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复方消化酶胶囊治疗消化不良120例
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　　摘要:[目的]探讨分析复方消化酶胶囊治疗消化不良的临床效果。[方法]360例消化不良患者,采用随机双盲

分组的方法分为3组,每组120例,治疗组使用复方消化酶胶囊治疗,对照组采用多酶片治疗,安慰剂组采用与复

方消化酶胶囊相同外观但并没有治疗效果的淀粉胶囊治疗。对3组患者随访6周,观察并比较其恢复情况。[结
果]复方消化酶胶囊治疗与安慰剂组相比显著好转(P<0.05),且恢复效果优于多酶片组(P<0.05)。[结论]复方

消化酶胶囊治疗消化不良,效果显著,具有良好的应用价值。
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　　消化不良的发病机制包括胃肠动力不良、胃酸

分泌过多或者不足、消化酶分泌不足等。临床上主

要通过药物治疗这类疾病,常用药物有胃复安、多酶

片、复方消化酶等。复方消化酶胶囊由胃蛋白酶、木
瓜蛋白酶、淀粉酶等6种酶组成[1]。本研究探讨复

方消化酶胶囊对于消化不良的治疗效果,进而为临

床用药提供指导。现将结果报告如下:

1　对象与方法

2008-01—2012-03期间我院共收治360例消化

不良患者,采用随机双盲的分组方法,将其分为3
组,每组120例。治疗组男56例,女64例,年龄24
~88(57±7.6)岁;对照组男59例,女61例,年龄

26~85(54±6.9)岁;安慰剂组男61例,女59例;年
龄22~86(56±7.1)岁。360例患者入选前已经经

过筛选,对于患者年龄不设限制,主要对于合并其他

疾病者进行排除。排除指标包括:患者合并有胃溃

疡、胃肠道肿瘤、严重肝脏疾病、胰腺疾病以及其他

严重疾病者。所有患者均同意参与此项研究,并且

此项研究得到我院伦理委员会批准。
治疗组使用复方消化酶胶囊(昆明星昊四创药

业,批号20080208)进行治疗,每日3次,每次2粒,
餐前服药;对照组采用多酶片进行治疗,每日3次,
每次2粒,餐前服药;安慰剂组服用与复方消化酶胶

囊相同外观但并没有治疗效果,其成分为淀粉的胶

囊,使用方法与治疗组相同。3组服药时间均为6
周[2-3]。

治疗前将按照患者病情严重程度进行分级[4]:

Ⅰ级:患者不适症状较轻,对日常生活无明显不良影

响;Ⅱ级:症状较Ⅰ级重,病情影响日常生活,但能忍

受;Ⅲ级:患者病情严重,严重影响患者日常生活,无
法忍受,无法完成日常工作(见表1)。临床判断治

疗有效指标:根据病情严重程度,降1级即为有效。

表1　3组患者治疗前病情程度分级比较

例

组别 例数 Ⅰ级 Ⅱ级 Ⅲ级

治疗组 120 22 56 42

对照组 120 24 58 38

安慰剂组 120 21 59 40

　　3组间比较,均P>0.05。

对实验数据进行整理,使用统计学计算软件

(SPSS12.0)进行分析,计数资料采用χ2 检验。

2　结果

3组患者分别于第1、3、6周观察疗效。完成治

疗患者共342例:治疗组117例,对照组115例,安
慰剂组110例。

3组治疗后疗效比较见表2。

表2　3组患者疗效比较

组别 随访完成例数 总有效/例(%)

治疗组 117 111(94.87)

对照组 115 47(40.87)1)

安慰剂组 110 22(20.00)1)

　　与治疗组比较,1)P<0.05。

3组患者随访完成例数之间无统计学差异(P
>0.05),有效率之间均存在明显差异(P<0.01),



使用复方消化酶胶囊和多酶片对于消化不良均有效

(P<0.01),且使用复方消化酶胶囊组疗效最佳(P
<0.01)。此外结果显示安慰剂组部分患者(共22
例)症状也得到了缓解,即存在安慰剂效应,但是与

治疗组和对照组相比,治疗效果差距较大。

3　讨论

近年来消化不良在就医人群中非常常见,在国

外对其研究较为深入,最常见的原因是胃排空延迟

和胃动力欠佳。消化不良的发病原因较多,常见的

有以下几点[5-6]:原发性消化不良(功能性),继发性

消化不良(由其他疾病引起,例如消化性溃疡、急慢

性胃炎、肝胆疾病、胰腺疾病,胃肠道术后患者等)。
临床上根据罗马Ⅲ诊断标准将原发性消化不良又分

为2个亚型,即餐后不适和上腹痛两类。
本研究的患者以胃源性消化不良为主,其次慢

性浅表性胃炎。谢鹏雁等研究发现治疗慢性胃炎使

用多潘立酮和法莫替丁具有较好的临床疗效。消化

不良患者的主要临床表现是:食欲欠佳、有饱胀感、
腹部疼痛不适等症状,研究发现,消化酶分泌不足是

原发性消化不良的重要病因。本研究治疗组患者使

用复方消化酶胶囊进行治疗,此胶囊由多种消化酶

主成,包括“胃蛋白酶、木瓜蛋白酶、淀粉酶”等6种。
此胶囊设计理念先进,在消化道内不同部位发挥作

用,完全模仿正常消化道消化酶的释放过程,从而使

得6种消化酶都能在各自最佳的条件下产生效

果[7]。口服后,能够有效改善消化不良的症状,增加

食物营养成分的吸收,提高患者食欲,有效改善患者

的身体状况,并且对于胃肠道的结构和功能具有重

要的调节作用,使其功能得到了保护[8]。另外,研究

报道复方消化酶胶囊对于老年患者功能性消化不良

的临床疗效较好,且并发症少,推荐其为首选药

物[10]。
本次临床研究采用随机、双盲对照的实验方法,

所有参与临床实验的患者均同意参与并签署知情同

意书,实验得到我院伦理委员会的批准。治疗前根

患者病情严重程度对其进行进行分级。随访时根据

病情严重程度降1级即为有效作为临床判断治疗有

效的指标。研究结果发现,与治疗前患者状况相比,
复方消化酶胶囊和多酶片组在治疗1、3、6周后,身

体状况均得到显著改善,消化不良的症状消失或者

减轻(P<0.05),此外,治疗组和观察组比较发现,
使用复方消化酶胶囊的治疗效果优于使用多酶片组

(P<0.05)。研究还发现,复方消化酶制剂除了具

有确切的治疗效果外,其不良反应较小。本研究除

了发现治疗组和对照组两类药物具有较好作用外,
还发现安慰剂组部分患者症状也得到了缓解,即存

在安慰剂效应,分析其原因,主要与患者的心理因素

有关,另外,在治疗过程中患者依从性较好也是出现

安慰剂效应的可能原因,但是与治疗组和对照组相

比,治疗效果差距较大。
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