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中正丹治疗肝胆气滞型胆囊功能性

障碍 �� 例临床观察
李如萍

’
王一卓

�
王 娜

�

摘要 目的
�

观察中正丹治疗肝胆气滞型胆囊功能性障碍的疗效
。

方法
�

将 ��� 例患者随机分为两组
，

治疗组 �� 例
，

用中正丹

治疗
，

对照组 �� 例
，

用西沙必利治疗
，
比较两组疗效

。

结果
�

两组总体疗效相当
，

治疗组在缓解疼痛
、

协调胆囊动力方面与对照

组 比较差异无显著性 �尸� 。
�

���
，

但在改善全身症状方面明显优于对照组 �尸��
�

���
。

治疗组未见副作用
，

对照组出现头晕
、

嗜

睡
、

腹泻等副作用
。

结论
�

中正丹治疗肝胆气滞型胆囊功能性障碍疗效肯定
，

且副作用较西沙必利少
，

值得推广应用
。
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胆囊功能性障碍是指胆囊收缩失调
，

导致胆源性

疼痛
，

检查发现胆囊排空异常
，

临床症状呈 间歇性 出

现
。

虽然客观检查可 以发现异常
，

但临床症状的出现与

异常检查结果在时间上往往不一致川
。

我们 自�。 。 �年

�月一����年 �� 月采用 自拟 中正丹治疗肝胆气滞型

胆囊功能性障碍 �� 例
，

取得较好疗效
，

现报道如下
。

� 临床资料

�
�

� 一般资料
�

将符合病例纳人标准的 ���例患者随

机分为治疗组和对照组
。

治疗组 �� 例
，

男 �� 例
，

女 ��

例 �年龄 ��一 ��岁
，

平均 ��
�

�岁 �病程 �个月 一 �
�

�

年
，

平均 �
�

�个月
。

对照组 ��例
，

男 ��例
，

女 ��例
，

年

龄 ����� 岁
，

平均 ��
�

�岁 �病程 �个月一 �
�

�年
，

平

均 �
�

�个月
。

两组性别
、

年龄
、

病程等比较
，

差异无显著

性�尸��
�

���
，

具有可 比性
。

�
�

� 诊断标准
�

凡具备以下 �项者
，

可 以确诊为胆囊

功能性疾病川
�
���上腹或右上腹 中度或重度疼痛

，

持

基金项 目
�

河北省邯郸市科技局科研课题������
一 ��

� 河北医科大学附属邯郸市中医院消化科
，

河北省邯郸市和平

路 ���号��������

� 北京航空航天大学校医院

收稿 日期
�����一 ��一 ���修回 日期

�����一 ��一 ��

续时间 �� 分钟 以上
，

反复发作至少 �个月 ����检查发

现胆囊功能异常 ����未发现引起症状的解剖结构等异

常
。

同时符合中医肝胆气滞证型的诊断标准川
，

即右上

腹胀满
、

窜痛
，

善太息
，

精神抑郁
，

或急躁易怒
，

疼痛发

作常与情志有关
，

纳呆
，

胸闷气短
，

暖气频作
，
口苦

，

呕

恶
，

苔薄白或微黄
，

脉弦
。

�
�

� 病例排除标准川
�
���胰腺

、

肝及胆囊
、

胆道结石

或炎症性疾病
、

肿瘤 ����奥狄括约肌功能障碍
����全

身系统疾病
，

如糖尿病
、

肝硬化等
。

� 治疗及观察方法

�
�

� 治疗方法
�

治疗组用 自拟 中正丹 �柴胡
、

白芍
、

陈

皮
、

香附
、

川楠子各 �馆
，

川芍
、

龙胆草
、

木香各 ��
。

由本

院制剂室制成胶囊
，

每粒含生药 �
�

���治疗
。

每次 �

粒
，

每 日 �次
。

对照组给予西沙必利 �西安杨森制药有

限公司生产
，

批号 ���一������
，

每次 ���
，

每 日 �次
。

两组均治疗 �周后统计结果
。

嘱患 者忌高脂饮食
，

忌酒
。

�
�

� 观察指标与方法

�
�

�
�

� 临床症状评分
�

采用症状计分法
，

按右上腹疼

痛和全身症状计分
。

无症状计 。 分 �轻度
�

症状较轻
，

不
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影响 日常生活和工作
，

计 �分 �中度
�

症状较重
，

影响 日

常生活和工作
，

计 �分 �重度
�

症状严重
，

难 以忍受
，

需
气

要立即就医或用药治疗
，

计 �分
。

�
�

�
�

� 胆囊容积及排空率计算
�
���脂餐实验

�

禁食

��小时 以上
，

行 � 型超声检查 �然后
·

吃 �个油煎鸡蛋

�脂餐�
，

再查 �次
。

同一患者由同一医生用同一台机器

在同一位置选取胆囊最长轴
，

分别测脂餐前后胆囊长
、

宽
、

前后径数值
。

���胆囊容积计算
�

胆囊容积 一 。
�

�� 又

�长 火 宽 � 前后径����
。

���胆囊排空率计算
�

胆囊排空

率 ���� ��
。
一�

�
���

。 火 ����
，

其 中 �
。
为空腹时胆

囊容积
，
�

，
为脂餐实验时胆囊容积川

。

�
�

� 统计学方法
�

采用 ���� �
�

�统计软件处理
，

计

数资料用 丫 检验
，

计量资料用 �检验
。

� 治疗结果

�
�

� 疗效标准
�

根据《新药评价基础与实践 》中新药临

床试验评定标准圈制定疗效标准
。

痊愈
�

疼痛消失
，

全

身症状消失
，

脂餐实验胆囊排空率恢复正常������
，

随访 �年无复发 �显效
�

疼痛明显好转
，

全身症状消失
，

脂餐实验胆囊排空率有所提高
，

可 以停药 �有效
�

症状

减轻 �个等级
，

脂餐实验胆囊排空率提高
，

尚需继续服

药 �无效
�

症状无明显好转或加重
，

脂餐实验胆囊排空

率无明显变化
。

以痊愈和显效合并计算总有效率
。

�
�

� 两组临床疗效比较
�

表 �示
，

治疗组与对照组总

有效率分别为 ��
�

���
、

��
�

���
，

经统计学分析
，

两组

差异无显著性����
�

���
，

表明两组疗效相当
。

表 � 两组临床疗效 比较�例 ���刁

组别 例数 痊愈 显效 有效 无效 总有效

治疗组 �� �����
�

��� �����
�

��� �����
�

��� ���
�

��� �����
�

���

对照组 �� �����
�

��� �����
�

��� �����
�

��� ����
�

��� �����
�

���

�
�

� 治疗前后两组症状计分和胆囊排空率比较
�

表 �

示
，

与治疗前比较
，

两组治疗后胆囊排空率均显著提高

�尸��
�

���
，

疼痛和全身症状均明显改善�尸� 。
�

����

且治疗组在改善全身症状方面显著优于对照组 �尸�

�
�

���
。

表明中正丹具有提高胆囊排空率
、

缓解疼痛
、

改

善全身症状的作用
，

并且在改善全身症状方面明显优

于西沙必利
。

表 � 治疗前后两组症状计分和胆囊排空率比较�王士
��

组别 时间 例数 疼痛�分� 全身症状 �分� 胆囊排空率���

治疗组 治疗前 �� �
�

��士 �
�

�� �
�

��士 �
�

�� ��
�

��士 ��
�

��

治疗后 �� �
�

��士 �
�

��
‘

�
�

��士 �
�

��
、 △ ��

�

��士 �
�

��
，

对照组 治疗前 �� �
�

��士 �
�

�� �
�

��士 �
�

�� ��
�

��士��
�

��

治疗后 �� �
�

��士 �
�

��
‘

�
�

��士 �
�

��
“

��
�

��士 ��
�

��
‘

与本组治疗前比较
， ， 尸� 。

�

��
�
与对照组治疗后 比较

，△尸��
�

��

�
�

� 副作用
�

治疗组未见明显副作用
。

对照组有 �例

出现头晕
、

嗜睡 ��例出现肠鸣
、

腹泻 ��例出现尿频
。

� 讨论

胆囊功能性障碍是指胆囊收缩失调
，

即胆囊排空

异常
，
以腹痛为主要表现

。

其疼痛发生的机制可能是胆

囊收缩功能异常
。

疼痛产生的原因是胆囊收缩功能过

强
，

胆囊快速排空
，

引起胆囊内压力升高
，

尤其是对抗

增加的胆囊管阻力时
，

导致胆总管在短时间内骤然扩

张
，

产生疼痛
。

但是
，

如果因胆囊平滑肌收缩性缺陷
，

造

成胆囊排空障碍
，

就难以解释疼痛发生的机制
。

此外
，

对痛觉的敏感性降低也可能是产生疼痛的一个原因
。

胆囊功能性障碍可于检查时发现胆囊排空异常
，

但也

可能存在胆囊充盈失调
，

或与某些组织学改变有关
，

如

胆囊管狭窄
、

胆囊平滑肌肥厚和慢性胆囊炎等
。

其发病

率尚不清楚
，

但以女性多见���
。

胆囊功能性障碍是 目前对胆系疾病较新的认识
，

论述较少
。

我们根据多年临床实践
，

参照中医典籍
，

对

本病有一些粗浅认识
。 《素问

·

六节脏象论 》曰 � “
胆者

，

中正之官
，

决断出焉
。 ”
胆腑排泄贮藏胆汁的功能

，

好象

水流之流泄断止一样
，

故
“
决断出焉

” 。

五脏六腑唯胆能

排泄胆汁
，

并藉此帮助五脏六腑气机之疏泄
，

故
“
取决

于胆
” 。

说明
“
胆

”
的主要功能就是排泄胆汁

，

疏泄脏腑

之气机
。

胆囊功能性障碍属中医学
“
胁痛

” 、 “
胆胀

”
等范

畴
。

我们认为
，

本病以肝胆气滞最为多见
。

肝主谋虑
，

胆主决断
，

忧郁恼怒等情志刺激
，

可使肝胆之气郁结
，

导致疏泄失常
。

中正丹中柴胡
、

川糠子疏泄肝胆
，

为主

药 �陈皮
、

香附
、

川芍
、

木香行气
、

通降
、

止痛
，

为辅药 �白

芍和血止痛
，

龙胆草清利肝胆
，

为佐使药
。

全方共奏疏

肝泄胆
，

行气止痛之功
，

充分利用 中药 的双 向调节作

用
，

使胆道系统的舒缩功能协调
。

现代药理研究表明
，

龙胆草能促进胆囊收缩
，

增强胆汁排泄��� �木香能促进

胆囊收缩
，

使血中胆囊收缩素�����或 胃动素水平增

高川 �川糠子能松弛奥狄括约肌
，

收缩胆囊
，

促进胆汁

排泄�‘��白芍泣，〕 、

香附巨�〕 、

木香巨‘ 。 〕均有镇痛作用
。

对照组的西沙必利改善胆囊动力效果 比较肯定
，

被作为治疗胆囊功能性障碍的首选药物仁‘」。

中正丹与

之比较
，

治疗作用相当
，

但西沙必利的副作用如尖端扭

转型室性心动过速
、

�
一

� 间期延长
、

过敏
、

腹部痉挛等

令人担忧 �而中正丹既能缓解疼痛
，

协调胆囊收缩功

能
，

又能明显改善全身症状
，

其影响胆囊运动功能的机

制值得进一步探讨
。
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小时尿蛋 白定量治疗组治疗前后差异有显著性 ���

�
�

���
，

但是两组间比较差异无显著性����
�

���
。

表 �

示
，

治疗组 ��� 治疗前后差异有显著性 �尸��
�

���
，

对

照组治疗前后差异也有显著性 �尸��
�

���
，

但治疗组

疗效明显优于对照组 ����
�

�� ����� 治疗组和对照

组治疗前后差异均有显著性 ����
�

���
，

但是两组间

比较差异无显著性 �尸� �
�

������
�
治疗组治疗前后

差异有显著性 �尸��
�

���
，

对照组治疗前后差异无显

著 性 ��� �
�

�� �
，

且 治疗 组 疗 效 优 于 对 照 组 ���

�
�

���
。

� 讨论

糖尿病属中医
“
消渴病

”
范畴

，

糖尿病肾病则为消

渴病继发病证
，

东汉张仲景 《金匾要略 》中就有糖尿病

肾病证治相关论述
，

其后历代医家多有论及
，

可以说在

其辨证和治疗方面积累了丰富经验
。

古人多从肾虚立

论
，

而现代医家普遍重视其血痪病机
。

现代常用补肾活

血法
，

益气养阴
、

活血化癖法
，

益气活血
、

健脾除湿法等

治疗糖尿病肾病
，

在改善症状
、

减少尿蛋 白
、

保护 肾功

能等方面
，

皆有一定疗效
。

吕仁和教授曾对糖尿病肾病各期进行临床证候学

研究
，

探讨糖尿病肾病的病机演变规律
，

结果发现糖尿

病肾病乃消渴病治不得法
，
日久伤阴耗气

、

阴损及阳
，

致气阴两虚
、

阴阳两虚
，

久病人络
，

痰浊
、

邪热
、

血疲
、

气

郁互相胶结
，

形成
“
微型症痕

” ，

使肾体受损
、

肾用失司

所致
。

吕仁和教授认为
，

起始之
“
症瘤

”
很微小

，

从分子

水平始
，

到细胞水平
，

直到肾小球结节性硬化等
，

是一

个渐进的过程川
。

进人临床糖尿病肾病阶段
，

常见气阴

两虚证
、

阳虚证
，

也可见阴阳俱虚证
，

由于肾元受伤
，

气

化不行
，

浊毒内生
，

浊毒可更伤肾元
，

耗伤气血
，

阻滞气

机升降出人
，

最终可表现为尿毒症
“
关格

”
危候

。

治当在

分期基础上进行辨证论治
。

临床糖尿病肾病阶段
，

治疗

当在重视益气养阴或滋阴助阳的基础上
，

重视化痕散

结
、

化浊解毒
，

以保护肾功能为要务
。

基于此
，

吕仁和教

授提出了糖尿病及其并发症防治
“
二五八方案

” ，

研制

出了止消温肾宁等适合糖尿病肾病不同阶段的中药系

列方
，

取得了良好疗效
。

既往动物在体实验和细胞培养

实验研究显示
，

该方对早期和临床糖尿病肾病有显著

减少尿蛋白
、

保护肾功能作用
，

可减轻糖尿病肾病大鼠

模型肾脏病理改变
，

减轻肾小球细胞外基质增生
，

降低

肾小球硬化率
，

抑制肾小球系膜基质增生和基底膜增

厚
，

减轻糖尿病非酶糖基化和肾小球高滤过
。

中药药物

血清可抑制高糖培养系膜细胞增殖及分泌 白细胞介素

����
一

��
、

白细胞介素 ����
一

��
、

肿瘤坏死因子
一 。 ����

�

��
、

纤维粘连蛋 白����
、

层粘蛋 白����
，

并可明显抑

制高糖培养系膜细胞 ���
一

� ���� 的过度表达
，

初

步显示出了中医药治疗糖尿病肾病的优势
。

现代医学方面
，

糖尿病肾病的治疗主要采取降低

蛋 白质摄人
、

降糖
、

降压等对症措施
。

由于缺少更有效

的延缓糖尿病肾病病程进展 的药物
，

糖尿病肾病一旦

发生
，

病情就将持续进展
，

直至发生终末期尿毒症
。

因

此
，

糖尿病肾病的防治研究
，

是国内外医学研究的热点

和难 点
。

����年 � 月 �� 日
，

美 国 高 血 压 学 会 的

������研究结果显示
，

血管紧张素 �型受体拮抗剂

�������氯沙坦
，

可将 �型糖尿病肾病终末期肾病或

透析的危险性降低 ���
，

显示出该药治疗糖尿病肾病

肾功能不全有一定的疗效
。

综上所述
，
�� 的防治措施

概括起来包括以下几个方面
�

严格控制高血糖 �控制高

血压 �调脂治疗
，

纠正代谢紊乱
�减少蛋白尿

，

保护肾功

能和积极治疗合并症川
。

现代药理研究认为
，

方 中黄蔑具有明显的利尿作

用
，

能消除试验性蛋 白尿
，

并有降血脂的作用
�淫羊蕾

具有增强内分泌系统功能
，

促进蛋白质合成
，

调节细胞

代谢的功能 �鬼箭羽具有活血化疲
，

保护肾功能等作

用 �大黄能清除 自由基
，

排出体内蓄积的毒素
，

保护 肾

功能
。

止消温肾宁颗粒剂治疗糖尿病肾病肾功能不全

代偿期疗效确切
，

值得临床推广应用
。
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