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【摘要】目的 系统评价蒲地蓝消炎口服液辅助治疗幽门螺杆菌（Hp）感染的有效性与安全性。方法 计算机

检索 SinoMed、CNKI、万方、VIP、PubMed、Embase 和 the Cochrane library 数据库，收集蒲地蓝消炎口服液联

合常规根除疗法治疗 Hp 感染的随机对照试验（RCT），检索时限均为从建库至 2024 年 03 月。根据纳入与排

除标准选择 2 名研究人员进行文献筛选和资料提取，同时对纳入研究进行偏倚风险评价，采用 RevMan 5.3 软件

进行 Meta 分析，采用 TSA 0.9 软件对 Hp 根除率进行试验序贯分析。结果 共纳入 10 个 RCT，共 1110 例患者（试

验组 557 例，对照组 553 例）。Meta 分析结果显示：①Hp 根除率：与常规根除疗法相比，蒲地蓝消炎口服液联

合常规疗法可提高 Hp 根除率[RR=1.21, 95%CI (1.13,1.29), P <0.00001]；②总不良反应发生率：蒲地蓝消炎口服液

联合常规根除疗法总不良反应发生率虽低于对照组，但差异无统计学意义[RR=0.86, 95%CI(0.64, 1.16), P =0.15]。
试验序贯分析结果提示证据可靠。结论 与常规根除疗法相比，蒲地蓝消炎口服液联合常规根除疗法有利于提高

Hp 根除率，且没有增加不良反应发生率。受纳入研究的质量和数量的影响，上述结论有待开展多中心、高质量

的 RCT 予以证实。 
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【Abstract】Objective To evaluate the efficacy and safety of Pudilan Xiaoyan oral liquid in the adjuvant treatment 
of Helicobacter pylori (Hp) infection. Methods SinoMed, CNKI, Wanfang, VIP, PubMed, Embase and the Cochrane library 
were searched by computer to collect the randomized controlled trial (RCT) of Pudilan Xiaoyan oral liquid combined with 
conventional eradication therapy for Hp infection. The search period was from the establishment of the database to March 
2024. Two researchers were selected according to inclusion and exclusion criteria for literature screening and data 
extraction, and the risk of bias was evaluated for included studies. RevMan 5.3 software was used for meta-analysis, and 
TSA 0.9 software was used for sequential analysis of Hp eradication rate. Results A total of 10 RCTS were included, with 
a total of 1110 patients (557 patients in test group and 553 patients in control group). The results of meta-analysis showed 
as follows: ①Hp eradication rate: Compared with conventional eradication therapy, Pudi LAN Xiaoyan oral liquid 
combined with conventional therapy could improve Hp eradication rate [RR=1.21, 95%CI (1.13,1.29), P <0.00001]; ② 
Incidence of total adverse reactions: Although the incidence of total adverse reactions of Pudilan Xiaoyan oral liquid 
combined with conventional eradication therapy was lower than that of control group, the difference was not statistically 
significant [RR=0.86, 95%CI(0.64, 1.16), P =0.15]. The results of sequential analysis suggest that the evidence is reliable. 
Conclusion Compared with conventional eradication therapy, Pudilan Xiaoyan oral liquid combined with conventional 
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eradication therapy can improve the eradication rate of Hp, and does not increase the incidence of adverse reactions. Subject 
to the quality and quantity of included studies, these conclusions need to be confirmed by multicenter, high-quality RCTS. 

【Keywords】Pudilan anti-inflammatory oral liquid; Helicobacter pylori; Meta-analysis; Sequential analysis of 
experiments 

 
幽门螺杆菌（Helicobacter pylori，Hp）是一种螺旋

状、微需氧、革兰氏阴性杆菌，是人类最为普遍的细菌

感染之一，全球感染率超过 50%[1-2]。Hp 不仅与慢性胃

炎、消化性溃疡、胃癌等消化道疾病密切相关，还与许

多胃肠外疾病有一定的关系[3-4]。 
目前研究认为 Hp 感染是胃癌发生最重要的危险因

素，根除 Hp 应成为胃癌的一级预防措施[5]。因此，根除

Hp 临床意义重大。基于质子泵抑制剂（Proton pump 
inhibitor，PPI）和两种抗生素的三联疗法曾是根除 Hp 的

首选方案，然而，随着抗生素耐药率的逐步上升，其根

除率已远低于 80%，已不适合在大多数地区适用[2,5-6]。

即使是目前指南推荐的铋剂四联疗法、伴同疗法、序贯

疗法等疗效也无法获得 100%的根除率[5-6]。因此，寻找

能够提高 Hp 根除率的药物和方法是当前胃肠病学家的

研究热点。 
中医药在治疗 Hp 感染有一定的优势。蒲地蓝消炎

口服液是由蒲公英、板蓝根、苦地丁和黄芩 4 味中药配

伍组成的一种纯中药制剂，具有清热解毒，抗炎消肿之

功效，临床上广泛应用于上呼吸道疾病[7]。现代药理研

究表明中药板蓝根、黄芩等具有抗 Hp 作用[8]。近年来，

有许多临床研究将蒲地蓝消炎口服液添加于常规根除

方案中，以提高 Hp 根除率，取得了一定的效果，但由

于国内研究多为单中心且样本量小、文献质量参差不齐，

缺少相关的系统评价发表。 
因此，本研究全面系统地搜集酪蒲地蓝消炎口服液

辅助治疗 Hp 感染的 RCT，对其临床安全性和有效性进

行系统评价，为临床参考提供循证医学证据。 
1 研究方法 
1.1 纳入标准与排除标准 
1.1.1 研究设计类型：随机对照试验（RCT）； 
1.1.2 研究对象：13C/14C 尿素呼气试验（UBT）、快

速尿素酶试验（RUT）、Hp 粪便抗原（HpSA）检测等 
1 项或多项阳性的 Hp 感染患者，年龄不限； 

1.1.3 干预措施：对照组：常规根除疗法（三联疗法、

铋剂四联疗法）；试验组：在对照组的基础上加用蒲地

蓝消炎口服液。三联疗法：PPI+两种抗生素；铋剂四联

疗法：铋剂+PPI+两种抗生素，疗程 10-14 天。 
1.1.4 结局指标：①Hp 根除率，Hp 根除判断标准参

照《第五次全国幽门螺杆菌感染处理共识》[9]，停药 30
天后采用 13C 尿素呼气试验，检测结果为阴性者判定为

根除；②总不良反应的发生率及具体不良反应的发生率。 
1.1.5 排除标准：排除动物实验、干预措施不符、会

议摘要、重复发表等文献。 
1.2 文献检索 
计算机检索中国生物医学文献服务系统、中国知网、

万方数据库、维普、PubMed、Embase 和 the Cochrane 
library 数据库，检索国内外公开发表的关于蒲地蓝消炎

口服液联合常规方案根除 Hp 的 RCT，检索时限均为从

建库至 2024 年 03 月。 
中文检索词包括：蒲地蓝，蒲地蓝消炎口服液，幽

门螺杆菌，幽门螺旋杆菌；英文检索词包括：Pudilan，
Pudilan anti-inflammatory oral liquid，Helicobacter pylori，
H.pylori，Hp，根据不同的数据库特点，同时手工检索纳

入文献和相关综述的参考文献。 
以 CNKI 为例，其检索策略为：SU=（"蒲地蓝"+"

蒲地蓝消炎口服液"）AND SU=（"幽门螺杆菌"+"幽门螺

旋杆菌"+"Hp"）。 
1.3 文献筛选、资料提取及偏倚风险评价 
由 2 名研究者根据纳入、排除标准，独立进行文献

筛选，并采用预先制定的资料提取表格对纳入文献进行

资料提取，资料提取主要包括：第一作者姓名、发表年

限、研究地区、样本量、年龄、干预措施以及结局指标。 
上述资料提取完成后交叉核对，采用 Cochrane 协

作网推荐的系统评价工具手册评估纳入文献的偏倚风

险[10]，当提取资料及偏倚风险评估有争议时通过第三方

解决。 
1.4 统计学分析 
本研究采用 RevMan5.3 软件进行 Meta 分析，以相

对危险度（Relative Risk，RR）及其 95%（confidence 
interval，CI）为疗效统计量。异质性检验采用 Q 检验及

I2 统计量，若各研究之间没有明显异质性（I2≤50%，

P≥0.1），分析采用固定效应模型（FEM）；若各研究间

存在较大异质性（I2﹥50%，P﹤0.1），在排除明显异质

性后采用随机效应模型（REM）分析，同时分析其异质

性的来源。按意向治疗性分析（ITT）处理数据。采用逐

一剔除单项研究合并剩下研究的方法进行敏感性分析，
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以检测结果的稳定性。Meta 分析的检验水准设为 
α=0.05。为进一步验证结局指标的稳定性，采用倒漏斗

图检测发表偏倚。 
此外，为了克服传统 Meta 分析的不足，验证 Meta

分析结果的稳健性，我们采用 TSA 0.9.5.10 Beta 软件进

行试验序贯分析（Trial Sequential Analysis，TSA）以减

少 I 型错误的风险。 
2 研究结果 
2.1 文献检索及筛选结果 
共检索到文献 50 篇，其中 SinoMed 13 篇，CNKI 9

篇，万方 16 篇，维普 10 篇，Embase 1 篇，the Cochrane 
library 1 篇，PubMed 0 篇。经逐层筛选后，最终纳入 10
个 RCT[10-19]。详细筛选流程见图 1。 

2.2 纳入研究基本特征 
最终纳入我国 2013 至 2024 年间发表的 10 个 RCT

共 1110 例患者，其中试验组 557 例，对照组 553 例，

研究人群分布于我国七大省份和两个直辖市。所有研究

均报告基线具有可比性。样本量为 82~155 例。所有研

究中，有 1 个研究[13]的研究对象为儿童，其余均为成人；

关于根除方案，有 5 个研究[12,14,17-19]采用铋剂四联疗法

根除 Hp，其余均采用标准三联疗法。其余基本特征详

见表 1。 
2.3 偏倚风险评价 
所纳入的 10 个 RCT 中均提及“随机”字样，有 1

个研究[10]采用计算机随机法，2 个研究[14,16]采用随机数

字表法，其余研究均未报告具体的随机序列产生方法，

偏倚风险为不清楚。所有研究均未描述分配隐藏，偏倚

风险为不清楚。 
关于盲法，有 1 个研究[11]明确未设盲，评价为高风

险偏倚，其余研究均未报告盲法，且未描述安慰剂使用，

偏倚风险均评为高风险风险。在“结局数据完整性”方面，

有 1 个研究[11]报告了失访情况（试验组失访 2 例，对照

组 5 例），评价为高风险偏倚，其余研究评价为低风险

偏倚。所有研究均没有选择性报告结果，评价为低风险

偏倚。所有研究其他偏倚风险均为不清楚。 
2.4 Meta 分析结果 
2.4.1 Hp 的根除率 
纳入 9 个研究[11-12,14-20]经异质性检验 I2=0%，Q 检

验的 P=0.81，提示本研究选择文献之间不存在异质性，

故采用 FEM 分析汇总的效应量具有统计学意义

[RR=1.21，95%CI （1.13，1.29），P <0.00001]，表明与

常规抗菌疗法相比，蒲地蓝消炎口服液联合常规抗菌疗

法有利于提高 Hp 根除率。结果见图 2。 

2.4.2 总不良反应的发生率 
纳入 9 个研究 [11-18,20]，研究结果间异质性较小

（I2=34%，P=0.10），故采用 FEM 进行 Meta 分析结果

显示：蒲地蓝消炎口服液联合实验组的不良反应的发生

率低于对照组，但组间差异无统计学意义[RR=0.86，
95%CI（0.64，1.16），P =0.15]，表明两组间的不良反

应发生率相当，蒲地蓝消炎口服液辅助治疗组安全性较

好。结果见图 3。 
2.4.3 具体不良反应的发生率 
有5项研究[12,14,16-18]报道了具体不良反应的发生率，

包括胃肠道不良反应（腹痛、腹胀、口苦、恶心/呕吐、

以及腹泻）、头晕及皮疹，结果显示蒲地蓝消炎口服液

联合常规抗菌疗法的相关具体不良反应虽低于对照组，

但均无统计学意义，表明具体结果详见表 2。 
2.5 试验序贯分析（TSA） 
对 Hp 根除率这一主要结局指标进行 TSA，设定 I

类错误概率 α＝0.01，Ⅱ类错误概率为 β＝0.2（统计学效

能为 80%），以样本量为期望信息值（required information 
size，RIS），设置相对危险度减少率（relative risk reduction， 
RRR）=-10%，对照组事件发生率（control event rate， 
CER）=71%（基于 Meta 分析合并的结果），TSA 结果

如图 4，累积 Z 曲线同时穿过传统界值和 TSA 界值，但

未穿过 RIS，表明虽然样本量未达到 RIS，但不需要更

多的试验，Meta 分析的结果提前得出了肯定的结论，证

据可靠。 
2.6 敏感性分析与发表偏倚 
上述所有结局指标采用逐一剔除单个研究后，再次

合并剩余研究的方法重新进行敏感性分析，其结果均没

有发生实质性改变，表明本次所纳入研究的结果稳定可

靠。为进一步验证上述结果的稳定性，以“蒲地蓝辅助治

疗 Hp 根除率和临床总不良反应发生率”为结局指标，

RevMan 5.3 绘制漏斗图显示左右基本对称，提示无明显

发表偏倚，详见图 5、6。 
3 讨论 
蒲地蓝消炎口服液是一种纯中药制剂，其主要由 4

味中药组成，分别为蒲公英、苦地丁、板蓝根和黄芩，

具有清热解毒，抗炎消肿之功效[7]，在临床中应用非常

广泛。四味药同时入脾胃经，皆有抑菌抗毒作用，可以

起到保护胃黏膜作用[20]。 
现代医学研究表明，蒲公英、板蓝根、黄芩具有不

同程度的抑杀 Hp 的作用[8,21-22]。此外，蒲地蓝消炎口服

液可增加机体白细胞的数目及其吞噬能力，增强机体细

胞免疫功能，达到间接抑杀 Hp 的作用[23]。 
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图 1  文献筛选流程图 

表 1  纳入研究基本特征 

纳入研究 地区 例数（T/C） 年龄（T/C） 
干预措施 

根除疗程 结局指标 
T C 

刘华一 2013[11] 天津 63/66 51.7±13.0/51.8±11.5 PDL 10ml bid+对照组 R+Cla+Lev 14 d ①② 

潘洋 2015[12] 黑龙江 56/54 45.4±9.1/43.7±8.7 PDL 10ml tid+对照组 P+A+Lev 14 d ①② 

史代萌 2016[13] 河南 46/46 48.3±8.1/48.7±8.4 PDL 10ml tid+对照组 R+Cla+Me+CBS 14 d ② 

陈红 2017[14] 浙江 50/50 7±2/9±2 PDL 1ml/kg·d+对照组 O+A+Cla 14 d ①② 

刘宝珍 2017[15] 北京 45/45 54.6±5.7/52.1±6.3 PDL 10ml tid+对照组 R+A+F+CBS 14 d ①② 

徐岩 2017[16] 辽宁 41/41 46.2±7.9/45.6±7.7 PDL 10ml tid+对照组 R+A+Lev 14 d ①② 

许鹏 2018[17] 江苏 46/46 46.2±12.4/46.1±12.4 PDL 10ml tid+对照组 R+A+Me 10 d ①② 

张成大 2018[18] 四川 76/74 45.4/46.5 PDL 10ml tid+对照组 R+A+Me+CBS 14 d ①② 

许志华 2021[19] 山东 56/54 45.4±9.1/43.7±8.7 PDL 10ml tid+对照组 R+A+Lev+CBP 14d ① 

章骥 2021[20] 江苏 78/77 23～71/22～75 PDL 10ml tid+对照组 R+A+F+CBP 14d ①② 

T：试验组；C：对照组；PDL：蒲地蓝消炎口服液；R：雷贝拉唑；P：泮托拉唑；O：奥美拉唑；CBS：枸橼酸铋钾；CBP： 果胶铋；A：阿莫

西林；Cla：克拉霉素；F：呋喃唑酮；Lev：左氧氟沙星；Me：甲硝唑；①Hp 根除率；②不良反应发生率。 

 

图 2  Hp 根除率的 Meta 分析 
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图 3  总不良反应发生率的 Meta 分析 

表 2  具体不良反应发生率的 Meta 分析结果 

不良反应 纳入研究数 样本量 RR （95%CI） P 值 异质性（I2，P） 

腹泻 5 579 0.84 （0.27，2.58） 0.76 I2 =0%，P =0.86 

恶心/呕吐 5 589 0.66 （0.24，1.82） 0.42 I2 =0%，P =0.99 

腹痛 2 305 0.59 （0.08，4.41） 0.61 I2 =0%，P =0.61 

腹胀 1 92 0.50 （0.05，5.32） 0.57 —— 

口苦 2 247 0.99 （0.18，5.65） 1.00 I2 =0%，P =0.38 

头晕 5 589 0.99 （0.36，2.69） 0.98 I2 =0%，P =0.62 

皮疹 4 384 0.77 （0.19，3.07） 0.71 I2 =0%，P =0.73 

 

图 4  Hp 根除率的 TSA 



吕游，周增龙                                  蒲地蓝消炎口服液辅助治疗幽门螺杆菌感染的 Meta 分析与试验序贯分析 

- 32 - 

         

       图 5  Hp 根除率漏斗图                                     图 6  不良反应发生率漏斗图 

 
本 Meta 分析纳入我国 2013 至 2024 年间发表的 10

个 RCT 共 1110 例患者，结果表明，相比常规根除疗法， 
蒲地蓝消炎口服液联合常规根除疗法有助于提高

Hp 根除率，敏感性分析显示结果稳定。试验序贯分析

显示蒲地蓝消炎口服液联合常规根除疗法治疗 Hp 感染

疗效确切，证据可靠。在安全性方面，主要胃肠病不良

反应包括腹泻、恶心/呕吐，以及头晕及皮疹，蒲地蓝消

炎口服液辅助治疗组与常规根除疗法组均无统计学意

义，表明其安全性较好。 
本研究具有以下优势：①本研究经广泛而全面的检

索，对纳入研究进行严格的质量评价，敏感性分析显示

结果稳健可靠，首次对蒲地蓝消炎口服液联合常规根除

疗法治疗 Hp 感染的有效性和安全性进行系统评价，是

对既往研究证据的一个更新与补充，可以为临床实践提

供更高级别的循证学依据；②本研究的蒲地蓝消炎口服

液均来自同一厂家，除 1 项关于儿童的研究[13] 的剂量

为 1ml/kg·d 外，其余研究的剂量均为每次 10ml，tid，
疗程大多为 14 天，一致性较好，进一步提高了结局指

标的稳定性；③对于主要结局指标，本研究采用了试验

序贯分析提前得出来肯定的结论，证据可靠，进一步验

证了结果的稳健性。然而本研究也存在一定的局限性：

①纳入研究均为中文研究，且均为单中心小样本研究，

未来需要多中心、大样本研究进一步验证结果的可靠性；

②文献整体质量不高，大部分研究的随机方法、分配隐

藏及盲法均不清楚，可能会影响结果的真实性；③由于

纳入 Meta 分析研究的结局指标均不足 10 个，其发表偏

倚检测的可信度会有所下降，故本研究未进行发表偏倚

检测，但不能完全除外存在发表偏倚；④本研究的主要

人群为国内成人，限制了结果的外推性。 
当前临床证据显示，与传统三联或铋剂四联方案相

比，蒲地蓝消炎口服液联合常规根除疗法有利于提高

Hp 根除率，且没有增加不良反应发生率。由于纳入研

究文献质量良莠不一、样本量较小且都为单中心，上述

结论有待开展多中心、高质量、大样本的 RCT 予以证

实。 
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