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多酶片联合氯波必利治疗功能性消化不良的疗效观察 
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摘  要：目的  探究多酶片联合苹果酸氯波必利片治疗功能性消化不良的临床研究。方法  选取 2016 年 3 月—2017 年 12
月在商洛市中心医院诊断为功能性消化不良的患者 120 例为研究对象，按照随机数字表法将患者随机分为对照组和治疗组，

每组各 60 例。对照组口服苹果酸氯波必利片，首次服用半片（0.34 mg），1 片/次，3 次/d。治疗组在对照组治疗的基础上口

服多酶片，3 片/次，3 次/d。两组均连续治疗 2 周。观察两组临床疗效，同时比较两组的临床症状评分、临床症状改善时间

和不良反应发生情况。结果  治疗后，对照组和治疗组的临床总有效率分别为 70.00%、90.00%，两组比较差异具有统计学

意义（P＜0.05）。治疗后，两组患者腹胀、早饱、上腹痛、胃烧灼感评分均显著降低，同组治疗前后比较差异具有统计学意

义（P＜0.05）；治疗后，治疗组临床症状评分显著低于对照组，两组比较差异具有统计学意义（P＜0.05）。治疗后，治疗组

饱胀不适感、腹部疼痛感、恶心和呕吐、反酸改善时间明显短于对照组，两组比较差异具有统计学意义（P＜0.05）。治疗期

间，对照组和治疗组的不良反应发生率分别为 18.33%、8.33%，两组比较差异具有统计学意义（P＜0.05）。结论  多酶片联

合苹果酸氯波必利片治疗功能性消化不良具有良好的临床疗效，能够改善患者的临床症状，安全性较高，具有一定的临床推

广应用价值。 
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Abstract: Objective  To explore the clinical study of Multienzyme Tablets combined with Clebopride Malate Tablets in treatment of 
functional dyspepsia. Methods  Patients (120 cases) with functional dyspepsia in Shangluo Central Hospital from March 2016 to 
December 2017 were randomly divided into control and treatment groups, and each group had 60 cases. Patients in the control group 
were po administered with Clebopride Malate Tablets, taken half a tablet for the first time (0.34 mg), 1 tablet/time, three times daily. 
Patients in the treatment group were po administered with Multienzyme Tablets on the basis of the control group, 3 tablets/ time, three 
times daily. Patients in two groups were treated for 2 weeks. After treatment, the clinical efficacies were evaluated, and the clinical 
symptom scores, the improvement times of clinical symptoms, and the adverse reactions in two groups were compared. Results  After 
treatment, the clinical efficacies in the control and treatment groups were 70.00% and 90.00%, respectively, and there was difference 
between two groups (P < 0.05). After treatment, the clinical symptom scores of abdominal distension, early full, upper abdominal 
pain, and stomach burning sensation in two groups were significantly decreased, and there were differences in the same group (P < 
0.05). After treatment, the clinical symptom scores in the treatment group were lower than those in the control group, and there were 
differences between two groups (P < 0.05). After treatment, the improvement times of discomfort, abdominal pain, nausea and 
vomiting, and sour regurgitation in the treatment group were significantly shorter than those in the control group, with significant 
difference between two groups (P < 0.05). During the treatment, the adverse reaction rates in the control and treatment groups were  
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18.33% and 8.33%, respectively, and there was difference between two groups (P < 0.05). Conclusion  Multienzyme Tablets 
combined with Clebopride Malate Tablets has clinical curative effect in treatment of functional dyspepsia, can improve the clinical 
symptoms of patients, with higher safety, which has a certain clinical application value. 
Key words: Multienzyme Tablets; Clebopride Malate Tablets; functional dyspepsia; clinical efficacy; clinical symptom score; improvement 
time of clinical symptoms 
 

功能性消化不良是指具有上腹痛、腹胀、食欲

不振、恶心呕吐等不适症状，经检查排除引起上述

症状的器质性疾病的一组临床综合征，是临床上最

常见的一种功能性胃肠病，极大影响了人们的生活

质量[1]。流行病学调查表明，功能性消化不良在欧

美人群中的发病率为 19%～41%，在中国人群中的

发病率为 18%～45%[2]。探讨功能性消化不良的发

病机制及其有效的治疗方法一直是国内外胃肠病学

领域的热点。氯波必利是胃肠道动力药，是一种高

选择性的苯甲酰胺类多巴胺受体拮抗剂，临床广泛

用于胃食管反流、功能性消化不良、胃轻瘫和恶心

呕吐时的对症治疗[3]。多酶片是《中国消化不良的

诊治指南（2007 大连）》推荐使用药物，临床上广

泛用于治疗消化不良[4]。本研究旨在探究多酶片联

合苹果酸氯波必利治疗功能性消化不良的临床疗

效，以便更好地服务于临床。 
1  资料与方法 
1.1  一般资料 

选取 2016 年 3 月—2017 年 12 月在商洛市中心

医院诊断为功能性消化不良患者 120 例作为研究对

象，其中男 62 例，女 58 例，年龄 31.2～55.3 岁，

平均年龄（44.7±9.2）岁；病程 5～14 个月，平均

病程（8.56±3.18）个月。 
入选标准：患者均符合《中国消化不良的诊治

指南》[4]中关于功能性消化不良的诊断标准，必须

包括以下 1 项或多项：嗳气、上腹痛、上腹烧灼感、

早饱感、餐后饱胀、无可以解释上述症状的结构性

疾病证据（包括胃镜检查结果等），且患者至少近 3
个月符合以上诊断标准。患者均签订了知情同意书。 

排除标准：（1）经胃镜、上消化道造影、腹部

超声、实验室检查明确有消化道器质性病变患者；

（2）有肠易激综合征、糖尿病、甲状腺功能亢进、

自身免疫性疾病患者；（3）有高血压病、心力衰竭

失代偿期、缺血性心脏病患者；（4）存在认知、理

解力障碍的神经系统疾病患者；（5）进入本研究前

7 d 服用过影响本研究疗效评价的药物患者；（6）进
入本研究前 1 个月内参加过其他临床试验者；（7）
依从性差，不能遵医嘱服药者。 

1.2  分组与方法 
按照随机数字表法将所有患者随机分为对照组

和治疗组，每组各 60 例。其中对照组男 34 例，女

26 例；年龄 34～53 岁，平均（43.1±10.0）岁；病

程 5～12 个月，平均（8.71±3.23）个月。治疗组男

31 例，女 29 例；年龄 33～51 岁，平均（44.9±8.2）
岁；病程 4～12 个月，平均（8.36±3.07）个月。两

组患者性别、年龄、病程等基本资料均无统计学差

异，具有可比性。 
对照组患者口服苹果酸氯波必利片（湖南九典

制药股份有限公司生产，规格 0.68 mg，产品批号

160601、160801、170501），首次服用半片（0.34 mg），
1 片/次，3 次/d。治疗组在对照组治疗的基础上口

服多酶片（四川依科制药有限公司生产，含胰酶 300 
mg、胃蛋白酶 13 mg，产品批号 160404、160908、
170104），3 片/次，3 次/d。两组患者均连续治疗 2 周。 
1.3  临床疗效判定标准[5] 

治愈：症状消失，随诊复查未发现相关的器质

疾病；好转：症状部分消失或好转；无效：未达到

以上标准者。 
总有效率＝（治愈＋好转）/总例数 

1.4  观察指标 
1.4.1  临床症状评分[6]  消化不良症状评分包括症

状严重程度和症状出现频率。症状严重程度评分标

准中无症状记为 0 分；偶尔有症状出现，经提醒方

可回忆记为 1 分；症状较轻，不影响日常生活、学

习记为 2 分；症状较重，发生次数频繁，影响日常

生活记为 3 分。症状出现频率按 l 周内出现的天数

计。各症状积分等于症状严重程度评分乘以症状频

率，症状总积分为各症状积分之和。 
1.4.2  临床症状改善时间  记录两组患者饱胀不适

感、腹部疼痛感、恶心和呕吐、反酸等临床症状消

失所用时间，记为临床症状改善所需时间。 
1.5  不良反应观察 

观察并记录两组患者的不良反应发生情况，如

腹泻、腹胀、呕吐、头晕等。 
1.6  统计学分析 

采用 SPSS 22.0 统计软件进行数据分析，临床
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症状评分等计量资料以⎯x±s 表示，采用 t 检验；临

床有效率等计数资料以百分率表示，采用 χ2 检验。 
2  结果 
2.1  两组临床疗效比较 

治疗后，对照组患者治愈 18 例，好转 24 例，

无效 18 例，总有效率为 70.00%；治疗组患者治愈

24 例，好转 30 例，无效 6 例，总有效率为 90.00%，

两组患者总有效率比较差异有统计学意义（P＜
0.05），见表 1。 
2.2  两组临床症状评分比较 

治疗后，两组患者腹胀、早饱、上腹痛、胃烧

灼感评分均显著降低，同组治疗前后比较差异有统

计学意义（P＜0.05）；治疗后，治疗组临床症状评

分显著低于对照组，两组比较差异具有统计学意义

（P＜0.05），见表 2。 
2.3  两组餐后饱餐不适感改善时间比较 

治疗后，治疗组饱胀不适感、腹部疼痛感、恶

心和呕吐、反酸改善时间明显短于对照组，两组比

较差异具有统计学意义（P＜0.05），见表 3。 
2.4  两组不良反应情况比较 

在治疗过程中，对照组患者的不良反应发生率

为 18.33%，治疗组患者的不良反应发生率为 8.33%，

两组患者不良反应发生率比较差异具有统计学意义

（P＜0.05），见表 4。 
 

表 1  两组临床疗效比较 
Table 1  Comparison on clinical efficacies between two groups 

组别 n/例 治愈/例 好转/例 无效/例 总有效率/% 

对照 60 18 24 18 70.00 

治疗 60 24 30 6 90.00* 

与对照组比较：*P＜0.05 
*P < 0.05 vs control group 

表 2  两组临床症状评分比较（⎯x ± s ） 
Table 2  Comparison on clinical symptom scores between two groups (⎯x ± s ) 

组别 n/例 观察时间 腹胀评分 早饱评分 上腹痛评分 胃烧灼感评分 

对照 60 治疗前 4.43±2.32 3.19±1.71 3.01±1.01 2.63±1.48 

  治疗后 2.42±1.17* 2.23±0.54* 1.51±0.18* 1.20±1.01* 

治疗 60 治疗前 4.51±2.46 3.22±1.82 2.98±0.77 2.70±1.57 

  治疗后 1.58±1.22*▲ 1.77±0.43*▲ 0.34±0.13*▲ 0.74±0.25*▲ 

与同组治疗前比较：*P＜0.05；与对照组治疗后比较：▲P＜0.05 
*P < 0.05 vs same group before treatment; ▲P < 0.05 vs control group after treatment  

表 3  两组临床症状改善时间比较（⎯x ± s ） 
Table 3  Comparison on improvement time of clinical symptoms between two groups (⎯x ± s ) 

组别 n/例 饱胀不适感改善时间/d 腹部疼痛感改善时间/d 恶心和呕吐改善时间/d 反酸改善时间/d 

对照 60 9.14±2.31 8.45±2.07 7.59±1.93 8.23±1.85 

治疗 60 7.32±1.72* 6.89±1.54* 6.24±1.61* 7.27±1.54* 

与对照组比较：*P＜0.05 
*P < 0.05 vs control group 

表 4  两组不良反应比较 
Table 4  Comparison on adverse reactions between two groups 

组别 n/例 腹泻/例 腹胀/例 呕吐/例 头晕/例 发生率/% 

对照 60 3 3 4 1 18.33 

治疗 60 1 1 2 1 8.33* 

与对照组比较：*P＜0.05 
*P < 0.05 vs control group 
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3  讨论 
消化不良在中国患病率高达 20%，其中半数以

上为功能性消化不良，其病因和发病机制尚未完全

清楚，但其发病多与胃肠道动力障碍、内脏感觉高

敏、精神心理因素、食物和异常饮食行为、幽门螺

杆菌等有关，是一种或多种因素并存的结果[7]。功

能性消化不良患者大多表现出胃肠道功能不足等问

题[8]。氯波必利是高选择性的苯甲酰胺类多巴胺

DA2 受体拮抗剂。神经元释放的多巴胺能够抑制了

肠肌间神经丛中兴奋性递质 5-羟色胺的释放和功

能，使得胃肠运动受限。氯波必利有效阻断多巴胺

的胃肠抑制效应，促进平滑肌的强力收缩，能够有

效调节胃动力，增强胃排空功能和肠运动功能，协

调胃肠运动；同时氯波必利作用于食管下段括约肌，

使其张力增加，减少反流[9]。另外氯波必利片的服

用剂量小，显效慢，且安全性好[10]。消化酶分泌不

足或消化酶活性下降也是引起消化不良的重要原因

之一，即使是功能性消化不良也存在这个问题[11]。

根据大量临床实验研究结果表明，消化酶能够调节

胃肠激素、改善胃肠动力。因此补充相应的消化酶

是治疗消化性不良的有效措施[12]。多酶片能够增加

体内消化酶量，增强患者消化功能，有效解除功能

性消化不良的上消化道运动障碍，其中多酶片中的

胰酶、胃蛋白酶能够促进蛋白质和淀粉的转化、促

进胆汁分泌、促进脂肪分解、促进食物及时快速转

换为机体可以吸收的小分子营养物质，有效改善患

者消化不良症状，特别是改善因消化酶不足引起的

消化不良[13]。 
本研究采用多酶片联合苹果酸氯波必利治疗功

能性消化不良，结果表明治疗组总有效率高于对照

组（P＜0.05），表明治疗组联用多酶片具有较好的

临床疗效；治疗组患者的临床症状评分显著低于对

照组，两组比较差异有统计学意义（P＜0.05）；治

疗组临床症状改善时间短于对照组，两组比较差异

具有统计学意义（P＜0.05），提示治疗组联用多酶

片能够显著改善患者临床症状；治疗组不良反应发

生率显著低于对照组（P＜0.05），表明治疗组联用

多酶片能够降低不良反应发生率，安全性较高。 
综上所述，多酶片联合苹果酸氯波必利片治疗

功能性消化不良具有良好的临床疗效，能够改善患

者的临床症状，安全性较高，具有一定的临床推广

应用价值。 
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