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胆消灵丸辅助治疗妊娠肝内胆汁

淤积症的疗效观察

史佃云 陈 华 肖 梅 朱启江 仰 晨 杨 斌 周 溶

内容提要 目的：评估中药胆消灵丸对妊娠肝内胆汁淤积症（$%&）的疗效。方法：’(例患者随机均分为

两组，分别用胆消灵丸（胆消灵组）和复方益肝灵（对照组）辅助治疗，其他常规治疗两组相同。观察两组患者

治疗前后临床症状、相关指标及分娩结局。结果：两组总有效率均为"##)，但胆消灵组显效率（(*+!)）明

显高于对照组（’"+,)，!!#+#"）；治疗后血甘胆酸（%-.）、丙氨酸转氨酶（./0）、天门冬氨酸转氨酶

（.10）、碱性磷酸酶、总胆红素、总胆固醇、低密度脂蛋白胆固醇两组均有改善，与治疗前比较差异有显著性

（!!#+#’，!!#+#"），但胆消灵组降%-.、./0、.10的作用优于对照组（!!#+#’），并还有改善乳酸脱氢

酶、甘油三酯、极低密度脂蛋白胆固醇及高密度脂蛋白胆固醇等指标的作用；羊水污染率、早产发生例数胆消

灵组均低于对照组，而新生儿平均体重则高于对照组。结论：胆消灵丸治疗$%&能有效降低血甘胆酸，改善

肝功能。
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妊娠肝内胆汁淤积症（46@F5D?L5@4EEDBA?J@5J4J46
LF?I656E8，$%&）的主要危害是引起胎儿窘迫、早产、

死胎（"），其主要病理改变是肝小叶中央区毛细胆管内

胆汁淤积，导致血清胆酸升高。胆酸对细胞膜有破坏

作用，可致肝细胞损伤，因此，$%&患者常伴有肝功能

异常（!，T）。由于肝脏在脂代谢中起重要作用，其损伤可

致脂代谢异常。本课题组先前的研究证实，$%&患者

普遍存在血脂异常，其异常改变的幅度能反映病情的

严重性（T）。近年来，国内普遍使用中西医结合对该病

进行治疗，取得了一定的效果。我们在"UU’!"UU(年

期间以清热化湿、疏肝理气、保肝利胆为治则组方，配

合西药进行治疗，取得了良好疗效（V）。在此基础上，我

们重新设计组方，研制了胆消灵丸，并从血清胆酸、肝

功能酶谱、血胆红素及血脂指标改善的角度观察了胆

消灵丸辅助治疗$%&的临床疗效，报告如下。

临 床 资 料

" 病例选择 选择"UUU年"月!!###年"!月
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在我院治疗的!"#患者$%例。!"#诊断标准参照戴

仲英在《中华妇产科学》中所拟方案（$）。入选标准：（&）

符合!"#诊断；（’）排除妊娠高血压综合征、妊娠脂肪

肝、病毒性肝炎；（(）未经其他降酶及保肝药治疗者。

’ 一般资料 按轮流交替法将患者随机分为两

组，每组’)例。胆消灵组年龄’(!(%岁，平均’$*&
岁；病程+!+,天，平均&$天；孕周’$!()-+周，平均

(%-+周。对照组年龄’.!(+岁，平均’+*%岁；病程

$!$’天，平均&%天；孕周’+!()-$周，平均(%-.周。

两组病情程度大致相当，具有可比性。

方 法

& 治疗方法 两组患者均常规应用$/葡萄糖

注射液’$,01加入维生素"’2、丹参注射液’,01每

毫升含丹参生药&*$2，上海通用药业股份有限公司生

产）、氨 茶 碱,*’$2静 脉 滴 注，每 日&次；苯 巴 比 妥

+,02口服，每晚&次；门冬氨酸钾镁,*(2口服，每日

(次；吸氧(,034，每日(次。胆消灵组加用自制胆消

灵丸（由柴胡、茵陈、泽泻、丹参、灵芝、五味子等组成，

诸药研细末，调成小蜜丸，每克含生药量约,*)2，本院

药剂科制作），每次)2口服，每日(次。对照组加用复

方益肝灵片（每片含水飞蓟素以水肥蓟宾计为’&02，

五仁醇浸膏%,02，江苏镇江市第三制药厂生产），每次

.片口服，每日(次。两组均用药5天后评定疗效。

’ 观察指标及检测方法

’*& 临床症状 包括瘙痒、黄疸或尿黄。

’*’ 血生化检查 空腹抽血测甘胆酸（"67），采

用放免法；总胆红素（89）、丙氨酸转氨酶（7:8）、天门

冬氨酸转氨酸（7;8）、碱性磷酸酶（7:#）、乳酸脱氢酶

（:<=）：采用速率法；血脂测定采用氧化酶法。

’*( 妊娠结局 早产情况、羊水污染情况及新生

儿体重。

( 统计学方法 计数资料采用"’检验，计量资

料：治疗前后比较采用配对!检验，两组间比较采用!
检验。

结 果

& 疗效标准 显效：临床症状消失，血清"67、

7:8、7;8值下降!$,/，无产时并发症，胎儿正常。

有效：临床症状明显 减 轻 或 消 失，血 清"67、7:8、

7;8值下降’$/!.)/。无效：临床症状无变化，血

清"67、7:8、7;8值下降"’$/。

’ 临床疗效 胆消灵组显效’$例（%+*’/），有

效.例（&(*%/）；对照组显效&$例（$&*5/），有效&.
例（.%*(/）。两组总有效率均&,,/。两组显效率比

较差异有显著性（"’>%*,$，"",*,&）。

( 两组患者治疗 前 后"67、7:8、7;8、7:#、

:<=及89测定结果 见表&。"67、7:8、7;8及

89两组治疗后均下降，与治疗前比较差异有显著性

（"",*,&），两组差值比较除89差异无显著性外，余

(项差异均有显著性（"",*,$）；7:#两组治疗后下

降，与 治 疗 前 比 较 差 异 有 显 著 性（"",*,$，""
,*,&），两组差值比较差异无显著性；:<=仅胆消灵组

治疗前后比较差异有显著性（"",*,$），对照组治疗

前后比较差异无显著性。

. 两组患者治疗前后总胆固醇（8"）、甘油三酯

（86）、低密度脂蛋白胆固醇（:<:?"）、极低密度脂蛋

白胆固醇（@:<:?"）、高密度脂蛋白胆固醇（=<:?"）

测定 结 果 见 表’。胆 消 灵 组 8"、86、:<:?"及

@:<:?"治疗后下降，与治疗前比较差异有显著性（"
",*,$，"",*,&）；=<:?"升高，与治疗前比较差异

有显著性（"",*,&），且优于对照组（"",*,$）；对照

组仅有8"、:<:?"治疗后下降，与治疗前比较差异有

显著性（"",*,&，"",*,$），其余指标治疗前后比较

差异无显著性。

$ 两组分娩情况 临产后破膜时羊水污染#!
$级：胆消灵组+例（’,*5/），对照组&$例（$&*5），两

组比较差异有显著性（"’>+*,.+，"",*,$）。早产：

胆消灵组&例，对照组(例；两组均无死胎死产。新生

儿出生时平均体重：胆消灵组为（(.,’*,A.&,*5）2，对

表! 两组患者治疗前后血"67、7:8、7;8、7:#、:<=及89测定结果比较 （##A$）

组别
"67

（%0B1／:）

7:8 7;8 7:# :<=
（C／:）

89
（%0B1／:）

胆消灵 治疗前 &,.*+$A$$*+,（’)） ’+.*’A&5,*%（’$） ’(,*+A&$&*’（’$） (($*5A&(,*$（’5） ’+.*)A%.*(（’5） &)*+A&&*%（’&）

治疗后 (.*,(A(+*)%$$（’)） ).*&A55*($$（’$） )$*)A.)*+$$（’$） (,$*5A)%*5$（’5） ’’%*.A$,*’$（’5） &,*$A$*5$$（’&）
差值 5,*+’A($*),% &5,*&A&&)*)% &((*)A&’,*$% ’5*5A$)*& (+*$A5+*. 5*5A&,*$

对照 治疗前 %)*5$A$)*++（’)） &)+*+A&(5*5（’)） &+(*)A)&*(（’)） ’5)*+A&((*)（’)） ’.(*+A),*%（’)） &5*%A5*&（&+）

治疗后 (5*%+A($*)’$$（’)） %%*)A%,*($$（’)） )$*$A.$*%$$（’)） ’’%*)A%$*5$$（’)） ’&5*%A%$*+（’)） %*+A.*,$$（&+）
差值 $&*%)A.5*,’ &,5*+A&’(*( +%D$A%5*) $,*5A+)*& ’.*.A&,+*. )*’A+*(

注：与本组治疗前比较，$"",*,$，$$"",*,&；与对照组差值比较，%"",*,$；（）内为例数
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表! 两组患者治疗前后血!"、!#、$%$&"、’$%$&"、(%$&"测定结果比较 （))*+／$，!!,"）

组别 !" !# $%$&" ’$%$&" (%$&"
胆消灵 治疗前 -./,0.1（0-） 2.3,0.0（3/） 2.2-,1.42（0-） 0.43,1.2/（33） 0.05,1.56（36）

治疗后 6.7,1.4""（0-） 5.7,0.5""（3/） 5.66,1.43""（0-） 0.-1,1./1"（33） 0.37,1.52""（36）

差值 1.7,0.1 1.2,1.4 1.70,1.25 1.33,1.54 1.0/,1.30#
对照 治疗前 -./,0.3（33） 2.5,0.3（3-） 2.45,0.62（32） 0.4/,1.-7（3-） 0.00,1.54（34）

治疗后 6.4,0.3""（33） 2.0,0.2（3-） 2.21,0.01"（32） 0.76,1.65（3-） 0.1-,1.54（34）

差值 1.6,0.1 1.3,0.0 1.63,0.31 1.01,1.-1 81.12,1.5/

注：与本组治疗前比较，"#$1.1/，""#$1.10；与对照组差值比较，##$1.1/；（）内为例数

照组为（5050.1,214.2）9，两组比较差异有显著性（$
:3.22-，#$1.1/）；剖宫产率：胆消灵组为01.5;（5／

34例），对照组为0-.3;（/／34例）。

讨 论

<"=的基本生化特征是孕妇血清胆汁酸明显升

高。>?@A+B?CD等（6）报告，由于孕妇血液及羊水中胆汁

酸均升高，使胎盘绒毛板静脉腔内外均处于高浓度胆

汁酸刺激之中，引起血管收缩，胎盘绒毛表面血管痉

挛，氧合血流量减少，导致胎儿急性缺氧。如果同时存

在其他导致胎儿缺氧的因素，可致胎儿宫内窘迫，引起

早产、死胎及死产等，这是<"=对胎儿及新生儿的主

要危害。因此，迅速降低<"=患者的血清胆汁酸，减

少胆汁酸刺激胎盘绒毛血管痉挛，使胎盘血流通畅，应

是<"=治疗的主要目的。国内外学者一直在寻找一

种最有效的治疗方法，有学者使用口服地塞米松治疗，

认为地塞米松可抗雌激素作用，缓解小血管痉挛，减轻

肝内胆汁淤积、胆管炎症反应，有明显降低血胆汁酸作

用，但对血E$!、E>!等肝功能酶谱的改善却无明显

的疗效（3，-）。中药治疗<"=已得到广泛应用，本研究用

胆消灵丸系按“疏肝理气、清热利湿、解郁退黄”治则组

方，方中柴胡能疏肝解郁，茵陈有清热利湿退黄的作

用，泽泻可清热渗湿利尿，丹参活血化瘀，灵芝益气补

血，五味子退黄止痒。现代医学研究证实，柴胡、五味

子、茵陈具有促进胆汁排泄作用，柴胡、五味子和丹参

还有降低转氨酶的作用，灵芝、泽泻、柴胡、丹参均有保

护肝脏、促进肝细胞再生、改善肝功能的作用（7）。本研

究结果显示，无论是胆消灵丸或是复方益肝灵均能显

著改善患者的临床症状，取得满意的疗效；胆消灵丸对

血清甘胆酸的作用，可使其降低6/;左右，可使血清

总胆红素降低26.2;。而据谢维卫等报道，口服地塞

米松对血清总胆酸的作用仅使其下降26.6;，对总胆

红素仅使其下降3-.-;（3），而胆消灵丸显示了更好的

降胆酸和胆红素作用，并在改善肝功能酶谱及血脂异

常、改善妊娠结局方面胆消灵丸也显示了更好的疗效。

我们在先前的研究中发现，与正常孕妇血脂生理性升

高同时常有(%$&"升高的特点不同，<"=患者常表现

(%$&"降低（5）。本研究结果显示，胆消灵可使<"=患

者的(%$&"有所升高，表现了胆消灵丸独特的疗效。

有学者认为<"=会导致高剖宫产率，且主张选择剖宫

产适时结束妊娠是合适的措施（4）。我们采用中西医结

合的方法治疗<"=，大都能顺利过渡到自然分娩，剖宫

产率与正常孕妇相近（我院3111年正常孕妇剖宫产率

为0/.6;），孕周均在57周以上，充分保证了母婴安

全。因此，我们认为胆消灵治疗<"=值得推广应用。
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