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案情摘要 

個案為 70 歲女性病人，經診斷為「消化不

良及其他胃功能性疾患、急性上呼吸道感染、曼

尼 爾 氏 病 」 ， 使 用 Simagal 、 dramanine 與

medicon-A 藥物。健保局初核以「Antacid 對食慾

不振有幫助嗎？」為由核刪 Simagal 之費用。複

核以「主訴未提及胃酸之症狀」為由，不補付費

用。申請人不服，以「病患有食慾不振及胃酸症

狀，故使用 Simagal。制酸劑目的在使 pH 增加至

5(胃液)，以減少胃酸對胃造成潰瘍之損害。」為

由，向爭審會提請審議。 

審定結果 

申請審議駁回。 

審定理由 

查所附病歷資料，無法顯示需給付所請費用

之適當理由，健保局原核定爰予維持。 

健保局申報相關規定 

健保局在民國九十四年十月七日以前，並無

明文標定制酸劑的使用適應症，因此無明文准許

或禁止用制酸劑，去預防所有之胃痛。制酸劑相

關之健保藥品給付規定，只有一項，健保局規定

如下：「需使用 NSAID 者(註：非類固醇抗發炎

劑)，而且曾經上消化道內視鏡或 X 光攝影，證

實有過潰瘍，得於使用 NSAID 期間內，經消化

系專科醫師確認後，可使用制酸懸浮劑。」，惟

對其他劑型之制酸劑尚無明文規範。 

自民國九十四年十月一日起，健保局已經改

變政策，決定對於制酸劑，取消指示用藥健保給

付，此方案已經可於民國九十四年十月七日以後

的中央健保局網站，看到此項資訊。 

實證醫學探討 

一般所指的制酸劑，是指含鋁、鎂、鈣或鈉

的藥劑。最常見者，是利用鋁或鎂離子其鹼性氫

氧基，與胃酸的氫離子結合，而中和胃酸；至於

含鈣或鈉的藥劑，則借碳酸鈣、碳酸氫鈉的碳酸

根，與胃酸的氫離子結合後，而中和胃酸。兩者

皆是造成胃內酸鹼值增加，以企圖減少胃酸對胃

壁或對十二指腸的傷害。 
含鈣或鈉的制酸劑，因為需靠碳酸根與酸結

合後，產生二氧化碳氣體，令人打嗝不舒適，而

且鈉鹽過量，對心血管負擔大；鈣離子會刺激胃

酸的分泌增加，反而有反效果，無法中和胃酸；

故目前的制酸劑，皆為含鋁或鈉的藥劑。有些制

酸劑會添加 simethicone 表面作用劑，以企圖減

少泡沫形成。此案例所用的 Simagal，就是屬於

含鋁、鎂、氫氧根錯合物的制酸劑，混合

simethicone 而成的藥劑。在胃內，此錯合物會分

解成氫氧化鋁、氫氧化鎂兩種成分，達到中和胃

酸的效果。 
利用酸鹼中和原理，推想設計出以制酸劑，

治療胃或十二指腸潰瘍，是早在仍未知道幽門螺

旋桿菌與消化性潰瘍的關係之前，就開始使用的

方法。制酸劑的使用，確實短期可減少消化性潰

瘍的疼痛症狀，但是制酸劑無法完全去除同症

狀，也無法預防潰瘍再發；因為目前已知潰瘍的

發生與再發，最常見原因並非胃酸，而是幽門螺
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旋桿菌。幽門螺旋桿菌(H. pylori)在 1982 年被一

位澳洲醫師培養出來[1]，經過十多年的研究，幽

門螺旋桿菌已被認為和上消化道多項病理變化

有關，這些非癌症的變化包括慢性活動性胃炎

[2]、消化性潰瘍包括胃及十二指腸潰瘍[3]。消

化性潰瘍是一種慢性、反覆發作性的疾病，制酸

劑無法預防潰瘍再發，若沒有清除胃內的 H. 
pylori，估計有 70～80%的病人會於一年內再發

生潰瘍。最近一些報告指出，若同時將胃內的

H. pylori 加以清除，則潰瘍的再發率將明顯的減

少[4-7]。因此 1994 年美國國家衛生研究院，由

專家會議得到消化性潰瘍患者應該施以除菌療

法的共識[8]，而非以中和胃酸為治療法。對於消

化性胃潰瘍、十二指腸潰瘍治療觀念的改變，其

中一項是實証醫學觀念的興起，醫學的治療方

法，不再是單純的邏輯推演而出的方法，更是需

要在人體使用，証明有效的方法。 
除了消化性潰瘍引起的上腹痛外，另外有些

病人的上腹痛症狀，類似消化性潰瘍引起的上腹

痛，但是胃鏡檢查卻無一致性的結論，有些人胃

鏡檢查甚至正常，此類的上腹痛或類似消化不良

的感覺，而無潰瘍變化者，統歸於稱作「非潰瘍

消化不良」，英文叫做 non-ulcer dyspepsia。此

類病人因為原因不明，不知如何治療或預防，也

是傳統以制酸劑治療的對象。此種不管原因，純

推理性的治療法，甚至被衍伸至任何情況，都要

加點制酸劑，作為預防胃痛的措施。 
「非類固醇抗發炎藥物」的長期使用者，容

易發生消化性潰瘍或「非潰瘍消化不良」，傳統

上也是常常合併使用制酸劑的案例。一篇台灣的

調查報告，使用「非類固醇抗發炎藥物」者，有

87.3%同時使用制酸劑以圖預防抗發炎止痛藥引

起之上腹痛[9]。在台灣，使用制酸劑是非常普遍

的行為。不論開立任何藥，譬如開高血壓藥、抗

生素，都習慣加上制酸劑，以圖預防上腹胃痛。

此爭議案使用 dramanine 與 medicon-A，也是如

此，感冒時開藥，加上制酸劑。 
「以制酸劑嘗試中和胃酸，是否能達到保護

胃的效果？預防所有會傷害胃的原因？」、「以

制酸劑嘗試中和胃酸，是否能治療非潰瘍性的消

化不良？」，此兩大議題，現在以實証醫學的角

度作為依據，討論此醫療習慣之合理性，並且作

為回應此案件之爭執。論述如下： 

目 標 

評估含鋁或鎂或鈣之制酸劑，是否能預防任

何原因引起之胃痛。分為任何不明原因引起者、

止痛藥引起者、與類固醇引起者。 
第二項評估含鋁或鎂或鈣之制酸劑，是否能

治療任何原因引起之胃痛。分為任何不明原因引

起者、止痛藥引起者、與類固醇引起者。 

搜尋策略 

所搜尋的資料庫包括 Medline, EMBASE, 
Cochrane library, Science Citation Index (-2005), 
AIDS, Bioethics, Cancer, Complementary 
Medicine, Core clinical journals, Dental journals, 
History of Medicine, Nursing journals, 
OLDMEDLINE for Pre1966, PubMed central, 
Toxicology。 

選擇標準 

依據科學證據的強度，作為優先採納與否的

依據。以良好的系統回顧或 meta-analysis 作為第

一級強度的證據，其次為隨機對照臨床實驗為優

先，再其次為近似於實驗的人體研究；此項包括

缺乏隨機之實驗，或者為個案對照分析，或者是

同對象追蹤的 Cohort 研究。所有治療與對照

者，皆要有後續的追蹤，而且追蹤的時間必須至

少一個月。其改善指標包括胃痛之減少頻率、或

胃鏡檢查的變化。 

資料收集與分析 

以 MeSH之 dyspepsia詞做搜尋，共出現 4041
篇文章，限制於 dyspepsia/drug therapy OR 
dyspepsia/prevention、NSAID adverse effect AND 
antacid/therapeutic effect ， Helicobacter pylori 
NOT peptic ulcer，仍有 902 篇。限制於人類、臨

床試驗、有摘要者，符合選擇標準者，剩下 50
篇。分析此 50 篇，去除研究設計不良，僅餘 15
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篇。21 篇中有 5 篇是 metanalysis 的文章[10-14]。 

主要結果 

利用制酸劑，對於任何不明原因引起的胃

痛，不論是預防胃痛的發生、或是治療已發生的

胃痛，目前無任何研究文章報導，此項制酸劑的

預防或治療方法，可說無證據支持。 
對於制酸劑用於人體可查到的研究報告，

主要皆是針對「非類固醇抗發炎藥物」引起之上

腹痛或胃痛，所做的研究報告。「非類固醇抗發

炎藥物」引起之上腹痛，高達 53% [15]；54.8%
使用者要被迫停藥[16]；引起潰瘍則高達 16.7% 
[17]；「非類固醇抗發炎藥物」引起之胃潰瘍者，

更可怕的是 50%的人無症狀[18]。因此「非類固

醇抗發炎藥物」，是一類值得小心的藥物。 
在較大型的臨床實驗裡，只有氫離子阻斷

劑(proton pump inhibitor) omeprazole 與高劑量的

前列腺素 E(prostaglandin E)作用劑 misoprostol，
可以預防「非類固醇抗發炎藥物」引起之上腹痛

或潰瘍 [10,11,15,17,19]；但是抗組織氨的藥物

(anti-histamine type 2 blocker)如 cimetadine、
ranitidine 皆無效。含鋁或鎂的制酸劑無法預防

「非類固醇抗發炎藥物」引起之上腹痛或潰瘍

[20]，甚至比不用制酸劑者，可引起更多胃鏡可

見的胃糜爛 [21]與胃腸副作用 [20] (odds ratio 
2.14；95% CI 1.06-4.32)，有害無益；發生嚴重

副作用者，發生前也不會有輕微的症狀警告。 
資料庫搜索中，僅有一篇研究，報告制酸

劑可以改善「非類固醇抗發炎藥物」引起之上腹

痛[22]，同時無多大副作用。但是此篇研究效度

(validity)極低，需小心。此篇研究屬於「交叉實

驗 crossover study」，並未注意「期間效應 period 
effect」，也未有「交換期間沖洗 wash out 或初

期沖洗 wash in」應該要有的等待時間，因此制

酸劑效果也可能出於此錯誤方法的結果；此篇採

用多重比較，而未注意多重比較本來就是容易產

生統計學的差異，因此這篇制酸劑可預防胃痛的

結論，並非來自正確的統計分析法。此篇全文未

提供研究結果的任何原始數據，讀者完全無法自

行分析。此篇的觀察期也太短，只有六週。此研

究只收了 32 位受試者，人數少，而且無 power 估
計需至少多少受事者，才不會誤導出無副作用的

結論(type II error)，因此這篇研究結論之一：制

酸劑無副作用，是無法令人相信的。此篇無註明

如何控制對照與實驗組，多少人作不同分配與對

照，雖然標明「安慰劑的對照研究」，卻不是真

正的對照研究。實証醫學的精神之一，就是挑出

嚴謹的研究結果作為證據，因此這唯一一篇研究

結果，不同於其他大多數者，是無法被採納為證

據的。 
高劑量的前列腺素 E (prostaglandin E)作用

劑 misoprostol，有嚴重腹瀉等副作用。對於「非

潰瘍性的上腹痛」(non-ulcer dyspepsia)，氫離子

阻斷劑(proton pump inhibitor)omeprazole 之效果

不 大 (number needed to treat = 25) [23] ；
omeprazole 預防「非類固醇抗發炎藥物」引起之

上腹痛或潰瘍，效果則比較大(Number Needed to 
Treat 4-5) [17,19]，但是在停藥後，保護效果迅速

消失[11]。 
「 非 潰 瘍 性 的 上 腹 痛 (non-ulcer 

dyspepsia)」，有 39.2%的人有合併幽門桿菌

(Helicobacter pylori)感染[24]。對於合併感染幽門

桿菌的「非潰瘍性的上腹痛」，omeprazole 無法

改善腹痛[24-25]，即使有改善，效果只持續不到

6 個月[26]。但是對於有幽門桿菌且使用「非類

固醇抗發炎藥物」者，以三合一抗生素與

omeprazole 治療幽門桿菌後，即使不用藥，在短

期內也不會因為「非類固醇抗發炎藥物」而胃痛

[15]。 
對於胃酸逆流之上腹痛，如果以三合一抗

生素與 omeprazole 治療幽門桿菌後，胃酸逆流之

症狀反而會加劇[25-26]。 
在民國九十四年，一篇嚴謹的有系統回顧

報告裏 (The Cochrane Database of Systematic 
Reviews)[13]，作者結論是制酸劑與 sucralfate，
並不會比安慰劑好。作者分析「出版偏差 
publication bias」，甚至發現研究有效的抗組織

氨的藥物(anti-histamine type 2 blocker)，結果是

出於「出版偏差 publication bias」，可能不是真

正的有效。 
對於類固醇的使用，與上腹部胃痛的關
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係，文獻搜索並未發現有研究，更無研究報告，

說明制酸劑是否能預防類固醇引起的併發症。 

實証醫學之作者結論 

含鋁或鎂之制酸劑，無預防效果，而且有

害。無科學證據證明藥物可預防胃痛或腹部的其

他症狀，唯一有效可預防「非類固醇抗發炎藥物」

上腹痛或潰瘍，是 omeprazole 與 misoprostol，但

是效果非持續性，有其副作用。因此應該儘可能

少用「非類固醇抗發炎藥物」，而非濫用藥物，

無效的以求預防的心態。 
回到此爭議案件，此案件為 70 歲女性病人，

因為診斷為「消化不良及其他胃功能性疾患」，

「急性上呼吸道感染」，與「曼尼爾氏病」，醫

師開立 Simagal，以配合 dramanine 與 medicon-A
之使用。被健保局核刪 Simagal，可說是符合實

證醫學的觀念：因為尚無實証研究證明此

Simagal 制酸劑，可預防不明原因的胃痛。如果

病人有「消化不良及其他胃功能性疾患」，仍然

需查明原因，以科學證據證明有效的處理方法，

作預防或治療。 

建 議 

在某些時候，病人使用抗生素ヽ或其他味道

不佳的藥物，可能同時出現胃部不舒服，此時並

不需要用制酸劑，更不需要因為擔心會出現胃部

症狀，而使用制酸劑，因為無證據證明有此預防

效果。目前對於此類議題無任何研究報告，在無

資料可循的情況下，以實證醫學的觀念，若無法

證明有效的任何治療，都不應該採用。 
在使用「非類固醇抗發炎藥物」，會有許多

人發生胃部的併發症，在最常使用「非類固醇抗

發炎藥物」的風濕免疫科，已經有文章以實證醫

學的角度，證明「非類固醇抗發炎藥物」，對於

類風濕性關節炎，並非想像的有效 (Theodore 
1999)。以實証醫學的觀念，所有用藥都需比較

好處與壞處，那就是療效與副作用，在目前無良

好藥物可預防「非類固醇抗發炎藥物」的副作用

情形下，使用「非類固醇抗發炎藥物」應該謹慎，

盡可能節制。不要誤以為使用制酸劑，就可以輕

易使用「非類固醇抗發炎藥物」。 

結 語 

隨著實証醫學觀念的流行，我們得以回顧以

前用藥的觀念與習慣，才發現許多做法是無效

的。制酸劑的使用，就是這其中一個例子。制酸

劑使用，已經有長久的歷史，早已經廣為醫界多

人所習慣，加上胃痛是很常見的症狀，因此制酸

劑的不當使用，顯示的是一項需要重視的醫療問

題。最好的醫療，從實証醫學的角度來看，常常

會出現「應該節制用藥」，採用有效而非多用藥

的原則。 
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