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摘  要 

背景：由于抗H. pylori感染抗生素耐药率的逐渐升高，探索高效的H. pylori根除方案已成为临床工作者

的当务之急。目的：探讨黄连素联合阿莫西林、雷贝拉唑、果胶铋四联治疗Hp感染的临床疗效。方法：

选取14C呼气试验确诊为HP感染的120名患者为研究对象，随机分为黄连素组和呋喃唑酮组。黄连素组由

盐酸小檗碱片、阿莫西林、胶体果胶铋、雷贝拉唑组成；呋喃唑酮组由呋喃唑酮、阿莫西林、胶体果胶

铋、雷贝拉唑组成。两组疗程均为14天。用药结束后1月复查碳-14，碳-14为阴性为H. pylori根除成功，

并计算根除率。根除率分别用意愿分析(ITT)和按方案分析(PP)进行评估。结果：60例呋喃唑酮组中有

57例完成复查，其中53例成功根除H. pylori。60例黄连素组全部完成复查，其中53例成功根除H. pylori。
按ITT分析，呋喃唑酮组和黄连素组的H. pylori根除率分别为92.9% (53/57)和88.3% (53/60)，差异无

统计学意义(χ2 =0.000, P = 1.000, P > 0.05)。按PP分析，呋喃唑酮组和黄连素组的H. pylori根除率分别

为93.0% (53/57)和88.3% (53/60)，差异无统计学意义(χ2 = 0.742, P = 0.389, P > 0.05)。黄连素组和

呋响唑酮组不良反应总体发生率分别是11.7%和7.0%，差异无统计学意义(P > 0.05)。结论：黄连素组

与呋喃唑酮组均能获得理想的根除效果，两组不良反应低，经济成本低。 
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Abstract 
Background: Due to the gradually increasing rate of antibiotic resistance against H. pylori infection, 
the exploration of highly efficient Helicobacter pylori (HP) eradication programs has become a top 
priority for clinical workers. Objective: To explore the clinical efficacy of berberine combined with 
amoxicillin, rabeprazole and pectin bismuth quadruple therapy for Hp infection. Methods: A total 
of 120 patients with the 14C breath test were selected and randomized into berberine and furazo-
lidone. The berberine group consists of berberine hydrochloride tablets, amoxicillin, colloidal 
pectin bismuth, and rabeprazole, and the furazolidone group consists of furazolidone, amoxicillin, 
colloidal pectin bismuth, and rabeprazole. Both sessions were 14 days. 14C breath test was re-
viewed at 1 month after medication, and 14C breath test was negative for H. pylori eradication, and 
the eradication rate was calculated. The eradication rates were assessed by intention analysis 
(ITT) and per protocol analysis (PP). Results: 57 of the 60 patients in the furazolidone group com-
pleted review, and 53 had successful eradication of H. pylori. All 60 cases in the berberine group 
completed review, and 53 had successful eradication of H. pylori. By ITT analysis, H. pylori eradi-
cation rates were 92.9% (53/57) and 88.3% (53/60) in the furazolidone and berberine groups, 
respectively, without a statistically significant difference (χ2 = 0.000, P = 1.000, P > 0.05). By PP 
analysis, the H. pylori eradication rate was 93.0% (53/57) and 88.3% (53/60), respectively, with 
no statistically significant difference (χ2 = 0.742, P = 0.389, P > 0.05). The overall incidence of ad-
verse reactions in the berberine and furazazolone groups was 11.7% and 7.0%, respectively, which 
was not statistically significant. Conclusion: Both the berberine and furazolidone groups achieved 
an ideal eradication effect, with low adverse effects and low economic cost in both groups. 
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1. 引言 

全球人群中幽门螺杆菌(Helicobacter pylori, H. pylori)感染率大约在 40%以上[1]，而 1983~1994 年我

国人群中幽门螺杆菌(Helicobacter pylori, H. pylori)的感染率则高达 58.3% [2]。近年来，经过积极抗 H. 
pylori 治疗，我国人群中幽门螺杆菌(Helicobacter pylori, H. pylori)的感染率有所下降，2015~2019 年的患

病率下降到 40.0% [2]。但是，目前又出现了新的问题，即抗 H. pylori 治疗耐药性增加。据报道，除了美

洲的原发性克拉霉素耐药性为 10%和东南亚地区为 10%和欧洲地区的原发性左氧氟沙星耐药性为 11%
外，所有世卫组织地区对克拉霉素、甲硝唑和左氧氟沙星的原发性和继发性耐药率均为 15%或更高[3]。
我国克拉霉素和左氧氟沙星耐药率为 20%~40%，甲硝唑耐药率为 60%~90% [4]。在这种耐药情况日益严

峻的情况下，开发新的抗 Hp 药物以提高根除率成为研究热点。黄连素为常见的黄连活性物之一，能有

效杀灭 Hp。黄连素对 Hp 多重耐药株具有抑制作用[5]。本研究旨在探讨黄连素联合阿莫西林、雷贝拉唑、

果胶铋四联治疗 Hp 感染的临床疗效。 
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2. 资料与方法 

2.1. 研究对象 

选取 2020 年 6 月~2023 年 3 月来我院经 14C 呼气试验确诊为 Hp 感染的 120 名患者为研究对象。根

据药物使用情况随机分为黄连素组(60 例)和呋喃唑酮组(58 例)。 

2.2. 诊断标准  

所用仪器为海得威 HUBT-20P 幽门螺杆菌测试仪。以检测值 50 为临界值，>50 为阳性，表示 Hp 感

染，如治疗后复查就表明根除失败；<50 为阴性，表示无 Hp 感染，如治疗后复查即表明根除成功。 

2.3. 纳入标准 

(1) 年龄 > 18 岁，性别不限；(2) 14C 呼气试验确诊 Hp 感染；(3) 临床资料完整。 

2.4. 排除标准 

(1) 治疗前 4 周服用过抗生素、铋剂或治疗前 2 周服用过抑酸药[包括 PPI、组胺 H2 受体拮抗剂、P-CAB]
的患者；(2) 对阿莫西林、呋喃唑酮、铋剂过敏的患者；(3) 妊娠期、哺乳期患者；(4) 有严重全身性疾

病如肝功能、肾功能不全，心力衰竭，精神疾病的患者；(5) 有严重并发症如胃恶性肿瘤、胃手术史及消

化性溃疡伴出血、穿孔的患者。(6) 未按时服药或服药期间发生严重药物不良反应或不能耐受而终止服药

者。(7) 失访或中途退出研究者。  

2.5. 伦理学 

本研究符合医学伦理学标准，并经本院医学伦理委员会审核批准，对患者采取的诊治流程均获得患

者的知情同意。 

2.6. 治疗方案及药物情况 

(1) 黄连素组方案：盐酸小檗碱片 0.3 g 3 次/日，阿莫西林 1.0 g 2 次/日，胶体果胶铋 0.2 g 3 次/日，

雷贝拉唑 20 mg 2 次/日。阿莫西林与盐酸小檗碱餐后服用，雷贝拉唑及胶体果胶铋均餐前服用。疗程 14
天。 

(2) 呋喃唑酮组方案：呋喃唑酮 0.1 g 2 次/日，阿莫西林 1.0 g 2 次/日，胶体果胶铋 0.2 g 3 次/日，雷

贝拉唑 20 mg 2 次/日。阿莫西林与呋喃唑酮餐后服用，雷贝拉唑及胶体果胶铋均餐前服用。疗程 14 天。 
(3) 具体药物信息：治疗用 PPI 采用雷贝拉唑钠肠溶片(20 mg/片)，为晋城海斯制药有限公司产品(国

药准字 H20080125)；阿莫西林胶囊(0.25 g/粒)，为香港联邦制药厂有限公司产品(医药产品注册证号

HC20150055)；胶体果胶铋胶囊(0.1 g/粒)，为浙江昂利康制药股份有限公司产品(国药准字 H20056517)；
黄连素采用盐酸小檗碱片(0.1 g/片)，为东北制药集团沈阳第一制药有限公司(国药准字 H21022453)；呋喃

唑酮片(0.1 g/片)，为山西云鹏制药有限公司(国药准字 H14023937)。 

2.7. 观察指标 

用药期间随访患者有无药物副作用；用药结束后 1 月复查碳-14，碳-14 为阴性为 H. pylori 根除成功，

并计算根除率。根除率分别用意愿分析(ITT)和按方案分析(PP)进行评估。ITT 分析包括所有入选的患者，

没有随访的患者与未复查碳-14 检查的患者被认为是治疗失败。PP 分析没有随访的患者与未复查 14C 呼

气试验的患者被剔除。 
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2.8. 统计学方法 

采用 SPSS 25.0 软件进行统计分析，符合正态分布计量资料以 x ± s 表示。计数资料采用频数和百分

比描述。两组间比较采用独立样本 t 检验。计数资料采用 χ2检验或 Fisher 确切概率法。分别采用意向性

治疗(intention to treat, ITT)和符合方案集(perprotocol, PP)分析两组患者的 H. pylori 根除率。P < 0.05 为差

异有统计学意义。 

3. 结果 

3.1. 两组患者一般情况比较 

120 例患者中有 3 例失访，最后完成治疗、随访和复查的共有 117 例患者。黄连素组 60 例，男 32
例，女 28 例，年龄(60.5 ± 12.5)岁。呋喃唑酮组 57 例，男 28 例，女 29 例，年龄(54.79 ± 11.1)岁。两组

患者年龄、性别等一般资料比较，差异均无统计学意义(均 P > 0.05)，具有可比性。 

3.2. 两组患者根除率比较 

60 例呋喃唑酮组中有 57 例完成复查，其中 53 例成功根除 H. pylori。60 例黄连素组全部完成复查，

其中 53 例成功根除 H. pylori。按 ITT 分析，呋喃唑酮组和黄连素组的 H. pylori 根除率分别为 92.9% (53/57)
和 88.3% (53/60)，差异无统计学意义(χ2 = 0.000, P = 1.000, P > 0.05)。按 PP 分析，呋喃唑酮组和黄连素组

的H. pylori根除率分别为93.0% (53/57)和88.3% (53/60)，差异无统计学意义(χ2 = 0.742, P = 0.389, P > 0.05)。 

3.3. 两组患者不良反应比较 

黄连素组发生腹痛腹胀 3 例，恶心 1 例，口苦 3 例，不良反应总体发生率 11.7%；呋喃唑酮组发生

头晕 1 例，恶心 1 例，腹泻 1 例，腹胀 1 例，不良反应总体发生率 7.0%。差异无统计学意义(P > 0.05)。 

4. 讨论 

由于抗 H. pylori 感染抗生素耐药率的逐渐升高，探索高效的 H. pylori 根除方案已成为临床工作者的

当务之急。 
在根除 H. pylori 过程中，在抗生素的选择问题上，阿莫西林属于广谱 β-内酰胺类抗生素，通过抑制

黏肽酶阻止细菌细胞壁正常合成，导致细菌菌体膨胀成球形而裂解死亡。由于阿莫西林抗菌作用强，不

易产生耐药，不过敏者不良反应发生率低，是根除 H. pylori 治疗的首选药物；含阿莫西林的四联疗法也

是我国指南推荐的一线根除方案[5] [6]。 
黄连素又名小檗碱，是从黄连等小檗属植物根茎中提取的一种季铵类异喹啉生物碱。黄连素在体外

对多种细菌都有抑菌或杀菌作用，被认为是一种植物性广谱抗菌素，经常用于治疗胃肠炎、细菌性痢疾

等胃肠道感染性疾病。有研究表明黄连素可抑制耐药 H. pylori 的生长，减少耐药菌株的产生[7]。体外药

敏实验也证实黄连素具有很强的抗 H. pylori 活性。吴明慧[8] [9]等用试管倍比稀释法测定黄连素等 4 种中

药有效成分对 MDR 株的 MIC 值，结果发现 4 种中药成分中以黄连素的抑菌作用最强。有研究[10]结果

表明，黄连素联合 PPI 的双联疗法与 PPI、阿莫西林与甲硝唑三联疗法的 Hp 根除率分别为 89.4%和 90%，

两者疗效未见明显差异；但相对于对照组，黄连素治疗组发生不良反应的几率明显降低。一项纳入 265
名患者的黄连素联合经典三联方案治疗 Hp 的随机对照试验结果显示，黄连素联合三联方案不仅可以显

著提升 Hp 根除率(试验组 88.6% VS 对照组 78.4%)，而且还可降低治疗过程中不良反应和减少患者的医

疗费用[11]。徐小青[12]等研究的黄连素联合四联疗法的 Hp 根除率，及杨丽清[13]等研究的含黄连素四

联方案对 Hp 的根除率均大于 90%。 
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本研究选用黄连素联合阿莫西林，果胶铋，雷贝拉唑四联方案抗 H. pylori 治疗，根除率 88.3%，低

于赖建荣[14]等人报道的该根除方案根除率 97.14%，王萌[15]报道的该方案根除率 97.62%。可能与本研

究样本量较小或者人群中菌株的分型相关。  
呋喃唑酮是一种硝基呋喃类抗生素，通过干扰细菌的多种氧化还原酶，阻断其正常代谢，发挥广谱

抗菌作用[16]。我国 H. pylori 对呋喃唑酮耐药率很低(0%~1%) [6] [17]。Zhuge 等[18]的一项关于呋喃唑酮

根除 H. pylori 的荟萃分析显示，含呋喃唑酮四联疗法的根除率可达 92.9%，且不会增加总体或严重不良

反应的发生率。 
本研究的对照组选用耐药率低的呋喃唑酮联合阿莫西林，果胶铋，雷贝拉唑四联方案抗 H. pylori 治

疗，根除率 ITT 分析为 88.3%，PP 分析为 93.0%，与刘积平[19]等人报道的该根除方案根除率 88.06%相

差不大。 
本研究结果表明，黄连素组与呋喃唑酮组均能获得理想的根除效果，差异无统计学意义。两组不良

反应低，经济成本低。本研究结合国内抗生素耐药谱，选择 PPI 联合两种抗生素的含铋剂方案进行抗 H. 
pylori 治疗，发现黄连素、阿莫西林或呋喃唑酮、阿莫西林联合雷贝拉唑的含铋剂四联方案均获得了较好

治疗效果，而且两组不良反应均低，经济成本低。为临床医生在 H. pylori 感染治疗的方案选择上提供一

定的参考。本研究的局限性为样本量偏少，且为单中心研究，在未来仍需要开展大样本、多中心研究进

一步验证。 
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