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摘 要 目的：探讨伊托必利联合艾司奥美拉唑镁治疗食管运动功能障碍致胃食管反流病（GERD）的临床疗效。方法：选取我院

2015年9月－2016年9月就诊的食管运动功能障碍致GERD患者100例作为研究对象，按照随机数字表法分为对照组和观察组，

各50例。对照组患者给予艾司奥美拉唑镁肠溶片40 mg，po，qd；观察组患者在对照组基础上给予盐酸伊托必利片50 mg，po，tid。

两组患者均连续治疗6周。观察两组患者临床疗效及治疗前后的症状积分、食管下括约肌（LES）静息压、液体/固体吞咽情况和食

管体部蠕动压力，并记录不良反应发生情况。结果：观察组患者的总有效率达94.0％，显著高于对照组的78.0％，差异有统计学意

义（P＜0.05）。治疗前，两组患者症状积分、LES静息压、液体/固体吞咽情况和食管体部蠕动压力比较，差异均无统计学意义（P＞

0.05）。治疗后，两组患者症状积分显著降低，且观察组显著低于对照组，差异均有统计学意义（P＜0.05）；观察组患者LES静息压

较治疗前显著升高，且显著高于对照组，差异均有统计学意义（P＜0.05）；两组患者液体吞咽成功率均显著增加，且观察组显著高

于对照组，差异均有统计学意义（P＜0.05）；对照组患者固体吞咽成功率和液体/固体食管体部（近段、中段和远段）蠕动压力虽高

于治疗前，但差异均无统计学意义（P＞0.05）；观察组患者固体吞咽成功率和液体/固体食管体部（近段、中段和远段）蠕动压力均

显著高于治疗前，且显著高于对照组同期水平，差异均有统计学意义（P＜0.05）。两组患者治疗过程中均未见明显的不良反应发

生。结论：伊托必利联合艾司奥美拉唑镁治疗食管运动功能障碍致GERD患者，能够显著改善其临床症状，有效提高食管LES静

息压，增强食管体部运动功能，提高食管吞咽成功率，增强抗反流能力，且安全性较高。

关键词 伊托必利；艾司奥美拉唑镁；食管运动功能障碍；胃食管反流病；食管下括约肌

Clinical Observation of Itopride Combined with Esomeprazole Magnesium in the Treatment of Esophageal

Motility Dysfunction-induced Gastroesophageal Reflux Disease

ZHANG Yinghui，LI Liangping（Dept. of Gastroenterology，Sichuan Academy of Medical Sciences/Sichuan Pro-

vincial People’s Hospital，Chengdu 610072，China）

ABSTRACT OBJECTIVE：To investigate the clinical efficacy of itopride combined with esomeprazole magnesium in the treat-

ment of esophageal motility dysfunction-induced gastroesophageal reflux disease（GERD）. METHODS：A total of 100 patients with

esophageal motility dysfunction-induced GERD were selected from our hospital during Sept. 2015-Sept. 2016，and then divided into

control group and observation group according to random number table，with 50 cases in each group. Control group was given

Esomeprazole magnesium enteric-coated tablets 40 mg，po，qd. Observation group was additionally given Itopride hydrochloride

tablets 50 mg，po，tid，on the basis of control group. Both groups received treatment for consecutive 6 weeks. Clinical efficacies of

2 groups were observed，and symptom scores，LES resting pressure，liquid and solid swallowing and peristaltic pressure of esopha-

geal body were observed before and after treatment. The occurrence of ADR was recorded. RESULTS：Total response rate of obser-

vation group was 94.0％，which was significantly higher than 78.0％ of control group，with statistical significance（P＜0.05）. Be-

fore treatment，there was no statistical significance in symptom scores，LES resting pressure，liquid and solid swallowing or peri-

staltic pressure of esophageal body between 2 groups（P＞0.05）. After treatment，symptom scores of 2 groups were decreased sig-

nificantly，and observation group was significantly lower than control group，with statistical significance（P＜0.05）. Compared

with before treatment，LES resting pressure of observation group was increased significantly，and significantly higher than that of
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胃食管反流病（Gastroesophageal reflux disease，

GERD）发病机制较为复杂，主要包括食管运动功能障

碍、一过性食管下括约肌（Low esophageal sphincter，

LES）松弛、LES压力不足和食管酸廓清率降低等[1]。研

究发现，约 50％的GERD患者存在食管运动功能障碍，

由此导致抗反流屏障减弱[2]。临床治疗GERD以抗反流

为主，研究指出，在使用抑酸药的基础上联用促动力药

治疗食管运动功能障碍的疗效显著优于单纯的抑酸治

疗[3]。目前，用于食管运动功能障碍的促动力药包括多

潘立酮、巴氯芬和伊托必利等。其中，多潘立酮偶见高

泌乳素血症，长期、大量使用会导致QT间期延长；巴氯

芬半衰期短，突然撤药易导致患者出现幻觉、癫痫等症

状，限制了其临床应用[4]；伊托必利作为新型促动力药，

能显著改善患者功能性消化不良症状。因此，本研究探

讨了伊托必利联合艾司奥美拉唑镁治疗食管运动功能

障碍致GERD的临床疗效，现报道如下。

1 资料与方法
1.1 纳入与排除标准

纳入标准：（1）符合美国胃肠病学院《胃食管反流病

诊断和治疗指南（2013）》中GERD诊断标准[5]；（2）食管

测压提示食管运动功能障碍；（3）伴有反流、烧心、胸骨

后疼痛等症状，且病程＞2个月。

排除标准：（1）存在胃肠道手术史或胃肠道疾病（如

贲门失弛缓症、肠道梗阻、溃疡性结肠炎等）既往史的患

者；（2）存在消化性溃疡、胃癌等器质性疾病患者；（3）合

并自身免疫性疾病和严重心、肺功能障碍的患者；（4）1

个月内服用过抑酸药物或其他影响胃肠动力药物的患

者；（5）存在药物过敏史或精神疾病者；（6）妊娠或哺乳

期妇女。

1.2 研究对象

本研究方案经医院医学伦理委员会审核通过后，选

取我院 2015年 9月－2016年 9月就诊的食管运动功能

障碍致GERD患者 100例作为研究对象，按照随机数字

表法分为对照组和观察组，各50例。其中，对照组患者

男性28例，女性22例；年龄21～67岁，平均年龄（40.5±

10.6）岁；病程为 2个月～12年；LES静息压（14.9±6.5）

mmHg（1 mmHg＝0.133 kPa）。观察组患者男性 26例，

女性24例；年龄20～69岁，平均年龄（41.4±10.7）岁；病

程为 2个月～13年；LES静息压（15.4±6.7）mmHg。两

组患者上述一般资料比较，差异均无统计学意义（P＞

0.05），具有可比性。所有患者均知情同意并签署知情同

意书。

1.3 治疗方法

对照组患者给予艾司奥美拉唑镁肠溶片[阿斯利康

制药有限公司，批准文号：国药准字 H20046380，规格：

40 mg（按 C17H19N3O3S 计）]40 mg，po，qd；观察组患者在

对照组基础上给予盐酸伊托必利片[马来西亚 Abbott

Laboratories（M）SDN. BHD，注册证号：H20130390，规

格：50 mg]50 mg，po，tid。两组患者均连续治疗6周。

1.4 疗效评定标准与观察指标

1.4.1 临床疗效 疗效判定标准[6]——显效：胃镜检查

示食管黏膜恢复正常，患者症状及体征均消失；有效：胃

镜检查示食管黏膜仍有异常表现，但损害程度及患者症

状减轻50％以上；无效：胃镜检查示食管黏膜糜烂，患者

症状及体征未见明显改善甚至加重。总有效以显效+有

效计算。

1.4.2 症状积分 症状积分包括反酸、烧心、胸痛和吞

咽不适 4项，每项按照症状严重程度和发生频率评分

（0～10分，数值越大表示症状越严重，频率越高），总症

状积分为上述4项评分之和。

1.4.3 LES静息压、液体/固体吞咽情况和食管体部蠕动

压力 采用36通道液态HRM系统（荷兰MMS公司）检

测LES静息压、液体/固体吞咽成功率和食管体部（近段、

中段和远段）蠕动压力。吞咽成功率＝（10－无效收缩

次数）/10×100％（无效收缩次数为每统计10次收缩中出

现的无效收缩次数）。吞咽成功率＜50％为食管体部运

动功能障碍[7]。

1.4.4 不良反应 记录两组患者治疗过程中不良反应

的发生情况。

1.5 统计学方法

control group，with statistical significance（P＜0.05）. Success rate of liquid swallowing increased significantly in 2 groups，and

that of observation group was significantly higher than that of control group，with statistical significance（P＜0.05）. Success rate of

solid swallowing，liquid and solid peristaltic pressure of esophageal body（near segment，middle segment and far segment）in con-

trol group were higher than before treatment，without statistical significance（P＞0.05）. Success rate of solid swallowing， liquid

and solid peristaltic pressure of esophageal body（near segment，middle segment and far segment）in observation group were signifi-

cantly higher than before treatment，and significantly higher than control group at corresponding period，with statistical significance

（P＜0.05）. No obvious ADR was found in 2 groups during treatment. CONCLUSIONS：For esophageal motility dysfunction-in-

duced GERD，itopride combined with esomeprazole magnesium can significantly improve clinical symptom，effectively increase

LES resting pressure，strengthen esophageal motor function，improve success rate of esophageal swallowing and enhance anti-gas-

troesophageal reflux ability with good safety.

KEYWORDS Itopride；Esomeprazole magnesium；Esophageal motor dysfunction；Gastroesophageal reflux disease；LES
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采用SPSS 14.0软件对数据进行统计分析。计量资

料以x±s表示，采用 t检验；计数资料或等级资料均以例

数或率表示，前者采用χ2检验，后者采用秩和检验。P＜

0.05为差异有统计学意义。

2 结果
2.1 两组患者临床疗效比较

观察组患者的总有效率达94.0％，显著高于对照组

的78.0％，差异有统计学意义（P＜0.05），详见表1。

表1 两组患者临床疗效比较[例（％％）]

Tab 1 Comparison of clinical efficacies between 2 gr-

oups[case（％％）]

组别
对照组
观察组

n
50
50

显效
28（56.0）
39（78.0）

有效
11（22.0）
8（16.0）

无效
11（22.0）
3（6.0）

总有效
39（78.0）
47（94.0）＊

注：与对照组比较，＊P＜0.05

Note：vs. control group，＊P＜0.05

2.2 两组患者治疗前后症状积分比较

治疗前，两组患者反酸、烧心、胸痛、吞咽不适和总

症状积分比较，差异均无统计学意义（P＞0.05）；治疗

后，两组患者上述积分均显著降低，且观察组显著低于

对照组，差异均有统计学意义（P＜0.05），详见表2。

表2 两组患者治疗前后症状积分比较（x±±s，分）

Tab 2 Comparison of symptom scores between 2 gro-

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

组别
对照组

观察组

n
50

50

时期
治疗前
治疗后
治疗前
治疗后

反酸
9.1±2.8
3.9±1.1＊

9.0±3.1
1.9±0.5＊#

烧心
9.0±2.5
3.8±1.7＊

8.8±2.7
2.9±0.8＊#

胸痛
7.8±1.9
3.2±1.1＊

7.9±2.1
1.3±0.6＊#

吞咽不适
5.8±1.4
3.2±0.8＊

5.6±1.3
1.2±0.5＊#

总症状
31.5±9.6
15.8±3.6＊

30.9±9.9
8.1±2.8＊#

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LES静息压比较

治疗前，两组患者LES静息压比较，差异无统计学

意义（P＞0.05）。治疗后，对照组患者LES静息压升高，

但与治疗前比较差异无统计学意义（P＞0.05）；观察组

患者 LES 静息压较治疗前显著升高，且显著高于对照

组，差异均有统计学意义（P＜0.05），详见表3。

表3 两组患者治疗前后LES静息压比较（x±±s，mmHg）

Tab 3 Comparison of LES resting pressure between 2

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

组别
对照组
观察组

n

50

50

治疗前
14.9±6.5

15.4±6.7

治疗后
16.4±5.6

20.6±6.9＊#

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

2.4 两组患者治疗前后液体吞咽情况和食管体部蠕动

压力比较

治疗前，两组患者液体吞咽成功率和食管体部（近

段、中段和远段）蠕动压力比较，差异均无统计学意义

（P＞0.05）。治疗后，两组患者液体吞咽成功率均显著

提高，且观察组显著高于对照组，差异均有统计学意义

（P＜0.05）；对照组患者液体食管体部（近段、中段和远

段）蠕动压力虽高于治疗前，但差异无统计学意义（P＞

0.05）；观察组患者液体食管体部（近段、中段和远段）蠕

动压力均显著高于治疗前，且显著高于对照组同期水

平，差异均有统计学意义（P＜0.05），详见表4。

表4 两组患者治疗前后液体吞咽情况和食管体部蠕动

压力比较

Tab 4 Comparison of liqid swallowing，peristaltic pr-

essure of esophageal body between 2 groups be-

fore and after treatment

组别

对照组

观察组

n

50

50

时期

治疗前
治疗后
治疗前
治疗后

液体吞咽
成功率，％

34.0

48.0＊

36.0

76.1＊#

食管体部蠕动压力（x±s），mmHg

近段
19.4±17.7

20.1±18.3

20.1±18.2

27.2±20.6＊#

中段
24.4±19.6

26.3±20.2

24.9±19.5

42.8±24.7＊#

远段
31.1±21.9

34.3±22.7

32.3±20.8

53.2±28.3＊#

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

2.5 两组患者治疗前后固体吞咽情况和食管体部蠕动

压力比较

治疗前，两组患者固体吞咽成功率和食管体部（近

段、中段和远段）蠕动压力比较，差异均无统计学意义

（P＞0.05）。治疗后，对照组患者固体吞咽成功率和食

管体部（近段、中段和远段）蠕动压力虽高于治疗前，但

差异均无统计学意义（P＞0.05）；观察组患者固体吞咽

成功率和食管体部（近段、中段和远段）蠕动压力均显著

高于治疗前，且显著高于对照组同期水平，差异均有统

计学意义（P＜0.05），详见表5。

表5 两组患者治疗前后固体吞咽情况和食管体部蠕动

压力比较

Tab 5 Comparison of solid swallowing，peristaltic pr-

essure of esophageal body between 2 groups be-

fore and after treatment

组别

对照组

观察组

n

50

50

时期

治疗前
治疗后
治疗前
治疗后

固体吞咽
成功率，％

50.0

52.0

48.0

68.0＊#

食管体部蠕动压力（x±s），mmHg

近段
36.5±22.3

37.2±22.8

36.9±22.7

52.6±26.8＊#

中段
43.2±23.6

44.5±23.7

42.8±24.2

65.7±29.4＊#

远段
67.5±28.1

68.9±28.4

67.1±28.7

89.6±36.8＊#

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

2.6 不良反应

两组患者治疗过程中均未见明显的不良反应发生。

3 讨论
GERD 常表现为烧心、反酸、吞咽困难伴疼痛和胸

骨后痛，大部分患者由食管运动功能障碍引起，发病率

呈逐年升高趋势[8]。食管运动功能障碍致GERD的临床
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治疗包括调整生活方式和药物治疗，常用的药物包括H2

受体阻滞剂、质子泵抑制剂、黏膜保护剂和促动力药

等。临床研究显示，通过增加LES静息压、提高食管动

力，能够有效改善GERD患者的症状[9]。鉴于此，本研究

探讨了促动力药伊托必利联用质子泵抑制剂艾司奥美

拉唑镁治疗食管运动功能障碍致GERD患者的疗效。

伊托必利属于新型促胃动力药，通过拮抗多巴胺D2

受体抑制胆碱酯酶，促进内源性乙酰胆碱及胃内乙酰胆

碱释放，有效增强胃及十二指肠蠕动 [10]。此外，伊托必

利还兼具中等强度的止吐功能，对消化功能不良及糖尿

病合并胃轻瘫患者的症状具有一定改善作用[11]。本研

究结果表明，两组患者的症状积分均显著降低，且观察

组患者的症状积分和总有效率均显著优于对照组，差异

均有统计学意义（P＜0.05）。可见，增加了伊托必利的

治疗方案对食管运动功能障碍致GERD患者具有改善

症状、提高疗效的作用。

胃与食管之间存在的重要屏障为LES，当LES静息

压不足时会引发胃食管反流症状，导致患者出现反酸、烧

心、胸痛、吞咽困难等症状，其主要原因为LES静息压异

常及食管体部蠕动异常，在中老年患者中最为常见 [1]。

研究显示，食管运动功能障碍致GERD患者经伊托必利

治疗后，其LES静息压水平可显著提高，机体抗反流能

力显著增强，还能促进对不同食团的廓清能力[12]。食管

的收缩能力，尤其是远段收缩力对食团进入胃的过程具

有重要作用。食管动力异常或障碍是导致GERD症状

加重的重要影响因素，而食团的黏稠度与需要的食管蠕

动波幅呈正相关[13]。目前，伊托必利联合艾司奥美拉唑

镁治疗食管运动功能障碍致GERD的报道较少。本研

究结果显示，观察组患者LES静息压、液体/固体吞咽成

功率和食管体部（近段、中段和远段）蠕动压力均显著优

于对照组，差异均有统计学意义（P＜0.05）。可见，增加

了伊托必利的治疗方案对食管运动功能障碍致 GERD

患者的吞咽功能及食管蠕动具有改善效果。研究指出，

伊托必利联合质子泵抑制剂能显著增加反流性食管炎

患者食管远端的收缩波幅及LES静息压，可有效降低食

管近段的酸反流，提高食管收缩力，增加液体/固体的吞

咽成功率，而单用质子泵抑制剂对患者的食管运动功能

并无明显的改善作用[14]。本研究结果显示，伊托必利联

合艾司奥美拉唑镁治疗食管运动功能障碍致GERD患

者，尚有部分患者的食管动力障碍未能得到改善，笔者

考虑是否有必要增加伊托必利的剂量或适当延长给药

时间，尚待进一步研究探讨。

综上所述，伊托必利联合艾司奥美拉唑镁治疗食管

运动功能障碍致 GERD，能够显著改善患者临床症状，

有效提高其食管LES静息压及食管体部运动功能，提高

食管吞咽成功率，增强抗反流能力，且安全性较高。但

是本研究样本量较小、观察时间较短，尚待多中心、大样

本、前瞻性的长期对照研究对本文结论加以论证。
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