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达立通颗粒联合伊托必利治疗功能性消化不良临床观察

蔡清红，马松炎
（广东省惠州市第三人民医院消化内科，广东 惠州 ５１６０００）

摘要：目的 探讨达立通颗粒联合伊托必利治疗功能性消化不良（ＦＤ）的临床疗效及对胃肠排空率和胃肠激素水平的影响。方法 选取

医院２０１７年１０月至２０１８年６月收治的ＦＤ患者８４例，按随机数字表法分为试验组和对照组，各４２例。两组患者均接受常规ＦＤ治疗，
并口服盐酸伊托必利胶囊牗每次１粒，每日３次牘；治疗组患者加服达立通颗粒牗每次１袋，每日１次牘。两组均连续治疗４周。结果 治疗

组总有效率为 ９０．４８％，显著高于对照组的７３．８１％（Ｐ＜０．０５）；与治疗前比较，两组患者治疗后的临床症状积分均显著降低，胃肠排
空率及胃动素、胃泌素和 Ｐ物质水平均显著升高，且试验组患者上述指标改善程度均显著优于对照组（Ｐ＜０．０５）；对照组及试验组不
良反应发生率相当（７．１４％比９．５２％，χ２＝０．１５６，Ｐ＝０．６９３＞０．０５）。结论 达立通颗粒联合伊托必利治疗 ＦＤ有一定疗效，能提高胃肠
排空率，促进胃肠激素分泌。

关键词：功能性消化不良；达立通颗粒；伊托必利；临床疗效；胃肠排空；胃肠激素
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功能性消化不良（ＦＤ）为临床常见的胃肠功能性障
碍疾病，临床多表现为上腹胀、嗳气、上腹痛、恶心呕吐、

早饱、泛酸、胃灼热等症状，具有发病率高、病情反复、病

程长等特点犤１犦。目前发病机制尚未明确，文献报道中多

认为胃肠运动障碍、内脏敏感性增强、幽门螺杆菌感染、

胃肠激素改变及心理因素变化等为其主要影响因素犤２犦。

伊托必利为临床治疗 ＦＤ的常用药物，可抑制乙酰胆碱
水解，增强胃与十二指肠运动，从而促进胃肠排空犤３犦。达

立通颗粒为中药复方制剂，有清热解郁、通利消滞及和

胃降逆功效犤４犦。本研究中观察了达立通颗粒联合伊托必

利治疗ＦＤ的临床疗效。现报道如下。

１ 资料与方法

１．１ 一般资料
纳入标准：符合ＦＤ罗马Ⅲ诊断标准犤５犦；无器质性病

变；无腹部手术史。本研究经医院医学伦理委员会批准，

患者签署知情同意书。

排除标准：精神、心理方面疾病；对本研究中拟用药

物过敏；妊娠期或哺乳期。

病例选择与分组：选取医院２０１７年１０月至２０１８年
６月收治的ＦＤ患者８４例，按随机数字表法分为对照组
及试验组，各４２例。两组患者一般资料比较，差异无统
计学意义（Ｐ＞０．０５），具有可比性。详见表１。

·研究·
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组别

对照组

试验组

χ２／ｔ值

Ｐ值

性别（男 ／女，例）

１９／２３
２０／２２
０．０４８
０．８２７

年龄（Ｘ±ｓ，岁）

４３．４５±５．３６
４３．９０±５．９６
０．３６４
０．７１７

病程（Ｘ±ｓ，年）

３．３０±０．９０
３．４５±１．０９
０．６８８
０．４９３

对照组

试验组

ｔ值

Ｐ值

治疗前

８．９３±１．６３
８．６０±１．４０
０．９９５
０．３２３

治疗后

４．２９±１．０２

２．６４±１．１４

６．９９０
０．０００

治疗前

８．９５±１．７９
９．０５±１．４０
０．２８５
０．７７６

治疗后

３６．９０±６．７６

５８．３０±７．８３

１３．４０７
０．０００

治疗前

５８．９３±６．７１
５８．２９±６．１４
０．４５６
０．６５０

治疗后

７４．２９±５．４５

８６．６３±６．３２

９．５８３
０．０００

对照组

试验组

ｔ值

Ｐ值

治疗前

２２２．０１±４１．２３
２２１．１８±４１．０７

０．０９２
０．９２７

治疗后

３３７．６１±４５．４１

３７１．７３±４１．２３

－３．６０５
０．００１

治疗前

２３．０９±５．２１
２３．１７±５．３６
－０．０６９
０．９４５

治疗后

２７．６８±５．９１

３１．０７±６．２２

－２．５６１
０．０１２

治疗前

３４．８４±６．３１
３５．０２±７．０２
－０．１２４
０．９０２

治疗后

３９．６７±７．４６

４５．２８±８．２９

－３．２６０
０．００２

临床症状积分（分） 胃排空率（％） 肠排空率（％）

胃动素（ｎｇ／ｍＬ） 胃泌素（ｐｇ／ｍＬ） Ｐ物质（ｐｇ／ｍＬ）

表１ 两组患者一般资料比较（ｎ＝４２） 表２ 两组患者临床疗效比较犤例（％），ｎ＝４２犦

注：与对照组比较，χ２＝３．９７７，Ｐ＝０．０４６＜０．０５。

组别

对照组

试验组

显效

２１（５０．００）

２６（６１．９０）

有效

１０（２３．８１）

１２（２８．５７）

无效

１１（２６．１９）

４（９．５２）

总有效

３１（７３．８１）

３８（９０．４８）

注：与本组治疗前比较，Ｐ＜０．０５。表４同。

组别

表３ 两组患者临床症状积分及胃肠排空率比较（Ｘ±ｓ，ｎ＝４２）

组别

表４ 两组患者胃肠激素水平比较（Ｘ±ｓ，ｎ＝４２）

１．２ 方法
两组患者均接受常规抗 ＦＤ治疗，主要为心理疏

导，并予盐酸伊托必利胶囊（珠海润都制药股份有限公

司，国药准字 Ｈ２００５０７２１，规格为每粒 ５０ｍｇ）口服，每
次１粒，每日３次，餐前０．５ｈ服用；试验组患者加服达
立通颗粒（南昌弘益药业有限公司，国药准字

Ｚ２００５０００１，规格为每袋６ｇ），每次１袋，每日１次。两组
患者均连续治疗４周。
１．３ 观察指标及疗效判定标准

观察指标：１牘临床症状，对患者上腹胀、嗳气、上腹
痛、恶心呕吐、早饱、泛酸、胃灼热等症状进行分级评价，

每个症状分为３级，每级计５分，其中偶尔有症状为一
级，轻度；经常有症状为二级，中度；每日或每餐均有

症状为三级，重度犤６犦。２牘胃肠排空率，患者空腹 ８ｈ后，
于 １０ｍｉｎ内服用混合钡条（２０粒）的标准试餐，包括方
便面１１０ｇ、火腿肠６０ｇ，水４００ｍＬ。餐后７２ｈ进行透视
并拍摄腹部Ｘ线平片，统计腹部残留钡条数，并计算排
空率，排空率 ＝（２０－胃或肠内钡条残留数）／２０×
１００％。３牘胃肠激素水平，治疗后，早上抽取患者空腹静脉
血４ｍＬ，４℃下，半径为 ３ｃｍ、３５００ｒ／ｍｉｎ离心１０ｍｉｎ，
分离上清液，即得血清，采用酶联免疫吸附（ＥＬＩＳＡ）法
检测血清中胃肠激素牗胃动素、胃泌素及Ｐ物质牘，试剂盒
购自上海江莱生物科技有限公司，按试剂盒说明书操作。

疗效判定犤７犦：显效，上腹疼痛、嗳气、早饱等临床症

状基本消失，且症状总积分减少大于 ６７％；有效，上述
临床症状明显缓解，且症状总积分减少３３％～６６％；无
效，上述临床症状未缓解，甚至有加重，且症状总积分减

少小于３３％。总有效＝显效＋有效。
不良反应：记录患者治疗期间不良反应发生情况。

１．４ 统计学处理
采用 ＳＰＳＳ２０．０统计学软件分析。计数资料以率

（％）表示，行 χ２检验；计量资料以 Ｘ±ｓ表示，行 ｔ检
验。Ｐ＜０．０５为差异有统计学意义。
２ 结果

结果见表 ２至表 ４。治疗过程中，对照组出现头痛
２例，嗜睡１例，不良反应发生率为７．１４％；治疗组出现
头痛、嗜睡各１例，口干２例，不良反应发生率为９．５２％；
两组比较无显著差异（χ２＝０．１５６，Ｐ＝０．６９３＞０．０５）。
两组患者均未予特殊处理，症状自行消失。

３ 讨论

ＦＤ发病机制复杂，临床多认为胃肠道动力障碍是
其主要病理生理学基础犤８犦。以往研究发现，ＦＤ患者中
３１．８％有胃排空延迟症状，６８．２％有胃敏感性增高症
状。当前治疗 ＦＤ的药物以西药为主，主要有西咪替丁
等抑酸药、伊托必利等促胃肠动力药、乳酸杆菌等助消

化酶药犤９犦，但停药后，易复发。ＦＤ属中医“痞满”“胃脘
痛”范畴，多与外邪、饮食、脾胃功能、情绪等因素相关，

应整体施治犤１０犦。达立通颗粒主要由柴胡、木香、延胡索、

山楂等 １２味药材组方，具有清热解郁、和胃降逆、通利
消滞等功效犤１１犦，故可用于治疗ＦＤ。

本研究结果显示，试验组总有效率显著高于对照组

牗Ｐ＜０．０５牘；治疗后，两组患者临床症状积分均明显低
于治疗前，且治疗组明显低于对照组（Ｐ＜０．０５）。提示
两药联用能改善临床症状，提高疗效。达立通颗粒中的

木香可行气止痛，山楂能消食积、散瘀血；柴胡可清热散

结、疏肝解郁，延胡索能活血散瘀、理气止痛，诸药合用

能清热解郁、和胃降逆、通利消滞犤１２犦，从而改善上腹胀、

嗳气、上腹痛、恶心呕吐、早饱、泛酸、胃灼热等症状。ＦＤ患
者在胃肠动力方面主要表现为胃排空障碍。本研究结果

显示，两组患者治疗后的胃肠排空率均明显高于治疗前

（Ｐ＜０．０５），分析主要与２种药物均可促进胃肠动力有
关。伊托必利为多巴胺Ｄ２受体阻断剂，可刺激内源性乙
酰胆碱释放，并抑制乙酰胆碱水解，增强胃十二指肠的

运动犤１３犦。达立通颗粒中的陈皮、枳实含有各类挥发油及

·研究·
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