
 
wcjd@wjgnet.com 

世界华人消化杂志 2011年9月28日; 19(27): 2895-2899
ISSN 1009-3079 (print) ISSN 2219-2859 (online)

 临床经验 CLINICAL PRACTICE

米氮平治疗严重功能性消化不良22例

宋军民, 郝 庆, 李 岩, 李 卉, 彭 淼

www.wjgnet.com

®

■背景资料
功能性消化不良
(FD)是一种常见
疾 病 ,  常 规 治 疗
包括抑酸和促进
胃 肠 动 力 等 ,  但
疗 效 并 不 理 想 . 
近年来的研究表
明 ,  抗 抑 郁 药 可
用 于 F D 的 治 疗 , 
但其确切疗效仍
需进一步评价. 
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Abstract 
AIM: To assess the efficacy of mirtazapine in the 
treatment of severe functional dyspepsia (FD).

METHODS: Forty-four patients with severe FD 
were randomly and equally assigned into two 
groups and treated by conventional therapy 
and conventional therapy in combination with 
mirtazapine, respectively. Symptom scoring and 
depression/anxiety tests were performed before 
and after the treatment, and the treatment re-
sponse was evaluated. 

RESULTS: Mirtazapine significantly decreased 
FD-associated symptom scores (EPS and PDS: 
both P < 0.01; FD patients with anxiety or de-
pression: P < 0.001) and depression/anxiety 

scores (HAMD: P < 0.001; HAMA: P < 0.05). 
The response rate was significantly higher in 
patients treated by conventional therapy in 
combination with mirtazapine than in those 
treated by conventional therapy alone (81.8% vs 
13.6%, P < 0.001). Mild side effects occurred in 
four patients treated with mirtazapine, and the 
incidence was 18.2%. 

CONCLUSION: Mirtazapine has good efficacy 
and few side effects in the treatment of severe FD.   

Key Words: Functional dyspepsia; Mirtazapine; Ef-
ficacy assessment
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摘要
目的: 评价米氮平治疗严重功能性消化不良
(functional dyspepsia, FD)的疗效. 

方法: 44例严重FD患者随机分成2组(每组22
例), 分别接受常规治疗和常规治疗+米氮平; 
所有患者治疗前后均进行F D症状评分和抑
郁/焦虑测试(HAMD和HAMA评分), 并分析
治疗后的改善情况. 

结果: 米氮平能显著改善FD患者的症状评分
(EPS和PDS亚型: P <0.01, FD伴焦虑或抑郁
组: P <0.001) 和抑郁/焦虑评分 (HAMD评分: 
P <0.001, HAMA评分: P <0.05), 常规治疗+
米氮平和常规治疗对严重F D的显效率分别
为81.8%和13.6%, 两者差异显著(P <0.001); 
米氮平组4例患者发生轻度不良反应, 发生
率为18.2%. 

结论: 米氮平治疗严重FD的疗效良好, 不良反
应较轻, 可作为治疗用药之一. 

关键词: 功能性消化不良; 米氮平; 疗效分析
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■研发前沿
近年来临床上开
展了应用抗抑郁
药治疗FD的试验, 
但其疗效存在差
异. 米氮平是一种
新型的抗抑郁药
物, 其机制为5-羟
色胺能和去甲肾
上腺素能双重作
用 .  米 氮 平 治 疗
FD可能具有良好
的疗效, 但相关临
床研究很少. 

http://www.wjgnet.com/1009-3079/19/2895.asp

0  引言

功能性消化不良(functional dyspepsia, FD)是
一种常见的胃和十二指肠功能紊乱的症候群, 
国外一份系统评价显示人群中FD的患病率为

11.5%-14.7%, 国内调查的结果为23.5%. 临床上

主要表现为上腹痛、餐后饱胀、早饱、上腹灼

热感和恶心呕吐等症状, 各种生化及内镜检查

无明显异常. 根据罗马Ⅲ诊断标准, 该病可分为

上腹痛综合征(epigastric pain syndrome, EPS)和
餐后不适综合征(postprandial distress syndrome, 
PDS). 部分患者上述症状反复发作, 对常规药物

反应较差, 严重影响了患者的工作和生活质量. 
近年来的研究表明, 抗抑郁药物对FD可能具有

良好的疗效, 现将我科应用米氮平治疗严重FD
的资料总结如下. 

1  材料和方法

1.1 材料 选取我科2008-03/2010-03门诊和病房

诊断的严重FD患者44例, 年龄为23-54周岁, 病
程为1.5-8.0年, 随机分成常规治疗组和常规治疗

+米氮平组(每组各22例). 所有患者诊断前均进

行胃镜和上腹超声检查, FD诊断符合罗马Ⅲ标

准; 对FD患者的8个症状: 上腹痛、餐后饱胀、

上腹灼热感、早饱、恶心、呕吐、嗳气、上腹

胀, 按照强度进行分级(评分), 0级(0分): 无症状; 
1级(1分): 轻度, 症状存在但并不令人受窘; 2级
(2分): 中度, 症状令人受窘, 但并不影响日常活

动; 3级(3分): 严重, 是指症状干扰日常活动, 本
研究患者入选条件为至少一项症状评分为3级(3
分), 且症状总分≥12分. 44例患者中EPS亚型和

PDS亚型各22例; 治疗前均进行汉密尔顿抑郁量

表(HAMD, 17项; ≥17分诊断为抑郁)和汉密尔

顿焦虑量表(HAMA, 14项; ≥14分诊断为焦虑)
测试; 两组的构成情况无明显差异(表1). 
1.2 方法 常规治疗组包括兰索拉唑片(30 m g
每日1次口服)、伊托必利片(50 mg每日3次口

服); 常规治疗+米氮平组在常规治疗的基础上

增加米氮平片口服(从15 mg/d起量3 d后达到

30 mg/d治疗剂量). 治疗后每2 wk门诊复诊1
次, 记录症状缓解情况和不良反应等情况, 疗
程为8 wk. 疗程结束后重新进行症状积分评价

(症状积分的改善值 = 治疗前积分-治疗后积

分; 症状积分改善率 = 症状积分改善值/治疗

前积分; 治疗结局: 改善率≥75%为治愈, 50%

≤改善率<75%为有效, 25%≤改善率<50%为

缓解, <25%为无效, 显效率 = [治愈+有效]/总
例数×100%)和抑郁 /焦虑测试 ,  并检查血常

规、肝功能和肾功能. 
统计学处理 计量资料表示为mean±SD, 统

计分析采用SPSS13.0软件, 计数资料比较采用

Mann-Whitney U检验, 计量资料比较采用卡方

检验或Fisher确切概率法, P <0.05为差异具有统

计学意义. 

2  结果

2.1 8 wk疗程结束后常规治疗组和常规治疗+米

氮平组患者FD症状积分的改善 8 wk疗程结束

后, 常规治疗组症状积分减少(5.6±1.8)分, 常规

治疗+米氮平组症状积分减少(8.7±2.3)分, 两者

差异显著(P <0.001). FD患者中EPS亚型: 常规治

疗组症状积分减少(5.8±2.2)分, 常规治疗+米氮

平组症状积分减少(8.7±1.6)分, 两者差异显著

(P <0.01); PDS亚型: 常规治疗组症状积分减少

(5.4±1.3)分, 常规治疗+米氮平组症状积分减少

(8.8±2.8)分, 两者差异显著(P <0.01, 图1). FD不

伴焦虑和抑郁: 常规治疗组症状积分减少(6.5±
1.0)分, 常规治疗+米氮平组症状积分减少(8.0±
2.9)分, 两者差异不显著(P >0.05); FD伴焦虑和

/或抑郁: 常规治疗组症状积分减少(5.4±1.9)分, 

P<0.01
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图  1  常规治疗组和常规治疗+米氮平组EPS和PDS亚型治疗
后症状积分的改善值.
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图  2  常规治疗组和常规治疗+米氮平组伴和不伴焦虑/抑
郁治疗后症状积分的改善值.
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■相关报道
抗抑郁药治疗FD
的 疗 效 存 在 差
异. van Kerkhoven 
LA等临床试验表
明, 文拉法辛治疗
FD的疗效并不优
于安慰剂组; Van 
Oudenhove等认为, 
米氮平具有“胃
肠道友好”的不
良反应, 对FD可能
具有良好的疗效, 
但尚未得到临床
试验的证实.

常规治疗+米氮平组症状积分减少(9.1±1.9)分, 
两者差异显著(P <0.001, 图2). 
2.2 8 wk疗程结束后常规治疗组和常规治疗+米

氮平组的治疗结局 常规治疗+米氮平和常规治

疗对严重FD的总显效率分别为81.8%和13.6%, 
两者差异显著(P <0.001); 常规治疗+米氮平和常

规治疗对严重FD伴焦虑和/或抑郁的显效率分

别为86.7%和16.7%, 两者差异显著(P <0.001); 常
规治疗+米氮平和常规治疗对EPS的显效率分别

为90%和25%, 两者差异显著(P <0.001), 常规治

疗+米氮平和常规治疗对PDS的显效率分别为

75%和0%, 两者差异显著(P <0.001). 
常规治疗+米氮平和常规治疗对严重FD不

伴焦虑和抑郁的显效率分别为71.4%和0%, 两者

差异不显著(P  = 0.05). 常规治疗组和常规治疗+
米氮平组内部各临床亚型以及伴和不伴抑郁/焦
虑之间显效率无显著差异(P >0.05, 表2). 

2.3 米氮平对于严重FD伴抑郁和/或焦虑的改善 
本研究中常规治疗+米氮平组15例患者合并抑

郁和/或焦虑, HAMD评分: 米氮平治疗前为(21.8
±5.8)分, 米氮平治疗后为(15.2±3.7)分, 两者差

异显著(P <0.001); HAMA评分: 米氮平治疗前为

(17.5±7.1)分, 米氮平治疗后为(12.8±3.9)分, 两
者差异显著(P <0.05, 图3). 
2.4 药物不良反应 常规治疗+米氮平组22例患

者, 4例于治疗第2-3周出现不良反应, 发生率为

18.2%; 表现为头晕、头痛、嗜睡、口干、食欲

增加等, 症状为轻度, 不影响治疗. 常规治疗组

无不良反应发生. 疗程结束后, 所有患者的血常

规、肝功能和肾功能均无异常. 

3  讨论

部分FD与肠易激综合征(irri table bowel syn-
drome, IBS)重叠, 提示与IBS有相似发病机制
[1]. FD的发病机制尚不清楚, 以往研究认为与胃

十二指动力障碍[2]、内脏过度敏感[3]、胃底的容

受性下降[4]、幽门螺杆菌感染[5]等因素有关, 近
年来, 精神心理因素与FD关系的研究备受重视. 
FD患者中抑郁、焦虑、睡眠紊乱等情绪障碍的

发生率明显增高, 且这些因素常常共同存在, 互
相影响[6-8]; 本研究中, 75%的FD患者伴有焦虑和

/或抑郁, 比以往报道的患病率略高[6,9], 可能与本

研究患者的纳入标准较严有关. 研究表明, 肠道

神经系统与中枢神经系统能够相互传递信息、

双向调节, 焦虑和抑郁等心理因素能通过脑-肠

表  1  两组患者治疗前的一般资料 (n  = 22)

     
分组 男/女(n )   年龄(岁) EPS(n ) PDS(n ) 抑郁和/或焦虑(n ) FD症状评分(分)

常规治疗组  10/12 37.2±8.3   12    10          18     15.5±1.7 

常规治疗+米氮平组    8/14 35.4±8.2   10    12          15     15.0±2.1

图  3  FD伴抑郁和/或焦虑的患者经米氮平治疗后HAMD和
HAMA评分的变化.
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表  2  两组患者的治疗结局 (n  = 22)

     
治疗

结局

常规治疗组   常规治疗+米氮平组       

治愈 有效 缓解 无效 显效率(%) 治愈 有效 缓解 无效 显效率(%)

临床亚型

    EPS    0   3   7   2    25.0    1   8   1   0    90.0b

    PDS    0   0 10   0      0.0    1   8   2   1    75.0b

抑郁和/或焦虑

    无    0   0   4   0      0.0    0   5   1   1    71.4a

    有    0   3 13   2    16.7    2 11   2   0    86.7b

    总计    0   3 17   2    13.6    2 16   3   1    81.8b

Fisher确切概率法, aP  = 0.05, bP<0.001.
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■创新盘点
本研究应用米氮
平 治 疗 严 重 F D , 
并按FD亚型以及
有无焦虑/抑郁分
组, 观察不同分组
的治疗反应, 系统
全面的评价了米
氮平对严重FD的
疗效. 

轴作用于胃肠道, 引起迷走神经兴奋性降低, 继
而通过胃肠动力减弱、内脏敏感性增加等机制

引起消化不良症状的发生[10,11]. 
FD的常规治疗包括抑酸、促进胃肠动力等, 

但其疗效并不理想, 本研究中常规治疗组的显效

率仅为13.6%, 大多数患者症状反复发作. 基于抗

抑郁药能降低心理症状(尤其是焦虑和抑郁)的严

重程度, 具有中枢止痛作用以及上消化系局部药

理作用, 临床上开展了应用抗抑郁药治疗FD的

试验, 取得了较好的疗效, 但证据有限[12-14]; 而且

有研究证实, 某些抗抑郁药如文拉法辛, 对FD并

无良好的疗效[15], 这可能与不同临床试验应用

的药物和受试者的构成情况(对应不同的发病机

制)不同有关, 其确切疗效仍需进一步评价. Van 
Oudenhove等[16]认为, 米氮平具有对“胃肠道友

好”的不良反应, 治疗FD可能具有良好的疗效, 
但目前相关临床研究很少. 米氮平片剂是一种

新型的抗抑郁药物, 他对抑郁和焦虑具有显著

的缓解作用[17], 在本研究中亦得到证实. 米氮平

的机制为5-羟色胺能和去甲肾上腺素能双重作

用, 研究发现中枢5-羟色胺和去甲肾上腺素受体

参与胃肠道的动力、感觉和分泌等活动, 与FD
的发病密切相关[18]. 本研究中常规治疗+米氮平

对EPS和PDS两个FD亚型以及FD伴焦虑和/或
抑郁患者症状积分的改善情况和显效率均明显

优于常规治疗组, 这些结果提示米氮平治疗严

重FD具有良好的疗效, 同时也说明焦虑和抑郁

在FD发病中的重要作用. 在FD不伴有焦虑和抑

郁的患者中, 常规治疗+米氮平能减少FD症状积

分, 虽无显著性差异(P >0.05), 但显效率明显高

于常规治疗组(P  = 0.05), 其原因可能为样本过

小. Hashash等[19]的研究发现, 抗抑郁药物氟哌噻

吨(flupenthixol)和美利曲辛(melitracen)对不伴有

抑郁和焦虑的FD患者也同样有效, 其原因可能

为抗抑郁药能提高中枢对内脏刺激的阈值. 米
氮平的安全性优于其他抗抑郁药物[20], 本研究中

4例患者出现嗜睡、头晕、口干、食欲增加等

症状, 且症状较轻, 一般不影响治疗; 而且8 wk疗
程结束后血常规、肝功能和肾功能均无异常. 

总之, 本研究提示, FD常伴有焦虑和/或抑

郁, 抗抑郁药米氮平对于FD具有疗效良好, 不良

反应少等特点, 因而可以作为严重FD的治疗用

药之一. 更大的试验样本、远期疗效的观察以及

米氮平治疗FD的具体机制尚需做进一步研究. 
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