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功能性消化不良(functional dyspepsia，FD )是一组无明显

器质性原因的间歇性或慢性胃肠综合征的总称，通常表现为上

腹痛或不适、厌食、早饱、餐后饱胀感、嗳气、腹部胀气、呕

吐、恶心、反酸和烧心等临床症状。该病不仅反复发作，而且

病程较长，严重影响到患者的生活质量。因此，如何缓解 FD

的临床症状、改善患者的生活质量成为临床研究的重点。目前

关于 FD 的研究多发现该病与近端胃容受性障碍、消化道排空

延迟及胃部神经敏感性增高等相关因素有关；另一方面，越来

越多的研究发现，FD 的发病可能和心理障碍及自主神经功能

紊乱相关。目前临床治疗该病的近期疗效及远期疗效甚微。本

研究采用舒肝解郁胶囊配合莫沙比利治疗 FD 临床疗效显著，

现将相关研究报道如下。

1 临床资料

1.1 一般资料 选取 2014 年 2 月—2015 年 4 月于本院中医

内科门诊就诊的 65 例患者，按照随机数字表法将患者随机分

为对照组和治疗组。对照组 32 例，男 17 例，女 15 例；平均

年龄(40.21±17.32)岁，平均病程(8.61±4.13)年。治疗组 33

例，男 15 例，女 18 例；平均年龄(43.27±20.12)岁，平均病

程(7.41±5.12)年。2 组性别、年龄、病程及症状学指标等比

较，差异均无统计学意(P > 0.05)，具有可比性。
1.2 诊断标准 参照 2006 年修订的罗马Ⅲ标准[1]：①上腹部

饱胀不适感；②上腹痛；③上腹部烧灼感、早饱感；④早饱

感。存在以上 1 项或多项症状至少 6 月者。同时伴有焦虑和

(或)抑郁，焦虑和(或)抑郁的诊断标准：经焦虑及抑郁测评量
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舒肝解郁胶囊联合莫沙比利治疗功能性消化不良临床疗效观察
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［摘要］ 目的：观察舒肝解郁胶囊联合莫沙比利治疗功能性消化不良的临床疗效。方法：选择存在焦虑和 （或） 抑郁的 65 例

功能性消化不良患者，随机分为 2 组，治疗组 33 例服用舒肝解郁胶囊联合枸橼酸莫沙比利分散片，对照组 32 例仅服用枸橼酸莫

沙比利分散片。分别于治疗前后评价患者的症状以及采用汉密尔顿抑郁量表 （HAMD） 和汉密尔顿焦虑量表 （HAMA） 进行心理

测评。结果：治疗组餐后饱胀不适、早饱感、上腹痛、上腹烧灼感的疗效总有效率均高于对照组，差异均有统计学意义 （P ＜
0.05，P ＜ 0.01）。治疗组治疗后与随访的 HAMD 积分、HAMA 积分均较治疗前下降，差异均有统计学意义 （P ＜ 0.05）；与同期对

照组比较，差异均有统计学意义 （P ＜ 0.05）；对照组 2 项积分未见明显变化，治疗后、随访与治疗前分别比较，差异均无统计学

意义 （P > 0.05）。结论：采用舒肝解郁胶囊联合莫沙比利治疗功能性消化不良，不仅能够显著改善患者的焦虑和 （或） 抑郁状态，

而且在症状缓解方面优于单纯口服莫沙必利，疗效显著。
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表[2]测评，焦虑和(或)抑郁 2 个分表中任 1 个分表累计总分超

过 7 分即可诊断，并且近 3 月内经理化检查无明显的器质性

疾病能够解释上述症状者。
1.3 纳入标准 ①符合 FD 的诊断标准同时伴有焦虑和(或)抑

郁；②知情并签署知情同意书；③近期未使用类似药物进行治

疗。
1.4 排除标准 ①合并有消化性溃疡、严重胃十二指肠反流、
胃黏膜重度异型增生、胃占位性病变者；②伴有其他系统严重

疾病(如心功能衰竭、肾功能衰竭、恶性肿瘤等)；③妊娠或准

备妊娠、哺乳期妇女；④实验中未按本方案规定用药、失访

者。
2 治疗方法

2.1 治疗组 舒肝解郁胶囊(成都康弘药业集团股份有限公

司，规格：每粒 0.36 g)，每次口服 0.72 g，每天 2 次；枸橼

酸莫沙比利分散片(成都康弘药业集团股份有限公司，规格：

每片 5 m g)，每次 5 m g，三餐前 30 m in 口服。
2.2 对照组 枸橼酸莫沙比利分散片，每次 5 m g，三餐前

30 m in 口服。
2 组均以 30 天为 1 疗程，治疗 1 疗程，并于治疗后随访

1 月。
3 观察指标与统计学方法

3.1 观察指标 对餐后饱胀不适感、上腹痛、早饱感、上腹

部烧灼感症状判断严重程度，以 0～3 分计，0 分表示无症状，

1 分表示轻度，稍有症状，但较轻微；2 分表示中度，自觉有

症状，不影响生活和工作；3 分表示重度，症状难以忍受，明

显影响工作及生活。分别在在治疗前、治疗完成时进行疗效评

定。心理测评：分别运用汉密尔顿焦虑量表(H am ilton A nxiety

Scale， H A M A )和 汉 密 尔 顿 抑 郁 量 表 (H am ilton D epression

Scale，H A M D )，对 2 组患者进行测评。
3.2 统计学方法 应用 SP SS18.0 统计软件处理数据。计量

资料以(x±s)表示，行 t 检验；计数资料比较行 χ2 检验。P＜

0.05 为差异有统计学意义。
4 疗效标准与治疗结果

4.1 疗效标准 按照文献[3]拟定评价标准，减分率(% )=(治疗

前积分－治疗后积分)/ 治疗前积分×100% 。①临床治愈：体

征、症状减分率≥95% 。②显效：70% ≤体征、症状减分

率＜95% 。③有效：30% ≤体征、症状减分率＜70% 。④无

效：体征、症状减分率 < 30% 。
4.2 2 组各项症状疗效比较 见表 1。治疗后，餐后饱胀不适

方面，治疗组总有效率 96.3% ，对照组总有效率 92.0% ，差

异有统计学意义(P=0.027)；早饱感方面，治疗组总有效率

95.0% ， 对 照 组 总 有 效 率 90.9% ， 差 异 有 统 计 学 意 义 (P=

0.031)；上腹痛方面，治疗组总有效率 96.7% ，对照组总有效

率 82.8% ，差异有统计学意义(P=0.008)；上腹烧灼感方面，

治疗组总有效率 95.5% ，对照组总有效率 92.0% ，差异有统

计学意义(P=0.043)。

表1 2 组各项症状疗效比较 例(%)

症状

餐后饱胀不适

早饱感

上腹痛

上腹烧灼感

组 别

治疗组

对照组

治疗组

对照组

治疗组

对照组

治疗组

对照组

n
27

25

20

22

30

29

22

25

治愈

15(55.6)

5(20.0)

10(50.0)

4(18.2)

14(46.7)

3(10.3)

12(54.5)

4(16.0)

显效

7(25.9)

10(40.0)

8(40.0)

6(27.3)

9(30.0)

7(24.2)

5(22.7)

9(36.0)

有效

4(14.8)

8(32.0)

1(5.0)

10(45.4)

6(20.0)

14(48.3)

4(18.2)

10(40.0)

无效

1(3.7)

2(8.0)

1(5.0)

2(9.1)

1(3.3)

5(17.2)

1(4.5)

2(8.0)

总有效率(%)

96.3

92.0

95.0

90.9

96.7

82.8

95.5

92.0

P 值

0.027

0.031

0.008

0.043

4.3 2 组治疗前后 HAMD 及 HAMA 积分比较 见表 2。治疗

组治疗后与随访的 H A M D、H A M A 积分均较治疗前下降，差

异均有统计学意义(P＜0.05)；与同期对照组比较，差异均有统

计学意义(P＜0.05)。对照组 H A M D、H A M A 积分未见明显变

化，治疗后、随访与治疗前分别比较，差异均无统计学意义

(P > 0.05)。
5 讨论

FD 是消化科常见疾病之一，该病具有反复难愈、易复发

的特点，对患者的生活质量产生极为不良的影响[4]。传统的治

疗方法多以胃肠动力药物及质子泵抑制剂为主，随着对该病的

研究、认识不断加深，精神心理治疗及抗焦虑抑郁药物的使用

大大地提高了该病的治疗效果。有研究表明，消化系统疾病患

者出现精神及心理障碍问题的比例约在 42% ～61% ，其中最

常见的为焦虑、躯体形式障碍、心理障碍(包括重度抑郁)[5～6]。
因此，部分学者认为 FD 本身就是一种心身疾病，是心理障碍

指标

HAMD

HAMA

治疗前

19.77±4.23

17.95±6.12

治疗后

11.91±3.12①②

8.59±3.89①②

随访

12.31±2.12①②

7.19±3.19①②

治疗前

18.96±4.76

17.33±5.71

治疗后

17.98±4.18

16.65±4.98

随访

16.69±3.64

16.11±4.67

治疗组 对照组

表 2 2 组治疗前后 HAMD 及 HAMA 积分比较(x±s) 分

与本组治疗前比较，①P < 0.05；与对照组同期比较，②P <
0.05
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的躯体化表现形式之一[7]。虽然目前 FD 的发病机制及病因仍

不明确，但是绝大多数患者发病前具有明显诱因，如家庭不

和、事业不顺等。因此，情绪障碍在 FD 的发生及发展过程中

起到重要的作用，研究表明，该病患者多伴有较高的心理疾病

患病率，而且伴有心理疾病的 FD 患者，胃肠道症状的严重程

度远远高于不伴有心理疾病的患者[8]。
FD 可归属于中医学胃脘痛、痞满、纳呆等病症范畴。正

如《素问·五运行大论》曰：“思伤脾”，就已认识到 FD 的发

病与精神等因素相关。叶天士谓：“肝为起病之源，胃为传病

之所”，认为消化系统疾病与肝关系密切。舒肝解郁胶囊的主

要成分为贯叶金丝桃和刺五加，研究发现，其抗抑郁的机制大

概是贯叶金丝桃中所含有的贯叶金丝桃素能够显著抑制中枢的

去甲肾上腺素、5- 羟色胺、多巴胺等单胺类神经递质和γ-

氨基丁酸、L- 谷氨酸等氨基酸类神经递质的再摄取，从而使

突触间隙的单胺类递质浓度升高，同时其中所含的黄酮类化合

物还能够显著抑制单胺氧化酶[9～11]。刺五加则具有补肾安神、
益气健脾的功效，其药理作用主要有调节细胞免疫、抗疲劳、
抗肿瘤、调节血糖及保护心脑血管等疗效[12]。两药合用具有协

同作用，且无明显毒副作用。
本研究结果显示，观察组改善症状的疗效优于对照组，

H A M D 及 H A M A 积分均低于对照组，提示采用舒肝解郁胶囊

结合莫沙比利治疗 FD ，不仅能够明显缓解患者的临床症状，

还能够改善抑郁和焦虑情绪，值得临床推广。
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