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·药物与临床·

胃铋镁四联疗法治疗幽门螺杆菌
相关性消化性溃疡的临床效果
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[摘要] 目的 探讨胃铋镁颗粒四联疗法治疗幽门螺杆菌（Hp）相关性消化性溃疡的临床效果。 方法 选择 2015 年
3月～2016 年 4月在武汉科技大学附属孝感医院治疗的 124 例 Hp相关性消化性溃疡患者为研究对象，将其随机
分为治疗组和对照组，各 62 例。 治疗组给予胃铋镁四联疗法（胃铋镁、泮托拉唑、阿莫西林、呋喃唑酮）治疗，对照
组给予枸橼酸铋钾四联疗法（枸橼酸铋钾、泮托拉唑、阿莫西林、呋喃唑酮）治疗，两组均治疗 14 d，然后给予泮托
拉唑维持治疗 4周。 比较两组临床疗效和不良反应发生情况。 结果 对照组有 2 例患者不能耐受不良反应而脱
落。治疗组疼痛消失时间[（3.4±2.1）d]明显短于对照组[（4.9±2.8）d]，治疗组不良反应发生率（11.3%）明显低于对照
组（25.0%），差异有统计学意义（P ＜ 0.05）；治疗组疼痛消失率（90.3%）、Hp 根除率（93.5%）、溃疡愈合率（91.9%）
及总有效率（100.0%）与对照组（91.7%、93.3%、91.7%、100.0%）比较，差异均无统计学意义（P ＞ 0.05）。 结论 胃铋
镁颗粒四联疗法能明显缩短 Hp 相关性消化性溃疡的疼痛消失时间，同时药物不良反应发生率低，安全性高，值
得在临床上推广应用。
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Clinical effect of Compound Bismuth and Magnesium Granules-contain-
ing quadruple therapy in the treatment of Helicobacter pylori -related
peptic ulcer
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[Abstract] Objective To evaluate the clinical effect of Compound Bismuth and Magnesium Granules -containing
quadruple therapy on Helicobacter pylori (Hp)-related peptic ulcer. Methods One hundred and twenty-four cases of
patients with Hp-related peptic ulcer treated in Xiaogan Hospital Affiliated to Wuhan University of Science and Tech-
nology from March 2015 to April 2016 were selected as the research objects and randomly divided into treatment group
and control group, with 62 cases in each group. The treatment group was given Compound Bismuth and Magnesium
Granules-containing quadruple therapy (Compound Bismuth and Magnesium Granules, Pantoprazole, Amoxicillin, Fura-
zolidone), the control group was given Bismuth Potassium Citrate quadruple therapy treatment (Bismuth Potassium Cit-
rate, Pantoprazole, Amoxicillin, Furazolidone), with oral administration for 14 days, then only Pantoprazole maintenance
therapy was given for another 4 weeks. The clinical effect and adverse drug reactions between the two groups were
compared. Results 2 cases couldn′t endure adverse drug reactions and fell off from the control group. The disappeared
time of pain in the treatment group [(3.4±2.1) d] was obviously shorter than that in the control group [(4.9±2.8) d], the
incidence of adverse drug reactions in the treatment group (11.3%) was obviously lower than that in the control group
(25.0%), with significant difference (P ＜ 0.05). There were no statistically significant differences on the disappeared
rate of pain, Hp eradication rate, ulcer healing rate and total effective rate between the treatment group (90.3%, 93.5%,
91.9%, 100.0%) and the control group (91.7%, 93.3%, 91.7%, 100.0%) (P ＞ 0.05). Conclusion Compound Bismuth and
Magnesium Granules quadruple therapy can significantly reduce the disappeared time of pain of Hp-related peptic ul-
cer, and the incidence of adverse drug reactions is low, the safety is high, which is worthy of promotion and application
in clinic.
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幽门螺杆菌（Helicobacter pylori，Hp）是全球范围
内高感染率的慢性感染性致病菌，它定植了 50%以上
人类人口的胃黏膜。 2014年“幽门螺杆菌胃炎京都全
球共识”指出：Hp 胃炎是一种传染性疾病，可以导致
几乎所有受感染者不同程度的慢性活动性胃炎，而这
种炎症大部分是无症状的。尽管如此，Hp感染者可发
展为慢性胃炎、消化性溃疡、胃黏膜相关淋巴组织淋
巴瘤和胃癌 [1]，并且 Hp 是消化性溃疡病重要的发病
原因和复发因素之一[2]。 因此，Hp 根除在治疗消化性
溃疡中极为重要。 目前马斯特里赫特共识Ⅴ、2016多
伦多共识、 我国第四届 Hp 感染处理共识在 Hp 根除
一线方案中均推荐铋剂四联方案，所以铋剂的选择非
常关键。 临床常用的铋制剂有单体铋剂及复方铋剂，
目前尚无枸橼酸铋钾与胃铋镁颗粒在 Hp 相关性消
化性溃疡中的临床对比研究，本研究对比含胃铋镁颗
粒的四联疗法、含枸橼酸铋钾的四联疗法治疗 Hp 相
关性消化性溃疡的效果，现报道如下：
1 资料与方法
1.1 一般资料

选择 2015 年 3 月～2016 年 4 月在武汉科技大学
附属孝感医院治疗的 124 例 Hp 相关性消化性溃
疡患者 ，其中，男 77 例 ，女 47 例 ，平均年龄 （39.9±
12.1）岁。 将入选患者用随机数字表法随机分为治疗
组和对照组，各 62例。两组患者性别、年龄、疾病类型
等一般资料比较，差异无统计学意义（P ＞ 0.05），具有
可比性。 见表 1。

表 1 两组消化性溃疡患者一般资料比较

1.2 入选标准
年龄 18～70岁；经胃镜检查证实为胃溃疡或十二

指肠溃疡，溃疡个数为 1～2 个，溃疡大小在 5～25 mm
之间；Hp检测结果阳性。
1.3 排除标准

有严重心、脑、肺、肾、肝疾病；妊娠或有妊娠计划
者；对试验药物过敏者；有胃、十二指肠手术史者；有
活动性出血等并发症者；肿瘤患者；正在服用非甾体
类药物及激素类药物者；2 周内服用质子泵抑制剂
（PPI）者、4周内服用铋剂及抗生素者。
1.4 方法

治疗组给予胃铋镁四联疗法（胃铋镁、泮托拉唑、

阿莫西林、呋喃唑酮）：胃铋镁颗粒[弘美制药（中国）
有限公司，国药准字 H20045610] 3 g/次，3 次/d；泮托
拉唑钠肠溶胶囊 （杭州中美华东制药有限公司，国
药准字 H20010032）40 mg/次，2 次 /d； 阿莫西林胶
囊（珠海联邦制药股份有限公司中山分公司，国药准
字H20003263）1.0 g/次 ，2 次 /d；呋喃唑酮片 （山西
云鹏制药有限公司，国药准字 H34024133）0.1 g/次，
2 次/d。对照组给予枸橼酸铋钾四联疗法（枸橼酸铋
钾 、泮托拉唑 、阿莫西林 、呋喃唑酮 ）：枸橼酸铋钾
胶囊 （丽珠集团丽珠制药厂，国药准字 H10920098）
220 mg/次，2 次/d，其余治疗用药、方法均与治疗组相
同。 两组治疗 14 d 后，停用铋剂及抗生素，再给予泮
托拉唑维持治疗 4周。
1.5 观察指标及疗效评定标准
1.5.1 Hp 检测 治疗前以及治疗结束停药 4 周后进行
Hp检测。 在胃体、胃窦各取活检 2 块，行快速尿素酶
试验和 14C 呼气试验，2 项试验均阳性确定有 Hp 感
染，2项试验均阴性则视为 Hp已根除。
1.5.2 疼痛改善情况 记录患者治疗后疼痛消失的时间。
1.5.3 溃疡愈合情况 治疗 6 周后所有患者复查胃镜。
愈合：溃疡及炎症均消失；有效：溃疡消失或溃疡面积
缩小 50%以上， 其周围组织炎性反应减轻或消退；无
效： 溃疡面积无变化或缩小不到 50%[3]。 总有效=愈
合+有效。
1.5.4 不良反应 观察记录治疗期间出现的与用药有
关的不良反应；治疗前后检查血、尿常规以及肝、肾
功能。
1.6 统计学方法

采用 SPSS 20.0软件进行统计分析。 计数资料采
用 χ2检验，计量资料以均数±标准差（x±s）表示，采用
t检验，以 P ＜ 0.05为差异有统计学意义。
2 结果

两组患者治疗前后血、尿常规及肝、肾功能检查
均未见异常。治疗组全部完成疗程，耐受性良好，对照
组有 2例患者不能耐受不良反应，未完成 14 d疗程。
2.1 消化性溃疡疗效
2.1.1 疼痛消失时间 治疗组疼痛消失时间明显短于
对照组，差异有统计学意义（P ＜ 0.05），见表 2。

表 2 两组消化性溃疡患者疼痛消失时间、疼痛消失率、

Hp 根除率比较

注：与对照组比较，*P ＜ 0.05

治疗组

对照组
62
60

3.4±2.1*

4.9±2.8
56（90.3）
55（91.7）

58（93.5）
56（93.3）

组别 例数
疼痛消失时间

（d，x±s）
6 周末疼痛消失

[例（%）]
Hp 根除
[例（%）]

治疗组

对照组
62
62

39
38

23
24

40.1±11.9
39.6±12.1

26
27

35
33

1
2

组别 例数
年龄

（岁，x±s）

性别（例）

男 女

疾病类型（例）

胃溃疡
十二指

肠溃疡

复合性

溃疡
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2.1.2 疼痛消失率、Hp 根除率 两组疼痛消失率、Hp
根除率比较差异均无统计学意义（P ＞ 0.05）。 见表 2。
2.1.3 内镜检查结果 治疗 6 周后内镜检查显示，两组
总有效率比较，差异无统计学意义（P ＞ 0.05）。 见
表 3。

表 3 两组消化性溃疡患者内镜下溃疡愈合率

及总有效率比较[例（%）]

2.2 不良反应
两组不良反应主要以消化道不良反应为主，包括

便秘、腹泻、恶心、上腹不适、纳差等，其他不良反应包
括头昏、口干。 两组不良反应发生率比较差异有统计
学意义（P ＜ 0.05），其中治疗组消化道不良反应发生
率[8.06%（5/62）]与对照组[21.7%（13/60）]比较差异亦
有统计学意义（P ＜ 0.05）。 见表 4。

表 4 两组消化性溃疡患者不良反应发生情况比较（例）

注：与对照组比较，*P ＜ 0.05

3 讨论
消化性溃疡是一种临床常见的消化系统疾病，

包括胃、十二指肠溃疡等，其在人群中的发病率高达
5%～10%[4]， 引起消化性溃疡发生的损害因素包括胃
酸、胃蛋白酶、Hp、非甾体类消炎药（NSAIDs）、酒精、
吸烟、胆汁反流及炎性介质等；防御因素包括胃黏膜-
黏液屏障、重碳酸盐、磷脂、黏膜血流、前列腺素和表
皮生长因子、细胞更新等。 Hp 被发现后，有些学者提
出“无 Hp 无溃疡”的观点，尽管有人提出异议，但根
除 Hp 可以减少或预防溃疡复发却是不争的事实 [5]。
根除 Hp 使绝大多数消化性溃疡不再是一种慢性、复
发性疾病，而是可彻底治愈[6]。

本研究采用目前临床上推荐的铋剂四联疗法治
疗 Hp 相关性消化性溃疡，结果显示：胃铋镁四联疗
法在疼痛消失率、Hp 根除率及溃疡愈合总有效率上
与枸橼酸铋钾四联对照组疗效相当，而胃铋镁四联疗
法治疗过程中患者疼痛消失时间明显缩短，总不良反
应及其中的消化道不良反应明显降低，因此总体疗效
优于枸橼酸铋钾四联疗法。

胃铋镁颗粒属化学药+植物药复方制剂， 组成包

括铝酸铋、重质碳酸镁、碳酸氢钠、甘草浸膏粉、弗郎
鼠李皮、茴香粉、芦荟、石菖蒲，具有治疗上消化道疾
病的多重作用机制，包括杀灭 Hp、保护黏膜、抗酸、改
善动力、解痉、抗溃疡、润肠通便等[7]，其治疗上消化道
疾病的临床效果已被广泛验证[8-12]。 胃铋镁颗粒相较
于单体铋剂疗效上的优势可能与整体复方药物组成
相关：短程 5 d给药研究表明：胃铋镁组、PPI 三联组、
胃铋镁+PPI 三联组等各治疗组 Hp 清除率均显著高
于模型组，其中胃铋镁颗粒对 KM 小鼠 Hp 根除率为
60%，胃铋镁+PPI 三联 Hp 根除率为 90.9%，与 PPI 三
联（72.7）%比较，差异有统计学意义（P ＜ 0.05）；HE染
色、电镜染色、胃黏膜损伤积分（EDS）结果一致表明：
胃铋镁颗粒对 Hp 所致大鼠胃黏膜损伤有显著的保
护作用； 同时白细胞介素 （IL）-8 及肿瘤坏死因子 α
（TNF-α）在各治疗组表达明显低于模型组。该研究同
时提示： 植物药组分增加了铝酸铋等化学药成分 Hp
根除效果[13-14]，可能与甘草、茴香粉等对 Hp 的抑制作
用相关[15-17]。 胃铋镁颗粒及其植物药组分均具有显著
优于单纯损伤组的黏膜保护作用 [18]，提示植物药组分
增加了整体黏膜保护作用。同时胃铋镁及其植物药组
分中的石菖蒲、弗郎鼠李皮、茴香可以显著抑制胃癌
细胞 SGC7901 增殖，阻滞细胞周期于 G1 期，并可以
在体内抑制荷瘤裸鼠肿瘤的生长[19]。 其中胃铋镁及其
植物药组分可将胃癌细胞 SGC7901 细胞周期阻滞于
G1期，诱导其凋亡，而三联药物可明显促进细胞 G1/S
期转换、凋亡诱导效应不显著，胃铋镁中的化学成分
对细胞周期无显著影响，凋亡诱导效应不显著 [20]。 提
示胃铋镁及其植物药组分可能通过影响细胞周期、抑
制胃癌细胞增殖等影响癌变的进程，或对胃癌前疾病
有防治作用。

胃铋镁四联治疗组不良反应发生率显著低于对
照组的机制可能涉及甘草、茴香、芦荟、石菖蒲、弗郎
鼠李皮等植物药组分，除具有杀菌、黏膜保护等作用，
还能够调节胃肠功能，提高机体功能[21-22]，全面调节免
疫系统功能 [23]，促进消化 [24]等；芦荟具有润肠通便作
用，可避免铋化合所致便秘的发生；胃铋镁颗粒中所
含铋化合物为铝酸铋，Dresow 等 [25]研究表明，在诸多
铋化合物中，铝酸铋的铋吸收量（0.002%）最低，远低
于胶体次枸橼酸铋（0.042%）等，提示相较于胶体次枸
橼酸铋（枸橼酸铋钾）[26]，胃铋镁颗粒具有更高的安全
性；更有学者指出，目前使用的铋剂是不易溶解的无
机盐，全身吸收很少（＜1%），且用于根除 Hp 的铋剂剂
量小，疗程短，其血液浓度远低于 50 mg/L 的中毒阈
值，不会导致神经中毒[27]。

研究表明，中枢神经系统共存递质 5-羟色胺（5-

治疗组

对照组
62
60

57（91.9）
55（91.7）

5（8.1）
5（8.3）

0（0.0）
0（0.0）

62（100.0）
60（100.0）

组别 例数 愈合 有效 无效 总有效

治疗组

对照组
62
60

1
4

0
1

2
3

0
2

2
3

2
1

0
1

7（11.3）*

15（25.0）

组别 例数 便秘 腹泻 恶心
上腹

不适
纳差 头昏 口干

合计

[例（%）]
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HT）及 P 物质（SP）的释放增加可能是穴位注射治疗
胃痛的作用机制之一[28]。 而石菖蒲具有增加神经递质
γ-氨基丁酸合成、上调神经肽 Y 含量、使中枢神经细
胞间隙中可供生物利用的 5-HT 增多等中枢神经系
统递质调节作用 [29]，以及重质碳酸镁、碳酸氢钠的抗
酸作用，可能是胃铋镁颗粒有效缓解疼痛的机制。

综上所述，胃铋镁四联疗法明显缩短 Hp 相关性
消化性溃疡的疼痛消失时间， 降低不良反应发生率，
而 Hp 根除率、溃疡愈合与枸橼酸铋钾四联疗法疗效
相当，可以作为一种治疗 Hp 相关性消化性溃疡更佳
的选择方案。 目前在我国尚待多中心、大样本的临床
研究来进一步证实其高效性和安全性。
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