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复方枸橼酸铋钾胶囊联合奥美拉唑根除幽门螺杆菌临床研究

蒋建霞１，施瑞华１，张红杰１，陈隆典２，刘顺英３，陈卫昌４，许建明５，韩　真６

（１．南京医科大学第一附属医院消化科，南京２１００２９；２．南京大学医学院附属鼓楼医院消化科，南京２１０００８；３．东南大学附属

中大医院消化科，南京２１０００９；４．苏州大学附属第一医院消化科，苏州２１５００６；５．安徽医科大学第一附属医院消化科，合肥

２３００２２；６．皖南医学院弋矶山医院消化科，芜湖２４１０００）

［摘要］　目的：评价复方枸橼酸铋钾胶囊联合奥美拉唑根除幽门螺杆菌（Ｈｐ）的临床疗效性及安全性。方法：采用多中心、随

机、盲法、阳性药物平行对照的临床试验，６个研究中心预计共１２０对（共２４０例）患者入组参加本研究，分别为枸橼酸铋钾片／

替硝唑片／克拉霉素片联合奥美拉唑对照组和复方枸橼酸铋钾胶囊联合奥美拉唑试验组，每组各１２０例。采用ＳＡＳ６．１２软件

进行统计分析，采用χ
２ 检验比较两组Ｈｐ根除率，采用ｔ检验比较组内症状总分改善率，采用方差分析进行组间同期比较，采用

Ｆｉｓｈｅｒ精确概率法检验比较不良事件发生率。结果：共入选病例２３６例（对照组１１７例，试验组１１９例）。１０例患者脱落（对照组

２例，试验组８例），６例患者被剔除（对照组６例，试验组０例）。进入ＦＡＳ、ＰＰＳ、ＳＳ分析分别为２３６例、２２０例、２３６例。ＦＡＳ和

ＰＰＳ分析结果均显示，对照组Ｈｐ根除率明显低于试验组（Ｐ＜０．０５）。两组患者在治疗后５ｄ、１０ｄ、治疗结束后３０ｄ均显著改善

症状，组间同期比较显示两组患者症状改善率无显著差异。研究期间未发生严重不良事件，对照组和试验组不良事件的发生率

差别不显著。试验组用药方案相比较对照组，成本效果比更高。结论：与枸橼酸铋钾片／替硝唑片／克拉霉素片联合奥美拉唑治

疗Ｈｐ方案相比，复方枸橼酸铋钾胶囊联合奥美拉唑肠溶胶囊 Ｈｐ根除率更高，更经济，并且安全，值得在临床推广使用。
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　　幽门螺杆菌（Ｈｅｌｉｃｏｂａｃｔｅｒｐｙｌｏｒｉ，Ｈｐ）感染是
慢性胃炎、消化性溃疡、胃癌和胃黏膜相关淋巴组织



·９７４　　 · 第二军医大学学报　２００７年９月，第２８卷

（ｍｕｃｏｓａａｓｓｏｃｉａｔｅｄｌｙｍｐｈｏｉｄｔｉｓｓｕｅ，ＭＡＬＴ）淋巴
瘤的重要致病因素［１］，根除 Ｈｐ是治疗以上疾病的
关键。目前常用的枸橼酸铋钾片／替硝唑片／克拉霉
素片组合包装联合奥美拉唑肠溶胶囊等方案服用欠

方便，价格昂贵，而且由于 Ｈｐ对相应抗生素耐药性
上升，疗效渐下降［２］，因此有必要寻找高效价廉、服
用方便的根除 Ｈｐ新方案。复方枸橼酸铋钾胶囊
（含枸橼酸铋钾４０ｍｇ、盐酸四环素１２５ｍｇ、甲硝唑

１２５ｍｇ）联合奥美拉唑的四联疗法，服用相对方便，
预计将提高患者服药的依从性，提高 Ｈｐ的根除率。
本研究按照国家食品药品监督管理局（临床批件号：

２００４Ｌ０２０６５）要求，以国家临床试验机构———南京医
科大学第一附属医院为临床研究组长单位，计６个
临床研究单位于２００５年２月至２００６年２月，对复
方枸橼酸铋钾胶囊联合奥美拉唑根除 Ｈｐ感染进行
治疗研究，取得理想效果，现报告如下。

１　对象和方法

１．１　研究对象

１．１．１　病例入选标准　经胃镜检查诊断慢性胃炎，
快速尿素酶和１３Ｃ（或１４Ｃ）呼气试验均诊断 Ｈｐ阳性
感染患者；年龄１８～６５岁之间，性别不限；心、肝、肾
功能正常；试验前１周未使用过其他抗溃疡药；前

３０ｄ内未使用过抗生素或铋剂；自愿遵守研究期间
的各项规定，签署知情同意书。

１．１．２　病例排除标准　入组前３０ｄ内有消化道出
血、消化性溃疡患者、促胃液素瘤或其他可能的消化
道恶性肿瘤患者；有慢性心、肝、肾疾病者，转氨酶大
于正常上限１．５倍、血清尿素氮或肌酐大于正常上
限１．５倍；急慢性心衰或不稳定型心绞痛等可能对
药物观察产生影响的患者；患有影响药物吸收的胃
肠道疾病（如溃疡性结肠炎）或曾进行过影响药物吸
收的治疗者；近４周内参加过其他药物研究的临床
试验者；酗酒或有其他不宜做药物试验观察者；已知
对四环素、甲硝唑、铋剂、替硝唑、奥美拉唑及克拉霉
素有过敏史者或高敏体质者；妊娠、哺乳期妇女，不
能排除妊娠可能者；研究者认为可能干扰参加研究
或评估的任何疾病者；４周内接受过抗 Ｈｐ治疗者。

１．１．３　病例脱落或剔除标准　脱落的判定：所有签
署了知情同意书并筛选合格进入试验的受试者，均
有权随时退出临床试验，无论何时何原因退出，只要
没有完成临床试验全过程观察，均为脱落病例；剔除
的判定：试验期间未按本方案要求服药，依从性差者
及试验期间同时使用其他可能影响本试验疗效观察

的药物。

１．２　分组、发药及随访

１．２．１　分组　复方枸橼酸铋钾胶囊（批号０４１２１４）
由海南海灵制药厂有限公司、中国药科大学研制并
提供；枸橼酸铋钾片／替硝唑片／克拉霉素片组合包
装（批号０４１２０１）和奥美拉唑肠溶胶囊（２０ｍｇ／粒，
批号０４１１３０）由海南海灵制药厂有限公司生产。

　　本研究采用多中心、随机、盲法、阳性药物平行
对照研究方法。临床试验病例数为２４０例，随机分
为试验组或对照组，随机数字表由南京医科大学统
计学专业人员利用ＳＡＳ软件模拟生成并提供，产生

２４０个试验药和对照药的随机编码表，由申办单位
按随机编码表对试验药和对照药进行重新包装并编

号。每一编号药物置于一中盒内，内含两小盒，每日
所服药物用一小包装袋包装后置于小盒内（５ｄ剂
量／小盒），每日服用药物的小包装袋注明具体服用
方法，中盒及小盒外包装注明临床研究批件号、药物
随机编号、有效期、贮存条件、药物提供者，并标注
“仅供临床试验用”。

　　试验采用两级盲法设计，第一级为００１～２４０编
号所对应的处理（一级盲底），第二级为两处理组所
对应的代号（随机指定为 Ａ或Ｂ，二级盲底）。病例
收集结束，建立数据库并锁定数据后进行两级揭盲，
首先行一级揭盲，进行统计分析，所有统计分析结束
后再行二级揭盲。

１．２．２　发药及随访　按照临床试验规范化盲法操
作步骤，观察医师按患者应诊先后顺序和药物编号
发放药物，同时给患者发放症状评分表格，指导患者
按所领药品外包装说明书服用，疗程均为１０ｄ。随
访时，医生亲自清点患者带来的剩余试验药物数量，
保证患者服药依从性。

１．３　观察指标

１．３．１　主要疗效标准　Ｈｐ根除率评定：Ｈｐ感染
入选患者，治疗结束后３０ｄ复查１３Ｃ或１４Ｃ呼气试验
阴性认为 Ｈｐ被根除，计算 Ｈｐ的根除率并比较。

１．３．２　次要疗效标准　对各症状以积分０～３级评
定并进行治疗前后评价。经治疗后症状分级降为０
级为症状消失；治疗后症状降低２级（含２级）以上
者为症状缓解。０级：无上腹痛、上腹饱胀、反酸、嗳
气等症状；１级：有上腹痛、上腹饱胀、反酸、嗳气等
症状，不影响工作或不需服药者；２级：有上腹痛、上
腹饱胀、反酸、嗳气等症状，部分影响工作或需服药
者；３级：有上腹痛、上腹饱胀、反酸、嗳气等症状，影
响工作，服药或进食无效者。

１．３．３　不良事件及不良反应　自患者签署知情同
意书并入选试验开始至最后一次随访之间，由患者
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报告或研究医师报告的任何不利的医疗事件、治疗
后任何体格检查（心率、血压、心电图）、实验室检查
的异常改变，无论与试验药物是否有因果关系，均判
定为不良事件（ａｄｖｅｒｓｅｅｖｅｎｔ，ＡＥ）；药物不良反应
（ａｄｖｅｒｓｅｒｅａｃｔｉｏｎ，ＡＲ）则排除了意向性和意外性过
量用药与用药不当所致的不良反应，不良反应与药
品应用有因果关系。

１．３．４　成本效果分析　成本（ｃｏｓｔ，Ｃ）是指某一特
定非药物治疗方案或药物治疗方案所消耗资源的总

价值。从医疗机构的角度出发，本研究的成本只包
括药品费用，并不包括患者家属陪护、食宿、交通费
用等非医疗费用及间接成本和隐性成本［３］。药品价
格按我院药品零售价格计算，对照组花费计算如下：
奥美拉唑３．４元／２０ｍｇ×２粒／ｄ×１０ｄ，共６８元，枸
橼酸铋钾片／替硝唑片／克拉霉素片组合包装３５元／

８片×１０ｄ，共３５０元，全疗程花费计４１８元；试验组
花费计算如下：奥美拉唑３．４元／２０ｍｇ×２粒／ｄ×
１０ｄ，共６８元，枸橼酸铋钾０．３３元／４０ｍｇ×１２片×
１０ｄ，共４０元，盐酸四环素０．０５元／１２５ｍｇ×１２
片×１０ｄ，共６元、甲硝唑０．０５元／１２５ｍｇ×１２片×
１０ｄ，共６元，药品成本花费计１２０元，考虑到生产
成本，估计共２４０元。效果（ｅｆｆｅｃｔｉｖｅｎｅｓｓ，Ｅ）则根据

Ｈｐ根除率和不良反应发生率两方面结合，成本效
果比 （Ｃ／Ｅ）＝成本／（Ｈｐ根除率－不良反应发生
率）。

１．４　统计学处理　意向性分析（ｉｎｔｅｎｔｉｏｎｔｏｔｒｅａｔ，

ＩＴＴ）：针对主要疗效指标和不良事件进行，按ＩＴＴ

原则通过对所有随机化受试者的数据作最少和公正

的剔除之后所得到为全分析集（ＦＡＳ）；符合方案数
据分析（ＰＰＳ）：所有符合试验方案、依从性好、试验
期间未服禁止用药、完成病例报告表规定填写内容
的病例，对基线特征、疗效和安全性分析进行统计分
析；安全性则采用ＳＳ分析。采用ＳＡＳ６．１２软件进
行统计分析。计数资料用χ

２检验，当数据不符合χ
２

检验时，则采用Ｆｉｓｈｅｒ精确概率法，计量资料用Ｆ
或ｔ检验，考虑多中心效应时，计数资料或等级资料
比较用ＣＭＨχ

２检验。

２　结　果

２．１　一般资料　６个研究中心共２３６例，两级揭盲
结果显示对照组为１１７例，试验组为１１９例，对照组
为枸橼酸铋钾片／替硝唑片／克拉霉素片对照组，试
验组为复方枸橼酸铋钾胶囊试验组。研究期间共有

１０例患者脱落（对照组为２例，试验组为８例），脱
落率为４．２４％，６例患者被剔除（对照组为６例，试
验组为０例），剔除率为２．５４％，剔除及脱落患者未
进入 ＰＰＳ分析，但进入 ＦＡＳ和 ＳＳ分析。进入

ＦＡＳ、ＰＰＳ、ＳＳ分析分别为２３６例、２２０例、２３６例。
治疗前两组在性别、年龄、体质量、病程、基本生命体
征、症状积分等方面均无显著差异（Ｐ＞０．０５）。

２．２　主要疗效指标：Ｈｐ根除率　从两组患者治疗
后 Ｈｐ根除情况的比较可见，试验组 Ｈｐ根除率显
著高于对照组，ＦＡＳ及ＰＰＳ分析均显示两组间差异
具有显著统计学意义（Ｐ＜０．０５），结果见表１。

表１　两组治疗结束３０ｄ后Ｈｐ根除率比较

Ｔａｂ１　ＣｏｍｐａｒｉｓｏｎｏｆＨｅｌｉｃｏｂａｃｔｅｒｐｙｌｏｒｉｅｒａｄｉｃａｔｉｏｎｒａｔｅｓ３０ｄａｙｓａｆｔｅｒｔｈｅｒａｐｙｉｎ２ｇｒｏｕｐｓ

Ａｎａｌｙｓｉｓｓｅｔｓ Ｇｒｏｕｐ Ｎｅｇａｔｉｖｅ（ｎ） Ｐｏｓｉｔｉｖｅ（ｎ） ＥＲ（％） χ２ Ｐ χ２△ Ｐ

ＦＡＳ Ｃｏｎｔｒｏｌ ８７ ３０ ７４．３６ ８．２７ ０．０８２１ ５．０３ ０．０２５０
Ｅｘｐｅｒｉｍｅｎｔａｌ １０１ １８ ８４．８７

ＰＰＳ Ｃｏｎｔｒｏｌ ８３ ２６ ７６．１５ ３．４９ ０．４７８６ ８．９０ ０．００２８
Ｅｘｐｅｒｉｍｅｎｔａｌ １００ １１ ９０．０９

　：Ｃｈｉｓｑｕａｒｅｈｏｍｏｇｅｎｅｉｔｙｔｅｓｔ；△：ＣｈｉｓｑｕａｒｅＣＭＨｔｅｓｔ；ＥＲ：Ｅｒａｄｉｃａｔｉｏｎｒａｔｅｓ

２．３　次要疗效指标　两组患者治疗后症状总分改
善率（％）的比较（ＦＡＳ及ＰＰＳ）显示两种治疗方案
均显著改善症状（Ｐ＜０．０１），且两组间同期症状改
善比较无显著差异（Ｐ＞０．０５），结果见表 ２ 和
表３。　　　　
２．４　安全性分析（ＳＳ）　不良事件表现为恶心、呕
吐，轻度转氨酶升高，均自行缓解，两组患者出现的

不良 事 件 及 不 良 反 应 相 比 较 无 统 计 学 意 义

（Ｐ＞０．０５），结果见表４。未发生严重不良事件。

２．５　成本效果分析　研究显示疗程为１０ｄ，由复
方枸橼酸铋钾胶囊联合奥美拉唑治疗 Ｈｐ方案，与
由奥美拉唑、枸橼酸铋钾片／替硝唑片／克拉霉素片
组成的治疗方案比较，所耗成本降低，而 Ｈｐ根除率
更高，即更有效、经济。结果见表５。
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表２　同期症状总分改善率（％）组内及组间比较（ＦＡＳ）

Ｔａｂ２　Ｉｎｔｒａａｎｄｉｎｔｅｒｇｒｏｕｐｃｏｍｐａｒｉｓｏｎｏｆｓｙｍｐｔｏｍｉｍｐｒｏｖｅｍｅｎｔｒａｔｅｓ（ａｎａｌｙｚｅｄｂｙＦＡＳ）
（ｎ＝１１２）

Ｔｉｍｅ Ｇｒｏｕｐ Ｉｍｐｒｏｖｅｍｅｎｔｒａｔｅｓ
（珚ｘ±ｓ）［９５％ＣＩ］

Ｉｎｔｒａｇｒｏｕｐ
ｃｏｍｐａｒｉｓｏｎ

ｔ Ｐ

Ｄｉｆｆｅｒｅｎｃｅｏｆ
ｉｍｐｒｏｖｅｍｅｎｔｒａｔｅｓ

［９５％ＣＩ］

Ｉｎｔｅｒｇｒｏｕｐ
ｃｏｍｐａｒｉｓｏｎ

ＦＰ

５ｄａｆｔｅｒｔｈｅｒａｐｙ Ｃｏｎｔｒｏｌ ３９．３６±４２．９６［３１．５５４９．７７］ ９．７０ ＜０．０００１ ７．３８±３．１６ １．４０ ０．２３７８

Ｅｘｐｅｒｉｍｅｎｔａｌ ３１．９９±５０．７０［２４．１８４２．３８］ ６．６８ ＜０．０００１ ［－４．８９１９．６５］

１０ｄａｆｔｅｒｔｈｅｒａｐｙ Ｃｏｎｔｒｏｌ ６５．１８±５０．１７［５４．６２７５．６１］ １３．７５ ＜０．０００１ ４．０８±３．６４ ０．３５ ０．５５３５

Ｅｘｐｅｒｉｍｅｎｔａｌ ６０．９３±５８．２７［５０．５５７１．５２］ １１．０７ ＜０．０００１ ［－１０．０５１８．２１］

４０ｄａｆｔｅｒｔｈｅｒａｐｙ Ｃｏｎｔｒｏｌ ７４．７３±４２．７８［６５．５５８２．５６］ １８．４９ ＜０．０００１ －０．９４±２．９５ ０．０２ ０．８９３４

Ｅｘｐｅｒｉｍｅｎｔａｌ ７５．５１±４５．４７［６６．５０８３．４９］ １７．５７ ＜０．０００１ ［－１２．３９１０．５１］

：Ｆａｃｔｏｒｓｏｆｔｗｏｗａｙａｎａｌｙｓｉｓｏｆｖａｒｉａｎｃｅｗｅｒｅｇｒｏｕｐｓａｎｄｐａｒｔｉｃｉｐａｎｔｃｅｎｔｅｒｓ

表３　同期症状总分改善率（％）组内及组间比较（ＰＰＳ）

Ｔａｂ３　Ｉｎｔｒａａｎｄｉｎｔｅｒｇｒｏｕｐｃｏｍｐａｒｉｓｏｎｏｆｓｙｍｐｔｏｍｉｍｐｒｏｖｅｍｅｎｔｒａｔｅｓ（ａｎａｌｙｚｅｄｂｙＰＰＳ）
（ｎ＝１１２）

Ｔｉｍｅ Ｇｒｏｕｐ ｎ Ｉｍｐｒｏｖｅｍｅｎｔｒａｔｅｓ
（珚ｘ±ｓ）［９５％ＣＩ］

Ｉｎｔｒａｇｒｏｕｐ
ｃｏｍｐａｒｉｓｏｎ

ｔ Ｐ

Ｄｉｆｆｅｒｅｎｃｅｏｆ
ｉｍｐｒｏｖｅｍｅｎｔｒａｔｅｓ

［９５％ＣＩ］

Ｉｎｔｅｒｇｒｏｕｐ
ｃｏｍｐａｒｉｓｏｎ

ＦＰ

５ｄａｆｔｅｒｔｈｅｒａｐｙ Ｃｏｎｔｒｏｌ １０４ ４０．４７±４２．４８［３２．７３５１．９１］ ９．７２ ＜０．０００１ ７．１９±３．１９ １．２６ ０．２６２５

Ｅｘｐｅｒｉｍｅｎｔａｌ １０５ ３３．１７±５１．８３［２５．５６４４．７０］ ６．５６ ＜０．０００１ ［－５．６１１９．９９］

１０ｄａｆｔｅｒｔｈｅｒａｐｙ Ｃｏｎｔｒｏｌ １０４ ６６．５１±５０．３９［５６．０２７８．１０］ １３．４６ ＜０．０００１ ２．６６±３．６７ ０．１１ ０．７４１０

Ｅｘｐｅｒｉｍｅｎｔａｌ １０５ ６４．０４±５８．５９［５３．３９７５．４２］ １１．２０ ＜０．０００１ ［－１２．０８１７．３９］

４０ｄａｆｔｅｒｔｈｅｒａｐｙ Ｃｏｎｔｒｏｌ １０４ ７５．６７±４２．１６［６７．１５８４．５１］ １８．３０ ＜０．０００１ －３．６９±２．８８ ０．４５ ０．５０５１

Ｅｘｐｅｒｉｍｅｎｔａｌ １０５ ７９．５９±４３．６３［７０．８６８８．１８］ １８．６９ ＜０．０００１ ［－１５．２７７．８９］

：Ｆａｃｔｏｒｓｏｆｔｗｏｗａｙａｎａｌｙｓｉｓｏｆｖａｒｉａｎｃｅｗｅｒｅｇｒｏｕｐｓａｎｄｐａｒｔｉｃｉｐａｎｔｃｅｎｔｅｒｓ

表４　两组不良事件及不良反应发生率比较

Ｔａｂ４　Ｃｏｍｐａｒｉｓｏｎｏｆｉｎｃｉｄｅｎｃｅｓｏｆａｄｖｅｒｓｅｅｖｅｎｔａｎｄａｄｖｅｒｓｅｒｅａｃｔｉｏｎｂｅｔｗｅｅｎ２ｇｒｏｕｐｓ

Ｇｒｏｕｐ Ｎｅｇａｔｉｖｅ（ｎ） Ｐｏｓｉｔｉｖｅ（ｎ） Ｔｏｔａｌ（ｎ） Ｉｎｃｉｄｅｎｃｅ（％） Ｐ

Ａｄｖｅｒｓｅｅｖｅｎｔ Ｃｏｎｔｒｏｌ １００ １７ １１７ １４．５３ １．００００
Ｅｘｐｅｒｉｍｅｎｔａｌ １０２ １７ １１９ １４．２９

Ａｄｖｅｒｓｅｒｅａｃｔｉｏｎ Ｃｏｎｔｒｏｌ １００ １７ １１７ １４．５３ ０．８５２７
Ｅｘｐｅｒｉｍｅｎｔａｌ １０３ １６ １１９ １３．４５

：Ｆｉｓｈｅｒ’ｓｅｘａｃｔｔｅｓｔ

表５　两种治疗方案的成本效果分析

Ｔａｂ５　Ｃｏｍｐａｒｉｓｏｎｏｆｃｏｓｔｅｆｆｅｃｔｉｖｅｎｅｓｓｏｆ２ｔｒｅａｔｍｅｎｔｒｅｇｉｍｅｎｓ

Ｇｒｏｕｐ Ｃ（ＲＭＢ） ＥＲ（％） ＡＲ（％） Ｅ（ＥＲ－ＡＲ，％） Ｃ／Ｅ

Ｃｏｎｔｒｏｌ ４１８ ７６．１５ １４．５３ ６１．６２ ６．７８
Ｅｘｐｅｒｉｍｅｎｔａｌ ２４０ ９０．０９ １４．２９ ７５．８ ３．１７

　Ｃ：Ｃｏｓｔ；ＥＲ：Ｅｒａｄｉｃａｔｉｏｎｒａｔｅｓ（ｒｅｓｕｌｔｏｆＰＰＳａｎａｌｙｓｉｓ）；ＡＲ：Ａｄｖｅｒｓｅｒｅａｃｔｉｏｎ；Ｅ：Ｅｆｆｅｃｔｉｖｅｎｅｓｓ

３　讨　论

　　Ｈｐ感染与消化系统多种疾病相关，１９９４年 Ｈｐ
即被 ＷＨＯ列为第一类致癌因子，近年来还发现其

感染与许多胃肠道外疾病的发生密切相关［４］。我国

Ｈｐ共识指出，对消化性溃疡、早期胃癌术后、

ＭＡＬＴ淋巴瘤和有明显异常症状的慢性胃炎患者，

必须根除 Ｈｐ，同时推荐根除 Ｈｐ治疗方案中，一线

方案为质子泵抑制剂（ｐｒｏｔｏｎｐｕｍｐｉｎｈｉｂｉｔｏｒ，ＰＰＩ）

或铋剂加２种抗生素，疗程为７ｄ［５］。然而，随着Ｈｐ
对抗生素耐药株的增加，一些以往 Ｈｐ根除率高的

方案疗效也在下降，如何选择有效的抗 Ｈｐ药物，减



第９期．蒋建霞，等．复方枸橼酸铋钾胶囊联合奥美拉唑根除幽门螺杆菌临床研究 ·９７７　　 ·

少耐 药 菌 株 的 产 生，是 提 高 根 除 率 的 关 键

之一。　　　　　

　　本研究对复方枸橼酸铋钾胶囊联合奥美拉唑肠

溶胶囊根除 Ｈｐ作了疗效及安全性的评估，结果显

示在治疗期间，试验组与对照组治疗方案均可显著

而迅速缓解患者的症状；对 Ｈｐ根除率研究显示，复

方枸橼酸铋钾胶囊联合奥美拉唑具有更高的 Ｈｐ根

除率（ＦＡＳ分析为８４．８７％；ＰＰＳ分析为９０．０９％）

（Ｐ＜０．０５）；本研究还尝试应用药物经济学理论，分

析了两种治疗方案的成本效果比，证明复方枸橼酸

铋钾胶囊联合奥美拉唑具有更高的成本效果比。

　　复方枸橼酸铋钾胶囊将枸橼酸铋钾、盐酸四环

素、甲硝唑３种药物按比例制成单个胶囊，联合奥美

拉唑肠溶胶囊，属于根除 Ｈｐ的四联治疗方案。含

ＰＰＩ和铋剂的四联治疗方案，是 Ｈｐ根除率最高的

方案之一［６７］；此方案中，四环素作为价廉而有效的

抗 Ｈｐ药物，适用于抗 Ｈｐ的初治和根除失败后的

复治［８］，研究发现，由于原发性耐药率很低，价廉的

四环素在 Ｈｐ根除中有良好的应用前景，而且不良

反应发生率并未明显提高，必要时可代替耐药率较

高的大环内酯类抗生素［９１０］；甲硝唑迄今仍为有效

的一线抗 Ｈｐ药物［１１］，２００７年 Ｈｐ感染处理的共识

和指南指出：含铋剂、甲硝唑（或克拉霉素）的四联疗

法（１０ｄ或１４ｄ）仍可作为一线治疗的选择，即使甲

硝唑的耐药率增加，该方案仍可获得满意的根除率，

而且体外甲硝唑耐药未必能准确反映其体内耐药情

况［１２］；铋剂在胃内对 Ｈｐ有直接杀灭作用，此外还具

有很强的黏膜保护作用，枸橼酸铋钾还能刺激内源

性前列腺素和碳酸氢盐分泌，结合表皮生长因子，在

胃黏膜损伤和炎症的修复过程中起重要作用［１３］，虽

然有一些不良反应，但临床上仍为较常应用的方案；

奥美拉唑能够抑制 Ｈｐ在患者胃窦部生长，进一步

研究显示奥美拉唑在体外具有直接杀菌作用，并且

能选择性地抑制 Ｈｐ尿素酶活性团。复方枸橼酸铋

钾胶囊联合奥美拉唑四联抗 Ｈｐ的根除方案符合

１９９７年全国 Ｈｐ专题学术研讨会提出的根除 Ｈｐ的

理想标准：根除率超过９０％；疗程以７～１５ｄ为宜；

无毒副作用；价格适宜；而且复方枸橼酸铋钾胶囊制

作工艺的独特性保证了患者服药的依从性，因此值

得在临床进一步推广应用。
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