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[摘要] 　 目的:观察健脾清幽方联合标准四联疗法治疗脾虚湿热型 Hp 阳性慢性非萎缩性胃炎的临床疗效和安全性。 方

法:将 80
 

例脾虚湿热型 Hp 阳性慢性非萎缩性胃炎患者随机分为治疗组和对照组,每组各 40
 

例。 对照组予铋剂四联(艾司奥

美拉唑镁肠溶片+枸橼酸铋钾片+克拉霉素片+阿莫西林胶囊)治疗,治疗组在对照组基础上加用健脾清幽方治疗。 观察 2 组

患者综合疗效、治疗前后中医证候积分、Hp 根除率、Hp 复发率和药物不良反应。 结果:2 组综合疗效治疗组为 95. 00%
(38 / 40),对照组为 85. 00%(34 / 40),2 组比较,差异具有统计学意义(P<0. 05);2 组中医证候总积分治疗前后组内比较及治

疗后组间比较,差异均有统计学意义(P<0. 05);Hp 根除率治疗组为 95. 00%(38 / 40),对照组为 90. 00%(36 / 40),2 组比较,差
异无统计学意义(P>0. 05);治疗结束 3 个月后 Hp 复发率治疗组为 2. 63%(1 / 38),明显低于对照组的 16. 67%(6 / 36),差异具

有统计学意义(P<0. 05)。 治疗期间,治疗组未出现明显不良反应,对照组出现恶心欲呕 3
 

例,胃脘灼痛 1
 

例,口腔异味 1
 

例。
结论:健脾清幽方联合铋剂四联治疗脾虚湿热型 Hp 阳性慢性非萎缩性胃炎,可提高 Hp 根除率,有效改善患者临床症状并减

轻药物不良反应,安全性较高,适合临床推广应用。
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　 　 慢性非萎缩性胃炎是不伴有胃黏膜腺体萎缩,
以淋巴细胞及浆细胞浸润为主的慢性胃黏膜炎症

改变,临床上多以上腹痛、上腹胀、早饱、餐后饱胀、
反酸、嗳气等症状为主要特征[1] 。 在我国,幽门螺

杆菌(Helicobacter
 

Pylori,Hp)感染是慢性胃炎最主

要的致病因素,其感染率高达 50%[2] 。 目前 Hp 相

关性胃炎已被认为是一种既具有感染性又具有传

染性的一类疾病,其感染患者无论有无症状或并发

症,几乎都合并慢性活动性胃炎,根除 Hp 能显著改

善胃黏膜的炎症,并能延缓甚至阻止胃黏膜向萎

缩、肠化、不典型增生的方向发生发展,也是胃癌的

一级预防措施[3] 。
近年来,抗生素滥用导致 Hp 耐药率上升,而标

准铋剂四联疗法的根除率亦达不到理想,加之患者

服用大量抗生素引起胃肠道菌群失调,进而出现腹

部不适、食欲减退、口苦口臭等不良反应,更加降低

了患者的依从性和疗效。 相关研究表明[4] ,中药对

Hp 有抑杀作用,也可帮助修复胃黏膜,其通过调节

机体阴阳平衡来改善胃内部环境,提高机体免疫

力,从而提高 Hp 根除率,减少药物不良反应和缓解

临床症状,毒副作用小,不易产生耐药性。 本研究

采用健脾清幽方联合铋剂四联疗法治疗脾虚湿热

型 Hp 阳性慢性非萎缩性胃炎 40
 

例,治疗效果确

切,现报告如下。
1　 临床资料

1. 1　 一般资料 　 选取 2018 年 10 月至 2019 年 10
月在本院胃肠科门诊及住院治疗的脾虚湿热型 Hp
阳性慢性非萎缩性胃炎患者 80

 

例,采用随机数字

表法将其分为治疗组和对照组,每组各 40
 

例。 治

疗组中,男 20
 

例,女 20
 

例;年龄 24 ~ 65 岁,平均

(44. 85±1. 78)岁;病程 6 个月至 10 年,平均(3. 50±
0. 36)年。 对照组中,男 21

 

例,女 19
 

例;年龄 22 ~
65 岁,平均(44. 20±1. 88)岁;病程 6 个月至 9 年,平
均(3. 65±0. 37)年。 2 组一般资料比较,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 　 符合《中国慢性胃炎共识

意见(2017 年,上海)》 [5]中有关标准。 主要临床表

现为上腹部不适、饱胀、疼痛、食欲不振、嗳气、反
酸等,部分还伴随有焦虑、抑郁、健忘等精神心理

症状。 符合 《 慢性胃炎中医诊疗专家共识意见

(2017) 》 [6] 中有关内镜诊断标准。 胃镜下可见胃
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黏膜红斑、黏膜出血点或斑块、黏膜粗糙伴或不伴

水肿、充血渗出等。 符合《第五次全国幽门螺杆菌

感染处理共识报告》 [3] 中有关 Hp 感染的诊断

标准。
1. 2. 2　 中医辨证标准 　 符合《慢性胃炎中医诊疗

专家共识意见(2017)》 [6] 中脾虚湿热证的辨证标

准。 主症:脘腹痞满或疼痛;身体困重;大便黏滞或

溏滞。 次症:食少纳呆;口苦;口臭;精神困倦。 舌

脉:舌质红,苔黄腻;脉滑或数。 上述主症及次症各

具备两项或以上,结合舌脉象者即可明确辨证。
1. 3　 纳入标准　 1)符合上述西医诊断及中医辨证

标准者;2)年龄 20 ~ 65 岁;3)近 30
 

d 内未服用过任

何胃黏膜保护剂、制酸剂和抗生素;对阿莫西林、克
拉霉素等抗生素无过敏者;4)自愿参与临床试验并

签署知情同意书,且依从性好者。
1. 4　 排除标准 　 1)合并消化性溃疡、胃黏膜萎缩

和(或)肠化、异型增生或疑诊恶性肿瘤者;2)既往

有胃部手术史者;3)伴有严重心、脑、肺、肾等相关

疾病者;4)对本研究中药、抗生素过敏或过敏体质

者;5)备孕、妊娠或哺乳期妇女;6)患有精神病、语
言障碍不能配合者;7)不能遵医嘱服药,依从性差

者;8)近 1 个月有参加其他临床试验者。
2　 治疗方法

2. 1　 对照组　 予标准铋剂四联口服治疗。 艾司奥

美拉唑镁肠溶片(阿斯利康制药有限公司,批准文

号:国药准字 H20046379,规格:20
 

mg / 粒)1 粒 / 次,
每天 2 次,早晚餐前口服;枸橼酸铋钾片(丽珠集团

丽 珠 制 药 有 限 公 司, 批 准 文 号: 国 药 准 字

H10900086,规格:2 粒 / 次)2 粒 / 次,每天 2 次,早晚

餐前口服;阿莫西林胶囊(湖南科伦制药有限公司,
批准文号:国药准字 H43022211,规格:0. 25

 

g / 粒)
4 粒 / 次,每天 2 次,早晚餐后口服;克拉霉素片(浙

江京新药业股份有限公司,批准文号:国药准字

H20065652,规格:0. 25
 

g / 粒)2 粒 / 次,每天 2 次,早
晚餐后口服。
2. 2　 治疗组　 在对照组的基础上加用健脾清幽方

治疗。 方药组成:五指毛桃 25
 

g,党参 15
 

g,茯苓

15
 

g,黄连 10
 

g,黄芩 10
 

g,蒲公英 20
 

g,厚朴 15
 

g,
陈皮 12

 

g,郁金 12
 

g,延胡索 10
 

g,海螵蛸(先煎)
15

 

g,鸡内金 15
 

g,炙甘草 6
 

g,砂仁(后下)6g。 由本

院煎药室提供,煎药机煎煮后用无菌塑料袋包装,
100

 

ml / 袋,每 1 剂 2 袋,早晚餐后 30
 

min 温服。
2 组疗程均为 14

 

d,治疗期间要求患者禁止服

用有影响本次研究结果的药物,并嘱其畅情志,禁
烟酒,饮食规律,禁食辛辣刺激、腌熏及生冷之品。
3　 疗效观察

3. 1　 观察指标 　 1)中医证候积分。 参照《中药新

药临床研究指导原则》 [7] ,所有症状按无、轻、中、重
4 个等级分别计 0、2、4、6 分,舌脉象:舌淡苔薄白或

舌红苔黄腻则计 1 分,脉细弱或滑数则计 1 分。 分

值越高,表示症状越严重。 并采用尼莫地平法计算

疗效指数。 疗效指数 = [(治疗前积分-治疗后积

分) ÷治疗前积分] ×
 

100%。 2) Hp 根除率。 分别于

治疗前及治疗后 4 周采用14C 尿素呼气试验检

测。14C 呼气试验检测仪为安徽养和医疗器械设备

有限公司生产(生产许可证编号:皖食药监械生产

许 20160032 号, 医疗器械注册编号: 皖械注准

20152400145, 生 产 技 术 编 号: 皖 械 注 准

20152400145)。 检测结果 DPM<100hp 为 Hp( -),
100<DPM<500hp 为 Hp( +),500<DPM<1500hp 为

Hp( ++),DPM>1500hp 为 Hp( +++)。 Hp 根除率 =
(治疗后 Hp 阴性总例数 / 治疗总例数) × 100%。
3)Hp 复发率。 在治疗结束后 3 个月,对 Hp 转阴患

者再行14C 尿素呼气试验复查,并记录结果。 3 个月

后 Hp 复发率= (转阴者 3 个月后出现 Hp 阳性总例

数 / 原 Hp 阴性例数) ×100%。
3. 2　 疗效标准 　 中医证候疗效标准参照《中药新

药临床研究指导原则》 [7] 制定。 痊愈:临床症状、体
征消失或基本消失,疗效指数≥95%;显效:临床症

状和体征明显改善,70%≤疗效指数<95%;有效:症
状和体征均有好转,30

 

%≤疗效指数<70%;无效:
疗效指数<30%。
3. 3　 安全性评价 　 2 组治疗前后分别给予三大常

规、肝肾功能、心电图等常规检查,并记录相关不良

反应,以评价治疗药物的安全性。 不良反应评分标

准参照文献[8] 拟定。 其严重程度划分为无:计 0
分,无任何不良反应;轻度:计 1 分,有轻度不适反

应,不影响生活和工作;中度:计 2 分,不良反应在

一定程度上影响生活和工作,但可继续工作;重度:
计 3 分,反应比较重,不能从事工作并严重影响生

活,须马上停药和休息。
3. 4　 统计学方法　 采用 SPSS

 

19. 0
 

统计学软件进

行数据分析,计量资料以均数±标准差( x±s)表示,
组内比较采用配对 t 检验,组间比较采用独立样本

t 检验;计数资料以率(%) 表示,采用 􀱽2
 

检验;以

P<0. 05 为差异有统计学意义。
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3. 5　 治疗结果

3. 5. 1　 2 组中医证候疗效比较　 总有效率治疗组

为 95. 00%,对照组为 85. 00%,2 组比较,差异具有

统计学意义。 (见表 1)
表 1　 2 组中医证候疗效比较[例(%)]

组别 例数 痊愈 显效 有效 无效 总有效

治疗组 40 32(80. 00) 5(12. 50) 1(2. 50) 2(5. 00) 38(95. 00) a

对照组 40 24(60. 00) 4(10. 00) 6(15. 00) 6(15. 00) 34(85. 00)

　 　 注:与对照组比较,aP<0. 05。

3. 5. 2　 2 组治疗前后中医证候积分比较 　 2 组中

医证候积分治疗前后组内比较及治疗后组间比较,
差异均有统计学意义。 (见表 2)

表 2　 2 组治疗前后中医证候积分比较(x±s,分)

组别 例数 治疗前 治疗后

治疗组 40 26. 25±0. 79 3. 93±1. 14ab

对照组 40 28. 40±0. 83 8. 53±1. 63a

　 　 注:与本组治疗前比较,aP< 0. 05;与对照组治疗后比

较,bP<0. 05。

3. 5. 3　 2 组 Hp 根除率及复发率比较　 治疗后治疗

组有 38
 

例患者 Hp 转阴,Hp 根除率为 95. 00%,对
照组有 36

 

例患者 Hp 转阴,Hp 根除率为 90. 00%,
2 组差异无统计学意义(P> 0. 05)。 2 组治疗结束

3 个月后 Hp 复发率治疗组为 2. 63%,明显低于对

照组的 16. 67%,2 组比较,差异有统计学意义(P<
0. 05)。 (见表 3)

表 3　 2 组 Hp 根除率及复发率比较[例(%)]

组别 例数
治疗后

Hp 阴性例数
治疗后

Hp 阳性例数
随访后

新增阳性例数
Hp 根除率

3 个月后
Hp 复发率

治疗组 40 38(95. 00) 2(5. 00) 1(2. 50) 38(95. 00) 1(2. 63)
对照组 40 36(90. 00) 4(10. 00) 6(15. 00) 36(90. 00) 6(16. 67)
􀱽2 值 0. 72 6. 27
P 值 0. 68 0. 025

3. 6　 安全性　 2 组患者在治疗期间检查三大常规、
肝肾功能以及心电图均未见异常,在治疗过程中,
治疗组未出现严重不良反应,但对照组出现恶心欲

呕 3
 

例(程度积分均≤2 分),嘱患者遵循抗生素服

药时间,饭后即刻服用,上述症状可逐渐减轻;胃脘

灼痛 1
 

例(程度积分≤1 分),程度可耐受,经观察后

可自行缓解;口腔异味 1
 

例(程度积分≤1 分),嘱患

者服药后多漱口,后患者诉症状可缓解,观察 1 周

后症状自行消失;以上均不影响治疗结果。
4　 讨　 　 论

　 　 慢性非萎缩性胃炎根据其临床症状属于中医

学“胃脘痛”“胃痞”等范畴,Hp 则属于中医学中的

“邪气”。 正如《内经》所载“邪之所凑,其气必虚”,
本病主要与禀赋不足、外邪入侵、饮食内伤、情志失

调、久病劳倦等因素相关。 岭南地区气候高温多

湿,易致湿热外感之病,加之人们嗜食海产、烧卤、
甜食等肥甘厚腻之品,酿生湿热,蕴结中焦,更易加

重脾胃湿热。 “百病皆由脾胃虚而生也”,湿热致病

多反复缠绵,若正虚盛,虚实夹杂,互为因果,最终

发为脾虚湿热之证,这与多数学者认为 Hp 阳性慢

性非萎缩性胃炎以脾虚湿热证型多见相一致[9-10] 。
健脾清幽方是由我院脾胃科根据多年临床经验

拟定的中药复方,用于治疗本病并取得了一定疗效。
本方由五指毛桃、党参、茯苓、黄连、黄芩、蒲公英、陈
皮、厚朴、郁金、延胡索、海螵蛸、鸡内金、炙甘草、砂仁

14 味中药组成,方中五指毛桃健脾益气、行气利湿,
党参补中益气、生津和胃,两者共为君药;茯苓健脾利

湿,蒲公英清热祛湿解毒,黄芩、黄连加强清热利湿之

功,以上均为臣药;延胡索、郁金疏肝理气止痛,厚朴、
陈皮理气除胀,并调节中焦气机升降,使气行则湿化,
以上均为佐药;鸡内金、砂仁消食化滞、醒脾和胃,海
螵蛸制酸和胃止痛,三者共为佐使药;炙甘草缓急止

痛并调和诸药,为使药,全方共奏健脾益气、清热祛

湿、行气止痛之功。 现代药理学研究表明,蒲公英、黄
芩、黄连等清热祛湿的药物对 Hp 均有抑杀作用,其
中蒲公英可修复胃肠黏膜、促进胃肠蠕动,并能增强

机体免疫[11] 。 黄芩能通过黄芩苷来抑制 Hp 的增殖,
并抑制核因子 κB(NF-κB)的活化和表达来增强对胃

黏膜的保护能力[12] 。 黄连含有的小檗碱还能抗炎、
抗氧化以及抑制肿瘤生长[13] 。

本研究结果表明,在 Hp 的根除率方面,健脾清

幽方联合四联疗法治疗与单纯铋剂四联疗法相比,差
异虽无统计学意义,但中西药联合使用能使 Hp 的根

除率再提高 5%;治疗后结束 3 个月,治疗组 Hp 复发

率为 2. 63%,明显低于对照组的 16. 67%,差异具有统

计学意义(P<0. 05)。 在药物治疗期间,与对照组相

比,治疗组在改善脘腹痞闷、食欲不振等主要症状方

面明显优于对照组(P<0. 05),说明中西药结合也能

改善患者因西药引起的胃脘胀痛、食欲不振、口腔异

味等不良反应,其根除 Hp 的临床效果要优于单纯西

药治疗。 对于脾虚湿热型 Hp 阳性慢性非萎缩性肾

炎患者,健脾清幽方联合铋剂四联疗法治疗比单纯四

联更为安全有效,几乎无不良反应,认为中医药在抑

杀幽门螺杆菌,减少 Hp 复发率及药物不良反应方面

具有较大优势,值得临床推广和应用。 (下转第 48 页)
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例临床观察



组有胃部不适 1
 

例,均未影响患者继续服药,未做

对症治疗。
4　 讨　 　 论

　 　 前列腺增生症属中医学“癃闭”范畴。 因年老

阴阳气衰而致脾肾亏虚,脾为气血生化之源,脾虚

则气的化源不足,导致气虚,气虚则推动无力,致血

行瘀阻,形成气虚血瘀证。 肾主水,年老肾虚则气

化无力,影响膀胱气化,故产生本病。 《景岳全书·
积聚》云:“凡脾肾不足及气弱失调之人,多有积聚

之病。” 因此,脾肾亏虚、痰瘀内结是发病之关键。
根据“气虚小便不利” “血瘀水道不利”,以及“坚者

消之,结者散之”等理论,故以健脾补肾、化瘀散结

法治疗。
健脾补肾活血汤方中党参、黄芪、熟地黄、白

术、山药、山茱萸、益智仁健脾益气、补肾化气,其中

黄芪为补气之要药,有补中益气、升清降浊之功,且
可推动血行,以消散血瘀。 陈皮理气,防壅滞;茯苓

利湿通淋;肉桂补肾阳,以助膀胱气化功能,可化气

行水,且肉桂又能通利血脉,可协助活血药以祛瘀。
虫、王不留行、川牛膝、桃仁诸药能活血化瘀、通

利血脉。 现代药理证实,活血化瘀药具有改善微循

环、抗血小板凝聚、促进纤溶、降低血黏度、改善局

部充血水肿等作用,所以其在前列腺增生症的治疗

上起着主要作用。 桃仁善除膀胱之瘀;川牛膝活血

益肾,引药直达病所,李中梓曰:“瘀血而小便闭者,
牛膝、桃仁为要药。”虫类药 虫通络散结,增强活

血化瘀之力;浙贝母消痰散结。 诸药合用,共奏健

脾补肾、祛瘀散结之功。
盐酸坦洛新是一种高选择性 α1 受体阻滞剂,

其缓解症状的作用机制在于其能阻断前列腺及膀

胱内的 α1 受体,其对前列腺的相应作用表现为抑

制平滑肌收缩,改善与排尿动力学相关的症状,提
高最大尿流率;对膀胱的作用表现在抑制逼尿肌收

缩,降低逼尿肌的不稳定性,从而缓解临床症状。
本观察结果表明,健脾补肾活血汤联合盐酸坦

洛辛缓释片治疗前列腺增生症疗效确切,可显著改

善患者症状、提高生活质量,且安全可靠。
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