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国产与原研注射用艾司奥美拉唑治疗消化性溃疡出血临床评价

石爱平，吕建峰，顾 玲，恽祥惠△

（江苏省泰兴市人民医院，江苏 泰兴 ２２４５００）
摘要：目的 比较国产艾司奥美拉唑（奥一明）与原研艾司奥美拉唑（耐信）治疗消化性溃疡出血的临床疗效及安全性。方法 选取２０１８
年２月至２０２０年１月医院收治的消化性溃疡出血患者８０例，采用随机数字表法按就诊顺序分为奥一明组与耐信组，各４０例，分别给
予国产与原研注射用艾司奥美拉唑４０ｍｇ，每日 ２次，持续治疗５ｄ。结果 两组患者的出血控制、症状控制、溃疡面愈合效果及不良反

应发生情况比较均无显著差异（Ｐ＞０．０５）。结论 国产艾司奥美拉唑（奥一明）的治疗效果及安全性好。
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·药品评价·

ＤｒｕｇＥｖａｌｕａｔｉｏｎ

黄色 Ａ和红花黄色素 Ｂ的含量下降较大；纯水作为溶
剂时，色谱峰杂质较多，６－羟基山柰酚－３－Ｏ－β－葡
萄糖苷峰形拖尾；２５％甲醇作为提取溶剂时，３种成分
的含量相对较大，且峰形良好，分离度大于 １．５。因此，
选择２５％甲醇作为提取溶剂。采用三因素三水平（制备方
法为回流、超声、索氏提取；超声时间为 ２０，３０，４０ｍｉｎ；
超声功率为 １５０，３００，４５０Ｗ）进行优化时，发现 ３种提
取方法提取率相差不大，超声功率对其也无明显影响，但

随着超声时间的延长，含量逐渐增大，３０ｍｉｎ与４０ｍｉｎ含
量接近。因此，确定供试品制备方法为 ２５％甲醇超声
（功率为３００Ｗ，频率为５０ｋＨｚ），提取３０ｍｉｎ。
３．３ 测定条件选择

采用 ＰＤＡ检测器对 ３种成分进行全波长扫描，结
果发现于 ３８０ｎｍ波长处３种成分的干扰较小，峰形对
称，分离效果好，故选择３８０ｎｍ作为３种成分含量测定
的最佳波长。由于黄酮类化合物易溶于甲醇、乙腈，因此

流动相的选择先后采用甲醇 －０．１％磷酸溶液、乙腈 －
０．１％甲酸水溶液、甲醇－０．５％乙酸溶液等多种流动相
进行洗脱，结果发现，当乙腈 －０．１％甲酸溶液作为流
动相时，各色谱峰分离较好，峰形对称。故选择乙腈－
０．１％甲酸水溶液作为流动相。
３．４ 方法评价

本研究中建立的 ＴＬＣ法专属性强，无干扰；ＵＰＬＣ

法可同时测定红花中羟基红花黄色Ａ、６－羟基山柰酚－
３－Ｏ－β－葡萄糖苷和红花黄色素 Ｂ３种黄酮类成分
的含量，且具有分析速度快、准确性高、重复性好的优

点，可用于慢粒灵颗粒中青黛和红花药材的质量控制，

同时为提高慢粒灵颗粒（胶囊）的质量标准提供参考。
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组别

奥一明组

耐信组

Ｐ值

年龄

（Ｘ±ｓ，岁）

４２．４０±１０．２３
４１．７８±１０．１５
０．３３１

性别

牗男 ／女，例）

２６／１４
２９／１１
０．５２４

溃疡直径

（Ｘ±ｓ，ｃｍ）

１．６６±０．１７
１．６７±０．１８
０．７０９

胃溃疡

１０
１２
０．２５１

十二指肠溃疡

１１
１２
０．０６１

复合溃疡

１９
１６
０．４５７
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表１ 两组患者一般资料比较（ｎ＝４０）

溃疡种类（例）

消化性溃疡牗ＰＵ牘是我国临床消化内科常见疾病，
且男性发病率明显高于女性，可能与遗传因素、不良生

活习惯、工作、外界压力及精神心理因素密切相关，多有

上腹部疼痛、腹胀、嗳气、反酸等症状犤１犦。急性非静脉曲

张上消化道出血是 ＰＵ最常见的并发症，出血量大时会
危及患者生命犤２犦。质子泵抑制剂（ＰＰＩｓ）是治疗 ＰＵ的首
选药物犤３犦，但可供选择的 ＰＰＩｓ类药物品种繁多，临床疗
效各异。其中，艾司奥美拉唑治疗 ＰＵ的疗效均优于其
他 ＰＰＩｓ（如奥美拉唑、兰索拉唑及泮托拉唑），其原研类
药物价格成本较高，国产艾司奥美拉唑（奥一明）具有价

格优势，且已通过关于仿制药品质量要求的药物一致性

评价，但疗效及安全性的系统性研究证据不足犤４－６犦。本

研究中通过出血控制、症状控制、溃疡面愈合情况及不

良反应发生情况比较了国产与原研注射用艾司奥美拉

唑治疗消化性溃疡出血的疗效及安全性。现报道如下。

１ 资料与方法

１．１ 一般资料
纳入标准：符合《内科学》中关于消化性溃疡出血的

诊断标准犤７犦，经消化内镜及病理学检查等确诊为活动性

溃疡伴出血症状，表现为周期性腹痛、腹胀、反酸、嗳气

等，有呕血和（或）黑便的临床表现；年龄不超过７０岁；
单个溃疡直径不超过 ２ｃｍ；研究方案经我院医学伦理
委员会批准，患者及（或家属）签署知情同意书。

排除标准犤８－１０犦：溃疡数大于２个；溃疡伴穿孔、幽门
梗阻，或有胃肠道手术史，或胃与食管有其他恶性病变；

严重心、肝、肺、肾等重要器官功能不全；影响凝血功能

的疾病，如血液病、肝硬化等；过敏体质或对本研究中使用

药物过敏；妊娠期或哺乳期；３０ｄ内使用过 ＰＰＩｓ、Ｈ２受
体拮抗药、肾上腺皮质激素、非甾体抗炎药等。

病例选择与分组：选取我院２０１８年２月至２０２０年１月
收治的消化性溃疡出血患者８０例，采用随机数字表法按
就诊顺序分为奥一明组和耐信组。两组患者一般资料比

较，差异无统计学意义（Ｐ＞０．０５），具有可比性，详见表１。

１．２ 治疗方法
患者入院后，均嘱其卧床休息，监测生命体征，胃肠

减压，补液治疗等，必要时给予补充血容量或行内镜下

止血治疗。奥一明组患者加用注射用艾司奥美拉唑（商

品名奥一明，江苏奥赛康药业股份有限公司，国药准字

Ｈ２０１６３１００，规格为每支 ４０ｍｇ）４０ｍｇ，溶于 ０．９％氯化
钠注射液 １００ｍＬ，静脉滴注，每间隔 １２ｈ输注１次，持
续治疗５ｄ。耐信组加用注射用艾司奥美拉唑（商品名耐
信，阿斯利康制药有限公司，国药准字Ｈ２００９３３１４，规格
为每支４０ｍｇ）４０ｍｇ，溶于０．９％氯化钠注射液１００ｍＬ，
静脉滴注，每间隔１２ｈ输注１次，持续治疗５ｄ。入组患
者均需在治疗开始后１个月进行消化内镜随访。
１．３ 观察指标及疗效判定标准

出血控制效果：显效，治疗３ｄ内患者呕血、黑便症
状控制；有效，治疗３～５ｄ内患者呕血、黑便症状控制；
无效，治疗超过５ｄ，患者呕血、黑便症状仍存在。总有效＝
显效＋有效。

症状控制效果：显效，治疗周期结束时，患者腹痛、

反酸、嗳气等临床症状基本消失；有效，患者上述临床症

状明显改善；无效，用药周期结束后，患者上述临床症状

未改善或加重。总有效＝显效＋有效。
溃疡面愈合情况：显效，溃疡面（消化内镜观察黏膜

再生情况）愈合；有效，与治疗前相比，溃疡面愈合不少

于５０％；无效，与治疗前相比，溃疡面缩小少于５０％，或
无变化甚至加重。总有效＝显效＋有效。

不良反应发生情况：所有患者住院期间均接受血、

尿、肝功、肾功等常规监测，每日查房时均要耐心观察和

询问患者是否有恶心、呕吐、腹痛、腹胀、腹泻、反酸、出

血、幽门梗阻等情况发生，出院后持续随访１个月。
１．４ 统计学处理

采用ＳＰＳＳ２０．０统计学软件分析。计量资料以 Ｘ±ｓ
表示，采用单因素方差分析；计数资料以百分率（％）表
示，行 χ２检验。Ｐ＜０．０５为差异有统计学意义。
２ 结果

结果见表２至表３。两组患者所有不良反应经对症处
理后均好转，两组比较，差异无统计学意义（Ｐ＞０．０５）。
３ 讨论

艾司奥美拉唑为新型ＰＰＩｓ，是奥美拉唑的纯左旋光
学异构体，在肝脏首次代谢率低，血浆清除率慢，可维持

较高的血药浓度犤１１犦，疗效发挥较快，但成本 －效果分析
显示的优势不及奥美拉唑，临床出于经济性考虑而选择其

他 ＰＰＩｓ类药物进行治疗犤１２－１３犦。国产艾司奥美拉唑（奥

一明）已成功上市多年，其与原研品（耐信）在药代动力

·药品评价·
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显效（例） 有效（例） 无效（例） 总有效（％）
组别

奥一明组

耐信组

Ｐ值

出血控制

３１
３３
０．５７６

症状控制

３０
３４
０．２６４

溃疡面愈合

１８
２１
０．４５０

出血控制

７
５

０．５３１

症状控制

８
５

０．３６３

溃疡面愈合

１６
１６
１．０００

出血控制

２
２

１．０００

症状控制

２
１

０．３４６

溃疡面愈合

６
３

０．５０１

出血控制

９５．００
９５．００
１．０００

症状控制

９５．００
９７．５０
０．０６６

溃疡面愈合

８５．００
９２．５０
０．１１９

表２ 两组患者临床症状及体征变化比较（ｎ＝４０）

表３ 两组患者不良反应发生情况比较犤例牗％牘，ｎ＝４０犦

组别

奥一明组

耐信组

Ｐ值

恶心呕吐

１牗２．５０牘

１牗２．５０牘

１．０００

腹痛腹胀

１牗２．５０牘

１牗２．５０牘

１．０００

便秘

２牗５．００牘

１牗２．５０牘

０．３４６

合计

４牗１０．００牘

３牗７．５０牘

０．１５７

·药品评价·

ＤｒｕｇＥｖａｌｕａｔｉｏｎ

学、胃酸抑制及控制溃疡出血方面的疗效均无显著差

异犤１４－１５犦，且两组不良反应发生率无显著差异，均以消化

系统症状为主，包括恶心呕吐、腹痛腹胀、便秘等，均于

对症治疗后好转，且并无严重不良反应发生。与以往国

内外的研究结果相似犤１０，１６犦。

ＰＵ的发生还与幽门螺杆菌（Ｈｐ）感染密切相关犤１７－１８犦。

ＰＰＩｓ能抑制 Ｈｐ的 ＡＴＰ酶活性，直接抗 Ｈｐ的同时与抗
菌药物发挥协同作用犤１９－２０犦。本研究中不足之处在于未

比较艾司奥美拉唑抑制Ｈｐ的效果，且研究样本数量有
限，国产与原研注射用艾司奥美拉唑的综合疗效和成

本－效果分析还有待扩充样本量后进一步研究。临床应
在保证医疗质量的前提下，根据患者需求，科学地选择

药品，使患者获得最佳治疗效果和最低医疗费用。
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