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功能性消化不良（FD）是指由胃和十二指肠功能紊乱引起

的上腹不适症状，经检查排除了引起这些症状的胃肠道、肝胆

道及胰腺等器质性疾病的一组临床综合征[1]。其病因和发病

机制十分复杂，胃肠动力障碍是FD的重要病因，但是临床治

疗FD时给予胃动力药往往效果不佳[2]。近年来有多项临床研

究认为，其临床表现常伴有抑郁和焦虑等症状[3-5]，不同机制的

多种药物联用治疗FD从理论上分析应具有较好的疗效。为

此，在本研究中笔者观察了马来酸曲美布汀联合盐酸多塞平

治疗 FD 伴抑郁症的临床疗效和安全性，以为临床治疗提供

参考。
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摘 要 目的：观察马来酸曲美布汀联合盐酸多塞平治疗功能性消化不良（FD）伴抑郁症的临床疗效和安全性。方法：160例FD

伴抑郁症患者按随机数字表法均分为对照组和观察组。对照组患者餐前口服马来酸曲美布汀胶囊100 mg，每日3次；观察组患者

在对照组治疗的基础上口服盐酸多塞平片12.5 mg，每日3次。两组患者疗程均为4周。观察两组患者的临床疗效，治疗前后临床

症状改善情况，Zung抑郁自评量表（SDS）评分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，两组比较差异

有统计学意义（P＜0.05）。治疗前两组患者临床症状、SDS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

改善例数显著优于同组治疗前，观察组患者餐后饱胀、上腹胀满、早饱、嗳气改善例数均显著优于对照组，SDS评分显著低于同组

治疗前，且观察组低于对照组，差异均有统计学意义（P＜0.05）。两组患者不良反应发生率比较，差异无统计学意义（P＞0.05）。

结论：马来酸曲美布汀联合盐酸多塞平治疗FD伴抑郁症较单用马来酸曲美布汀疗效更好，安全性较好。
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ABSTRACT OBJECTIVE：To observe clinical efficacy and safety of trimebutine maleate combined with doxepin hydrochloride

in the treatment of functional dyspepsia（FD）complicating with depression. METHODS：160 FD patients with depression were ran-

domized into control group and observation group. Control group was given Trimebutine maleate capsule 100 mg，p.o tid，before

meals. Observation group was additionally given doxepin hydrochloride 12.5 mg，p.o tid，on the basis of control group. Treatment

course of 2 groups lasted for 4 weeks. Clinical efficacies of 2 groups were observed，and the improvement of clinical symptoms，

Zung SDS and ADR were observed before and after treatment. RESULTS：The total effective rate of observation group was signifi-

cantly higher than that of control group；there was statistical significance（P＜0.05）. The case number of the improvement of clini-

cal symptoms in 2 groups after treatment was significantly better than before；the case number of the improvement of postprandial

fullness，epigastric fullness，early satiety and belching in observation group were significantly better than in control group. SDS

score of 2 groups were significantly lower then before；the observation group was lower than the control group；there was statisti-

cal significance（P＜0.05）. There was no statistical significance in the incidence of ADR between 2 groups（P＞0.05）. CONCLU-

SIONS：Trimebutine maleate combined with doxepin hydrochloride is better than trimebutine alone in the treatment of FD compli-

cating with depression in therapeutic efficacy and safety.
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1 资料与方法
1.1 一般资料

选择我院2013年1月－2014年1月收治的160例FD伴抑

郁症患者，其中男性 62例，女性 98例；年龄（44.5±12.5）岁。

纳入标准：①FD符合《功能性胃肠罗马Ⅲ诊断标准》[6]；②抑郁

症符合Zung抑郁自评量表（SDS）评分＞50分；③患者排便后

临床症状不能缓解。排除标准：①胃肠道溃疡者；②肿瘤疾病

者；③肝、胆、胰等腹腔脏器病变、腹部手术者；④全身器质性

疾病者；⑤妊娠期及哺乳期妇女；⑥肠易激惹综合征者。将所

有患者按随机数字表法均分为观察组和对照组。其中，观察

组男性32例，女性48例；平均年龄（45.0±12.6）岁。对照组男

性 30例，女性 50例；平均年龄（44.0±12.4）岁。两组患者性

别、年龄等一般资料比较，差异均无统计学意义（P＞0.05），具

有可比性。本研究方案经我院医学伦理委员会批准，所有患

者或其家属均知情同意且签署了知情同意书。

1.2 治疗方法

对照组患者餐前口服马来酸曲美布汀胶囊（山西振东安

特生物制药有限公司）100 mg，每日3次；观察组患者在对照组

治疗的基础上口服盐酸多塞平片（南京白敬宇制药有限责任

公司）12.5 mg，每日 3次。两组患者疗程均为 4周。治疗期间

所有患者均予心理疏导，清淡饮食，戒烟、酒，禁服其他药物，

每1～2周随访1次。

1.3 观察指标

观察两组患者治疗前后临床症状改善情况，SDS评分及

不良反应发生情况。

临床症状改善情况分为 0～3级[7]。0级：无症状；1级：有

轻度症状；2级：症状明显，但不影响患者生活及工作；3级：症

状严重，难以忍受，无自发缓解期，严重影响患者生活及工作。

1.4 疗效判定标准

根据临床症状改善等级判定疗效。①显效：临床症状改

善≥2个等级；②有效：临床症状改善1个等级；③无效：临床症

状无改善或加重。总有效率＝（显效例数+有效例数）/总例数×

100％。

1.5 统计学方法

采用SPSS13.0统计软件对所得数据进行分析。计量资料

以x±s表示，采用 t检验；计数资料以率表示，采用χ2检验。P＜

0.05为差异有统计学意义。

2 结果
2.1 两组患者临床疗效比较

观察组患者总有效率显著高于对照组，两组比较差异有

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 therapeutic efficacy between 2 gro-

ups（case）

组别
对照组
观察组

n

80

80

显效
41

60

有效
13

11

无效
26

9

总有效率，％
67.5

88.8

2.2 两组患者治疗前后临床症状改善情况比较

治疗前两组患者临床症状比较，差异无统计学意义（P＞

0.05）；治疗后两组患者临床症状改善例数显著优于同组治疗

前，且观察组患者餐后饱胀、上腹胀满、早饱、嗳气改善例数显

著优于对照组，差异均有统计学意义（P＜0.05），详见表2。

表2 两组患者治疗前后临床症状改善情况比较[例（％％）]

Tab 2 Comparison of clinical symptom improvement be-

tween 2 groups before and after treatment [case（％％）]

组别
对照组

观察组

n

80

80

80

80

时间
治疗前
治疗后
治疗前
治疗后

餐后饱胀
70（87.5）

22（27.5）＊

72（90.0）

10（12.5）＊#

上腹胀满
66（82.5）

21（26.3）＊

63（78.8）

8（10.0）＊#

早饱
62（77.5）

23（28.8）＊

64（80.0）

8（10.0）＊#

恶心呕吐
20（25.0）

6（7.5）＊

22（27.5）

7（8.8）＊

上腹痛
4（61.3）

12（15.0）＊

51（63.8）

11（13.8）＊

嗳气
58（72.5）

20（25.0）＊

59（73.8）

9（11.3）＊#

与同组治疗前比较：＊P＜0.05；与对照组比较：#P＜0.05

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

2.3 两组患者治疗前后SDS评分比较

治疗前两组患者SDS评分比较，差异无统计学意义（P＞

0.05）；治疗后两组患者SDS评分显著低于同组治疗前，且观察

组低于对照组，差异有统计学意义（P＜0.05），详见表3。

表3 两组患者治疗前后SDS评分比较（分，x±s）

Tab 3 Comparison of SDS score between 2 groups before

and after treatment（score，x±s）

组别
对照组
观察组

n

80

80

治疗前
62.34±8.06

61.25±7.69

治疗后
54.21±8.52＊

38.48±6.55＊#

与同组治疗前比较：＊P＜0.05；与对照组比较：#P＜0.05

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

2.4 不良反应

观察组患者出现1例腹泻，3例头昏、乏力，1例皮疹，不良

反应发生率为 6.25％；对照组患者出现 2例腹泻，1例头昏、乏

力，1例腹痛、心悸，不良反应发生率为5.00％。两组患者不良

反应发生率比较，差异无统计学意义（P＞0.05）。

3 讨论
FD是消化系统疾病中的常见病和多发病。有文献报道，

在普通内科门诊以消化不良为主诉的患者占 11.05％，占消化

专科门诊的52.85％[8]。临床上表现为腹胀、腹痛、早饱、嗳气、

恶心、呕吐等，大多数患者同时伴有失眠、焦虑、抑郁、头昏、注

意力不集中等神经系统症状。FD的病因和发病机制尚未明

确，目前认为胃动力障碍是导致FD的主要病因，因而促胃动

力药被认为是治疗FD的首选药物[9]。此外，也有研究显示，FD

不是单纯的胃动力障碍，而与中枢神经系统密切相关，其病因

的关键启动因素可能是心理障碍[10]。

曲美布汀为全胃肠动力调节药，对胃肠运动具有双向调

节作用[11]，在治疗FD方面具有独特的疗效和优势。曲美布汀

主要通过以下途径调节胃肠运动障碍：（1）作用于外周胃肠道

神经丛阿片受体，对消化道具有兴奋和抑制双重性。当胃肠

处于高动力状态时，曲美布汀作为κ-阿片样受体激动药作用

于周围和中枢的迷走和非迷走传入通路中的受体，降低神经

兴奋性，抑制胆碱能神经，减少乙酰胆碱释放，抑制胃肠运

动 [12]；当胃肠处于低动力状态时，曲美布汀可激活阿片μ受体，

并作用于肾上腺素受体，抑制肾上腺素释放，解除对胆碱能神

经的抑制，增加乙酰胆碱释放，促进胃肠运动，增强胃与十二
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指肠功能的协调性，使胃的不规则运动变得规律化。（2）直接

作用于胃肠道平滑肌细胞膜的钾离子（K+）、钙离子（Ca2+）通

道，选择性地阻滞Ca2+的内流或K+的外流，降低或增加患者伤

害性感受的阈值，调节胃肠道肌群的活动，缓解症状[13]。（3）影

响胃肠肽类释放。

多塞平为三环类药物，具有抗焦虑、抗抑郁、镇静、催眠的

作用，主要用于治疗抑郁症。近年来有报道，多塞平具有抗酸

和轻微的抗胃蛋白酶作用，对胃黏膜具有保护作用，并可通过

对皮下中枢的调节，影响胃酸分泌和胃活动度，对伴有抑郁症

的FD患者尤为适用[14-15]。

本研究结果显示，观察组总有效率显著高于对照组，两组

比较差异有统计学意义。治疗前两组患者临床症状、SDS评

分比较，差异无统计学意义；治疗后两组患者临床症状改善例

数显著优于同组治疗前，且观察组患者餐后饱胀、上腹胀满、

早饱、嗳气改善例数显著优于对照组，SDS评分显著低于同组

治疗前，且观察组低于对照组，差异有统计学意义。两组患者

不良反应发生率比较，差异无统计学意义。

综上所述，马来酸曲美布汀联合盐酸多塞平治疗FD伴抑

郁症较单用马来酸曲美布汀疗效更好，安全性较好。由于本

研究纳入的样本量较小，此结论尚待大样本、多中心研究进一

步证实。
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本刊讯 2014年9月20日，由国家卫生计生委、美国中华

医学基金会联合主办的“中美医学教育高层论坛”在北京人民

大会堂举行。这是继2014年7月卫生成为中美人文交流高层

磋商机制新的合作领域以来，中美两国在卫生领域的一次重

要人文交流活动。

论坛以“改革教育、改善卫生”为主题，探讨适应未来医疗

卫生事业发展需求的医学教育理念和模式。全国人大常委会

副委员长陈竺、国家卫生计生委主任李斌、教育部部长助理林

蕙青出席论坛并致辞，国家卫生计生委副主任刘谦主持论坛

开幕仪式。来自中美医学院校的代表就中美医学教育合作等

议题发表了演讲。

时值美国中华医学基金会成立百年，在论坛致辞中，陈竺

副委员长首先祝贺美国中华医学基金会百年华诞，肯定了基

金会为中国现代医学教育发展所作的杰出贡献，并指出，必须

从中国国情出发，紧扣需求，应对人民健康需求和为卫生事业

发展对医学教育提出的挑战。目前，较为迫切的医学人才培

养任务是加强接受过正规医学教育和示范化全科培训的全科

医生培养，并在院校、学科发展、医院科室建设上对全科医学

给予重点支持。同时统筹兼顾，加强相关政策支撑，加快医学

教育体制机制改革，促进医学教育与深化医药卫生体制改革

需求，特别是基层卫生服务需求紧密结合。中美两国医疗卫

生界应进一步加强包括医学教育在内的各方面合作，以共同

应对全球重大卫生挑战。

李斌主任在致辞中强调，医学教育必须适应卫生事业改

革。近年来，中国医学教育改革与发展取得了重要进展，毕业

后医学教育模式基本确定，医教协同深化院校医学教育改革

取得了积极进展，全科等继续紧缺人才培养全面推进，在岗卫

生技术人员继续医学教育得到加强。中美两国应加强医学教

育领域的务实合作，探索新的历史条件下医学教育规律，适应

医学教育转变，培养新一代医学人才。

论坛还回顾了美国中华医学基金会在美国洛克菲勒基金

会支持下创建北京协和医学院，支持中国医学教育发展的历

程，展望了未来中美医学教育的合作与发展。

来自北京协和医学院、北京大学、复旦大学、哈佛大学、约

翰·霍普金斯大学、伦敦卫生与热带医学院、香港大学等全球

约60所医学院校的代表，约250人出席了此次论坛。

中美医学教育高层论坛在京举行
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