症状 治疗前 治疗后 Z P
上腹胀

　对照组 1.50±0.56 1.06±0.42
-3.980<0.001

　实验组 1.60±0.58 0.48±0.59
口臭

　对照组 2.17±0.72 0.85±0.90
-1.996 0.046

　实验组 2.47±0.74 0.27±0.46

　　

2.6　2组患者治疗后单项症状疗效比较

在8项症状中,治疗后实验组的上腹胀、上腹

痛、口苦、口臭、身体困重及精神困倦的总有效率均

低于对照组,其中上腹胀、纳差及口苦的改善情况

明显优于对照组(P<0.05),见表6。

表6　2组患者治疗后单项症状疗效比较

症状 总有效例数 总有效率/% χ2 P
上腹胀

　对照组 15 44.12
5.997 0.014

　实验组 19 76.00
纳差

　对照组 7 41.18
3.860 0.049

　实验组 12 75.00
口苦

　对照组 6 33.33
7.836 0.005

　实验组 15 78.95

　　

2.7　2组患者不良事件比较

对照组共有5例患者发生不良事件,包括口苦

2例,头晕2例,腹泻1例;实验组有6例发生不良

事件,包括口臭1例,恶心1例,腹泻4例。2组不

良事 件 发 生 率 差 异 无 统 计 学 意 义 (χ2 =
0.109,P=0.741),停药1周后上述不良事件均消

失,考虑不良事件与药物相关,但不能明确具体药

物种类。
3　讨论

本研究结果显示,荆花胃康胶丸对于 Hp感染

的慢性胃炎患者具有良好的临床疗效。虽然2组

患者均表现出较高的根除率,但在中医诊断为痞满

亚组的患者中,实验组的 Hp根除率高达100%,另
外荆花胃康胶丸对于改善 Hp慢性胃炎患者上腹

胀、纳差、口苦、口臭等症状具有显著优势。
虽然《第五次全国幽门螺杆菌感染处理共识报

告》中推荐的7种方案对于 Hp根除率在85%~
94%[12],但以往的部分研究有数据显示应用四联

疗法的效果并不一直能令人满意,Hp的根除率甚

至可低至56.6%[17]。这可能是由于在 Hp的根除

治疗过程中,由于 Hp毒力因素、患者的个体差异、
抗生素的耐药性差异等众多影响因素[18],使得目

前的根除率并不能稳定地维持在90%以上,需要

尽快形成更为优化的根除方案。
荆花胃康胶丸的主要成分是土荆芥和水团花,

源于临床经验组方,2种药材虽以往多为民间用

药,但经现代药理学研究,提取了其中的有效挥发

油成分制作而成中成药,科研研究及临床实践均证

实其对于治疗 Hp相关性胃部疾病具有良好的疗

效[19-20]。《痞满中医临床实践指南(2018)》[21]中指

出,痞满的病机可归结为中焦气机壅滞、升降失常,
而荆花胃康胶丸有理气的作用,中焦气机得顺则痞

满得去,所以对痞满亚组患者的治疗效果更佳。
上腹胀作为“痞满”的主症,表现为“但满而不

痛”“按之濡”,《伤寒论》指出其基本病机为脾胃不

和、气机升降失调而产生的郁闭之证,张仲景据此

确立了“辛开苦降”治疗痞满的基本原则,他创立的

半夏泻心汤类方对后世医家产生了深远影响。纳

差这一症状的产生也与脾胃功能的强弱密切相关,
“胃中元气盛,则能食而不伤,过时而不饥”,说明脾

胃的强弱与食欲的好坏是密切相关的[22]。荆花胃

康胶丸的组方原理也是依据“辛开苦降”这一基本

原则,其中土荆芥为“辛药”,理气散寒,使中焦气机

得顺,帮助恢复脾胃的受纳转输运化功能;水团花

为“苦药”,清热利湿,一寒一热,使气机疏导,兼有

化瘀止痛之效,与仲景之法如出一辙,所以治疗兼

有上腹胀和纳差的 Hp慢性胃炎患者疗效较好。
有研究表明,口苦和口臭症状与 Hp感染存在
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高度相关性[23-24],从发病机制上看,一般认为口苦

的产生是由于肝胆气机失调,郁而化热,口臭则多

是由于脾胃湿热。本研究结果显示,与对照组比

较,荆花胃康胶丸可以显著改善患者口苦和口臭的

症状积分,土荆芥功在理气,水团花清热力强,两药

配伍使肝气得疏,郁热得除,对于脾胃湿热证的 Hp
相关性慢性胃炎患者尤其适用,其中甚至治疗口臭

的总有效率可高达100%,为荆花胃康胶丸治疗脾

胃湿热证之口苦、口臭的症状提供了支持。
本研究尚存在一定的局限性:①本研究为前期

探索性研究,纳入样本量较少,后期需要扩大样本

量以论证荆花胃康胶丸是否能够提高 Hp的根除

率;②未能对既往根除 Hp失败的人群进行研究,
以验证荆花胃康胶丸在补救治疗方案中的疗效;③
本研究为加载性设计,未能研究荆花胃康胶丸是否

可以缩短 Hp四联疗法的疗程或者达到减少总用

药量的目的。
综上所述,荆花胃康胶丸对于提高患者 Hp根

除率有一定疗效,作用环节主要在改善患者的临床

症状方面。证候积分和临床疗效指数均提示了荆

花胃康胶丸对于改善脾胃湿热证 Hp相关性慢性

胃炎患者的临床症状具有显著效果,并且发现了其

对于上腹胀、纳差、口苦、口臭4种症状的改善情况

最具优势,为荆花胃康胶丸治疗脾胃湿热证的 Hp
感染相关性慢性胃炎患者提供了一个更为有效及

针对性更强的可选治疗方案。
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