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功能性消化不良（Functional dyspepsia，FD）是指由胃和十

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，主要症状包括上腹痛、上腹灼热

感、餐后饱胀和/或早饱，可伴上腹胀、嗳气、食欲不振、恶心、呕

吐等。相关诊断标准将 FD 分为两个亚型，即上腹痛综合征

（Epigastric pain syndrome，EPS）型和餐后不适综合征（Post-

prandial distress syndrome，PDS）型，两个亚型可重叠 [1]。据统

计，欧美 FD 人群发病率达 19％～41％，平均 32％，我国为

18％～45％，占消化专科门诊的 20％～40％ [2]。目前研究表

明，FD对患者的生命不会造成威胁，但可严重影响患者的生活

质量并消耗大量的医疗资源[3]。

EPS型FD机制复杂且尚未完全阐明，胃酸分泌异常、酸敏

感性增加及消化酶分泌不足可能是导致该病的重要原因。目

前，该病的治疗以抑制胃酸分泌、促进胃肠动力为主，但部分

＊硕士研究生。研究方向：脂肪性肝病、胃肠动力。E-mail：guo-

pengli1119@126.com

# 通信作者：主任医师，博士。研究方向：幽门螺杆菌、胃肠动

力。E-mail：1601792466@qq.com

质子泵抑制剂联合复方消化酶片治疗伴腹胀的上腹痛综合征型
功能性消化不良的临床观察

郭芃利＊，古 赛 #（重庆医科大学附属第一医院消化内科，重庆 400016）

中图分类号 R573.9 文献标志码 A 文章编号 1001-0408（2016）12-1608-03

DOI 10.6039/j.issn.1001-0408.2016.12.08

摘 要 目的：观察质子泵抑制剂联合复方消化酶片治疗伴腹胀的上腹痛综合征型功能性消化不良的疗效和安全性。方法：156

例伴腹胀的上腹痛综合征型功能性消化不良患者随机分为对照组（75例）和观察组（81例）。对照组患者给予埃索美拉唑肠溶片

40 mg，每日早餐前半小时服用1次；观察组患者在对照组治疗的基础上加用复方消化酶片243.6 mg，每日3次，餐后即服。两组疗

程均为2周。观察两组患者的临床疗效，治疗前后临床症状评分和胃蛋白酶原Ⅰ（PGⅠ）、胃蛋白酶原Ⅱ（PGⅡ）水平，餐后2、4 h

胃排空率及不良反应发生情况。结果：观察组患者总有效率显著高于对照组，差异有统计学意义（P＜0.05）；两组患者不良反应发

生率比较，差异无统计学意义（P＞0.05）。治疗前，两组患者临床症状评分和PGⅠ、PGⅡ水平，餐后2、4 h胃排空率比较，差异均无

统计学意义（P＞0.05）。治疗后，两组患者临床症状评分均显著低于同组治疗前，且观察组低于对照组，差异均有统计学意义（P＜

0.05）；观察组患者PGⅠ、PGⅡ水平均显著高于同组治疗前及对照组，差异均有统计学意义（P＜0.05）；两组患者治疗前后餐后2、

4 h胃排空率及对照组患者PGⅠ、PGⅡ水平比较，差异均无统计学意义（P＞0.05）。结论 ：质子泵抑制剂联合复方消化酶片治疗

伴腹胀的上腹痛综合征型功能性消化不良的疗效显著优于单用质子泵抑制剂，且安全性相当。
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Clinical Observation of Proton Pump Inhibitors Combined with Compound Digestive Enzyme Tablet in the
Treatment of Functional Dyspepsia of Epigastric Pain Syndrome with Abdominal Distension
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ABSTRACT OBJECTIVE：To observe the efficacy and safety of proton pump inhibitors combined with Compound digestive en-

zyme tablet in the treatment of epigastric pain syndrome with abdominal distension. METHODS：156 patients with epigastric pain

syndrome with abdominal distension were randomly divided into control group（75 cases）and observation group（81 cases）. Con-

trol group was given 40 mg Esomeprazole enteric-coated tablet for once half an hour before breakfast；observation group was addi-

tionally given 243.6 mg Compound digestive enzyme tablet immediately after meal，3 times a day. The treatment course for both

groups was 2 weeks. Clinical efficacy，clinical symptom score，pepsinogenⅠ（PGⅠ），pepsinogenⅡ（PGⅡ），2，4 h postprandial

gastric emptying rate before and after treatment，and incidence of adverse reactions in 2 groups were observed. RESULTS：The to-

tal effective rate in observation group was significantly higher than control group，the difference was statistically significant（P＜

0.05）. There was no significant difference in the incidence of adverse reactions between 2 groups（P＞0.05）. Before treatment，

there were no significant differences in the clinical symptom score，PGⅠ，PGⅡ and 2，4 h postprandial gastric emptying rate（P＞

0.05）. After treatment，clinical symptom score in 2 groups were significantly lower than before，and observation group was lower

than control group；PGⅠ and PGⅡ in observation group were significantly higher than before and control group，the differences

were statistically significant（P＜0.05）；and there were no significant differences in the 2，4 h postprandial gastric emptying rate be-

tween 2 groups and PGⅠ and PGⅡ in control group before and after treatment（P＞0.05）. CONCLUSIONS：The efficacy of pro-

ton pump inhibitors combined with Compound digestive enzyme tablet is superior to the proton pump inhibitors in the treatment of

epigastric pain syndrome with abdominal distension，with similar safety.
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患者不能获得满意疗效，而补充消化酶制剂往往可获益。但

针对质子泵抑制剂（Proton pump inhibitors，PPI）抑制胃酸分

泌、改变胃内酸碱度是否会影响消化酶制剂的疗效，消化酶制

剂是否能通过改善胃肠动力进一步缓解相关症状的研究尚不

足。为此，在本研究中笔者观察了 PPI 联合复方消化酶片治

疗伴腹胀的 EPS 型 FD 的疗效和安全性，以为临床治疗提供

参考。

1 资料与方法

1.1 研究对象

选择 2014年 7月－2015年 4月我院消化内科门诊收治的

156例伴腹胀的EPS型FD患者，均符合罗马Ⅲ诊断标准[2]。将

所有患者按随机数字表法分为对照组（75例）和观察组（81

例）。对照组男性 37 例、女性 38例，平均年龄（42.17±14.12）

岁；观察组男性 38例、女性 43例，平均年龄（41.19±13.36）

岁。两组患者性别、年龄等基本资料比较，差异均无统计学意

义（P＞0.05），具有可比性。本研究方案经医院医学伦理委员

会审核通过，所有患者均签署了知情同意书。

1.2 纳入与排除标准

纳入标准：（1）症状每周至少发生1次，至少持续出现6个

月；（2）近 2周未使用任何药物者。排除标准：（1）治疗期间服

用了阿司匹林、激素类药物、镇痛药、抑酸药、胃黏膜保护药、

胃肠动力药、利胆药、解痉药、其他消化酶制剂和能够改善消

化不良症状的中草药；（2）进入本研究前 4周内参加过其他临

床试验者；（3）依从性差，不能遵医嘱服药者。

1.3 治疗方法

对照组患者给予埃索美拉唑肠溶片（阿斯利康制药有限

公司，规格：40 mg/片）40 mg，每日早餐前半小时服用 1次；观

察组患者在对照组治疗的基础上加用复方消化酶片（韩国大

熊制药株式会社，规格：243.6 mg/片）243.6 mg，每日3次，餐后

即服。两组疗程均为2周。

1.4 观察指标

观察两组患者治疗前后临床症状评分和胃蛋白酶原Ⅰ

（PGⅠ）、胃蛋白酶原Ⅱ（PGⅡ）水平，餐后2、4 h胃排空率及不

良反应发生情况。胃排空时间测定：采用胃动力临床检测方

法[4]，同时服用标准试餐和含有 20粒小钡条的胶囊 1粒，餐后

2、4 h分别行腹部立位X线检查，根据钡条排空情况计算胃排

空率。胃排空率＝（20－胃内标志物残留数/20）×100％。临床

症状评分：采用成人FD诊断性问卷评分[5]，包括症状程度和频

率。症状包括：上腹饱胀不适、早饱、上腹痛、上腹灼热感、嗳

气、恶心、呕吐和腹部胀气。症状程度——0分：无症状；1

分：不影响工作和生活；2分：对工作和生活有部分影响，但

能忍受；3分：对工作和生活造成严重影响，不能忍受。症状

频率——1分：＜每周 1 d；2分：每周 1 d；3分：每周 2～3 d；4

分：每周4～5 d；5分：每周6～7 d。

1.5 疗效判定标准[6]

显效：治疗后临床症状评分较治疗前下降＞75％；有效：

治疗后临床症状评分较治疗前下降30％～75％；无效：治疗后

临床症状评分较治疗前下降＜30％。总有效率＝（显效例数+

有效例数）/总例数×100％。

1.6 统计学方法

采用 SPSS 19.0统计软件对数据进行分析。计量资料以

x±s 表示，采用 t检验；计数资料以％表示，采用χ2检验。P＜

0.05为差异有统计学意义。

2 结果

2.1 两组患者治疗前后临床症状评分比较

治疗前，两组患者临床症状评分比较，差异均无统计学意

义（P＞0.05）。治疗后，两组患者临床症状评分均显著低于同

组治疗前，且观察组低于对照组，差异均有统计学意义（P＜

0.05），详见表1。

表1 两组患者治疗前后临床症状评分比较（x±±s，分）

Tab 1 Comparison of clinic symptom scores of between 2

groups before and after treatment（x±±s，score）

组别
对照组
观察组

n

75

81

治疗前
15.61±1.94

16.02±3.62

治疗后
10.21±2.17＊

6.60±1.14＊#

注：与治疗前比较，＊P＜0.05；与对照组比较，#P＜0.05

Note：vs. before treatment，＊P＜0.05；vs. control group #P＜0.05

2.2 两组患者治疗前后PGⅠ、PGⅡ水平比较

治疗前，两组患者PGⅠ、PGⅡ水平比较，差异的无统计学

意义（P＞0.05）。治疗后，观察组患者PGⅠ、PGⅡ水平均显著

高于同组治疗前及对照组，差异均有统计学意义（P＜0.05）；对

照组患者治疗前后PGⅠ、PGⅡ水平比较，差异均无统计学意

义（P＞0.05），详见表2。

表2 两组患者治疗前后PGⅠ、PGⅡ水平比较（x±±s）

Tab 2 Comparison of PGΙ and PGⅡ of between 2 groups

before and after treatment（x±±s）

组别

对照组
观察组

n

75

81

PGΙ，ng/ml

治疗前
81.27±10.03

85.09±16.12

治疗后
82.61±9.18

143.71±6.35＊#

PGⅡ，ng/ml

治疗前
5.98±9.18

6.14±1.33

治疗后
5.83±1.01

14.15±2.18＊#

注：与治疗前比较，＊P＜0.05；与对照组比较，#P＜0.05

Note：vs. before treatment，＊P＜0.05；vs. control group，#P＜0.05

2.3 两组患者治疗前后餐后2、4 h胃排空率比较

两组患者治疗前后餐后2、4 h胃排空率比较，差异均无统

计学意义（P＞0.05），详见表3。

表3 两组患者治疗前后餐后2、4 h胃排空率比较（x±±s，％）

Tab 3 Comparison of 2，4 h postprandial gastric emptying

rate of between 2 groups before and after treatment

（x±±s，％）

组别

对照组
观察组

n

75

81

餐后2 h

治疗前
0.42±0.14

0.44±0.28

治疗后
0.46±0.37

0.45±0.25

餐后4 h

治疗前
0.79±0.42

0.80±0.10

治疗后
0.81±0.11

0.82±0.44

2.4 两组患者临床疗效比较
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观察组患者总有效率显著高于对照组，差异有统计学意

义（P＜0.05），详见表4。

表4 两组患者临床疗效比较（例）

Tab 4 Comparison of clinical efficacy between 2 groups

（case）

组别
对照组
观察组

n

75

81

显效
21

29

有效
35

39

无效
19

13

总有效率，％
74.67

83.95＊

注：与对照组比较，＊P＜0.05

Note：vs. control group，＊P＜0.05

2.5 不良反应

两组患者不良反应发生率比较，差异无统计学意义（P＞

0.05），详见表5。

表5 两组患者不良反应发生率比较（例）

Tab 5 Comparison of the incidence of adverse reactions be-

tween 2 groups（case）

组别
对照组
观察组

n

75

81

恶心
1

0

腹胀
1

0

腹痛
2

1

腹泻
0

2

总发生率，％
5.33

3.70

3 讨论

EPS是FD常见的一种亚型，也是目前临床上常见的消化

系统疾病。对于EPS型FD的治疗，多采用抑酸药、促胃肠动

力药和消化酶制剂缓解症状。复方消化酶片主要成分有生物

淀粉酶、肠溶胰酶颗粒、脂肪酶100、蛋白酶、纤维素酶、熊去氧

胆酸、二甲硅油等，该药可促进食物在胃内得到消化，减少未

消化食物进入肠腔比例，而其成分中的肠溶胰酶颗粒还可促

进食物在肠腔内的消化[7]。

有研究表明，部分EPS型FD患者因胃酸水平较高而致上

腹痛和上腹灼热感 [8]，因而对伴上腹痛或灼热感的患者，PPI

往往有效。埃索美拉唑为新一代 PPI，用药后第 1天，胃内

pH＞4的时间较其他 PPI 长 2 h[8-9]，且 PGⅠ和 PGⅡ水平均显

著增加 [9-10]。PPI可抑制胃酸分泌，反馈性刺激胃窦部的胃泌

素分泌，加强了PG的代谢和释放，故PG水平可间接反映胃内

酸碱情况[11-12]。

本研究结果显示，治疗后，观察组患者PGⅠ、PGⅡ水平均

显著高于同组治疗前及对照组，差异均有统计学意义；对照组

患者治疗前后 PGⅠ、PGⅡ水平比较，差异均无统计学意义。

这表明，PPI联合复方消化酶片可有效抑制胃酸分泌。观察组

患者总有效率显著高于对照组，差异有统计学意义。治疗后，

两组患者临床症状评分均显著低于同组治疗前，且观察组低

于对照组，差异均有统计学意义。两组患者不良反应发生率

比较，差异无统计学意义。这表明，复方消化酶片在胃肠道内

发挥作用不受胃内酸碱度改变的影响，可能与其具有独特的

多层消化酶混合颗粒型结构，能在胃内释放出不同的耐酸消

化酶有关。因此，对伴腹胀的EPS型FD患者，PPI联合复方消

化酶片对改善临床症状更为有利，安全性较好。两组患者治

疗前后餐后2、4 h胃排空率比较，差异均无统计学意义。这说

明，上腹饱胀感的改善仍可能与复方消化酶片中所含纤维素

酶、熊去氧胆酸、二甲硅油等有效成分所具有的减少胃肠胀气

作用有关。

综上所述，PPI联合复方消化酶片治疗伴腹胀的EPS型FD

的疗效显著优于单用PPI，且安全性相当。由于本研究纳入的

样本量较小，且未深入研究作用机制，因此今后仍需加大样本

量深入研究，以验证结论的可靠性。
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