氟哌噻吨美利曲辛联合莫沙必利、匹维溴铵治疗更年期女性功能性消化不良的临床效果观察
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摘要 目的：观察并探讨氟哌噻吨美利曲辛与莫沙必利、匹维溴铵治疗更年期女性功能性消化不良（Functional dyspepsia, FD）的临床效果。方法：选取2023年2月至2025年3月在本院收治的60例更年期FD女性患者，随机分为常规组（口服枸橼酸莫沙必利片5 mg Tid+匹维溴铵片50 mg Tid，n=30）和治疗组（口服枸橼酸莫沙必利片5 mg Tid+匹维溴铵片50 mg Tid+氟哌噻吨美利曲辛片10.5 mg Qd，n=30），两组疗程均为4 w。治疗后比较两组临床疗效、症状改善时间，采用酶联免疫吸附试验测定胃肠激素，包括胃动素（Motilin，MTL）、胃泌素（Gastrin，GAS）、生长抑素（Somatostatin，SS）水平，观察治疗期间不良反应发生情况。结果：治疗后，治疗组总疗效优于常规组（P＜0.05）；治疗组嗳气、上腹痛、餐后饱腹等症状改善时间较常规组更短（P＜0.05）。两组患者血清MTL水平升高，GAS、SS水平降低，且治疗组MTL水平高于常规组，GAS、SS水平均低于常规组（P＜0.05）；治疗期间，两组发生头晕、胃部不适、震颤、心悸等不良反应情况比较无明显差异（P＞0.05）。结论：氟哌噻吨美利曲辛联合莫沙必利和匹维溴铵可有效缓解更年期女性FD的症状，调节胃肠激素，效果显著且安全。
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Observation on the Clinical Efficacy of Flupentixol-Melitracen Combined with Mosapride and Pinaverium Bromide in the Treatment of Functional Dyspepsia in Perimenopausal Women
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Abstract Objective: To observe and explore the clinical efficacy of Flupentixol-Melitracen combined with Mosapride and Pinaverium Bromide in treating functional dyspepsia (FD) in perimenopausal women. Methods: Sixty perimenopausal women with FD admitted to our hospital from February 2023 to March 2025 were selected and randomly divided into a conventional group (oral Mosapride Citrate Tablets 5 mg Tid + Pinaverium Bromide Tablets 50 mg Tid, n=30) and a treatment group (oral Mosapride Citrate Tablets 5 mg Tid + Pinaverium Bromide Tablets 50 mg Tid + Flupentixol-Melitracen Tablets 10.5 mg Qd, n=30). The treatment course for both groups was 4 weeks. After treatment, the clinical efficacy and symptom improvement times were compared between the two groups. Gastrointestinal hormones, including Motilin (MTL), Gastrin (GAS), and Somatostatin (SS) were measured using enzyme-linked immunosorbent assay, and the incidence of adverse reactions during treatment was observed. Results: Post-treatment, the overall efficacy rate of the treatment group outperformed that of the conventional group (P<0.05). The treatment group also had a shorter duration for the improvement of belching, epigastric pain, and postprandial fullness symptoms in comparison with the conventional group (P<0.05). Serum MTL levels increased, while GAS and SS levels decreased in both groups; furthermore, the MTL level in the treatment group was higher than that in the conventional group, and the GAS and SS levels were lower than those in the conventional group (P<0.05). During the treatment phase, the incidence of adverse events, including dizziness, gastric discomfort, tremors, and palpitations, did not differ significantly between the two groups (P > 0.05). Conclusion: The combination of Flupentixol-Melitracen with Mosapride and Pinaverium Bromide can effectively alleviate symptoms of FD in perimenopausal women, regulate gastrointestinal hormones, with significant effects and good safety.
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功能性消化不良（Functional dyspepsia，FD）是一种常见的消化系统疾病，其发病率在更年期女性中尤为突出。更年期女性由于激素水平的剧烈变化，不仅面临典型的绝经期症状，还常伴随消化系统功能紊乱，严重影响生活质量[1]。更年期女性FD的发病机制复杂，主要表现为上腹部不适、早饱、饱胀感、上腹痛等症状，且这些症状往往缺乏器质性病变的明确证据。
传统的治疗方法主要包括抑酸剂、促动力药、解痉药等，但单一药物往往难以全面改善患者的症状，迫切需要更加精准和综合的治疗策略。近年来，临床研究表明联合用药可能为功能性消化不良提供更优的治疗方案。氟哌噻吨美利曲辛具有抗抑郁、抗焦虑以及调节胃肠道功能的作用[2]；莫沙必利通过促进胃肠道运动来改善消化不良症状[3]；匹维溴铵则通过缓解平滑肌痉挛来减轻腹痛和腹胀[4]。多种药物协同应用，有望从多个靶点改善更年期女性FD的症状[5-6]。本研究旨在分析氟哌噻吨美利曲辛联合莫沙必利和匹维溴铵对更年期女性FD的临床治疗效果，以期为更年期女性FD的治疗提供新的理论依据和实践指导。
1 临床资料与方法

1.1 一般资料

选取2023年2月至2025年3月在本院收治的60例更年期女性患者，使用简单随机分组将其分为常规组和治疗组，各30例。常规组女30例，年龄45-58岁，均值53.82±4.61岁，体重指数19.76～26.51 kg·m-2，均值23.48±1.57 kg·m-2，病程4-10 m，均值7.34±1.78 m。治疗组女30例，年龄45-60岁，均值54.13±4.72岁，体重指数20.13～26.82 kg·m-2，均值23.72±1.64 kg·m-2，病程4-12 m，均值7.58±1.83 m。两组一般资料无明显差异（P＞0.05）。

纳入标准：符合指南[7]关于更年期的相关诊断；符合指南[8]对功能性消化不良的诊断标准；年龄45-60岁，处于更年期阶段；存在典型FD症状≥3 m。排除标准：合并严重胃肠道疾病；对研究药物成分过敏或存在禁忌症；合并内分泌及代谢疾病；心肝肾功能障碍；近1月内使用过影响胃动力药物。本研究经医院伦理委员会通过，患者及家属均签署知情同意书。

1.2 治疗方法

常规组患者采用莫沙必利和匹维溴铵治疗。餐前15 min口服枸橼酸莫沙必利片（规格：5 mg，鲁南贝特制药有限公司，国药准字H19990317）5 mg Tid；餐前20 min服用匹维溴铵片（规格：50 mg，北京福元医药股份有限公司，国药准字H20133036）50 mg Tid。

治疗组在常规组基础上加以氟哌噻吨美利曲辛治疗。口服氟哌噻吨美利曲辛片（规格：10.5 mg，植恩生物技术股份有限公司，国药准字H20249160），10.5 mg Qd。

两组患者均持续治疗4 w。

1.3观察指标

1.3.1 临床疗效[9]
显效：治疗后，患者餐后饱胀、上腹疼痛或灼热、嗳气等症状基本消失；有效：治疗后，患者餐后饱胀、上腹疼痛或灼热、嗳气等症状有所缓解；无效：治疗后患者症状未见改善或出现恶化。总有效率（%）＝显效率（%）＋有效率（%）。

1.3.2 症状改善时间
比较两组嗳气、餐后饱胀、上腹痛症状改善时间。

1.3.3 胃肠激素
治疗前后采集所有患者空腹状态下静脉血5 mL，以3500 r·min -1离心10 min（离心半径10 cm）后取血清，采用酶联免疫吸附试验测定胃动素（Motilin，MTL）、胃泌素（Gastrin，GAS）、生长抑素（Somatostatin，SS）水平。

1.3.3 不良反应
记录治疗期间发生头晕、胃部不适、震颤、心悸等不良反应发生情况。

1.4 统计学处理

数据分析使用SPSS 26.0统计学软件，计量资料以均数±标准差（[image: image1.wmf]X

±SD）表示，采用t检验；计数资料以例或率（n（%））表示，采用χ2检验，设定检验水准为α=0.05。
2 结果   
2.1 临床疗效比较

治疗后，常规组总有效率为66.67 %，治疗组总有效率为90.00 %，治疗组总有效率优于常规组（P＜0.05），见表1。

表1  两组临床疗效比较（例（%），n=30）
	组别
	显效
	有效
	无效
	总有效率（%）

	常规组
	13（43.33）
	7（23.33）
	10（33.33）
	20（66.67）

	治疗组
	16（53.33）
	11（36.67）
	3（10.00）
	27（90.00）*


注：与常规组相比，*P＜0.05。
2.2  两组症状改善时间比较 

治疗后，治疗组嗳气、上腹痛、餐后饱腹等症状的改善时间均较常规组短（P＜0.05），见表2。

表2  两组症状改善时间比较（[image: image2.wmf]X

±SD，n=30）
	组别
	嗳气（d）
	上腹痛（d）
	餐后饱胀（d）

	常规组
	5.37±1.21
	4.18±1.13
	5.16±1.49

	治疗组
	3.95±1.18*
	3.24±0.82*
	3.52±1.05*


注：与常规组相比，*P＜0.05。
2.3  两组胃肠激素比较

治疗后，两组血清MTL升高，GAS、SS水平降低，且治疗组MTL水平高于常规组，GAS、SS水平均低于常规组（P＜0.05），见表3。
表3  两组胃肠激素比较（[image: image3.wmf]X

±SD，n=30）
	组别
	MTL（ng·mL-1）
	GAS（ng·mL-1）
	SS（pg·mL-1）

	
	治疗前
	治疗后
	治疗前
	治疗后
	治疗前
	治疗后

	常规组
	185.62±32.45
	210.36±36.52△
	85.32±8.52
	74.56±7.35△
	8.68±2.31
	6.32±1.78△

	治疗组
	182.25±31.78
	265.89±38.67△*
	86.48±9.26
	65.39±6.84△*
	8.39±2.16
	4.15±1.31△*


注：与治疗前相比，△P＜0.05；与常规组相比，*P＜0.05。

2.3  两组不良反应比较

治疗期间，常规组发生头晕1例，胃部不适1例，心悸1例，不良事件总发生率为10.00%（3/30），治疗字发生头晕1例，胃部不适2例，震颤1例，心悸1例，总发生率为16.67%（5/30），两组不良反应发生情况比较无明显差异（P＞0.05）。
3 讨论

根据罗马IV标准，FD的全球患病率估计在5 %-11 %之间，在中国的发病率也在不断增加，尤其在城市人口中更为普遍。随着快节奏的生活、饮食结构变化和精神压力增加导致FD发病率逐年上升[10]。更年期女性是FD的高发人群之一。由于激素水平的变化，如雌激素和孕激素的波动，会影响胃肠道的蠕动和感觉，对于此类患者，症状更为明显和持久。此外，更年期女性常伴有情绪波动、焦虑和抑郁等精神因素，进一步加重消化系统功能障碍[11]。这些因素共同促使更年期女性成为FD的高危群体，给临床治疗带来更大的挑战。 

本研究结果发现，治疗组嗳气、上腹痛、餐后饱腹等症状改善时间均短于常规组。提示联合方案能够明显缓解更年期女性的消化不良症状。分析原因：莫沙必利能够刺激胃肠道平滑肌，使胃排空加快，减少胃部滞留，从而缓解功能性消化不良[12]；匹维溴铵通过抗胆碱作用，减少胃肠平滑肌过度痉挛，减轻腹胀及痛苦；氟哌噻吨美利曲辛通过多巴胺受体拮抗，减少焦虑、抑郁及胃肠运动障碍，改善情绪状态，从而间接缓解消化不适[13]。三种药物联合作用，通过调节中枢和外周的神经递质及受体，协同改善胃肠动力和功能，缓解症状。

更年期女性功能性消化不良的核心病理生理基础之一是胃肠激素失衡[14]。本研究数据显示，治疗组MTL高于常规组，GAS、SS水平均低于常规组。表明联合方案可调节胃肠激素。该方案通过多靶点作用实现胃肠激素的定向调控。莫沙必利直接激活胃肠局部神经激素通路，提升MTL，同时通过改善胃排空减少对激素的负反馈抑制。氟哌噻吨美利曲辛帮助调节因焦虑、抑郁等情绪问题导致的“脑肠轴”功能紊乱，为MTL、GAS 合成创造稳定的中枢环境。匹维溴铵通过改善肠道动力与微环境，减少肠道对胃激素的反向干扰信号，同时为MTL、GA发挥功能清除肠道障碍，间接抑制SS释放[15]。三者从不同通路精准干预MTL、GAS、SS的合成、分泌及功能，最终恢复胃肠激素的平衡状态。治疗期间，三种药物的常见不良反应集中在消化系统或轻度中枢反应，无同类不良反应叠加风险，未发生严重不良反应，且无针对更年期女性的特异性安全隐患，联合应用安全性良好。

氟哌噻吨美利曲辛联合莫沙必利、匹维溴铵在临床上对更年期女性功能性消化不良表现出显著的症状改善和血清激素调节效果，安全性良好。然而，当前的研究仍存在样本有限、随访时间短、缺乏大规模多中心随机对照试验等局限性，未来亟待开展更多高质量研究，以证实其远期疗效与安全性，并进一步探索优化的治疗策略。
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