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［摘要］目的：观察生肌消毒经验方辅助西药治疗幽门螺杆菌（Hp）阳性消化性溃疡（PU）的临床疗效。

方法：前瞻性纳入 140 例 Hp 阳性 PU 患者，以随机数字表法分为对照组和试验组各 70 例。对照组给予单纯西

药治疗，试验组在对照组基础上辅以生肌消毒经验方治疗。比较 2 组治疗前后中医证候积分、内镜黏膜评分、

表皮生长因子水平、三叶因子-2 水平，并比较 2 组治疗后 Hp 根除率及随访复发率。结果：治疗前，2 组中医

证候积分比较，差异无统计学意义（P＞0.05）；治疗后，2 组中医证候积分均降低（P＜0.05），且试验组低于

对照组 （P＜0.05）。治疗前，2 组内镜黏膜形态、厚度及腺体密度评分比较，差异无统计学意义 （P＞0.05）；

治疗后，2 组内镜黏膜形态、厚度及腺体密度评分均降低（P＜0.05），且试验组低于对照组（P＜0.05）。治疗

前，2 组表皮生长因子、三叶因子-2 水平比较，差异无统计学意义（P＞0.05）；治疗后，2 组表皮生长因子、

三叶因子-2 水平均升高 （P＜0.05），且试验组高于对照组 （P＜0.05）。试验组 Hp 根除率 95.38%，高于对照

组 80.30%（P＜0.05）。试验组随访复发率 11.29%，低于对照组 28.30%（P＜0.05）。结论：生肌消毒经验方辅

助西药治疗 Hp 阳性 PU 患者，能够有效缓解临床症状，促进黏膜愈合，提高 Hp 根除率，并有助于预防复

发。其机制可能与该方案可以更好地抑制表皮生长因子、三叶因子-2 的合成分泌有关。
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Abstract：Objective：To observe the clinical effect of Shengji Xiaodu Experience Prescription assisting

western medicine for helicobacter pylori (Hp) positive peptic ulcer (PU). Methods：A total of 140 cases of

patients with Hp positive PU were prospectively included and divided into the control group and the trial

group according to the random number table method，with 70 cases in each group. The control group was

simply treated with western medicine， and the trial group was additionally treated with Shengji Xiaodu

Proved Prescription based on the treatment of the control group. Traditional Chinese medicine (TCM)

syndrome scores，endoscopic mucosal scores，epidermal growth factor levels，and trefoil factor-2 levels

were compared before and after treatment between the two groups； Hp clearance rate after treatment and
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幽门螺杆菌（Hp）感染是导致阳性消化性溃

疡（PU）发生、复发甚至恶变的重要危险因素[1]。研究

证实 Hp 感染可刺激胃窦部酸性物质分泌亢进，破坏

胃黏膜防御功能，从而导致 PU 的发生[2]。西药治疗

Hp 阳性 PU 以抑酸、Hp 根除等措施为主，但因耐药

及 PU 发病进展机制过于复杂，导致临床治疗难度较

大，存在复发率高、不良反应及并发症多等问

题[3-4]。根据 PU 症状体征可将其归属于中医胃脘痛、

胃疡等范畴。病位在胃，且与肝脾关系密切。病者

因饮食不节，外感湿邪，兼之素体特别是脾胃虚

损，久之病入脉络，血瘀失畅，无以濡养胃脘则发

为本病 [5]。PU 治疗应首先考虑从内疡方面论治，通

过益气健脾、生肌愈疡促进病变愈合[6]。本研究观察

生肌消毒经验方辅助西药治疗 Hp 阳性 PU 临床疗效

并进一步探索其作用机制，报道如下。

1 临床资料

1.1 诊断标准 符合《中国慢性胃炎共识意见（2017年，

上海）》 [7]诊断标准。可见慢性周期性中上腹痛、反

酸表现，并经胃镜检查确诊。

1.2 辨证标准 符合《消化性溃疡中西医结合诊疗

共识意见（2017 年）》 [8]中寒热错杂证辨证标准。主

症：胃脘灼痛、喜温喜按、口干苦或反酸。次症：

偶有嗳气，嘈杂泛酸，四肢倦怠，口淡流涎，大便

时干时稀，纳少；舌淡或淡红、体胖有齿痕，苔黄

白或苔黄腻；脉弦细。合并主症和 2 项以上次症即

可辨证。

1.3 纳入标准 符合以上诊断及辨证标准；14C 呼气

试验检查证实存在 Hp 感染；内镜下证实处于活动

期；年龄 18～65 岁；患者知情同意本研究。

1.4 排除标准 药物或其他疾病导致 PU；合并消化

道严重并发症或上消化道手术史；胃癌或癌前病

变；近 4 周内接受 Hp 根治疗法；合并重要脏器功能

障碍；合并精神系统疾病；妊娠哺乳期女性；严重

过敏体质；同期接受研究方案外其他中医药治疗。

1.5 脱落、剔除标准 依从性差或自行退出；严重

不良反应无法耐受；研究过程中接受其他可能影响

recurrence rate during follow- up were compared. Results：Before treatment， there was no significant

difference being found in the comparison of TCM syndrome scores between the two groups (P＞0.05). After

treatment，TCM syndrome scores in the two groups were decreased (P＜0.05)，and the score in the trial

group was lower than that in the control group (P＜0.05). Before treatment， there was no significant

difference being found in the comparison of the scores of endoscopic mucosal morphology， thickness，

and gland density between the two groups (P＞0.05). After treatment，the scores of endoscopic mucosal

morphology，thickness，and gland density in the two groups were decreased (P＜0.05)，and the above

scores in the trial group were lower than those in the control group (P＜0.05). Before treatment，there was

no significant difference being found in the comparison of the levels of epidermal growth factors and trefoil

factor-2 between the two groups (P＞0.05). After treatment，the levels of epidermal growth factors and

trefoil factor-2 in the two groups were increased (P＜0.05)，and the above levels in the trial group were

higher than those in the control group (P＜0.05). The Hp clearance rate in the trial group was 95.38%，

higher than that of 80.30% in the control group (P＜0.05). The recurrence rate during follow-up was 11.29%

in the trial group，lower than that of 28.30% in the control group (P＜0.05). Conclusion：Shengji Xiaodu

Proved Prescription assisting western medicine for patients with Hp positive PU can effectively relieve

clinical symptoms， promote mucosal healing， improve Hp eradication rate， and help prevent the

recurrence of ulcer. Its mechanism can be related to the better inhibition of synthesis and secretion of

epidermal growth factors and trefoil factor-2.

Keywords：Peptic ulcer； Helicobacter pylori； Shengji Xiaodu Proved Prescription； Traditional Chinese

medicine syndrome scores； Endoscopic mucosal scores； Epidermal growth factors； Trefoil factor-2
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疗效的药物治疗；资料不全或失访。对照组 70 例患

者随访过程中脱落或失访 3 例，剔除 1 例，最终完

成 66 例；试验组 70 例患者随访过程中脱落或失

访 4 例，剔除 1 例，最终完成 65 例。

1.6 一般资料 前瞻性纳入 2021 年 1 月—2022 年

1 月焦作市人民医院收治的 Hp 阳性 PU 患者 140 例，

按随机数字表法分为对照组和试验组各 70 例。对照

组男 42例，女 28例；平均年龄（40.33±5.85）岁；平均

病程（4.53±0.70）年；胃溃疡 27 例，十二指肠溃疡

43 例。试验组男 45 例，女 25 例；平均年龄（39.87±
5.69）岁；平均病程（4.70±0.75）年；胃溃疡 25 例，

十二指肠溃疡 45 例。2 组一般资料比较，差异无统

计学意义（P＞0.05），具有可比性。本研究经焦作市

人民医院医学伦理委员会批准（2020011）。
2 治疗方法

2.1 对照组 采用单纯西药治疗。口服雷贝拉唑钠

肠溶胶囊（济川药业集团有限公司，国药准字

H20061220，规格：20 mg×7 粒/盒），每次 20 mg，每

天 2 次；口服阿莫西林胶囊（哈药集团制药总厂，国

药准字 H23020932，规格：0.25 g×50 粒/盒），每

次 1 g，每天 2 次；口服克拉霉素颗粒（湖北潜龙药

业有限公司，国药准字 H19990104，规格：0.25 g×
6 袋/盒），每次 0.5g，每天 2 次；口服胶体酒石酸铋

胶囊（山西新宝源制药有限公司，国药准字H20059772，
规格：55 mg×24 粒/盒），每次 220 mg，每天 2 次。

2.2 试验组 在对照组基础上辅以生肌消毒经验方

治疗。处方：黄芪 30 g，党参、丹参、白芍、金银花

各 15 g，黄芩、当归、白芷、连翘、延胡索各 10 g，
砂仁（后下）、黄连、甘草各 6 g。嗳气甚者加佛手

15 g；泛酸甚者加瓦楞子 15 g；脘腹疼痛甚者加生蒲

黄 10 g。上药经焦作市人民医院中药房煎煮，每天

1 剂，水煎取汁 400 mL，早晚餐后温服。

2 组均治疗 8 周。

3 观察指标与统计学方法

3.1 观察指标 ①中医证候积分。参考《消化性溃

疡中医诊疗专家共识意见（2017）》 [5]，治疗前后根据

2组 11项主次症严重程度分别计 0～3分，总分 33分，

分值越高则症状越严重。②内镜黏膜评分。参考《消

化性溃疡中西医结合诊疗共识意见（2017 年）》 [8]，评

价 2 组治疗前后黏膜形态、黏膜厚度及腺体密度，

每项分值 0～3 分，分值越高提示黏膜损伤程度越严

重。③表皮生长因子、三叶因子-2 水平。治疗前

后抽取 2 组清晨空腹静脉血 4～5 mL，以 3 000 ×g

离心 15 min，取上清，采用酶联免疫吸附法检测表

皮生长因子、三叶因子-2 水平。④Hp 根除率。治疗

结束后通过 14C 呼气试验检查证实 2 组 Hp 感染消失

即为根除。⑤复发率。治疗后 Hp 获得根除者随访

6 个月和 12 个月，进行 14C 呼气试验证实 Hp 为阳性

即为复发。

3.2 统计学方法 采用 SPSS20.0 统计学软件处理数

据。计量资料符合正态分布以均数±标准差（x ± s）表

示，2 组间比较采用成组 t 检验，同组治疗前后比较

采用配对 t 检验；计数资料以百分比（%）表示，采用

χ2检验。P＜0.05 表示差异有统计学意义。

4 治疗结果

4.1 2组治疗前后中医证候积分比较 见表 1。治疗

前，2 组中医证候积分比较，差异无统计学意义（P＞

0.05）；治疗后， 2 组中医证候积分均降低（P＜

0.05），且试验组低于对照组（P＜0.05）。
表 1 2组治疗前后中医证候积分比较（x ± s） 分

组 别

对照组

试验组

例数

66
65

治疗前

17.59±3.25
17.40±3.19

治疗后

6.12±0.85①

2.43±0.59①②

注：①与本组治疗前比较，P＜0.05；②与对照组治疗后比

较，P＜0.05
4.2 2组治疗前后内镜黏膜评分比较 见表 2。治疗

前，2 组内镜黏膜形态、厚度及腺体密度评分比较，

差异无统计学意义（P＞0.05）；治疗后，2 组内镜黏

膜形态、厚度及腺体密度评分均降低（P＜0.05），且

试验组低于对照组（P＜0.05）。
表 2 2组治疗前后内镜黏膜评分比较（x ± s） 分

组 别

对照组

试验组

时 间

治疗前

治疗后

治疗前

治疗后

例数

66
66
65
65

黏膜形态

2.28±0.43
0.83±0.19①

2.22±0.40
0.36±0.08①②

黏膜厚度

2.07±0.37
0.66±0.24①

2.04±0.34
0.29±0.07①②

腺体密度

1.69±0.51
0.52±0.11①

1.74±0.55
0.20±0.06①②

注：①与本组治疗前比较，P＜0.05；②与对照组治疗后比

较，P＜0.05
4.3 2组治疗前后表皮生长因子、三叶因子-2水平

比较 见表 3。治疗前，2 组表皮生长因子、三叶因

子-2 水平比较，差异无统计学意义（P＞0.05）；治疗
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后，2 组表皮生长因子、三叶因子-2 水平均升

高（P＜0.05），且试验组高于对照组（P＜0.05）。
表 3 2组治疗前后表皮生长因子、三叶因子-2水平比较（x± s）
组 别

对照组

试验组

时 间

治疗前

治疗后

治疗前

治疗后

例数

66
66
65
65

表皮生长因子（μg/L）
3.87±0.59
4.49±0.72①

3.79±0.55
5.11±0.98①②

三叶因子-2（ng/L）
65.02±11.25
97.46±19.59①

67.29±11.58
123.30±33.42①②

注：①与本组治疗前比较，P＜0.05；②与对照组治疗后比

较，P＜0.05
4.4 2组 Hp根除率和随访复发率比较 见表 4。试

验组 Hp 根除率 95.38%，高于对照组 80.30%（P＜

0.05）。试验组随访复发率 11.29%，低于对照组

28.30%（P＜0.05）。
表 4 2组 Hp根除率和随访复发率比较 例（%）

组 别

对照组

试验组

χ2值

P 值

例数

66
65

Hp 根除

53（80.30）
62（95.38）

4.697
0.030

随访复发

15（28.30）
7（11.29）
4.600
0.032

5 讨论

PU 特征性临床表现为中上腹痛及反酸，内镜下

活动期病变呈圆或椭圆形溃疡，中心覆黄或白苔，

伴渗血或血痂、充血水肿等改变。接受治疗后则可

见溃疡缩小变浅，且伴新生毛细血管形成，最后逐

渐达到瘢痕愈合[9-10]。研究显示，表皮生长因子和三

叶因子-2 在 PU 病情发生发展过程中发挥着重要作

用[11-13]。其中表皮生长因子能够抑制胃酸分泌，改善

消化道黏膜血流量，加快溃疡修复，且对胃酸和胃

蛋白酶耐受性较强。三叶因子-2 则具有稳定胃肠黏

液层、减轻或避免黏膜机械化学损伤、拮抗细胞凋

亡及促进血管重建等多重作用。中医认为 PU 发生多

与饮食情志不节且外感邪毒有关，导致以脾胃为代

表的脏腑功能失调，气血运行不畅，凝滞成毒，内

蕴于胃，久之热盛肉腐而致病[14]。导致 PU 发生的邪

毒包括食积、酸毒、外感湿热毒等，与西药所证实

药物、Hp 感染及胃酸分泌亢进等因素相符[15]。PU 基

本病机为脾胃失和亏虚，病者病情迁延难愈，久之

病入脉络，毒邪难以托出，疮口难愈，新肌无出；

同时气血亏虚难行，瘀血内生，毒瘀蕴结，给临床

治疗带来更多挑战 [16-17]。笔者认为 Hp 阳性 PU 患者

多属寒热错杂之证，应将健脾生肌、愈疡益气放在

首位，去邪旺正，以达溃疡自愈的目的。

本研究所用生肌消毒经验方为焦作市人民医院

中医科专家根据《外科正宗》所载托里消毒散及 PU
的病因病机调整而来。方剂中黄芪健脾益气，金银

花清热解毒，党参补气生血，丹参活血化瘀，白芍

养血止痛，黄芩燥湿泻火，当归补血止痛，白芷消

肿排脓，延胡索理气消滞，连翘消肿散结，砂仁温

脾化湿，黄连燥湿泻火，甘草调和诸药。全方共奏

益气燥湿、止痛活血、愈疡生肌及标本兼治之效。

现代药理学研究证实，党参提取物能够有效增强机

体免疫力，改善胃肠运动功能，抑制氧自由基对消

化道黏膜的持续损伤；黄连素具有抑制 Hp 增殖、减

轻 Hp 感染对胃黏膜损伤等作用；而延胡索则能够抑

制胃酸分泌、拮抗 Hp 感染侵袭及镇痛[18-20]。

本研究结果显示，治疗后试验组中医证候积

分、黏膜形态、黏膜厚度及腺体密度评分均低于对

照组，表皮生长因子和三叶因子-2 水平均高于对照

组；此外，试验组 Hp 根除率高于对照组，而随访复

发率低于对照组。提示生肌消毒经验方辅助西药治

疗 Hp 阳性 PU 能够有效缓解临床症状，促进黏膜愈

合，提高 Hp 根除率，并有助于预防溃疡复发，其机

制可能与该方案能更好地抑制表皮生长因子和三叶

因子-2 的合成分泌有关。
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