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［摘要］ 目的 观察参黄散贴剂敷神阙穴对腹部术后胃肠功能不全气滞血瘀型患者的临床疗效及安全性。
方法 将 220 例胃肠道肿瘤术后胃肠功能不全气滞血瘀型患者随机分为参黄散组和安慰剂组各 110 例。参黄
散组在基础治疗同时给予参黄散贴剂，以肚脐 ( 神厥穴) 为中心贴于腹部，每日 1 次，共治疗 7 日; 安慰
剂组在基础治疗同时给予安慰剂贴剂，给药方法同参黄散组。记录两组患者术后首次排气时间、首次排便时
间、肠蠕动恢复情况及肠鸣音恢复时间，并进行中医证候评分判定中医证候疗效，测定术前及术后 1、5 天
时血清胃动素 ( MOT) 、生长抑素 ( SS) 水平，记录不良反应。 结果 参黄散组中医证候疗效总有效率为
96. 4%，安慰剂组为 89. 1%，参黄散组总有效率明显高于安慰剂组 ( P ＜ 0. 05) 。参黄散组肠鸣音恢复时间、
首次排气时间及首次排便时间均较安慰剂组提前 ( P ＜ 0. 01) 。参黄散组术后第 2、3、4 天首次排气例数明
显多于安慰剂组( P ＜ 0. 05 或 P ＜ 0. 01) 。参黄散组术后第 3、4、5 天首次排便例数明显多于安慰剂组 ( P ＜
0. 05 或 P ＜ 0. 01) 。参黄散组术后第 3 天出现有效肠蠕动患者比例明显高于安慰剂组 ( P ＜ 0. 01) 。两组患者
术后第 2、3、4、5 天中医证候积分均明显低于术后第 1 天 ( P ＜ 0. 05) ; 参黄散组患者术后第 2、3、4 天中
医证候积分明显低于同时间点的安慰剂组 ( P ＜ 0. 05 或 P ＜ 0. 01) 。两组患者术后第 1 天血清 SS 和 MOT 较
术前比较差异有统计学意义 ( P ＜ 0. 05) ，两组均无严重不良事件发生。 结论 参黄散贴剂可使胃肠肿瘤术
后气滞血瘀型患者首次排气、排便时间提前，促术后肠蠕动及胃肠功能早期康复，改善患者临床症状，耐受
性良好。
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术后胃肠功能不全是腹部和其他手术术后常见

的并发症，轻者可引起腹胀、腹痛，延缓经口进
食，导致肠粘连、吻合口瘘、切口裂开、切口疝、
全身炎症反应综合征，重者可导致多器官功能衰

竭、死亡等严重并发症。术后胃肠功能不全目前缺
乏有效的治疗方法，根据国家级名老中医徐志瑛教

授多年临证经验，我们对术后早期最为常见的气滞

血瘀型胃肠功能不全患者运用参黄散进行敷脐治

疗，观察其对腹部术后胃肠功能不全患者的疗效和

安全性，现报道如下。

1 临床资料

1. 1 诊断及辨证标准
西医诊断标准参照文献 ［1］制定，病理证实

为胃肠道肿瘤，行根治手术后存在胃肠功能不全

( 肛门停止排气排便，肠鸣音减弱或消失，腹部胀

气等临床表现者) 。
中医辨证标准参照 《实用中西医结合诊断治

疗学》［2］制定。气滞血瘀型: 主症: 腹痛，脘腹痞
闷，肛门矢气停止，呕恶; 次症: 神疲乏力，胃纳

欠佳，心悸不宁，胸胁脘腹胀闷疼痛; 舌象: 舌

胖、舌质淡暗有瘀斑、苔白; 脉象: 脉沉迟而涩。
主症必备，次症具其中 2 项及以上，结合舌象、脉
象即可诊断。
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1. 2 纳入标准
符合上述诊断及辨证标准者; 年龄 40 ～ 75 岁;

全麻下行胃肠道肿瘤根治术者; 2 h≤手术时间≤
6 h; 签署知情同意书。
1. 3 排除标准
合并心、肺、肝、肾功能严重异常者; 法律规

定的残疾患者; 术后使用了影响胃肠动力的药物

者，如胃复安、红霉素等; 过敏体质者，或已知对
本药成分过敏者; 6 个月内已参加其他药物临床研
究者; 围手术期出现严重并发症者。
1. 4 一般资料

220 例研究对象来源于 2009 年 12 月至 2012 年
12 月浙江省中医院、浙江省人民医院、浙江省肿
瘤医院、浙江省立同德医院、杭州市中医院 6 家医
院的术后气滞血瘀型胃肠功能不全的患者，根据

SPSS 14. 0 产生的随机数字分为参黄散组和安慰剂
组各 110 例。其中参黄散组男 75 例，女 35 例，年
龄 40 ～ 75 岁，平均 ( 62. 40 ± 9. 53 ) 岁; 肿瘤部
位: 胃 22 例，结肠 26 例，直肠 47 例，其他 15
例; TNM分期: Ⅰ期 12 例，Ⅱ期 20 例，Ⅲ期 76
例，Ⅳ期 2 例。安慰剂组男 63 例，女 47 例; 年龄
41 ～ 75 岁，平均 ( 61. 78 ± 10. 61) 岁; 肿瘤部位:
胃 35 例，结肠 22 例，直肠 40 例，其他 13 例;
TNM分期: Ⅰ期 10 例，Ⅱ期 19 例，Ⅲ期 75 例，
Ⅳ期 6 例。两组患者一般资料比较，差异无统计学
意义 ( P ＞ 0. 05 ) ，具有可比性。临床试验方案获
得了各试验中心伦理委员会 ( 编号: 浙中临试验

20094 号) 的批准。

2 方法

2. 1 治疗方法
基础治疗: 两组均行心电监护，补充水、电解

质，维持酸碱平衡，禁食期间静脉营养，应用抗生

素等治疗。
参黄散组在基础治疗同时给予参黄散贴剂。贴

剂由浙江省中医院制剂室制备［3］，取人参 300 g、
大黄 300 g、丹参 300 g、枳实 200 g、厚朴 150 g、
吴茱萸 75 g、丁香 75 g过水快洗，置烘箱内 50℃低
温烘干，混匀后超微粉碎 1. 0 h 达 100000 目，在
洁净区内，用粉剂包装机包装成 8. 0 g /袋的散剂，
将散剂放入贴剂内，固定散剂的定位点，再将覆盖

面胶布放平，使其密封，即成参黄散贴剂。术后即
开始使用，以肚脐 ( 神厥穴) 为中心贴于腹部，

术后第 1 天开始每日下午 4: 00 更换，每日 1 次，

共 7 天。
安慰剂组在基础治疗同时给予安慰剂贴剂，安

慰剂由浙江省中医院制剂室制备，外观、颜色、味
道、包装、标签与参黄散贴剂基本一致。给药方法
同参黄散组。按 SPSS 14. 0 统计软件生成的编盲方
案编号，盲底由制剂室保存，临床研究人员根据患

者就诊顺序依次用药。
2. 2 观察指标及方法
主要疗效指标: 记录术后首次排气时间、首次

排便时间; 术后每 4 h 听诊肠鸣音，记录肠鸣音恢
复时间; 术后第 1、3、5 天用 B 超监测肠蠕动
( 以每分钟蠕动达到或超过 3 次为有效) ; 术后每
日进行中医证候评分［4］，并判定中医证候疗效。
次要疗效指标: 术前及术后第 1、5 天测血清

胃动素 ( MOT，试剂购自南京建成生物工程研究
所，批号 20101130) 、生长抑素 ( SS，试剂购自南
京建成生物工程研究所，批号 20101205 ) ，采用
ELISA法检测，严格按照试剂盒说明操作。
安全性指标: 术后第 3、5 天查血、尿、便常

规，肝、肾功能，术后第 5 天行心电图检查。记录
治疗过程中出现的不良事件。
2. 3 疗效判定标准
参照《中药新药临床研究指导原则》［5］制定，

痊愈: 证候积分减少≥95% ; 显效: 证候积分减
少≥70% ; 有效: 证候积分减少≥30% ; 无效: 证
候积分减少 ＜ 30%。
2. 4 统计学方法
应用 SPSS 14. 0 统计软件处理数据。按照意向

性治疗原则，将至少有 1 次访视资料的患者纳入全
分析集。对主要指标缺失的病例，用末次观察值向
前结转。计数资料以例数和百分比表示，采用校正
卡方检验，等级资料采用参照单位 ( Ｒidit) 分析;
计量资料以均值 ±标准差 ( 珋x ± s) 表示，采用 t 检
验、方差分析; 对全局评价指标、主要疗效指标同
时进行全分析集和符合方案集分析。

3 结果

3. 1 两组患者中医证候疗效比较

表 1 两组腹部术后胃肠功能不全患者
中医证候疗效比较 ［例 ( %) ］

组别 例数 痊愈 显效 有效 无效 总有效

参黄散组 110 1( 0. 9) 62( 56. 4) 43( 39. 1) 4( 3. 6) 106( 96. 4)
安慰剂组 110 2( 1. 8) 34( 30. 9) 62( 56. 4) 12( 10. 9) 98( 89. 1)

表 1 示，参黄散组总有效率明显优于安慰剂
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组，差异有统计学意义 ( U = 3. 3419，P ＜ 0. 05) 。
3. 2 两组患者治疗后术后首次排气、排便情况比
较
表 2 示，参黄散组术后第 2、3、4 天首次排气

人数明显多于安慰剂组，差异有统计学意义 ( P ＜
0. 05 或 P ＜ 0. 01) 。

表 2 两组腹部术后胃肠功能不全患者
术后首次排气情况比较 ［例 ( %) ］

组别
第 1 天
( 110 例)

第 2 天
( 110 例)

第 3 天
( 110 例)

第 4 天
( 110 例)

第 5 天
( 110 例)

参黄散组 4( 3. 6) 75( 68. 2) 98( 89. 1) 108( 98. 2) 110( 100)

安慰剂组 4( 3. 6) 45( 40. 9) 84( 76. 4) 97( 88. 2) 105( 95. 5)

表 3 示，参黄散组术后第 3、4、5 天首次排便
人数明显多于安慰剂组，差异有统计学意义 ( P ＜
0. 05 或 P ＜ 0. 01) 。

表 3 两组腹部术后胃肠功能不全患者
术后首次排便情况比较 ［例 ( %) ］

组别
第 1 天
( 110 例)

第 2 天
( 110 例)

第 3 天
( 110 例)

第 4 天
( 110 例)

第 5 天
( 110 例)

参黄散组 2( 1. 8) 3( 2. 7) 57( 51. 8) 86( 78. 2) 100( 90. 9)

安慰剂组 1( 0. 9) 3( 2. 7) 22( 20. 0) 50( 45. 5) 84( 76. 4)

3. 3 两组患者术后肠蠕动情况比较
表 4 示，参黄散组术后第 3 天出现有效肠蠕动

患者比例明显高于安慰剂组，差异有统计学意义

( P ＜ 0. 01) 。

表 4 两组腹部术后胃肠功能不全患者
术后肠蠕动情况比较 ［例 ( %) ］

组别
第 1 天
( 110 例)

第 3 天
( 110 例)

第 5 天
( 110 例)

参黄散组 6( 5. 5) 88( 80. 0) 110( 100)

安慰剂组 5( 4. 5) 62( 56. 4) 110( 100)

3. 4 两组患者术后肠鸣音恢复时间、首次排气时
间、首次排便时间比较
表 5 示，参黄散组肠鸣音恢复时间、首次排气

时间及首次排便时间均较安慰剂组提前，差异有统

计学意义 ( P ＜ 0. 01) 。
3. 5 两组患者术后中医证候积分比较
表 6 示，两组患者术后第 2、3、4、5 天中医

证候积分均明显低于术后第 1 天 ( P ＜ 0. 05 ) ; 参
黄散组患者术后第 2、3、4 天中医证候积分明显低
于安慰剂组 ( P ＜ 0. 05 或 P ＜ 0. 01) 。
3. 6 两组患者手术前后血清 SS和 MOT水平比较
表 7 示，参黄散组患者术后第 1 天血清 SS 和

MOT明显改善 ( P ＜ 0. 05) ，安慰剂组术后第 1 天
血清 SS 和 MOT、术后第 5 天血清 MOT 明显改善
( P ＜ 0. 05) ; 两组患者 SS 在各时间点差异无统计
学意义 ( P ＞ 0. 05 ) ，术后第 5 天参黄散组患者
MOT水平明显高于安慰剂组，差异有统计学意义
( P ＜ 0. 05) 。

表 7 两组腹部术后胃肠功能不全患者手术前后
血清 SS、MOT比较 ( 珋x ± s)

组别 时间 例数 SS ( pg /ml) MOT ( pmol /L)

参黄散组 手术前 110 76. 77 ± 9. 45 173. 85 ± 7. 45
术后第 1 天 110 93. 99 ± 7. 29* 96. 32 ± 5. 49*

术后第 5 天 110 75. 27 ± 6. 70 157. 46 ± 12. 83△

安慰剂组 手术前 110 73. 61 ± 8. 74 173. 82 ± 7. 29
术后第 1 天 110 92. 61 ± 7. 08* 96. 46 ± 10. 83*

术后第 5 天 110 75. 72 ± 7. 24 130. 71 ± 17. 47*

注: 与本组手术前比较，* P ＜ 0. 05; 与安慰剂组同时间点比

较，△P ＜ 0. 05

3. 7 不良事件
参黄散组出现 2 例皮肤过敏反应，表现为接触

部位皮肤发红，不影响药物使用。两组均无严重不
良事件发生。

表 5 两组腹部术后胃肠功能不全患者术后肠鸣音恢复及首次排气、排便时间比较 ( min，珋x ± s)

组别 例数 肠鸣音恢复时间 首次排气时间 首次排便时间

参黄散组 110 3029. 20 ± 1538. 77* 3134. 77 ± 1180. 72* 5093. 56 ± 1549. 85*

安慰剂组 110 3308. 92 ± 1521. 97 3986. 93 ± 1395. 32 6112. 78 ± 1369. 69

注: 与安慰剂组比较，* P ＜ 0. 01

表 6 两组腹部术后胃肠功能不全患者术后中医证候积分比较 ( 分，珋x ± s)

组别 例数 第 1 天 第 2 天 第 3 天 第 4 天 第 5 天

参黄散组 110 17. 18 ± 2. 61 12. 75 ± 2. 80＊△ 9. 25 ± 3. 02＊△△ 8. 55 ± 3. 50＊△ 7. 59 ± 3. 74*

安慰剂组 110 17. 48 ± 2. 84 13. 80 ± 3. 47* 10. 90 ± 3. 76* 9. 41 ± 3. 72* 8. 03 ± 3. 84*

注: 与本组术后第 1 天比较，* P ＜ 0. 05; 与安慰剂组同时间点比较，△P ＜ 0. 05，△△P ＜ 0. 01
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4 讨论

目前促术后胃肠功能恢复的主要治疗是口服促

进胃肠动力药物［6］。而在术后早期，患者胃肠功
能尚未完全恢复，口服中西药受到限制。相对于口
服促胃肠功能恢复的药物，中医外治法具有适应症

广、使用安全、疗效显著等优点，有较高的实用价
值，患者乐意接受［7］。
根据名老中医徐志瑛教授多年临证经验，术后

肠功能不全的患者主要分为气滞血瘀型、胃阴不足
型、气血两亏型，其中气滞血瘀型最常见，在术后
胃肠功能不全患者中比例达 90%以上［8］。参黄散
由人参、丹参、大黄、枳实、厚朴、丁香、吴茱萸
等药组成，具有推陈出新、调畅气机、补虚不碍
邪、祛邪不伤正、标本兼治之功效。
神阙穴与全身经脉、五脏六腑、四肢百骸、五

官九窍、肌肉筋膜等均有密切联系，有调节脏腑气
血生理功能的作用［9］。参黄散贴剂配制前先将药
物进行超微粉碎，同时加用丁香挥发油作为透皮吸

收促进剂促进其吸收，用物理和化学两种手段加强

药物的经皮吸收，保证了疗效。
肠鸣音及肛门排气、排便是术后胃肠功能康复

的最直接指标，而 B 超测定肠蠕动更为客观。本
研究结果显示，参黄散贴剂能缩短患者术后肠鸣音

恢复时间及肛门排气、排便时间，参黄散组患者排
气排便高峰均较对照组提前。参黄散组第 3 天出现
有效肠蠕动患者比例高于安慰剂组，且中医证候疗

效优于安慰剂组。血清 MOT和 SS与术后肠麻痹的
发生有一定的关系，近年来研究表明，其含量改变

会引起术后肠麻痹患者的小肠动力改变［10 － 12］。本
研究结果显示，参黄散组术后第 5 天血清 MOT 水
平明显高于安慰剂组，提示其可能是促术后胃肠功

能恢复机理之一，但其作用机制并不明确，值得进

一步研究。
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Shenhuang Powder ( 参黄散) Paste for 110 Patients With Gastrointestinal Dysfunction After Abdominal Sur-

gery: A Prospective Multi-Center Ｒandomized Controlled Clinical Study
WEI Xing1，QIU Huasen1，ZHANG Qi1，LI Dechuan2，SUN Yuanshui3，LI Gang4，CHEN Dexing5，ZHANG
Bing6

( 1. The First Affiliated Hospital of Zhejiang Chinese Medical University，Zhejiang Province 310006; 2. Zhejiang Cancer Hospital;

3. Zhejiang Provincial People's Hospital; 4. TCM Hospital of Hangzhou; 5. Guangfu Hospital of Jinhua，Zhejiang; 6. Tongde Hospi-

tal of Zhejiang Province)

ABSTＲACT Objective To observe the efficacy and safety of the external application of Shenhuang Powder ( 参黄

散) Paste on acupoint Shenque ( CV8) for gastrointestinal dysfunction patients with qi stagnation and blood stasis pat-

tern after abdominal surgery． Methods Totally 220 gastrointestinal dysfunction patients with qi stagnation and
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blood stasis pattern were randomized into the Shenhuang Powder group and placebo group，with 110 in each． Both

groups were given basic treatment． The Shenhuang Powder group was added with external application of Shenhuang

Powder ( 参黄散) Paste on Shenque ( CV8) once daily for 7 days． The placebo group was added with placebo． The

first exhaust time，first defecation time，bowel recovery，TCM patterns，recovery time of bowel sounds and adverse re-

actions were recorded after surgery． The levels of serum motilin ( MOT) and somatostatin ( SS) were measured before

and after surgery． Ｒesults The total pattern efficacy in the Shenhuang Powder group and placebo group was

96. 4% and 89. 1% respectively，with a significant difference between groups ( P ＜ 0. 05) ． Comparing with the place-

bo group，the recovery time of bowel sounds，first exhaust time and first defecation time in the Shenhuang Powder

group was obviously earlier ( P ＜ 0. 01) ． The case numbers of first exhaust in the Shenhuang Powder group were sig-

nificantly more than those in the placebo group on the 2nd，3rd and 4th day after surgery ( P ＜ 0. 05 or P ＜ 0. 01) ．

The case numbers of first defecation in the Shenhuang Powder group were significantly more than those in the placebo

group on the 3rd，4th and 5th day after surgery ( P ＜ 0. 05 or P ＜ 0. 01) ． The proportion of patients with effective in-

testinal peristalsis in the Shenhuang Powder group was significantly higher than that in the placebo group on the 3rd

day after surgery ( P ＜ 0. 01) ． The TCM pattern score on the 2nd，3rd，4th and 5th day was significantly lower than

that on the 1st day after surgery in both groups ( P ＜ 0. 05) ，especially on the 2nd，3rd and 4th day in the Shenhuang

Powder group as compared with the same time point in the placebo group ( P ＜ 0. 05 or P ＜ 0. 01) ． There were signifi-

cant differences between before surgery and the 1st day after surgery in the levels of SS and MOT in both groups ( P ＜

0. 05 ) ． There was no severe adverse reaction in both groups． Conclusion Shenhuang Powder ( 参黄散) Paste can

shorten the first exhaust and defecation time，promote early rehabilitation of gastrointestinal function and intestinal

peristalsis and relieve symptoms of gastrointestinal dysfunction patients with qi stagnation and blood stasis pattern after

abdominal surgery．

Keywords gastrointestinal cancer; gastrointestinal dysfunction; qi stagnation and blood stasis; Shenhuang Powder

( 参黄散) Paste; acupoint application
( 收稿日期: 2013 － 09 － 16; 修回日期: 2013 － 11 － 05)

［编辑: 王利芬
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图 书 邮 购
●《李时珍医学全书》包括《本草纲目》《濒湖脉学》《奇经八脉考》和《脉诀考证》4 种。现集成一册点校，

用简体字横排方式出版。每册 192． 00元。
●《黄元御医学全书》清代黄元御撰，包括《素问悬解》《灵枢悬解》《难经悬解》《伤寒悬解》《金匮悬解》

《伤寒说意》《四圣悬枢》《素灵微蕴》《长沙药解》《玉楸药解》11种医著，均系《四库全书总目提要》所著录者。
以上 11种黄氏医籍均予全书点校，简体横排印刷。每册 103． 00元。

●《中医百年百名中医临床家丛书》收录了过去 100年中为中医药事业做出过巨大贡献、在中医临床方面取得
卓越成就、在全国享有崇高威望且具有较高学术造诣的中医临床大家。以每位医独立成册，每册按医家小传、专病
论治、诊余漫话、年谱四部分编写。本书不仅具有较高的临床参考价值和学术价值，同时还具有前所未有的文献价
值。现出版的医家有: 余无言、耿鉴庭、马光亚、赵心波、何炎燊、刘云鹏、单健民、张珍玉、李克绍、胡天雄、
夏桂成、施今墨、董建华、于己百、李翰卿、郭士魁、叶心清、胡希恕、丁光迪、潘澄濂、颜德馨、徐志华、孟澍
江、宋祚民、李斯炽。每套 340． 00元 ( 免收邮资) 。
以上书价均已含邮资，欲购者请汇款至北京东直门内南小街 16号中医杂志医海林音像书店，邮编: 100700。电

话: ( 010) 64035632。
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