
■背景资料
随着社会老龄化
的来临 ,  老年人
急性结石性胆囊
炎 患 者 逐 年 增
多 .  胆结石是引
起慢性胆囊炎的
主要病因 ,  慢性
胆囊炎、胆结石
患者除有胆绞痛
发作外 ,  也可表
现 有 消 化 不 良 , 
对 脂 肪 餐 不 耐
受, 腹胀等症状. 
腹 痛 患 者 中 有
3%-10%的是急
性胆囊炎 ,  而急
性胆囊炎是胆结
石的常见并发症, 
也是腹痛的常见
病因. 
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Abstract
AIM: To investigate the clinical effects of 
compound azintamide enteric-coated tablets in 
the treatment of cholecystitis patients with post-
surgery dyspepsia. 

METHODS: Sixty cholecystitis patients with 
post-surgery dyspepsia treated at our hospital 
were randomly divided into either a study 
group or a control group, with 30 cases in each 
group. The study group was given compound 
azintamide enteric-coated tablets, 150 mg each 
time, three times per day for 4 wk, and the 

control group was given matched placebo. 
The overall symptom score, the total rate of 
dyspepsia relief and the total score of SF-NDI 
scale were compared between the two groups 
before and after treatment.

RESULTS: The overall symptom score and 
dyspepsia score did not differ significantly 
between two groups of pat ients before 
treatment (P > 0.05). After 28 days of treatment, 
the scores of dyspepsia symptoms such as 
anorexia, early satiety, belching, abdominal 
pain or discomfort and the overall symptom 
were significantly lower in the study group 
than in the control group (P < 0.05). Although 
the total rate of dyspepsia rel ief at one 
week after treatment showed no significant 
difference between the two groups (P > 0.05), 
the rates at 2, 3, and 4 wk were significantly 
higher in the study group than in the control 
group (P < 0.05). The total score of the SF-NDI 
scale showed no significant difference between 
the two groups before treatment, 7 d or 14 d 
after treatment (P > 0.05), but was significantly 
lower on 21 d and 28 d in the study group than 
in the control group (P < 0.05). 

CONCLUSION: Compound azintamide 
enteric-coated tablets can effectively improve 
symptoms and life of quality in cholecystitis 
patients with post-surgery dyspepsia.

© 2015 Baishideng Publishing Group Inc. All rights 
reserved. 
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■研发前沿
胆囊切除术后常
合并有消化不良
症状 ,  消化不良
症状形成的机制
非常复杂 ,  主要
的病例生理基础
是胃肠运动功能
障碍、内脏高敏
感性、消化酶缺
乏等.

enteric-coated tablets in treatment of cholecystitis 
patients with post-surgery dyspepsia. Shijie Huaren 
Xiaohua Zazhi  2015; 23(4): 671-675  URL: http://www.
wjgnet.com/1009-3079/23/671.asp  DOI: http://dx.doi.
org/10.11569/wcjd.v23.i4.671

摘要
目的: 探讨复方阿嗪米特肠溶片对胆囊炎患
者外科治疗后消化不良的影响. 

方法: 选取在浙江省江山贝林医院就诊的胆
囊炎外科手术后消化不良的患者60例, 随机
分为研究组和对照组, 每组30例. 研究组口
服复方阿嗪米特肠溶片, 对照组服用安慰剂, 
150 mg/次, 3次/d, 连续服用4 wk. 比较治疗
前后两组患者消化不良症状积分、消化不
良的总疗效率和两组患者的SF-NDI量表总
评分. 

结果: 两组患者治疗前消化不良积分及症
状总积分情况比较, 差异不具有统计学意
义(P >0.05), 研究组患者在治疗第28天食欲
不振、早饱、嗳气、腹痛或腹部不适及症
状总积分明显低于对照组, 差异具有统计学
意义(P <0.05); 两组患者在治疗后1 wk, 消
化不良的总有效率差异不具有统计学意义
(P>0.05), 研究组中患者于治疗后2、3、4 wk
消化不良的总有效率显效高于对照组, 差异
具有统计学意义(P <0.05); 两组患者于治疗
前、治疗后第7、14天的SF-NDI量表总评
分差异不具有统计学意义(P >0.05), 研究中
患者于治疗后第21天及治疗后第28天的SF-
NDI量表总评分低于对照组, 差异具有统计
学意义(P <0.05). 

结论: 复方阿嗪米特肠溶片可有效的改善胆
囊炎患者外科手术后消化不良的症状, 提高
患者的生活质量. 

© 2015年版权归百世登出版集团有限公司所有. 
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核心提示: 本研究结果显示复方阿嗪米特肠溶

片对于胆囊炎患者外科治疗后消化不良的治疗

作用明显, 可有效改善患者的消化不良积分及

症状总积分, 提高患者生活质量.
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0  引言

胆囊炎是细菌性感染或化学性刺激(胆汁成分

改变)引起的胆囊炎性病变, 为胆囊的常见病. 
约有90%-95%的胆囊炎患者是由胆结石引起

的, 在美国发病率为8%-10%, 在中国发病率

为3%-11%[1]. 胆结石的发病率在10%-15%之

间, 近35%的患者有并发症[2]. 呕吐、右上腹疼

及白细胞增多等是胆囊炎的常见症状. 发生坏

死、化脓、穿孔、嵌顿结石者, 应及时外科手

术治疗, 行胆囊切除或胆囊造瘘. 早期胆囊切

除术是治疗急性胆囊炎的最佳治疗方法, 具体

的手术方法可以根据患者的严重程度来选择[3]. 
胆囊切除术是胆道外科常用的手术, 术后患者

常会出现不同程度的消化不良症状, 临床表现

为上腹不适或疼痛, 餐后腹部饱胀、早饱症状, 
同时伴有烧心(反酸)、嗳气、恶心、呕吐或食

欲不振症状[4], 从而使患者的生活质量下降, 有
研究显示有一小部分患者发生消化性溃疡、

胰腺炎等也与术后产生的严重消化不良有关. 
因此, 对胆囊炎患者外科治疗后的消化不良进

行积极的治疗是十分有必要的. 复方阿嗪米特

肠溶片是由阿嗪米特、胰酶、纤维素酶4000
和活化二甲基硅油4种药物组成的复方肠溶片. 
阿嗪米特是一种强效促胆汁分泌药物, 可增加

胆汁及其固体成分的分泌量, 提高胰酶消化能

力, 抑制肝内胆固醇合成及分泌[5]; 本研究采用

阿嗪米特肠溶片对胆囊炎患者外科治疗后消化

不良进行治疗. 现将研究结果报告如下. 

1 材料和方法

1.1 材料 选取2011-01/2014-06在浙江省江山贝

林医院就诊的胆囊外科手术后消化不良的患

者共60例. 患者年龄为19-76岁, 平均年龄56.9
岁±18.9岁. 随机分为对照组和研究组, 两组

患者的一般资料如表1. 纳入标准: 胆囊切除

术1 mo后, 因胃肠道功能不佳就诊, 术后有腹

部不适或腹痛、腹胀、食欲不振、早饱、嗳

气、恶心等胃肠道不良症状. 排除标准: 排除

心、肝、肺、肾功能异常, 合并神经不正常, 
肿瘤等严重疾病, 以及对复方阿嗪米特肠溶片

成分过敏的患者. 且所有患者近半个月均未服

用过消化酶、促胃肠动力药和利胆药. 复方阿

嗪米特肠溶片扬州一洋制药有限公司生产, 生
产批号: H20001121, 规格75 mg/片. 
1.2 方法

1.2.1 治疗: 研究组患者给予复方阿嗪米特肠溶
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■相关报道
赵莉等研究表明
复 方 阿 嗪 米 特
肠 溶 片 与 促 动
力 药 联 用 治 疗
功 能 性 消 化 不
良 比 单 用 促 动
力药疗效显著. 

片每次2片, 每日3次, 餐后立即口服, 连续服

用4 wk. 对照组给予安慰剂剂量及服用方法

同研究组. 两组患者的疗程均为4 wk. 在患者

治疗前、治疗后第7、14、21及28天, 对其胃

肠道症状进行检查评估. 所用患者均签署知

情同意书. 
1.2.2 观察指标: (1)疗效评估: 临床症状积分: 
每个症状的积分 = 发生频率×症状严重程度

计分. 患者症状的严重程度的判定标准: 无症

状; 经提醒能回忆起症状出现; 有症状但对日

常生活的影响不大; 有症状, 但对日常生活产

生影响; 分别计为0、1、2、3分. 每位患者症

状出现的频率为每周上述消化不良症状出现

的天数. 患者的症状积分改善率 = [(治疗前症

状积分-治疗后症状积分)/治疗前症状积分]
×100%. 显效: 症状积分改善率>75%; 有效: 
50%<症状积分改善率<75%. 有进步: 25%<症
状积分改善率<50%; 无效: 症状积分改善率

<25%; 恶化: 症状积分增高. 总有效率 = [(有
效例数+显效例数)/总例数]×100%; (2)生活

质量评估: 简明尼平消化不良指数(short form-
Nepean Dyspepsia Index, SF-NDI), 由Nicholas 
J.Talley等于1998年编制, 该量表提供了消化

不良症状量度标准和评价消化不良特异生活

质量的重要权重, 能有效地测定消化不良患者

的生活质量. 该量表共10项条目, 包括5个维

度(日常生活、疾病认知、工作学习、精神压

力、饮食), 每项条目采用5分Liken量表计算评

分, 总评分为各项条目评分累加分, 患者的生

活质量与得分成反比. 
统计学处理 本研究中数据处理用SPSS13.0

软件, 计数资料采用χ2检验, 计量资料采用t检
验. P <0.05为差异具有统计学意义. 

2  结果

2.1 两组患者一般资料的比较 两组患者在性

别、年龄、文化水平等方面的比较, 差异不具

有统计学意义(P >0.05)(表1). 

2.2 两组患者治疗前及治疗第28天消化不良症

状积分情况比较 两组患者治疗前消化不良积

分及症状总积分情况比较, 差异不具有统计学

意义(P >0.05), 治疗第28天, 两组患者在腹胀、

恶心两项消化不良症状积分情况比较, 差异

不具有统计学意义(P >0.05), 两组患者在食欲

不振、早饱、嗳气、腹痛或腹部不适及症状

总积分情况比较, 差异显著, 具有统计学意义

(P <0.05)(表2). 
2.3 两组患者术后不同时间点功能性消化不

良的总疗效率比较 两组患者在治疗后1 wk, 
消化不良的总有效率差异不具有统计学意义

(P>0.05), 于治疗后2、3、4 wk消化不良的总有

效率差异显著, 具有统计学意义(P<0.05)(表3). 
2.4 两组患者治疗前及治疗后各时间点的SF-
N D I量表总评分情况比较  两组患者在治疗

前、治疗后第7、14天的SF-NDI量表总评分差

异不具有统计学意义(P >0.05), 两组患者在治

疗后第21天及治疗后第28天的SF-NDI量表总

评分差异具有统计学意义(P <0.05). 口服安慰

剂的对照组治疗前后的SF-NDI量表总评分差

异不大, 无统计学意义(P >0.05); 口服复方阿嗪

米特肠溶片的研究组患者治疗前与治疗后第

28天的SF-NDI量表总评分差异具有统计学意

义(P <0.05)(表4). 

3  讨论

胆囊结石是肝胆外科常见的疾病, 有将近一半

的胆囊结石患者无任何临床表现[6]. 随着社会

老龄化的来临, 老年人急性结石性胆囊炎患者

逐年增多[7]. 胆结石是引起慢性胆囊炎的主要

病因, 慢性胆囊炎、胆结石患者除有胆绞痛发

作外, 也可表现有消化不良, 对脂肪餐不耐受, 
腹胀等症状. 3%-10%的腹痛患者是急性胆囊

炎[8], 而急性胆囊炎是胆结石的常见并发症, 也
是腹痛的常见病因[9]. 急性结石性胆囊炎是一

种常见的外科疾病[10], 需外科急诊[11]. 胆囊切

除术后常合并有消化不良症状, 表现为腹胀、

     
分组

性别(n ) 平均年龄

(岁)

文化水平(n )

男 女 小学 中学 大专及以上

对照组 13 17 56.8±11.4 5 18 7

研究组 14 16 57.1±10.6 5 16 9

P值 >0.05 >0.05 >0.05

表  1  两组患者一般资料的比较 (n  = 30)
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■同行评价
本研究设计内容
实用 ,  结果有一
定的意义. 

食欲不振、嗳气、腹痛等. 消化不良症状形成

的机制非常复杂, 主要的病例生理基础是胃肠

运动功能障碍、内脏高敏感性、消化酶缺乏

等 [12].  术后出现腹胀, 恶心、呕吐甚至肠麻

痹, 直接影响患者的康复[13]. 目前腹腔镜胆囊

切除术已成为治疗胆囊疾病的标准术式[14,15]. 
胆囊切除术后有部分患者在术后早期或几个

月后, 或术后很长时间又出现上腹或右上腹疼

痛、患者用餐后出现腹部不适导致的腹胀、

消化功能不佳、有些患者还出现胆道感染或

梗阻等症状. 出现上述问题的原因有以下几点: 
(1)胆囊炎患者外科手术后, 其消化酶的分泌量

相比手术前减少, 甚至导致消化酶的分泌功能

下降. 这是胆囊炎患者外科手术后产生消化不

良症状主要原因; (2)胆囊炎患者外科手术后, 
对其胆囊浓缩胆汁的功能产生了影响, 甚至使

其丧失了该功能, 从而使很多原胆汁排入肠道, 
原胆汁改变了肠道的正常酸碱环境, 此外还造

成患者的肠道生理功能紊乱; (3)胆囊炎患者外

科手术后, 会对患者的胃生理功能如延缓胃排

空, 升高胃动素, 干扰了患者的胃窦-幽门-十二

指肠协同运动的有序进行, 同时胆汁排入十二

指肠, 导致患者产生十二指肠反流, 从而使胆

囊炎外科手术后的患者出现消化不良. 胆囊切

除术后常合并消化不良症状, 表现为腹胀、食

欲不振、嗳气、腹痛等. 
复方阿嗪米特肠溶片因其复合制剂特点, 

通过多靶点协同作用, 从而促进高脂肪、高蛋

白、高纤维素及碳水化合物消化吸收[16]. 其作

用机制不仅仅局限于补充消化酶, 还可能包括

改善内脏敏感性、改善胃动力等更为全面的

机制. 杨静等[17]研究指出复方阿嗪米特缓解腹

胀痛的机制可能是存在肠腔中胰酶抑制胰液

分泌的负反馈机制. 
本研究中两组患者在性别、年龄、文

化水平等方面比较, 差异不具有统计学意义

(P >0.05). 两组患者治疗前消化不良积分及症

状总积分情况比较, 差异不具有统计学意义

     分组 治疗后1 wk 治疗后2 wk 治疗后3 wk 治疗后4 wk

对照组 35.6 39.3 41.9 44.7

研究组 42.4 78.2 89.1 94.8

P值 >0.05 <0.05 <0.05 <0.05

表  3  两组患者术后不同时间点功能性消化不良的总疗效率比较 (n  = 30, %)

     
消化不良类别

治疗前 治疗第28天

对照组 研究组 P 值  对照组 研究组 P 值

腹胀   9.1±4.7 8.9±5.3 >0.05   2.6±1.9 2.1±1.2 >0.05

食欲不振   2.4±1.3 2.7±1.6 >0.05   2.5±1.7 0.9±0.2 <0.05

早饱   5.2±2.1 4.6±3.4 >0.05   4.3±2.5 1.4±0.8 <0.05

嗳气   4.8±1.7 5.3±2.4 >0.05   4.7±1.6 1.7±0.9 <0.05

恶心   0.9±0.3 0.8±0.4 >0.05   0.6±0.3 0.5±0.4 >0.05

腹部不适或腹痛   5.3±3.2 4.5±2.6 >0.05   5.0±2.1 1.2±0.8 <0.05

症状总积分 27.5±4.8 27.2±13.2 >0.05 20.4±8.5 7.6±4.9 <0.05

表  2  患者治疗前及治疗第28天消化不良症状积分情况比较

     分组 治疗前 治疗第7天 治疗第14天 治疗第21天 治疗第28天

对照组 10.7±6.1 10.6±5.9 10.4±7.1 9.9±6.3 9.6±5.8

研究组 10.3±6.5 10.1±5.8   9.2±7.5 6.5±6.8 4.4±3.2

P值 >0.05 >0.05 >0.05 <0.05 <0.05

表  4  两组患者治疗前及治疗后各时间点的SF-NDI量表总评分情况比较 (n  = 30, mean±SD, 分)

SF-NDI: 简明尼平消化不良指数.
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(P >0.05), 治疗第28天, 两组患者在腹胀、恶心

两项消化不良症状积分情况比较, 差异不具有

统计学意义(P >0.05), 两组患者在食欲不振、

早饱、嗳气、腹痛或腹部不适及症状总积分

情况比较, 差异具有统计学意义(P <0.05). 两组

患者在治疗后1 wk, 消化不良的总有效率差

异不具有统计学意义(P >0.05), 于治疗后2、
3、4 wk消化不良的总有效率差异显著, 具有

统计学意义(P <0.05). 两组患者在治疗前、治

疗后第7、14天的SF-NDI量表总评分差异不具

有统计学意义(P >0.05), 两组患者在治疗后第

21天及治疗后第28天的SF-NDI量表总评分差

异具有统计学意义. 口服安慰剂的对照组治疗

前后的SF-NDI量表总评分差异不大, 不具有

统计学意义(P >0.05); 口服复方阿嗪米特肠溶

片的研究组患者治疗前与治疗后第28天的SF-
NDI量表总评分差异具有统计学意义(P <0.05). 
本研究结果显示复方阿嗪米特肠溶片对于胆

囊炎患者外科治疗后消化不良的治疗作用明

显, 可有效改善患者的消化不良积分及症状总

积分, 提高患者生活质量. 
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