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Abstract
AIM: To investigate the efficacy, cost-effective-
ness and adverse reactions of compound alver-
ine citrate in treating patients with functional 
abdominal pain syndrome (FAPS).

METHODS: Eighty-two patients with FAPS 
were randomized into a study group and a con-
trol group to receive compound alverine citrate 
soft capsules and trimebutine maleate, respec-
tively, for 6 wk. The efficacy, cost-effectiveness 
ratio and adverse reactions were compared be-
tween the two groups. 

RESULTS: The overall response rate in the 
study group was superior to that in the control 
group (75.76% vs 30.00%, P < 0.01). The abdomi-
nal pain score in the study group was decreased 
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 临床经验 CLINICAL PRACTICE

复方枸橼酸阿尔维林治疗功能性腹痛综合征的疗效

刘 宁, 练海燕, 郭伟强, 潘美云

®

■背景资料
功 能 性 腹 痛 综
合征 ( funct ional 
abdominal  pain 
syndrome, FAPS)
是以腹痛为主要
临床表现的功能
性胃肠病, 在消化
内科临床工作中
时常遇到, 常常治
疗效果差, 患者多
次、反复就诊, 花
费大量医疗资源. 
临床予复方枸橼
酸阿尔韦林治疗
该病的临床研究
目前尚较少. 

significantly compared with pretreatment value 
(P < 0.01). The abdominal pain score in the study 
group was significantly lower than that in the 
control group (P < 0.05). No adverse reactions 
were found in this study.

CONCLUSION: Compound alverine citrate is 
effective in treating FAPS patients with few ad-
verse reactions.

© 2014 Baishideng Publishing Group Inc. All rights 
reserved. 
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摘要
目的:  观察复方枸橼酸阿尔韦林治疗功能
性腹痛综合征(funct ional abdominal pain 
syndrome, FAPS)的疗效、费用和不良反应.  

方法: 67例功能性腹痛综合征患者随机分为
两组, 分别口服复方枸橼酸阿尔韦林软胶囊、

马来酸曲美布汀分散片治疗, 共6 wk, 评价疗
效、费用-效益比(C/E)及药物不良反应.  

结果: 研究组治疗总有效率明显优于对照组, 
分别为75.76%和30.00%(P <0.01).  研究组腹痛
评分较治疗前显著下降(P <0.01), 且显著低于
对照组治疗后评分(P <0.05). 两组患者均未发
现严重不良反应.  

结论: 复方枸橼酸阿尔韦林治疗功能性腹痛
综合征疗效显著且不良反应发生率低.  

© 2014年版权归百世登出版集团有限公司所有. 
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■研发前沿
当前缓解症状是
FAPS的主要治疗
目 标 ,  故 探 索 个
性化和选择更针
对病理生理学发
病机制的治疗策
略是临床治疗学
研究的重点之一. 
功能性胃肠病新
罗马Ⅲ亚型分类
为临床药物治疗
提 供 新 的 思 路 . 
复方枸橼酸阿尔
韦林通过调节肠
道的基础和刺激
运动、减少5-HT
对内脏的早期痛
觉作用来缓解腹
痛症状.

油300 mg, 进口药品注册证号: JX20090207)1粒, 
tid , 共6 wk. 对照组口服马来酸曲美布汀分散片

(商品名: 尼为孚, 浙江昂利康制药有限公司, 100 
mg/片, 国药准字: H20040882)200 mg, tid , 共6 
wk. 分别观察比较两组治疗2及6 wk末的疗效.  
1.2.2 观察指标: 腹痛程度采用0-10数字分级法

评分, 0为无疼痛(0分), 1-3为轻度疼痛(1分), 4-6
为中度疼痛(2分), 7-10为重度疼痛(3分); 每周发

作次数为0、<3、3-4和≥5次分别评为0、1、
2、3分; 每周累计腹痛时间为0、1-2和≥3 d分别

评为0、1、2、3分; 疼痛范围为0、1、2、3和
>3个部位分别评为0、1、2、3分. 以上4项评分

之和为腹痛积分.  
1.2.3 疗效评价标准: 腹痛症状疗效分为缓解、

有效、进步和无效. 缓解: 用药后症状消失, 症
状积分为0; 有效: 症状明显减轻, 症状积分较用

药前下降≥70%, <100%; 进步: 症状有所减轻, 
症状积分较用药前下降≥30%, <70%; 无效:  症
状较服药前无明显减轻, 症状积分较用药前下

降<30%. 总有效率 = 缓解率+有效率.  
1.2.4 药物经济学分析: 比较两组药物费用, 以
药物经济学方法计算费用-效益比(C/E). C/E = 6 
wk总费用(元)/总疗效(%).  

统计学处理 采用SPSS13.0软件包进行数据

处理. 计量资料以mean±SD表示, 两组间比较采

用t检验; 计数资料以率或比值表示, 组间比较采

用χ2检验. P <0.05为差异有统计学意义.  

2  结果

2.1 腹痛症状评分 两组治疗前腹痛程度评分无

明显差异; 治疗第6周末, 研究组腹痛评分较治

疗前显著下降(P <0.01), 且显著低于对照组治疗

后评分(P <0.01); 对照组较治疗前腹痛评分无明

显差异(表1).
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表  1  研究组和对照组治疗前后腹痛症状评分比较 (mean
±SD)

分组  n 腹痛积分     P 值

研究组 ＜0.01

  治疗前 36 10.56±1.07

  治疗后 33   3.26±0.42b

对照组 ＞0.05

  治疗前 31 10.20±0.94

  治疗后 30   8.52±0.79

bP<0.01 vs  对照组治疗后.

■相关报道
B u e n o的一项大
鼠模型动物实验
表明阿尔维林和
二甲硅油联合能
有效改善直肠扩
张应激引起的内
脏 高 敏 感 性 .  钟
英强、袁耀宗分
别用复方枸橼酸
阿尔韦林软胶囊
和曲美布汀治疗
肠易激综合征均
取 得 理 想 疗 效 . 
在2010年《肠易
激综合征亚洲共
识》中复方枸橼
酸阿尔韦林被推
荐为一线选择.

效益; 药物不良反应

核心提示: 复方枸橼酸阿尔韦林治疗功能性腹痛

综合征(functional abdominal pain syndrome)疗效

显著且不良反应发生率低.
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0  引言

功能性腹痛综合征(functional abdominal pain 
syndrome, FAPS)是以持续或近乎持续的腹痛为

主要临床表现的功能性胃肠病(functional gastro-
intestinal disorders, FGIDs)[1], 我国不明原因腹痛

的重要原因之一. FAPS的病因和发病机制至今

尚未完全明确, 治疗上主要是以缓解症状为主

的个体化治疗, 往往治疗周期长、症状反复、

治疗效果不理想. 以复方枸橼酸阿尔韦林治疗

FAPS的随机对照临床研究目前尚较少, 本研究

旨在观察该制剂治疗功能性腹痛综合征的疗

效、费用和不良反应, 并予马来酸曲美布汀进

行比较.  

1  材料和方法

1.1 材料 选择2013-03/2014-01于柳州市人民医

院消化内科门诊就诊的患者67例, 年龄16-60岁; 
功能性腹痛综合征诊断符合罗马Ⅲ标准[1], 均
完善胃肠镜、胶囊内镜或小肠钡餐检查排除胃

肠道器质性疾病; 无心血管、肝、肾、脑、造

血系统等严重原发病, 无恶性肿瘤、精神或严

重神经症; 无枸橼酸阿尔韦林、西甲硅油和马

来酸曲美布汀过敏史; 非妊娠或哺乳期妇女; 患
者书面知情同意. 剔除依从性差、不按医嘱服

药、使用其他影响疗效判断的药物、拒绝继续

服药及服药期间出现严重药物不良反应的病例.  
1.2 方法

1.2.1 研究设计: 随机分入研究组和对照组. 研
究组36例, 男15例, 女21例, 男女性别比: 1∶1.4, 
年龄25-57岁, 平均34.4岁±7.4岁, 其中有3例未

复诊而失访, 完成研究者33例; 对照组31例, 男
12例, 女19例, 男女性别比: 1∶1.58, 年龄20-59
岁, 平均32.6岁±8.2岁, 其中有1例未复诊而失

访, 完成研究者30例. 研究组口服复方枸橼酸阿

尔韦林软胶囊(商品名: 乐健素, 法国优德制药

厂, 每粒胶囊含枸橼酸阿尔韦林60 mg, 西甲硅
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■创新盘点
功能性胃肠病临
床治疗的报道中
多是针对功能性
消化不良及肠易
激综合征, 功能性
腹痛综合征临床
治疗的文章较少, 
且复方枸橼酸阿
尔韦林在国内用
药经验报道少见. 
本研究介绍了方
枸橼酸阿尔韦林
治疗功能性腹痛
综合征的临床经
验, 有一定的临床
意义.

2.2 疗效分析 治疗第6周末研究组疗效显著优于

对照组(P <0.05)(表2). 
2.3 药物经济学分析 复方枸橼酸阿尔韦林软胶

囊价格为6.50元/粒, 马来酸曲美布汀分散片价格

为0.96元/片. 研究组和对照组6 wk总费用分别为

819.00元/例和241.92元/例. 以药物经济学方法计

算C-E比得出研究组和对照组C/E值分别为10.81
和8.06, 表明研究组与对照组相比并无C-E优势.  
2.4 药物不良反应 研究组出现便秘1例, 对照组

出现口干、头晕各1例; 均无严重不良反应出现. 
以上不良反应病例均较轻微, 对日常生活、工

作无影响, 并坚持至疗程结束, 停药后上述症状

自行消失.  

3  讨论

FAPS是一种少见的功能性胃肠病, 患者腹痛程

度较重, 部位多不固定, 与进食、排便等生理活

动不相关, 常合并焦虑、抑郁等心理精神问题, 
明显影响患者的日常活动[2]. 近年来随着相关学

科的进展, 如神经胃肠病学、功能性影像学、

心理学以及受体药物学的新发现, 人们对FAPS
的认识已提高到一个新的层次, 目前认为其发

病机制复杂, 涉及脑-肠轴的多个层面, 可能与内

脏高敏感、中枢神经系统认知和处理异常、精

神心理因素等有关[3-6]. 当前缓解症状是FAPS的
主要治疗目标, 故探索个性化和选择更针对病

理生理学发病机制的治疗策略是FAPS临床治疗

学研究的重点之一[7]. FGIDs的新罗马Ⅲ亚型分

类利用症状特征对病理生理学环节的提示作用, 
为临床医生选择更个性化和合理的治疗药物提

供新的思路[8,9].
复方枸橼酸阿尔韦林软胶囊含有枸橼酸阿

尔维林(一种源于罂粟碱的活性物质)和西甲硅

油(含有二氧化硅的二甲硅油). 在欧洲, 复方枸

橼酸阿尔韦林软胶囊(乐健素, ACS)用于治疗

功能性肠道紊乱相关疾病已有20多年的用药经

验, 其成分中的枸橼酸阿尔维林通过调节钙离

子通道来影响肠道的基础和刺激运动, 还能与

5-HT1A受体结合发挥5-HT拮抗剂的作用, 以减

少5-HT对内脏早期痛觉的作用[10], 二甲硅油可

改变消化系中存在食糜和黏液内的气泡的表面

张力, 使之分解释放已被肠壁吸收, 并通过肠蠕

动排出, 有效缓解由胃肠道聚集过多气体而引

起的不适, 如腹胀. 一项大鼠模型的动物实验表

明阿尔维林和二甲硅油联合能有效改善直肠扩

张应激引起的内脏高敏感性[11]. 马来酸曲美布汀

是一种胃肠道运动节律调节剂, 对消化系的运

动有兴奋和抑制双向调节作用[12]. 复方枸橼酸阿

尔韦林软胶囊和曲美布汀在治疗肠易激综合征

中均取得理想疗效[13-15], 并在2010年《肠易激综

合征亚洲共识》中推荐为一线选择[16]. 本研究结

果显示, 复方枸橼酸阿尔韦林软胶囊对FAPS腹
痛症状的疗效显著, 且明显优于马来酸曲美布

汀. 两种药物不良反应发生率无明显差异且程

度轻微, 耐受性均良好. 本研究仅基于复方枸橼

酸阿尔维林调节肠道运动及降低内脏高敏感性

理论, 但考虑到FAPS发病机制复杂其常合并心

理精神问题, 目前未见到该药治疗FAPS的大规

模、多中心、随机、双盲研究, 故复方枸橼酸

阿尔韦林在FAPS治疗中的地位仍需大量且长时

间的临床观察.  
总之, 本研究显示复方枸橼酸阿尔韦林治疗

FAPS总有效率令人满意, 为FAPS的临床治疗提供

了一种安全、有效的选择.  
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表  2  研究组和对照组疗效比较

     分组  n 缓解(n ) 有效(n ) 进步(n ) 无效(n ) 总有效率(%)

研究组 33 10 15   5 3  75.76a

对照组 30   5   4 16 5 30.00

aP<0.05 vs  对照组.
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