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Abstract
AIM: To compare the efficacy and safety of 
esomeprazole with omeprazole on symptom 
relief and improvement of quality of life in 
gastroesophageal reflux disease (GERD) patients.

METHODS: A prospective, randomized con-
trolled study was designed. A total of 78 GERD 
patients diagnosed with endoscope and/or their 
24 h esophageal pH monitored were random-
ized into esomeprazole treatment group and 
omeprazole treatment group (39 patients each 
group). Patients in the two groups received stan-
dard doses of esomeprazole (20 mg, twice a day, 
po) or double doses of omeprazole (20 mg, twice 
a day, po) for 8 wk. Symptom relief, efficiency, 
cure rate and quality of life were compared be-
tween the two groups.

RESULTS: Seven-six patients completed the 

8-week therapy. One patient in each group 
was dropped out because of running counter 
to the RE testing procedure. Symptoms of the 
two groups at weeks 4 and 8 were significantly 
improved. Symptoms of patients in the esome-
prazole group were much better improved 
than those in the omeprazole group (P < 0.01). 
There was a significant difference in remission 
of heartburn and chest pain between the two 
groups (78.3% vs 45.5%, 64.3% vs 37.5%, P < 0.05). 
However, there was no significant difference in 
remission of acid regurgitation and dysphagia 
between the two groups. There was a signifi-
cant difference in the efficiency and cure rate at 
weeks 4 and 8 between the two groups (4 wk: 
88.8% vs 59.3%, 80.0% vs 51.9%, P < 0.05; 8 wk: 
96.0% vs 70.4%, 88.0% vs 63.1%, P < 0.05). The 
quality of life, cure rate, vitality (VT) and social 
function (SF) were much better improved in the 
esomeprazole group than in the omeprazole 
group (92.5 ± 5.7 vs 85.3 ± 7.1, 85.2 ± 4.6 vs 76.8 ± 
6.5, P < 0.05).

CONCLUSION: Standard doses of esomepra-
zole have better effects on improving heartburn 
and chest pain, cure rate, VT and SF in GERD 
patients than double doses of omeprazole.

Key Words: Esomeprazole; Omeprazole; Gastro-
esophageal reflux disease; Non-erosive reflux dis-
ease; Quality of life
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摘要
目 的 :  探 讨 埃 索 美 拉 唑 对 胃 食 管 反 流 病
(GERD)患者症状和生活质量的影响.

方法: 采用前瞻、随机、阳性对照研究, 将
经内镜或24 h食管p H监测明确诊断的78例
GERD患者随机分为标准剂量的埃索美拉唑
(20 mg, 2 次/d, po )组和加倍剂量的奥美拉唑
(20 mg, 2 次/d, po )组, 每组39例. 2组分别治疗
8 wk, 比较2组症状控制、RE内镜下有效率和

®

■同行评议者
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■背景资料
有 关 P P I 治 疗
G E R D的研究已
充分证实埃索美
拉唑至少不逊于
其它PPI, 其中, 标
准剂量埃索美拉
唑(40 mg/d)较标
准剂量奥美拉唑
(20 mg/d)在治疗
G E R D上有更好
的疗效, 而标准剂
量的埃索美拉唑
与加倍剂量奥美
拉唑(40 mg/d)治
疗G E R D的疗效
差异, 目前研究尚
不充分.
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愈合率、生活质量等区别. 

结果: 共76例患者完成试验. 埃索美拉唑组和
奥美拉唑组各有1例RE因违反试验方案退出. 
4 wk和8 wk两组症状总积分治疗后均明显下
降, 但两组间差异无统计学意义. 埃索美拉唑
组和奥美拉唑组使NERD症状积分下降程度
不如RE患者, 但埃索美拉唑组使NERD患者
症状积分下降优于奥美拉唑组(P <0.01); 两
组在烧心和胸痛缓解率上差异明显(78.3% vs  
45.5%, 64.3% vs  37.5%, 均P <0.05), 在反酸、

咽下困难上无明显差异; 4 wk和8 wk对RE内
镜有效率和愈合率差异明显(4 wk: 88.8% vs  
59.3%, 80.0% vs  51.9%; 8 wk: 96.0% vs  70.4%, 
88.0% vs  63.1%, 均P <0.05), 埃索美拉唑组患
者活力和社会功能疗效明显(92.5±5.7 vs  85.3
±7.1, 85.2±4.6 vs  76.8±6.5, 均P <0.05).

结论: 标准剂量的埃索美拉唑较加倍剂量的
奥美拉唑更有效的控制GERD患者(尤其是RE
患者)的临床症状, 改善活力和社会功能相关
的生活质量.

关键词: 埃索美拉唑; 奥美拉唑; 胃食管反流病; 非

糜烂性反流病; 生活质量
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0  引言

随着质子泵抑制剂(proton pump inhibitor, PPI)
不断升级换代和根除幽门螺杆菌(H pylori )方案

的优化, 消化疾病谱发生了变化. 消化性溃疡发

病率逐年下降, 胃食管反流病(gastroesophageal 
reflux disease, GERD)逐年增加[1-2]. GERD包括反

流性食管炎(reflux esophagitis, RE)和非糜烂性反

流病(non-erosive reflux disease, NERD). GERD
严重影响患者生活质量(quality of life, QL). 目前, 
PPI是治疗GERD的主要药物, 埃索美拉唑作为

较新的PPI制剂, 较既往上市的其他PPI有理论上

的优越性. 国内外较多文献报道[3-5], 标准剂量埃

索美拉唑治疗GERD的疗效至少不逊于其他标

准剂量PPI制剂, 而且一项多中心的临床试验结

果显示[6], 半标准剂量(20 mg/d)埃索美拉唑和标

准剂量奥美拉唑治疗糜烂性食管炎时, 在症状

缓解和内镜愈合率上无明显差异. 鉴于此, 本文

比较标准剂量埃索美拉唑和加倍奥美拉唑治疗

GERD的内镜下愈合率、症状控制和生活质量

的差异.

1  材料和方法

1.1 材料 选择2004-03/2006-04符合条件的患者

78例进行前瞻、随机、阳性对照临床研究. 试验

方案符合赫尔辛基宣言, 并得到临床药物试验

(GCP)中心伦理委员会批准. 所有受试对象均签

署知情同意书. 入选标准: 18-75岁, 性别不限; 男
性或未怀孕、非哺乳期的妇女; 入选10 d内内镜

或24 h食管pH明确诊断的GERD患者. RE诊断及

分级参考洛杉矶(LA)标准分为A-D 4级. 排除标

准: 胃、食管和十二指肠手术史; 患有卓-艾综合

征、原发性食管动力疾病; 内镜显示有上消化道

恶性疾病; 怀疑或证实患有恶性疾病; 患严重的

心、肺、肾、胰、肝等疾病影响研究评估; 血糖

控制不稳定的糖尿病; 因脑血管疾病而妨碍研究

进行; 最近3 mo内患有胃溃疡、十二指肠溃疡或

十二指肠糜烂; 胃、食管反流性有关的并发症, 
内镜证实的Barrett食管或食管狭窄; 入选前10 d
内使用过PPI或H2受体阻断剂的患者; 任何早期

预警症状; 语言障碍; 有药物滥用史、酗酒史、

依从性差或不能合作者; 已知或怀疑对埃索美拉

唑或奥美拉唑过敏者.
1.2 方法 
1.2.1 分组及用药: 入选时行症状评价(烧心、反

酸、咽下困难、胸痛)、生活质量评价、体格

检查、内镜检查、血清白细胞计数、丙氨酸转

氨酶(ALT)和天冬氨酸转氨酶(AST)检测. 患者

随机分入埃索美拉唑组(商品名: 耐信)和奥美拉

唑组(商品名: 洛赛克). 埃索美拉唑组: 每次服用

埃索美拉唑20 mg, 2 次/d; 奥美拉唑组: 每次服

用奥美拉唑20 mg, 2 次/d, 两药均饭前30 min服
用. 用药时间先均为4 wk. 4 wk后随访, 询问不良

事件、症状改变、内镜检查、复查血白细胞、

ALT和AST、清点患者退还的药物数量确定依

从性. 若4 wk时RE患者内镜下愈合, 继续服药4 
wk, 但默认wk 8时RE仍旧愈合而不行内镜复查. 
若尚未达到上述目标, 继续如前治疗4 wk, 在wk 
8继续评价上述内容. RE总共疗程4 wk或8 wk. 
所有NRED患者均治疗8 wk, 评价治疗前、后的

疗效变化, 在wk 8不再行24 h食管pH复查. 
1.2.2 发作频率及症状程度计分标准: 治疗开始

前、复诊时记录烧心、反酸、咽下困难、胸痛

的发作频率和严重程度并计分[7-8]. 发作频率计

分标准: 无症状为0分, 症状出现频度<1、1、
2-3、4-5以及6-7 d/w分别记为1、2、3、4及5分, 
最高分可达20分. 症状程度计分: 症状不明显, 

■相关报道
国外已报道半标
准剂量埃索美拉
唑 和 标 准 剂 量
奥 美 拉 唑 治 疗
G E R D疗效上的
差异, 结果显示在
症状控制、镜下
愈合率等方面二
者差异无统计学
意义, 但对生活质
量的改善情况不
明.
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在提醒下发现1分; 症状明显, 影响日常生活, 偶
尔服药3分; 症状非常明显, 影响日常生活, 需长

期服药治疗5分, 症状介于1分和3分之间2分, 介
于3分和5分之间4分, 最高分可达20分. 症状频率

计分加程度计分总分最高可达40分.
1.2.3 评估RE愈合: 用药4 wk和/或8 wk后RE受
试者均接受内镜检查, 评估黏膜破损情况. RE愈
合标准是食管黏膜无破损, 改善≥1个级别为有

效, 改善不明显为无效[7].
1.2.4 生活质量评价: 用浙江大学社会医学与全

科医学研究所研制的汉化版SF-36健康量表行

问卷调查[9], 包括生理功能、生理职能、躯体

疼痛、总体健康、活力、社会功能、情感职能

和精神健康等8个方面. 每个方面积分为最差(0
分)-最好(100分).

统计学处理 采用SPSS12.0统计软件进行. 
计数资料比较采用c2或Fisher确切概率法, 计量

资料用两样本均数差异的t检验、两配对样本t
检验或Wilcoxon秩和检验. P <0.05为差异有统计

学意义.

2  结果

2.1 试验完成情况及组间可比性 按PP分析78例
GERD患者入选, 2组各有1例A级RE因未按试验

方案进行退出试验. 在76例完成试验入选者中, 
埃索美拉唑组和奥美拉唑各38例. 埃索美拉唑

组38例包含RE 25例(A+B级19例、C+D级6例)
和NERD 13例, 奥美拉唑组包含RE 27例(A+B级
19例、C+D级8例)和NERD 11例. 一般资料具有

可比性(表1).
2.2 治疗前后临床症状变化 埃索美拉唑患者

症状基线积分为17.03±4.99, 奥美拉唑组为

16.66±5.93, 两组具有可比性. wk 4两组症状

积分分别为12.45±4.02和11.13±4.47, 两组症

状评分均较基线明显下降(P均<0.01), 但两组

下降幅度无统计学意义(P = 0.66). wk 8两组症

状积分分别为5.11±2.84和6.66±3.60, 两组症

状评分较基线均明显下降(P均<0.01), 但两组

下降幅度无统计学意义(P  = 0.36). 症状积分上, 
两组RE患者较NERD患者症状积分明显下降

(P <0.05), 且埃索美拉唑组RE患者症状积分下

降较奥美拉唑组明显(P <0.01). 具体症状上, 两
组烧心、反酸、咽下困难、胸痛8 w k的缓解

率相比分别为78.3%(18/23) vs  45.5%(8/22)(P 
= 0.02)、65.0%(13/20) v s  35.3%(6/17)(P = 
0.07)、70.0%(7/10) vs  50.0%(4/8)(P  = 0.70)和

64.3%(9/14) vs  37.5%(6/16)(P = 0.03). 可见两组8 
wk的症状缓解率中烧心和胸痛差异明显.
2.3 内镜下RE有效率和愈合率 wk 4埃索美拉

唑组RE有效率为88.8%(22/25), 奥美拉唑组为

59.3%(16/27), 两组差异有统计学意义(P = 0.02); 
两组愈合率分别为80.0%(20/25)和51.9%(14/27), 
两组差异有统计学意义(P = 0.03). wk 8埃索美

拉唑组RE有效率为96.0%(24/25), 奥美拉唑组

为70.4%(19/27), 两组差异有统计学意义(P  = 
0.04); wk 8两组愈合率分别为88.0%(22/25)和
63.1%(17/27), 两组差异有统计学意义(P  = 0.04). 
可见, 埃索美拉唑组在wk 4, 8均较奥美拉唑组有

较好的有效率和愈合率.
2.4 生活质量改善 两组治疗后, 除生理功能和

生理职能无明显变化以外, 其他维度, 如躯体疼

痛、总体健康、活力、社会功能、情感职能和

精神健康均明显好转(P均<0.05, 表2). 其中, 埃
索美拉唑组对活力和社会功能的作用较奥美拉

唑组明显(P均<0.05, 表2).
2.5 依从性、耐受性和不良反应 所有随机入选

患者在治疗期间, 服用过1次以上治疗药物即被

纳入安全性等分析中. 大多患者(97.4%)按期完

成试验, 依从性良好. 总体上, 两组耐受性良好. 
埃索美拉唑组不良反应率为10.3%(4/39), 患者

分别表现为口腔异味、腹泻、皮肤瘙痒和荨麻

疹, 前3者均停药后消失, 后者停药并服用氯雷

他定抗过敏后症状消失. 奥美拉唑组不良反应

发生率为12.8%(5/39), 与埃索美拉唑组比较差与埃索美拉唑组比较差埃索美拉唑组比较差

异无统计学差异(P = 0.72). 分别为腹泻/大便稀

松(2例)、荨麻疹(1例)、腹痛(2例), 上述患者经

过停药或对症治疗后均症状消失.

3  讨论

GERD是抗反流机制减弱和反流物对食管黏膜

攻击共同作用的结果. 目前主要的内科治疗措

表  1  入选患者一般资料比较(n  = 38, PP分析)

     
项目	             埃索美拉唑组          奥美拉唑	    P

男/女		    30/8	            28/10	 0.59

年龄(岁)	             50.7±13.5         52.5±14.9	 0.84

RE /NERD	   25/13	            27/11	 0.62

RE A+B/C+D	   19/6	            19/8	 0.65

烧心 有/无                  23/15                22/16	 0.82

反酸 有/无                  20/18	            17/21	 0.65

咽下困难 有/无	   10/28	              8/30	 0.79

胸痛 有/无                  14/24	            16/22	 0.81

■创新盘点
本文全面的比较
标准剂量埃索美
拉唑和加倍标准
剂量奥美拉唑对
G E R D患者症状
控制、镜下愈合
率、生活质量和
不良反应等方面
的差异.
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施是运用PPI制剂. 研究表明, 埃索美拉唑作为

较新的PPI, 理论和实践上至少不逊色于其他PPI
制剂[10-11]. 大量随机大样本的临床试验业已证

明, 标准剂量的埃索美拉唑(40 mg/d)治疗GERD
较标准剂量的奥美拉唑(20 mg/d)有较好的疗 
效[5]. 临床上对于疗效欠佳的GERD患者, 我们常

采用加倍剂量的奥美拉唑(20 mg, 2 次/d, po )进
行治疗. 为了解该剂量与标准剂量的埃索美拉

唑(40 mg/d)治疗的疗效, 我们比较两组治疗方法

的疗效差异.
本研究结果显示: 症状控制上, 4 wk和8 wk

时, 两组症状总积分治疗后明显下降, 但两组

间差异无统计学意义(P >0.05). 可见, 标准剂

量的埃索美拉唑和加倍剂量的奥美拉唑治疗

GERD同样有效. 亚组分析显示, 埃索美拉唑组

和奥美拉唑组对RE患者症状积分下降明显, 对
NERD患者疗效不如RE患者. 这从临床上证明

了NERD发病机制复杂, 对PPI反应较差. 即使这

样, 我们仍可发现, 埃索美拉唑组使NERD患者

症状积分下降明显于奥美拉唑组(P <0.01). 具体

到常见的4种症状上, 两组在烧心和胸痛缓解率

上差异明显(P <0.05), 在反酸、咽下困难上无明

显差异(P >0.05). 提示该剂量的埃索美拉唑较加

倍剂量的奥美拉唑有较好的控制烧心和反酸能

力, 但也不排除由于样本量的关系, 结果出现偏

倚可能.
在内镜下有效率和愈合率方面, 埃索美拉

唑在4 wk和8 wk对RE的内镜有效率和愈合率明

显高于奥美拉唑组(P <0.05). 我们同时观察到, 
有1例患者临床症状完全消失, 但患者内镜下RE
级别并没有改善, 仍可见活动性酸反流存在. 这
说明, 临床症状和内镜下病变程度不成比例. 其

原因可能与个人的食管敏感性、饮食习惯甚至

心理素质有一定的关系[12].
临床上, 慢性消化系统疾病, 如慢性乙肝、

肠易激综合征、GERD对患者生活质量影响明

显. 在长期治疗与反复的过程中, 很多患者出现

抑郁和/或焦虑[13-15]. 因此, 改善慢性疾病患者

的生活质量亦是治疗的重点目标之一. 本研究

结果显示, 埃索美拉唑组和奥美拉唑组均可明

显改善患者总的生活质量, 其中活力和社会功

能维度上, 埃索美拉唑组疗效明显. McDougall  
et al [16]认为, 无论RE是否愈合, 加倍剂量的奥美

拉唑均可改善总体健康和活力. 本研究显示, 标
准剂量的埃索美拉唑在上述生活质量改善上更

胜一筹. 这说明, 虽然两组均有效改善生活质量, 
但标准剂量的埃索美拉唑较加倍剂量的奥美拉

唑疗效更好. 
总之, 标准剂量的埃索美拉唑和加倍剂量

的奥美拉唑均可有效控制GERD患者症状, 治愈

GERD, 改善患者的生活质量. 但标准剂量的埃

索美拉唑在烧心、胸痛改善上疗效明显. 同时, 
两组在治疗NERD患者方面疗效不如治疗RE, 
但以埃索美拉唑疗效显著.
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表  2  治疗前后SF-36量表变化(n ＝38)
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■应用要点
本文从标准剂量
埃索美拉唑与加
倍剂量奥美拉唑
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埃索美拉唑治疗
G E R D提供了参
考依据.
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■同行评价
本研究从临床角
度评价了埃索美
拉唑和奥美拉唑
治疗RE和GERD
的内镜愈合情况
及临床症状的改
善情况, 具有一定
的临床意义, 但无
新意. 


