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· 药物 临床 

铝碳酸镁联合奥美拉唑治疗活动期 胃溃疡的 

随机、平行对照、多中心临床研究 

铝碳 酸 镁研 究协 作组 

【摘要】 目的 比较铝碳 酸镁咀嚼 片(商 品名 ：达喜 )联 奥美拉 畔或 单用 奥美拉唑治 疗成 人活 

动期 胃溃疡患者的临床症状改善情况 、内镜下溃疡愈合 率以及组 织学 溃疡愈 合质量 。方 法 采 用多 叶1 

心 、随机 、平行埘照研究 、将 88例经胃镜证实伴幽门螺卡下菌感染 的成 人活动期 胃溃 疡患者 ，随机 分 为试 

|蛉组 (45例 )和对照组(43例) 治疗 第 j周 ．两组 均予幽 门螺杆 菌根除 ■联 ，法 ．试验组 同时给 予铝碳 

酸镁咀嚼 片每次 1000 mg．每 日4次嚼服 第 2～6周，试验组给1二铝碳 酸镁 (剂量服法 同前 )联 合奥荚拉 

唑胶囊 20 mg·每晨 1次 VI服 对照组 仪给予 奥美拉哗胶囊 20 rng．每晨 1次 口服 。第 7～8周 ．试 验组 

继续给予铝碳酸镁咀嚼 片(剂量服法间前 )，对照组 停药 一 结果 首次服 药后 卜腹痛 消失时 间对照组 为 

2 d·试验组 仪 0．5 d·两组 问差异有统计学 意义( ＼0．001)。治疗 第 1周 末 ，试验组 改善腹痛 、腹 胀 、反 

酸 、暖气 、呕叶的发生频率 显著优 于对照 组 (P 0．05)．试．蛉组 改 善腹 痛程 度亦 显著优 于对照 组 (P 

0．01)。治疗 8周后 ，两组内镜下溃疡愈合总有效牢 差异尢统计学 意义(P>0．05)。病理组织学检查显示 

试验组腺体 密度 和腺 管形 念恢 复显著优于对照组(PtO．05)。结论 治疗 活动期 胃溃疡，在质子泵抑制 

剂有效抑酸基础 卜．联合应用兼有抗酸、抗 胆汁 作用的 胃黏膜保护 齐Ij铝碳酸镁 ，能更快缓解 多种 临床症状， 

尤其是迅速缓解 胃痛。加用铝 碳酸镁能 著促 进胃NN-fHg,'NN~a构的恢复 ，提高溃疡愈合质量
。 

【关键 词】 胃溃疡 ；幽门螺 卡『菌感染 ；铝碳酸镁 ；溃疡愈合质量 

Evaluation of hydrotalcite combined with omeprazole in treatment of gastric ulcer
： A multi—center， 

randomized，controlled clinical trial TaA id Resear~h Group 

Ruijin Hospital，Shangha 

[Abstract] Objective I、()evaluate the clinical syn1p roII1s relief． u1cer healing rate and tt1e 

histologic quality of ulcer healing after the t reat rnenI of hydrotalcite(Talcid~)c()mbined with omeDrazo1e 

or omeprazole alone in the patients with active gast ric ulcer
． Meth~nls A multi—center， random ized． 

parallel cont rolled clinical study was (、onducted
． Eighty-eight patient s witt1 active gastric u1cer and 

Helit oloatter P3，lori(H ． p lori)infection were randomized into the study gr叭lp (”一 45) and cont ro11 

group ( 一 43)． In the 1 st week．both of the lWO grout)s received H
． P3-lori eradicati()n regimen． -I't1e 

study group received hydrotalcite 1
， 0 g four times a day additionally

． In the 2nd to 6tt1 week．the studv 

group received omeprazole 20 mg once a day with hydrotalcite 1
． 0 g four tirnes a day ．the rontrol group 

only received omeprazole 2O mg once a day
． In the 7Ih t()8th week．the Sludy group received hydrota1cite 

(dose as above)and the conl roI group with r1()drugs
． Results After t}1e first dose．the study gr()up 

relieved the abdominal pain il1 0
． 5day．while the cont rol group in 2 days(P< O

． 001)． At the end of first 

week，the study group was significam ly nlore effective thart the COIII rol group in reducing frequencies of 

abdominal pain·abdominal distension·heartburn．acid refhlx and belching
． Fhe st udy group was signlfic 

antly more effectix e than the COHI r()l group in reducing s erity of abdominal
,
oain as we11． FI1ere was no 

significant difference between the lwo groups(m the ulcer healing rate evahlated hy endoscopv
． A beIler 

nluCOba restoration ()n gland density and morphology was obser％ ed in lhe study grouP (P％ 0
． 05)at mt 

end ot 8 weeks． Conclusion In active gasl ric’ulcer． 111e f realIllent of COlI】t)ined wilh (jn1eDrazo1e c
an 

betler elieve the dyspeptic symptoms and impro~ e t}1e qualitY of ulcer healing on histology as we11
． 
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消化性溃疡是临床 常见病和多发病，因 胃黏膜 

攻击因子过强和(或)防御修复因子减弱，失平衡而 

引发。目前主要治疗手段是抑制胃酸分泌和根除幽 

门螺杆菌(HP)，注重 于抑制 攻击 子 。铝碳酸镁 

(商品名 ：达喜@)是一种兼有抗酸 、抗胆 汁作用的 胃 

黏膜保护剂 ，能显著增强 胃黏膜 防御修复 因子。本 

研究观察在 Hp根除及质子泵抑制剂(PPI)有效抑 

酸基础上 ，加用铝碳酸镁对临床症状、内镜下溃疡愈 

合率 以及组织学溃疡愈合质量的影响。 

对象与方法 

一

、 研究对象 

活动期 胃溃疡患者 88例 ，年龄 18～70岁，性别 

不限。具有上腹痛、腹胀、反酸 、暖气 、烧心等症状中 

2个以上症状；经内镜诊断为良性 活动期 胃溃疡(直 

径 0．2～2．0 cm，数 目不超过 2个)；HP快速尿素酶 

检查(++)或 以上 。所 有患者均获得 书面知情 同 

意 。癌性溃疡和未能排除癌变的溃疡 、复合性溃疡 、 

卓 艾综合征 、幽门梗阻、有严重心 、肝 、肾功能不全、 

妊娠或哺乳期 妇女、入选前 1周 曾服用 任何 类 型 

PPI或 H!受体拮抗剂者及对铝碳酸镁或对本次研 

究药物过敏者均不纳入本研究 。 

二、试验设计及治疗方案 

本试验为多 中心、随机、平行对照研究 ，患者随 

机分为试验组或对照组。第 1周 ：两组均予 HP根 

除三联疗 法 (奥 美拉唑 胶囊 20 mg+ 克拉 霉素 片 

500 mg+甲硝唑 400 mg，每 日 2次，口服)，试验组 

同时给予铝碳酸镁 咀嚼片每次 1000 mg，每 日 4次 

嚼 服。第 2～ 6周：试 验 组 给 予 奥 美 拉 唑 胶 囊 

2O mg，每晨 1次口服联合铝碳酸镁咀嚼片 (剂量 服 

法同前)，对照组仅给予奥美拉唑胶囊 20 mg，每晨 

1次 口服治疗。第 7～8周 ：试验组继续给予铝碳酸 

镁咀嚼片 ，对照组停药。8周疗程结束后两组患者 

接受 胃镜复查 ，在原 胃溃疡处边缘取活检 4块 ，活检 

标本送病理检查 。 

三、观察指标 

1．临床症状严重程度与发生频率积分 ：严重程 

度 ，无症状为 0分 ；症状 较轻不 影响 日常 活动为 1 

分 ；症状明显 、部分影响 日常活动为 2分 ；症状严重， 

如不用药物不能进行 日常活动为 3分。症状发生频 

率，不发生为 0分；1周仅 1 d有症状 为 1分 ；1周 

2～4 d有症状为 2分 ；1周 5 d或 以上有症状 为 3 

分 。评估两组患者首次服 药后上腹 痛症状 消失 时 

间。比较治疗前与治疗后 (第 1周末、第 2周末、第 

6周末)两组患者临床症状积分 。 

2．内镜下溃疡愈合率 ：溃疡及周围炎症全部消 

失为痊愈 ；溃 疡消失但仍 有炎症 ，内镜 下为 S1、S2 

期 ，疤痕周围黏膜充血为显效 ；溃疡 面积缩小 50 

以上 ，内镜 H1、H2期 为有效 ；溃疡 面积缩小 不及 

50 为无效 ]。溃疡愈合总有效率 一(痊愈例数 + 

显效例数+有效例数 )／总例数 ×100 ，比较两组溃 

疡愈合的总有效率。 

3．组织学溃疡愈合质量 ：观察 5项指标 ：① 胃 

黏膜慢性炎症 (单个核细胞 )浸润程度 ；② 胃黏膜活 

动性炎症 (中性粒细胞 )浸润程度。以①～②评估炎 

症程度 ，根据悉尼慢性 胃炎分类标准 的直观模拟评 

分法(visual analogue scale)l2 分为正常、轻度、中度 

和重度 4个等级，分别记 为 0、1、2和 3分 。③黏膜 

层厚度；④腺体形态；⑤腺体密度 。以③～④评估组 

织学结构的异常程度 ，分为正 常、轻度、中度和重度 

4个等级 ，分别记为 0、1、2和 3分 。比较两组 上述 

指标的积分情况。 

四、统计学分析 

试验前两组数据可比性采用 Fisher精确概率法、 

t检验和非参数统计等方法统计。组内比较采用配对 

t检验、方差分析和非参数统计方法。组间比较、计量 

资料采用方差分析法，分类和等级资料采用 CMH法 

检验 。双侧检验，以 a一0．05为显著性水平。 

结 果 

一

、 基线资料 

共入组病例数 88例，试验组 45例，对照组 43 

例。试验组完成 胃镜复查 43例，对照组 41例。试验 

组 与对照组患者治疗前各临床症状严重程度及频率 

积分差异无统计学意义(P>0．05)，两组具可 比性 。 

二、临床症状严重程度与发生频率 

首次服药后 ，上腹痛消失时间对照组为 2 d，试 

验组 为 0．5 d，两 组 间 差 异 有 统 计 学 意 义 (P< 

0．01)。治疗 1周后 ，试验组各 临床症状 (腹痛、腹 

胀 、反酸、烧心 、暖气)严重程度与发生频率均较治疗 

前显著改善 (P<0．05)。对照组烧心和暖气发生频 

率无显著改善，其余指标也较治疗前显著改善。试 

验组腹痛程度改善显著优于对照组 (P<0．01)；试 

验组改善腹痛、腹胀、反酸 、烧心 、暖气的发生频率显 
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著优于对照组 ，见表 1。 

治疗 2～8周后，两组患者各临床症状严重程度 

与发生频率均较治疗前显著改善 ，但组问差异无统 

汁学意义(P>0．05)。 

表 1 治疗 1周后两组症状积分 比较 

j、内镜下溃疡愈合率 

8周后试验组溃疡愈合总有效率为 95．35 ，对 

照组为 l()(] ，两组问差异无统计学意义(P>O．05)。 

四、组织学溃疡愈合质量 

1． 治疗前 ：两组 胃黏膜 慢性 炎症 、炎症 活动 

性 、黏膜厚度 、腺体密度和腺体形态结构 5项指标均 

差异无统计学意义(P>0．05)。 

2． 治疗 8周后 ：试验组 5项指标均较治疗前 

显著改善 (P<0．05)，见图 1。对照组腺体密度无明 

显恢复(P>0．05)，其余指标也较治疗前显著改善 。 

试验组胃黏膜腺体密度和腺管形态的恢 复显著优于 

对照组 (P<0．05)，见表 2。 

表 2 治疗 后两 组胃黏膜腺体密度和腺管形态 变化 比较 

讨 论 

在消化性溃疡治疗中，基于“无酸无溃疡”和“无 

Hp无溃疡”的理论 ，使用制酸药和 Hp根除成为治 

疗常规 ，大大提高了临床溃疡愈合率 。 

Tarnawski等 发现 在常规治疗后 。虽然 内镜 

检查溃疡愈合 ，但却往往存在组 织学 和超微结构显 

著异常，表现为黏膜层变薄 ，大量无功能结缔组织充 

填，腺体减少 。胃腺扩张、排列紊乱等。异常组织结 

构降低 了黏膜对攻击 因子 的防御能力，被认 为是溃 

疡复发的病理学基础 ，也 与临床 溃疡往往在 原位或 

邻近 部 位 复发 的事 实相 符 。据 此 ，Tarnawski在 

1990年夏威夷国际消化病大会首先提出了”溃疡愈 

合质量(quality of ulcer healing)”的概念 ，指出溃疡 

愈合不仅需要大体上的愈合，还需恢 复其正 常组织 

学结构和功能。临床治疗不仅要 关注溃疡 愈合速 

度 ，还要关注溃疡愈合质量 ，力求达到 胃黏膜结构和 

功能的真正愈合 ]。 

Tarnawski等 ’6l的研究显示 ，胃黏膜保护剂铝 

碳酸镁比奥美拉唑能显著提高大鼠实验性 胃溃疡的 

愈合质量 ，包括提高黏膜厚度 ，减少结缔组织 含量 ， 

促进腺体形态与数量恢复。 

本研究证实 ，铝碳酸镁联合奥美拉唑治疗 比单 

用奥美拉唑能使溃疡患 者的组织 形态结 构恢 复更 

好 ，显著提高临床溃疡愈合质量。 

铝碳酸镁是具有层状 网络晶格结构的胃黏膜保 

护剂，覆盖于溃疡部位保护创面 ，提供 HCO3，修补 

黏液碳酸氢盐屏障 ，促进溃疡组织的表皮生长 因子 

(EGF)及其受体 j]、成纤维生长L大j子(bFGF)及其受 

体的高表达 a J。 

EGF是溃疡 上皮重建 的强烈 促进 剂23,7]，能促 

进溃疡周边正常上皮(愈合带)细胞移行覆盖溃疡创 

面(早期修复)，并促进上皮细胞分裂、分化 、增殖，最 

A：治疗 前胃黏膜层l舌f有腺体密度明显减少伴有管腔大小 、形 态不规 则(×1 00倍 )；B：治疗 后胃黏膜层腺 体密度明显恢 复，仅部 分浅层 腺 

体轻度扩张(×1 00倍)；C：治疗前胃黏膜层腺管腔大小不均、形态不规则(x 100倍)；D：治疗后胃黏膜层腺体形态明显恢复，腺体排列基 

本正常(×400倍 )。 

图 1 试验组治疗前后胃黏膜腺体密度和腺管形态变化(H E染色) 
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终完成冉上皮化 ，同时使某些低分化细胞进入溃疡 

底部 肉芽组织形成 小管，转 化为腺体 ，称为晚期修 

复。bFGF能显著促进肉芽组织内皮细胞形成新生 

血管 ，对保证足够血供、促进 溃疡愈合至关重要 J。 

铝碳酸镁促进 EGF与bFGF的高表达，被认为是其 

促溃疡愈合的分子学机制一。 ‘ 。 

本研究显示 ，消化性溃疡治疗中加用铝碳酸镁 

比单用 PPI更好 ，不仅提高组织学 溃疡愈合 质量， 

而且能更快地改善上腹痛、腹胀、烧心 、暖气 、反酸等 

临床症状。提示在 PPI治疗基础上 ，联合应用 胃黏 

膜保护剂铝碳酸镁具有即刻巾和胃酸 ，吸附消除胆 

汁酸作用 ，对溃疡治疗有重要价值 。 

本研究观察到活动性 炎症消退很迅速 ，而慢性 

炎症细胞浸润消退较缓慢 ，即使 内镜下溃疡病灶进 

入疤痕期 ，组织学上完全修复仍需相 当长一段时间 。 

凶此 ，在活动性溃疡愈合后 ，继续用铝碳酸镁维持治 

疗可能具有其临床意义，值得进一步研究。 
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(孙菁、袁耀 宗)；上海 交通 大学 医学院附属仁 济 医院消化科 

(戈之铮 、邱德凯 )；上 海市消化 疾病研 究所病 理 室(陈晓 宇、 

施尧)；第二 军医大学长海 医院消化科 (李兆 申)；复旦 大 学附 

属华 山医院消化科(蒋义斌 、钟 良) 
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肝小血管瘤破入胆管致上消化道反复大出血一例 

杨宏伟 施慧英 5tI正丽 刘光明 陈碧娜 

患者女，33岁 ，因间断呕 血 2个 月，加重 3 h人 院。患 者 

于 2个月前无诱因出现 卜腹部疼 痛、恶心 、呕吐 ，叶鲜血 色液 

体 1500 ml，在当地医院行急诊剖腹探查 ．术 中见胆囊 积 留凝 

血块 ，行胆囊切除术 。1个 月前 再次呕 鲜红 色液体在 外院就 

诊 ，行胃镜 、超声 、CI、等未能查 明原 ，经对症 治疗 ．症状消失 

出院。2周前闲大量呕鲜 红色液体 伴黑便 来我院 住院治疗 ， 

症状消失后于 4 d前 出院。3 h前再次大量 呕鲜 红色 液体伴 

头晕 、心悸人院 。否认 月十炎 、溃 疡病 史。体 检 ：体 温 36．5℃， 

脉 搏 12O次／nlin，呼 吸 2O 次／min．血 压 75／45 nlnl Hg 

(1 mnl Hg一0．133 kPa)。神清语明 ，皮 肤黏膜苍 白、尤黄染 ， 

淋巴结无肿大 ，心肺 ( )，右侧 腹部 见长约 15 cri1的 手术瘢 

痕 ，无静脉 曲张 ．腹软 ，肝脾无肿大，伞腹无压痛 ，脐下 5 cri1可 

触及子宫 。心电图：窦性心动过速，心肌 缺血 。急诊 胃镜 见胃 

内陈 旧血性液体 ，胃黏膜 散在附着 陈旧性血 丝、【n【块 ，幽门见 

作者单位 ：134003 吉林 通化 If】，通化钢铁集团有限责任公 司职 

工医院 

· 病 例 报 告 · 

暗红色液体反流至胃内。 卜二指肠乳头开 口处见一条状血凝 

块延伸至十二指肠腔并 有新鲜血 溢 出。人院诊 断 ：上消 化道 

大 出血 、失 血性休 克、中期 妊娠 。当 日肝 动脉造影 见左 、有月十 

动脉显示清楚 ，肝左叶见 0．5 CFI1×0．8 cn1．肝右叶见 0．8 CFI1× 

1．0 cnl大小 血管瘤 ．左 、右肝动脉分叉处见造影剂外溢流至胆 

总管，用 0．2 crux 0．5 CFII明胶海绵及 0／5丝线混入造影剂行 

栓塞。术后患者上腹部持续疼痛 ，向后背部放射 ，排柏油样便 

6次 ，总量约 2000 g。术后第 4天解 黄色软便 ，f 腹痛 减轻 ． 

术后第 11天出院 ，随访至今未发生呕 血及黑便。 

讨论 肝血管瘤多无症状 ，破 人胆管少见 ，诊断也困难 。 

本例反 复发生消化道大出 血，先后 行剖腹探查 、胆囊切 除术 、 

胃镜 、超声 、CT 等检查均未 能确诊 ，最后经 肝动脉造 影才确 

诊 。由此可见数字减影 血管造 影术 在少见 原因 消化道 出 血 

疑难诊断 、治疗 方面有至关重要的作用 。此种病例应 尽早 行 

血管造影明确诊断 ，发现出m灶即行介入治疗 。 
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