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摘要　 目的:探讨黄连清解颗粒联合改良二联疗法对幽门螺杆菌(Hp)根除失败的慢性胃炎脾胃湿热型

患者的临床疗效。 方法:选取郑州市中医院 2023 年 1 月—2025 年 4 月收治的 Hp 初次根除失败的慢性

胃炎脾胃湿热型患者 82 例,依据随机、平行对照设计分为对照组和治疗组,每组 41 例。 对照组给予改

良二联疗法治疗,治疗组在对照组基础上联用黄连清解颗粒治疗,两组均治疗 1 个月。 对比两组临床疗

效;比较两组治疗后 1 个月 Hp 根除情况;比较两组治疗前后中医证候积分;对比两组治疗前后炎症因

子水平。 结果:与对照组比较,治疗组临床总有效率明显更高(P < 0. 05),Hp 根除率明显更高(P <
0. 05),与对照组比较,治疗组治疗后中医证候积分主症评分和次症评分均显著降低(P <0. 01);与对照组

比较,治疗组肿瘤坏死因子 - α(TNF - α)、白细胞介素 - 1β( IL - 1β)水平治疗后均显著降低(P <
0. 01),治疗组白细胞介素 - 10( IL - 10)水平显著升高(P < 0. 01)。 结论:黄连清解颗粒联合改良二联

疗法可以有效提升 Hp 根除失败的慢性胃炎脾胃湿热型患者临床疗效,增加患者 Hp 根除率,改善其中

医证候积分和炎症因子水平,可广泛应用于临床。
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　 　 幽门螺杆菌(Helicobacter pylori,Hp)感染是慢性

胃炎的主要致病因素,其持续存在会激活胃黏膜的炎

症反应机制,从而大幅增加消化性溃疡、胃癌等的发病

风险[1]。 Hp 根除治疗可有效减少胃黏膜损伤,提高

患者生活质量,但传统二联疗法的根除率呈下降趋势,
部分患者在初次治疗失败后面临耐药菌株增加、胃黏

膜修复延迟、炎症持续等问题,故亟需优化治疗方案以

提高根除率并改善临床症状[2]。 慢性胃炎在中医学

中归属于“胃脘痛” “痞满” “嘈杂” “吞酸”等范畴,中
医认为其发病因素多为脾胃虚弱、饮食不节、情志失调

导致湿热、寒邪、瘀血等,中药通过抗菌消炎、调节免

疫、促进胃黏膜修复等多重机制能在 Hp 根除治疗中

发挥重要作用[3]。 黄连清解颗粒具有清热燥湿、解毒

消炎的功效,方中黄连、蒲公英、败酱草等成分可抑制

Hp 生长,调节胃肠免疫微环境[4]。 但临床鲜有关于

中药联合西药治疗 Hp 根除失败的慢性胃炎脾胃湿热

型患者的研究,基于此,本研究基于黄连清解颗粒联合

改良二联疗法对 Hp 根除失败的慢性胃炎脾胃湿热型

患者进行治疗,探讨该联合治疗方案的可行性,为临床

提供新的治疗思路,报道如下。
1　 资料与方法

1. 1　 一般资料

选取郑州市中医院 2023 年 1 月—2025 年 4 月收

治的 Hp 初次根除失败的慢性胃炎脾胃湿热型患者

82 例,依据随机、平行对照设计分为对照组、治疗组,
每组 41 例。 其中对照组男 24 例、女 17 例;年龄 19 ~
64 岁,平均年龄(37. 27 ± 8. 83)岁;病程 1 ~ 6 年,平均

病程(3. 29 ± 1. 21)年。 治疗组男 26 例,女 15 例;年龄

20 ~ 65 岁,平均年龄(37. 46 ± 8. 87)岁;病程 1 ~ 7 年,
平均病程(3. 37 ± 1. 74)年。 两组基线资料对比,差异

无统计学意义(P > 0. 05),具有可比性。 本研究已通

过郑州市中医院医学伦理委员会审核 (伦理批号:
V2023070410)。
1. 2　 诊断标准

西医诊断参照文献[5] 制定,以13 C 尿素呼气试验
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作为检测方法,以尿素呼气试验 (Helicobacter pylori
Urea Breath Test, DOB) = 4. 0‰作为检测临界值。
DOB <4. 0‰为阴性;DOB≥4. 0‰为阳性;若检测值处

于临界值附近(如 4. 0‰ ~4. 4‰),建议 1 个月后再次

复查。
中医诊断参照《成人幽门螺杆菌引起的胃炎中西

医协作诊疗专家共识》 [6] 拟定,主症:上腹部胀满或疼

痛;口干口苦。 次症:口干不欲饮;食欲不振;恶心泛

恶;小便黄。 舌脉:舌质红,舌苔黄腻或厚;脉滑数。 凡

具备主症 2 项,或主症 1 项 + 次症≥2 项,结合舌脉,
即可诊断为脾胃湿热证。
1. 3　 纳入标准

①符合以上中西医诊断标准;②年龄 18 ~ 65 岁;
③能配合治疗;④患者及其家属对本研究知情同意。
1. 4　 排除标准

①慢性胃炎合并上皮内瘤变者;②合并肠道疾病、
胆囊炎、胰腺炎及肝脏疾病者;③合并心、肝、肾、糖尿

病、精神病及其他严重疾病者;④妊娠或哺乳期妇女;
⑤过敏体质或已知对本品种处方药过敏者;⑥依从性

差者。
1. 5　 剔除及脱落标准

1. 5. 1　 剔除标准

①受试者依从性差、发生严重不良反应事件、发生

并发症或特殊生理变化等不宜继续接受试验,自行退

出者等,均为剔除病例;②未按规定用药,无法判断疗

效或资料不全等影响疗效判断者;③因其他原因疗程

未结束退出试验者。
1. 5. 2　 脱落标准

经知情同意、并筛选合格进入随机化研究的受试

者,因故未完成本方案所规定的疗程及观察周期,作为

脱落病例。
1. 6　 治疗方法

对照组采用改良二联疗法治疗,药物选取艾司奥

美拉唑镁肠溶胶囊 (国药准字: H20213072,规格:
40 mg /粒)口服,购自正大天晴药业集团股份有限公

司,每次 40 mg,2 次 / d,早晚餐前服用,阿莫西林胶囊

(国药准字:H4302221,规格:0. 25 g /粒)口服,购自湖

南科伦制药有限公司,每次 1 g,3 次 / d,三餐后服用,
共服用 1 个月。

治疗组在对照组的基础上联合黄连清解颗粒(郑
州市中医院制剂室制作,规格:6 g /袋,批准文号:
(Z10920033)治疗,开水冲服,组方:黄连 6 g,蒲公英

15 g,败酱草 15 g,浙贝母 10 g,煅瓦楞子 15 g,海螵蛸

30 g,1 袋 /次,2 次 / d,早晚饭后服用,共治疗 1 个月。

1. 7　 观察指标及疗效判定标准

1. 7. 1　 临床疗效

胀痛、隐痛、畏寒感等胃部不适的主要症状完全消

除为治愈;胃部不适的主要症状明显减轻为显效;胃部

不适的主要症状轻微缓解为缓解;胃部不适的主要症

状未见好转甚至加重为无效,总有效率 = (治愈例

数 +显效例数 +缓解例数) /总例数 × 100% [7]。
1. 7. 2　 Hp 根除率

分别于治疗前、治疗结束后 1 个月后行13C 呼气试

验统计 Hp 阳性、阴性情况,Hp 阴性为根除。
1. 7. 3　 中医证候积分

主症等级评分为 0 分、2 分、4 分、6 分,次症等级

评分为 0 分、1 分、2 分、3 分[7]。
1. 7. 4　 炎症因子

采集患者治疗前、治疗后 1 个月空腹外周静脉血

3 mL,离心机离心 10 min (半径 = 10 cm,速率 =
3 000 r / min),分离上层血清,存放于 - 20 ℃条件下,
肿瘤坏死因子 - α( Tumor necrosis factor - α,TNF -
α)、白细胞介素 - 10( Interleukin - 10,IL - 10)、白细

胞介素 - 1β( Interleukin - 1β,IL - 1β)均采用酶联免

疫吸附试验检测,试剂盒均购自翌圣生物科技有限公

司(货号:97028ES96、97063ES96、97024ES96)。
1. 8　 统计学方法

将数据纳入 SPSS 21. 0 统计软件处理,计量资料

采用(􀭰x ± s)表示,行 t 检验;计数资料用百分比表示,
采用卡方检验;设定检验水准 α = 0. 05,P < 0. 05 为差

异有统计学意义。
2　 结果

2. 1　 两组治疗后临床总有效率对比

治疗组临床总有效率显著高于对照组 ( P <
0. 05),见表 1。

表 1　 两组 Hp 初次根除失败的慢性胃炎脾胃湿热型

患者临床总有效率对比[例(% )]

组别 例数 治愈 显效 缓解 无效 总有效

对照组 41 14(34. 15) 6(14. 63) 10(24. 39) 11(26. 83) 30(73. 17)

治疗组 41 20(48. 78) 12(29. 27) 6(14. 63) 3(7. 32) 38(92. 68)

χ2 值 5. 513

P 值 0. 019

2. 2　 两组治疗后 Hp 根除情况对比

治疗后治疗组 Hp 根除情况显著优于对照组(P <
0. 05),见表 2。
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表 2　 两组 Hp 初次根除失败的慢性胃炎脾胃湿热型患者

治疗后 Hp 根除率比较(例)

组别 例数 Hp 阳性 Hp 阴性 Hp 根除率 / %

对照组 41 10 31 75. 61

治疗组 41 2 39 95. 12

χ2 值 6. 248

P 值 0. 012

2. 3　 两组治疗前后中医证候积分对比

治疗组治疗后中医证候积分主症和次症积分均显

著降低(P < 0. 01),见表 3。
2. 4　 两组治疗前后炎症因子水平对比

与对照组比较,治疗后治疗组 TNF - α、IL - 1β 水

平均显著降低(P < 0. 01),IL - 10 水平显著升高(P <
0. 01),见表 4。

表 3　 两组 Hp 初次根除失败的慢性胃炎脾胃湿热型患者治疗前后中医证候积分比较(􀭰x ± s,分)

组别 例数
主症积分 次症积分

治疗前 治疗后 1 个月 t / P 值 治疗前 治疗后 1 个月 t / P 值

对照组 41 14. 00 ± 1. 95 7. 07 ± 1. 10 19. 820 / < 0. 001 7. 56 ± 1. 30 2. 95 ± 0. 31 22. 087 / < 0. 001

治疗组 41 13. 95 ± 1. 82 3. 12 ± 1. 00 33. 393 / < 0. 001 7. 39 ± 1. 28 1. 63 ± 0. 49 26. 910 / < 0. 001

t 值 0. 117 16. 945 0. 598 14. 563

P 值 0. 907 < 0. 001 0. 552 < 0. 001

表 4　 两组 Hp 初次根除失败的慢性胃炎脾胃湿热型患者治疗前后 TNF - α、IL - 10、IL - 1β 水平对比(􀭰x ± s)

组别 例数
TNF - α / (pg / mL) IL - 10 / (ng / L)

治疗前 治疗后 1 个月 t / P 值 治疗前 治疗后 1 个月 t / P 值

对照组 41 41. 31 ± 3. 63 34. 97 ± 3. 10 8. 504 / < 0. 001 111. 83 ± 10. 02 128. 41 ± 10. 02 7. 492 / < 0. 001

治疗组 41 40. 78 ± 3. 62 21. 47 ± 1. 75 30. 751 / < 0. 001 110. 51 ± 12. 55 174. 71 ± 8. 26 27. 361 / < 0. 001

t 值 0. 660 24. 250 0. 526 22. 837

P 值 0. 511 < 0. 001 0. 601 < 0. 001

组别 例数
IL - 1β / (ng / L)

治疗前 治疗后 1 个月 t / P 值

对照组 41 74. 74 ± 4. 91 65. 62 ± 4. 02 9. 202 / < 0. 001

治疗组 41 73. 78 ± 5. 41 51. 00 ± 2. 87 23. 818 / < 0. 001

t 值 0. 849 18. 939

P 值 0. 399 < 0. 001

3　 讨论

慢性胃炎脾胃湿热证的发病机制主要与湿热蕴结

脾胃、损伤胃肠功能密切相关,饮食不节、嗜食辛辣油

腻或长期情绪失调导致湿热内生、郁阻中焦影响脾胃

运化功能[8]。 湿热积滞于胃部使胃气不畅,表现为胃

脘灼热、隐痛、胀满、口苦口干、食欲减退等症状,同时

Hp 感染可进一步加重胃黏膜炎症导致胃酸分泌异常,
胃黏膜屏障受损使炎症持续影响消化功能[9]。 长期

慢性炎症不仅影响患者的生活质量还可能增加胃溃

疡、萎缩型胃炎甚至胃癌的风险,因此及时有效治疗尤

为重要[10]。 针对 Hp 根除失败的患者治疗核心在于

清除病原菌,更需要修复胃黏膜、缓解炎症、改善胃肠

环境[11]。 常规的抗生素治疗方案由于耐药菌株的增

加根除率逐渐下降,部分患者即使经过标准治疗仍然

面临胃部不适症状持续或 Hp 复发的风险,而慢性胃

炎在中医学中多归属“胃脘痛”“痞满”等范畴,治疗上

注重辨证施治,特别是调和脾胃、清热化湿更为重要,
故在西医基础治疗的同时结合中医药调理可能成为提

高治疗效果的重要策略[12]。
本研究结果显示,与对照组比较,治疗组临床疗效

和 Hp 根除率均显著升高,表明黄连清解颗粒联合改

良二联疗法能够有效提升 Hp 根除失败的慢性胃炎脾

胃湿热型患者抗菌效果。 其原因在于,Hp 具有较强的

生存能力,传统根除方案单纯依赖抗生素可能无法彻

底消除 Hp,黄连清解颗粒中黄连所含的小檗碱具有较

强的抑菌作用,可干扰 Hp 增殖,并增强抗生素的杀菌

效果[13]。 而蒲公英与败酱草则具备抗菌、消炎以及免

疫调节的功效,有益于减轻胃黏膜炎症反应,浙贝母能

够促进胃肠功能的恢复,进而改善黏膜水肿状况,煅瓦

楞子和海螵蛸可加强胃黏膜屏障的稳定性,降低胃酸

对组织造成的伤害,进一步改善胃部环境,为抗 Hp 治

疗提供有利条件[14]。
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本研究还发现,与对照组比较,治疗组治疗后 1 个

月中医证候积分显著降低,提示黄连清解颗粒联合改

良二联疗法有助于缓解 Hp 根除失败的慢性胃炎脾胃

湿热型患者胃部不适症状。 究其原因,脾胃湿热型慢

性胃炎患者常表现为胃脘胀满、隐痛、口苦、纳呆等症

状,中医认为是由于湿热内蕴影响脾胃运化功能,黄连

清解颗粒以清热燥湿、健脾和胃为主,黄连清热燥湿、
蒲公英和败酱草能够祛湿解毒、改善胃肠环境,浙贝母

可降逆化痰,煅瓦楞子、海螵蛸有助于制酸止痛使胃部

症状得到有效缓解[15]。 同时,黄连清解颗粒的作用可

能与其对胃黏膜的保护有关,其成分能够促进胃黏液

的分泌、增强胃黏膜屏障功能、减少胃酸对胃壁的刺

激,还可以调节胃肠道菌群使胃环境趋于稳定,减少炎

症反应的发生从而改善患者的临床症状,提高生活质

量[16]。 此外,本研究结果还表明,与对照组比较,治疗组

治疗后 1 个月 TNF - α、 IL - 1β 水平均显著降低,
IL - 10水平显著升高,说明黄连清解颗粒联合改良二

联疗法能够有效调节炎症因子水平。 分析其机制可能

为,TNF - α 和 IL - 1β 作为促炎因子在 Hp 感染过程

中起着关键作用,可诱导胃黏膜细胞损伤,加剧炎症反

应[17]。 黄连清解颗粒能够降低这些促炎因子的表达,
减少炎症介导的胃部损伤,同时促进胃部组织的修

复[18]。 IL - 10 作为抗炎因子在维持免疫平衡方面起

重要作用,治疗组 IL - 10 水平明显升高可能与黄连清

解颗粒可以调节 NF - κB 信号通路、改善 Th1 / Th2 免

疫平衡以及减少氧化应激相关[19]。
综上所述,黄连清解颗粒联合改良二联疗法在治

疗 Hp 根除失败的慢性胃炎脾胃湿热型患者中展现出

明显优势,可以显著提高 Hp 的根除率,改善患者中医

证候积分和炎症因子水平。 但本研究仍存在一定局限

性,样本量相对较小且为单中心研究,可能会影响结果

的准确性,后续可通过多中心、大规模的临床试验进一

步验证其长期疗效和安全性。
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Clinical Observation of Huanglian Qingjie Granules Combined with Improved Combination
Therapy in the Treatment Chronic Gastritis (Spleen and Stomach Damp -Heat Type)

with Helicobacter Pylori Eradication Failure
MENG Xianglin, ZHAO Bin, LI Hailei, LUO Hongwei

Department II of Hepatobiliary and Gastrointestinal Diseases, Zhengzhou TCM Hospital, Zhengzhou 450007, China
Abstract 　 Objective: To investigate the clinical effect of Huanglian Qingjie Granule combined with improved
combination therapy on spleen and stomach damp - heat type patients with chronic gastritis whose eradication of
Helicobacter pylori (Hp) failed. Methods: The research subjects were 82 patients with chronic gastritis of the spleen
and stomach damp - heat type who failed the initial eradication of Hp and were admitted to Zhengzhou Hospital of
Traditional Chinese Medicine from January 2023 to April 2025. They were divided into two groups according to a
randomized, parallel controlled design: the control group and the treatment group, with 41 patients in each group. The
control group was treated with modified double therapy, and the treatment group was treated with Huanglian Qingjie
Granule on the basis of the control group. Both groups were treated for 1 month. The clinical efficacy of the two groups
was compared. The Hp clearance of the two groups was compared one month after treatment. The TCM syndrome scores
of the two groups were compared before treatment and one month after treatment. The levels of inflammatory factors were
compared between the two groups before and 1 month after treatment. Results: Compared with the control group, the
total effective rate was significantly higher in the treatment group (P < 0. 05). Compared with control group, Hp
clearance rate in treatment group was significantly higher (P < 0. 05). Compared with the control group, the main
symptom score and secondary symptom score of TCM syndrome score were significantly decreased in the treatment group
one month after treatment (P < 0. 05). Compared with the control group, the levels of tumor necrosis factor - α
(TNF - α) and interleukin - 1 β ( IL - 1β) were significantly decreased in the treatment group one month after
treatment, and the level of interleukin - 10 (IL - 10) was significantly increased in the treatment group (P < 0. 05).
Conclusion: The combination of Huanglian Qingjie Granules and the modified dual therapy can effectively enhance the
clinical efficacy of patients with chronic gastritis of spleen and stomach damp - heat type who have failed Hp eradication,
increase the Hp eradication rate of patients, improve their TCM syndrome score and inflammatory factor levels, and can
be widely applied in clinical practice.
Key words　 Huanglian Qingjie Granules; Modified bitherapy; Helicobacter pylori; Chronic gastritis; Dampness - heat
type of spleen and stomach
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