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清热通腑合剂联合米曲菌胰酶片治疗胆道结石
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潘迎春，李晓文，林达

杭州市中医院，浙江 杭州 310021

［摘要］目的：观察清热通腑合剂联合米曲菌胰酶片治疗胆道结石术后脾胃湿热型消化不良的临床疗效，

以及对胃肠激素的影响。方法：选取 100 例胆道结石术后脾胃湿热型消化不良患者，按随机数字表法分为对照

组和观察组，每组 50 例。对照组予以米曲菌胰酶片治疗，观察组予以清热通腑合剂联合米曲菌胰酶片治疗，

2 组均治疗 2 周。比较 2 组临床疗效、不良反应，以及治疗前后症状总分、胃肠激素水平。结果：观察组总有

效率 94.00%，高于对照组 78.00%（P＜0.05）。治疗后，2 组症状总分均较治疗前降低 （P＜0.05），观察组症

状总分低于对照组（P＜0.05）。治疗后，2 组血浆胃泌素（GAS）、生长抑素（SS）水平均较治疗前降低（P＜

0.05），血浆胃动素 （MTL） 水平均较治疗前升高 （P＜0.05）；观察组血浆 GAS、SS 水平均低于对照组 （P＜

0.05），血浆 MTL 水平高于对照组 （P＜0.05）。观察组不良反应发生率 6.00%，与对照组 2.00%比较，差异无

统计学意义（P＞0.05）。结论：清热通腑合剂联合米曲菌胰酶片治疗胆道结石术后脾胃湿热型消化不良效果确

切，能改善临床症状和胃肠激素水平，安全性高。
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Clinical Study on Qingre Tongfu Mixture Combined with Aspergillus Oryzae Trypsin
Tablets for Dyspepsia of Spleen-Stomach Damp-Heat Type After Operation for Biliary
Calculus

PAN Yingchun，LI Xiaowen，LIN Da
Abstract：Objective：To observe the clinical effect of Qingre Tongfu Mixture combined with Aspergillus

Oryzae Trypsin Tablets for dyspepsia of spleen- stomach damp- heat type after operation for biliary

calculus， and its effect on gastrointestinal hormones. Methods： A total of 100 cases of patients with

dyspepsia of spleen-stomach damp-heat type after operation for biliary calculus were selected and divided

into the control group and the observation group according to the random number table method，with

50 cases in each group. The control group was treated with Aspergillus Oryzae Trypsin Tablets，and the

observation group was treated with Qingre Tongfu Mixture combined with Aspergillus Oryzae Trypsin

Tablets. Both groups were treated for two weeks. The total symptom scores and the levels of

gastrointestinal hormones before and after treatment as well as clinical effects and adverse reactions in the

two groups were compared. Results：The total effective rate was 94.00% in the observation group，higher

than that of 78.00% in the control group(P＜0.05). After treatment，the total scores of symptom in the two

groups were decreased when compared with those before treatment(P＜0.05)， and the total score of

symptom in the observation group was lower than that in the control group(P＜0.05). After treatment，the
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临床多通过手术治疗胆道结石，但术后可出现

消化不良，如餐后饱胀感、腹痛、腹部烧灼感等。

研究发现，通过补充外源性消化酶可改善术后消化

不良症状，其中米曲菌胰酶片是具有高稳定活性的

消化酶制剂。但米曲菌胰酶片仅能通过分解胃肠道

内容物改善消化不良症状，作用机制较单一，部

分患者疗效欠佳[1]。清热通腑合剂是药材经浸出、净

化、浓缩等技术制备的中成药，具有浓度高、用量

小、服用方便等特点。本研究观察清热通腑合剂联

合米曲菌胰酶片治疗胆道结石术后脾胃湿热型消化

不良的临床疗效，以及对胃肠激素的影响，报道

如下。

1 临床资料

1.1 纳入标准 年龄≥18 岁；术后存在餐后饱胀不

适、腹痛、早饱感、腹部烧灼感等至少 2 项消化不

良症状；病程≥1 个月；参考《痞满中医临床实践指

南（2018）》 [2]辨为脾胃湿热证，症见脘腹疼痛、痞

满，身重困倦，食少纳呆，恶心欲吐，口苦口干，

小便短黄，舌红、苔黄腻，脉滑数；参与研究前

2 周内未使用过消化酶制剂治疗；签署知情同意书。

1.2 排除标准 合并血液系统疾病；因精神疾病、

意识不清等原因无法配合治疗者；过敏体质；合并

其他消化系统疾病；肝、肾功能不全；哺乳期、妊

娠期妇女。

1.3 一般资料 选取 2019 年 7 月—2021 年 2 月在

杭州市中医院治疗的 100 例胆道结石术后脾胃湿热

型消化不良患者，按随机数字表法分为观察组和对

照组，每组 50 例。观察组男 22 例，女 28 例；年龄

18～72 岁，平均（44.36±8.91）岁；体质量指数 18～
26，平均 22.85±3.16；病程 2～7 个月，平均（4.26±
1.03）个月；手术类型：逆行胰胆管取石术 22 例，胆

囊切除术 16 例，胆管切开取石术 12 例。对照组

男 19 例，女 31 例；年龄 24～71 岁，平均（45.57±
9.23）岁；体质量指数 19～27，平均 22.12±3.28；病

程 3～9 个月，平均（4.49±1.07）个月；手术类型：逆

行胰胆管取石术 25 例，胆囊切除术 14 例，胆管切

开取石术 11 例。2 组一般资料比较，差异均无统计

学意义（P＞0.05），具有可比性。

2 治疗方法

2.1 对照组 给予米曲菌胰酶片（NORDMARK
ARZNEIMITTELGmbH&Co.KG，国药准字 J20190027，
规格：每片 24 mg 米曲菌酶提取物+220 mg 胰酶）治

疗，每次 1 片，饭后整片吞服，每天 1 次。治疗

2 周。

2.2 观察组 在对照组基础上加用清热通腑合剂治

疗。处方：大黄、川芎、厚朴、薏苡仁各 15 g，蒲公

英、茯苓、枳壳各 12 g，川牛膝、栀子、黄芩、丹参

各 9 g。由杭州市中医院统一制备，每瓶 200 mL，每

次口服 100 mL，早晚饭后各服 1 次。治疗 2 周。

3 观察指标与统计学方法

3.1 观察指标 ①临床疗效。②症状总分。餐后饱

胀不适、腹痛、早饱感、腹部烧灼感按症状无、轻

微、中等、严重分别计 0、1、2、3 分，各项症状积

分之和为症状总分[3]。③胃肠激素水平。采用放射免

levels of gastrin(GAS) and somatostatin(SS) in plasma in the two groups were decreased when compared

with those before treatment(P＜0.05)，and the levels of motilin(MTL) in plasma were increased compared

with that before treatment(P＜0.05). The levels of GAS and SS in plasma in the observation group were

lower than those in the control group(P＜0.05)，and the level of MTL in plasma was higher than that in the

control group(P＜0.05). The incidence of adverse reactions was 6.00% in the observation group and 2.00%

in the control group，there being no significance in the difference(P＞0.05). Conclusion：The therapy of

Qingre Tongfu Mixture combined with Aspergillus Oryzae Trypsin Tablets for dyspepsia of spleen-stomach

damp-heat type after operation for biliary calculus has a definite effect and can improve clinical symptoms

and gastrointestinal hormone levels，with high safety.

Keywords：After operation for biliary calculus；Dyspepsia；Spleen-stomach damp-heat type；Qingre

Tongfu Mixture；Aspergillus Oryzae Trypsin Tablets；Symptom score；Gastrointestinal hormone
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疫法测定血浆胃泌素（GAS）、生长抑素（SS）、胃动

素（MTL）水平，试剂盒购自上海仁捷生物科技有限公

司。④不良反应发生率。

3.2 统计学方法 采用 SPSS24.0 统计学软件分析数

据。符合正态分布的计量资料以（x ± s）表示，采用 t

检验；计数资料以率（%）表示，采用 χ2 检验。P＜

0.05 表示差异有统计学意义。

4 疗效标准与治疗结果

4.1 疗效标准 参考《中药新药临床研究指导原

则（试行）》 [4]制定。以尼莫地平法计算疗效指数，疗

效指数=（治疗前症状总分-治疗后症状总分）/治疗前

症状总分×100%。痊愈：疗效指数≥90%，脘腹疼

痛、痞满等症状、体征基本消失；显效：疗效指数

70%～89%，症状、体征明显改善；有效：疗效指数

30%～69%，症状、体征有所好转；无效：未达到

上述标准。总有效率=（痊愈+显效+有效）例数/总例

数×100%。治疗 2 周后评价疗效。

4.2 2 组临床疗效比较 见表 1。观察组总有效率

94.00%，高于对照组 78.00%，差异有统计学意

义（χ2=5.316，P＜0.05）。
4.3 2组治疗前后症状总分比较 见表 2。治疗前，

症状总分组间比较，差异无统计学意义（P＞0.05）。

治疗后，2 组症状总分均较治疗前降低，观察组症状

总分低于对照组，差异均有统计学意义（P＜0.05）。
表 1 2组临床疗效比较 例（%）

组 别

观察组

对照组

例数

50
50

痊愈

12（24.00）
9（18.00）

显效

21（42.00）
17（34.00）

有效

14（28.00）
13（26.00）

无效

3（6.00）
11（22.00）

总有效

47（94.00）①

39（78.00）
注：①与对照组比较，P＜0.05

表 2 2组治疗前后症状总分比较（x ± s） 分

组 别

观察组

对照组

t 值

P 值

例数

50
50

治疗前

9.51 ± 2.93
9.84 ± 2.75

0.581
0.563

治疗后

4.46 ± 1.27①

5.52 ± 1.34①

4.060
＜0.001

注：①与同组治疗前比较，P＜0.05
4.4 2 组治疗前后血浆 GAS、SS、MTL 水平比

较 见表 3。治疗前，血浆 GAS、SS、MTL 水平组

间比较，差异均无统计学意义（P＞0.05）。治疗后，

2 组血浆 GAS、SS 水平均较治疗前降低，血浆 MTL
水平均较治疗前升高，差异均有统计学意义（P＜

0.05）；观察组血浆 GAS、SS 水平均低于对照组，血

浆 MTL 水平高于对照组，差异均有统计学意义（P＜

0.05）。
表 3 2组治疗前后血浆 GAS、SS、MTL水平比较（x ± s） pg/mL

组 别

观察组

对照组

t 值

P 值

例数

50
50

GAS
治疗前

118.69 ± 15.36
116.74 ± 16.25

0.617
0.539

治疗后

82.72 ± 9.51①

89.63 ± 9.94①

3.552
0.001

SS
治疗前

18.57 ± 4.16
18.01 ± 4.22

0.668
0.506

治疗后

11.34 ± 3.17①

13.78 ± 3.52①

3.642
＜0.001

MTL
治疗前

206.89 ± 21.96
209.66 ± 22.47

0.534
0.595

治疗后

269.15 ± 24.37①

250.83 ± 27.45①

4.123
＜0.001

注：①与同组治疗前比较，P＜0.05

4.5 2组不良反应发生率比较 见表 4。观察组不良

反应发生率 6.00%，与对照组 2.00%比较，差异无统

计学意义（χ2=1.042，P＞0.05）。
表 4 2组不良反应发生率比较 例（%）

组 别

观察组

对照组

例数

50
50

尿频

1（2.00）
0

支气管痉挛

0
1（2.00）

腹泻

2（4.00）
0

总发生

3（6.00）
1（2.00）

5 讨论

胆道结石术后，受胆汁排放异常、药物、胃肠

激素紊乱等因素影响，患者易出现消化不良[5]。米曲

菌胰酶片是一种消化酶制剂，其中米曲菌酶提取物

在不同酸解环境下均具有较强的稳定性，可在肠道

释放，有效分解碳水化合物、蛋白质及纤维素等，

达到增食欲、促消化效果，同时，米曲菌胰酶片具

有“双层外套”特点，可保证不同药物成分在胃肠

道内序贯释放，充分发挥药效[6-7]。

消化不良归属于中医学痞满、积滞、胃脘痛等

范畴，中医学认为，该病为本虚标实之证，病位在

胃，与脾、肝相关，脾胃湿热证是其常见证型。患

·· 79



新中医 2023年1月第55卷第2期
NEW CHINESE MEDICINE January 2023 Vol.55 No.2

者术后元气损耗、脏腑虚弱，加之饮食失宜、情志

不遂，致脾胃功能失调，湿浊内停，湿蕴化热，壅

滞中焦，遂而发病。治疗当以清热燥湿、理气通腑

为主。清热通腑合剂为杭州市中医院自拟方，考虑

湿热之证属实证，全方以泻法为主，以达到疏导壅

滞、消痞除满、清利湿热的目的。方中大黄泻热解

毒、祛瘀通肠，黄芩除湿热、泻实火，两者大苦大

寒，共为君药，起清热利湿、泻下通腑之效。川芎

行气活血化瘀，厚朴燥湿化痰、行气除满，薏苡仁

健脾利湿、清热排脓，蒲公英清热解毒、消肿利

尿，茯苓健脾和胃、利水渗湿，川牛膝利湿通淋、

通经逐瘀，枳壳行滞消胀、理气宽中，栀子清热泻

火、利尿解毒，上述药物共为臣药，助君药清利湿

热，更兼行气消积。丹参活血化瘀、清心除烦，为

佐药，解痞闷不舒。诸药相伍，共奏清利湿热、理

气通腑、泻下除满之效。药理学研究显示，大黄中

所含蒽醌苷成分可对肠壁肌层内神经丛及肠黏膜产

生刺激作用，加快肠蠕动，大黄素可促进肠壁组织

分泌 5-羟色胺，增强肠道收缩功能，有良好的抗

炎、抗菌作用[8]。厚朴提取物具有促进肠道蠕动、保

护肠胃的作用，能调节血浆 GAS、MTL 水平，并有

抗炎、镇痛功效[9]。枳壳中所含黄酮类、挥发油成分

可对胃肠道产生双向调节作用，促进胃肠蠕动，并

降低胃肠平滑肌张力，达到解痉效果[10]。薏苡仁能纠

正胃肠激素紊乱，改善胃肠运动功能[11]。

本研究结果显示，治疗后，观察组总有效率高

于对照组（P＜0.05），症状总分低于对照组（P＜

0.05）。表明联合用药方案具有增效作用，考虑原因

为清热通腑合剂的应用能整体调和脾胃，消除湿热

病机。胃肠激素在消化液分泌、胃肠道机械运动中

起到重要作用，其表达与消化不良的发生、发展有

密切关联 [12]。GAS 是由 G 细胞分泌的胃肠激素，可

加强胃肠道分泌功能，促进胃体收缩，其异常分泌

可破坏胃肠道正常运动；SS 是一种脑肠肽，可对胃

酸、肠液等分泌产生抑制作用，并能松弛肠道平滑

肌，减少胃肠运动，延缓胃排空；MTL 是在小肠中

分布的一种多肽，能激发消化间期肌电活动Ⅲ相，

促进小肠分节运动及胃收缩，使胃肠道水、电解质运

输加快[13-14]。治疗后，观察组血浆 GAS、SS 水平均低

于对照组（P＜0.05），血浆 MTL 水平高于对照组（P＜

0.05）。可能与清热通腑合剂中大黄素、厚朴提取物

等成分可调节胃肠激素合成与分泌有关。不良反应

方面，2 组比较，差异无统计学意义（P＞0.05）。提

示本研究所用疗法安全性好。

综上所述，清热通腑合剂联合米曲菌胰酶片治

疗胆道结石术后脾胃湿热型消化不良可获得确切疗

效，并能改善胃肠激素水平，且安全性良好，具有

较高的临床应用价值。
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