
China Pharmacy 2018 Vol. 29 No. 16 中国药房 2018年第29卷第16期

Δ基金项目：国家自然科学基金青年基金资助项目（No.81602176）

＊硕士研究生。研究方向：幽门螺杆菌相关疾病的治疗。E-mail：

390688774@qq.com

# 通信作者：主任医师，教授，硕士生导师。研究方向：幽门螺杆

菌相关疾病的治疗。E-mail：wangqiqi72000@163.com

·循证药学·

荆花胃康胶丸联合三联疗法治疗Hp相关性慢性胃炎或消化性溃
疡有效性和安全性的Meta分析Δ

阴瑞瑞＊，陈海亮，武 鑫，杨 洁，王 琦#（山西医科大学第二医院，太原 030001）

中图分类号 R573；R969.4 文献标志码 A 文章编号 1001-0408（2018）16-2256-05

DOI 10.6039/j.issn.1001-0408.2018.16.21

摘 要 目的：系统评价荆花胃康胶丸联合三联疗法治疗幽门螺杆菌（Hp）相关性慢性胃炎或消化性溃疡的有效性和安全性，为

临床提供循证参考。方法：计算机检索Medline、PubMed、Embase、ISI Web of Science、中国知网、万方等数据库，收集荆花胃康胶

丸联合三联疗法对比三联疗法或联用铋剂的四联疗法治疗Hp相关性慢性胃炎或消化性溃疡的随机对照试验（RCT），筛选文献、

提取资料，采用改良的 Jadad量表评价文献质量，并采用Rev Man 5.0软件进行Meta分析。结果：共纳入22项RCT，包含3 069例患

者。Meta 分析结果显示，相比三联疗法组，荆花胃康胶丸+三联疗法组在Hp根除率[OR＝1.96，95％CI（1.47，2.60），P＜0.001]、消

化道症状缓解率[OR＝1.75，95％CI（1.27，2.41），P＜0.001]方面更优，差异均有统计学意义，但不良反应发生率与之比较差异无统

计学意义[OR＝0.67，95％CI（0.36，1.25），P＝0.21]；荆花胃康胶丸+三联疗法组患者的 Hp 根除率[OR＝0.97，95％CI（0.75，1.26），

P＝0.83]、消化道症状缓解率[OR＝1.37，95％CI（0.97，1.94），P＝0.07]与四联疗法组比较，差异均无统计学意义，但荆花胃康胶丸+

三联疗法组患者的不良反应发生率显著低于后者，差异有统计学意义[OR＝0.25，95％CI（0.15，0.44），P＜0.001]。结论：荆花胃康

胶丸联合三联疗法相比三联疗法能显著提高患者Hp根除率和消化道症状缓解率，相比四联疗法能显著降低其不良反应发生率。

关键词 荆花胃康胶丸；幽门螺杆菌；慢性胃炎；消化性溃疡；有效性；安全性；Meta分析

Efficacy and Safety of Jinghua Weikang Capsules Combined with Triple Therapy in the Treatment of Hp

Ralated Chronic Gastritis or Peptic Ulcer：A Meta-analysis

YIN Ruirui，CHEN Hailiang，WU Xin，YANG Jie，WANG Qi（Dept. of Gastroenterology，Second Hospital of

Shanxi Medical University，Taiyuan 030001，China）

ABSTRACT OBJECTIVE：To evaluate efficacy and safety of Jinghua weikang capsules combined with triple therapy in the

treatment of Helicobacter pylori（Hp） related chronic gastritis or peptic ulcer，and to provide evidenle-based reference in clinic.

METHODS：Retrieved from Medline，PubMed，Embase，ISI Web of Science，CNKI and Wanfang database，RCTs about Jinghua

weikang capsules combined with triple therapy versus traditional triple therapy or quadruple therapy which combined with bismuth

in the treatment of Hp related chronic gastritis or peptic ulcer were collected. After literature screening and data extraction，the

quality of literatures were evaluated by using modified Jadad scale. Meta-analysis was performed by using Rev Man 5.0 statistical

software. RESULTS：A total of 22 RCTs were included，including 3 069 patients. Results of Meta-analysis showed that compared

with triple therapy group，Jinghua weikang capsules combined with triple therapy group was better in Hp eradication rate [OR＝
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随着幽门螺杆菌（Hp）对抗菌药物耐药性的不断提

高，传统三联疗法在许多地区已难以满足临床需要。三

联疗法是指 1种质子泵抑制剂（PPI）联合 2种抗菌药物

的治疗方法。有研究表明，在传统三联疗法的基础上增

加铋剂的四联疗法，可以提高Hp耐药菌株的根除率[1]，

但因铋剂诱发的不良反应较多而使其临床使用受限。

近年来，中医药在根除Hp方面的优势日趋明显，其联合

三联疗法的Hp根除率较高，逐渐得到临床认可。荆花

胃康胶丸是临床上治疗慢性胃炎及消化性溃疡的一种

中成药，为了进一步评估其在Hp相关性胃炎及消化性

溃疡中的有效性和安全性，为临床提供循证参考，本课

题组就荆花胃康胶丸联合三联疗法对比三联疗法或联

用铋剂的四联疗法治疗Hp相关性慢性胃炎或消化性溃

疡的随机对照试验（RCT）进行了系统评价。

1 资料与方法
1.1 纳入与排除标准

纳入标准：（1）研究类型均为RCT。（2）所有患者经

快速尿素酶试验、13C或 14C呼气试验、Hp 细菌培养或组

织病理学检查的 1项或多项检查诊断为Hp 感染；经胃

镜诊断为慢性胃炎或消化性溃疡。排除治疗前2周有服

用抗菌药物或抑酸药史、既往接受过Hp根除治疗、处于

妊娠或哺乳期、存在影响本研究评价的严重疾病者、正

在使用糖皮质激素类药物或非甾体类抗炎药者、近期有

手术史者、对治疗药物过敏者、不能正确表达自己诉求

者等。（3）观察组干预措施为荆花胃康胶丸+三联疗法；

对照组干预措施为三联疗法或联用铋剂的四联疗法。

（4）结局指标。疗效指标包括Hp根除率和消化道症状

缓解率；安全性指标为不良反应发生率。

排除标准：（1）研究数据不明确、数据重复利用或重

复发表的文献。（2）个案报道、综述等研究类型文献。（3）

动物实验和体外试验等。

1.2 文献检索策略

计算机检索 Medline、PubMed、Embase、ISI Web of

Science、中国知网（CNKI）和万方数据库等，检索时限为

2010年 1月 1日－2017年 11月 22日。中文检索词：“荆

花胃康胶丸”“幽门螺杆菌”等；英文检索词：“Jinghua

weikang capsules”“Helicobacter pylori”等。

1.3 文献筛选、数据提取和质量评价

由两位研究者独立筛选文献和提取数据，同时进行

方法学质量评价，若有不同意见经讨论仍不能解决时请

第三位研究者协助解决。提取数据内容包括：一般信

息、观察组和对照组的基线情况、干预措施及结局指标

等。质量评价采用改良的 Jadad量表，包括随机序列的

产生、随机化隐藏、盲法和退出/失访等几个方面。总分

为 7分，1～3分为低质量研究，4～7分为高质量研究。

1.4 统计学方法

采用Rev Man 5.0统计软件对收集的数据进行统计

分析。疗效和安全性指标采用比值比（OR）及其95％置

信区间（CI）表示。根据χ2检验结果判断各研究间是否存

在统计学异质性，进而选择统计分析模型。当P＞0.1且

I 2＜50％时，表示各研究间无统计学异质性，采用固定效

应模型进行Meta分析；反之，表示各研究间有统计学异

质性，采用随机效应模型进行 Meta 分析。此外，采用

Rev Man 5.0软件绘制倒漏斗图，进行发表偏倚分析。

P＜0.05为差异有统计学意义。

2 结果
2.1 文献检索结果

初步检出213篇相关文献，经逐层筛选后，最终纳入

21篇文献[2-22]（其中 1篇文献[12]设了 3组，同时比较了荆

花胃康胶丸+三联疗法对比三联疗法和四联疗法的疗效

和安全性），所有纳入文献均为中文文献，包含 3 069例

患者。文献筛选流程见图 1。

2.2 纳入研究的基本特征与质量评价

纳入研究的基本特征与质量评价见表1、表2。

2.3 Meta分析结果

2.3.1 荆花胃康胶丸+三联疗法 vs.三联疗法 1）Hp根

检索到文献（n＝213）

阅读文题和摘要初筛（n＝114）

获得病例对照研究（n＝48）

阅读全文排除（n＝66）

最终纳入（n＝22）

排除纳入患者不符、未进行基线可

比性检验、无明确排除标准、重复

发表的文献（n＝26）

图1 文献筛选流程

Fig 1 Flow chart of literature scanning

1.96，95％CI（1.47，2.60），P＜0.001] and remission rate of digestive tract symptoms [OR＝1.75，95％CI（1.27，2.41），P＜0.001]，

with statistical significance；but there was no statistical significance in the incidence of ADR in 2 groups [OR＝0.67，95％CI（0.36，

1.25），P＝0.21]. There was no statistical significance in Hp eradication rate [OR＝0.97，95％CI（0.75，1.26），P＝0.83] and remission

rate of digestive tract symptoms [OR＝1.37，95％ CI（0.97，1.94），P＝0.07] in Jinghua weikang capsules combined with triple

therapy group and quadruple therapy group，but the incidence of ADR in Jinghua weikang capsules combined with triple therapy

group was lower than quadruple therapy group， with statistical significance [OR＝0.25，95％ CI（0.15，0.44），P＜0.001].

CONCLUSIONS：Compred with triple therapy，Jinghua weikang capsules combined with triple therapy can improve the rates of Hp

eradication and digestive tract symptom remission. Compared with quadruple therapy，it can reduce the incidence of ADR.

KEYWORDS Jinghua weikang capsules；Helicobacter pylori；Chronic gastritis；Peptic ulcer；Efficacy；Safety；Meta-analysis
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除率。11项研究[2-12]报道了荆花胃康胶丸+三联疗法vs.

三联疗法的Hp根除率，合计 1 381例患者，其中观察组

695例，对照组 686例。各研究间无统计学异质性（P＞

0.1，I 2＝26％），采用固定效应模型进行合并分析，详见

图2。Meta分析结果显示，观察组患者的Hp根除率显著

高于对照组，差异有统计学意义 [OR＝1.96，95％CI

（1.47，2.60），P＜0.001]。

图 2 Hp根除率的 Meta 分析森林图（荆花胃康胶丸+

三联疗法vs.三联疗法）

Fig 2 Forest plot of Meta-analysis of Hp eradication

rate（Jinghua weikang capsules+ triple therapy

vs. triple therapy）

2）消化道症状缓解率。8项研究[2-4，8-12]报道了荆花

胃康胶丸+三联疗法vs.三联疗法的消化道症状缓解率，

合计 1 035例患者，其中观察组 519例，对照组 516例。

各研究间无统计学异质性（P＞0.1，I 2＝29％），采用固定

效应模型进行合并分析，详见图3。Meta分析结果显示，

观察组患者的消化道症状缓解率显著高于对照组，差异

有 统 计 学 意 义 [OR＝1.75，95％ CI（1.27，2.41），P＜

0.001]。

表2 荆花胃康胶丸+三联疗法vs.四联疗法研究的基本特征与质量评价

Tab 2 General features and quality evaluation of Jinghua weikang capsule+triple therapy vs. quadruple therapy

study

第一作者及
发表年份

胡伏莲2012[12]

许英铭2015[13]

毛堂友2015[14]

朗轶萱2014[15]

张月苗2013[16]

王婷婷2013[17]

梁心慧2012[18]

张月苗2013[19]

吴艳巧2013[20]

吕芳芳2011[21]

崔梅花2011[22]

n（观察组/
对照组）

98/101

244/228

52/52

30/30

65/65

45/45

88/78

75/75

120/120

30/30

44/36

年龄（观察组/对照组），岁

42±12/42±13

44±12/46±17

43.4±1.1

71±4.6/71±4.7

不详
不详
不详
不详
不详
不详

44±13.8/47±11.3

基础疾病

慢性胃炎或消化性溃疡
慢性胃炎
慢性胃炎
消化性溃疡
慢性胃炎
慢性胃炎
慢性胃炎
慢性胃炎
慢性胃炎
慢性胃炎或消化性溃疡
慢性胃炎或消化性溃疡

干预措施
观察组

荆花胃康胶丸240 mg，bid+兰索拉唑+阿莫西林+克拉霉素
荆花胃康胶丸160 mg，bid+泮托拉唑+阿莫西林+克拉霉素
荆花胃康胶丸160 mg，tid+兰索拉唑+阿莫西林+克拉霉素
荆花胃康胶丸160 mg，tid+兰索拉唑+阿莫西林+克拉霉素
荆花胃康胶丸240 mg，bid+兰索拉唑+阿莫西林+克拉霉素
荆花胃康胶丸240 mg，bid+兰索拉唑+阿莫西林+克拉霉素
荆花胃康胶丸160 mg，tid+兰索拉唑+阿莫西林+克拉霉素
荆花胃康胶丸160 mg，tid+奥美拉唑+阿莫西林+克拉霉素
荆花胃康胶丸240 mg，bid+奥美拉唑+左氧氟沙星+奥硝唑
荆花胃康胶丸240 mg，bid+兰索拉唑+阿莫西林+克拉霉素
荆花胃康胶丸240 mg，bid+兰索拉唑+阿莫西林+克拉霉素

对照组
兰索拉唑+阿莫西林+克拉霉素+铋剂
泮托拉唑+阿莫西林+克拉霉素+铋剂
兰索拉唑+阿莫西林+克拉霉素+铋剂
兰索拉唑+阿莫西林+克拉霉素+铋剂
兰索拉唑+阿莫西林+克拉霉素+铋剂
兰索拉唑+阿莫西林+克拉霉素+铋剂
兰索拉唑+阿莫西林+克拉霉素+铋剂
奥美拉唑+阿莫西林+克拉霉素+铋剂
奥美拉唑+左氧氟沙星+奥硝唑+铋剂
兰索拉唑+阿莫西林+克拉霉素+铋剂
兰索拉唑+阿莫西林+克拉霉素+铋剂

疗程，d

21

21

24

14

24

24

不详
24

28

35

21

失访或退出
（观察组/对照组）

2/2

13/1

5/3

不详
2/3

1/3

不详
2/4

不详
不详
不详

结局
指标

①③
①②③
①③
①③
①③
①③
①②
①③

①②③
①②③
①②③

Jadad评
分，分

6

3

2

5

5

5

2

4

2

2

3

注：①Hp根除率；②消化道症状缓解率；③不良反应发生率

Note：①Hp eradication rate；②remission rate of digestive tract symptoms；③incidence of ADR

表1 荆花胃康胶丸+三联疗法vs.三联疗法研究的基本特征与质量评价

Tab 1 General features and quality evaluation of Jinghua weikang capsules+triple therapy vs. triple therapy study

第一作者及发表年份

梁虎邦2017[2]

谷树龙2017[3]

林双琴2015[4]

韩坤2011[5]

何玉兰2016[6]

黄菊萍2012[7]

田旭2011[8]

赵彦芳2011[9]

韩玉山2011[10]

曹蕊芸2012[11]

胡伏莲2012[12]

n（观察组/
对照组）

43/43

46/46

100/100

30/30

40/40

106/100

51/49

46/46

111/111

40/40

98/100

年龄（观察组/对照组），岁

48.3±3.3/ 47.4±6.2

47.6±6.3/47.4±6.5

40.5±7.4/39.9±7.4

42.6±11.9/40.3±12.1

65.8±5.6

43.8±3.6/44.1±3.3

40/44

37±0.5/38±0.4

43±12.7/42±12.8

42±11.2/43±11.9

42±12/44±13

基础疾病

消化性溃疡
消化性溃疡
慢性胃炎
慢性胃炎
慢性胃炎
慢性胃炎或消化性溃疡
慢性胃炎
消化性溃疡
消化性溃疡
慢性胃炎
慢性胃炎或消化性溃疡

干预措施
观察组

荆花胃康胶丸160 mg，tid +奥美拉唑+阿莫西林+克拉霉素
荆花胃康胶丸160 mg，bid+兰索拉唑+阿莫西林+左氧氟沙星
荆花胃康胶丸160 mg，tid+奥美拉唑+阿莫西林+克拉霉素
荆花胃康胶丸160 mg，bid+兰索拉唑+阿莫西林+克拉霉素
荆花胃康胶丸160 mg，bid+兰索拉唑+阿莫西林+克拉霉素
荆花胃康胶丸160 mg，tid+雷贝拉唑+阿莫西林+甲硝唑
荆花胃康胶丸160 mg，tid+泮托拉唑+阿莫西林+甲硝唑
荆花胃康胶丸160 mg，tid+兰索拉唑+阿莫西林+奥硝唑
荆花胃康胶丸160 mg，tid+奥美拉唑+克拉霉素+奥硝唑
荆花胃康胶丸160 mg，tid+雷贝拉唑+阿莫西林+克拉霉素
荆花胃康胶丸160 mg，tid+兰索拉唑+阿莫西林+克拉霉素

对照组
奥美拉唑+阿莫西林+克拉霉素
兰索拉唑+阿莫西林+左氧氟沙星
奥美拉唑+阿莫西林+克拉霉素
兰索拉唑+阿莫西林+克拉霉素
兰索拉唑+阿莫西林+克拉霉素
雷贝拉唑+阿莫西林+甲硝唑
泮托拉唑+阿莫西林+甲硝唑
兰索拉唑+阿莫西林+奥硝唑
奥美拉唑+克拉霉素+奥硝唑
雷贝拉唑+阿莫西林+克拉霉素
兰索拉唑+阿莫西林+克拉霉素

疗程，
d

30

35

14

21

21

28

28

7

40

30

21

失访或退出（观
察组/对照组）

不详
不详
4/5

不详
不详
不详
不详
不详
10/9

不详
2/5

结局
指标

①②
①②

①②③
①

①③
①

①②③
①②③
①②③
①②

①②③

Jadad评
分，分

2

1

5

3

5

4

2

2

6

2

4

注：①Hp根除率；②消化道症状缓解率；③不良反应发生率

Note：①Hp eradication rate；②remission rate of digestive tract symptoms；③incidence of ADR

图3 消化道症状缓解率的Meta分析森林图（荆花胃康

胶丸+三联疗法vs.三联疗法）

Fig 3 Forest plot of Meta-analysis of remission rate of

digestive tract symptoms（Jinghua weikang cap-

sules+triple therapy vs. triple therapy）
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3）不良反应发生率。6项研究[4，6，8-10，12]报道了荆花胃

康胶丸+三联疗法vs.三联疗法的不良反应发生率，合计

857例患者，其中观察组 430例，对照组 427例。各研究

间无统计学异质性（P＞0.1，I 2＝0），采用固定效应模型

进行合并分析，详见图4。Meta分析结果显示，观察组患

者的不良反应发生率与对照组相当，差异无统计学意义

[OR＝0.67，95％CI（0.36，1.25），P＝0.21]。

2.3.2 荆花胃康胶丸+三联疗法 vs.四联疗法 1）Hp根

除率。11项研究[12-22]报道了荆花胃康胶丸+三联疗法vs.

四联疗法的Hp根除率，合计 1 710例患者，其中观察组

866例，对照组 844例。各研究间无统计学异质性（P＞

0.1，I 2＝29％），采用固定效应模型进行合并分析，详见

图5。Meta分析结果显示，观察组患者的Hp根除率与对

照组相当，差异无统计学意义[OR＝0.97，95％CI（0.75，

1.26），P＝0.83]。

2）消化道症状缓解率。5项研究[13，18，20-22]报道了荆花

胃康胶丸+三联疗法vs.四联疗法的消化道症状缓解率，

合计 1 004例患者，其中观察组 513例，对照组 491例。

各研究间无统计学异质性（P＞0.1，I 2＝0），采用固定效

应模型进行合并分析，详见图6。Meta分析结果显示，观

察组患者的消化道症状缓解率与对照组相当，差异无统

计学意义[OR＝1.37，95％CI（0.97，1.94），P＝0.07]。

3）不良反应发生率。10项研究[12-17，19-22]报道了荆花

胃康胶丸+三联疗法vs.四联疗法的不良反应发生率，合

计 1 550例患者，其中观察组 778例，对照组 772例。各

研究间无统计学异质性（P＞0.1，I 2＝0），采用固定效应

模型进行合并分析，详见图7。Meta分析结果显示，观察

组患者的不良反应发生率显著低于对照组，差异有统计

学意义[OR＝0.25，95％CI（0.15，0.44），P＜0.001]。

图 7 不良反应发生率的 Meta 分析森林图（荆花胃康

胶丸+三联疗法vs.四联疗法）

Fig 7 Forest plot of Meta-analysis of the incidence of

ADR（Jinghua weikang capsules+triple therapy

vs. quadruple therapy）

2.4 发表偏倚分析

以Hp根除率为指标绘制倒漏斗图，详见图8。由图

8可知，各研究散点分布较为对称且呈现一定的倒漏斗

状趋势，表明本研究发表偏倚较小。

3 讨论
Hp阳性患者多脾胃受损、脾气虚弱[23]。荆花胃康胶

丸是从土荆芥及水团花中提取有效成分制成的复方制

剂，是治疗慢性胃炎或消化性溃疡的一种中成药。土荆

芥能散寒、理气，驱除胃肠寒邪使气机通畅、脾胃渐运，

脘痛则止、腹胀渐除。水团花具有祛瘀止痛、清热利湿、

止血生肌之功。体外研究发现，该药及其主要成分土荆

芥挥发油具有抑杀Hp标准及耐药菌株的作用，与抗菌

药物联用具有协同效应[24]。黄星涛等[25]研究表明，当荆

图4 不良反应率的 Meta 分析森林图（荆花胃康胶丸+

三联疗法vs.三联疗法）

Fig 4 Forest plot of Meta-analysis of the incidence of

ADR（Jinghua weikang capsules+triple therapy

vs. triple therapy）

图 5 Hp根除率的 Meta 分析森林图（荆花胃康胶丸+

三联疗法vs.四联疗法）

Fig 5 Forest plot of Meta-analysis of Hp eradication

rate（Jinghua weikang capsules+triple therapy

vs. quadruple therapy）

图 6 消化道症状缓解率的 Meta 分析森林图（荆花胃

康胶丸+三联疗法vs.四联疗法）

Fig 6 Forest plot of Meta-analysis of remission rate of

digestive tract symptoms（Jinghua weikang cap-

sules+triple therapy vs. quadruple therapy）
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A.荆花胃康胶丸+三联疗法
vs.三联疗法

B.荆花胃康胶丸+三联疗法vs.
四联疗法

图8 倒漏斗图

Fig 8 Inverted funnel plots

··2259



China Pharmacy 2018 Vol. 29 No. 16 中国药房 2018年第29卷第16期

花胃康胶丸与抗菌药物联用时，可以提高Hp耐药菌株
对抗菌药物的敏感性。Ye H等[26]的研究表明，Hp根除
率与药物作用时间、剂量成正比。朱国琴等[27]、张学智
等[28]的药理学研究表明，该药可促进胃动力，减少胃酸
分泌，降低胃蛋白酶活性，促进胃黏液分泌，增加内源性
前列腺素的分泌。

本研究结果表明，与三联疗法相比，荆花胃康胶丸+

三联疗法能有效提高Hp根除率和消化道症状缓解率，

差异均有统计学意义；不良反应发生率与前者相当，差
异无统计学意义。与四联疗法相比，荆花胃康胶丸+三
联疗法的Hp根除率、消化道症状缓解率与之相当，但不
良反应发生率显著降低，差异有统计学意义。总体而
言，对于不宜应用铋剂的患者，可以考虑用荆花胃康胶
丸替代。

本研究仍然存在以下局限性：纳入的部分RCT对随
机分配描述甚少或无描述，且所有研究均未提及盲法的
实施，Jadad评分结果也显示部分文献质量较差，可能导
致本研究结果可信度受到影响；纳入研究给药的种类、

剂量、疗程等方面尚存在一定差异。因此，上述结论仍
需多中心、大样本、高质量的随机对照试验加以验证。
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