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［摘　要］目的：观察枳术宽中胶囊联合奥美拉唑对功能性消化不良－上腹痛综合征（ＦＤＥＰＳ）的临床疗效。
方法：８２例ＥＰＳ患者随机分成两组，对照组４０例，口服奥美拉唑肠溶片１０ｍｇ，２次／ｄ；观察组４２例，口服奥美
拉唑肠溶片１０ｍｇ，２次／ｄ，枳术宽中胶囊１２９ｇ，３次／ｄ。治疗前后采用临床症状积分法观察各组患者上腹痛、
上腹部烧灼感、餐后饱胀、早饱、恶心及嗳气等症状的改善程度，采用症状积分下降指数进行疗效评价。结果：

治疗２周后两组患者症状积分均低于治疗前，差异有统计学意义（Ｐ＜００１）；观察组上腹痛症状积分改善优于
对照组，差异有统计学意义 （Ｐ＜００５）；观察组及对照组治疗总有效率分别为 ８５７％和 ６５０％，差异有统计学
意义（Ｐ＜００５）。治疗过程中各组均未出现严重药物副作用。结论：枳术宽中胶囊联合奥美拉唑治疗ＥＰＳ疗效
优于单用奥美拉唑。
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　　功能性消化不良（ｆｕｎｃｔｉｏｎａｌｇａｓｔｒｏｉｎｔｅｓｔｉｎａｌｄｉｓ
ｏｒｄｅｒ，ＦＤ）是指具有由胃和十二指肠功能紊乱引
起的症状，经检查排除引起这些症状的器质性疾病

的一组临床综合征，根据临床特点分为上腹痛综合

征（ｅｐｉｇａｓｔｒｉｃｐａｉｎｓｙｎｄｒｏｍｅ，ＥＰＳ）和餐后不适综合
征（ｐｏｓｔｐｒａｎｄｉａｌｄｉｓｔｒｅｓｓｓｙｎｄｒｏｍｅ，ＰＤＳ）［１］。其病
因复杂，涉及机制较多，目前治疗方案并未统

一［２］。采用枳术宽中胶囊、奥美拉唑治疗 ＥＰＳ取
得较好疗效，现将结果报道如下。

１　资料和方法

１１　对象选择
２００８年２月～２０１０年６月在我院消化内科门

诊连续就诊病人８２例，其中男３８例，女４４例，年
龄２２～５５岁。既往体健，无糖尿病、结缔组织疾病
和精神病史，近１个月内实验室检查、上腹 Ｂ超、Ｘ
线和上消化道内镜检查排除消化系统器质性疾病。

ＥＰＳ按功能性消化不良罗马Ⅲ标准诊断［１］。（１）
上腹痛或上腹烧灼感出现至少 ６个月，且近 ３个
月至少中等程度的上腹部疼痛或烧灼感，每周至少

１次，疼痛为间断性，不放射或不在腹部其他区域
或胸部出现，排便或排气后不缓解，排除胆囊或

Ｏｄｄｉ括约肌功能障碍者；（２）可同时存在 ＰＤＳ，排
除有肠易激综合征（ＩＢＳ）和胃食管反流病（ＧＥＲＤ）

症状者。

１２　给药方法
８２例ＥＰＳ患者随机分成两组，对照组４０例，

口服奥美拉唑肠溶片（青岛双鲸药业有限公司生

产，国药准字 Ｈ２００１０７８７）１０ｍｇ，２次／ｄ，早晨空腹
和睡前１次；观察组４２例，口服奥美拉唑肠溶片
（同对照组）１０ｍｇ，２次／ｄ，枳术宽中胶囊（山西康
友药业有限公司生产，国药准字 Ｚ２００２０００３，每粒
含量为０４３ｇ）１２９ｇ，饭前半小时服药，３次／ｄ。
两组患者性别、年龄、症状、病程等经统计学分析，

差异无统计学意义（Ｐ＞００５）。２周为１个疗程。
治疗期间嘱两组病人注意饮食，并同时行心理疏

导。治疗中禁用其他促胃肠动力药物和各种消化

酶制剂。

１３　症状评估和疗效观察
症状评分应用ＬＤＱ量表对受试者进行症状评

分［３，４］。选择６个症状：上腹痛、上腹烧灼感、餐后
饱胀感、早饱、餐后恶心、嗳气，每个症状按轻重程

度分为６个等级。０分：无任何症状；１分：症状极
轻，即不影响正常生活、工作；２分：症状轻，即正常
生活稍受影响，但能坚持工作；３分：症状中等，即
影响正常生活，料理家务能力下降，正常工作受影

响；４分：症状严重，即影响正常生活，生活部分自
理，正常工作明显受影响；５分：症状极严重，即正
常生活不能自理，不能正常工作。计算每个 ＥＰＳ
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型ＦＤ患者症状总积分。总分为０～３０分，得分越
高，说明消化不良症状越严重。采用症状积分下降

指数（ｓｙｍｐｔｏｍｓｃｏｒｅｒｅｄｕｃｅｉｎｄｅｘ，ＳＳＲＩ）进行疗效
评价。ＳＳＲＩ＝治疗前症状积分 －治疗后症状积分
／治疗前症状积分。显效为症状积分下降指数≥
７５％，有效为症状积分下降指数≥５０％且 ＜７５％，
无效为症状积分下降指数 ＜５０％或增加。总有效
率＝显效率＋有效率。
１４　不良反应

记录治疗期间出现的任何与用药有关的不良

反应，治疗前后检查血、尿、肝肾功能及心电图。

１５　统计学处理
采用 ＳＰＳＳ１７０统计软件进行数据处理，计量

资料用均数±标准差（ｘ±ｓ）表示，组间比较采用 ｔ
检验，计数资料采用 χ２检验，Ｐ＜００５为差异有统
计学意义。

２　结果

２１　治疗前观察组和对照组单项症状积分和总积
分均无差异（Ｐ＞００５），两组患者经治疗后，与治
疗前各症状积分比较差异有统计学意义（Ｐ＜
００１），症状总积分也均有下降，具有统计学意义
（Ｐ＜００１）；治疗后两组比较，观察组上腹痛症状
积分下降明显优于对照组（Ｐ＜００５），如表 １所
示。

表１　治疗前后单项症状评分和总评分比较（分，ｘ±ｓ）
Ｔａｂ．１　Ｃｏｍｐａｒｉｓｏｎｏｆｓｉｎｇｌｅｓｙｍｐｔｏｍｓｃｏｒｅａｎｄｔｏｔａｌｓｃｏｒｅｂｅｆｏｒｅａｎｄａｆｔｅｒｔｒｅａｔｍｅｎｔ

症状
观察组

治疗前 治疗后

对照组

治疗前 治疗后

上腹痛 ３５５±１２３ １３６±１１４（１）（２） ３５５±１０４ １９３±１３３（１）

上腹烧灼感 ３５２±１２９ １４３±１１１（１） ３２０±１２７ １６５±１１９（１）

上腹饱胀不适 ２８３±１５３ １５５±０５４（１） ３０３±１３３ １８８±１３１（１）

早饱 ２６４±１４３ １２１±１０３（１） ２７０±１２７ １６３±１１３（１）

恶心 １８３±１１９ ０７６±０８８（１） １９７±１１３ １１３±１０６（１）

嗳气 ２１２±１３８ ０９０±１０１（１） １９８±１２３ １１３±０９１（１）

总积分 １６６０±４０８ ７２１±４４６（１） １６３０±２７０ ９３０±５０９（１）

（１）与同组治疗前比较，Ｐ＜００１；（２）观察组与治疗组治疗后症状评分比较，Ｐ＜００５

２２　治疗后观察组的总有效率８５７％高于对照
组的６５０％（Ｐ＝００４０），观察组的显效率２８６％
也高于对照组的 ２２５％，但无统计学意义（Ｐ＝
００９２），见表２。

表２　两组显效率和总有效率比较（ｎ，％）
Ｔａｂ．２　Ｃｏｍｐａｒｉｓｏｎｏｆｏｂｖｉｏｕｓｅｆｆｅｃｔｉｖｅｒａｔｅａｎｄ
ｔｏｔａｌｅｆｆｅｃｔｉｖｅｒａｔｅｂｅｔｗｅｅｎｔｈｅｔｗｏｇｒｏｕｐｓ

组别 例数 显效（率） 有效（率） 无效（率） 总有效（率）

观察组 ４２ １２（２８６） ２４（５７１） ６（１４３） ３６（８５７）（１）

对照组 ４０ ９（２２５） １７（４２５） １４（３５０） ２６（６５０）
（１）观察组与治疗组比较，Ｐ＜００５

２３　不良反应情况。治疗中，有５例病人出现不
良反应，对照组有１例出现便秘，１例病人治疗结
束时出现血清谷丙转氨酶轻度增高（５５ＩＵ／Ｌ），停
药２周后复查正常。观察组１例病人出现轻度胃
痛，１例出现大便次数增多，自行缓解，１例病人治
疗结束时出现白细胞减少（３０×１０９／Ｌ），原因考
虑为奥美拉唑引起，停药１周后恢复正常，所有病
人均完成了试验。

３　讨论

罗马Ⅲ委员会基于不同的 ＦＤ患者可能存在
不同的病理生理机制，对治疗可能产生不同的反

应，将ＦＤ分为 ＰＤＳ及 ＥＰＳ两类。前者主要的病
理生理机制可能为胃排空延缓、胃底容受性舒张功

能障碍等，其治疗应首选促动力剂。而后者的病理

生理机制研究较少，目前的假说包括胃肠黏膜对酸

敏感性增高、中枢对内脏感觉的处理异常等。该类

患者很多的症状与胃酸相关，因此，抑酸治疗可能

更适合于该类患者［５］。其机制可能是抑制胃酸分

泌后，降低了胃黏膜对胃酸的高敏感性，从而降低

了炎症介质对痛觉神经末梢的刺激作用，使胃肠平

滑肌的功能紊乱程度降低，从而缓解胃部烧灼痛和

上腹痛的症状。本研究中治疗组和对照组在治疗

后各项症状积分均有明显改善，也支持抑酸治疗对

ＥＰＳ有肯定疗效。
消化不良是一组异质性疾病，即使是 ＥＰＳ患

９４４
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者也可能存在胃肠动力障碍问题，这可能是加用枳

术宽中胶囊患者临床疗效较好的原因。枳术宽中

胶囊中君药白术有明显促进胃排空及小肠推进运

动的作用［６］；臣药枳实能加强大鼠平滑肌的收缩

时间和收缩强度［７］；佐药柴胡和山楂亦具有促进

胃肠道推进功能的作用［８，９］。国内一组多中心随

机双盲的研究表明，尽管促胃排空的机制不同，枳

术宽中胶囊在改善胃排空方面，取得了与西少必利

相近的效果，前者是通过其所含的枳实刺激 Ｍ细
胞释放胃动素促进胃排空，而后者则通过促进胃肠

肌间神经丛释放乙酰胆碱（Ａｃｈ）实现其促胃动力
作用［１０］。

有研究表明，抗抑郁治疗能够通过处理潜在的

精神疾病，如抑郁和焦虑，影响中枢神经系统对疼

痛刺激的处理，增加外周神经对疼痛刺激的感受阈

等。本研究中，治疗后单项症状上腹痛的改善，在

观察组中是明显优于对照组的，这可能与枳术宽中

胶囊可以改善５羟色胺（５ＨＴ）能神经元传递、抑
制应激引起的皮质激素分泌，从而具有抗抑郁的作

用有关［１１］。

本组采用了睡前口服小剂量奥美拉唑以预防

夜间酸突破，但仅用奥美拉唑组的疗效没有国内目

前相关报道的总有效率高，其原因考虑以下：（１）
与其他研究所用的药物的剂量和生产厂家不同；

（２）本组所有的病人都在入院前１月内进行上消
化道内镜检查，严格排除了消化性溃疡、糜烂性的

胃十二指肠炎和反流性食管炎的患者；（３）本组的
研究严格依照罗马Ⅲ标准，把有反酸和烧心的可能
患有内镜下阴性的 ＧＥＲＤ的病人严格剔除在外；
（４）由于ＦＤ是一种慢性复发性疾病，部分症状可
能会自行缓解，而临床研究时往往选择症状处于活

动期的病人，其治疗结果也未必代表所有患者的治

疗效果［１２～１４］。
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