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  [摘 要] 目的 探讨含钾离子竞争性酸阻滞剂(P-CAB)———富马酸伏诺拉生、铋剂、阿莫西林联合呋喃

唑酮四联疗法治疗难治性幽门螺杆菌(Hp)感染的疗效。方法 选取2021年12月至2025年3月该院消化内

科门诊收治的难治性Hp感染患者50例作为研究对象,采用计算机随机数字表法分成治疗组和对照组,每组

25例。治疗组给予富马酸伏诺拉生片20
 

mg、每天2次,胶体酒石酸铋胶囊220
 

mg、每天2次,阿莫西林胶囊

1
 

g、每天2次,呋喃唑酮片0.1
 

g、每天2次;对照组给予艾普拉唑片5
 

mg、每天2次,铋剂和抗菌药物用法、用

量与治疗组相同,疗程均为2周。停药后1个月行碳13呼气试验检测,评估2组患者 Hp根除率、成本-效果

比、依从性、不良反应发生情况等。结果 2组患者均100%完成治疗方案;2组患者 Hp根除率、不良事件发生

率比较,差异均无统计学意义(P>0.05);治疗组患者成本(成本-效果比404.51)低于对照组(成本-效果比

700.08)。结论 富马酸伏诺拉生、铋剂、阿莫西林联合呋喃唑酮四联疗法治疗难治性Hp感染的疗效不比质子

泵抑制剂四联疗法差,也证实四联方案(含P-CAB)作为抑酸剂是一种理想的根除难治性 Hp的方案,具有较好

的疗效,Hp根除率高,成本低,患者依从性好,用药安全。
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[Abstract] Objective To

 

explore
 

the
 

clinical
 

efficacy
 

of
 

quadruple
 

therapy
 

containing
 

potassium-com-
petitive

 

acid
 

blocker(P-CAB),bismuth,amoxicillin
 

and
 

furazolidone
 

in
 

the
 

treatment
 

of
 

refractory
 

Helicobact-
er

 

pylori(Hp)
 

infection.Methods A
 

total
 

of
 

50
 

patients
 

with
 

refractory
 

Hp
 

were
 

included
 

and
 

randomly
 

di-
vided

 

into
 

treatment
 

group(25
 

cases)
 

and
 

control
 

group(25
 

cases).The
 

treatment
 

group
 

received
 

vonoprazan
 

fumarate
 

20
 

mg
 

twice
 

daily,colloidal
 

bismuth
 

tartrate
 

capsules
 

220
 

mg
 

twice
 

daily,amoxicillin
 

capsules
 

1
 

g
 

twice
 

daily,and
 

furazolidone
 

tablets
 

0.1
 

g
 

twice
 

daily,while
 

the
 

control
 

group
 

received
 

ilaprazole
 

5
 

mg
 

twice
 

daily,with
 

bismuth
 

and
 

antimicrobial
 

agents
 

administered
 

at
 

the
 

same
 

doses
 

and
 

frequencies
 

as
 

those
 

in
 

the
 

treatment
 

group.Both
 

groups
 

were
 

treated
 

for
 

two
 

weeks.The
 

13C
 

urea
 

breath
 

test
 

was
 

performed
 

one
 

month
 

after
 

drug
 

withdrawal
 

to
 

evaluate
 

the
 

Hp
 

eradication
 

rate,cost-effectiveness
 

ratio,compliance,and
 

adverse
 

re-
actions.Results All

 

participants
 

in
 

both
 

groups
 

fully
 

completed
 

the
 

therapeutic
 

regimen,yielding
 

a
 

treatment
 

completion
 

rate
 

of
 

100%.No
 

significant
 

intergroup
 

differences
 

were
 

observed
 

in
 

Hp
 

eradication
 

rate
 

and
 

inci-
dence

 

of
 

adverse
 

reactions(P>0.05).The
 

total
 

treatment
 

cost(cost-effectiveness
 

ratio
 

404.51)
 

in
 

the
 

treat-
ment

 

group
 

was
 

lower
 

than
 

that
 

in
 

the
 

control
 

group(cost-effectiveness
 

ratio
 

700.08).Conclusion The
 

P-
CAB-based

 

quadruple
 

regimen
 

combined
 

with
 

bismuth,amoxicillin
 

and
 

furazolidone
 

demonstrates
 

non-inferior
 

therapeutic
 

efficacy
 

versus
 

proton
 

pump
 

inhibitor
 

quadruple
 

therapy
 

for
 

refractory
 

Hp
 

infection.The
 

P-CAB-
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containing
 

quadruple
 

scheme
 

serves
 

as
 

an
 

optimal
 

eradication
 

strategy
 

for
 

refractory
 

Hp,characterized
 

by
 

reli-
able

 

efficacy,low
 

economic
 

cost,favorable
 

treatment
 

adherence
 

and
 

satisfactory
 

medication
 

safety,which
 

de-
serves

 

wide
 

clinical
 

popularization
 

and
 

application.
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  幽门螺杆菌(Hp)感染已成为一种全球的健康问

题,全球约50%的人口感染了 Hp,其是导致慢性胃

炎、消化性溃疡、胃癌的主要致病因素,也与多种胃肠

外疾病密切相关[1]。根除Hp是治疗相关疾病的最有

效的方法,但抗菌药物耐药、治疗不规范等因素导致

Hp根除率有下降趋势。目前,Hp根除仍是全球挑战

性问题。难治性Hp感染指连续2次及以上规范 Hp
感染根除治疗后仍未能根除成功,非血清 Hp检测仍

为阳性[1]。对难治性Hp感染患者的根除治疗建议采

用铋剂四联方案,即质子泵抑制剂(PPI)、铋剂联合2
种抗菌药物,疗程为14

 

d。本研究探讨了钾离子竞争

性酸阻滞剂(P-CAB)———富马酸伏诺拉生、铋剂、阿
莫西林联合呋喃唑酮四联疗法治疗难治性 Hp感染

的临床疗效、根除率、成本-效果比[总费用(C)/Hp根

除率(E)]、依从性、不良反应发生情况等,现报道

如下。
1 资料与方法

1.1 一般资料 选取2021年12月至2025年3月本

院消化内科门诊收治的难治性 Hp感染患者50例作

为研究对象,其中男27例,女23例;年龄26~66岁。
纳入标准:(1)既往给予兰索拉唑胶囊30

 

mg、每天2
次或雷贝拉唑片20

 

mg、每天2次,胶体酒石酸铋胶囊

220
 

mg、每天2次,阿莫西林胶囊1
 

g、每天2次,呋喃

唑酮片0.1
 

g、每天2次四联疗法,至少经历过2次以

上治疗失败,且Hp持续阳性6个月以上。(2)临床表

现为上腹部胀痛或隐痛、嗳气、反酸、消化不良,胃镜

检查提示慢性胃炎或萎缩性胃炎,组织活检病理检查

发现Hp感染,碳13呼气试验检测阳性。采用计算

机随机数字表法分成治疗组和对照组,每组25例。
治疗组患者中男15例,女10例;平均年龄(47.5±
12.2)岁。对照组患者中男12例,女13例;平均年龄

(43.1±11.5)岁。2组患者性别、年龄、胃黏膜病变等

一般资料比较,差异均无统计学意义(P>0.05),具有

可比性。见表1。所有患者均签署知情同意书。本研

究获医院伦理委员会审批(Y20211201)。
1.2 方法

1.2.1 治疗方法

1.2.1.1 治疗组 给予富马酸伏诺拉生片20
 

mg、
每天2次,胶体酒石酸铋胶囊220

 

mg、每天2次,阿莫

西林胶囊1
 

g、每天2次,呋喃唑酮片0.1
 

g、每天

2次。
1.2.1.2 对照组 给予艾普拉唑片5

 

mg、每天2次,

胶体酒石酸铋胶囊220
 

mg、每天2次,阿莫西林胶囊

1
 

g、每天2次,呋喃唑酮片0.1
 

g、每天2次。
1.2.1.3 疗程 2组患者均治疗2周。

表1  2组患者一般资料比较

项目 治疗组(n=25)对照组(n=25)t/χ2 P

年龄(x±s,岁) 47.5±12.2 43.1±11.5 1.315 >0.05

性别[n(%)] 0.725 >0.05

 男 15(60.0) 12(48.0)

 女 10(40.0) 13(52.0)

胃黏膜病变[n(%)] 0.125 >0.05

 慢性胃炎 15(60.0) 14(56.0)

 轻度萎缩性胃炎 5(20.0) 6(24.0)

 中度萎缩性胃炎 5(20.0) 5(20.0)

1.2.2 观察指标

1.2.2.1 Hp根除情况 停药1个月后采用碳13呼

气试验检查 Hp以评价2组患者 Hp根除情况。碳

13呼气试验检测值低于4.0为阴性,阴性为根除成

功。Hp根除率=阴性例数/总例数×100%。
1.2.2.2 费用情况 采用C/E分析2组患者费用情

况,C/E指单位效果所花费的成本,比值越小越有

意义。
1.2.2.3 不良反应情况 观察2组患者服药依从性

及服药期间不良事件发生情况。

1.3 统计学处理 应用SPSS23.0统计软件进行数

据分析,计数资料以率或构成比表示,采用χ2 检验;
计量资料以x±s表示,采用t检验。P<0.05为差

异有统计学意义。
2 结  果

2.1 2组患者
 

Hp根除情况比较 治疗组患者 Hp
根除率[92.0%(23/25)]高于对照组[76.0%(19/
25)],但差异无统计学意义(χ2=1.339,P=0.247)。
2.2 2组患者C/E比较 治疗组四联方案C/E低于

对照组。见表2。
表2  2组患者C/E比较

组别 疗程(d) C(元) 每日费用(元) E(%) C/E
 

治疗组 14 366.08 26.15 92.0 404.51

对照组 14 532.06 38.00 76.0 700.08

2.3 2组患者服药依从性比较 2组患者均100%完

成治疗方案,无一例停药,具有良好的服药依从性。

·7551·现代医药卫生2026年7月第42卷第7期 J
 

Mod
 

Med
 

Health,July
 

2026,Vol.42,No.7



2.4 2组患者不良事件发生情况比较 2组患者治

疗前后血常规、肝、肾功能检查均未见明显异常改变。
治疗组患者服药期间出现恶心、干呕5例,头晕3例,
食欲缺乏3例,腹泻2例,不良事件发生率为52.0%
(13/25);对照组患者服药期间出现恶心、干呕6例,
头晕5例,食欲缺乏4例,腹泻2例,不良事件发生率

为68.0%(17/25)。2组患者不良事件发生率比较,
差异无统计学意义(χ2=1.333,P=0.248)。大多数

不良事件为轻度,治疗后自行缓解,均不影响继续服

药,无一例患者自行停药。
3 讨  论

  Hp感染是导致慢性胃炎、消化性溃疡、胃癌的主

要致病因素,Hp感染使消化道产生炎症、溃疡、肠上

皮化生引起不典型增生及癌变[2]。根除Hp是治疗相

关疾病的最有效的方法,也是预防胃癌最可靠、最可

控的因素[2]。
由于不同地区抗菌药物耐药、四联标准方案使用

不规范、患者依从性、相关医生对 Hp感染的知识水

平不高等因素导致 Hp根除率有下降趋势,出现 Hp
感染难以根治,从而提出了难治性Hp感染的概念[3]。
难治性Hp感染是指连续2次及以上规范的Hp感染

根除治疗后仍未能根除成功,非血清Hp仍阳性[1]。
PPI主要通过细胞色素酶CYP2C19代谢,差异

性 大,导 致 疗 效 参 差 不 齐,国 外 学 者 发 明 了 P-
CAB———伏诺拉生,通过细胞色素酶CYP3A4代谢,
差异性不大,代谢稳定,能快速、持久、稳定地抑酸,可
使抗菌药物杀菌或抑菌作用更持久[4]。2022年《第六

次全国幽门螺杆菌感染处理共识报告(非根除治疗部

分)》[1]指出,采用疗效性、安全性良好的治疗方案是

根除 Hp的关键,除推荐以往的四联方案外,新推出

了高剂量双联治疗方案。
铋剂可杀死Hp,与传统三联疗法比较,四联疗法

根治率可提高30%~40%[5]。有学者对难治性 Hp
感染根除方案建议采用铋剂四联方案,即PPI或含P-
CAB、铋剂联合2种抗菌药物(阿莫西林、四环素、甲
硝唑、呋喃唑酮等),疗程为14

 

d[1]。国内多项临床研

究表明,伏诺拉生联合阿莫西林二联治疗14
 

d,Hp根

除率达100%。国外随机对照研究表明,含伏诺拉生

相关的治疗Hp根除率高达95.8%[2]。有研究表明,
基于富马酸伏诺拉生二联疗法不比三联疗法的疗效

差,且 对 肠 道 菌 群 影 响 更 小[6-9]。国 内 学 者 Chen
等[10]研究表明,采用盐酸小檗碱、阿莫西林、伏诺拉生

三联疗法初次根除 Hp的疗效与伏诺拉生四联疗法、
雷贝拉唑四联疗法相当,耐受性好,可作为初次根除

Hp的一种治疗方案。国内学者熊靓等[11]研究表明,
Hp感染首治失败采用伏诺拉生联合阿莫西林二联疗

法,疗程14
 

d,Hp根除率为83.3%。国外研究表明,
基于P-CAB

 

的三联疗法比基于PPI的三联疗法更能

有效根除Hp,尤其是对日本患者[12]。
Hp分子医学中心 Hp耐药监测数据显示,我国

患者克拉霉素、甲硝唑、左氧氟沙星原发耐药率分别

为37.00%、34.21%、87.87%,继发耐药率分别高达

76.93%、61.58%、93.48%,而阿莫西林、四环素、呋
喃唑酮耐药率有上升趋势(与地域有关)[13]。对难治

性Hp感染者,国内研究表明,更换新型抑酸制剂(P-
CAB)后 Hp根除率有所提高[7]。最新临床研究表

明,含呋喃唑酮治疗方案也被推荐用于耐药菌和难治

性患者的治疗,呋喃唑酮含铋四联疗法具有较好的疗

效和安全性[14]。呋喃唑酮四联疗法对根除失败5次

以上的患者也具有一定的疗效,也可用于克拉霉素、
甲硝唑、四环素、左氧氟沙星、利福布汀根治失败后的

补救方案。最新研究显示,P-CAB起效快速,第1天

pH>6,证实P-CAB对耐药Hp感染具有更明显的优

势[14]。
国内学者在北京地区开展回顾性研究表明,伏诺

拉生(40
 

mg、每天1次)+阿莫西林(1
 

000
 

mg、每天3
次)二联疗法在补救根除 Hp方面取得了92.5%的根

除率[9]。临床研究表明,伏诺拉生(20
 

mg、每天2次)
+阿莫西林(1

 

000
 

mg、每天3次)二联疗法治疗14
 

d
与含呋喃唑酮雷贝拉唑四联疗法治疗14

 

d在补救根

除Hp方面无明显差异,且二联疗法依从性较高,不
良反应发生率较低[15]。

本研究采用含P-CAB———富马酸伏诺拉生、铋
剂、阿莫西林联合呋喃唑酮四联疗法治疗难治性 Hp
感染,国内少见相关文献报道,结果显示,治疗组患者

Hp根除率[92.0%(23/25)]高于对照组[76.0%(19/
25)],但差异无统计学意义(P>0.05);治疗组患者总

费用(366.08元)低于对照组总费用(532.06元);2组

患者均100%完成治疗方案,无一例停药,患者服药依

从性好;治疗组患者不良事件发生率[52.0%(13/
25)]低于对照组[68.0%(17/25)],但差异无统计学

意义(P>0.05)。与Gunaratne等[8]回顾性研究分析

了基于伏诺拉生及2~5种抗菌药物(含铋剂或不含

铋剂)的11种不同组合方案,结果显示,对既往根除

失败者也能达91%的结果一致,且药物不良反应轻。
说明富马酸伏诺拉生、铋剂、阿莫西林联合呋喃唑酮

四联疗法治疗难治性 Hp感染的疗效不比PPI四联

疗法差,Hp根除失败的原因可能与抑酸效果或持续

时间有关,小部分与抗菌药物耐药有关(与地域有

关),也证实四联疗法(含P-CAB)作为抑酸剂是一种

理想的根除难治Hp方案。
综上所述,富马酸伏诺拉生、铋剂、阿莫西林联合

呋喃唑酮四联疗法治疗难治性 Hp感染取得了较好

疗效,可提高 Hp根除率,成本低,患者服药依从性

好,用药安全,值得临床推广应用。但本研究关于富

马酸伏诺拉生治疗难治性 Hp感染的研究样本量偏
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小,每组仅25例,虽为初探性研究,但样本量不足可

能影响研究结果的稳定性和外推性,尚有待于后续开

展多中心、大样本研究验证。
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