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　　[摘要]　目的:观察茵连和胃颗粒联合四联疗法治疗 Hp相关性胃炎的临床疗效。方法:选取诊断为 Hp阳

性且中医辨证属脾胃湿热型的92例慢性胃炎患者为研究对象 ,随机分为治疗组和对照组,每组各46例。治疗

组予标准四联杀菌方案联合茵连和胃颗粒治疗,对照组予标准四联杀菌方案治疗。疗程2周,停药4周后评估两

组治疗前后 Hp根除率、中医证候积分、证候疗效及不良反应发生率;对于 Hp阳性根除治疗转阴者,随访1年后

计算其再感染率。结果:治疗组 Hp根除率(91.30%)高于对照组(84.78%),Hp转阴患者中再感染率(2.50%)
低于对照组(7.89%),差异有统计学意义(P<0.05);两组患者胃痛、胃胀、泛酸、便溏不爽单项积分均降低,其中

治疗组患者胃痛、胃胀、泛酸证候积分明显低于对照组,差异有统计学意义(P<0.05),便溏不爽证候积分比较差

异无统计学意义;对照组、治疗组患者的不良反应发生率分别为15.22%及4.35%,差异有统计学意义(P<
0.05)。对照组总有效率为82.61%,治疗组总有效率为93.48%,差异有统计学意义(P<0.05)。结论:茵连和

胃颗粒联合四联疗法治疗 Hp相关性胃炎可提高首次根除率,降低再感染率,降低不良反应发生率,改善临

床症状。
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Abstract　Objective:ToobservetheclinicalefficacyofYinlianHeweiGranulecombinedwithQuadruplether-
apyinthetreatmentofHp-associatedgastritis.Methods:Atotalof92patientswithchronicgastritisdiagnosedas
positiveforHpandidentifiedasspleenandstomachdamp-heattypewererandomlydividedintotreatmentgroup
andcontrolgroup,with46casesineachgroup,thetreatmentgroupwastreatedwithastandardQuadruplesterili-
zationschemecombinedwithYinlianHeweiGranule,andthecontrolgroupwastreatedwithastandardQuadruple
sterilizationscheme.Thecourseoftreatmentwas2weeks,andtherateofHperadication,TraditionalChinese
Medicine(TCM)syndromepoints,symptomefficacyandadversereactionsinthetwogroupsbeforeandafter
treatmentwasevaluatedafter4weeksofdiscontinuation,andthereinfectionratewascalculatedafter1yearfor
thosewhoturnednegativeafterHp-positiveeradicationtherapy.Results:TheeradicationrateofHpinthetreat-
mentgroup(91.30%)washigherthanthatinthecontrolgroup(84.78%),andthereinfectionrate(2.50%)in
theHptonegativepatientswaslowerthanthatinthecontrolgroup (7.89%),withastatisticallysignificant
difference(P<0.05).Theindividualscoresofstomachpain,stomachdistension,acidrefluxandloosestoolin
thetwogroupswerereduced,andthescoresofstomachpain,stomachdistensionandacidrefluxinthetreatment
group were significantly lower than those in the control group, with statistically significant differ-
ences(P<0.05),andtherewasnosignificantdifferenceinthecomparisonofsymptomsofloosestools;Theinci-
denceofadversereactionsinthetwogroupswas15.22% and4.35%(P<0.05).Thetotaleffectiverateofthe
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controlgroupwas82.61%,andthetotaleffectiverateofthetreatmentgroupwas93.48%,thedifferencewas
statisticallysignificant(P<0.05).Conclusion:ThetreatmentofHp-associatedgastritiswithQuadrupletherapy
withYinlianHeweiGranulecanimprovethefirsteradicationrate,reducethereinfectionrate,reducetheincidence
ofadversereactionsandimproveclinicalsymptoms.

Keywords　 YinlianHeweiGranule;chronicnon-atrophicgastritis;Helicobacterpylori;spleenandstomach
damp-heattype

　　Hp是一种螺旋形、微厌氧菌,自1983年被发

现以来,是目前所知能够在人胃中生存的唯一微生

物种类。Hp感染诱发的慢性活动性胃炎,即 Hp
胃炎,是 Hp感染的基础病变,在此基础上,部分患

者可发生消化性溃疡(十二指肠溃疡、胃溃疡)、胃
癌以及胃黏膜相关淋巴样组织淋巴瘤等严重疾病。
Hp感染可在人-人之间传播,在我国 Hp现症感染

率为55%,因此 Hp胃炎无论有无症状和(或)并发

症,均被认为是一种感染性疾病,除非有抗衡方面

考虑,Hp感染者均应进行根除治疗[1]。目前推荐

的是经验性铋剂四联方案,但随着抗生素耐药率的

升高、依从性较差及部分患者服药期间不良反应的

增多,有学者报道,单味中草药对 Hp亦有不同程

度抑菌或杀菌作用[2],故中医中药或可成为一种新

的路径。茵连和胃颗粒为河北省中医院自制药,已
有多年临床使用经验,广泛应用于浅表性胃炎、糜
烂性胃炎、萎缩性胃炎、疣状胃炎等症见胃痛、胃
胀、嗳气、泛酸、纳呆等症状者,具有和胃降逆、调气

理血、化湿清热、解痉止痛的作用。本方在根除 Hp
的同时,可显著降低不良反应发生率,现报道如下。
1　资料与方法

1.1　临床资料

选取2020年11月—2021年5月诊断为 Hp
感染合并慢性非萎缩性胃炎的221例患者为研究

对象,筛选其中符合脾胃湿热证的92例患者纳入

本研究,采用随机数字表法将92例患者随机分为

治疗组和对照组,每组各46例。治疗组男26例,
女20例;年龄29~58岁,平均(42.0±7.3)岁。对

照 组 男 29 例,女 17 例;年 龄 27~66 岁,平

均(43.5±10.0)岁。两组患者性别、年龄比较,差
异无统计学意义(P>0.05),具有可比性。
1.2　诊断标准

1.2.1　西医诊断标准　参照《第五次全国幽门螺

杆菌感染处理共识报告》[3]及《慢性非萎缩性胃炎

中西医结合诊疗共识意见(2017年)》[4]制定。选

取非侵入性 Hp检测试验中的14C尿素呼气试验作

为主 要 检 查 方 法,即 行14C 尿 素 呼 气 试 验 所 得

数值<100DPM/mmolCO2 则为阴性。
1.2.2　中医诊断标准　参照《中药新药临床研究

指导原则》[5]及《慢性胃炎中西医结合诊疗共识意

见(2011年,天津)》[6]中的“脾胃湿热证”制定。主

症:上腹胃脘部饱胀或疼痛、口中异味。次症:胃脘

灼热、便溏不爽、嘈杂泛酸、身重困倦、食少纳呆。

舌脉:舌质红,苔黄腻或黄厚,脉象滑(濡)数。证型

确定:具备以上主症2项加次症1项,或主症1项

加次症2项,参考舌脉。
1.3　入组标准

纳入标准:年龄18~70周岁;符合上述西医诊

断标准,14C尿素呼气试验阳性;符合上述中医诊断

标准,即脾胃湿热证患者;依从性较好,能够定期随

访;所有患者对本研究均知情同意。
排除标准:依从性差,或有精神类疾病者;对本

项研究相关药物过敏或既往多种药物过敏者;严重

的心脑肝肾疾病、恶性肿瘤者;严重上消化道疾病

需手术或合并出血、穿孔、梗阻等症状者;备孕、妊
娠或哺乳期妇女。

脱落及剔除标准:出现严重不良反应或不能耐

受;因自身原因不能随访或要求中途退出者。
1.4　治疗方法

1.4.1　药物治疗　对照组予标准四联杀菌方案:
艾司奥美拉唑镁肠溶片,20mg/次,2次/d,早晚饭

前口服;胶体果胶铋胶囊,200mg/次,2次/d,早晚

饭前口服;阿莫西林胶囊,1.0g/次,2次/d,早晚饭

后口服;克拉霉素分散片,0.5g/次,2次/d,早晚饭

后口服。治疗组在上述治疗基础上联合口服茵连

和胃颗粒(河北省中医院制剂中心制备,规格:9g/
袋),其成分主要包括茵陈、黄连、石菖蒲、当归、瓜
蒌、荔枝核、茯苓、地榆、三七粉、郁金、白芍、鸡内

金、泽泻、麦冬、川芎、仙鹤草、五味子、白术。服用

方法为1袋/次,3次/d,三餐前冲服。
1.4.2　基础治疗　嘱患者服药期间保持生活起居

规律,戒烟禁酒,心情舒畅,忌食油腻、辛辣、寒凉等

刺激性食物,不适随诊。
1.4.3　治疗周期　两组均规律口服药物2周,并
于停药4周后复查14C尿素呼气试验,观察治疗前

后中医证候积分、不良反应、再感染情况等指标。
1.5　观察指标

1.5.1　Hp根除率、再感染率　计算 Hp根除率,
公式为 Hp根除率=治疗后复查 Hp阴性例数/该

组总例数×100%;经治疗后转阴者,1年后随访计

算其再感染率,公式为 Hp再感染率=随访阳性例

数/该组总例数×100%。
1.5.2　中医证候积分　参照文献[5],根据患者症

状严重程度,主症中无为0分,轻度为2分,中度为

4分,重度为6分;次症中无为0分,轻度为1分,中
度为2分,重度为3分;舌苔脉象积分不计,分别于
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治疗前后记录并计算两组中医证候积分变化情况。
1.5.3　不良反应发生率　同时记录两组患者治疗

期间以及停药后不良反应发生情况,如恶心、腹胀、
皮疹、口干、头晕等。
1.5.4　中医疗效判定标准　参照文献[5,7],临床痊

愈:主要症状基本消失,证候积分下降≥95%;显
效:症状显著缓解,证候积分下降70%~<95%;
有效:症状缓解,证候积分下降30%~<70%;无
效:症状稍缓解或未缓解,甚或加重,证候积分

下降<30%。总有效率=(痊愈+显效+有效)/总

例数×100%。
1.6　统计学方法

采用SPSS25.0软件分析数据,计量资料采用

■X±S 表示,行t检验或秩和检验;计数资料以例

(%)表示,组间比较采用χ2 检验,等级资料采用秩

和检验。以P<0.05为差异有统计学意义。
2　结果

2.1　Hp根除率、再感染率

治疗 组 Hp 根 除 率 (91.30%)高 于 对 照 组

(84.78%),差异有统计学意义(P<0.05)。转阴

患者1年后随访,治疗组失访2例,对照组失访1
例,共收集78例。结果显示治疗组 Hp转阴患者

中再感染率(2.50%)低于对照组(7.89%),差异有

统计学意义(P<0.05)。见表1。

表1　两组患者Hp根除率及再感染率比较

组别

停药4周后复测

例数
阴性

例数

根除率

/%

随访期再感染率

例数
阳性

例数

再感染率

/%
对照组 46 39 84.78 38 3 7.89
治疗组 46 42 91.301) 40 1 2.501)

　　与对照组比较,1)P<0.05。

2.2　中医证候积分

治疗后,两组患者胃痛、胃胀、泛酸、便溏不爽

单项积分均降低(P<0.05),治疗组纳呆积分降低

(P<0.05),而对照组纳呆积分变化差异无统计学

意义(P>0.05);组间比较显示,治疗组患者胃痛、
胃胀、泛酸证候积分明显低于对照组(P<0.05),
便溏不爽证候积分比较差异无统计学意义(P>
0.05)。见表2。

表2　两组患者中医证候积分比较 分,■X±S

组别 时间 胃痛 胃胀 纳呆 泛酸 便溏不爽

对照组 治疗前 2.43±0.72 2.46±0.87 1.15±0.52 0.96±0.76 1.09±0.73
治疗后 1.96±0.561) 1.93±0.651) 1.13±0.99 0.41±0.581) 0.83±0.611)

治疗组 治疗前 2.35±0.57 2.48±0.62 1.37±0.97 1.13±0.89 1.24±0.99
治疗后 1.46±0.691)2) 1.57±0.831)2) 1.02±0.981) 0.22±0.661)2) 0.80±0.511)

　　与治疗前比较,1)P<0.05;与对照组比较,2)P<0.05。

2.3　不良反应发生情况

在治疗期间,两组均出现轻度不良反应,其中

对照组出现恶心3例,腹胀1例,口干2例,皮疹1
例;治疗组出现恶心1例,口干1例。对照组和治

疗组不良反应发生率分别为15.22%及4.35%,差
异有统计学意义(P<0.05),见表3。

表3　两组患者不良反应发生情况比较 例

组别 例数 恶心 腹胀 口干 皮疹 合计 发生率/%
对照组 46 3 1 2 1 7 15.22
治疗组 46 1 0 1 0 2 4.351)

　　与对照组比较,1)P<0.05。

2.4　中医证候疗效

对照组痊愈19例,显效10例,有效9例,无效

8例,总有效率为82.61%;治疗组痊愈28例,显效

13例,有效2例,无效3例,总有效率为93.48%;
治疗组有效率高于对照组(P<0.05)。见表4。

表4　两组患者中医证候疗效比较 例

组别 例数 痊愈 显效 有效 无效 总有效率/%
对照组 46 19 10 9 8 82.61
治疗组 46 28 13 2 3 93.481)

　　与对照组比较,1)P<0.05。

3　讨论

Hp是一种选择性定植于全球一半以上人口胃

上皮中的螺旋形革兰阴性细菌[8],且由于高度特化

的机制使其感染总是持续存在。虽然大部分 Hp
阳性患者可无明显临床症状,但其可诱发多种消化

系统疾病,如急慢性胃炎、消化性溃疡、胃肠道恶性

肿瘤等[9],故根除 Hp显得尤为重要。在临床中,
西医将铋剂四联疗法作为一线用药,铋剂通过抑制

Hp所产生的蛋白酶、尿激酶和磷脂酶而增加杀菌

效果;质子泵抑制剂可快速高效抑制胃酸分泌,加
速胃黏膜愈合,提高抗生素的杀菌疗效[10];阿莫西

林通过与青霉素结合蛋白(PBPs)结合,干扰细菌

细胞壁合成,导致细菌裂解而起到杀菌作用。但近
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年来细菌抵抗力成为根除 Hp感染所面临的主要

挑战[11-12],同时受药物耐药性、服药后不良反应、未
规律服药等因素影响,Hp根除率呈下降且易反复

趋势。反复治疗失败是 Hp产生耐药最重要的原

因,因此选择有效的一线治疗方案以提高初治根除

率是预防 Hp产生耐药的关键。
祖国医学根据临床症状将其归属于中医“胃脘

痛”“胃痞”“反胃”等范畴。Hp定植于胃黏膜上皮

细胞表面及黏液层,损伤胃黏膜,引起炎症反应,影
响消化功能[13]。中医认为 Hp感染属外感邪气,病
位在胃,与肝、脾有关,病邪多夹湿夹热,壅滞中焦,
致升降失司,水液不布,湿浊内生,内外合邪,损伤

脾胃,脏腑功能失调。现代人多起居无节,以酒为

浆,嗜食辛辣刺激、肥甘厚味之品,滋生湿热,湿热

浊毒内蕴中焦脾胃,消化道黏膜屏障被破坏,为 Hp
的感染和定植提供了条件,进而引起各种炎症应激

反应,故在临床中以脾胃湿热型 Hp相关性慢性胃

炎最为常见,这也与部分学者的研究相一致[14-16]。
由此,临床中总的治疗方法当以清热祛湿、理气健

脾为主。
本研究采用的茵连和胃颗粒是河北省中医院

的院内制剂,全方以茵陈、黄连为君,其性苦寒,清
热利湿以扶持中焦之正气;荔枝核、石菖蒲、茯苓、
白术、泽泻合而为臣以化浊祛湿、行气通滞;麦冬以

养阴补虚、益胃生津,五味子滋阴收敛益气,当归、
白芍补血活血、敛阴止痛,三七、地榆、仙鹤草收敛

止血,鸡内金以理气运脾化湿,上述诸味共为佐药;
郁金、川芎、瓜蒌理气而不伤正为使药。全方扶正

与驱邪兼顾,标本同治,共奏和胃降逆、调气理血、
清热化湿、解痉止痛之效。现代药理研究中,黄连

对 Hp及多重耐药菌均具有良好的抑制作用[17],而
其中含有的黄连素可减轻 Hp对胃黏膜上皮的损

伤[18],蒲公英抑菌,白术可起到抗炎和双向调节胃

肠功能的作用[19]。
综上所述,茵连和胃颗粒联合四联疗法治疗

Hp相关性胃炎可提高根除率,降低再感染率,改善

临床症状,降低不良反应发生率,为治疗本病提供

了新选择,值得进一步应用和普及。但因本次样本

量较少,病例数据来源单一,且未对患者进行远期

随访观察,故后续我们将扩大样本量,进一步探讨

茵连和胃颗粒根除 Hp的具体作用机制。
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