
10 mg /次，1 次 /12 h。治疗 1 周后，阴道流血减少，腰膝

酸软等证无明显缓解。继续治疗第 2 个周期，阴道流血干

净，仍感腰 膝 酸 软，夜 尿 频 多。复 查 B 超 宫 内 早 孕。P
43. 22 μg /L、E2 1311. 5 ng /L、CA125 36. 33 kU /L、β-HCG
106. 1 kU /L。出院后电话随访，足月剖宫产 1 子，体健。
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摘要: 目的 观察小建中胶囊联合三联疗法治疗幽门螺杆菌感染的临床疗效。方法 观察组以含小建中胶囊组成的四

联疗法 ( 小建中胶囊 + 阿莫西林 + 泮托拉唑 + 克拉霉素) 治疗，对照组以四联疗法 ( 阿莫西林 + 克拉霉素 + 泮托拉

唑 + 胶体果胶铋) 治疗，疗程 2 周，分别观察 Hp 根除率和消化系统常见症状改善情况。结果 观察组和对照组总有

效率分别为 74. 07%和 76. 92%，两组差异无统计学意义 ( P = 0. 53 ＞ 0. 05) ; 症状程度积分总评分方面，治疗前后和

停药 4 周时总体评分差异均有显著统计学意义 ( P ＜ 0. 01 ) ; 症状频率积分总评分方面，治疗前后总体评分差异有显

著统计学意义 ( P ＜ 0. 01) ，而停药 4 周时差异无统计学意义 ( P = 057 ＞ 0. 05) 。结论 含小建中胶囊的四联疗法治疗

单纯幽门螺杆菌感染性胃炎具有良好疗效，可有效降低 Hp 根除率并改善患者整体症状的程度与频率。
关键词: 小建中胶囊; 幽门螺杆菌感染; 临床疗效观察
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幽门螺杆菌 ( Helicobacter pylori，Hp) 感染是世界范

围内关注的问题，其与消化系统疾病密切相关，甚至有研

究发现其与胃癌前病变及相关炎癌转化有关［1］。根据 2010
年中国 Hp 科研协作组［2］的调查显示，Hp 总感染率在 50%
以上，其危险因素包括环境污染、不良生活条件、低教育

及文化环境等。全球 Hp 京都共识意见推荐［3］使用三联疗

法 ( 质子泵抑制剂联合两种抗生素) 或联合铋剂的四联疗

法，但药物联用产生较多副作用，这始终困扰着一线医

生［4］。目前，许多临床医生已尝试中西医结合对抗 Hp 感

染相关性胃炎，利用中药扶正与祛邪并举的双重作用，加

强机体保护力度、减少西药副作用、提高疗效［5］。魏玮教

授临床治疗 Hp 感染多年，常以小建中胶囊联合治疗，疗

效显著，经验丰富。本研究在前期治疗积累的同时，对小

建中胶囊联合三联疗法的临床疗效进行分析。
1 资料与方法

1. 1 一般资料 研究分析了 2016 年 07 月至 2017 年 02 月

中国中医科学院望京医院 Hp 感染的门诊病人。其中 31 例

为观察组以小建中胶囊联合标准三联疗法进行治疗、28 例

为对照组采用京都共识意见推荐的含铋剂四联疗法治疗;

治疗过程中观察组脱落 4 例，对照组脱落 2 例，最终观察

组有 27 例纳入统计，对照组有 26 例纳入统计。观察组中

男性 12 人，女性 15 人，年龄 20 ～ 70 岁; 对照组中男性 8
人，女性 18 人，年龄 20 ～ 67 岁。两组性别、年龄差异无

统计学意义 ( P ＞ 0. 05) ，具有可比性。
1. 2 诊断标准

1. 2. 1 纳入标准 ( 1) 经13 C-呼气试验等诊断 Hp 感染，

胃镜示非萎缩性胃炎，无糜烂、胆汁反流、溃疡、息肉等

病变; ( 2) 年龄 18 ～ 70 岁，男女不限。
1. 2. 2 排除标准 ( 1) 治疗前 2 周内服用过抗生素、胃

粘膜保护剂、抑酸药 ( PPI 等) 者; ( 2 ) 妊娠及哺乳期妇

女; ( 3) 患者同时存在其他影响本研究评价的疾病，如胃

部肿瘤或伴并发症者、严重肝病、心脏病、肾脏病、其他

恶性肿瘤及酒精中毒疾患等; ( 4) 胃及十二指肠溃疡或有

过胃部手术者; ( 5) 对本研究所用药物过敏者; ( 6) 在用

研究药物前 3 个月内参加过其他药物研究; ( 7) 患者不能准

确表达自己意愿，不能合作本试验者; ( 8) 有其它可能影

响研究结果的因素或根据研究者判断不宜进行试验的患者。

1. 3 治疗方法 对照组及观察组均给予标准三联方案，泮

托拉唑每日早餐前服用 40 mg，1 天 1 次; 阿莫西林胶囊

1 000 mg /次，1 天 2 次; 克拉霉素片 500 mg /次，1 天 2 次。
在此基 础 上，对 照 组 加 予 胶 体 果 胶 铋 胶 囊，50 mg /次
( 3 粒 /次) ，1 日 4 次; 观察组加予小建中胶囊 ( 朗致集团

贵州太和制药生产) ，一次 3 粒，1 天 3 次。疗程为 2 周。
1. 4 观察指标 分别记录观察组与对照组治疗前及治疗后

停药 1 月复查的呼气试验值，对根除率进行统计分析。
记录观察组与对照组治疗前、治疗 2 周结束后及治疗

后停药 1 月复查时的症状评分。由于 Hp 无特异性症状表

现，目前亦无相关症状评价方法，本次研究参照功能性消

化不良相关症状评分［6-7］，评价了两组患者在上腹痛、上腹

烧灼感、反酸、上腹饱胀、早饱感、嗳气、纳差、恶心等

8 项消化系统常见症状方面的评分变化，包括程度和频率

两方面。
症状程度评分标准 0 分为无症状; 1 分为轻度，症状

轻微，需注意才能感觉到; 2 分为中度，自觉症状明显，

但不影响工作生活; 3 分为重度，自觉症状明显，影响工

作生活; 4 分为极重度，自觉症状很明显，严重影响工作

生活。对单项症状和总积分 ( 单项积分之和) 进行治疗前

后对比以计算改善率进行分析。改善率% = ［( 治疗前症状

积分 － 治疗后症状积分) /治疗前症状积分］ × 100。
症状频度评分标准 0 分为不发作; 1 分为每周发作1 d;

2 分为每周发作 2 ～ 3 d; 3 分为每周发作 4 ～ 5 d; 4 分为几

乎天天发作或持续发作。对单项症状和总积分 ( 单项积分

之和) 进行治疗前后对比以计算改善率进行分析。改善

率% = ［( 治疗前症状积分 － 治疗后症状积分) / 治疗前症

状积分］ × 100。
1. 5 统计学方法 采用 SPSS 18. 0 统计学软件，计量资料

采用 t 检验，计数资料采用卡方检验，P ＜ 0. 05 为差异有统

计学意义。
2 结果

2. 1 Hp 根除率情况 观察组纳入 27 例，经治疗后有 7 例

为阳性; 根除率 74. 07% ; 对照组纳入 26 例，经治疗后有

6 例为阳性，根除率 76. 92%，采用卡方检验进行统计，两

组差异无统计学意义 ( P ＞ 0. 05) 。
2. 2 症状程度评分 结果见表 1。

表 1 症状程度评分 ( x ± s)

时间点 组别 上腹痛 上腹烧灼感 反酸 上腹饱胀 早饱感 嗳气 纳差 恶心 总评分

治疗前 观察组 0. 70 ± 0. 99 0. 19 ± 0. 56 0. 59 ± 0. 8 1. 15 ± 1. 23 0. 33 ± 0. 92 1. 26 ± 1. 16 0. 33 ± 0. 78 0. 07 ± 0. 27 6. 5 ± 2. 65
对照组 0. 69 ± 0. 88 0. 42 ± 0. 64 0. 85 ± 0. 97 1. 35 ± 1. 06 1. 12 ± 1. 21 1. 42 ± 1. 17 0. 65 ± 0. 98 0. 48 ± 1. 00 9. 43 ± 3. 87

治疗 2 周 观察组 0. 33 ± 0. 55* 0. 11 ± 0. 32 0. 33 ± 0. 55* 0. 41 ± 0. 64* 0. 11 ± 0. 42 0. 48 ± 0. 64* 0. 11 ± 0. 42 0 3 ± 1. 94*

对照组 0. 38 ± 0. 57* 0. 20 ± 0. 41* 0. 50 ± 0. 91* 0. 65 ± 0. 75* 0. 58 ± 0. 70* 0. 81 ± 0. 80* 0. 15 ± 0. 46* 0. 27 ± 0. 72* 4. 07 ± 2. 03*

停药 4 周 观察组 0. 44 ± 0. 7 0. 11 ± 0. 42 0. 33 ± 0. 62 0. 48 ± 0. 7 0. 07 ± 0. 27 0. 37 ± 0. 56 0. 15 ± 0. 46 0 1. 6 ± 1. 5△

对照组 0. 31 ± 0. 47 0. 19 ± 0. 63 0. 23 ± 0. 65 0. 50 ± 0. 65 0. 38 ± 0. 5 0. 42 ± 0. 5△ 0. 12 ± 0. 43 0. 15 ± 0. 37 1. 7 ± 1. 58△

注: * 与治疗前相比差异有统计学意义( P ＜0. 05) ，△与治疗 2 周相比差异有统计学意义( P ＜0. 05)

观察组治疗前症状总积分为 6. 5 ± 2. 65，治疗 2 周后降

至 3 ± 1. 94，停药 4 周后降至 1. 6 ± 1. 5，两者差异均有统

计学意义 ( P ＜ 0. 05) ; 对照组治疗前症状总积分为 9. 43 ±

3. 87，治 疗 2 周 后 降 至 4. 07 ± 2. 03，治 疗 后 降 至 1. 7 ±
1. 58，较治疗前也均有统计学意义 ( P ＜ 0. 05 ) 。两组治疗

前后症状总积分比较，差异无显著性 ( P ＞ 0. 05) 。停药四
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周后，观察组中患者总症状的改善率为 75. 38%，对上腹

痛、上腹烧灼感、反酸、上腹饱胀、早饱感、嗳气、纳差、
恶心症状的总有效率分别为 37. 14 %、42. 1 %、44. 07%、
58. 26 %、78. 8 %、70. 63%、54. 54%、100%。观察组除

上腹烧灼感、早饱感、纳差、恶心外，其余症状程度在治

疗前后差异均有统计学意义 ( P ＜ 0. 05) ，停药 1 月与治疗

2 周时相比积分差异均无统计学意义 ( P ＞ 0. 05 ) 。对照组

总症状 的 改 善 率 为 81. 97%，各 项 症 状 有 效 率 分 别 为

55. 07%、54. 76 %、72. 94%、62. 96%、66%、70. 42%、

81. 54%、68. 75%，两组总症状的改善率比较差异无显著

性 ( P ＞ 0. 05 ) 。对照组在治疗前后差异均有统计学意义

( P ＜ 0. 05) ，停药 1 月与治疗 2 周时嗳气症状积分差异有

统计学意义 ( P ＜ 0. 05) ; 两组之间各项症状程度分级，两

组第 2 周与第 4 周的“早饱感”单项评分差异均有显著统

计学意义 ( P 值分别为 0. 005、0. 007) ，第 4 周时“恶心”
症状单项评分差异也有统计学意义 ( P = 0. 034) 。
2. 3 症状频率评分 评分结果见表 2。

表 2 症状频率评分 ( x ± s)

时间点 组别 上腹痛 上腹烧灼感 反酸 上腹饱胀 早饱感 嗳气 纳差 恶心 总评分

治疗前 观察组 0. 73 ± 1. 00 0. 26 ± 0. 86 0. 69 ± 0. 97 1. 48 ± 1. 60 0. 41 ± 1. 05 1. 67 ± 1. 59 0. 41 ± 0. 97 0. 07 ± 0. 27 5. 67 ± 4. 17
对照组 0. 69 ± 0. 93 0. 46 ± 0. 71 1 ± 1. 17 1. 88 ± 1. 61 1. 35 ± 1. 52 2. 08 ± 1. 67 0. 85 ± 1. 41 0. 42 ± 0. 90 8. 73 ± 5. 20

治疗 2 周 观察组 0. 37 ± 0. 63* 0. 15 ± 0. 46 0. 41 ± 0. 69 0. 52 ± 0. 94* 0. 23 ± 0. 86 0. 56 ± 0. 80* 0. 22 ± 0. 8 0 2. 44 ± 3. 075*

对照组 0. 42 ± 0. 64* 0. 19 ± 0. 40* 0. 54 ± 1. 03* 0. 92 ± 1. 29* 0. 69 ± 0. 97* 1. 04 ± 1. 28* 0. 31 ± 0. 97* 0. 27 ± 0. 83 4. 38 ± 3. 65*

停药 4 周 观察组 0. 41 ± 0. 64 0. 19 ± 0. 79 0. 41 ± 0. 69 0. 67 ± 1. 04 0. 19 ± 0. 68 0. 56 ± 0. 97 0. 26 ± 0. 86 0 2. 67 ± 3. 11
对照组 0. 35 ± 0. 56 0. 23 ± 0. 82 0. 27 ± 0. 83 0. 62 ± 0. 85 0. 42 ± 0. 58△ 0. 58 ± 0. 76 0. 12 ± 0. 43 0. 15 ± 0. 37 2. 73 ± 3. 11△

注: * 与治疗前相比差异有统计学意义 ( P ＜0. 05) ，△与治疗 2 周相比差异有统计学意义 ( P ＜0. 05)

观察组治疗前症状总积分为 5. 67 ± 4. 17，治疗 2 周后

降至 2. 44 ± 3. 08，停药 4 周后降至 2. 67 ± 3. 11，治疗前后

总体评分差异有显著统计学意义 ( P ＜ 0. 01) ，而停药 4 周

时差异均无统计学意义 ( P = 0. 57 ＞ 0. 05) ; 对照组治疗前

症状总积分为 8. 73 ± 5. 20，治疗 2 周后降至 4. 38 ± 3. 65，

治疗后降至 2. 73 ± 3. 11，两者差异均有统计学意义 ( P ＜
0. 05) 。停药 4 周 后，观 察 组 中 患 者 总 症 状 的 改 善 率 为

52. 91%，对上腹痛、上腹烧灼感、反酸、上腹饱胀、早饱

感、嗳气、纳差、恶 心 症 状 的 总 有 效 率 分 别 为 43. 84%、
26. 92%、40. 58%、54. 73%、53. 66%、66. 47%、36. 59%、
100%。观察组除上腹烧灼感、反酸、早饱感、纳差、恶心

外，其余症状程度在治疗前后差异均有统计学意义 ( P ＜
0. 05) ，停药 1 月与治疗 2 周时相比积分差异均无统计学意

义 ( P ＞ 0. 05) 。对照组总症状的改善率为 68. 73%，各项

症 状 有 效 率 分 别 为 49. 28%、 50%、 72. 93%、 67%、
68. 89%、72. 12%、85. 9%、64. 29%，除了恶心外，其余

症状程度在治疗前后差异均有统计学意义 ( P ＜ 0. 05) ，停

药 1 月与治疗 2 周时早饱感积分差异有统计学意义 ( P ＜
0. 05) ; 总评分方面，治疗前后和停药 4 周时总体评分差异

均有显著统计学意义 ( P ＜ 0. 01) 。采用方差分析两组之间

各项症状频率分级，两组第 2 周与第 4 周的“早饱感”单

项评分差异有统计学意义 ( P 值分别为 0. 007、0. 015) 。
3 讨论

根据中华医学会消化病学分会发布的 5 次根除 Hp 感

染相关共识报告，临床实施的根除方案从三联演变到四联、
疗程从 7 d 演变到 10 ～ 14 d［8-11］，其中四联疗法突出了铋剂

的治疗作用，并纳入了根除的常规用药［12］。胶体果胶铋的

作用原理在于形成减少胃酸刺激的胃黏膜保护层、加速粘

膜损伤细胞的自我修复、干扰细菌代谢，从而起到杀灭 Hp
的作用［13］。然而作为非处方药，铋剂长期、反复使用，会

导致神经系统中毒症状或肾衰竭的危险明显增加［14］; 根据

文献报道，在根治过程中铋剂引起的不良反应也不仅仅局

限在如口腔黏膜、色素沉着、腹痛、腹泻、黑便、厌食、

恶心、呕吐、口腔金属味、便秘等的胃肠道反应，还可见

嗜睡、失眠、乏力、头晕、头痛等神经系统症状和皮疹、

皮肤瘙痒、发热、转移酶升高、单核细胞增多等其他系统

的不良反应［15］。

小建中胶囊源于《伤寒论》经典名方小建中汤，具体

成分包括桂枝、白芍、炙甘草、生姜、大枣五味，主治脾

胃虚寒之证，其中桂枝、白芍驱寒温中，大枣补脾胃之虚，

芍药养血补血［16］。有研究显示［17］，小建中胶囊在体外环

境下，对 Hp 标准菌株和临床分离的敏感及耐药菌株均有

抑菌作用，并表示其联合三联疗法根除 Hp 优于标准的三

联疗法，在 改 善 症 状 及 缩 短 根 除 Hp 时 间 方 面 有 显 著

疗效［18］。

本实验采用小建中胶囊代替铋剂进行抗菌治疗，数据

中单项症状评分差异体现了 Hp 患者症状的多样性，而总

评分能一定程度上反应患者的整体改善效果和生存质量变

化。结果表明，三联疗法联合小建中胶囊与联合胶体果胶

铋在根除 Hp 和改善整体症状程度方面是等效的。但在单

项症状方面，部分症状的改善效果仍存在差异，但在早饱

感一项，小建中胶囊表现出对发病频率和程度的改善优势。

考虑本次实验样本量较小、患有某单项症状患者人群更少，

患者人群主要局限在北京望京等地区，预计下一步需扩大

样本量的研究以减少相关偏倚，并继续挖掘小建中胶囊的

治疗优势和作用机制，以更好地指导临床。
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通前络汤联合前列舒通胶囊用于慢性前列腺炎的临床评价
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摘要: 目的 探讨通前络汤联合前列舒通胶囊用于慢性前列腺炎的临床评价及对白细胞介素-8 ( IL-8 ) 、肿瘤坏死因

子-α ( TNF-α) 、干扰素-γ ( IFN-γ) 的影响。方法 选择浙江医院及合作医院 2015 年 9 月 ～ 2016 年 9 月收治的 106 例

慢性前列腺炎患者，按治疗方式分为对照组与治疗组，每组 53 例，对照组采用前列舒通胶囊治疗，治疗组基于对照

组加以通前络汤治疗，比较两组临床疗效，慢性前列腺炎症状指数评分 ( NIH-CPSI) 、IL-8、TNF-α、IFN-γ、尿流动

力学及不良反应。结果 治疗组总有效率高于对照组 90. 57% 比 73. 58% ( P ＜ 0. 05) 。治疗组 NIH-CPSI 及尿流动力

学均优于对照组 ( P ＜ 0. 05) 。治疗组 IL-8、TNF-α、IFN-γ 低于对照组 ( 3. 42 ± 0. 47) 、 ( 16. 08 ± 2. 54) 、 ( 12. 54 ±
1. 57) μg /L 比 ( 7. 61 ± 0. 96) 、( 29. 72 ± 3. 63) 、 ( 21. 87 ± 2. 72) μg /L ( P ＜ 0. 05) 。两组不良反应比较无差异 ( P ＞
0. 05) 。结论 通前络汤联合前列舒通胶囊用于慢性前列腺炎的临床效果肯定，能够降低 IL-8、TNF-α、IFN-γ，并能

利于尿流动力学的改善。
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慢性前列腺炎是一种常见泌尿科疾病，多发生于 20 ～
40 岁青壮年，且发病率较高，有非细菌性及细菌性之分，

其中非细菌性前列腺炎是由免疫反应异常、神经内分泌因

素等所致，并以盆腔慢性疼痛及尿道刺激为主要表现，病

原体感染是细菌性前列腺炎的主要诱因，伴尿急、尿痛、
尿潴留等下尿路感染症状［1］。基础研究报道，慢性前列腺

炎发生发展与系列细胞因子有着紧密联系，是病情进展的

主要因素［2］。药物治疗是慢性前列腺炎的常用疗法，西医
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