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摘要　目的：探究胃苏颗粒联合四联疗法治疗幽门螺杆菌（Ｈｐ）相关性消化性溃疡（ＰＵ）的临床效果及对炎性反应递质水
平的影响。方法：选取２０１６年７月至２０１８年４月广州市番禺区中心医院治疗的Ｈｐ相关性ＰＵ患者２５０例，按照随机数
字表法将其分为对照组和观察组，每组１２５例。对照组给予四联疗法，观察组在此基础上给予胃苏颗粒治疗，统计２组患
者治疗后的临床疗效、Ｈｐ根除率、溃疡愈合率、１年内复发率及不良反应发生率，比较２组患者治疗前后炎性反应递质的
差异。结果：治疗后，观察组与对照组的临床治疗有效率分别为９２００％、８３２３％，差异有统计学意义（Ｐ＜００５）；与治疗
前比较，治疗后２组患者超敏Ｃ反应蛋白（ｈｓＣＲＰ）、降钙素原（ＰＣＴ）显著降低，且观察组显著低于对照组，差异有统计学
意义（Ｐ＜００５）；治疗后观察组与对照组的Ｈｐ根除率分别为９２００％、８３２０％，溃疡愈合率分别为８４００％、７３６０％，观
察组高于对照组，差异有统计学意义（Ｐ＜００５），１年内复发率分别为１２８０％、２３２０％，观察组显著低于对照组，差异有
统计学意义（Ｐ＜００５）；观察组与对照组的不良反应发生率分别为１６８０％、２７２０％，观察组显著低于对照组，差异有统
计学意义（Ｐ＜００５）。结论：胃苏颗粒联合四联疗法治疗Ｈｐ相关性ＰＵ可以有效缓解临床症状，降低炎性反应递质水平，
优于单纯西医治疗。
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　　幽门螺杆菌 （Ｈｅｌｉｃｏｂａｃｔｅｒｐｙｌｏｒｉ，Ｈｐ）是消化
性溃疡 （ＰｅｐｔｉｃＵｌｃｅｒ，ＰＵ）产生和复发的主要因
素之一，导致患者发生腹痛、反酸、呕吐、消化不

良等多种症状［１］。因此，对 Ｈｐ相关性 ＰＵ而言，
Ｈｐ根除与否直接关乎疗效及预后［２］。临床多推荐

采取含铋剂四联疗法，但部分药物不良反应较大，

患者可能无法耐受，且 Ｈｐ的耐药率及复发率逐年
升高［３］。中西医结合治疗可以加快溃疡愈合速度，

提高Ｈｐ的根除率、降低复发率［４］。本研究选取胃

苏颗粒联合四联疗法，探究其对 Ｈｐ相关性 ＰＵ患
者的临床疗效及对炎性反应递质水平的影响。现将

结果报道如下。

１　资料与方法
１１　一般资料　选取２０１６年７月至２０１８年４月
广州市番禺区中心医院收治的 Ｈｐ相关性 ＰＵ患者
２５０例作为研究对象，按随机数字表法将其分为对
照组和观察组，每组 １２５例，２组患者一般资料比
较，差异无统计学意义（Ｐ＞００５）。具有可比性。
见表１。本院医学伦理委员会审核批准本研究。
１２　诊断标准　西医参照《ＰＵ中西医结合治疗共
识意见》［５］，中医参照《中药新药临床研究指导原

则》［６］。

１３　纳入标准　符合上述诊断标准；年龄在２５～６５
岁之间者；意识清楚，且愿意配合治疗者；患者及家

属对本研究内容均知情同意等。

１４　排除标准　对本研究治疗方法过敏者；合并有
高血压、糖尿病、高血脂等疾病者；妊娠或哺乳期妇

女；合并心、肝、肾等其他器官严重的病变者等。

１５　脱落与剔除标准　治疗途中出现严重不良反
应要中断者；治疗期间加入其他研究或者自行使用

影响疗效判定药物者等。

１６　治疗方法　对照组的患者采用四联用药：奥美
拉唑肠溶胶囊（江西汇仁药业股份有限公司，国药准

字Ｈ２００３４１０４），２０ｍｇ／ｄ。胶体果胶铋胶囊（湖北荆

江源制药股份有限公司，国药准字Ｈ２０１８３２５９），１００
ｍｇ／ｄ。两药均为每日早晚餐前１ｈ各服用１次。克
拉霉素片（杭州中美华东制药有限公司，国药准字

Ｈ１０９７０２１６），５００ｍｇ／ｄ。阿莫西林片（好医生药业
集团有限公司，国药准字 Ｈ２１０２３９０８），１０００ｍｇ／ｄ。
两药均为每日早晚餐后１ｈ各服１次，均治疗２周；
观察组患者在对照组的基础上加用胃苏颗粒（扬子

江药业集团江苏制药股份有限公司，国药准字

Ｚ１０９３０００２），３次／ｄ。１袋／次，在 ３餐前 ３０ｍｉｎ用
开水冲调后服用，治疗４周。
１７　观察指标　１）统计２组患者治疗后临床疗效、
中医症状积分；２）采用酶联免疫吸附试验法观察２
组患者治疗前后血清炎性反应递质水平，包括超敏

Ｃ反应蛋白（ｈｓＣＲＰ）、降钙素原（ＰＣＴ）；３）统计 Ｈｐ
根除率、溃疡愈合率、１年内疾病复发率：Ｈｐ根除率
依据１４Ｃ尿素呼气试验判定（阴性为根除），溃疡愈
合率经电子胃镜检查确诊；４）统计２组患者治疗后
的不良反应发生率。

１８　疗效判定标准　参照《中药新药临床研究指导
原则》［６］中有关ＰＵ的疗效判定标准。分为治愈、显
效、有效、无效。治愈：主症和次症全部消失。显效：

主症和次症有明显改善；或者几个主症轻度改善，但

是其他症状全部消失。有效：主症和次症有改善；或

者主症没有改善，但是次症全部消失。无效：主症和

次症均没有明显改善。治疗有效率 ＝（治愈例数 ＋
显效例数＋有效例数）／总例数×１００％。
１９　统计学方法　采用 ＳＰＳＳ２００统计软件分析
数据，计量资料以均数 ±标准差（珋ｘ±ｓ）表示，采用 ｔ
检验；计数资料以率表示，采用 χ２检验，以 Ｐ＜００５
为差异有统计学意义。

２　结果
２１　２组患者临床疗效比较　治疗后的临床治疗
有效率观察组显著高于对照组，差异有统计学意义

（Ｐ＜００５）。见表２。

表１　２组患者临床资料比较

组别
性别（例）

男 女
年龄（珋ｘ±ｓ，岁） 病程（珋ｘ±ｓ，年） 溃疡部位（例）

胃 十二指肠 复合型

对照组（ｎ＝１２５） ７２ ５３ ３６２１±６２８ ３４５±１２６ ４３ ５０ ３２
观察组（ｎ＝１２５） ７０ ５５ ３５８６±７４９ ３５２±１３１ ３８ ５３ ３４

χ２／ｔ值 ００６５ ０４００ ０４３１ ０４５７
Ｐ值 ０７９８ ０６８９ ０６６７ ０７９６
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表２　２组患者临床疗效比较

组别
治愈

（例）

显效

（例）

有效

（例）

无效

（例）

治疗有效率

（％）
对照组（ｎ＝１２５） ３７ ４２ ２５ ２１ ８３２０
观察组（ｎ＝１２５） ６４ ３０ ２１ １０ ９２００

χ２值 ４２２７
Ｐ值 ００４０

２２　２组患者炎性反应递质指标比较　与治疗前
比效，治疗后２组ｈｓＣＲＰ、ＰＣＴ显著降低，且观察组
显著低于对照组，差异有统计学意义（Ｐ＜００５）。
见表３。

表３　２组患者炎性反应递质指标比较（珋ｘ±ｓ）

组别 ｈｓＣＲＰ（ｍｇ／Ｌ） ＰＣＴ（μｇ／Ｌ）

对照组（ｎ＝１２５）
　治疗前 ９０４±０９８ ２４３±０２８
　治疗后 ４８７±１５７ １２９±０１４

观察组（ｎ＝１２５）
　治疗前 ８８９±０４１ ２３９±０２３
　治疗后 ２０５±１９５△ ０９８±０１９△

　　注：与本组治疗前比较，Ｐ＜００５；与对照组治疗后比较，△Ｐ＜

００５

２３　２组患者治疗后Ｈｐ根除率、溃疡愈合率、１年
内复发率比较　治疗后观察组与对照组的 Ｈｐ根除
率分别为 ９２００％、８３２０％，溃疡愈合率分别为
８４００％、７３６０％，观察组显著高于对照组（Ｐ＜
００５）；１年内复发率分别为１２８０％、２３２０％，观察
组显著低于对照组（Ｐ＜００５）。见表４。
表４　２组患者治疗后Ｈｐ根除率、溃疡愈合率比较［例（％）］

组别 Ｈｐ根除 溃疡愈合 １年内复发

对照组（ｎ＝１２５）１０４（８３２０） ９２（７３６０） ２９（２３２０）
观察组（ｎ＝１２５）１１５（９２００） １０５（８４００） １６（１２８０）

χ２值 ４５５６ ４０４７ ４５８０
Ｐ值 ００３５ ００４４ ００３２

２４　２组患者治疗不良反应比较　观察组与对照
组的不良反应发生率分别为 １６８０％、２７２０％，观
察组显著低于对照组（Ｐ＜００５）。见表５。

表５　２组患者不良反应比较［例（％）］

组别
食欲

不振

胃肠道

反应

轻

度皮疹
其他

不良

反应

对照组（ｎ＝１２５）７（５６０）６（４８０）９（７２０）１２（９６０）３４（２７２０）
观察组（ｎ＝１２５）６（４８０）３（２４０）５（４００） ７（５６０）２１（１６８０）

χ２值 ３９３９
Ｐ值 ００４７

３　讨论
ＰＵ是一种常见病，也是一种易反复的胃部疾

病［７］。Ｈｐ感染是ＰＵ的最常见病因，感染率在８０％
左右［８］。而如今虽然三联、四联用药可以有效根除

Ｈｐ，但同时也存在效果不稳定、耐药性高等问题［９］。

现代药理研究证实，许多中药不仅能够促进溃疡愈

合，还能抑制、杀灭Ｈｐ［１０］。
ＰＵ在中医学多属于“胃脘痛”“嘈杂”“痞证”等

范畴，《黄帝内经》言：“胃者……水谷皆入……五藏

六府皆禀……”多因情志不舒，伤及肝脾；或者饮食

不节、劳倦过度致使机体的正气不足，当有外邪入侵

时，正虚无法抗邪，导致邪客胃腑，进而胃失和降，胃

气上逆则致嗳气呃逆、纳差；又因气机阻滞，不通则

痛，终成本虚标实。胃苏颗粒是临床常用中成药，组

成包括紫苏梗、佛手、陈皮、枳壳、香橼、香附、鸡内

金、槟榔等，主要化学成分为紫苏梗、橙皮苷、弗辛

林、柚皮苷等［１１］，具有和胃止痛、理气消胀的功效，

主治慢性胃炎、梅核气、胃脘痛及消化性溃疡等［１２］。

紫苏梗可以行气宽中、发汗解表，用于胸闷呕吐，脾

胃气滞，药理研究表明，其可以抑菌、抗氧化［１３］；佛

手入脾、胃、肝三经，可以理气和中、止呕消胀、燥湿

化痰、健脾和胃疏肝，药理研究表明，其具有抗菌、抗

炎的作用［１４］；陈皮归脾、肺经，具有疏肝健脾、理气

燥湿的作用，主治食少吐泻、脘腹胀满、咳嗽痰多，药

理研究表明，其挥发油能够促进消化液分泌，而甲基

陈皮苷可以抗炎和抗溃疡［１５］；枳壳消积、破气、祛

痰；香橼消胀降痰、理气宽中；香附归脾、肝、三焦经，

可以疏肝理气、理气宽中、调经止痛；鸡内金归小肠、

胃、脾、膀胱经，可以健胃消食、通淋化石；槟榔归大

肠、胃经，可以行气、消积、利水。胃苏颗粒可以减少

西药不良反应，提高患者的耐受能力和体质，进而提

升整体治疗效果，既能弥补西药的不足，又能起到协

同作用［１６１９］。本研究结果表明，治疗后，患者的临

床治疗有效率、Ｈｐ根除率、溃疡愈合率观察组较对
照组显著提高，炎性反应递质指标、１年内复发率、
不良反应发生率显著降低，说明胃苏颗粒联合四联

疗法治疗Ｈｐ相关性ＰＵ可以有效改善临床症状，提
高Ｈｐ的根除率和溃疡愈合率，缓解不良反应，降低
炎性反应递质水平及复发率。

综上所述，治疗Ｈｐ相关性ＰＵ应用胃苏颗粒联
合四联疗法，可以有效缓解临床症状，降低炎性反应

递质水平，优于单纯西医治疗。
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著，经有效治疗后，随着咽喉部不适及咳嗽等临床症

状的改善，Ｒ３５下降亦最为明显，或许与上气道黏膜
肿胀、痉挛有关［１８］。本研究结果显示，治疗后观察

组Ｒ２０、Ｒ３５、Ｚｒｓ均明显低于治疗前，且明显低于对照
组。以上结果提示小柴胡汤合宣肺降火汤可以明显

调节喉源性咳嗽患者细胞免疫和体液免疫功能，降

低患者气道阻力，效果显著。

综上所述，小柴胡汤合宣肺降火汤可以明显减

轻喉源性咳嗽患者临床症状，调节机体免疫功能，降

低患者气道阻力，提高整体疗效，效果显著。
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