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摘要：目的　探讨复方消化酶胶囊（Ⅱ）佐治胆囊切除术后病人胆管Ⅱ型奥迪括约肌功能障碍的临床疗效。方法　选择胆囊
切除术后肝功能正常的胆管Ⅱ型奥迪括约肌功能障碍的病人５２例，采用随机数字表法分为对照组和观察组，对照组（２６例）
给予对症治疗；观察组（２６例）在对照组的基础上口服复方消化酶胶囊（Ⅱ）１粒，每天３次，疗程均为６周。观测两组病人用
药前后症状的改善程度。结果　（１）观察组和对照组用药６周后腹痛改善总有效率分别为８８．４６％和５７．６９％，观察组显著高
于对照组（Ｐ＝０．００２）；（２）治疗前后观察组腹痛症状总评分下降幅度显著大于对照组［（４．２３±２．４９）分比 （２．４６±１．５６）分，
Ｐ＝０．０４０］，观察组腹胀症状评分下降幅度亦显著大于对照组［（３．３１±１．８９）分比 （１．８４±１．４１）分，Ｐ＝０．０３５］；（３）用药后
观察组胆总管直径改善有效率较对照组高（５３．８５％ 比 ２３．０８％，Ｐ＝０．０２３）。结论　复方消化酶胶囊（Ⅱ）有助于改善胆囊切
除术后肝功能正常的胆管Ⅱ型奥迪括约肌功能障碍病人的腹痛、腹胀症状。
关键词：复方消化酶胶囊（Ⅱ）；　胆囊切除术后；　胆管Ⅱ型；　奥迪括约肌功能障碍
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　　奥迪括约肌功能障碍（ｓｐｈｉｎｃｔｅｒｏｆＯｄｄｉｄｙｓ
ｆｕｎｃｔｉｏｎ，ＳＯＤ）是一种功能性胃肠病，其主要症状为
右上腹痛和（或）上腹痛，常常伴有腹胀等胃肠道消

化不良症状，难于与其他功能性胃肠病鉴别，也很

难与胆石症及胰腺炎相鉴别，临床诊治较为棘

手［１］。符合罗马Ⅲ标准的胆管Ⅱ型 ＳＯＤ最典型的
表现为胆源性疼痛伴胆管扩张或肝酶升高。该分

型标准的提出为合理选择治疗措施具有重要的临

床意义，胆管Ⅱ型ＳＯＤ在胆囊切除术后的病人中发
病率较高，内镜下十二指肠乳头括约肌切开术的治

疗有效率不高，药物保守治疗缓解胆源性腹痛、腹

胀等消化不良症状常优先考虑［１３］。本研究采用复

方消化酶胶囊（Ⅱ）佐治胆囊切除术后胆管异常扩
张且肝功能正常的胆管Ⅱ型ＳＯＤ病人，观察其症状
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改善情况，为临床治疗提供借鉴。

１　资料与方法
１．１　研究对象　选择２０１４年５月至２０１６年２月
在河南神火集团总医院消化内科确诊的胆管异常

扩张且肝功能正常的胆管Ⅱ型ＳＯＤ病人５２例作为
研究对象，其诊断标准符合罗马Ⅲ标准［１］。所有病

人均为腹腔镜胆囊切除术后病人，病程６个月至４
年不等，采取随机数字表法将病人分入观察组（２６
例）和对照组（２６例）。观察组中男性６例，女性２０
例，年龄（４１．１７±４．６２）岁。对照组中男８例，女１８
例，年龄（４１．３３±３．７８）岁。两组病人在性别、年
龄、病程分布方面比较均差异无统计学意义 （Ｐ＞
０．０５）。本研究得到了河南神火集团总医院伦理委
员会批准。

１．２　入选标准　所有入选的胆管异常扩张且肝功
能正常的胆管Ⅱ型 ＳＯＤ的诊断标准均符合罗马Ⅲ
标准［１］。必须包括局限于上腹和（或）右上腹的疼

痛发作及以下所有条件：①发作持续 ３０ｍｉｎ或更
长；②间隔不同时间（不是每天）症状复发；③疼痛
逐渐加重至稳定的程度；④疼痛呈中度到重度并足
以影响病人的日常活动或需到急诊科就诊；⑤排
便、体位改变及应用抗酸药后疼痛不缓解；⑥淀粉
酶和（或）脂肪酶正常；⑦胆管异常扩张。所有入选
者均知情同意。

１．３　排除标准　①肝功能异常；②消化道器质性
疾病；③胆管及胰腺器质性疾病；④肠梗阻；⑤近２
周内服用过调节胃肠动力感觉药物、抑制胃酸分泌

药物及消化酶制剂等药物者；⑥对本研究所使用的
药物过敏者；⑦有胸部及腹部其他外科手术史者；
⑧有严重心、肝、肺、肾脏疾病及精神疾病者。
１．４　治疗方案　所有病人均给予门诊治疗。对照
组给予低脂饮食、抑制胃酸分泌及调节胃肠动力感

觉等对症治疗，疗程６周。观察组在对照组基础上
口服复方消化酶胶囊（Ⅱ）（商品名：千红怡美，常州
千红生化制药股份有限公司，生产批号 １４０１２５、
１５０１２６）１粒，每天３次，餐前服用，疗程６周。
１．５　症状疗效评估及观察指标　治疗期间每２周
复诊一次，记录症状变化和不良反应。用药前及治

疗结束后分别行病人肝肾功能、淀粉酶检测及腹部

超声检查。腹痛程度评估：采用腹痛主诉程度分级

法参照评估病人的腹痛程度［４５］：０级为无腹痛，评
分记０分；１级（轻度）：轻度疼痛，能正常进行日常
活动和睡眠，评分记１分；２级（中度）：疼痛明显，日
常活动和睡眠受到干扰，评分记２分；３级（重度）：
剧烈疼痛，日常活动和睡眠受到严重干扰，评分记３

分。同时评估病人腹痛的发作频率、持续时间。腹

痛症状发作频率按 １周内发作的次数计算（无发
作，记０分；发作３次以下，记１分；发作３到４次，
记２分；发作４次以上，记３分）。腹痛发作持续时
间按１周内持续的天数计算（无发作，记０分；１ｄ
以下，记１分；１～２ｄ，记２分；２ｄ以上，记３分）。
３项评分之和为腹痛症状总评分。腹痛的近期疗效
判定［５］：①显效：腹痛基本消失，腹痛症状总评分较
治疗前下降≥９５％；②有效：腹痛较给药前明显减
轻，能正常进行日常活动，腹痛症状总评分较治疗

前下降≥６０％，但＜９５％；③进步：腹痛较给药前有
所减轻，日常活动受到干扰，腹痛症状总评分较治

疗前下降≥３０％，但 ＜６０％；④无效：与给药前比较
无减轻，腹痛症状总评分较治疗前下降 ＜３０％。腹
痛改善总有效率＝（显效例数＋有效例数）／总例数
×１００％。腹胀症状评分评估：评分标准为０分：２４
ｈ内无症状；１分：稍加注意感到腹胀；２分：有腹胀
感，但不影响日常生活；３分：有腹胀症状同时影响
日常生活。腹胀严重程度评分为 ０分：无症状；１
分：轻度腹胀；２分：腹胀在１～３分之间；３分：腹胀
难忍。腹胀症状评分为 ２分值之和。腹部超声测
量病人胆总管直径评估胆管扩张改善情况：有效：

胆总管直径恢复正常或较治疗前下降５０％以上；无
效：胆总管直径无改善，未达到上述标准。

１．６　统计学方法　采用ＳＰＳＳ１１．５统计软件，计量
资料以ｘ±ｓ表示，采用成组 ｔ检验，计数资料以百
分数表示，采用χ２检验，等级资料采用秩和检验，以
Ｐ＜０．０５为差异有统计学意义。
２　结果
２．１　腹痛临床疗效评估　用药６周后，对照组显效
４例，有效１１例，进步８例，无效３例，总有效率为
５７．６９％；观察组显效１５例，有效８例，进步２例，无
效１例，总有效率为８８．４６％。观察组总有效率较对
照组明显提高（Ｐ＝０．００２）。见表１。

表１　两组病人腹痛临床疗效比较／例（％）

组别 例数 显效 有效 进步 无效 总有效

对照组 ２６ ４（１５．３８） １１（４２．３１） ８（３０．７７） ３（１１．５４） １５（５７．６９）

观察组 ２６ １４（５３．８５） ９（３４．６１） ２（７．６９） １（３．８５） ２３（８８．４６）

２．２　治疗前后腹痛、腹胀评分改善情况　治疗前
观察组腹痛症状总评分与对照组相比差异无统计

学意义［（７．３１±２．４９）分 比 （７．５４±１．８１）分，ｔ＝
－０．２７０，Ｐ＝０．７９０］；治疗前观察组腹胀症状评分
与对照组相比也差异无统计学意义［（４．６９±１．１８）

·９９５·安 徽 医 药 ＡｎｈｕｉＭｅｄｉｃａｌａｎｄＰｈａｒｍａｃｅｕｔｉｃａｌＪｏｕｒｎａｌ２０１９Ｍａｒ，２３（３）



分 比 （４．８４±０．８０）分，ｔ＝ －０．３８９，Ｐ＝０．７０１］；用
药前后观察组腹痛症状总评分、腹胀症状评分下降

幅度均显著大于对照组（Ｐ＜０．０５）。见表２。

表２　两组病人用药前后腹痛、腹胀症状评分
下降幅度比较／（分，ｘ±ｓ）

组别 例数 腹痛症状 腹胀症状

对照组 ２６ ２．４６±１．５６ １．８４±１．４１

观察组 ２６ ４．２３±２．４９ ３．３１±１．８９

ｔ值 ２．１７２ ２．２３９

Ｐ值 ０．０４０ ０．０３５

２．３　胆管异常扩张改善情况　用药６周后，胆总
管直径改善情况观察组有效１４例，无效１２例，有效
率为５３．８５％（１４／２６）；对照组有效 ６例，无效 ２０
例，有效率为２３．０８％（６／２６）。观察组有效率较对
照组明显提高（χ２＝５．２００，Ｐ＝０．０２３）。
２．４　不良反应　用药期间两组病人腹痛和腹胀症状
均无恶化现象，观察组１例发生轻度头昏，１例发生
口渴，２例发生轻度腹泻；对照组２例出现肠鸣，１例
出现口渴。两组发生的不良反应均不影响继续治疗。

３　讨论
功能性胃肠病是一组表现为慢性或反复发作

性的胃肠道综合征，国内相关报道近年来就医者逐

年增多［６］。ＳＯＤ是功能性胃肠病的一种，常见于中
年女性，发病率约１．５％，但在胆囊切除术后的病人
发病率高达９％～５５％［２］。开口于十二指肠降段的

奥迪括约肌是有由胆总管、胰管末端的环形平滑肌

与壶腹周围的环形平滑肌共同构成的一种神经肌

肉复合体，具有调节胆汁、胰液的间歇排出及防止

十二指肠内容物向胰胆管系统的反流的功能。一

旦发生 ＳＯＤ，往往影响胆汁、胰液的排放及十二指
肠内容物的运转，可反反复复发生右上腹和（或）上

腹痛以及腹胀等胃肠道消化不良症状，严重影响病

人的身心健康［１］。胆囊切除术后 ＳＯＤ的发病机制
不清，可能涉及到：①神经肌肉失协调：目前认为胆
囊切除术后，胆囊的减轻胆管压力的功能丧失，胆

囊和胆管对奥迪括约肌的抑制性神经通路障碍，致

奥迪括约肌痉挛，胆汁和胰液排泄不畅，胆管内压

增高，引发上腹部疼痛不适［１］。②神经胃肠激素调
控异常［７８］：认为胆囊切除术后十二指肠壁内神经

内分泌细胞分泌激素障碍，对奥迪括约肌的兴奋作

用降低，导致十二指肠内容物逆行反流，顺行失常，

打破奥迪括约肌与胃肠运动、胆管功能、胆汁及胰

液分泌的协调性，从而引起右上腹和（或）上腹痛及

腹胀等胃肠道消化不良症状。③精神心理社会因

素：ＢｒａｗｍａｎＭｉｎｔｚｅｒ等［９］研究报道精神心理社会因

素在 ＳＯＤ中扮演者一定的角色，加剧 ＳＯＤ的发生
发展。

胆管Ⅱ型ＳＯＤ主要表现为胆源性疼痛、腹胀等
胃肠道消化不良症状外，同时伴有胆管扩张或肝酶

升高中的一种异常。这些病人行内镜下十二指肠

乳头括约肌切开术治疗的预期效果不理想，药物保

守治疗缓解胆源性腹痛、腹胀等消化不良症状常成

为优选［１０１１］。

郑丹等［１２］报道复方消化酶胶囊在治疗功能性

消化不良中疗效确切。我科采用复方消化酶胶囊

（Ⅱ）佐治胆囊切除术后病人的胆管异常扩张且肝
功能正常的胆管Ⅱ型 ＳＯＤ，用药６周后腹痛改善总
有效率达 ８８．４６％，临床疗效显著高于对照组的
５７．６９％；用药前后复方消化酶胶囊（Ⅱ）观察组腹
痛、腹胀症状积分下降幅度均显著大于对照组，临

床症状明显改观，胆总管异常扩张也明显改善。复

方消化酶胶囊（Ⅱ）含有胃蛋白酶、胰蛋白酶、胰淀
粉酶及胰脂肪酶多种消化酶，为双层包衣微丸结

构，与食物同步，颗粒定向释放，不仅可补充ＳＯＤ时
胆汁及胰液分泌不畅引起的消化酶缺乏，而且可能

通过神经肌肉、神经胃肠激素反馈调节奥迪括约
肌舒缩功能，协调胆汁胰液分泌，减轻胆管压力，全

面改善腹胀、腹痛等消化不良症状。总之，复方消

化酶胶囊（Ⅱ）有助于改善胆囊切除术后的胆管异
常扩张且肝功能正常的此部分胆管Ⅱ型 ＳＯＤ病人
近期的胆源性腹痛、腹胀消化不良症状，且无严重

不良反应，不失为临床有效的辅助治疗手段，但由

于样本量小，尚有待进一步研究。
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