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急性胆囊炎是外科急腹症中最常见的疾病之一。
胆囊切除常作为其外科治疗首选方法，但术后存在较

多并发症及住院费用高等不利因素。中西医结合非手

术疗法在本病治疗中的作用已引起人们的关注。其中

中药外治有着较好的疗效，但其存在着病种和外敷药

物的选择、敷贴时间的长短、赋形剂和药物剂量等众

多不确定性因素。本研究采用双柏散外敷治疗急性胆

囊炎，探讨其疗效，筛选双柏散外敷的最佳剂量，为

中药外治急性胆囊炎规范化提供理论依据。
1 临床资料

1.1 诊断标准 参照《临床疾病诊断依据治愈好转

标准》 [1]：①突然发作右上腹持续疼痛，阵发性加

重，并向右肩部放射，常伴恶心呕吐，可有发冷、寒

战、黄疸等，常因油脂餐、劳累所诱发，“既往可有

类似发作史”。②右上腹压痛，腹肌紧张或反跳痛，

Murphy(莫菲)氏征阳性，有时可触及肿大之胆囊，有

不同剂量双柏散外敷治疗急性胆囊炎临床研究
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1. 广州中医药大学第一附属医院肝胆外科，广东 广州 510405

2. 广州医科大学，广东 广州 510182

3. 中山大学第二附属医院肝胆外科，广东 广州 510120

4. 广州市第一人民医院，广东 广州 510180

5. 广州医科大学第一附属医院肝胆外科，广东 广州 510120

6. 广东省中医院肝胆外科，广东 广州 510120

7. 广东省人民医院普通外科，广东 广州 510030

8. 重庆市北碚区中医院外科，重庆 400711

9. 广州中医药大学第三附属医院外科，广东 广州 510360

［摘要］ 目的：观察双柏散外敷治疗急性胆囊炎患者的临床疗效，确定不同剂量对其临床疗效的影响，筛
选双柏散外敷的最佳剂量。方法：本研究对符合方案数据分析的 250例急性胆囊炎进行前瞻性临床研究，分为
对照组 34例和双柏散治疗组 216例，后者根据不同的外敷剂量又分为 50 g组 28例、100 g组 163例和 200 g组
25例，观察各组症状总分变化，右上腹痛、腹部压痛缓解时间的变化，以及疗效与不同外敷剂量的关系。结

果：治疗组右上腹痛缓解时间、腹部压痛缓解时间均明显少于对照组，差异有显著性意义（P < 0.05）。随着治
疗的时间增加，各不同剂量组症状评分均呈下降趋势，第 5天各组症状评分比较，差异有显著性意义（P <
0.05）；其他观察时点比较，差异均无显著意义（P > 0.05）。各组间右上腹痛缓解、腹部压痛缓解时间比较，
差异均有显著性意义（P < 0.05）；组间两两比较，200 g组右上腹痛、腹部压痛缓解时间均明显短于对照组（P
< 0.05）；其余各组间两两比较，差异均无显著性意义（P > 0.05）。结论：加味双柏散外敷治疗急性胆囊炎疗效
明确，200 g为合适的外敷剂量。
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压痛。③血白细胞及中性粒细胞计数增高，部分有肝

功能改变，胆红素轻度增高。④B 超检查可显示胆囊

增大、壁增厚，可见异物波、光团、声影。⑤X 线摄

片可见肿大胆囊及阳性结石。⑥CT 检查可显示胆囊

增大，壁厚或发现结石。具备上述①、②、③项可诊

断，兼有第④项及以上可确诊。
1.2 非手术治疗指征 结合《黄家驷外科学》 [2]修改

拟定：①急性胆囊炎合并胆囊结石者；②急性胆囊炎

无化脓性胆囊炎、化脓性胆管炎、胆囊穿孔、败血

症、多发性肝脓肿等严重并发症者；③有手术禁忌

证，不能耐受手术者。
1.3 非手术治疗中转手术指征 结合《黄家驷外科

学》 [3]修改拟定：在非手术治疗过程中出现以下情况

要中转手术：①寒战、高烧，白细胞计数在 20×
109/L 以上；②黄疸加重；③胆囊肿大，张力高；

④出现局部腹膜刺激征或出现胆囊穿孔；⑤并发重

症急性胰腺炎。
1.4 纳入标准 ①符合上述疾病诊断标准及非手术

治疗指征者；②愿意接受非手术并外敷双柏散治疗，

签署知情同意书者；③年龄 18～70 岁。
1.5 排除标准 ①不符合上述诊断标准和纳入标准

者；②用药皮肤过敏者；③合并有心血管、脑血管、
肝、肾和造血系统等严重原发性疾病者；④精神病患

者；⑤受试者正同时参加其他药物临床试验者，或正

使用与试验药相类似治疗作用的药物者；⑥受试者不

愿意参加试验或不配合治疗者。
1.6 一般资料 研究对象均来源于 2009 年 1 月～
2012 年 4 月，8 个中心(广州中医药大学第一附属医

院、广东省中医院、广东省人民医院、广州市第一人

民医院、广州医学院第一附属医院、广州中医药大学

第三附属医院、中山大学附属第二医院、重庆市北碚

区中医院)的普外科和肝胆外科的住院患者。且符合

方 案 数 据 分 析 (Per-Protocol population， PP) 者 共

250 例。PP 分组为：对照组 34 例，双柏散治疗组

(简称治疗组)216 例，治疗组又分为 3 个不同的剂量

组即：50 g 组 28 例、100 g 组 163 例和 200 g 组 25

例。各组在性别构成、药物过敏史、基础疾病、年

龄、身高、体重，体温、呼吸、心率、收缩压、舒张

压，血常规检查的白细胞、红细胞、血小板、尿的白

细胞，尿素氮、肌酐、谷丙转氨酶、谷草转氨酶和胆

红素等检查经统计学比较，差异均无显著性意义(P >

0.05)。治疗组男 101 例，女 115 例；年龄 19～70

岁，平均(50.5±14.2)岁；发病到就诊时间 3～72 h，

平均(21.5±7.4)h；急性胆囊炎 120 例，胆囊炎合并

胆囊结石 96 例。对照组 34 例，男 16 例，女 18 例；

年龄 21～67 岁，平均(52.4±12.3)岁；发病到就诊

时间 2～49 h，平均(18.3±4.4)h；急性胆囊炎 24

例，胆囊炎合并胆囊结石 10 例。2 组一般资料经统

计学处理，差异均无显著性意义(P＞0.05)，具有可

比性。
2 治疗方法

2.1 对照组 基础治疗：包括卧床、流质饮食；给

予抗生素抗感染；水电解质和热量的静脉输液及对症

治疗，连续 7 天。
2.2 治疗组 在基础治疗的同时加用双柏散外敷。
双柏散(又称加味双柏散)为广州中医药大学第一附属

医院院内制剂(批号：粤 Z20070835)，由大黄、侧柏

叶、黄柏、泽兰、薄荷组成，每包 100 g。按不同敷

贴剂量分组，分别用双柏散 50 g、100 g 和 200 g；

赋形剂、敷贴时间均为水和 7 h，每天 2 次，外敷胆

囊区，连续敷贴 7 天。
2 组均严格按照试验要求观察，出现病情变化且

符合中转手术者，采取胆囊切除术。
3 观察指标与统计学方法

3.1 观察指标 观察比较 2 组症状总分与缓解、右

上腹痛、压痛缓解时间；分析不同剂量与疗效的关

系。
3.2 统计学方法 采用符合方案数据分析，计量数

据以(x±s)表示，生存分析采用 Log-rank 分析；组

间比较采用 Hochberg step-up method。
4 治疗结果

4.1 2组患者右上腹痛缓解时间比较 见表 1。生存

分析 Log-rank 检验结果显示，治疗组右上腹痛缓解

时间明显短于对照组，差异有显著性意义(P < 0.05)。

表1 2 组患者右上腹痛缓解时间比较 d

4.2 2组患者腹部压痛缓解时间比较 见表 2。生存

分析 Log-rank 检验结果显示，治疗组腹部压痛缓解

时间明显短于对照组，差异有显著性意义(P < 0.05)。

组 别

对照组

治疗组

n
34

216

缓解例数

22

182

平均缓解时间

3.97

3.30

中位缓解时间

4.0

3.0

χ2 值

4.847

P 值

0.028
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4.3 各组患者症状评分变化比较 见表 3。随着治

疗的时间增加，各不同剂量组症状评分均呈下降趋

势，第 5 天各组症状评分比较，差异有显著性意义(P
< 0.05)；其他观察时点比较，差异均无显著意义(P >

0.05)。

表 2 2 组患者腹部压痛缓解时间比较 d

表 3 各组患者症状评分变化比较(x±s) 分

4.4 各组患者右上腹痛缓解时间比较 见表 4。生

存分析 Log-rank 检验结果显示，各组间右上腹痛缓

解时间比较，差异有显著性意义(P < 0.05)。组间

Hochberg step-up method 两两比较，200 g 组右上

腹痛缓解时间明显短于对照组(P < 0.05)；其余各组

间两两比较，差异均无显著性意义(P > 0.05)。

表4 各组患者右上腹痛缓解时间比较 h

与对照组比较，①P < 0.05

4.5 各组患者腹部压痛缓解时间比较 见表 5。生

存分析 Log-rank 检验结果显示，各组间腹部压痛缓

解时间比较，差异有显著性意义(P < 0.05)。组间

Hochberg step-up method 两两比较，200 g 组腹部

压痛缓解时间明显短于对照组(P < 0.05)；其余各组

间两两比较，差异均无显著性意义(P > 0.05)。

表 5 各组患者腹部压痛缓解时间比较 h

与对照组比较，①P < 0.05

5 讨论

目前，胆囊切除术已成为急性胆囊炎治疗的首选

方法，但是由于手术治疗存在诸多不利因素，更为重

要的是人们认识到部分患者非手术治疗可得到治愈。
因此，急性胆囊炎非手术治疗日渐引起人们重视。中

西医结合非手术治疗具有独特的优势，尤其中药外治

法倍受关注。中药外治法以中医学理论为指导，运用

不同的方法将药物施于皮肤、腧穴等部位，通过皮肤

渗透和黏膜吸收，以发挥其疏通经络、调和气血、解

毒化瘀、扶正祛邪等作用，使失去平衡的脏腑阴阳得

到重新调整和缓解，从而促进机体功能的恢复，达到

内病外治的目的[4]。其中敷贴疗法是中药外治的主要

组成部分，选择适当的施药部位，可以达到治病的目

的。
急性胆囊炎归属于中医学胁痛、胆胀等的范畴。

本病的病机变化离不开热毒瘀结、气血郁滞[5]。发病

部位主要在肝胆，与脾胃关系密切[6]。由于脾胃失

调，食欲差、炎症作用等使患者胃肠道处于静止或蠕

动缓慢的状态，表现为腹胀、恶心、呕吐等，通常需

组 别

对照组

治疗组

n
34

216

缓解例数

22

173

平均缓解时间

4.56

3.66

中位缓解时间

5.0

4.0

χ2 值

6.358

P 值

0.012

时间

第 1 天

第 2 天

第 3 天

第 4 天

第 5 天

第 6 天

第 7 天

组 别

对照组

50 g 组

100 g 组

200 g 组

对照组

50 g 组

100 g 组

200 g 组

对照组

50 g 组

100 g 组

200 g 组

对照组

50 g 组

100 g 组

200 g 组

对照组

50 g 组

100 g 组

200 g 组

对照组

50 g 组

100 g 组

200 g 组

对照组

50 g 组

100 g 组

200 g 组

n
34

28

163

25

34

28

163

25

34

28

163

25

34

28

163

25

34

28

163

25

34

28

163

25

34

28

163

25

症状积分

18.40±5.82

17.68±4.61

17.13±5.63

18.00±6.15

14.43±6.61

12.05±5.98

12.39±6.49

11.28±6.45

12.40±6.19

9.32±6.51

10.66±6.51

9.18±5.45

4.72±5.08

4.82±5.84

3.61±5.02

2.16±3.15

2.60±3.75

2.73±5.03

1.75±3.60

0.12±0.60

0.66±1.62

0.59±2.84

0.29±1.32

0.00±0.00

0.35±1.23

0.21±1.13

0.14±0.94

0.00±0.00

M

18.0

18.0

18.0

16.5

15.0

12.0

12.0

12.0

12.0

7.5

12.0

9.0

4.5

1.5

0.0

0.0

0.0

0.0

0.0

0.0

0.0

0.0

0.0

0.0

0.0

0.0

0.0

0.0

Min

6.0

6.0

6.0

6.0

0.0

0.0

0.0

0.0

0.0

0.0

0.0

0.0

0.0

0.0

0.0

0.0

0.0

0.0

0.0

0.0

0.0

0.0

0.0

0.0

0.0

0.0

0.0

0.0

Max

30.0

27.0

33.0

31.5

27.0

21.0

27.0

21.0

21.0

19.5

27.0

18.0

15.0

15.0

15.0

9.0

12.0

15.0

16.5

3.0

6.0

15.0

12.0

0.0

6.0

6.0

9.0

0.0

χ2 值

1.91

4.12

5.09

4.99

10.37

7.08

4.48

P 值

0.59

0.25

0.17

0.17

0.02

0.07

0.21

组 别

对照组

50 g 组

100 g 组

200 g 组

n
34

28

163

25

缓解例数

22

25

129

18

平均缓解时间

3.93

3.47

3.24

2.56①

中位缓解时间

4.00

3.00

3.00

2.00

χ2 值

9.569

P 值

0.023

组 别

对照组

50 g 组

100 g 组

200 g 组

n
34

28

163

25

缓解例数

22

24

124

16

平均缓解时间

4.52

3.67

3.60

3.14①

中位缓解时间

5.00

4.00

4.00

3.00

χ2 值

8.920

P 值

0.030
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要禁食，限制了口服给药治法。敷贴疗法可以避免通

过胃肠道用药，通过病变的内脏和体表相应部位进行

药物敷贴，起到内病外治的作用。
双柏散是广州中医药大学已故广东省名老中医黄

耀燊的经验方，方由大黄、侧柏叶、黄柏、泽兰、薄

荷组成，药物研为细末，并结合蜜糖、水调成糊状制

剂，敷贴于一定的穴位或患部以治疗疾病。本法除能

使药力直达病所发挥作用外，还可使药性通过皮毛腠

理由表入里，循经络传至脏腑，以调节气血阴阳、扶

正祛邪，不仅善治局部病变，还可广泛用于治疗全身

疾患。方中大黄外用破血瘀、清血热、消肿毒；侧柏

叶清热凉血、止血敛疮；黄柏清热燥湿、解毒疗疮、
祛瘀散积；泽兰活血化瘀、行水消肿；薄荷清风热、
消肿痛、止痛痒。诸药合用，共奏活血化瘀、清热解

毒、消肿止痛之功。正合本病热毒瘀结、不通则痛的

病机特点。现代中药药理研究证实，本方具有良好的

抗炎作用，其机理可能是通过对抗炎症介质，减少毛

细血管通透性和抑制炎症细胞游走；同时本方具有抑

制创伤性无菌性炎症反应，降低创伤局部组织液压和

促进血肿吸收等作用，因而对组织细胞的再生、修复

产生有利影响，促进创伤愈合[7～9]。
本研究表明，双柏散外敷治疗急性胆囊炎组在右

上腹痛、上腹压痛缓解时间上短于对照组(P < 0.05)，

表明双柏散外敷治疗急性胆囊炎具有明显疗效。本研

究还通过不同敷贴剂量对其临床疗效的影响，进行双

柏散外敷的最佳剂量筛选。观察结果显示，不同剂量

患者随着治疗时间的增加，各剂量组症状评分均呈下

降趋势，至第 5 天各组间比较，差异有显著性意义(P

< 0.05)；其他观察时点比较，差异均无统计学意义(P
> 0.05)。在各剂量组对右上腹痛、上腹压痛缓解时

间的影响，200 g 组均优于对照组(P < 0.05)；但 50 g

组、100 g 组与对照组比较，差异均无显著性意义(P
> 0.05)。表明 200 g 为最佳的双柏散外敷治疗急性

胆囊炎的外敷剂量，此为双柏散外敷治疗急性胆囊炎

的规范化治疗提供了较好的技术参数。
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