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复方阿嗪米特联合多酶片治疗功能性消化不良的效果观察
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摘 要： 目的 研究复方阿嗪米特肠溶片联合多酶片治疗功能性消化不良的效果。方法 选择 2016年 1月—2018年 12月泰

州市第三人民医院收治的 60例功能性消化不良患者，随机分为两组，每组各 30例。对照组患者口服多酶片，3片/次，3次/d。

观察组在对照组的基础上加服复方阿嗪米特肠溶片，10 mg/次，3次/d。两组患者均治疗1个月。比较两组的临床治疗效果，

症状改善情况和胃肠激素水平。结果 治疗后，观察组的有效率为 93.33%，明显高于对照组的 70.00% （P＜0.05）。治疗

后，两组餐后饱胀、嗳气、上腹痛以及上腹部烧灼感评分均明显降低（P＜0.05），且观察组症状评分明显更低（P＜0.05）。

治疗后，两组的胃动素（MTL）和神经肽Y（NPY）水平明显升高，血管活性肽（VIP）水平均明显降低（P＜0.05），且观

察组胃肠激素水平明显优于对照组（P＜0.05）。两组腹胀、腹泻、呕吐和头晕的发生率无明显的差异（P＞0.05）。结论 复

方阿嗪米特肠溶片联合多酶片能更为显著地改善功能性消化不良的症状，提高疗效，调节胃肠激素水平。
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Abstract: Objective To study the effect of Compound Azintamide Enteric-coated Tablets combined with Multienzyme Tablets in

treatment of functional dyspepsia. Methods Selected 60 cases of patients with functional dyspepsia who were treated in Taizhou

Third People's Hospital from January 2016 to December 2018, and divided into two groups randomly, each group had 30 cases. The

control group was treated with Multienzyme Tablets, 3 tablets/time, three times daily. While the observation group was treated with

Compound Azintamide Enteric-coated Tablets on the basis of control group, 10 mg/time, three times daily. Patients in two groups

were treated for 1 month. The clinical effects, symptom improvement and gastrointestinal hormone levels of two groups were

compared. Results After treatment, the effective rate of the observation group was 93.33%, which was significantly higher than

70.00% in the control group (P < 0.05). After treatment, the scores of postprandial fullness, belching, upper abdominal pain and

burning sensation of upper abdomen in both two groups were significantly decreased (P < 0.05), and those in the observation group

were significantly lower (P < 0.05). After treatment, the levels of MTL and NPY in two groups were significantly increased, and the

levels of VIP were significantly decreased (P < 0.05), and the gastrointestinal hormone levels in the observation group were

significantly better than those in the control group (P<0.05). There was no significant difference in the incidence of abdominal

distension, diarrhea, vomiting and dizziness between the two groups (P > 0.05). Conclusion Compound Azintamide Enteric-coated

Tablets combined with Multienzyme Tablets can more significantly improve the symptoms of functional dyspepsia and the clinical

effect, regulate the level of gastrointestinal hormone.
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功能性消化不良指的是以腹胀、上腹痛、早饱、

食欲降低、嗳气和恶心等上腹部症状为主要表现的

一组临床症候群。其腹胀症状可能与胃底容受性

的舒张功能下降，胃肠动力降低，胃内的气体处理

出现改变等具有紧密的相关性，部分患者还具有消

化酶不足的问题［1-2］。对于该病的治疗应当按照可

能发生的生理病理学异常情况进行整体的调节，采

取个体化的临床治疗方案，常用的药物包括抑酸

剂、促动力剂和助消化药物等［3］。虽具有一定效果，

但仍有一部分患者的症状无显著改善甚至会出现

加重的趋势。多酶片是一种中国指南推荐的，临床

上广泛治疗消化不良的药物，其可以增加患者体内

消化酶的量，增强患者的消化功能，解除上消化道

的运动障碍，同时其主要成分胰酶和胃蛋白酶能够

有效的促进食物中蛋白质和淀粉的转化、脂肪的分

解，使得食物快速地分解为小分子物质，使患者易

于吸收［4］。阿嗪米特能有效增加胆汁的液体量，促

进胆汁分泌固体成份，对由于消化酶缺乏或者胆汁

分泌量不足而导致的消化不良症状具有较为满意

的效果［5］。为探讨复方阿嗪米特以及多酶片联合使

用的临床疗效，现对 60例功能性消化不良患者进行

了观察。

1 资料与方法

1.1 一般资料

选择 2016年 1月—2018年 12月泰州市第三人

民医院的 60例功能性消化不良患者作为研究对象，

样本量计算方法采用预实验法。纳入标准：均符合

相关的诊断标准［5］，无腹部手术史，患者及家属均知

情同意本研究，且签署知情同意书。排除标准：患

有糖尿病、肠易激综合征、自身免疫性疾病以及甲

状腺功能亢进者；经上消化道造影、胃镜以及腹部

超声检查发现消化道发生器质性病变者；患有心力

衰竭、高血压和缺血性心脏病者；具有理解力和认

知障碍者。用抽签法随机分为两组。观察组 30例，

男 17例，女 13例；年龄 21～65岁，平均（37.42±7.63）

岁；病程 0.3～6 年，平均（2.73±1.14）年。对照组 30

例，男 18 例，女 12 例；年龄 22～65 岁，平均（37.69±

6.83）岁；病程 0.3～6年，平均（2.84±1.23）年。两组

的基线资料比较差异无统计学意义，具有可比性。

1.2 方法

对照组患者口服多酶片（四川省尚善堂制药有

限公司，国药准字 H51020811，生产批号：141120、

150218、161001，规格为胰酶 0.3 g，胃蛋白酶13 mg），

3 片/次，3 次/d。观察组在对照组的基础上于餐后

30 min加服复方阿嗪米特肠溶片（扬州一洋制药有

限公司，国药准字 H20000232，生产批号：1309292、

000232、090309，规格 10 mg/片），10 mg/次，3 次/d。

两组患者均治疗 1个月。治疗期间无病例脱落，均

完成相应的检测。

1.3 观察指标

1.3.1 疗效标准［6］ 治愈：患者的腹胀痛、恶心呕吐

和饱胀痛等消化不良症状完全消失，随诊复查没有

出现相关的器质疾病；好转：腹胀痛、恶心呕吐和饱

胀痛等症状好转或部分消失；无效：未达到好转的

标准者。

有效率=（治愈+好转）/总例数

1.3.2 临床症状评分 采取 4级计分法判断患者治

疗前后的症状严重程度（包括餐后饱胀、嗳气、上腹

痛以及上腹部烧灼感）。3分：症状极为严重，影响

学习以及正常生活；2分：症状比较显著，但不会对

学习以及正常生活造成影响；1分：症状比较轻微；0

分：无症状。

1.3.3 胃肠激素水平 在治疗前后，采用酶联免疫

法法检测血管活性肽（VIP）以及神经肽Y（NPY）水

平，采用放射免疫法检测胃动素（MTL）水平，试剂

盒均购自上海朝瑞生物公司。

1.3.4 不良反应情况 记录两组的腹胀、腹泻、呕

吐和头晕的发生情况。

1.4 统计学分析

采用SPSS 22.0，两组间计量资料对比用 t检验，

计数资料用 χ2检验，P＜0.05为差异有统计学意义。

2 结果

2.1 两组临床疗效对比

治疗后，观察组有效率为 93.33%，明显高于对

照组的 70.00%，两组比较差异具有统计学意义（P＜

0.05），见表1。

2.2 两组症状评分比较

治疗后，两组的餐后饱胀、嗳气、上腹痛以及上

腹部烧灼感评分均明显降低，同组治疗前后比较差

异具有统计学意义（P＜0.05），且观察组症状评分明

表1 两组临床疗效对比

Table 1 Comparison on clinical effect between two groups

组别

对照

观察

n/例

30

30

治愈/例

11

15

好转/例

10

13

无效/例

9

2

有效率/%

70.00

93.33*

与对照组比较：*P＜0.05
*P < 0.05 vs control group
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显更低，两组比较差异具有统计学意义（P＜0.05），

见表2。

2.3 两组NPY、MTL以及VIP水平比较

治疗后，两组的NPY、MTL明显升高，VIP水平

均明显降低，同组治疗前后比较差异具有统计学意

义（P＜0.05）；且观察组NPY、MTL和VIP水平明显

优于对照组，两组比较差异具有统计学意义（P＜

0.05），见表3。

2.4 两组不良反应比较

治疗期间，两组患者的腹胀、腹泻、呕吐和头晕

等不良反应发生率均无明显的差异（P＞0.05），

见表4。

3 讨论

在中国人群中，功能性消化不良的发病率高达

18%～45%，具有易反复发作、症状持续时间长和发

病率高等特点［7-8］。功能性消化不良的症状有恶心

呕吐、食欲不振、腹胀、上腹痛和早饱等［9］。该病的

病理学基础主要包括内脏高敏感性，胃肠动力障

碍，免疫因子调节水平异常，胃酸分泌，胃肠道发生

感染，食物和异常饮食行为，精神心理因素以及幽

门螺杆菌感染等多个方面［10-12］。目前，医学上仍无

可以完全治愈功能性消化不良的特效药物，更多的

是结合患者病史以及症状等经验选择药物进行治

疗，总体来说单一治疗的效果往往并不满意。多酶

片可以使机体中的消化酶量明显增加，明显改善患

者的消化功能，解除患者的上消化道运动障碍［13］。

研究发现，外源性的胰酶不但本身具有较强的

化学性消化效果，而且能通过对胃肠激素水平进行

调节，使胃肠动力以及内脏的敏感性间接性地得到

改善，进而全面、有效地减轻消化不良症状［14-15］。复

方阿嗪米特是由胰酶、阿嗪米特、二甲硅油以及纤

维素酶组成的一种复方药物。其中，胰酶中包含蛋

白酶、淀粉酶以及脂肪酶，可以有效改善蛋白质、碳

水化合物、纤维素及脂肪的吸收和消化情况，促使

患者机体正常的消化功能得以恢复。阿嗪米特能

明显促进机体分泌胆汁，使胆汁的液体量明显增

加，而且可以促进胆汁分泌固体成分。二甲硅油能

明显减少气体，使肠胃道中的气体量大大降低，降

低胃液表面的张力，进而达到消除腹胀的目的。纤

维素酶能对纤维进行消化，增强胰酶的活性［16-18］。

本研究发现，观察组的有效率明显高于对照组；治

疗后，两组的餐后饱胀、嗳气、上腹痛以及上腹部烧

灼感评分均明显降低，且观察组明显更低，提示复

方阿嗪米特以及多酶片两种药物联合治疗与单一

使用多酶片治疗相比较，在改善症状积分，提高治

疗效果方面，具有更为满意的效果。和文献［19-20］报

道的结论相吻合。胃动力障碍在功能性消化不良

的发生和发展过程中具有最为重要的作用，并且胃

表2 两组症状评分比较（x̄± s）
Table 2 Comparison on the symptom score between two groups（（x̄ ± s））

组别

对照

观察

n/例

30

30

餐后饱胀评分

治疗前

2.93±0.31

2.94±0.42

治疗后

1.04±0.25*

0.32±0.07*#

嗳气评分

治疗前

3.34±0.47

3.32±0.45

治疗后

1.23±0.32

0.45±0.11*#

上腹痛评分

治疗前

3.05±0.52

3.04±0.51

治疗后

1.43±0.41*

0.54±0.16*#

上腹部烧灼感评分

治疗前

3.42±0.67

3.41±0.63

治疗后

1.18±0.32*

0.42±0.11*#

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MTL、NPY以及VIP水平比较（x̄± s）
Table 3 Comparison on MTL，NPY，and VIP levels between two groups（（x̄ ± s））

组别

对照

观察

n/例

30

30

NPY/（pg∙mL−1）

治疗前

1.53±0.42

1.54±0.43

治疗后

1.89±0.53*

2.36±0.62*#

MTL/（pg∙mL−1）

治疗前

218.34±42.59

219.37±40.36

治疗后

273.49±49.38*

334.62±52.47*#

VIP/（pg∙mL−1）

治疗前

21.43±3.72

22.09±3.54

治疗后

16.24±3.25*

11.37±2.46*#

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

groups

组别

对照

观察

n/例

30

30

腹胀/例

2

1

腹泻/例

1

1

呕吐/例

1

1

头晕/例

1

1

发生率/%

16.67

13.33
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动力障碍往往会伴发或者继发化学性的消化不良。

因而，在治疗该病的过程中，应当重点调节胃肠动

力方面的问题。胃肠动力障碍与胃肠激素分泌异

常以及胃电节律紊乱有关。本研究中观察的NPY、

MTL和VIP均属于胃肠激素，具有调节胃肠动力的

效果。治疗后，两组的MTL、NPY明显升高，VIP水

平均明显降低，且观察组更为明显，表明复方阿嗪

米特联合多酶片能调节上述胃肠激素的水平，从而

促进功能性消化不良的恢复。两组腹胀、腹泻、呕

吐和头晕的发生率无明显的差异，表明复方阿嗪米

特联合多酶片在治疗功能性消化不良方面具有较

高的安全性。

综上所述，复方阿嗪米特肠溶片联合多酶片能

更为显著地改善功能性消化不良的症状，提高疗

效，调节胃肠激素水平。
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