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　　[摘要]　目的:观察康复新液联合三联疗法治疗儿童幽门螺杆菌(Hp)相关性胃炎的临床疗效,对血清胃蛋

白酶原Ⅰ、Ⅱ(PGⅠ、PGⅡ)、胃泌素17(G-17)的影响及 Hp不同分型在临床中的应用价值,为临床治疗提供新思

路。方法:选取2021年10月—2022年6月于徐州医科大学附属医院儿科就诊的208例13C呼气试验阳性患儿

为观察对象,观察不同 Hp分型在患儿中的发病情况、严重程度及根除率的差异。将其中符合治疗指征的76例

Hp相关性胃炎患儿纳为实验对象,采用随机对照法分为对照组(34例)和观察组(42例)。对照组患儿采用奥美

拉唑、阿莫西林、克拉霉素三联药物治疗,观察组患儿在该基础上加用康复新液治疗。两组患儿的疗程均为两周。
比较两组患儿的治疗有效率(临床疗效、Hp根除率、胃黏膜病变情况)及血清PGⅠ、PGⅡ、G-17的变化情况。结

果:治疗后,观察组患儿的有效率为88.10%,对照组患儿的有效率为67.65%,观察组有效率高于对照组,差异有

统计学意义(P<0.05)。在不良反应方面,观察组的发生率为7.14%,对照组的发生率为5.88%,两组比较差异

无统计学意义(P>0.05)。治疗前两组患儿的 PGⅠ、PGⅡ、G-17水平比较差异无统计学意义(P>0.05),治疗

后观察组的PGⅠ、PGⅡ、G-17水平较治疗前明显降低,且显著低于对照组,差异有统计学意义(P<0.05)。同时

与 HpⅡ型感染相比,HpⅠ型的发病率更高、临床症状更严重,但根除率也更高。结论:康复新液联合三联疗法治

疗儿童 Hp相关性胃炎能够明显改善患儿的临床症状,提高 Hp根除率,降低血清PGⅠ、PGⅡ、G-17的水平。在

临床上对 Hp感染进行分型对治疗方案的选择具有较大指导意义。
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Abstract　Objective:ToobservetheclinicalefficacyofKangfuxinliquidcombinedwithtripletherapyfor
treatingHelicobacterpylori(Helicobacterpylori,Hp),theeffectonserumpepsinogenⅠ,Ⅱ(PGⅠ,PGⅡ),gas-
trin17(G-17),andtheapplicationvalueofHpclassificationinclinicalpractice,toprovidenewideasforclinical
treatment.Methods:Twohundredandeightchildrenpositivefor13Cbreathtest(13C-UBT)selectedfromOctober
2021toJune2022wereselectedasthedifferencesintheincidence,severityanderadicationrateofdifferentHp
types.Amongthem,76childrenwithHp-relatedgastritisconsistentwiththetreatmentindicationswereincluded
astheexperimentalsubjectsanddividedintothecontrolgroup(n=34)andtheobservationgroup(n=42)byran-
domizedcontrolmethod.Thecontrolgroupwastreatedwiththecombinationofomeprazole,amoxicillinandclar-
ithromycin,andtheobservationgroupwastreatedwiththeKangfuxinliquidonthisbasis.Treatmentsessionsin
bothgroupsweretwoweeks.Thetreatmentefficacy(clinicalefficacy,Hperadicationrate,gastricmucosalle-
sions)andchangesinserumPGⅠ,PG ⅡandG-17werecompared.Results:Aftertreatment,theeffectiverate
was88.10%and67.65%,andtheobservationgroupwashigherthanthecontrolgroup(P<0.05).Foradverse
effects,theincidencewas7.14%intheobservationgroupand5.88%inthecontrolgroup,withoutsignificant
difference(P>0.05).NolevelsofPGⅠ,PG ⅡandG-17beforetreatment(P>0.05),andthelevelsofPGⅠ,
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PGⅡandG-17intheobservationgroupweresignificantlylowerthanthatofthecontrolgroup(P<0.05).Mean-
while,typeHpⅠ hashigherincidenceandmoresevereclinicalsymptoms,butalsohighereradicationrate.Con-
clusion:ThetreatmentofKangfuxinliquidcombinedwithtripletherapycansignificantlyimprovetheclinical
symptoms,improvetheHperadicationrate,andreducetheserumPGⅠ,PG Ⅱ andG-17levels.Atthesame
time,typingHpinfectionhasgreatsignificanceforthechoiceoftreatmentplan.

Keywords　children;Helicobacterpylori-inducedgastritis;Kangfuxinliquid;serumpepsinogen;gastrin;

Helicobacterpylorisubtyping

　　幽门螺杆菌(Helicobacterpylori,Hp)被世界

卫生组织列为Ⅰ类致癌物[1]。研究显示 Hp感染

大多发生在儿童时期[2]。随着 Hp根除率的逐步

降低[3],中西医结合治疗成为新趋势。康复新液由

美洲大蠊干燥虫体精制而成,具有显著促进黏膜修

复、杀菌抗炎、调节免疫等功能。近年来康复新液

联合传统方案治疗 Hp相关性胃炎的研究较多,但
目前鲜少关于儿童 Hp相关性胃炎治疗效果的研

究报道,同时康复新液联合传统三联疗法对血清胃

蛋白酶原(pepsinogen,PG)Ⅰ、Ⅱ(PGⅠ、PGⅡ)及
胃泌素-17(gastrin,G-17)水平的影响尚不明确,本
文主要探讨康复新液联合三联疗法治疗儿童 Hp
相关性胃炎的临床疗效及对血清 PGⅠ、PGⅡ、G-
17的影响,为临床治疗儿童 Hp相关性胃炎的治疗

提供新的思路。
Hp根据所表达致病蛋白不同,分为 HpⅠ型

和 HpⅡ型。目前对于儿童 Hp感染群体中不同

Hp分型感染率、临床症状的严重程度及根除率相

关情况的研究尚少,因此本文通过病例收集和实验

观察研究 Hp不同分型在临床工作中的应用价值,
为患儿治疗方案的选择提供指导意见。
1　资料与方法

1.1　临床资料

选取2021年10月—2022年6月于徐州医科

大学附属 医 院 儿 科 就 诊 的 208 例13C 呼 气 试 验

(13C-UBT)阳性患儿为观察对象,将符合《儿童幽

门螺杆菌感染诊治专家共识》[4]中诊断标准的76

例患儿纳入本研究,按照随机对照法将其分为观察

组和对照组。其中观察组42例,对照组34例。2
组患儿的年龄、性别、BMI、父母 Hp感染情况比较

差异 无 统 计 学 意 义 (P >0.05),具 有 可 比 性。
见表1。
1.2　纳入标准和排除标准

纳入标准:①年龄6~14岁;②符合《儿童幽门

螺杆菌感染诊治专家共识》[4]中的治疗指征;③取

得患儿及家长的知情同意。
排除标准:①既往存在抗 Hp治疗史,或检查

前4周内有质子泵抑制剂、H2 受体拮抗剂、铋剂及

抗菌药物服用史;②服药依从性差,不能配合治疗;
③有严重肝肾功能不全、脏器疾患及恶性肿瘤等;
④对实验药物过敏。
1.3　治疗方法

1.3.1　对照组　奥美拉唑,1.0mg/(kg·d),2
次/d;阿莫西林,50mg/(kg·d),2次/d;克拉霉

素,15mg/(kg·d),2次/d。以上药物均口服,连
用两周。
1.3.2　观察组　在对照组基础上加用康复新液口

服,10mL/次,3次/d,连用两周。
1.4　观察指标

分别于治疗前及停药4周后记录如下内容:①
患儿临床症状的改善情况;②13C-UBT 转阴情况;
③胃镜下胃黏膜病变情况;④血清PGⅠ、PGⅡ及

G-17的水平;⑤Hp不同分型的感染率、临床症状

严重程度及根除率的相关情况。

表1　两组患儿的临床资料比较 例(%),■X±S

组别 例数 男 女 年龄/岁 BMI 父母 Hp阳性

观察组 42 19(45.24) 23(54.76) 10.00±2.14 16.76±1.68 28(66.67)

对照组 34 17(50.00) 17(50.00) 9.79±2.29 16.86±1.61 24(70.59)

1.5　评价标准

1.5.1　临床症状改善情况　依据患儿治疗前后的

主要临床症状,采用严重度指数[5]的方法进行评

价。症状严重程度根据无、轻、中、重分别记为0、
1、2、3分,症状频度根据无、偶尔、经常、频发分别

记为0、1、2、3分。症状指数=程度×频度。
1.5.2　Hp根除情况　治疗后13C-UBT结果阴性

者则为 Hp已根除,若复查结果仍为阳性,则为 Hp
根除治疗失败。根除率=13C-UBT转阴例数/总例

数×100%。
1.5.3　胃镜下胃黏膜变化情况　根据胃镜下胃黏

膜病变情况分为浅表性胃炎、糜烂性胃炎、出血性

胃炎、萎缩性胃炎,具体内镜特征及分级标准[6]

见表2。
1.5.4　Hp分型标准　HpⅠ型:患儿血清中除尿

素酶A(UreA)及尿素酶B(UreB)阳性外,同时表

达细胞毒素相关蛋白A(CagA)和(或)空泡毒素A
(VacA);HpⅡ 型:不 表 达 Cag A 和 Vac A,
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仅 UreA及 UreB阳性。
1.6　疗效评价

①治愈:临床症状消失、Hp已根除、胃镜示黏

膜恢复正常;②有效:临床症状明显缓解、Hp已根

除、胃镜示黏膜损伤虽未达正常,但分级下降;③无

效:临床症状无明显缓解、Hp未根除、胃镜示黏膜

损伤无明显改善。总有效率=(治愈例数+有效例

数)/总例数×100%。
1.7　统计学方法

采用SPSS26.0统计软件处理两组患儿的数

据,对根除率的比较采用按意向性治疗分配(inten-
tion-to-treat,ITT)方法分析;患儿症状改善情况按

治疗前、后降低的等级之间差异进行分析;各组计

量资料符合正态分布者以■X±S 表示,差异的比较

两组采用t检验;各组计数资料以百分比(%)表
示,差异的比较:无序分类用χ2 检验,有序分类采

用两个独立样本比较的秩和检验(Mann-Whitney
U 检验)。以P<0.05为差异有统计学意义。
2　结果

2.1　两组患儿的临床症状改善情况

观察组患儿治疗后与基线比降低值的平均秩

次(19.75,23.00)高于对照组(13.00,22.00),差异

有统计学意义(P<0.05)。见表3。

表2　内镜分型、特征及分级标准

内镜分型 内镜特征 分级标准

浅表性胃炎 红斑:与周围黏膜比较有明显发红 Ⅰ级:分散或间断线状;

Ⅱ级:密集斑点或连续线状;

Ⅲ级:广泛融合。

糜烂性胃炎 糜烂(平坦/隆起疣状):黏膜破损

浅,周围黏膜平坦或隆起

Ⅰ级:单发;

Ⅱ级:多发局部≤5处;

Ⅲ级:多发广泛≥6处。

出血性胃炎 黏膜内出血:黏膜内点状、片状出

血,不隆起的红色、暗红色出血斑

点(伴或不伴渗血,新鲜/陈旧)

Ⅰ级:局部;

Ⅱ级:多部位;

Ⅲ级:弥漫。

萎缩性胃炎 黏膜萎缩:黏膜呈颗粒状、皱襞变

平,血管透见,可有灰色肠上皮化

生结节

Ⅰ级:细颗粒,血管部分透见,单发灰色肠上皮化生结节;

Ⅱ级:中等颗粒,血管连续均匀透见;多发灰色肠上皮化生结节;

Ⅲ级:粗大颗粒,皱襞消失;血管达表层;弥漫灰色肠上皮化生结节。

表3　两组患儿的临床症状改善情况比较

组别 例数 治疗前症状指数 治疗后症状指数 症状指数降低值 Z P
观察组 42 27.00(23.00,32.00) 5.00(2.00,7.00) 22.00(19.75,23.00)

2.45 0.01
对照组 34 27.00(22.75,31.25) 6.00(3.00,18.25) 18.50(13.00,22.00)

2.2　两组患儿治疗后的 Hp根除情况

观察组患儿的 Hp根除率(90.48%)显著高于

对照组(70.59%),两组比较差异有统计学意义

(P<0.05)。见表4。

表4　两组患儿治疗后的Hp根除情况比较

例(%)

组别 例数
治疗后

Hp阳性

治疗后

Hp阴性

Hp根除率

/%
观察组 42 4(9.52) 38(90.48) 90.48
对照组 34 10(29.41) 24(70.59) 70.59

χ2 4.95
P 0.03

2.3　两组患儿的临床疗效比较

经过治疗,观察组的总有效率为88.10%,对
照组为67.65%,两组比较差异有统计学意义(P<

0.05)。见表5。

表5　两组患儿的临床疗效比较 例(%)

组别 例数 治愈 有效 无效 总有效率/%
观察组 42 21(50.00)16(38.10)5(11.90) 88.10
对照组 34 13(38.24)10(29.41)11(32.35) 67.65

χ2 4.73
P 0.03

2.4　两组患儿治疗前后血清PG Ⅰ、PG Ⅱ、G-17
水平的变化情况

治疗前,两组患儿的PG Ⅰ、PG Ⅱ、G-17水平

比较,差异无统计学意义(P>0.05);治疗后,观察

组患儿的PG Ⅰ、PG Ⅱ、G-17水平显著低于对照

组,差异有统计学意义(P<0.05)。见表6。
2.5　安全性评价

分别于治疗第3、7、14天随访两组患儿的用药
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不良反应发生情况,其中观察组2例患儿出现干

呕,1例患儿出现大便次数增多;对照组1例患儿

出现轻微腹泻,1例患儿出现食欲减退,但程度均

较轻微,未经特殊处理自行缓解。其余患儿均无严

重药物相关不良事件发生。观察组不良反应发生

率为7.14% (3/42),对照组不良反应发生率为

5.88%(2/34),两组比较差异无统计学意义(P>
0.05)。

表6　两组患儿治疗前后血清PGⅠ、PGⅡ、G-17水平的变化情况 ■X±S

组别
PGⅠ/(μg·L-1)

治疗前 治疗后 t P
PGⅡ/(μg·L-1)

治疗前 治疗后 t P
G-17/(pmmol·L-1)

治疗前 治疗后 t P

观察组
187.55±
39.85

139.42±
32.21

28.15 <0.05
22.99±
8.34

13.87±
4.03

13.19 <0.05
30.47±
11.02

15.98±
7.23

21.15 <0.05

对照组
184.66±
37.07

156.83±
39.47

38.09 <0.05
21.83±
6.98

16.63±
6.24

25.06 <0.05
29.77±
14.28

21.57±
10.61

11.31 <0.05

t 0.32 -2.09 0.64 -2.20 0.41 -2.58
P 0.75 　0.04 0.53 　0.03 0.69 　0.01

3　讨论

Hp感染后不仅可以引起胃炎、胃溃疡等消化

道疾病,还与不明原因缺铁性贫血、原发性免疫性

血小板减少症、维生素B12 缺乏[7]等疾病相关。近

年来在根除 Hp感染过程中出现的耐药问题引起

了大家关注。作为临床首选,传统三联药物的根除

率已低于60%[8],这与抗生素不合理使用、Hp变

异菌株逐渐增多且耐药性日益增强密切相关。研

究调查显示,我国甲硝唑耐药率约为80%,克拉霉

素约为40%,左氧氟沙星约为30%,克拉霉素及甲

硝唑双重耐药约为15%[9]。针对 Hp耐药现状,目
前提 出 了 应 用 新 型 抑 酸 剂[10]、大 剂 量 二 联 疗

法[11-12]等方案,但儿童作为特殊群体,新型药物的

安全性、增大药物剂量所致不良反应都使得儿童行

Hp根除时较成人受到更多限制。《第六次全国幽

门螺杆菌感染共识处理报告(非根除治疗部分)》[7]

中肯定了中药在辅助治疗 Hp中的积极作用,中医

药被认为是 Hp治疗的新路径之一,具有提高根除

率、减少不良反应、避免抗生素滥用、改善胃黏膜病

变的作用和优势[13]。目前,我国众多学者开始关

注中药治疗 Hp感染的临床价值,这也为儿童 Hp
根除提供了新思路。康复新液作为一种新型中成

药,多项研究证明其在辅助治疗 Hp相关性胃炎中

发挥了积极作用[14-15]。本研究中,两组患儿行 Hp
根除治疗后临床症状均较治疗前改善,且与对照组

相比,观察组患儿的临床症状改善更显著(P<
0.05),考虑与该药具有较好的镇痛作用、可以明显

抑制炎症引起的组织水肿和渗出有关[16]。应用康

复新液联合治疗的患儿 Hp根除率为90.48%,高
于传统三联疗法的70.59%,证实康复新液联合传

统三联疗法能够更有效地提高 Hp根除率,这可能

与康复新液可以增加巨噬细胞和自然杀伤细胞对

病原物质的直接吞噬能力,增强血清溶菌酶活

力[17]有关。同时加用康复新液治疗后,患儿胃镜

下胃黏膜损伤情况可更快且更显著地好转,可能是

由于康复新液可以减轻炎症细胞浸润,改善急性炎

症 的 组 织 病 理 改 变, 同 时 可 通 过 抑

制 AP-1、NF-κB、IL-4等炎性递质的表达,发挥全

身及局部抗炎作用[18];同时能够促进病损部位肉

芽组织增生、修复创面、改善微循环。
PG及 G-17作为“血清学活检”指标[7],在反映

Hp相关性胃炎胃黏膜病变情况中发挥了一定的辅

助作用。G-17由胃窦及十二指肠和空肠上段黏膜

中的 G 细胞分泌,具有促进胃酸分泌及胃肠道运

动等功能。G-17释放后主要进入血液循环发挥生

理作用。Hp感染后一方面分解尿素产生氨,使得

胃黏膜局部碱化,反馈性刺激胃泌素分泌;另一方

面,感染引起的胃窦黏膜炎症减少了胃D细胞的数

量,D细胞数量的减少导致胃泌素的分泌增加[19]。
PG包括PGⅠ、PGⅡ两个亚型,是胃蛋白酶的无活

性前体物质,由胃主细胞合成和分泌。Hp感染引

起的 G-17增多导致盐酸以及 PG 水平也随之升

高,而PG分泌后在胃内约有1%可以吸收入血。
通过测定血清中PGⅠ、PGⅡ、G-17的水平能相对

客观、直接地评价胃黏膜的状态[20]。动态观察血

清中 G-17、PGⅠ、PGⅡ的水平可以反映胃黏膜的

功能和状态,有助于医生判断患儿病情的严重程

度,对治疗方案的选择具有指导作用。本实验中治

疗前,两组患儿的 G-17、PGⅠ、PGⅡ水平差异无统

计学意义(P>0.05),治疗后,观察组患儿的PGⅠ
水平较治疗前平均下降(25.77±3.60)%,PGⅡ水

平较治疗前平均下降(37.20±7.44)%,G-17水平

较治疗前平均下降(52.21±7.41)%,这与胃镜下

胃黏膜改善情况具有较好的一致性,进一步证明康

复新液能够减少 G-17的分泌量,调节胃蛋白酶的

排出,从而减轻胃黏膜病理损伤,改善消化道状态,
恢复胃肠道运动及功能。

Hp感染后可以释放多种致病蛋白,主要包括
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CagA、VacA、UreA 及 UreB。根据据是否产生

CagA、VacA,目前临床将 Hp分为两种亚型,即
HpⅠ型[CagA 和(或)VacA 阳性]和 Hp Ⅱ型

(CagA和 VacA均为阴性)[21]。本研究中我们共

观察了208例13C-UBT阳性患儿,通过对其血清中

Hp抗体检测得到 HpⅠ型患儿共141例(其中具

有治疗指征的患儿67例,未治疗的患儿74例),
HpⅡ型患儿共67例(其中具有治疗指征的患儿9
例,未治疗的患儿 58 例),HpⅠ 型 的 感 染 率 为

67.79%(141/208),高于 HpⅡ型的32.21%(67/
208),差异有统计学意义(P<0.05)。同时症状严

重度指数评分结果≥5分者中,Hp Ⅰ型患儿占

44.23%(92/208),HpⅡ 型 患 儿 占 7.69% (16/
208),提示 HpⅠ型的临床症状比 HpⅡ型更明显

(P<0.05)。分析其可能的机制为:UreA、UreB
的致病力较弱,仅可以中和胃酸,创造有利于自身

定植和繁殖的碱性环境;而VacA有干扰胃黏膜上

皮细胞分化的作用,诱导上皮细胞空泡化,增强细

胞侵袭性[22],CagA 阳性菌株则主要通过刺激胃

黏膜释放炎症因子和白介素8,可诱导炎症反应并

致癌[23-24]。因此 VacA和(或)CagA 抗体阳性的

HpⅠ型感染具有更强的致炎作用,可通过炎症性

损伤等多种途径加重胃黏膜组织损伤[25]。同时根

据本实验结果,根除治疗后62例13C-UBT转阴患

儿 中 HpⅠ 型 者 共 有 59 例,HpⅡ 型 者 共 3
例,HpⅠ型的治愈率更高(P<0.05)。这可能是

由于 HpⅠ型黏膜损伤重,机体释放各种炎症因子

导致局部血流增多,使得抗生素能够更充分地发挥

抗菌作用,同时可能与 HpⅠ型菌株较 HpⅡ型菌

株繁殖速度更快、对抗生素更敏感有关。已有研究

结果显示,与 HpⅡ型相比,HpⅠ型与胃癌、胃溃

疡、特发性血小板减少[26]、过敏性紫癜[27]等疾病的

关系更为密切。结合本实验观察结果,提示临床中

应注意完善 Hp胃炎患儿的 Hp分型检查,对于

HpⅠ型患儿若其符合指南中根除治疗的指征则

应积极治疗,而对于 Hp Ⅱ 型患儿可继续观察

及随访。
本研究中部分患儿根除治疗失败,除与PGⅠ、

PGⅡ、G-17水平及 Hp分型不同有关之外,分析其

原因可能还与以下几个方面有关:①Hp耐药菌株

逐渐增多;②患儿服药依从性差,难以配合规律治

疗;③Hp在胃内定植的部位不同,导致其对抗生素

的敏感性有差异;④某些患儿 CYP2C19基因具有

多态性,可削弱奥美拉唑的抑酸效果,导致抗生素

的抗菌作用降低;⑤奥美拉唑与抗菌药物服用的先

后顺序也可影响 Hp根除效果。但本临床实验受

到收集到的标本量较少、患儿服药依从性不高等问

题的限制,使得研究结果的准确性受到影响,未来

可扩大样本量,开展多中心研究,进一步证实实验

结果和提出具有建设性的意见和建议。
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