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中医药治疗女童性早熟 68 例随机双盲对照试验

俞 建
’

邓 伟
4

时毓民
’

汪永红
`

蔡德培
`

乔晓红
1

陈风生
2

沈稚娟
`

赵 俊
3

傅 美娣
`

砚卜

摘要 目的
:

比较滋 阴泻火与疏肝理气中药方剂治疗女童性早熟的疗效
。

方法
:

采用随机
、

双盲
、

对照分组 的方法
,

患儿分为治

疗组 (滋 阴泻火方早熟 I 号 )
、

对照组 (疏肝理气方逍遥丸 ) ; 双盲
、

双模拟给药
。

随访比较用药前后两组患儿乳核指数
、

乳房

T an ne
r
分期

、

中医证候积分
、

B 超检查 (子宫
、

卵巢容积
、

最大卵泡直径 )
、

骨龄的变化
。

132 例患儿完成 所有随访
。

结果
:

两组患

儿用药前后 比较
,

治疗组乳核指数
、

乳房 T a n
ne

r

分期
、

中医证候积分减少程度优于对照组 (尸 < 。
.

05 或 尸< 。
.

01 ) ; B 超检查子

宫
、

卵巢容积
,

卵泡大小
,

治疗组控制程度均优于对照组 (尸 < 。
.

05 或 P < 。
.

0 1 ) ;
骨龄改变 比较

,

两组差异无显著性 (尸> 0
.

05 )
。

结论
:

滋 阴泻火 中药早熟 I 号治疗女童性早熟疗效优于疏肝理气中药逍遥丸
。

主题词 青春期
,

早熟 /中医药疗法
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儿童性早熟 是儿科 门诊最常见 的内分泌疾病之

一
。

目前
,

国内中医界治疗性早熟主要采用滋阴泻火与

疏肝理气两种方法
,

均取得一定的疗效
。

目前国内尚少

报道采用符合循证医学方法的疗效研究
。

最 近我们采

用随机
、

双盲
、

双模拟对 照试验的方法
,

比较 了滋 阴泻

火法与疏肝理气法治疗女童性早熟 的临床疗效
。

1 临床资料

1
.

1 一般资料
:

病例来 源于复旦大学附属儿科医院
、

上海第二 医科大学附属瑞金 医院
、

上海 中医药大学附

属曙光医 院性早熟专科门诊
。

各中心按照随机数字表
,

基金项 目
:

_

仁海市科委科研基金资助项 目 ( ()1 4 31 94 0 2)

1 复旦大学附属儿科医院中医科
,

上海市徐汇区枫林路 1 83 号

( 2 0 0 0 3 2 )

Z L海第二 医科大学附属瑞金医院

3 上海 中医 药大学附属曙光医院
4 复旦大学公共卫生学院

收稿日期
: 2 0 () 4一 1 0一 2 5 ;

修回日期
: 2 0 0 4一 2 2一 2 9

随机分配病例进人治疗组和对照组
。

共人组 1 39 例
,

其

中儿科医院治疗组 35 例
、

对照组 36 例 ;瑞金医 院治疗

组 17 例
、

对照组 17 例 ; 曙光医 院治疗组 16 例
、

对照组

1 8 例
。

完成 1 个月随访 13 9 例
,

完成 2 个月随访 13 7

例
,

完成所有 3 个月随访 1 32 例
,

在未完成全部 随访的

7 例 中
,

6 例因 2 0 0 3 年 S A R S 影响中止治疗退 出
,

1 例

随父母出境停止随访
,

失访率 < 10 %
。

初诊时治疗组患

儿年龄 5
.

0 6 ~ 8
.

8 9 岁
,

平均 ( 7
.

2 0 士 1
.

0 6 ) 岁
,

病程 l

一 4 8 个月
,

平均 ( 1 7
.

5 2 士 9
.

1 3 )个月
,

乳房 T a n n e r 分

期 仁̀习: 亚期 6 1例
、

皿期 7 例
,

阴毛 T a n n e r

分期
: I 期 5 6

例
、

I 期 12 例
,

特发性真性性早熟 ( C P P ) 35 例
、

单纯

乳 房早发育 ( P A ) 3 3 例
; 对照组年龄 4

.

9 2 一 9
.

8 3 岁
,

平均 ( 7
.

4 2士 1
.

3 2 ) 岁
,

病程 l 一 6 1 个月
,

平均 ( 7
.

4 9士

1 0
.

3 0 )个月
,

乳房 T a n n e :
分期

:
I 期 6 2 例

、

皿 期 9 例
,

阴毛 T a n n e r

分期
:

I 期 5 9 例
、

l 期 n 例
、

皿 期 1 例
,

C p P 3 6 例
、

P A 3 5 例
,

两组 年龄
、

病程
、

乳房 T a n n e r 分

DOI : 10. 13288 /j . 11 -2166 /r . 2005. 07. 025
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期
、

阴毛 T an en r
分期差异均无显著性 (尸 > 0

.

0 5 )
。

1
.

2 诊断与人选标准
:

参考国内标准并按研究要求制

订川
。

( )l 女童发病年龄蕊 8岁
,

确诊为特发性真性性

早熟或单纯性乳房早发育 的患儿
; ( 2 ) 乳核 T an

n er 分

期 I
、

111 期
,

乳核直径 < c3 m
。

(3 ) 盆腔 B 超检查
:

特发

性性早熟者
,

子宫容积 ) 2
.

5m l
,

卵巢容积 ) l m l
,

卵泡

直径 ) 3m m ;
单纯乳房早 发育者

,

子宫及卵巢容 积及

卵泡直径在同年龄正常范 围
; ( 4) 骨龄

:

特发性性早熟

者骨龄大于实际年龄 1 岁以 上
,

单纯性乳房早发育者

骨龄与实际年龄相当 ; 比 )既往未接受过性激素类药物

及促性腺激素释放激素拟似剂 ( G n R H a ) 类药物治疗
。

1
.

3 排除标准
:
( 1) 中枢神经 系统器质性病变所导致

的真性性早熟
; ( 2 )假性性早熟

,

包括性腺肿瘤
、

肾上腺

疾患
、

外源性摄人含性激素类药 物或食物所致及多发

性 骨纤维 结构不 良伴性早熟 ( M c C u en lA br ig ht 综合

征 )等
; ( 3) 异性性早熟

。

2 治疗及观察方法

2
.

1 给药方法
:

采用双盲双模拟方法
,

治疗组和对照

组药物外观
、

包装完全一样
,

安慰剂 由上海童涵春堂制

药厂研制提供
。

治疗组
: 1 号浓缩合剂 (早熟 l 号 ) + 1

号浓缩丸 (空白安慰丸 ) ; 对照组
: 2 号浓缩合剂 (空白

安慰合剂 ) + 2 号浓缩丸 (逍遥丸 )
。

剂量
:

特发性性早

熟患儿
,

每 日 3 次
,

每次浓缩合剂 30 m l
,

浓缩丸 10 粒
。

单 纯 性 乳 房 早 发 育 患儿 每 日 2 次
,

每 次 浓 缩 合 剂

3 Om l
,

浓缩丸 10 粒
。

早熟 I 号浓缩合剂 (院内制剂
,

批

准文号
:

沪卫药制剂 N 97 一 0 24 一儿科 )
,

主要成分
:

生

地黄 1 59
,

玄参 g9
,

牡丹皮 99
,

泽泻 9 9
,

知母 1 2 9
,

黄柏

1 2 9
,

炙龟 甲粉 6 9
,

每毫升含 生药 1
.

3 99
,

2 00 m l/ 瓶
,

由

复旦大学附属儿科医院中药制剂室制成浓缩合剂
。

逍

遥丸
:

浓缩丸
,

20 。 粒 /瓶
,

每 8 粒含生药 3 9
。

治疗组和

对照组药物应急信封 由监督 员掌握
,

统计结束揭盲
。

疗

程
:

以 3 个月为 1 个疗程进行观察
。

2
.

2 观察指标
:
( 1) 治疗前所有患儿均进行体格检查

,

乳房 T a n ne r 分期
、

乳核直径检查
; 摄骨龄片

,

B 超观察

子宫
、

卵巢容积及卵泡大小
;
部分患儿做 G n R H 兴奋

试验
。

治疗 1 个月
、

2 个月
、

3 个月随访体格检查指标
,

3 个月结束时随访摄骨龄片
,

B 超观察子宫
、

卵巢容积

及卵泡大小
。

( 2) 中医证候积分
:

结合我科多年临床经

验
,

参考上海市中医病证诊疗常规
,

总结 中医儿科性早

熟常见的 8 项证候
,

怕热
、

口渴
、

面部升火
、

五心烦热
、

烦躁易怒
、

便秘
、

盗汗
、

舌质红
,

每项 1 分
,

有计 1 分
、

无

计 。 分
,

相加计算总分
。

2
.

3 疗效评估
:

本病 国内尚无统一 临床疗效评估标

准
,

根据统计学专家建议
,

采用以下指标
:
( 1) 主要疗效

指标
:

乳核直径
、

乳房发育 T an en
r 分期 ; 中医证候总积

分变化
; ( 2) 次要疗效指标

:

骨龄 ( G P 法 ) 变化
、

B 超子

宫
、

卵巢容积
、

卵泡大小变化
。

2
.

4 统计学方法
:

由复旦大学公共卫生学 院卫生统计

学与社会医学教研室采用 S A S 统计学软件实施
。

乳核

指数
,

B 超子宫
、

卵巢容积
,

最大卵泡直径
,

骨龄
,

中医

证候积 分采用 W il co x
on 秩 和检验 及配 对 t 检 验

,

乳

房
、

阴毛 T a n en r
分期采用 C M H 丫 (有序变量 ) 检验

。

3 治疗结果

3
.

1 两组各次随访乳核指数比较
:

见表 1
。

治疗前左
、

右乳核指数 (直径的平方
, c m

Z
)两组 比较差异均无显著

性 ( P > 0
.

05 ) ; 治疗组治疗后各阶段 随访与本组治疗

前 比较
,

差异均有显著性 (尸 < 0
.

05 或 p < 。
.

01 ) ;对照

组治疗后各 阶段随访与本组治疗前比较
,

差异均 无显

著性 ( p > 0
.

05 ) ; 治疗组和对照组同期 比较
,

乳核指数

差 异均有显著性 (尸 < 0
.

05 或 尸 < 0
.

0 1 ) ; 治疗组乳核

指数的减少值明显高于对照组
,

结果表明
,

治疗组 中药

缩小乳核的作用明显强于对照组 中药
。

表 1 两组患儿治疗前后乳核指数比较 c( m
Z ,

全士 ,
)

组别 时间 例数 左乳核指数

治疗组 治疗前

治疗 1 个月后

治疗 2 个月后

治疗 3 个月后

对照组 治疗前

治疗 1 个 月后

治疗 2 个 月后

治疗 3 个 月后

6 8 3
.

5 3士 3
.

0 2

6 8 2
.

3 6土 2
.

50
铃

6 8 1
.

8 6士 2
.

6 6
赞 书

6 6 1
.

4 4士 2
.

5 8
件 “ △

7 1 3
.

2 5士 2
.

4 9

7 1 3
.

1 8士 2
.

9 4

6 9 2
.

7 8士 2
.

9 4

6 6 2
.

7 5士 3
.

:弓4

右乳核指数

3
.

2 4士 2
.

9 8

2
.

3 6士 2
.

5 9△

1
.

7 2士 2
.

5 1 怜 份 △

1
.

3 7士 2
.

5 2
, 工

△△

3
.

1 2土 2
.

6 2

3
.

3 0生 2
.

8 6

2
.

9 2士 3
.

1 4

2
.

8 3生 3
.

级3

与本组 治疗前 比较
, 、

尸 < 0
.

05
, * *

井( 0
.

01 ; 与对照组 同 时间比

较
,

△尸 < 。
.

05
,

△△尸< 0
.

01
。

表 2 同

3
.

2 两组各次随访 中医证候积分 比较
:

见表 2
。

治疗

前
,

中医证候积分两组 比较差异无显著性 (尸> 。
.

0 5 ) ;

治疗组治疗后 随访 1
、

2
、

3 个月与治疗前比较
,

中医证

候评分差异有极显著性 (尸 < 0
.

0 1 ) ;
对照组治疗后随

访 1
、

2
、

3 个月与治疗前 比较
,

中医证候评分差 异亦有

显 著性 ( P < 0
.

05 或 P < 0
.

01 ) ; 治疗组 和对照组 同期

比较
,

随访 1
、

2
、

3 个月时
,

中医证候评分差异均有显著

性 (尸 < 0
.

05 或 尸 < 0
.

0 1 )
。

结果表明
,

治疗组和对照组

都有改善阴虚火旺证候的作用
,

治疗组对于 阴虚火旺

证候的改善作用优于对照组
。

3
.

3 两组各次随访乳房 T an ne
r
分期 比较

:

见表 3
。

治

疗前和治疗 1 个月
、

2 个月后两组乳房 T an ne r
分期差

异无显著性 ( P > 。
.

0 5 )
。

治疗 3 个月后
,

治疗组和对照

组 比较
,

乳 房 T a n ne :
分期差异有 显 著性 (尸 < 0

.

01 )
。

结果表明
,

治疗组中药对于性早熟女童 T an en
r 分期的



JT C M
.

Ju ly 2 0 0 5
,

V o l
.

J 6
,

N o
.

7

影响大于对 照组中药
。

表 2 两 组患儿治疗前后 中医证候评分比较 ( } 士 :
)

组 别 时 lh l 气 例数

治疗组

对照组

治疗前

治疗 l 个月后

治疗 2 个月后

治疗 3 个月后

治疗前

治疗 1 个月后

治疗 2 个月后

治疗 3 个月后

`

::

:: 二丈

:}

::

件
’
医证 候评分

9
.

2 1士 3
.

8 2

5
.

8 8士 2
.

90
祷 “

3
.

3 7士 2
.
`

5 8
怪 试

2
.

4 7生 2
.

4 9
替 甘

8
.

7 6士 3
.

4 7

7
.

2 7士 3
.

8 7
怜

6
.

弓4士 4
.

0 0
书 衬

5
.

7 6士 4
.

3 4
蟹 修

表 3 两组患儿各次随访乳房 T a n
ne

r
分期 比较 (例 )

乳核分期 组别 治疗前 个月 2 个月 3 个 月

61防5

治疗组

对照组

治疗组

对照组

治疗组

对照组

:;

2 9

1 4

3 3

4 l

尸 值 0
.

6 6 0 0

1 4

0
.

0 6 1 5

1 8

1 O

4 5

5 l

5

8

0
.

0 7 7 7

4

1 1

0 0 0 2 4

3
.

4 两组各次随访阴毛 T an ne r 分期的比较
:

见表 4
。

治疗 前 和 治 疗 1 个 月
、

2 个 月
、

3 个 月 后 两 组乳 房

T an ne
r
分期差异均无显著性 (尸> 0

.

05 )
。

结果表明
,

治

疗组 中药对于性早熟女童阴毛 T an en r 分期 的影响在

疗程内与对照组差异无显著性
。

表 4 两组患儿各 次随访阴毛 T a n
en

r
分期比较 (例 )

阴毛分期 组别 治疗前 1个 月 2 个 月 3 个月

! 治疗组 5 6 5 5 53 引

对 j
】住组 5 9 5 9 5生 5 2

n 治疗组 12 12 1 3 13

对照组 1 1 12 14 1 3

班 治疗组 0 1 2 2

对照组 l () 1 1

I ,

依 (一 , 2 2 9 (一 5 9乌7 ( )
.

8 2 4 4 ( )
.

7 17 1

3
.

5 两组 B 超子宫容积
、

卵巢容积
、

最 大卵泡 比较
:

见表 5
。

两组治疗前 B 超子宫容积
、

卵巢容积
、

最大卵

泡 比较差异均无显著性 (尸 > 0
.

05 )
。

治疗 3 个月后 随

访
,

治疗组与对照组 比较
,

子宫容积
、

左卵巢容积
、

左卵

巢最大卵泡
、

右卵巢容积
、

右卵巢最大卵泡差异均有显

著性 ( p < .0 0 5 或 尸 < 0
.

01 )
。

结果表明
,

治疗组中药控

制性早熟女童内生殖器发育程度的作用强于对照组
。

3
.

6 两组患儿随访骨龄与治疗前改变量 比较
:

治疗前

治疗组和对照组骨龄分别是 ( 7
.

76 士 1
·

5 7) 岁
、

( .8 ()5 士

1
.

5 6 )岁
,

治疗 3 个月复诊时两组骨龄分别是 ( 8
.

08 士

1
.

6 0 )岁
、

( 8
.

5 1士 1
.

4 9 )岁
,

两组 比较差异无显著性 ( P

> 0
.

05 ) ; 结果表明
,

用药 3 个月后随访两组对患儿骨

龄的影响差异无显著性
。

4 讨论

性早熟 中医无现成的治疗方法可循
。

20 世纪 70

年代末
,

顾文华教授通过对性早熟患儿的辨证
,

认为性

早熟的病机为川肾阴虚
、

相火旺
” ,

并制订了
“

滋肾阴
、

泻

相火
”

的治疗原 则川
,

以滋 肾阴泻相火 中药治疗性早

熟
,

后经不断改进
,

形成一系列治疗性早熟的方剂
,

应

用于临床治疗特发性真性性早熟女童
。

在患 儿阴虚火

旺证候改善的同时
,

第二性征消退
,

身高增长趋势明显

延缓
,

骨龄提前
、

骨髓 提前闭合的趋势得到遏制
,

使患

儿亢进的下丘脑一垂体一性腺轴功能得到抑制川
。

我们在医疗实践 中观察总结出性早熟儿童易出现

怕热
、

面部升火
、

手足心热
、

盗汗
、

舌质红等 8 项 阴虚火

旺征象
,

中医理论认为
,

肾主生殖
,

肾阴虚可致相火旺
,

故采用
“
滋肾阴

、

泻相火
”
方剂为主治疗儿童性早熟取

得满意的疗效阮
6」。

治疗组药物早熟 n 号合剂系儿科 医

院临床应用多年的院内制 剂
,

由知柏地黄汤为主加减

而成
,

以滋阴泻火取效
。

中医理论认为
,

乳房和外阴属

足厥阴肝经
,

肝气郁滞可致乳房胀痛或外阴分泌物增

多
,

而对照组所用逍遥丸是临床常用疏肝解郁的中成

药
,

临床应用于治疗 儿童性早熟有一定 的效 果 v[,
” 〕

。

临床试验结果显示
,

3 个月疗程结束时
,

在控制性

早熟女童的第二性征指标
,

如双侧乳核大小 (以乳核指

数表示 ) 以及 乳房 的性征发育 程度 ( T an en r 分 期 )方

面
,

治疗组早熟 l 号优于对照组逍遥丸
; 在控制性早熟

女童的内生殖器官— 子宫和卵巢的发育成熟程度方

面
,

早熟 l 号优于逍遥丸
;
但是

,

对于患儿阴毛和骨龄

发育的控制
,

两组差异无显著性
。

我们在实验 中尝试对

于性早熟 的中医辨证采用阴虚火旺的 8 项半定量指标

评分法来进行比较
,

结果显示
,

治疗组滋 阴泻火 中药对

于阴虚火旺证候 8 项指标评分的改善作用显著优于对

表 5 两 组患 儿 B 超 子宫及卵巢容积
、

最大卵泡直径 比较 。 士 , )

组别 时间 例数 子宫 ( e m 3 )
左最 大卵泡

直径 ( m m )
才: 卵巢容积 (

c
m

3
)

治疗组

又
、

士照组

治 疗前

治疗 3 个月

治疗前

治疗 3 个 J l

::

右最大 卵泡

直径 ( m n l
)

3
.

2士 2
.

3

:;

0 2士飞
.

3 2

7 9士 1
.

3 8立

2 ( )士 1
.

2 5

4 3士 1
.

6 6

左卵巢容积 ( e r n 3 )

2
.

0 3士 1
.

1 2

1
·

6 8 卜 0
.

9 1乙△

1
.

9 9士 ( )
.

8 9

2
.

2 8士 1
.

17

3
.

6士 1
.

7

3
.

1士 l
,

8 九
“

3
.

5士 1
.

7

3
.

9士 2
.

0

2
.

( ) 5士 1
.

0 6

1
.

7 4士 ( )
.

8 1八

1
.

9 8吐 0
.

9 6

2
.

3 2士 1
.

马5

8士 2
.

3 △厂

2士 2
.

2

3
.

马士 2
.

斗

与对照组同时 ih j 比较
,

△ P < 0
.

0 5 ,

△△ P < o
·

( ) 1
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照组疏肝理气 中药
。

女童性早熟随机
、

对照
、

双盲
、

双模拟临床研究结

果表 明
,

在治疗临床符合轻
、

中度性早熟女童时 (乳核

T a n n er 分期 l
、

l 期
,

乳核直径 < c3 m 的特发性 真性

性早熟和单纯性乳房早发育女童 )
,

滋阴泻火中药早熟

n 号在患儿阴虚火旺证候改善
、

第二性征消退 等方面

优于疏肝解郁 中药逍遥丸
,

并可使患儿亢进的下 丘脑

一垂体 一性腺轴功能得到更好 的抑制
。
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健脾益气汤配合西药治疗耐药幽 门螺杆菌相关性疾病 3 6 例

陈 明
`

幽 门螺杆菌 ( H p )是慢性胃炎
、

消化性溃疡的重要 致病因

子
,

与胃癌
,

胃勃膜相关性淋 巴组 织淋 巴瘤密切相关
。

近年来
,

国内外统计资料表明
,

随着 H p 根除疗 法的推广 应用
,

H p 对抗

生素的耐药率逐年增高
,

已明显影 响到部分 H p 的治疗方案实

施
。

本人就中西药联合应用
,

治疗耐药 H p 相关性疾病方 面做了

一些观察
,

现将结果报告如下
。

1 临床资料

1
.

1 诊断标准
:

参照卫 生部 《中药新药临床研究指导 原则 》制

定的诊断标准人 选病例
。

2。。 2 年 1 月 一 2 0 0 4 年 5 月
,

有典型的

临床症状体征
,

经胃镜证实为胃十二指肠溃疡
,

H p 检测 为阳性

( H p 检查方法
:

快速 尿素酶试验 阳性加粪便 H p 抗原 检测 阳

性 )
,

并经标 准 P PI 三联 ( 奥美拉哇 20 m g
、

阿莫 西林 1
.

0 9
、

克拉

霉素 2
.

59
,

均为每 日 2 次 )抗 H p 治疗 7 天
,

粪便抗原检测仍为

阳性者
,

列为耐药病例
。

除外恶性肿瘤和疑似病者
。

中医辨证标

准参照 卫生部制定的 《中药新药临床研究指导 原则 》中
“

胃肮

痛
”

的有关脾 胃虚弱证的辨证标准
。

1
.

2 一般资料
:

68 例患者均来自我院 门诊
,

按就诊顺序随机分

为两组
。

治疗组 36 例
,

其中男 24 例
,

女 12 例
,

平均年龄 4 3
.

2

岁
。

十二指 肠溃疡者 27 例
,

胃溃疡 9 例
。

对照组 32 例
,

男 21 例
,

女 11 例
,

平均年龄 4 4
.

5 岁
。

十二指肠 溃疡者 25 例
,

胃溃疡 7

例
。

各组患者年龄
、

病情轻重
、

病程 比较
,

差 异无显 著性 (I
,

>

0
.

0 5 )
,

具有可 比性
。

2 治疗 方法

2
.

1 治疗 组
:

标准 P PI 三联治疗 7 天后
,

停西药加健脾益气汤

3 周
。

健脾益气汤方组成
:

太子参 l 叹
,

获荃 1 5 9
,

白术 1 09
,

甘草

6 9
,

陈皮 1 0 9
,

半夏 1 0 9
,

炒积壳 1 0 9
,

丹参 1 0 9
,

公英 2 0 9
,

酒黄荃

1 0 9
,

黄连 6 9
,

佩兰 1 0 9
。

健脾理气
,

化湿清热
。

临床加减
:

肝胃郁

热加丹皮 1 09
,

桅子 109
。

肝郁气滞加柴胡 1 0 9
,

郁金 109
;
胃阴不

首都医科大学附属北京 中医医院消化 中心
,

北京市东城 区

美术馆后街 ( 1 0 0 0 1 0 )

收稿 日期
: 2 0 0 5一 0 4一 27

足加 白芍 10 9
,

石解 10 9
,

沙参 1 0 9 ;
血疲加红花 10 9

,

羲术 10 9 ;

脾胃虚寒加桂枝 1 0 9
,

革羞 1 0 9
,

炙黄茂 1 0 9
。

2
.

2 对照组
:

标准 P PI 三联治疗 7 天 后
,

停阿莫西林及 克拉霉

素
,

继服奥美拉哇 20 m g
,

每 日 1 次
,

服用 3 周
,

共 服药 4 周
。

两组患者均 在治疗结束并停药 1 个 月后复查 胃镜及粪便

H P
。

3 治疗结 果

3
.

1 疗效 判定标准
:

( 1) 中医证候疗效判定标准
:

参照 《 中药新

药临床研究指导原则 》
,

分为治愈
、

显效
、

有效
、

无效
。

( 2 ) H p 的

根除标准参照 1 9 9 9 年我国 H p 专家共识会议《幽门螺杆菌若干

问题的共识意见 》
。

治疗前后进行 H p 检查
,

快速尿素酶试验
。

粪

便 H p 抗原检测
,

两项检测均为阳性则为 H p 阳性
,

两项检测均

为阴性则为 阴性
。

3
.

2 两组患者中医证候疗效 比较
:

治疗组 36 例
,

临床治愈 17

例
,

显效 12 例
,

有效 5 例
,

无效 2 例
,

总有效率为 9 4
.

4 %
;
对照

组临床治愈 10 例
,

显 效 5 例
,

有效 12 例
,

无效 5 例
,

总有效率

84
.

38 %
,

两组总有效率比较
,

差异有显著性 ( P < 0 0 5 )
。

3
.

3 两组 H p 根除率比较
:

治疗组 3 6 例
,

根除 3 3 例
,

根除率为

91
.

6 7%
,

对照组 32 例
,

根除 2 6 例
,

根除率为 81
.

2 5%
。

两组比

较
,

差异有显著性 ( 尸< 。
.

0 5 )

4 讨论

由于单纯中药治疗
,

H p 根除率较低
,

正规的西药 三联治

疗
,

H p 根除率因耐药等原 因
,

也有所 下降
,

故采用中药加西药

联合治疗耐药 H p
。

我们的临床观察结果表 明
,

应用健脾益气汤

加西药治疗耐药 H p
,

较单纯应用西药
,

根除率明显提高 经统

计学处理
,

差异有 显著性 (尸 < 。
.

0 5 )
。

对临床症状 的改善
,

治疗

组也明显优于对照组
。

其机理可能是 中药复方制剂对机体的全

面调节作用
,

提高了抗 生素的敏感性
;
除直接抑菌外

,

还可调动

机体的免疫 防御系统对 H p 的作用
;
结合西药较强的 H p 根除

,

两 者配合
,

不同作用机制产生协同效应
,

从而使耐药 H p 的根除

取得较好 的疗效
,

其疗效机理值得进一步研究
。


