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含左氧氟沙星5日伴同疗法根除幽门螺杆菌感染的疗效

周 颖, 许琦华, 周忠杰, 董跃滨

®

■背景资料
幽门螺杆菌(Heli-
cobacter pylori , H. 
pylori )感染与慢
性胃炎、消化性
溃疡、胃黏膜相
关性淋巴瘤、胃
癌的发病有着密
切的关系, 根除H. 
pylori 是防治上述
各种疾病发生、
发展以及复发的
重要途径, 可降低
胃癌发生危险性. 
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Abstract
AIM: To assess the efficacy and safety of 5-day 
levofloxacin-containing concomitant therapy in 
eradicating of Helicobacter pylori (H. pylori) infec-
tion.  

METHODS: One hundred and sixty patients 
with H. pylori infection who did not receive 
eradication therapy were randomly assigned to 
two groups to receive 5-day levofloxacin-con-
taining concomitant therapy and 10-day sequen-
tial therapy, respectively. The eradication effect 
was assessed by the 14C-urea breath test at 4 wk 
after treatment. Adverse events were recorded. 

RESULTS: According to intention-to-treat (ITT) 
analysis, the eradication rates of H. pylori in 

the concomitant therapy group and sequential 
therapy group were 90% and 91.25%, respec-
tively. According to per-protocol (PP) analysis, 
the eradication rates were 92.31% and 92.41%, 
respectively. The ITT and PP eradication rates in 
the concomitant therapy group were not inferior 
to those in the sequential therapy group (P < 
0.05). The rates of adverse events were 11.25% 
and 13.757%, respectively (P > 0.05). 

CONCLUSION: The 5-day levofloxacin-contain-
ing concomitant therapy is as effective and safe 
in eradicating H. pylori infection as the 10-day 
levofloxacin-containing sequential therapy.

© 2014 Baishideng Publishing Group Inc. All rights 
reserved. 
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摘要
目的: 观察含左氧氟沙星5日伴同疗法对幽门
螺杆菌(Helicobacter pylori , H. pylori )的根除效
果和安全性. 

方法: 既往未接受过H. pylori 根除治疗的H. 
pylori阳性感染患者160例, 随机分为含左氧氟
沙星5日伴同疗法组(病例组)和10日序贯疗法
组(对照组). 疗程结束4 wk后行14C-尿素呼气
试验判断两组的H. pylori根除效果, 同时比较
两组不良反应.  

结果: 按意向性治疗(intention-to-treat, ITT)分
析, 病例组根除率为90%, 对照组为91.25%; 
按符合方案集(per-protocol, PP)分析, 病例组
92.31%, 对照组为92.41%. 病例组的ITT、PP
根除率非劣效于对照组, P <0.05. 两组间不良
反应发生率分别为11.25%及13.75%, P >0.05. 
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■研发前沿
根据M a s s t r i c h t 
Ⅳ/Florence共识, 
我国作为克拉霉
素高耐药率地区, 
推荐采用铋剂四
联疗法、序贯疗
法、伴同疗法作
为根除H. pylori一
线方案. 目前, 序
贯疗法和伴同疗
法作为一线治疗
方案的根除效果, 
国内外研究结果
尚存在争议.

结论: 含左氧氟沙星5日伴同疗法能达到与
10日序贯疗法相近的根除率, 能有效根除H. 
pylori , 且安全性良好, 有望作为一有效的初治
方案. 

© 2014年版权归百世登出版集团有限公司所有. 
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核心提示: 含左氧氟沙星5日伴同疗法能达到与

10日序贯疗法相近的根除率, 能有效根除幽门螺

杆菌(Helicobacter pylori ), 且安全性良好.
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0  引言

幽门螺杆菌(Helicobacter pylori , H. pylori )感染与

慢性胃炎、消化性溃疡、胃黏膜相关性淋巴瘤

的发病有着密切的关系, 长期的H. pylori感染可

能是促使胃癌发病的重要原因. 而根除H. pylori
是防治上述各种疾病发生、发展以及复发的重

要途径, 可降低胃癌发生的危险性[1]. 含左氧氟

沙星5日伴同疗法是在10日序贯疗法基础上提

出的根除H. pylori新方案, Federico等[2]的研究表

明, 含左氧氟沙星的5日伴同疗法安全有效, 且
患者依从性较好, 医疗支出减少. 本研究观察含

左氧氟沙星5日伴同疗法根除H. pylori的效果和

安全性, 评价该根除H. pylori方案的临床可行性. 

1  材料和方法

1.1 材料 2012-10/2013-09在上海市第七人民医

院消化科就诊, 胃镜提示消化性溃疡和/或慢性

胃炎伴糜烂, 既往未接受过H. pylori根除治疗的

H. pylori阳性感染患者160例. 本研究方案通过

上海市第七人民医院伦理委员会审批, 所有患

者受检前签署知情同意书. 纳入标准: (1)年龄

>18岁及<70岁; (2)H. pylori阳性, 之前未接受过

根除治疗, 且本次检查前2 wk未使用抑酸剂、

铋剂及相关抗生素. 排除标准: (1)对实验药物过

敏者; (2)心、肝肾功能异常者; (3)曾行消化系手

术者; (4)有恶性肿瘤病史; (5)不能签署知情同

意者. 埃索美拉唑, 规格: 每片20 mg, 阿斯利康

有限公司生产; 左氧氟沙星, 规格: 每片0.5 g, 上
海中西三维药业有限公司生产; 阿莫西林, 规格: 

每片0.5 g, 珠海联邦制药有限公司生产; 替硝唑, 
规格: 每片0.5 g, 山东方明药业股份有限公司生

产.
1.2 方法

1.2.1 分组和治疗: 160例患者随机分为病例组和

对照组, 每组各80例, 两组患者在年龄、性别、

病因等一般情况比较无显著性差异(表1). 病例

组(含左氧氟沙星5日伴同疗法): 予埃索美拉唑

20 mg bid +左氧氟沙星0.5 g bid +阿莫西林1.0 g 
bid +替硝唑0.5 g bid , 口服5 d; 对照组(含左氧氟

沙星10日序贯疗法): 予埃索美拉唑(20 mg bid +
阿莫西林1.0 g bid )5 d, 埃索美拉唑(20 mg bid +
左氧氟沙星0.5 g bid +替硝唑0.5 g bid ), 口服5 d. 
入组后详细记录患者一般情况及用药后不良反

应. 于疗程结束4 wk后行14C-尿素呼气试验检测, 
检测值≥100为阳性, <100为阴性, 阴性者定为根

除成功. 
1.2.2 观察指标: (1)组间H. pylori根除率: 采用按

意向治疗分析(intention-to-treat, ITT)和按符合方

案集分析(per-protocol, PP)两种方法. ITT分析包

括所有至少服用了一次治疗的患者, PP分析包

括按规定完成研究方案和随访的患者; (2)不良

反应: 腹痛、腹泻、纳差、味觉异常、头痛、

皮疹、恶心、呕吐等, 记录用药过程中不良反

应的发生情况. 不良反应分为4级: 无: 无任何不

良反应; 轻度: 轻度不适, 不影响生活及工作; 中
度: 中度不适, 在一定程度上影响生活及工作, 
但仍可以继续工作; 重度: 严重不适, 不能从事

工作, 必须全休及停药. 
统计学处理 应用ITT及PP计算H. pylori根除

率. 计数资料用百分率表示, 不良反应发生率的

比较采用χ2检验, H. pylori根除率的比较采用非

劣效性检验, P <0.05为差异有统计学意义. 

2  结果

2.1 H. pylori根除率比较 研究结束时有3例患者

失访, 病例组失访2例, 对照组失访1例, 失访率

为1.8%. 最后符合方案集分析病例共157例, 病
例组78例, 对照组79例. 病例组及对照组ITT根
除率分别为90%(72/80)及91.25%(73/80), PP根除

率分别为92.31%(72/78)及92.41%(73/79), 病例

组ITT及PP根除率非劣效于对照组(P <0.05). 
2.2 不良反应发生率比较 部分患者出现口苦、

恶心、纳差等不良反应(表2), 病例组9例患者

出现一种或多种不良反应 ,  对照组发生不良

反应11例, 但反应均为轻中度不适, 不影响治
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■相关报道
由 于 各 地 区 H . 
pylori 毒力基因型
及对主要抗生素
的耐药情况、治
疗方案中质子泵
抑制剂及抗生素
的选择、用药剂
量的不同、治疗
时间的不同、入
组患者的选择等
原 因 ,  序 贯 疗 法
和伴同疗法的根
除 效 果 ,  国 内 外
研究结果尚存在
争议.
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■创新盘点
含左氧氟沙星伴
同疗法根除效果
国内尚不明确. 本
研究观察含左氧
氟沙星5日伴同疗
法对H. pylori 的
根除效果和安全
性, 评价该根除H. 
pylori 方案的临床
可行性.

疗, 无需停药及特殊处理, 服药期间或疗程结

束停药后自行消失. 两组间不良反应发生率分

别为11.25%及13.75%, 比较差异无统计学意义

(P >0.05). 

3  讨论

随着H. pylori根除治疗的普及和推广, 既往作为

一线方案的标准三联疗法的根除率已降到80%
以下[3]. 马斯特里赫特Ⅳ/佛罗伦萨(Masstricht Ⅳ
/Florence)共识指出, 克拉霉素耐药是导致标准

三联疗法根除失败的最主要原因, 推荐根据克

拉霉素地区耐药情况选择根除方案, 在克拉霉

素耐药≥20%的地区, 摒弃含克拉霉素的三联方

案. 我国作为克拉霉素高耐药率地区, 推荐采用

铋剂四联疗法、序贯疗法、伴同疗法作为根除

H. pylori一线方案[4]. 
目前 ,  序贯疗法和伴同疗法作为一线治

疗方案的根除效果, 国内外研究结果尚存在争 
议[5-12], 这与各地区H. pylori毒力基因型及对主要

抗生素的耐药情况、治疗方案中质子泵抑制剂

及抗生素的选择、用药剂量的不同、治疗时间

的不同、入组患者的选择等有关. 国内外有报

道[2,12-14]含左氧氟沙星的序贯疗法及伴同疗法H. 
pylori根除率可达到90%以上. 其中, 由Federico
等[2]提出的含左氧氟沙星的5日伴同疗法安全有

效, 治疗时间短, 患者依从性较好, 医疗支出减

少, 且对克拉霉素、替硝唑、左氧氟沙星耐药

者的根除效果良好. 在我国, Qian等[15]研究报道, 
含左氧氟沙星的序贯疗法根除效果优于标准序

贯疗法和含左氧氟沙星7日三联疗法, 但根除率

低于国外报道. 含左氧氟沙星伴同疗法根除效

果国内尚不明确. 
本研究中含左氧氟沙星5日伴同疗法I T T

根除率为90%, PP根除率为91.03%, 含左氧氟沙

星序贯疗法ITT根除率为92.31%, PP根除率为

92.41%, 两种疗法均能有效根除H. pylori . 本研究

中含左氧氟沙星序贯疗法根除率高于Qian等[15]

报道的82.8%、86.5%, 可能与研究中左氧氟沙

星剂量较大, 及不同地区抗生素的耐药情况不

同有关. 研究提示含左氧氟沙星5日伴同疗法虽

然需要在短期内四联用药, 但用药周期较短, 患
者多数能够耐受, 两组不良反应发生率分别为

11.25%及13.75%, 无显著性差异. 
总之, 含左氧氟沙星5日伴同疗法能达到与

10日序贯疗法相近的根除率, 能有效根除H. py-
lori , 且安全性良好. 

志谢: 感谢第二军医大学附属长海医院消化科

金震东教授, 作为人才培养项目院外导师对该

课题实施及论文撰写过程中的指导和帮助！

4      参考文献

1	 Malfertheiner P, Megraud F, O'Morain CA, Ather-
ton J, Axon AT, Bazzoli F, Gensini GF, Gisbert JP, 
Graham DY, Rokkas T, El-Omar EM, Kuipers EJ. 
Management of Helicobacter pylori infection--the 
Maastricht IV/ Florence Consensus Report. Gut 
2012; 61: 646-664 [PMID: 22491499 DOI: 10.1136/
gutjnl-2012-302084]

2	 Federico A, Nardone G, Gravina AG, Iovene MR, 
Miranda A, Compare D, Pilloni PA, Rocco A, 
Ricciardiello L, Marmo R, Loguercio C, Romano 
M. Efficacy of 5-day levofloxacin-containing con-
comitant therapy in eradication of Helicobacter 
pylori infection. Gastroenterology 2012; 143: 55-61.
e1; quize e13-e14 [PMID: 22484118 DOI: 10.1053/
j.gastro.2012.03.043]

3	 Graham DY, Fischbach L. Helicobacter pylori treat-
ment in the era of increasing antibiotic resistance. 
Gut 2010; 59: 1143-1153 [PMID: 20525969 DOI: 
10.1136/gut.2009.192757]

4	 中华医学会消化病学分会幽门螺杆菌学组. 第四届全
国幽门螺杆菌感染处理共识报告. 中华内科杂志 2012; 
51: 832-837

5	 Zullo A, De Francesco V, Hassan C, Morini S, Vaira 

2014-07-08|Volume 22|Issue 19|WCJD|www.wjgnet.com

     

表  1  两组患者一般资料 (n  = 80)

一般资料 含左氧氟沙星

5日伴同疗法

含左氧氟沙星

10日序贯疗法

年龄(岁) 39.88±11.08 43.31±10.89

性别(男/女)      48/32        46/34

病因

慢性胃炎伴糜烂        53        49

胃溃疡          3          5

十二指肠球部溃疡        24        26

     

表  2  两组患者不良反应情况 (n  = 80)
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10日序贯疗法
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呕吐 0   0

总计 9 11

■应用要点
左氧氟沙星5日伴
同疗法和序贯疗
法均能有效根除
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法虽然需要在短
期内四联用药, 但
用药周期较短, 患
者多数能够耐受, 
安全性良好, 有望
作为一有效的初
治方案.
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