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摘要:[目的]探讨胆囊切除术后患者采用米曲菌胰酶片联合匹维溴铵治疗胆道Ⅲ型胆胰壶腹括约肌功能障碍

的有效性及安全性。[方法]筛选2015年6月~2017年3月我院普外科收治的胆囊切除术后引起的胆道Ⅲ型胆胰

壶腹括约肌障碍患者80例,将入选患者分为2组,治疗组40例采用基础治疗(抑酸护胃等)+匹维溴铵片+米曲菌

胰酶片,对照组40例采用基础治疗+匹维溴铵片。2组患者治疗3个月后研究分析2组患者治疗前后腹痛、腹胀

程度及胆总管直径的变化,对比2组治疗效果及不良反应情况。[结果]治疗3个月后2组腹痛、腹胀评分及胆总管

直径较治疗前均显著降低,治疗组腹痛评分、腹胀评分及胆总管直径显著低于对照组,差异有统计学意义(P<0.05
或P<0.01);且治疗组总有效37例、总有效率92.5%分别显著高于对照组28例、总有效率70.00%,差异有统计

学意义(P<0.05);2组患者出现不良反应率分别为7.50%、2.50%,差异无统计学意义(P>0.05)。[结论]采用

米曲菌胰酶片联合匹维溴铵治疗胆道Ⅲ型胆胰壶腹括约肌功能障碍在减轻患者腹痛、腹胀程度及缩小胆总管直径

方面疗效明确,且不良反应少,值得临床推广。
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Abstract:[Objective]Tostudytheefficacyandsafetyofcholecystectomyinpatientsafterapplicationof
pinaveriumbromideandOryz-AspergillusEnzymeandPancreatinTablettreatmentofbiliarytypeIIIbili-
arypancreaticampullarysphincterdysfunction.[Methods]80casesofbiliarysphincterdysfunctioncaused
bycholecystectomyintheDepartmentofgeneralsurgeryofourhospitalfromJune2015toJune2017were
screened.Thepatientsweredividedintotwogroups.Thetreatmentgroupof40casesbybasictreatment
(acid stomach protective),pinaverium bromide Tablets,oryz-Aspergillus enzyme and pancreatin
Tablet.However,thecontrolgroupof40patientswithbasictreatmentmethodsandpinaveriumbromide
Tablets.After3monthsoftreatment,abdominalpain,bloatingdegreeandchangesincommonbileductdi-
ameter,comparedthetwogroupsoftreatmentandadversereactionsinpatientsbeforeandaftertreatment
intwogroupswereanalyzed.[Results]After3monthsoftreatment,abdominalpainscore,abdominaldis-
tensionscoreandbileductdiameteroftwogroupsweresignificantlydecreased,andtheabdominalpain
score,abdominaldistensionscoreandthediameterofthecommonbileductinthetreatmentgroupwassig-



nificantlylowerthanthecontrolgroup,andthedifferencewasstatisticallysignificant(P<0.05orP<
0.01).Thetreatmentgrouptotaleffectiveof37cases,thetotalefficiencywas92.5%,whichwerehigher
thanthatofthecontrolgroup(28cases,thetotalefficiencywas70%),andtherewasastatisticallysignifi-
cantdifference(P<0.05).Theadversereactionratesoftwogroupwere7.50%and2.50%,respectively
(P>0.05).[Conclusion]ApplicationofpinaveriumbromideandOryz-AspergillusEnzymeandPancreatin
TablettreatmentofbiliarytypeIIIbiliarypancreaticampullarysphinctermaysignificantlyreduceabdomi-
nalpain,abdominaldistension,thediameterofthecommonbileductandtheoccurrenceofadversereac-
tions,whichisworthyofclinicalpromotion.

Keywords:Ammoniumbromide;Oryz-AspergillusEnzymeAndPancreatinTablet;sphincterdysfunc-
tionoftheampullaofvater

　　胆胰壶腹括约肌简称 Oddi括约肌,它在神经

和激素的支配下可有效地调节胆汁与胰液之间的流

动,有助于胆汁和胰液得到良好地排出,若 Oddi括

约 肌 功 能 障 碍 (sphincterofoddidysfunction,

SOD),则胆汁和胰液在胰胆管汇合处排出不畅导致

管道淤积,表现为胆源性或胰源性疼痛,尤其是在餐

后更加明显,但胰腺炎或肝功能相关指标无明显改

变[1]。近年来SOD的发病率显著增加[2],随着腹腔

镜下胆囊切除术的普遍推广,其治疗方法和议论也

不断增多。但总的治疗原则是促进胆汁和胰液排出

顺畅,总的治疗目的是减轻和消除患者症状,一般首

选药物治疗[3]。米曲菌胰酶同机体自身的消化酶较

为接近,可在机体较宽的PH 范围内维持稳定活性,
消化道可较好地发挥作用。已有文献报道称米曲菌

胰酶在治疗消化功能障碍方面有较好的疗效,米曲

菌胰酶联合埃索美拉唑可明显改善胃食管反流伴消

化不良反应[4-5]。而匹维溴铵是一种对胃肠道平滑

肌具有高度选择性的解痉药,临床常常用于治疗肠

易激综合征[6],但同其他药物合用疗效显著,但将米

曲菌胰酶与匹维溴铵联用的研究较少。本研究筛选

胆囊切除术后引起的胆道Ⅲ型胆胰壶腹括约肌障碍

患者采用基础治疗(抑酸护胃等)+匹维溴铵片+米

曲菌胰酶片,并设置对照组。比较分析米曲菌胰酶

片联合匹维溴铵治疗胆道Ⅲ型胆胰壶腹括约肌功能

障碍的有效性及安全性,现描述如下。

1　资料与方法

1.1　一般资料

根据上述纳入及排除标准,筛选2015年6月~
2017年1月我院普外科收治的胆囊切除术后导致

SOD的患者80例,随机平均分组,治疗组中男10
例,女30例;年龄30~70岁,平均(45.59±1.30)
岁。对照组中男11例,女29例;年龄31~69岁,平
均(45.67±1.28)岁,2组患者在一般资料方面,差
异无统计学意义(P>0.05)。

1.2　纳入与排除标准

纳入标准:①年龄30~70岁;②胆囊切除术后

导致的SOD患者;③SOD患者符合《功能性胃肠病

的罗马Ⅲ诊断标准》[7](2007,罗马委员会);具体为

右上腹或上腹疼痛,发作时间持续超过30min以

上,疼痛不因排便或改变体位而缓解,疼痛程度持

续,并有嗳气、呃逆、头痛、失眠、多梦等多种伴随症

状,生化指标(如肝功能及淀粉酶或脂肪酶等)无异

常,已明确诊断为SOD。
排除标准:①不属SOD的消化系统疾病;②伴

有肺功能不全、严重心功能不全(Ⅲ级或以上)、肝功

能严重异常等其他严重的重要脏器疾病及肿瘤等;

③临床表现不排除其他器质性疾病;④对匹维溴铵

和米曲菌胰酶过敏。

1.3　方法

将纳入患者分为治疗组和对照组,入组后将所

选患者均行抑酸、护胃等基础治疗后,治疗组40例

基础治疗+米曲菌胰酶片+匹维溴铵片,对照组40
例基础治疗+匹维溴铵片。2组均治疗3个月。药

物信息及服用方法米曲菌胰酶片:规格为每片244
mg,成分中含有胰酶220mg及米曲菌霉提取物24
mg,国药准字 H20120069,由 MedinovaAG生产,1
片/次,1次/d,餐时或餐后口服。匹维溴铵片:规格

为每片50mg,国药准字 H20133036,1片/次,3次/

d,餐时口服,切勿睡前或卧位服药。
对2组治疗前后腹痛、腹胀程度及胆总管直径

进行统计分析。腹痛程度评价以0~10数字评分量

表法(NRS),无腹痛评分为0分,轻度疼痛评分为1
~3分,中度疼痛评分为4~6分,重度疼痛评分为7
~10分为,同时按照四分区法对腹痛部位、持续时

间、发作频率(0~3分)进行评估,总分为四项评分

之和,即13分,得分的高低与腹痛严重程度呈正比;
腹胀评分见表1,即腹胀持续时间+腹胀程度评分

的总和,得分的高低与腹胀严重程度呈正比;测量胆

总管直径需患者空腹12h后第2天采用胃肠B超
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检查仪进行,记录治疗前后胆总管直径的变化。根

据症状减分率的高低,将2组临床治疗总有效率进

行统计分析,即2组患者治疗前后组间的对比及治

疗3个月后2组之间的对比,根据患者临床表现存

在情况、日常生活是否受影响及症状减分率评价疗

效,疗效分为治愈、显效、有效、无效。治愈:症状减

分率在95%以上,临床表现全部不存在,日常生活

没有影响;显效:症状减分率在75%~95%,临床表

现小部分存在,日常生活稍有影响;有效:症状减分

率在30%~75%,临床表现基本不存在,但日常生

活和肢体活动仍稍受限;无效:症状减分率在30%
以下,临床表现仍存在且加重,日常生活显著受限。
总有效 率 (%)= (治 愈 + 显 效 + 有 效)/例 数 ×
100%。

1.3　统计学处理

本组数据采用SPSS20.0软件进行统计分析,
计量资料以■x±s表示,计量资料比较采用t检验,

率的比较采用χ2 检验,检验水准为0.05。

2　结果

2.1　腹痛程度、腹胀程度评分及胆总管直径对比

2组治疗前各症状积分、胆总管直径的组间对

比,差异无统计学意义(P>0.05);治疗3个月后,2
组患者腹痛、腹胀程度评分及胆总管直径均显著低

于治疗前,差异有统计学意义(P<0.05);治疗组腹

痛、腹胀程度评分及胆总管直径显著低于对照组,差
异有统计学意义(P<0.05),见表2。

表1　腹胀持续时间及严重程度评分

腹胀持续时间 腹胀程度 分值

24h无症状 无症状 1分

偶有腹胀感 轻度 2分

时有腹胀,时而无症状 中度 3分

24h持续腹胀 重度难忍 4分

表2　治疗组和对照组治疗前后腹痛、腹胀程度评分及胆总管直径比较 ■x±s

组别
腹痛程度评分/分

治疗前 治疗后

腹胀程度评分/分

治疗前 治疗后

胆总管直径/mm

治疗前 治疗后

观察组 9.72±1.03 1.40±0.21) 6.25±0.56 1.30±0.091) 14.39±1.21 8.97±0.571)

对照组 9.73±1.02 3.90±0.31) 6.20±0.54 2.59±0.551) 14.43±1.23 11.59±1.681)

　　与同组治疗前比较,1)P<0.05。

2.2　总有效率

治疗组总有效例数37、总有效率92.5%分别显

著高于对照组例数28、总有效率70.00%,差异有统

计学意义(P<0.05),见表3。

2.3　治疗组和对照组不良反应比较

对照组患者中有1例诉药后出现咳嗽反应;治

疗组患者中有2例诉药后咽部不适感,有1例诉皮

肤瘙痒感,上述不良反应经停药后1周左右消失且

未再出现。治疗组不良反应发生率7.50%,治疗组

不良反应发生率2.50%,差异无统计学意义(χ2=
0.712,P>0.05)。

表3　治疗组和对照组治疗总有效率比较 例(%)

组别 例数 治愈 显效 有效 无效 总有效率

研究组 40 13(32.50) 15(37.50) 9(22.50) 5(12.5) 37(92.5)1)

对照组 40 10(25.00) 8(20.00) 10(25.00) 14(35.00) 28(70.00)

　　与对照组比较,1)P<0.05。

3　讨论

Oddi括约肌是位于胆总管、胰管末端及胆胰壶

腹周围的环形平滑肌共同构成的一组神经肌肉群,
其在神经体液调节的作用下,以自发性、紧张性、节
律性、时相性的收缩方式引发运动,并与胆囊、胆总

管、十二指肠、胆汁及胰液分泌协同一致才能正常发

挥其功能,如果 Oddi括约肌自身出现良性狭窄或

括约肌运动受到抑制,则可形成SOD[1,8],导致胆汁

和胰液排出不畅而淤积管道,继而胆内管和胰内管

压力进一步升高,出现腹痛、腹胀、胆总管扩张等一

系列临床表现。研究表明,药物通常为临床中治疗

SOD患者首先治疗[9],常用治疗药物主要有钙拮抗

剂、硝酸酯类药物、曲美布汀等,其基本机制包括从

舒张胃肠道平滑肌、减少SO的压力、调节胃肠运动
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节律性等方面不同程度的缓解SOD患者的临床症

状[10]。匹维溴铵作为一种钙拮抗剂,可通过有效地

松弛胃肠道平滑肌起到显著的解除痉挛的作用,对
胃肠道平滑肌的敏感性显著强于其他部位。有研究

报道匹维溴铵在治疗腹泻型肠易激综合征方面,疗
效显著,其可显著地减轻患者出现的一系列腹部症

状[11]。研究发现匹维溴铵可以减轻 Oddi括约肌的

收缩压及其基础压力[12],而类似研究的文献报道并

不多。米曲菌胰酶片是米曲菌酶和胰酶共同构成的

复合酶,其稳定活性较高,在机体胃肠道中不易降

解,因此可有效地将食物酶解,促进食物得到有效的

消化吸收,较好地缓解患者出现的消化功能紊乱的

症状。有研究报道米曲菌胰酶片对胆囊切除术导致

的消化功能紊乱具有较好的效果,可有效缓解术后

患者消化不良[4-5]的症状,但将其与匹维溴铵同用的

文献报道至今较少。
本研究结果中应用匹维溴铵及米曲菌胰酶片治

疗SOD患者共80例,治疗3个月后,治疗组腹痛、
腹胀程度评分及胆总管直径显著低于对照组,治疗

组治疗总有效率92.5%显著高于70.00%,治疗组

与对照组不良反应发生率对比没有显著差异。说明

应用匹维溴铵及米曲菌胰酶片治疗SOD患者可明

显地改善患者腹痛、腹胀程度,缩短胆总管直径。笔

者认为因匹维溴铵一方面通过减轻 Oddi括约肌的

压力,另一方面通过松弛胃肠道平滑肌[13],而对

Oddi括约肌产生明显的解痉效果,而米曲菌胰酶片

通过对机体的食物进行酶解,推动机体食物消化吸

收,两者协同作用,既能解决SOD患者Oddi括约肌

的障碍,也能缓解患者消化功能障碍的作用,较单一

用药效果显著,从而有效地达到临床治疗效果,且较

好地缓解患者临床症状。曾有文献报道过采用米曲

菌胰酶片联合匹维溴铵治疗SOD患者72例,治疗

3个月后治疗组腹痛评分、腹胀评分均显著低于对

照组,疗程结束半年之后对患者进行随访发现,治疗

组腹痛评分、腹胀评分仍显著低于对照组,且复发率

明显减少[14-15],进一步证实了采用米曲菌胰酶片联

合匹维溴铵治疗SOD患者的效果。
综上所述,运用匹维溴铵及米曲菌胰酶片治疗

SOD患者不仅能够显著地缓解患者症状,而且可有

效地缩短SOD患者胆总管直径,从而到达较好的临

床治疗效果,值得临床推广。
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