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摘要：目的 分析比较文拉法辛及黛力新对功能性胃肠病（FGIDs）伴焦虑抑郁障碍患者的临床疗效。方法 选取2017年3月
至2018年1月在广西钦州市第一人民医院收治的FGIDs病人218例。采用随机数字表法分为文拉法辛组（108例）与黛力新组

（110例），文拉法辛组有7例失访，有1例治疗2周后坚决要求停药而终止治疗，实际纳入研究为100例；而黛力新组有8例失

访，有2例因未遵嘱服药而移出研究，故实际纳入研究为100例。两组均予以抑酸、促动力等常规治疗，在此基础上，文拉法辛

组加服文拉法辛治疗，黛力新组加服黛力新治疗，疗程为24周。第0、第1、第2、第4、第8、第24周对两组进行消化道症状评分

（GSRS评分）、汉密尔顿焦虑量表（HAMA）评分以及SAS焦虑量表评分；根据SAS评分对两组病人进行焦虑程度分级（分为重

度、中度以及轻度），比较第0周、第24周两组重度、中度以及轻度焦虑FGIDs病人GSRS评分；比较第0周、第24周两组各类型

FGIDs病人GSRS评分。结果 治疗后两组病人的GSRS、HAMA、SAS评分较治疗前均明显下降（P＜0.001）。治疗24周后，文

拉法辛组功能性便秘病人的GSRS评分显著低于黛力新组［（0.94±1.18）比（3.52±3.22），F＝7.756，P＝0.009］，胃食管反流病人

的GSRS评分显著低于黛力新组［（0.62±0.50）比（4.35±3.14），F＝22.680，P＜0.001］；文拉法辛组重度焦虑病人GSRS评分显著

低于黛力新组［（1.75±2.26）比（5.50±2.99），t＝6.003，P＝0.000］，中度焦虑病人GSRS评分显著低于黛力新组［（0.83±0.91）比

（2.43±2.47），t＝3.604，P＝0.000］。文拉法辛组病人不良反应发生率（78.00%）显著高于黛力新组（49.00%），差异有统计学意

义（P＜0.001）。结论 对伴有焦虑障碍的FGIDs病人，黛力新和文拉法辛均能明显改善病人消化道症状，有效缓解焦虑障碍，

但文拉法辛对中重度焦虑的FGIDs病人以及胃食管反流、功能性便秘病人的疗效更好。

关键词：胃肠疾病； 消化不良； 抑郁症； 文拉法辛； 疏肝解郁药； 胃食管反流； 便秘； 功能性胃肠病； 焦虑； 黛

力新
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Abstract：Objective To compare the efficacy of venlafaxine and Deanxit in treating functional gastrointestinal disorders（FGIDs）
with anxiety.Methods A total of 218 patients with FGIDs in the First People’s Hospital of Qinzhou from March 2017 to January
2018 were selected and randomly divided into venlafaxine group（108 cases）and Deanxit group（110 cases）.Seven patients were
lost to follow ⁃ up，and 1 patient was resolutely requested to discontinue treatment after 2 weeks of treatment in the venlafaxine
group，Venlafaxine group included 100 patients actually.8 patients were lost to follow⁃up，and 2 patients were removed from the
study because they did not follow doctor’s advice on the medication in the Deanxit group.Therefore 100 cases was included in the
Deanxit group ultimately.All patients were given conventional treatment such as acid suppression and kinetic stimulation.The venla⁃
faxine group was additionally treated with venlafaxine.The Deanxit group was additionally treated with Deanxit.The treatment course
is 24 weeks.Gastrointestinal symptoms and anxiety of patients in the two groups were evaluated by Gastrointestinal Symptom Rating
Scale（GSRS scores），Hamilton Anxiety Scale（HAMA scores），and Self⁃Rating Anxiety Scale（SAS scores）at 0，1，2，4，8，and 24
weeks.The anxiety level（severe，moderate，and mild）of the two groups was graded according to the SAS scores，and then the GSRS
scores of FGIDs patients with different levels of anxiety（severe，moderate，mild anxiety）at 0 week and 24 weeks were compared
between the two groups.GSRS scores for various types of FGIDs patients at 24th week were compared between the two groups.
Results After treatment，GSRS scores significantly decreased in both groups（P＜0.001）.After 24 weeks of therapy，the GSRS
scores of patients with functional constipation were significantly lower in the venlafaxine group than those in the Deanxit group
（0.94±1.18 vs.3.52±3.22，F＝7.756，P＝0.009），the GSRS scores of patients with gastroesophageal reflux were significantly lower in
the venlafaxine group than those in the Deanxit group（0.62±0.50 vs.4.35±3.14，F＝22.680，P＜0.001）.Patients with severe anxiety⁃
had an obviously lower GSRS score in the venlafaxine group than in the Deanxit group（1.75±2.26 vs 5.50±2.99，t＝6.003，P＝
0.000），and patients with moderate anxiety have an obviously lower GSRS score in the venlafaxine group than Deanxit group（0.83±
0.91 vs 2.43±2.47，t＝3.604，P＝0.000）.The incidence of adverse events（78.00%）in the venlafaxine group was significantly high⁃
er than that in Deanxit group（49.00%），the difference was statistically significant（P＜0.001）.Conclusion Both Deanxit and ven⁃
lafaxine can significantly improve gastrointestinal symptoms and relieve anxiety disorder for FGIDs patients with anxiety disorder，
but venlafaxine is more effective in FGIDs patients with moderate to severe anxiety disorder and patients with gastroesophageal re⁃
flux and functional constipation.
Key words：Gastrointestinal diseases； Dyspepsia； Depressive disorde； Venlafaxine； Depressed liver relieving drugs； Gas⁃
troesophageal reflux； Constipation； Functional gastrointestinal disorders； Anxiety； Deanxit

功能性胃肠病（functional gastrointestinal disor⁃
ders，FGIDs）可能是由生理、精神、心理等因素综合

作用产生的非器质性胃肠道疾病，常伴有焦虑抑郁

等精神心理障碍，尤其是焦虑障碍［1⁃2］。伴有精神心

理障碍FGIDs治疗多合并使用心理、精神类药物进

行多学科治疗干预。文拉法辛和黛力新是临床常

用的抗焦虑药物。黛力新治疗合并焦虑抑郁FGIDs
病人疗效较好［3⁃4］。国内研究显示，文拉法辛治疗伴

焦虑障碍FGIDs病人不但能改善焦虑状态，同时可

缓解消化道症状［5⁃6］。但是目前尚无黛力新与文拉

法辛治疗FGIDs伴焦虑障碍的直接对照研究。本研

究探讨比较了文拉法辛和黛力新对伴焦虑障碍的

FGIDs病人的疗效及安全性。

1 资料与方法

1.1 一般资料 选取 2017年 3月至 2018年 1月在

广西钦州市第一人民医院消化内科接受治疗的

FGIDs病人 218例为研究对象。纳入标准：（1）均符

合罗马Ⅲ诊断标准［7］，经腹部X线、CT、腹部B超、胃

肠镜等检查排除器质性胃肠道病变，具有包括早饱、

胃灼感、腹痛、腹泻、便秘等胃肠道症状之一及以上，

且症状持续3个月以上；（2）精神心理学检查确诊患

焦虑；（3）符合黛力新和文拉法辛使用适应证；（4）病
人或其近亲属知情同意，本研究符合《世界医学协会

赫尔辛基宣言》相关要求。排除标准：（1）黛力新、文
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拉法辛等相关药物过敏以及禁忌证；（2）存在消化道

溃疡、炎性反应和胃肠道肿瘤等疾病，近1个月内服

用过抗溃疡药和非甾体类抗炎药者；（3）合并严重

心、肺、肝、肾、功能不全者；（4）哺乳期或妊娠期妇

女。将研究对象按照随机数字表法分为文拉法辛组

（108例）与黛力新组（110例），其中文拉法辛组有 7
例失访，有 1例治疗 2周后坚决要求停药而终止治

疗，实际纳入研究为100例；而黛力新组有8例失访，

有 2例因未遵嘱服药而移出研究，故实际纳入研究

为100例。文拉法辛组，男50例，女50例；年龄范围

为 26～73 岁，年龄（45.58±10.02）岁；其中腹泻型

IBS18例，功能性便秘16例，功能性腹痛25例，功能

性消化不良20例，胃食管反流21例。黛力新组，男

47例，女 53例；年龄范围为 23～76岁，年龄（47.14±
13.76）岁；其中腹泻型 IBS13例，功能性便秘 21例，

功能性腹痛29例，功能性消化不良14例，胃食管反

流23例。两组病人的性别、年龄、疾病类型比较，差

异无统计学意义（χ2＝2.928，P＝0.570）。
1.2 方法 两组病人均给予抑酸、解痉、保护胃肠

黏膜、促动力等常规治疗。在此基础上，黛力新组

病人加服黛力新（丹麦灵北制药公司，规格：每片含

氟哌噻吨 0.5 mg和美利曲辛 10 mg，进口药品注册

证号H20080175，批号 2612566）治疗，1片/次，2次/
日。文拉法辛组病人加服文拉法辛（成都康弘药业

集团股份有限公司，规格：每片75 mg，批号161022）
治疗，第 1周剂量为 75 mg/d，1周后增加为 150 mg/
d，按此剂量维持治疗。两组病人均连续治疗

24周。

1.3 观察指标

1.3.1 消化道症状评分（GSRS评分） 分别在治疗

第0、第1、第2、第4、第8、第24周对病人9项消化道

症状（早饱、反酸、恶心呕吐、腹痛、腹泻、早饱、腹

胀、便秘、食欲不振）进行观察。无症状计0分；症状

时有计 1 分；症状常有计 2 分；症状持续存在计 3
分［8］。计算总分，分值小表示消化道症状轻。

1.3.2 心理量表评分 分别在治疗第 0、第 1、第 2、
第 4、第 8、第 24 周采用汉密尔顿焦虑量表（HA⁃
MA）［9］以及汉密尔顿自评焦虑量表（SAS量表）［10］评

估病人焦虑状态：（1）HAMA（14项）。7分以下为无

焦虑；7~14分，可能焦虑；14~21分，肯定焦虑；21~29
分，明显焦虑；29 分，严重焦虑。（2）SAS 量表（20
项）。50分以下为无焦虑；50~59分，轻度焦虑；60~
69分，中度焦虑；70分以上，重度焦虑。

1.3.3 不良反应 观察比较两组病人治疗期间的

不良反应。

1.4 统计学方法 采用SPSS 20.0统计学软件进行

数据分析。计量资料以 x̄ ± s表示，两组间均数比较

采用 t检验，同组治疗前后均数比较采用配对 t检

验；重复测量资料的比较采用重复测量数据的方差

分析；各类型疾病病人的GSRS评分的比较采用协

方差分析；计数资料比较采用 χ2检验。以P＜0.05
为差异有统计学意义。

2 结果

2.1 治疗前后两组病人GSRS评分比较 两组病

人GSRS评分差异有统计学意义（P＜0.001）；不同时

间GSRS评分差异有统计学意义（P＜0.001）；分组与

治疗时间之间存在交互作用（P＜0.001）。见表1。
2.2 情绪障碍 两组病人HAMA评分差异有统计

学意义（P＜0.001）；不同时间HAMA评分差异有统

计学意义（P＜0.001）；分组与治疗时间之间存在交

互作用（P＜0.001）。见表 2。两组病人 SAS评分差

异有统计学意义（P＜0.001）；不同时间 SAS评分差

异有统计学意义（P＜0.001）；分组与治疗时间之间

存在交互作用（P＜0.001）。见表3。
表1 功能性胃肠病200例（FGIDs）治疗前后两组消化道症状（GSRS评分）比较/（分，x̄ ± s）

组别

文拉法辛组

黛力新组

F组间，P组间 值

F时间，P时间 值

F交互，P交互 值

例数

100
100

0周
14.99±3.34
14.48±3.25

40.88，＜0.001
256.12，＜0.001
47.04，＜0.001

1周
13.87±3.44
10.75±3.32

2周
11.93±3.90
7.64±3.38

4周
7.59±3.61
5.51±3.09

8周
5.21±2.94
4.34±2.80

24周
1.19±1.59
3.18±2.96

表2 功能性胃肠病200例（FGIDs）治疗前后两组汉密尔顿焦虑量表（HAMA）评分比较/（分，x̄ ± s）
组别

文拉法辛组

黛力新组

F组间，P组间 值

F时间，P时间 值

F交互，P交互 值

例数

100
100

0周
19.26±6.47
18.87±5.49

29.79，＜0.001
206.76，＜0.001
26.02，＜0.001

1周
17.64±6.53
13.96±5.42

2周
15.04±6.31
9.71±5.31

4周
9.54±4.89
6.61±4.54

8周
6.23±3.50
5.25±4.15

24周
1.74±1.75
3.72±3.84

··176



安 徽 医 药 Anhui Medical and Pharmaceutical Journal 2020 Jan，24（1）

表3 功能性胃肠病200例治疗前后两组病人汉密尔顿自评焦虑量表（SAS量表）评分比较/（分，x̄ ± s）
组别

文拉法辛组

黛力新组

F组间，P组间 值

F时间，P时间 值

F交互，P交互 值

例数

100
100

0周
64.81±8.06
65.11±6.76

12.81，0.000
323.09，＜0.001
39.41，＜0.001

1周
62.07±7.86
58.34±7.46

2周
59.05±7.88
51.97±8.48

4周
50.39±8.40
44.01±10.83

8周
42.47±8.73
39.79±10.96

24周
27.17±6.42
34.07±12.37

2.3 按焦虑程度分类 治疗前，根据SAS评分将两

组病人进行焦虑程度分级。治疗24周后，文拉法辛

组重度以及中度焦虑病人GSRS评分较黛力新组低

（均P＜0.001）；两组轻度焦虑病人GSRS评分差异

无统计学意义（P＞0.05）。见表4。
表4 功能性胃肠病200例治疗前后不同焦虑程度病人消化

道症状评分（GSRS评分）比较/（分，x̄ ± s）
类别

重度焦虑

文拉法辛组

黛力新组

t值

P值

中度焦虑

文拉法辛组

黛力新组

t值

P值

轻度焦虑

文拉法辛组

黛力新组

t值

P值

例数

36
36

36
30

28
34

0周

18.53±1.73
18.00±1.80

-1.266
0.210

14.58±1.18
13.80±1.32

-2.358
0.051

11.04±1.63
11.35±1.63

0.806
0.424

24周

1.75±2.26a

5.50±2.99a

6.003
0.000

0.83±0.91a

2.43±2.47a

3.604
0.000

0.93±0.94a

1.38±1.30a

1.541
0.129

注：与0周比较，aP＜0.05
2.4 按疾病分类 由于治疗前两组病人的GSRS评
分对治疗后GSRS评分产生影响（两组病人治疗前

GSRS评分差异有统计学意义），故把治疗前GSRS
评分作为协变量进行调整，采用协方差分析比较文

拉法辛和黛力新对各类型FGIDs病人GSRS评分的

改善情况。两组病人治疗前GSRS评分调整后，文

拉法辛组胃食管反流病人以及功能性便秘病人治

疗24周后GSRS评分校正均数与黛力新组相比差异

有统计学意义（P＜0.05）。但是对腹泻型 IBS、功能

性腹痛及功能性消化不良的病人，两组差异无统计

学意义（P＞0.05）。见表5。

表5 功能性胃肠病200例治疗前后不同类型功能性胃肠病

消化道症状评分（GSRS评分）比较/（分，x̄ ± s）
类别

腹泻型IBS
文拉法辛组

黛力新组

F值

P值

功能性腹痛

文拉法辛组

黛力新组

F值

P值

功能性便秘

文拉法辛组

黛力新组

F值

P值

功能性消化不良

文拉法辛组

黛力新组

F值

P值

胃食管反流

文拉法辛组

黛力新组

F值

P值

例数

18
13

25
29

16
21

20
14

21
23

0周

15.39±1.09
13.46±1.56

1.711
0.202

15.84±4.51
15.34±3.61

3.231
0.078

12.50±3.61
13.86±3.45

7.756
0.009

15.90±3.29
11.86±1.96

2.277
0.141

14.67±1.68
16.13±2.70

22.680
＜0.001

24周

0.78±0.81a

2.00±2.42a

2.08±2.31a

3.21±3.11a

0.94±1.18a

3.52±3.22a

1.25±1.68a

1.79±1.31a

0.62±0.50a

4.35±3.14a

注：与0周比较，aP＜0.05
2.5 不良反应 治疗1周后，文拉法辛组病人出现

便秘、恶心、纳差、紧张不安、口干、乏力、眩晕等不

良反应 78例，发生率为 78.00%；黛力新组病人出现

乏力、口干、纳差、头晕等不良反应 49例，发生率为

49.00%。两组病人不良反应发生率比较，差异有统

计学意义（χ2＝18.143，P＜0.001）。
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近年来，越来越多的证据表明FGIDs和心理障

碍密切相关。研究表明约20%FGIDs病人存在焦虑

障碍［7］。焦虑、抑郁、恐惧等心理障碍可加重病人消

化系统症状的躯体不适感［11⁃12］，常规治疗效果不理

想。因此应用心理、精神类药物是功能性胃肠病多

学科治疗的重要部分。

黛力新是由小剂量氟哌噻吨和美利曲辛组成

的合剂，小剂量氟哌噻吨作用于突触前膜促进多巴

胺的合成和释放，从而发挥抗焦虑和抑郁作用；而

美利曲辛是一种双相抗焦虑剂［13⁃14］。文拉法辛是一

种选择性 5⁃HT和NE再摄取抑制剂（SNRIS），可抑

制中枢神经系统对5⁃HT和NE再摄取，改善焦虑、抑

郁症状从而起到治疗作用［15］。本研究结果显示，治

疗 24周后，两组病人GSRS评分差异有统计学意义

（P＜0.001）；不同时间GSRS评分差异有统计学意义

（P＜0.001）。文拉法辛组重度以及中度焦虑病人

GSRS评分显著低于较黛力新组；两组轻度焦虑病

人GSRS评分差异无统计学意义。提示文拉法辛和

黛力新治疗都能有效改善FGIDs病人胃肠道症状，

但文拉法辛对中重度焦虑FGIDs病人的疗效更好。

周红宇等［16］报道，黛力新对焦虑程度较重病人的治

疗效果不理想，推荐选择文拉法新治疗，与本研究

结果类似。治疗24周后，文拉法辛组胃食管反流病

人以及功能性便秘病人GSRS评分校正均数显著低

于黛力新组。提示文拉法辛治疗胃食管反流、功能

性便秘FGIDs病人的疗效优于黛力新。

研究显示FGIDs是一个以消化道系统症状为主

诉的心身疾病，FGIDs病人焦虑严重程度与消化道

症状有关［3，17］。两组病人HAMA评分差异有统计学

意义（P＜0.001）；不同时间HAMA评分差异有统计

学意义（P＜0.001）。两组病人SAS评分差异有统计

学意义（P＜0.001）；不同时间 SAS评分差异有统计

学意义（P＜0.001）。提示文拉法辛和黛力新都能明

显改善FGIDs病人焦虑状况，而黛力新起效更快，病

人主观感受可能更好。周红宇等［16］报道，文拉法辛

及黛力新治疗焦虑抑郁障碍病人均有明显效果，但

长期随访结果显示，文拉法辛效果更稳定，其疗效

优于黛力新。与本研究结果类似。文拉法辛组病

人 不 良 反 应 发 生 率（78.00%）高 于 黛 力 新 组

（49.00%），但症状轻病人多能耐受，随着治疗进行

逐渐减轻。提示两药治疗焦虑障碍的安全性较好，

与文献报道一致［16⁃17］。

综上，对伴焦虑障碍FGIDs病人，黛力新和文拉

法辛均能明显改善病人消化道症状，有效缓解焦虑

障碍，但文拉法辛对中重度焦虑FGIDs病人的疗效

更好。本研究样本量较小，且仅仅在本院范围内，

要更准确观察评估文拉法辛以及黛力新治疗伴焦

虑障碍 FGIDs的长期临床疗效，还需要多中心、随

机、双盲、大样本、长期的临床对照研究。
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