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زمينه و هدف:
 Functional) عملكردى  سوء هاضمه  به  مبتلا  بيماران  از  دسته  اين  نمى شود.  يافت  خاصى  ارگانيك  علت  سوءهاضمه  با  بيماران  اكثر  در   
Dyspepsia) هستند. رويكرد درمانى آنها هنوز مورد بحث است، ولى استفاده از داروهاى پروكينتيك در اين بيماران مرسوم است. هدف اين 
مطالعه بررسى پاسخ بيماران مبتلا به سوءهاضمه عملكردى به داروى دامپريدون و پيريدوستيگمين كه  با مكانيسم مهار كولين استراز اثرات 

پروكينتيك  ايجاد مى كند، است. 
روش بررسي: 

 اين مطالعه بالينى يك سو كور طى 2 سال از بهمن1386 تا آذر 1388 بر روى 117 بيمار كه با سوء هاضمه بر اساس معيارهاي Rome II مراجعه 
كرده بودند و در اندوسكوپى و سونوگرافى يافته ى غيرطبيعى نداشتند، انجام شد تا اثر بخشى درمان 4 هفته اى با داروهاى دامپريدون 10 ميلى گرم 3 

بار در روز، پيريدوستيگمين 60 ميلى گرم 3 بار در روز  و پلاسبو دربهبود علايم آنها مورد ارزيابى قرار گيرد.
 1VAS Score براى هريك از علايم هشتگانه ى درد اپى گاستر، تهوع، استفراغ، آروغ زدن، نفخ، سيرى زودرس، پرى سردل و چنگ زدن سر دل از طريق

نمره اى به بيماران قبل و بعد از درمان داده شد و در پايان اثر بخشى داروها در درمان بيماران بر اساس ميزان كاهش اين نمره ارزيابى شد.
يافته ها:

در پايان مطالعه ميانگين نمره علايم از 24 به 13 كاهش يافت. در بين 3 گروه مورد مطالعه تنها در علايم نفخ (p =0/039)، سيرى زودرس 
(p =0/006) و تهوع (p =0/016) تفاوت معنى دار وجود داشت، كه در Post Hoc Test نشان داده شدكه دامپريدون نسبت به پيريدوستيگمين 
در كنترل تهوع وسيرى زود رس به طور معنى دارى به ترتيب باp =0/024  و p =0/038 موثرتر است. و نسبت به پلاسبو با p =0/014 بر ترى 
دارد. در كنترل نفخ پيريدوستيگمين با p =0/042 نسبت به پلاسبو  موثرتر بود،  دامپريدون نيز با p = 0/023  نسبت به پلاسبو در كاهش نفخ 

.(p = 0/045)اثر گذار بود. در كل دامپريدون  نسبت به پلاسبو در كنترل علايم سوء هاضمه موثرتر بود
نتيجه گيرى:

داروهاى دامپريدون و پيريدوستيگمين  علايم نفخ، سيري زودرس و تهوع را بهبود مى بخشند، اما در درمان علايم درد اپى گاستر، پرى سردل 
و آروغ زدن مشابه پلاسبو بودند كه مى تواند ناشى از پاتوفيزيولوژى متفاوت اين دسته از علايم باشد. 

كليد واژه: دامپريدون، پيريدوستيگمين، سوء هاضمه عملكردى 
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زمينه و هدف:  
بيمارى هاى گوارشى يكى از علل شايع مراجعه ى افراد به مراكز درمانى است. 
حدود 25٪ از افراد علايم گوارشى فوقانى را طى يك سال تجربه مى كنند.(1)، 
به علايمى كه مربوط به دستگاه گوارش فوقانى بوده و در ناحيه ى اپى گاستر 
احساس مى گردد سوء هاضمه (Dyspepsia) مى گويند. در ايران بيماران به 
احساس  اين  مى شناسند.  سوءهاضمه  عنوان  تحت  را  علايم  اين  عمده  طور 
ناراحتى سردل توسط بيماران ممكن است به صورت درد، نفخ، احساس پرى 
سردل، سوزش سردل، سيرى زودرس، چنگ زدن، تهوع و استفراغ بيان شود. 
قرار  ارگانيك  سوءهاضمه  گروه  در  سوء هاضمه  به  مبتلا  بيماران  از  دسته اى 
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اثر بخشى دامپريدون و پيريدوستيگمين در بيماران با سوء هاضمه عملكردى؛ 
يك مطالعه كارآزمايى بالينى تصادفى شده
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شكرى شيروانى و همكاران

پپتيك،  زخم  مثل  عللى  مى توان  آنها  علايم  توجيه  براى  كه  مى گيرند 
بيمارى هاى  گاسترودئودنال،  تومور  مرى،  به  معده  ريفلاكس  گاستريت، 
و  پريتوئن  كولون،  بيمارى هاى  ندرت  به  و  پانكراس  صفراوى،  مجارى 
كليه ها را پيدا كرد، كه بر اساس نوع بيمارى رويكرد تشخيصى و درمانى 

مناسب آن بايد انجام شود.(2و3)
بيمارى  مى كنند،  مراجعه  سوء هاضمه  با  كه  بيماران  اكثر  در  ولى   
زمينه اى خاصى يافت نمى شود. اين دسته از بيماران مبتلا به سوء هاضمه 
عملكردى1 هستند. در اين گروه افراد يافته هاى اندوسكوپى، سونوگرافى 
هنوز  آنها  درمانى  و  تشخيصى  رويكرد  بنابراين  است.  نرمال  بيوشيمى  و 
كه  اثراتى  و  بيماران  اين  درمان  ى  هزينه  به  توجه  با  است.  بحث  مورد 
روى كيفيت زندگى آنها مى گذارد مطالعات زيادى در مورد پاتوفيزيولوژى 
علايم اين گروه از بيماران در حال انجام است. فرضيه هايى كه براى توجيه 
معده،  علايم اين افراد ارايه شده است شامل اختلال در ظرفيت تطابق 
افزايش حساسيت به اتساع معده، تأخير در تخليه ى معده، التهاب ناشى 
پانكراس  ترشحات  و  صفرا  ريفلاكس  تأثير  هليكوباكترپيلورى،  عفونت  از 

روى معده،  اختلال در محور (مغز- روده)2 است.(4و 5)
در مورد درمان بيماران با سوء هاضمه عملكردى مطالعات بالينى متعددى 
دادن  قرار  براى  است.  شده  انجام  آن  احتمالى  پاتوفيزيولوژى  اساس  بر 
ماه از  بيماران در گروه سوء هاضمه عملكردى بايستى بيمار حداقل 12 
شروع علايمش گذشته باشد و در اين مدت حداقل 12 هفته علامت دار 
باشد و در هفته بيش از 2 بار اين علايم را تجربه كند (Rome II) و علل 

ارگانيك درآنها رد شده باشد.(6 و7) 
نيز  و  غذا  صرف  از  بعد  معده  تطابق  كاهش  معده،  ى  تخليه  در  اختلال 
فرضى  پاتوفيزيولوژى  ترين  مهم  اتساع،  به  پاسخ  در  حساسيت  افزايش 
براى  متعددى  بالينى  مطالعات  مى باشند،  عملكردى  سوء هاضمه  براى 
ارزيابى بهبود علايم با داروهايى كه باعث افزايش حركات معده مى شوند 
انجام شده است. در اين مطالعات بيشتر تمركز بر روى داروهايى كه اثرات 
سيزاپرايد،  متوكلوپراميد،  مثل  داروهايى  است.  بوده  دارند،  پروكينتيك 

دامپريدون، تگاسرود بيشتر مورد مطالعه قرار گرفته اند.(8-11)
به  عملكردى  سوء هاضمه  به  مبتلا  بيماران  پاسخ  بررسى  به  مطالعه  اين 
در  دارند،  پروكينتيك  اثرات  كه  پيريدوستگمين  و  دامپريدون  داروهاى 
زمينه  اين  در  كه  قبلى  مطالعات  مى پردازد.  دارونما  مصرف  با  مقايسه 
منتشر شده است نتايج متناقضى را در مورد اثر بخشى اين داروها نشان 
داده اند. ما در اين مطالعه براى اولين بار از داروى پيريدوستگمين كه با 
بررسى  مى كندجهت  ايجاد  اثرات پروكينتيك  استراز   كولين  انزيم  مهار 

ميزان بهبود علايم سوء هاضمه استفاده كرده ايم.

روش بررسى: 
 Single Blind)كور سو  يك  بالينى  كارآزمايى  روش  به  مطالعه  اين 
1. Functional Dyspepsia 
2. Brain-Gut

در  مطالعه  اين  شد.اجراى  انجام   (Randomized Clinical Trial
علوم  دانشگاه  اخلاق  كميته  جلسه  هفدمين  در   1386/10/11 تاريخ 
پزشكى بابل به تصويب رسيد. در شروع مطالعه از بيماران رضايت نامه 

كتبى اخذ شد.
 بيمارانى كه طى بهمن سال1386تا آذرماه 1388 به علت سوء هاضمه در 
درمانگاه گوارش بيمارستان شهيد بهشتي بابل ويزيت شده و طبق معيارهاى 

Rome II  مبتلا به سوء هاضمه عملكردى بودند وارد مطالعه شدند.
نرمال بودن يافته اندوسكوپى و سونوگرافى شكم شرط ورود به مطالعه 
اروزيو  ضايعات  مثل  غيرطبيعى  يافته  اندوسكوپى  در  كه  بيمارانى  بود. 
مرى، اولسر معده يا دوازدهه و ضايعات اروزيو  متوسط تاشديد در معده 
داشته اند از مطالعه كنار گذاشته شدند. بيماران با سابقه جراحى شكم 
و بيماران ديابتى و بيماران قلبى و عروقى از مطالعه خارج شدند. وجود 
ميكروب هليكو باكتر پيلورى در معده در ورود يا خروج از مطالعه تأثيرى 
نداشت. افراد بالاتر از 50 سال در صورت كولونوسكوپي يا بار يم انماي 

نرمال وارد مطالعه شدند.
هشت  و  مى آمد  بعمل  مصاحبه  بيمار  از  فوق  شرايط  داشتن  صورت  در 
علامت اصلى بالينى سوء هاضمه كه شامل درد اپى گاستر، پرى سردل، 
اساس  بر  زدن  چنگ  و  استفراغ  تهوع،  زدن،  آروغ  زودرس،  سيرى  نفخ، 
از  هركدام  به  كه  شدند  ارزيابى   VAS نمره دهى  طريق  از  علايم  شدت 
فقدان  در  صفر  شد.نمره  داده  نمره   10 تا   0 از  شدت  حسب  بر  علايم 
علامت و نمره 10 شديدترين وضعيت آن علامت در نظر گرفته شد.در 

كل براى هر بيمار  حداكثر نمره 80 در نظر گرفته شد.
كه  فرض  اين  با  نيز  و  قبلى  مطالعات  اساس  بر  نمونه  حجم  تعيين 
 power ميزان پاسخ در گروه دارو 30% بيشتر از گروه دارو نما3 باشد، با
80% و خطاى 0/05% حدود حداقل 80 بيمار در نظر گرفته شد.بيمارانى 
از  يكى  در  سيستماتيك4  راندوم  اساس   بر  داشتند  را  فوق  شرايط  كه 

گروه هاى:
 Domperidone گروه دريافت كننده

Pyridostigmine گروه دريافت كننده
گروه دريافت كننده Placebo  قرار مى گرفتند.

در گروه اول قرص دامپريدون 10 ميلى گرمى قبل از هر وعده غذا، 
در گروه پريدوستيگمين قرص 60 ميلى گرمى قبل از غذا  ابتدا به مقدار 
30 ميلى گرم هر 8 ساعت آغاز و به تدريج طى دو هفته به 60 ميلى 
گرم در هر 8 ساعت مى رسيد و در گروه پلاسبو دارونمايى با نام تجارى  
ديسپپسين5 روزى 3 بار تجويز شد.  بعد از 4 هفته بيمار مجددا فراخوانده 
شده و از نظر علايم گوارشى مورد مطالعه مجدد قرار گرفته و اطلاعات 

اخذ شده در پرشسنامه درج مى گرديد.
آناليز در مورد بيمارانى انجام شد كه دارو را تا پايان ادامه دادند. بيماران 
3.placebo

4. Systematic Randomization 
5. Dyspepsine 
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اثر بخشى دامپريدون و پيريدوستيگمين در سوء هاضمه عملكردى

پس از دريافت دارو به مدت 4 هفته پيگيرى شدند سپس پاسخ به دارو 
بر اساس تغيير در نشانه هاى اصلى سوء هاضمه مورد ارزيابى  قرار گرفت . 
بيمارانى كه مطالعه را تكميل نكردند يا داروها را ناقص استفاده كردند از 

 .(Per protocol Analysis ). مطالعه خارج شدند
بر   GI symptom Score مثل  كمى  متغيرهاى  براى  داده ها  آناليز 
اساس ميزان تفاوت قبل و بعد از درمان و مقايسه اين تفاوت در گروه هاى 
مورد مطالعه انجام شد كه در اين مورد از تست Anova استفاده شد. 
در صورت وجود تفاوت از Post hoc Test براى تعيين ميزان تفاوت در 
گروه ها استفاده شد. براى متغيرهاى Categoral از كاي- دو استفاده 

شد.آناليز داده ها توسط نرم افزار SPSS  نسخه 16 انجام شد.
p-Value  كمتر از 0/05 از نظر آمارى معنادار در نظر گرفته شد.

يافته ها :  
طى 22ماه، 126  بيمار وارد مطالعه شدند كه 3 بيمار در گروه پيريدوستيگمين 
به علت كرامپ شكم و اسهال، يك بيمار در گروه دامپريدون به علت تشديد 
درد اپيگاستر و5 بيمار در گروه پلاسبو به علل عدم تحمل خوراكى دارو يا عدم 
پيگيرى از مطالعه نهايى خارج شدند  و 117 بيمار توانستند دوره ى درمان 
را به پايان برسانند و وارد مطالعه ى نهايى شوند، كه در سه گروه درمانى 

زير قرارداشتند.
گروه 1: 42 بيمار تحت درمان  با قرص دامپريدون 10 ميلى گرمى  روزى سه بار

گرم  ميلى   30 پيريدوستيگمين  قرص  درمان  تحت  بيمار   41  :2 گروه 
روزى سه بار كه پس از دو هفته به 60 ميلى گرم  افزايش يافت.

گروه 3: 34 بيمار تحت درمان پلاسبو روزى سه بار.
ميانگين سنى كل بيماران 14+ 42 سال با طيف سنى 80-18 سال بود. 

(جدول 1)
در آناليز واريانس تفاوتى در سن و شاخص توده بدنى1 سه گروه وجود 
نداشت.در كل بيماران تعداد زن بطور معنى دارى از بيماران مرد بيشتر 

بوده است.ولى توزيع جنسى در سه گروه تفاوت معنى دارى نداشت.
و در آناليز گروه ها:

در گروه پيريدوستيگمين نمره كل قبل از درمان21 در پايان درمان به 
11 كاهش يافت، تفاوت 10نمره.

در گروه دامپريدون نمره كل قبل از درمان 28 در پايان درمان به 13 
كاهش يافت، تفاوت 14نمره.

 14/8 به  درمان  پايان  در   23 درمان  از  قبل  كل  نمره  پلاسبو  گروه  در 
كاهش يافت، تفاوت 8/2 نمره.

 در Anova كاهش علايم بالينى در پاسخ به درمان در سه گروه درمانى  
تفاوت وجود داشت، كه تفاوت در علايم نفخ p=0/039، سيرى زودرس 
p =0/006 و تهوع p =0/016 معنى دار بود ولى در  كنترل علايم درد 
درمانى  گروه  سه  بين  سردل  پرى  و  زدن  چنگ  زدن،  آروغ  گاستر،  اپى 

تفاوت معنى دارى وجود نداشت.
1. BMI

گروه  در  تهوع  علامت  در  علايم  كاهش  ميزان   Post Hoc Test در 
دامپريدون نسبت به گروه پيريدوستيگمين با p =0/024 معنى دار بود.

ولى در گروه پيريدوستيگمين و دامپريدون نسبت به پلاسبو اين كاهش 
معنى دار نبود.

و  پيريدوستيگمين  به  نسبت  دامپريدون  زودرس  سيرى  بهبودى  در 
پلاسبو بترتيب با p =0/038 و p =0/014 موءثرتر بود. ولى اثر بخشى 

پيريدوستيگمين با پلاسبو در كنترل اين علامت يكسان بود.
و   p  =0/042 با  پلاسبو  به  نسبت  پيريدوستيگمين  نفخ،  كنترل  در 
بخشى  اثر  ولى  بود.  موثرتر    p با 0/023=  پلاسبو  به  نسبت  دامپريدون 
دامپريدون نسبت به پيريدوستيگمين در كنترل اين علامت  يكسان بود.

در آناليز نهايى ميانگين نمره علايم قبل از  درمان 24 به نمره 13 در 
پايان درمان كاهش يافت كه اين كاهش معنى دار بود (جدول 2).در كل 
كاهش  در   p با 0/045=  پلاسبو  به  نسبت  دامپريدون  گروه،  بيماران 3 

علايم تفاوت معنى دار داشت.  

بحث: 
اثربخشى داروهاى  پروكينتيك2 در كنترل علائم سوء هاضمه عملكردى 
موضوع كارآزمايى هاى بالينى متعددى بوده است پيريدوستيگمين در يك 
است  گرفته  قرار  بررسى  مورد  نفخ  علامت  با   بيماران  در  فقط  مطالعه 
يك  در  است.(12)،  داشته  برترى  پلاسبو  بر  نفخ  علامت  كاهش  در  كه 
دارو  اين  كه  شد  داده  نشان  دامپريدون  مورد  در  شده  منتشر  متاآناليز 
باعث  30٪ كاهش در علائم سوء هاضمه عملكردى شده است.(13)، در 
دارونما  با  پروكينتيك  داروهاى  اثربخشى  ميزان  ديگر  مطالعات  بعضى 
در  پيريدوستيگمين  اثر  مورد  در  محدودى  مطالعات  است.  بوده  برابر 
كاهش علائم سوء هاضمه عملكردى منتشر شده است. هدف اين مطالعه 
كنترل  در  پلاسبو  و  پيريدوستيگمين   دامپريدون،  داروى  سه  مقايسه 
سوء هاضمه عملكردى بوده است. ما در اين مطالعه بيشتر علائم مرتبط 
سيرى  استفراغ،  تهوع،  زدن،  آروغ  نفخ،  شامل   Dysmotility like با 
زودرس، پرى سر دل، درد اپى گاستر و چنگ زدن سر دل را قبل و بعد 
با  پيريدوستيگمين  كه  اين  به  توجه  با  كرديم.  مقايسه  هم  با  درمان  از 
مهار كولين استراز باعث افزايش استيل كولين در جدار دستگاه گوارش 
در  را  دارو  اين  كند.(12)،  ايجاد  پروكاينتيك  اثرات  مى تواند  و  مى شود 
كنترل علايم سوء هاضمه مورد مقايسه با پلاسبو و دامپريدون قرار داديم 
. ما در اين مطالعه نشان داديم كه مصرف اين داروها باعث كاهش علايم 
بيماران و نيز در هرگروه از بيماران شده است ولى اين كاهش علايم ناشى 
از داروها در مقايسه با پلاسبو در كاهش علامت هاى پرى سر دل، آروغ 
زدن و درد اپى گاستر يكسان بوده ولى در كاهش نفخ، سيرى زودرس و 

تهوع دامپريدون از پلاسبو بهتر عمل كرده است. 
عدم تأثير دامپريدون و  پيريدوستيگمين در مقايسه با پلاسبو در كاهش 

2. Prokinetic 



10 گوارش/ دوره 17/ شماره1/ بهار1391

شكرى شيروانى و همكاران

جدول 2: ميزان كاهش نمره ى علايم بالينى در VAS Score پس از 4 هفته درمان

   گروه درماني    
متغير                      

p - Valueكل بيمارانپلاسبوپيريدوستيگميندامپريدون

٭2/171/261/921/78NSدرد اپى گاستر

0/05 >2/660/470/881/38تهوع

1/201/300/360/64NSاستفراغ

1/171/281/001/16NSآروغ زدن

0/05 >2/302/791/322/19نفخ

0/05 >1/650/640/440/94سيرى زودرس

2/001/731/631/79NSپرى سردل

1/400/910/891/08NSچنگ زدن

14/599/418/4711/00NSمجموعه علايم بالينى

 Non significant٭    

جدول 1 : خصوصيات دموگرافيك بيماران سه گروه درمانى

علايم درد، آروغ زدن، پرى سر دل ممكن است به علت پاتوفيزيولوژى 
علائم  اصلى  پاتوفيزيولوژى  باشد.(5)،  علائم  اين  ايجاد  متفاوت 
سوء هاضمه عملكردى مى تواند در سه دسته قرار گيرد. تاخير در تخليه 
اتساع  به  حساسيت  افزايش   ،(Delayed Gastric emptying)معده
معده(Hypersensitivity to gastric distension  ) و اختلال در 

تطابق معده (Impaired accommodation ).(13 و 14)

داروهاى  دارد  وجود  معده  تطابق  در  اختلال  از  ناشى  علايم  كه  زمانى 
پروكينتيك تاثير گذار نيستند و زمانى كه افزايش حساسيت به اتساع وجود 

دارند نيز مصرف داروهاى پروكينتيك موجب تشديد علائم مى شود.(15)
مطالعه به بررسى تغيير در علايم بالينى با استفاده از يك پرسش نامه 
كه در شروع درمان و چهار هفته پس از شروع درمان پر مى شد پرداخته 
مثل  معده  حركتى  اختلال  ارزيابى  براى  اختصاصى  تست هاى  از  است 

                      گروه درماني  
             متغير

كل بيمارانپلاسبوپيريدوستيگميندامپريدون

جنس
7111230مرد
35302287زن

14±1042/1±1539/6±1543/7±42/6سن(ميانگين)
(kg)14±1469/3±1469/5±1470±68ميانگين وزن
(cm)9±10165±7168/8±9164±163ميانگين قد

 (kg/m2) 4/6±3/525/3±4/924/2±525/9±25/7ميانگين شاخص توده بدني
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اثر بخشى دامپريدون و پيريدوستيگمين در سوء هاضمه عملكردى

Barostate، Breath test و اسكن ايزوتوپ استفاده نشد.
مركزى  اثرات  محيطى  اثرات  بر  علاوه  پيريدوستيگمين  مورد  در 
رشد  هورمون  ترشح  افزايش  باعث  كه  است  شده  مطرح  نيز  آن 
دستگاه  حركات  روى  است  ممكن  كه  مى شود   (Growth Hormone)
درمان  در  چنين  هم  پيريدوستيگمين  باشد.(16)،  داشته  تاثير  گوارش 
كوتاه  در  آن  بخشى  اثر  و  گرفت  قرار  مطالعه  مورد  يبوست  با  بيماران 
مصرف  تاثير  بار  اولين  براى  ما  است.(17و18)،  شده  داده  نشان  مدت 
و  كرده  بررسى  عملكردى  سوء هاضمه  علايم  روى  را  پيريدوستيگمين 

نشان داد در كنترل بعضى از علائم مشابه دامپريدون مى باشد.
سوء هاضمه عملكردى ناشى از پاتوفيزيولوژى هاى متفاوت مى باشد و هنوز 
مسائل مبهم زيادى در مورد مكانيسم ايجاد اين علائم وجود دارند. و اين 
موارد ناشناخته انتخاب يك روش درمانى مناسب را مشكل كرده است. 
موضوع پاسخ قابل توجه بيماران به پلاسبو نيز هنوز معمايى حل نشده 
است و بيانگر نقش علل سايكولوژيك در بروز علائم سوء هاضمه عملكردى 

مى باشد.
)با  (پيريدوستيگمين  فوق  داروهاى  مقايسه  جهت  از  ما  مطالعه  گرچه   
پلاسبو جديد مى باشد ولى انتخاب بيماران مناسب و پيگيرى بيماران از 
مشكلات اصلى طرح ما بود. از طرف ديگر دوره كوتاه درمان به صورت 
چهار هفته مثل ديگر مطالعات انجام شده فقط اثرات حاد داروهاى فوق 
را در كنترل علايم سوء هاضمه عملكردى نشان ميدهد و اثرات دراز مدت 

آن را نشان نمي دهد.
نتيجه گيرى:  

داروهاى پروكينتيك علايم نفخ، سيري زودرس و تهوع را بهبود مى بخشند، 
اما در درمان علايم درد اپى گاستر، پرى سردل و آروغ زدن مشابه پلاسبو 
بودند كه مى تواند ناشى از پاتوفيزيولوژى متفاوت اين دسته از علايم باشد.

پيريدوستيگمين در كنترل علامت نفخ بيماران با سوء هاضمه موثرتر از 
داروهاى  كه  زمانى  سوء هاضمه  با  بيماران  درمان  در  و  مى باشد  پلاسبو 
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Background:
The majority of dyspeptic patients do not have identifiable disease, which is also known as functional 
dyspepsia. The therapeutic approach to patients with functional dyspepsia is still a matter of debate; prokinetic 
agents are commonly used for symptom relief. This study aims to evaluate the efficacy of domperidone and 
pyridostigmine (an inhibitor of cholinesterase) in patients with functional dyspepsia. 
Materials and Methods: 
This was a single-blind, randomized clinical trial performed on 117 patients (December 2007 to November 2009) 
diagnosed with functional dyspepsia according to ROME II criteria. The effects of 4 weeks of treatment with 
domperidone (10 mg tid), pyridostigmine (60 mg tid), and placebo were compared. We scored each patient according 
to VAS to rank the severity of 8 different upper GI symptoms (epigastric fullness, early satiety, gnawing, nausea, 
vomiting, belching, bloating, and epigastric pain) both before and at the end of treatment. Data were entered into SPSS 
software version 16 and analyzed. p < 0.05 was considered significant. 
Results:
At the end of treatment, the total dyspeptic symptom score decreased from 24 to 13. According to ANOVA, 
there were significant differences between the 3 groups in 3 out of 8 symptom scores of bloating (p=0.039), 
early satiety (p=0.006), and nausea (p=0.016). The post hoc test determined that domperidone was more 
effective than pyridostigmine and placebo in improvement of early satiety (p=0.038 and p=0.014, respectively). 
Domperidone was more effective than pyridostigmine in  the control of nausea (p=0.024). Domperidone 
(p =0.023) and pyridostigmine (p=0.042) were superior in relieving bloating symptoms compared to placebo. 
Overall, in the control of GI symptoms domperidone was more effective than placebo (p=0.045).
Conclusion: 
Domperidone and pyridostigmine are useful in improving  bloating, early satiety, and nausea. However they 
are similar to placebo in controlling epigastric pain, fullness, belching and gnawing. 
Keywords: Pyridostigmine; Domperidone; Functional dyspepsia
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