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 临床经验 CLINICAL PRACTICE

泮托拉唑钠肠溶片与莫沙必利治疗功能性消化不良的临
床效果及安全性

杨正益

®

■背景资料
功能性消化不良
(functional dys-
pepsia, FD)是消化
内科常见临床证
候群, 据临床统计
资料显示 ,  FD发
病率约为16%, 约
占消化科门诊量
40%. 罗马Ⅲ指出
FD是指存在一种
或多种起源于胃
或十二指肠区域
的消化不良症状, 
主要临床症状为
饱餐不适、早饱
感、上腹部灼烧
感等, 且缺乏能解
释上述症状的任
何器质性、系统
性和代谢性疾病. 
从病理生理和治
疗角度出发将其
分为餐后不适综
合征(postprandial 
distress syndrome, 
PDS)和上腹痛综
合征 (ep igas t r i c 
pain  syndrome, 
EPS)两个亚型. 
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Abstract
AIM: To assess the efficacy and safety of pan-
toprazole sodium enteric-coated tablets (Pan) 
combined with mosapride citrate tablets (Mosa) 
in the treatment of functional dyspepsia (FD). 

METHODS: This was a prospective parallel 
controlled trial. One hundred and forty-nine FD 
patients were randomly divided into either an 
observation group (n = 75) or a control group (n 
= 74). The observation group was given Mosa 
plus Pan, and the control group was given Maso 
alone. Clinical effects were compared for the two 
groups. 

RESULTS: The total response rate was signifi-
cantly higher in the observation group than in 
the control group (96% vs 83.78%, χ2 = 6.1398, 
P = 0.0132). The incidence of adverse reac-

tions was significantly lower in the observation 
group than in the control group (16% vs 29.73%, 
χ2 = 3.9868, P = 0.0459). The recurrence rates 
at 1, 3 and 6 mo were lower in the observation 
group than in the control group (8.0% vs 9.46%, 
17.33% vs 21.62%, 24% vs 41.89%, and the dif-
ference at 6 mo was significant (χ2 = 5.4025, 
P = 0.0201). At 1, 3 and 6 mo, the functional 
digestive disorder quality of life questionnaire 
(FDDQL) scores and scale total scores were sig-
nificantly higher in the observation group than 
in the control group (P < 0.05). 

CONCLUSION: Pan combined with Mosa has 
better curative effect and higher safety than 
Mosa alone in the treatment of FD.

© 2014 Baishideng Publishing Group Inc. All rights 
reserved. 
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摘要
目的: 观察泮托拉唑钠肠溶片(pantoprazole 
sodium enteric-coated tablets)联合莫沙必利
(mosapride citrate tablets)治疗功能性消化不良
(functional dyspepsia, FD)的疗效及安全性. 

方法: 采用前瞻性平行对照组试验法, 符合罗
马Ⅲ标的FD患者149例随机分为观察组和对
照组, 其中对照组74例, 给予莫沙必利; 观察
组75例, 给予泮托拉唑钠肠溶片联合莫沙必
利, 4 wk为1疗程, 观察症状变化. 

结果:  观察组总有效率96.00%明显高于对
照组的83.78%(χ 2 = 6.1398, P  = 0.0132), 不
良发生率为16.00%低于对照组的29.73%(χ 2 
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■研发前沿
抑制胃酸分泌、
促动力药物成为
FD治疗的主要药
物, 但是, 尚不清
楚单用促动力药
物、或促动力药
物联合抑酸药物
对FD的疗效是否
存在差异.

= 3.9868, P  = 0.0459), 随访期间观察组1、
3、6 mo后复发率分别为8.00%、17.33%、

24.00%, 对照组分别为9.46%、21.62%、

41.89%, 两组患者6 m o后复发率差异具显
著性(χ 2 = 5.4025, P  = 0.0201). 随访1、3、
6 m o观察组患者复发率和功能性消化紊乱
生命质量量表(functional digestive disorder 
quality of life questionnaire, FDDQL)评分、
量表总积分(scale total score, GS)均高于对
照组(P <0.05). 

结论: 泮托拉唑钠肠溶片与莫沙必利联合治
疗FD的疗效优于单用莫沙必利, 安全性较高. 

© 2014年版权归百世登出版集团有限公司所有. 
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核心提示: 研究结果显示, 观察组总有效率96.00%
明显高于对照组的83.78%(χ2 = 6.1398, P  = 0.0132), 
不良发生率为20.00%低于对照组的41.89%(χ 2 = 
15.9751, P  = 0.0001), 随访期间复发率低, 1、3、6 
mo后复发率分别为8.00%、17.33%、24.00%, 两组
患者6 mo后复发率差异具显著性(χ2 = 5.4025, P  = 
0.0201). 另外, 随访1、3、6 mo观察组患者功能性
消化紊乱生命质量量表评分量表总积分均高于对

照组(P <0.05), 说明该治疗方案疗效显著, 安全性
高, 促进患者生存质量的提高.
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0  引言

功能性消化不良(functional dyspepsia, FD)是
消化内科常见临床证候群 ,  据临床统计资料

显示[1], FD发病率约为16%, 约占消化科门诊量

40%. 罗马Ⅲ指出FD是指存在一种或多种起源于

胃或十二指肠区域的消化不良症状, 主要临床症

状为饱餐不适、早饱感、上腹部灼烧感等, 且缺

乏能解释上述症状的任何器质性、系统性和代

谢性疾病. 从病理生理和治疗角度出发将其分为

餐后不适综合征(postprandial distress syndrome, 
PDS)和上腹痛综合征(epigastric pain syndrome, 
EPS)两个亚型[2]. 刘秋月等[2]认为FD可能和胃排

空异常、胃内食物分布异常、胃容受性受损、

胃电节律异常、胃窦十二指肠动力异常等有密

切关系. 也有研究[3,4]认为FD的发生可能与心理

因素、胃酸分泌过多、内脏高敏感性、幽门螺

杆菌感染、基因因素、生长环境、饮食、生活

方式等众多因素相关. 因此, 抑制胃酸分泌、促

动力药物成为FD治疗的主要药物, 但是, 尚不清

楚单用促动力药物、或促动力药物联合抑酸药

物对FD的疗效是否存在差异. 本文旨在探析促

动力药联合抑酸药治疗FD的疗效, 为今后临床

治疗提供参考和借鉴, 对比分析单用促动力要和

促动力要联合抑酸药物治疗的效果及安全性, 现
将其报道如下. 

1  材料和方法

1.1 材料 纳入标准: (1)主诉均为消化不良; (2)符
合罗马Ⅲ FD诊断标准[4-6]即近期出现餐后饱胀

不适、早饱感、上腹痛、上腹部烧灼感4个症

状中1个及以上症状时间超过3 mo, 出现症状的

累计时间超过6 mo, 并且无可解释上述症状的

器质性病变的证据; (3)血常规、尿常规、大便

常规、便隐血、肝功能、肾功能、血糖、心电

图、腹部彩超等检查均未见异常; (4)电子胃镜

检查提示无异常或者仅为慢性浅表性胃炎或者

未发现能够解释患者消化不良的器质性病变; 
(5)年龄18-70岁. 排除标准: (1)可能引起消化不

良症状的慢性疾病, 诸如慢性肾功能不全、慢

性肝炎、糖尿病、自身免疫性疾病等; (2)腹部

和盆腔手术史者; (3)合并严重心、肝、肾、造

血系统等原发疾病者; (4)有显著精神障碍, 确诊

为抑郁症和焦虑症患者. 收集毕节市第一人民

医院消化内科(2013-01/2014-01)门诊和住院、

符合罗马Ⅲ诊断的FD患者149例, 采用前瞻性

随机平行试验法将其分为两组: 对照组和观察

组. 所有患者签署知情同意书. 使用药物: 莫沙

必利(成康弘药业集川股份有限公司生产, 批号: 
120508); 泮托拉唑钠肠溶片(北京双鹤药业股份

有限公司生产, 批号: JA120300). 
1.2 方法
1.2.1 治疗: 对照组患者接受莫沙必利治疗, 5 
mg/次, 3次/d, 餐前30 min口服, 4 wk为1疗程. 观
察组患者在对照组治疗基础上加用泮托拉唑钠

肠溶片治疗, 40 mg/次, 1次/d, 早餐前口服, 4 wk
为1疗程. 治疗期间进行生活调节, 禁烟酒, 避免

服用非甾体抗炎药, 避免患者个人生活经历中

可能诱发症状的食物, 保持饮食均衡并富含维

生素, 注重食物搭配. 另外, 根据患者的心理特
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■相关报道
刘 秋 月 等 认 为
F D可能和胃排
空异常、胃内食
物分布异常、胃
容受性受损、胃
电节律异常、胃
窦十二指肠动力
异常等有密切关
系. 也有研究认为
FD的发生可能与
心理因素、胃酸
分泌过多、内脏
高敏感性、幽门
螺杆菌感染、基
因因素、生长环
境、饮食、生活
方式等众多因素
相关.

征进行针对性心理辅导治疗, 消除患者对疾病

的恐惧和疑虑, 对于失眠较重患者必要时可口

服舒乐安定促进睡眠. 
1.2.2 观察指标: 疗程结束后, 观察两组患者疗

效及不良反应发生率, 随访1-6 mo, 对比分析两

组患者复发率和功能性消化紊乱生命质量量

表(functional digestive disorder quality of life 
questionnaire, FDDQL)评分. 参照临床症状分

级评分标准[7], 0级: 无症状, 计0分; Ⅰ级: 偶尔

出现症状、但无明显不适感, 计1分; Ⅱ级: 有
症状, 有不适感, 但不频繁, 计2分; Ⅲ级: 症状

频繁, 有明显不适感, 计3分; Ⅳ级: 症状严重, 需
要药物控制, 计4分. 根据症状积分下降幅度评

估治疗效果, 显效: 积分降低≥80%, 有效: 50%<
积分<80%; 无效: 积分降低≤50%, 总有效率 = 
显效率+有效率. 停药后患者再次出现消化不良

症状, 且症状评分≥2分视为复发. 
采用FDDQL[8]评价生存质量, 含8个领域、

43个条目:  其中5、8、11、14、19、23、27分
为6个等级, 分别计1-6分; 20、30、31、33、
34、35、36、37条分为5个等级, 计分6-原始分; 
其他条目分为5个等级, 分别计1-5分. RS(该领域

的粗分) = 每个领域总积分/条目数, 每个领域各

自评分 = 100-[(RS-1)×25]分, 量表总积分(scale 
total score, GS) = 100-[(RS-1)×25]分. 
统计学处理 本研究采用SPSS18.0软件包

对所得的数据进行统计学分析, 计量资料采用

mean±SD表示, 组间比较采用t检验, 计数资

料采用百分率表示, χ2
检验, 检验标准α = 0.05, 

P <0.05为差异具有统计学意义. 

2  结果

2.1 一般资料 对照组74例中男39例、女25例, 年
龄20-68岁, 平均38.56岁±9.85岁, 病程1-5年, 平
均2.58年±0.76年, 临床症状: 上腹痛37例、上

腹饱72例、早饱56例、嗳气食欲不振63例、恶

心45例、呕吐21例; 其中合并失眠58例、焦虑

抑郁42例、头痛34例. 观察组75例中男42例、

女33例, 年龄19-70岁, 平均39.3岁±10.38岁, 病
程1-6年, 平均2.74年±0.83年, 临床症状: 上腹痛

36例、上腹饱70例、早饱58例、嗳气食欲不振

66例、恶心42例、呕吐23例; 其中合并失眠62
例、焦虑抑郁43例、头痛36例. 两组患者在性

别构成比、年龄、病程等基线资料方面比较差

异无统计学意义(P >0.05). 
2.2 疗效分析 疗程(4 wk)结束后, 观察组总有效

率96.00%, 对照组为83.78%, 差异有统计学意义

(χ2 = 6.1398, P  = 0.0132)(表1). 
2.3 不良反应 治疗期间, 观察组12例(16.00%)发
生腹泻、皮疹、头晕等不良反应, 对照组; 对照

组22例(29.73%)发生上述不良反应, 差异有统计

学意义(χ2 = 3.9868, P  = 0.0459)(表2), 经过对症

治疗后均痊愈, 不影响试验结果的准确性.  
2.4 随访 两组患者疗程结束后均停药, 随访1-6 
mo, 无脱访病例. 为了便于统计分析, 将用药28 d
后无效者视为复发. 观察组在疗程结束后1、3、
6 mo后复发率分别为8.00%、17.33%、24.00%, 
对照组在该时间段复发率分别为 9 . 4 6 %、

21.62%、41.89%, 组间在停药6 mo后复发率差异

表  1  两组患者疗程结束后疗效对比分析 n (%)

     
分组 n 显效 有效 无效 总有效率

观察组 75 45(60.00) 27(36.00) 3(4.00) 72(96.00)

对照组 74 36(48.65) 26(35.13) 12(16.22) 62(83.78)

χ2值 - 1.9346 0.0122 6.1398 6.1398

P值 - 0.1643 0.9122 0.0132 0.0132

表  2  两组患者治疗的不良反应发生情况 n (%)

     
分组 n 腹泻 皮疹 头晕 失眠 合计

观察组 75 5(6.67) 4(5.33) 2(2.67) 1(1.33) 12(16.00)

对照组 74 7(9.46) 6(8.11) 4(5.41) 5(6.76) 22(29.73)

χ2值 3.9868

P值 0.0459
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具显著性(χ2 = 5.4025, P  = 0.0201)(表3). 随访1、
3、6 mo观察组患者FDDQL评分GS均高于对照

组(P<0.05)(表4). 

3  讨论

FD是当前临床消化内科较为多见的功能性病

症, 患者器质虽未发生病变, 但其病症因易反

复而严重困扰患者工作与生活. 患者临床主要

表现为上腹胀、上腹痛、食欲不振、呕吐、恶

心、嗳气等上腹不适症状[9]. 在临床诊疗过程

中发现FD和其他胃部疾病症状相似, 由此, 必
须排除器质性消化不良, 行胃肠检查、X线钡

餐、胆囊造影、计算机断层扫描(computed to-
mography, CT)等影像学检查可见FD和慢性胃

炎、消化性溃疡、慢性胆囊炎等疾病鉴别, 有
助于早期明确诊断, 另外, 还需要和继发为运动

障碍疾病如胃肠神经肌肉病变、糖尿病胃轻瘫

等疾病相鉴别. 
临床治疗FD主要为对症治疗, 遵循个体治

疗和综合治疗原则[10], 因疾病发病机制和环节极

为复杂, 可能涉及胃酸刺激、胃肠运动节律改

变、胃排空障碍、内脏感觉敏感性高等众多病

理生理改变, 由此在治疗过程中药物选择和联

合用药的搭配要坚持个性化用药原则, 除了抑

酸剂、促动力药、胃黏膜保护药等治疗外, 还
需要重视心理和精神调节以及饮食调节[11]. 随着

医疗技术不断提高, 人们对医疗服务的需求和

要求不断提高, 目前, FD的治疗目标不仅仅是缓

解或者理想控制临床症状, 而是长期维持症状

缓解状态并改善患者的生活质量[12]. 
莫沙必利是一种促动力药, 常用于治疗功

能性消化不良, 改善患者的临床症状, 莫沙必利

分散片是选择性5-羟色胺4(5-hydroxy tryptamine 
4, 5-HT4)受体激动剂, 3 min内迅速崩解, 相比于

常规片吸收更为迅速, 达峰时间更短, 主要通过

兴奋胃肠道胆碱能中间神经元和肌间神经丛的

5-HT4受体, 促进乙酰胆碱的释放, 进而增强上

消化道尤其是胃和小肠运动[13,14], 但是其缺乏

酸分泌过多的证据[15]. 研究结果显示, 单纯应

用莫沙必利治疗FD有效, 有效率达83.78%, 但
不良反应较高达51.35%, 随访6 mo后复发率高

达41.89%, 仍不是治疗FD最理想的治疗方案. 
泮托拉唑是第3代新型质子泵抑制剂[16,17], 相对

常规药物奥美拉唑而言, 该药的明显优势在于

靶向性与稳定性均较好[18,19]. 其能有选择地抑

制H+-K+-ATP酶的活性, 能将壁细胞里的H+运

往胃肠的路径阻隔, 从而降低患者胃酸含量使

得抑酸作用更快更持久 [20,21].  研究结果显示 ,  
观察组总有效率96 .00%明显高于对照组的

83.78%(χ 2 = 6.1398, P  = 0.0132), 不良发生率

为20.00%低于对照组的41.89%(χ 2 = 15.9751, 
P  = 0.0001), 随访期间复发率低, 1、3、6 mo后
复发率分别为8.00%、17.33%、24.00%, 两组

患者6 mo后复发率差异具显著性(χ 2 = 5.4025, 
P  = 0.0201). 另外, 随访1、3、6 mo观察组患者

FDDQL评分GS均高于对照组(P <0.05), 说明该

■同行评价
本研究设计合理, 
结论科学, 具有一
定临床参考价值.

表  3  两组用药后不同时间点的功能性消化不良累计复发率对比 n (%)

     
分组 n 1 mo 3 mo 6 mo

观察组 75 6(8.00) 13(17.33) 18(24.00)

对照组 74 7(9.46) 16(21.62) 31(41.89)

χ2值 - 0.0996 0.4370 5.4025

P值 - 0.7523 0.5086 0.0201

表  4  两组患者随访1、3、6 mo FDDQL评分GS对比分析 (mean±SD, 分)

     
分组 n 随访1 mo 随访3 mo 随访6 mo

观察组 75 89.52±6.04 92.46±5.88 98.38±6.54

对照组 74 70.56±6.08 76.58±5.94 80.35±5.64

χ2值 - 19.0953 16.3993 18.0108

P值 -   0.0000   0.0000   0.0000

FDDQL: 功能性消化紊乱生命质量量表; GS 量表总积分.
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治疗方案疗效显著, 安全性高, 促进患者生存

质量的提高. 彭继承等[22]报道泮托拉唑肠溶片

联合莫沙必利治疗FD疗效显著, 联合用药能促

进患者胃肠道动力, 缓解患者餐后饱胀、早饱

等临床症状, 同时还能有效抑制胃酸分泌, 缓
解患者上腹痛、上腹部灼烧等临床症状, 相比

于单纯应用莫沙必利效果更为显著, 且不良反

应发生率低, 安全性高, 本次研究结果和其保

持一致. 
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