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　　摘　要：目的　探讨雷贝拉唑联合溃愈颗粒治疗 Ｈｐ阳性十二指肠球部溃疡的临床疗效。方法　选择１２０例 Ｈｐ阳性十二

指肠球部溃疡患者，随机分为治疗组和对照组，各６０例。治疗组口服雷贝拉唑联合溃愈颗粒治疗，对照组口服雷贝拉唑治疗。观

察治疗结束时临床症状和治疗结束４周后的Ｈｐ根除率、溃疡愈合率及随访半年和１年时的溃疡复发率及Ｈｐ再感染率。结果　

治疗结束时治疗组和对照组症状缓解有效率分别为１００％和９６．５５％，差异无统计学意义（犘＞０．０５），但是治疗组症状完全缓解天

数（３．５±１．２）ｄ少于对照组（８．１±２．５）ｄ，差异具有统计学意义（犘＜０．０５）。治疗结束４周后，治疗组和对照组 Ｈｐ根除率分别为

９６．４９％和９１．３８％；溃疡愈合率分别为９８．２５％和９３．１％，差异无统计学意义（犘＞０．０５）。治疗组和对照组随访半年 Ｈｐ再感染

率分别为５．５６％和１７．３１％，溃疡复发率分别为３．７％和１５．３８％，差异均有统计学意义（犘＜０．０５）；随访１年 Ｈｐ再感染率分别

为１１．７６％和２８％，溃疡复发率分别为７．８４％和２４％，差异均有统计学意义（犘＜０．０５）。结论　雷贝拉唑联合溃愈颗粒能够快速

缓解十二指肠球部溃疡患者临床症状和减少其复发率。
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　　十二指肠球部溃疡（ｄｕｏｄｅｎａｌｂｕｌｂａｒｕｌｃｅｒ，ＤＵ）为临床常

见病、多发病，西药治疗本病疗效好、见效快，但易复发、不良反

应大，且耐药现象日趋严重。中药治疗本病虽见效慢但也能够

取得同样疗效且不良反应小、复发率低，而中西结合治疗ＤＵ

显示出一定优势。溃愈颗粒是作者在临床实践中长期总结出

来的经验方，作者采用雷贝拉唑联合溃愈颗粒治疗ＤＵ，观察

其疗效并追踪其复发情况，取得满意效果，现报道如下。

１　资料与方法

１．１　一般资料　选择２０１０年１月至２０１２年１月在泸州医学

院附属中医医院和南部县人民医院消化科门诊的Ｈｐ阳性ＤＵ

患者１２０例，将其随机分为治疗组和对照组，各６０例。治疗期

间，治疗组和对照组分别有３例和２例失访。治疗组实际完成

５７例，其中男４２例，女１５例；年龄１８～６５岁，平均（３５．５±

４．２）岁；病程平均（１．５±０．２）年；溃疡直径平均（１０．８±４．１）

ｍｍ。对照组实际完成５８例，其中男４０例，女１８例；年龄

（１９～６５）岁，平均（３４．２±４．５）岁；病程平均（１．４±０．４）年；溃

疡直径平均（１１．２±３．８）ｍｍ。两组患者的性别、年龄、病程及

溃疡直径间差异无统计学意义（犘＞０．０５），具有可比性。

１．２　病例纳入标准　入选标准：符合消化性溃疡诊断标准
［１］，

内镜检查证实为十二指肠球部活动期溃疡，溃疡数目小于或等

于２个，每个溃疡直径２～２０ｍｍ；治疗前在患者胃窦和胃体各

取一块黏膜作快速尿素酶试验，同时进行１４Ｃ尿素呼吸试验，
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表１　　两组患者随访时溃疡复发率和 Ｈｐ再感染率比较［狀（％）］

组别
半年

狀 溃疡复发 Ｈｐ再感染

１年

狀 溃疡复发 Ｈｐ再感染

治疗组 ５４ ２（３．７）＃ ３（５．５６）＃ ５１ ４（７．８４）＃ ６（１１．７６）＃

对照组 ５２ ８（１５．３８） ９（１７．３１） ５０ １２（２４．００） １４（２８．００）

　　＃：犘＜０．０５，与对照组比较。

２项均阳性定为Ｈｐ感染
［２］；年龄１８～６５岁；签署知情同意书。

排除标准：年龄小于１８岁或大于６５岁；胃镜或钡餐检查证实

反流性食管炎；既往上消化道手术史（修补术除外）；并发出血

或梗阻等；有严重心、肺、肝、肾等疾病；罹患恶性肿瘤和胃泌素

瘤；孕妇或哺乳期妇女；有相关药物过敏史；近２周用过质子泵

抑制剂、Ｈ２受体阻滞剂、抗菌药物或铋剂。

１．３　治疗方法　治疗组给予口服雷贝拉唑１０ｍｇ／次，阿莫西

林１０００ｍｇ／次，克拉霉素５００ｍｇ／次，均２次／ｄ，共７ｄ，之后

继续服用雷贝拉唑１０ｍｇ／次，１次／ｄ，连服３周；同时口服溃愈

颗粒（黄芪、党参、白术、茯苓、当归、吴茱萸、黄连、陈皮、柴胡、

酒大黄、三七、莪术、白及、海螵蛸、延胡索、炙甘草等药组成，由

制剂室提供）１０ｇ，３次／ｄ，连服４周。对照组给予口服雷贝拉

唑１０ｍｇ／次，阿莫西林１０００ｍｇ／次，克拉霉素５００ｍｇ／次，均

２次／ｄ，共７ｄ，之后继续服用雷贝拉唑１０ｍｇ／次，１次／ｄ，连服

３周。雷贝拉唑于清晨和（或）睡前空腹服用，抗菌药物于餐后

服用，溃愈颗粒餐前半小时或餐后１ｈ。

１．４　观察指标　（１）临床症状如上腹痛、嗳气、腹胀、反酸等缓

解情况；（２）疗程结束４周后复查胃镜和检测 Ｈｐ，统计两组

Ｈｐ根除率（快速尿素酶试验和１４Ｃ尿素呼吸试验均阴性定为

Ｈｐ根除）及活动期溃疡愈合率；（３）对溃疡愈合者，自治疗结

束后半年、１年进行随访，复查胃镜及检测 Ｈｐ，统计溃疡复发

率和 Ｈｐ再感染率；（４）肝、肾功能，血、尿、粪常规检查，并记录

不良反应发生率。

１．５　疗效判定标准

１．５．１　症状严重程度评分标准　０分：无症状；１分：症状较

轻；２分：症状明显，部分影响日常工作及生活；３分：症状严重，

影响日常工作及生活，需要服药。

１．５．２　症状疗效评定标准　治愈：症状消失；显效：症状总积

分减少大于７５％；有效：症状总积分减少５０％～７５％；无效：症

状总积分减少小于５０％。

１．５．３　胃镜疗效评定标准　治愈：溃疡及周围炎症消失或内

镜下为Ｓ２期；显效：溃疡消失，仍有炎症，内镜下为Ｓ１期；有

效：溃疡面积缩小５０％以上，内镜下为Ｈ期；无效：溃疡面积缩

小不足５０％ ，内镜下为 Ｈ 或Ａ期。愈合率＝（治愈例数＋显

效例数）／总例数×１００％。

１．５．４　安全性评估　记录不良事件并参考ＧＣＰ标准分为轻

度、中度和重度。根据不良事件与研究药物之间可能存在的关

联评定为肯定有关、可能有关、可能无关、肯定无关、无法判定，

不良反应指前３类不良事件。

１．６　统计学处理　采用ＳＰＳＳ１６．０软件包进行统计学处理。

计量资料用狋检验，计数资料用卡方检验。以犘＜０．０５为差异

有统计学意义。

２　结　　果

２．１　治疗结束时临床症状比较　治疗结束时，治疗组和对照

组症状缓解有效率分别为１００％（５７／５７）和９６．５５％（５６／５８），

差异无统计学意义（犘＞０．０５），但是治疗组症状完全缓解天数

（３．５±１．２）ｄ少于对照组（８．１±２．５）ｄ，差异具有统计学意义

（犘＜０．０５）。

２．２　治疗结束４周后 Ｈｐ根除率及活动期溃疡愈合率　治疗

结束４周后，治疗组和对照组 Ｈｐ根除率分别为９６．４９％（５５／

５７）和９１．３８％（５３／５８）；溃疡愈合率分别为９８．２５％（５６／５７）和

９３．１％（５４／５８），差异无统计学意义（犘＞０．０５）。

２．３　随访半年、１年时溃疡复发和 Ｈｐ再感染　随访半年时，

治疗组和对照组分别有３例和６例失访；随访１年时，治疗组

和对照组分别有６例和８例失访。治疗组和对照组随访半年

溃疡复发率分别为３．７％和１５．３８％，随访１年分别为７．８４％

和２４％，差异均有统计学意义（犘＜０．０５）；随访半年 Ｈｐ再感

染率分别为５．５６％和１７．３１％，随访１年分别为１１．７６％和

２８％，差异均有统计学意义（犘＜０．０５）。见表１。

２．４　安全指标结果　两组安全指标差异无统计学意义。

３　讨　　论

本研究结果显示，治疗结束时治疗组和对照组症状缓解有

效率分别为１００％和９６．５５％，差异无统计学意义，但治疗组症

状完全缓解天数（３．５±１．２）ｄ显著少于对照组（８．１±２．５）ｄ。

随访半年和１年时，治疗组溃疡复发率分别为 ３．７％ 和

７．８４％，显著低于对照组的１５．３８％和２４％；治疗组 Ｈｐ再感

染率分别为５．５６％和１１．７６％，显著低于对照组的１７．３１％和

２８％。提示雷贝拉唑联合溃愈颗粒能够快速缓解ＤＵ患者临

床症状和减少 Ｈｐ再感染率及溃疡复发率。

众所周知，ＤＵ是一种常见的消化系统疾病，其发病与多

种因素有关。研究表明，ＤＵ患者往往同时有高胃酸和 Ｈｐ感

染，高胃酸进入十二指肠导致其黏膜呈胃上皮化生，Ｈｐ在胃

上皮处生长，与高胃酸共同作用产生慢性炎症，削弱防御能力，

在胃酸和胃蛋白酶的作用下形成溃疡，可见 Ｈｐ感染是十二指

肠溃疡的主要病因，故治疗十二指肠溃疡必须积极抑酸和根除

Ｈｐ
［３］。但是，随着抑酸剂及抗 Ｈｐ药物的广泛使用，消化性溃

疡的临床治愈目前已不再困难，可仍无法有效防止消化性溃疡

复发。因此，如何尽快促进溃疡愈合，减少和杜绝溃疡的复发，

是目前医学研究的热点问题之一。

质子泵抑制剂（ＰＰＩ）加甲硝唑、克拉霉素或阿莫西林方案

是 Ｈｐ根除的一线方案。但由于 Ｈｐ耐药性的逐年增加，标准

治疗方案的根除率距离理想的根除率要求相差越来越远，同时

Ｈｐ的再感染率也在逐年增加
［４５］。因此，迫切需要寻找新的

Ｈｐ根除治疗方案。中医中药是我国的传统医学，在消化性溃

疡的治疗中占有重要地位。近年国内外研究显示，众多的中草

药，如黄连、穿心莲、大黄、吴茱萸、延胡索、黄芩、三七、大蒜、党

参、甘草等在体外培养条件下，对 Ｈｐ具有一定的抑制和杀灭

作用［６１１］，还可抑制对抗菌药物耐药的 Ｈｐ生长
［１２］，或减少耐
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药菌株的产生［１３］。因此，利用中医中药抗 Ｈｐ的作用采取中

西医结合的方式或许可能降低ＰＵ的复发率。

消化性溃疡属于中医学“胃痛”范畴。作者通过长期临床

观察，结合现代医学对消化性溃疡发病机制的研究成果，认为

该病由于具有慢性病程，周期性发作，节律性上腹痛等特点，其

中医病理机制主要表现为本虚标实，寒热错杂，其本虚为脾胃

亏虚，包括气虚和阳虚，标实为瘀血阻络、湿热内生、肝气郁结

等。此外，脾胃虚弱是 Ｈｐ感染的病理基础，其为 Ｈｐ附着、繁

殖、致病提供了客观条件，疫毒（幽门螺杆菌）乘虚侵袭，毒蕴化

热，热毒与瘀血相搏结而形成溃疡。因此治疗上需注意标本兼

顾，寒温并用，当用调和之法，并结合现代医学“无酸、无 Ｈｐ则

无溃疡”的认识，总结出了溃愈方，用之临床，收到良好效果。

溃愈颗粒由党参、黄芪、白术、茯苓、当归、吴茱萸、黄连、酒大

黄、陈皮、柴胡、延胡索、莪术、三七、白及、海螵蛸、炙甘草等中

药组成，其中，黄芪、三七益气活血为君药，党参、白术、茯苓健

脾利湿，当归、莪术补血活血，吴茱萸、黄连辛开苦降为臣药，酒

大黄活血通里，陈皮、柴胡、延胡索疏肝行气止痛，柴胡还可升

清，延胡索还可活血祛瘀，白及消肿生肌，海螵蛸制酸，炙甘草

调和诸药共为佐使药，全方共同体现出补中有通，温中有清，升

中有降，标本兼顾的特点，且大多数药物具有抗 Ｈｐ作用，其立

法与方药既符合中医对消化性溃疡复发的病因、病机认识，又

与现代医学对消化性溃疡的病理认识相吻合。由此可见，雷贝

拉唑联合溃愈颗粒是抗消化性溃疡复发的较好的治疗方法，值

得临床进一步试用。此外，本研究不仅为中西医结合治疗消化

性溃疡提供了新理论依据，而且为 Ｈｐ感染的治疗提供了新

思路。
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