
常规治疗联合氟哌噻吨美利曲辛片
治疗非糜烂性反流性食管炎的疗效和安全性评价

吴海波

（皖北煤电集团总医院消化内科，安徽 宿州　２３４０００）

摘要：目的　观察常规治疗联合氟哌噻吨美利曲辛片治疗非糜烂性反流性食管炎的临床疗效，并评价其安全性。方法　选取
８０例非糜烂性反流性食管炎患者作为研究对象，按随机数字表法分为对照组和观察组各４０例。对照组接受兰索拉唑片联合
盐酸伊托必利分散片的常规治疗，观察组在对照组基础上增加氟哌噻吨美利曲辛片。比较分析两组治疗前后反流性疾病问

卷评分（ＲＤＱ）、焦虑自评量表（ＳＡＳ）和抑郁自评量表（ＳＤＳ）评分，临床总有效率和不良反应发生情况。结果　两组治疗前的
反酸、反食、烧心和胸部不适的ＲＤＱ评分比较，均差异无统计学意义（Ｐ＞０．０５）。两组治疗后的反酸、反食、烧心和胸部不适
的ＲＤＱ评分均较治疗前低，均差异有统计学意义（Ｐ＜０．００１）；且观察组的各项数值均明显少于对照组，差异有统计学意义
（ｔ＝２．６０５，２．７７３，２１８９，２．６１７，Ｐ＜０．０５）。两组治疗前的ＳＡＳ和ＳＤＳ评分比较，均差异无统计学意义（ｔ＝０．０７２，０．０８３，Ｐ＞
０．０５）。两组治疗后的ＳＡＳ和ＳＤＳ均较治疗前低，均差异有统计学意义（ｔ＝４．６０９，７．２８５，３．１４２，５．２５６，Ｐ＜０．００１）；且观察组
的ＳＡＳ（３２．８３±１１．１２）分和ＳＤＳ（４０．８３±１０．３５）分均明显少于对照组［（３９．９１±１０．４０）、（４５．７６±１０．４１）分］，差异有统计学
意义（ｔ＝２．９４１，２．１２４，Ｐ＜０．０５）。观察组的治疗总有效率９０．００％明显高于对照组６７．５０％，差异有统计学意义（χ２＝４．７８１，
Ｐ＝０．０２９）。两组不良反应发生率差异无统计学意义（χ２＝０．１１４，Ｐ＝０．７３５）。结论　非糜烂性反流性食管炎患者在常规治
疗基础上加用氟哌噻吨美利曲辛片可有效减轻反酸、反食、烧心和胸部不适感症状，并改善患者焦虑、抑郁的负面情绪，疗效

确切，安全可靠，值得在临床上推广应用。
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ｆｏｒｅｔｈｅｔｒｅａｔｍｅｎｔｈａｄｎｏｓｔａｔｉｓｔｉｃａｌｓｉｇｎｉｆｉｃａｎｃｅ（ｔ＝０．０７２，００８３，Ｐ＞０．０５）．ＢｕｔｔｈｅＳＡＳａｎｄＳＤＡｓｃｏｒｅｓｉｎｔｗｏｇｒｏｕｐｓａｆｔｅｒｔｈｅ
ｔｒｅａｔｍｅｎｔｗｅｒｅｌｏｗｅｒｔｈａｎｂｅｆｏｒｅｗｉｔｈｓｉｇｎｉｆｉｃａｎｔｄｉｆｆｅｒｅｎｃｅ（ｔ＝４．６０９，７．２８５，３．１４２，５．２５６，Ｐ＜０．００１）．Ａｎｄｔｈｏｓｅｄａｔａｉｎｅｘｐｅｒｉｍｅｎｔａｌ
ｇｒｏｕｐｗｅｒｅａｌｌｌｏｗｅｒｔｈａｎｔｈｏｓｅｉｎｃｏｎｔｒｏｌｇｒｏｕｐｗｉｔｈｓｉｇｎｉｆｉｃａｎｔｄｉｆｆｅｒｅｎｃｅ（ｔ＝２．９４１，２．１２４，Ｐ＜０．０５）．Ａｎｄｔｈｅｃｌｉｎｉｃａｌｅｆｆｉｃａｃｙｒａｔｅｏｆ
ｅｘｐｅｒｉｍｅｎｔａｌｇｒｏｕｐ（９０．００％）ｗａｓｏｂｖｉｏｕｓｌｙｈｉｇｈｅｒｔｈａｎｔｈａｔｏｆｔｈｅｃｏｎｔｒｏｌｇｒｏｕｐ（６７．５０％）ｗｉｔｈｓｉｇｎｉｆｉｃａｎｔｄｉｆｆｅｒｅｎｃｅ（χ２＝４．７８１，
Ｐ＝０．０２９）．Ｔｈｅｉｎｃｉｄｅｎｃｅｒａｔｅｓｏｆａｄｖｅｒｓｅｒｅａｃｔｉｏｎｓｉｎｔｗｏｇｒｏｕｐｓｈａｄｎｏｓｔａｔｉｓｔｉｃａｌｌｙｓｉｇｎｉｆｉｃａｎｔｄｉｆｆｅｒｅｎｃｅ（χ２＝０．１１４，Ｐ＝０．７３５）．
Ｃｏｎｃｌｕｓｉｏｎｓ　ＣｏｎｖｅｎｔｉｏｎａｌｔｒｅａｔｍｅｎｔｃｏｍｂｉｎｅｄｗｉｔｈＤｅａｎｘｉｔｕｓｅｄｉｎｔｒｅａｔｉｎｇｎｏｎ－ｅｒｏｓｉｖｅｒｅｆｌｕｘｄｉｓｅａｓｅｃａｎｅｆｆｅｃｔｉｖｌｙａｌｌｅｖｉａｔｅｔｈｅ
ｓｙｍｐｔｏｍｓｏｆｓｏｕｒｒｅｇｕｒｇｉｔａｔｉｏｎ，ｆｏｏｄｒｅｇｕｒｇｉｔａｔｉｏｎ，ｈｅａｒｔｂｕｒｎａｎｄｃｈｅｓｔｄｉｓｃｏｍｆｏｒｔ，ａｎｄｉｍｐｒｏｖｅｐａｔｉｅｎｔｓ′ａｎｘｉｏｕｓａｎｄｄｅｐｒｅｓｓｉｖｅｅｍｏｔｉｏｎ．Ｉｔ
ｈａｓｄｅｆｉｎｉｔｅｃｕｒａｔｉｖｅｅｆｆｅｃｔａｎｄｒｅｌｉａｂｌｅｓｅｃｕｒｉｔｙ，ａｎｄｉｓｗｏｒｔｈｐｒｏｍｏｔｉｎｇｉｎｃｌｉｎｉｃａｌｐｒａｃｔｉｃｅ．
Ｋｅｙｗｏｒｄｓ：Ｄｅａｎｘｉｔ；ｎｏｎｅｒｏｓｉｖｅｒｅｆｌｕｘｄｉｓｅａｓｅ；ｃｕｒａｔｉｖｅｅｆｆｅｃｔａｎｄｓａｆｅｔｙ

　　胃食管反流病（ＧＥＲＤ）是由于食管下段括约肌
功能失调，或幽门括约肌的关闭功能不全，胃酸、胃

蛋白酶或十二指肠内容物反流入食管，引起食管黏

膜充血、水肿的疾病［１］。根据内镜下食管黏膜有无

溃疡和糜烂将ＧＥＲＤ分为反流性食管炎（ＲＥ）与非
糜烂性反流性食管炎（ＮＥＲＤ）。其中，ＮＥＲＤ患者
黏膜虽无明显病变，但其烧心、反酸和胸骨后疼痛

症状与ＲＥ无异，且患者常伴抑郁、焦虑等负面情
绪［２］。目前临床治疗该病尚无规范统一方案，主要

给予抑酸剂和黏膜保护剂对症支持治疗，常忽略患

者负面情绪对病情的影响，治疗周期长，药物副作

用较大，且容易复发，对患者生活造成严重影响［３］。

因此，如何有效改善 ＮＥＲＤ的食管炎症状并降低药
物副作用已成为消化内科探讨的热点课题。笔者

观察了常规治疗联合氟哌噻吨美利曲辛片治疗

ＮＥＲＤ的临床疗效，并评价其安全性，报道如下。
１　资料与方法
１．１　一般资料　选取皖北煤电集团总医院２０１５年１
月至２０１６年１２月收治的８０例ＮＥＲＤ患者为研究对
象，所有患者均经胃镜、食管钡餐检查和食管滴酸试

验确诊，并符合２００７年中国胃食管反流病专家组制
定的《胃食管反流病治疗共识意见》［４］中对ＮＥＲＤ的
诊断，了解本研究所涉及药物的毒副作用，自愿参与

研究并签署同意书，按照随机数字法分成对照组与观

察组，每组４０例。两组在年龄、性别和病程等一般情
况比较，差异无统计学意义（Ｐ＞００５），具有可比性，
见表１。本研究得到了医院伦理委员会批准。

１．２　纳入标准　（１）年龄１８～６０岁，遵从医嘱，坚
持完成疗程，临床资料完整者；（２）上消化道内镜检
查无食管黏膜损害和无 Ｂａｒｒｅｔｔ食管表现者；（３）治
疗前２周未服用研究所涉及药物及其他中医药控
制反流症状者；（４）有轻中度抑郁、焦虑情绪，经心
理疏导仍无减轻者。

表１　两组基线资料对比

组别 例数
年龄／

（岁，ｘ±ｓ）

性别／例

男 女

病程／

（年，ｘ±ｓ）

对照组 ４０ ３３．９６±５．１４ １６ ２４ ３．９７±１．５７

观察组 ４０ ３４．１７±５．２９ １８ ２２ ４．０５±１．４８

ｔ（χ２）值 ０．１８０ （０．０５１） ０．２３５

Ｐ值 ０．８５８ ０．８２１ ０．８１５

１．３　排除标准　（１）合并胃癌、食管癌、食管裂口
疝，或长期放置胃管、三腔管者；（２）合并严重心、
肝、肾等器质性损害，有内分泌或造血系统等严重

疾病者；（３）精神异常，或其他原因致抑郁症者。
（４）妊娠、哺乳期，以及近期备孕者。
１．４　治疗方法
１．４．１　对照组药物治疗　对照组患者接受常规治
疗，主要包括给予兰索拉唑片（扬子江药业集团四

川海蓉药业有限公司，批号：１８０１０１０５，每片 １５
ｍｇ），一次３０ｍｇ，每天１次，晨起空腹吞服，疗程为
８周。并联用盐酸伊托必利分散片（迪沙药业集团
有限公司，批号：１７１２０４，每片５０ｍｇ），一次５０ｍｇ，
每天３次，饭前３０ｍｉｎ服用，疗程为２周。
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１．４．２　观察组药物治疗　观察组在对照组的药物
治疗基础上增加氟哌噻吨美利曲辛片（黛力新，丹

麦灵北制药有限公司，批号：２５５７１７１，每片含氟哌噻
吨０．５ｍｇ和美利曲辛 １０ｍｇ），一次 １片，每天 １
次，早餐后３０ｍｉｎ服用，疗程为８周。
１．５　观察指标　比较两组治疗前后的反流性疾病
问卷评分（ＲＤＱ）、焦虑自评量表评分（ＳＡＳ）和抑郁
自评量表评分（ＳＤＳ），临床治疗总有效率和不良情
况发生情况。（１）ＲＤＱ评分内容包括反酸、反食、烧
心和胸部不适４个方向，按严重程度和发作频率评
分，均为０～５分［５］。严重程度的０分为无症状；１
分为轻微症状，患者需医师提醒才察觉；２分为轻度
症状，无明显不舒服感；３分为中度症状，不舒服感
明显，但不影响日程生活；４分为较重症状，不舒服
感明显，影响到日常生活；５分为重度症状，不舒服
感强烈，严重影响日常生活。发作频率的０分为不
发作；１分为每周发作１ｄ以下；２分为每周发作１～
２ｄ；３分为每周发作２～３ｄ；４分为每周发作４～５
ｄ；５分为几乎每天发作。ＲＤＱ评分 ＝严重程度评
分 ＋发作频率评分。（２）ＳＡＳ和 ＳＤＳ均由患者勾
选，采用标准分表示，焦虑和抑郁情绪严重程度与

评分呈正相关［６］。（３）临床治疗结果分为显效、有
效和无效，显效：反酸、反食、上腹烧灼感和胸部不

适感完全消失；有效：反酸、反食、上腹烧灼感和胸

部不适感有明显减轻；无效：反酸、反食、上腹烧灼

感和胸部不适感无明显减轻，甚至恶化［７］。治疗有

效率＝（显效 ＋有效）／总例数 ×１００％。以上指标
评价和统计时间均为服药前和８周疗程结束时，计
算方法为治疗半年后，通过门诊复诊、住院及电话

等方式进行随访统计。

１．６　统计学方法　采用 ＳＰＳＳ２０．０对所有数据进
行统计学处理。用ｘ±ｓ描述计量数据，组间比较采
用成组ｔ检验，组内前后比较采用配对 ｔ检验；用百
分率（％）描述计数数据，比较采用 χ２检验。均以
α＝０．０５为检验水准。
２　结果
２．１　两组治疗前后 ＲＤＱ评分比较　两组治疗前
的反酸、反食、烧心和胸部不适的 ＲＤＱ评分比较，
均差异无统计学意义（Ｐ＞０．０５）。两组治疗后的反
酸、反食、烧心和胸部不适的 ＲＤＱ评分均较治疗前
低，均差异有统计学意义（Ｐ＜０．００１）；且观察组的
各项数值均明显少于对照组，差异有统计学意义

（Ｐ＜０．０５），见表２。
２．２　两组治疗前后 ＳＡＳ和 ＳＤＳ评分比较　两组
治疗前的ＳＡＳ和ＳＤＳ评分比较，均差异无统计学意
义（Ｐ＞０．０５）。两组治疗后的 ＳＡＳ和 ＳＤＳ评分均
较治疗前低，均差异有统计学意义（Ｐ＜０．００１）；且
观察组的ＳＡＳ和ＳＤＳ数值均明显少于对照组，差异
有统计学意义（Ｐ＜０．０５），见表３。
２．３　两组临床疗效比较　观察组的治疗总有效率
明显高于对照组，差异有统计学意义（χ２＝４．７８１，
Ｐ＝０．０２９），见表４。
２．４　两组不良反应发生情况比较　两组不良反应
发生率的差异无统计学意义（χ２ ＝０．１１４，Ｐ＝
０７３５），且反应程度较轻，均为一过性，疗程结束后
症状消失，不影响治疗结果，见表５。
３　讨论
　　ＮＥＲＤ占ＧＥＲＤ的７０％，其发病率和复发率较

表２　两组治疗前后ＲＤＱ评分比较／（分，ｘ±ｓ）

组别 例数
反酸

治疗前 治疗后

反食

治疗前 治疗后

烧心

治疗前 治疗后

胸部不适

治疗前 治疗后

对照组 ４０ ４．２７±０．６３ ２．３５±０．７３ａ ３．１４±１．０６ １．２７±０．７６ａ ４．２３±０．８５ １．５２±０．６４ａ ３．８１±１．０３ １．３４±０．７２ａ

观察组 ４０ ４．２４±０．６６ １．９１±０．７８ａ ３．０６±１．１１ ０．８２±０．６９ａ ４．１５±０．９１ １．１６±０．８２ａ ３．８８±１．１０ ０．９６±０．５７ａ

ｔ值 ０．２０８ ２．６０５ ０．３３０ ２．７７３ ０．４０６ ２．１８９ ０．２９４ ２．６１７
Ｐ值 ０．８３６ ０．０１１ ０．７４３ ０．００７ ０．６８６ ０．０３２ ０．７７０ ０．０１１

　　注：与治疗前比较，ａＰ＜０．０５。

表３　两组治疗前后ＳＡＳ和ＳＤＳ评分比较／（分，ｘ±ｓ）

组别 例数
ＳＡＳ

治疗前 治疗后

ＳＤＳ

治疗前 治疗后

对照组 ４０ ５１．１４±１１．３７ ３９．９１±１０．４０ａ ５３．６３±１１．９４ ４５．７６±１０．４１ａ

观察组 ４０ ５０．９６±１１．１４ ３２．８３±１１．１２ａ ５３．８５±１１．７６ ４０．８３±１０．３５ａ

ｔ值 ０．０７２ ２．９４１ ０．０８３ ２．１２４
Ｐ值 ０．９４３ ０．００４ ０．９３４ ０．０３７

　　注：与治疗前比较，ａＰ＜０．０５。
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表４　两组临床疗效比较

组别 例数 显效／例 有效／例 无效／例 总有效率／％

对照组 ４０ １２ １５ １３ ６７．５０

观察组 ４０ １９ １７ ４ ９０．００

表５　两组不良反应发生情况比较

组别 例数
胃肠道

不适／例
头痛／
例

口干／
例

失眠／
例

不良反应

发生率／％

对照组 ４０ ２ １ １ ０ １０．００

观察组 ４０ ３ １ ０ ２ １５．００

高，其与ＲＥ除了酸分泌及动力异常的共同发病基
础外，还有着本身的一些特点，包括患者食管防御

机制增强和精神心理因素等［８］。现代医学认为

ＮＥＲＤ的发病机制涉及食道高敏感性、上皮间隙增
宽和持续收缩，主要原因不仅与胃排空延迟、食管

黏膜防御作用减弱和清除能力下降有关［９］，还与自

主神经功能失调和精神心理障碍存在较大联系［１０］。

随着生活节奏的加快，ＮＥＲＤ患者日益增多，他们常
伴有焦虑、抑郁的消极情绪，主要症状为反酸、烧

心、反流、咽部异物、吞咽困难和胸骨后不适，严重

者出现哮喘、慢性咳嗽和声音嘶哑等食管外症

状［１１］。目前临床治疗该病主要是针对食管炎症状

进行对症治疗，对于患者精神障碍方面治疗尚不够

重视，且在药物的种类、剂量和疗程等的选择，还没

有统一的临床路径，常使用抑酸剂和促胃动力药减

轻患者食管反流症状［１２］，但临床治疗过程中发现部

分患者对抑酸剂反应较差，停药后反流症状易复

发，重复治疗疗效欠佳［１３］。

近年来，临床医学模式已从生物医学模式转变

为生物心理社会模式，越来越重视心理因素对疾
病的发生、发展及预后的影响。有研究提及 ＮＥＲＤ
患者有较明显的心理状态，主要表现为焦虑、抑郁、

强迫和躯体化等，这些负面情绪状态是 ＮＥＲＤ难以
治愈的重要心理因素，临床治疗时在心理疏导效果

欠佳情况下宜加用改善情绪的药物。而黛力新（氟

哌噻吨美利曲辛片）是临床治疗轻中度抑郁、焦虑

的常用药物，含神经阻断成分为氟哌噻吨，可阻断

突触后Ｄ１与Ｄ２和突触前Ｄ２；含抗抑郁成分为美利
曲辛可阻断单胺类介质再摄取［１４］。两者的合剂比

各自单用时有更强的 ＮＥ再摄取抑制作用，且氟哌
噻吨可削弱美利曲辛的抗胆碱能副作用，而美利曲

辛可对抗大剂量氟哌噻吨可能产生锥体外系症状

的副作用［１５］。加之，黛力新对组胺受体具有一定拮

抗作用，由此发挥镇静、抗惊厥作用，使黛力新可有

效地抗抑郁和焦虑，从而改善躯体神经衰弱和植物

神经功能紊乱的症状。

本研究观察了常规治疗联合黛力新治疗ＮＥＲＤ
的临床疗效，结果显示两组治疗后的反酸、反食、烧

心和胸部不适的ＲＤＱ评分均较治疗前低，且观察组
的各项数值均明显少于对照组。两组治疗后的ＳＡＳ
和ＳＤＳ评分均较治疗前低，且观察组的 ＳＡＳ和 ＳＤＳ
数值均明显少于对照组。观察组的治疗总有效率

明显高于对照组。两组不良反应发生率的差异无

统计学意义，且反应程度较轻，均为一过性，疗程结

束后症状消失，不影响治疗结果。由此可见，非糜

烂性反流性食管炎患者在常规治疗基础上加用黛

力新可有效减轻反酸、反食、烧心和胸部不适感症

状，并改善患者焦虑、抑郁的负面情绪，疗效确切，

安全可靠，值得在临床上推广应用。
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