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参赭助运合剂治疗系统性硬化症患者
食管病变的疗效观察

郭 刚 董淑云 赵咏武 李怡良 陆春玲 王振亮 张庆昌
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摘要 目的 探讨参赭助运合剂对系统性硬化症(systemic sclerosis，SSc)患者食管病变的临床疗效。

方法 将符合入选标准的64例患者随机分为治疗组(参赭助运合剂+西沙必利片空白模拟剂)和对照组(西

沙必利片+参赭助运合剂空白模拟剂)，疗程2个月，观察患者临床疗效、食管病变证候积分以及立卧位钡剂

食管通过时间、卧位食管钡剂排空指数、食管扩张处最宽横径值等的变化和对患者生存质量的影响。结果

总有效率治疗组(96．9％)优于对照组(56．2％，P<0．01)；两组治疗后食管病变证候均比治疗前均明显改善

(P<0．01)，且治疗组优于对照组(P<0．01)；治疗组立卧位钡剂食管通过时间、卧位钡剂排空指数均改善

(P<0．01)，食管横径无明显改善；对照组除卧位钡剂食管通过时间有改善(P<0．01)外，其余指标均无明

显变化；治疗组生存质量明显改善(P<0．01)，对照组则无明显变化。结论 参赭助运合剂可以增强SSc患

者食管动力功能，是治疗Ssc食管病变的有效中药复方。
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Clinical Efficacy of Shenzhe Zhuyun Mixture in Treating Esophageal Lesion in Patients with Systemic Sclerosis
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Abstract Objective To investigate the clinical efficacy of Shenzhe Zhuyun mixture(SZM)in treating

esophageal lesion in patients with systemic sclerosis．】Ⅵethods Sixty—four patients conforming to the inclusion

criteria were randomly divided into 2 groups， the treated group and the control group treated respectiVely by

SZIⅥand cisapride，with the blank preparation imitating the contrast one，the treatment course to both groups

was 2 months．The clinical efficacy，the changes in symptom scores of esophageal lesion，the orthostatic and cli—

nostatic time of barium passing through esophagus， the clinostatic esophageal emptying index of barium ， and

the widest transverse diameter of ectatic esophageal segment， as well as the influence of treatment on patients’

quality of life were observed．Results The total effective rate in the treated group was superior to that in the

control group(96．9％vs 56．2％，P<0．01)．Symptom of esophageal lesion was significantly improved after

treatment in both groups(P<0．0 1)，and the improvement in the treated group was better than that in the con—

trol group(P<0．0 1)．The time of Ba“um passing through esophagus，both orthostatic and clinostatic，and the

esophageal emptying index of barium were improved in the treated group(P<0．0 1)，but the change of the

widest transverse diameter of ectatic esophagus was insignificantly improved． While in the control group， ex—

cepting the clinostatic time of barium passing through was improved(P<0．0 1)，the other indexes showed no

obvious change．Patients’quality of life was significantly improved in the treated group，but improvement didn’t

revealed in the control group．Conclusion SZIⅥcan reinforce esophageal dynamic function in patients with sys—

temic sclerosis，it can be an effective TCM prescription in treating esophageallesion for them．

Key words Shenzhe Zhuyun mixture；systemic sclerosis；esophageal lesion；esophageal dynamic function

基金项目：河北省科技厅立项课题(No．012761199)

作者单位：河北医科大学附属以岭医院风湿免疫科(石家庄

050091)

通讯作者：郭 刚，Tel：0311—88609761，E—mail：guogan988@tom．

Com

系统性硬化症(Systerllic ScleroSis，sSc)是一种以皮肤

增厚和纤维化为特征的、可影响多个内脏系统的结缔组

织疾病。业已证实，大多数SSc患者有胃肠道受累，其

中40％～50％累及食管，食管病变甚至可先于皮肤病变

和全身症状出现n 3，在治疗上目前尚无疗效确切的药
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物，中医药治疗尚未见到较完整的治疗方案。2003年

11月一2004年11月，我们应用中药复方制剂参赭助运

合剂治疗SSc食管病变，取得良好疗效，现报告如下。

临床资料

1 纳入病例 中西医诊断标准均参照1995年

卫生部制定《中药新药临床研究指导原则》心1及《风湿

病中西医诊疗学》中有关标准b’制定。纳入：(1)符合

西医诊断标准；(2)中医辨证为脾肾阳虚寒盛证者(主

症：肌肤初起肿胀，继之肿消，皮肤变硬，色素沉着，肢

端冷紫，伴有关节疼痛、腰膝酸软、神疲乏力、畏寒肢

冷、齿摇发脱、性欲减退等)；(3)未经治疗或治疗停药

3个月以上者；(4)年龄18～65岁；(5)自愿接受治疗，

并能配合进行观察及检查者。排除：(1)妊娠或哺乳期

妇女，精神病患者，大量饮酒、吸烟及过敏体质者；(2)

合并有心脑血管、肝肾和造血系统等严重原发性疾病

者；(3)局限性硬皮病及假性硬皮病或外伤引起者。

2 一般资料 符合标准的64例sSc患者自

2003年11月一2004年11月在我院住院中选出，根据

就诊先后顺序，按数字表法随机分为两组。治疗组32

例，男6例，女26例；年龄(45．2±13．6)岁；硬皮病病

程0．5～18年，平均(5．7±4．0)年；食管病变病程1个

月～12年，平均(2．62±3．12)年。对照组32例，男8

例，女24例；年龄(40．5±11．5)岁；硬皮病病程0．5～

20年，平均(6．0±6．2)年；食管病变病程2个月～10

年，平均(2．18±2．35)年；治疗组和对照组患者主要临

床症状分别为：吞咽梗阻感27、28例，胸骨后烧灼痛各

6例，返食17、19例，烧心27、25例，两组患者资料比

较差异无显著性差异(P>0．05)，具有可比性。

方 法

1 研究方法采用双盲双模拟试验方法，即观

察医生和患者均不清楚具体药物及分组情况，由不参

与观察统计的固定护理人员发药，待统计分析完成后

揭盲。两组试验药物的外型、包装、口味一致，参赭助

运合剂及其模拟剂为棕褐色的澄清液体，西沙比利及

其模拟剂为片剂。

2治疗方法两组患者均遵医嘱注意调整体位、

调整饮食结构及给予基础病治疗，调整体位包括餐后

保持直立位，避免弯腰，睡眠时保持上身抬高45。；调

整饮食结构包括：减少脂肪餐，少食多餐等；基础病治

疗包括：青霉胺0．1259，每日2次口服；维生素E 0．2

g，每日3次口服；脉络宁注射液40 ml加入5％葡萄糖

注射液200 ml，每日1次静脉滴注；在此基础上治疗组

口服参赭助运合剂(由人参、代赭石、蜈蚣、升麻、急性

子、木香、肉苁蓉等组成，每毫升含生药1．05 g，河北以

岭医药集团有限公司生产)，每次20 ml，每日3次；同

时口服西沙必利模拟剂(主要成分为药用淀粉、硬脂酸

镁)，每次1片，每日3次。对照组服用西沙必利(西安

杨森制药厂生产)，每次5 mg，每日3次，同时口服参

赭助运合剂模拟剂(主要成分为蒸馏水、焦糖色素)，每

次20 m1，每日3次。两组疗程均为60日。

3 观察指标

3．1 临床症状观察主要症状：吞咽困难、胸骨

后烧灼痛、返食和烧心；次要症状：上腹部胀满、恶心呕

吐、嗳气、腹泻、便秘、腹泻和便秘交替、食欲差和消瘦。

所有症状均采取半定量症状分级法进行观察记录，舌

脉象做详细记录，不记分。根据症状严重程度，主要症

状从0～5(6个等级)进行记分，次要症状从0～3(4个

等级)进行记分。

3．2 客观指标观察观察立卧位钡剂食管通过

时间、卧位食管钡剂排空指数、食管扩张处最宽横径值

等客观指标的变化情况。检查方法参考文献¨1，使用

北京万东生产的500 mA遥控胃肠机，造影剂为青岛

东风化工厂生产的医用硫酸钡(Ⅱ型)干混悬剂。患者

先口服产气粉(青岛东风化工厂生产)39，用10 ml温

水吞服，随即服双对比钡液，钡剂浓度为220％(w／

v)，每次吞钡15 ml。患者直立，观察立位钡剂食道通

过时间，同时观察食道充盈像及黏膜像，第1次所咽钡

团完全通过贲门后，再嘱患者口含15 ml钡剂，取仰卧

位咽下，观察卧位钡团食道通过时间，分别于卧位吞钡

即时及10min各摄片1张。时间记录从下咽部开始至

钡团完全通过贲门。(1)排空时间观察以900s(15

min)为界，超过900 s者以900+s记录。(2)食管横径

测量用卧位咽钡10min食道摄片测量，治疗前后测量

均取食管最宽处。(3)卧位钡剂排空指数参考潘国宗

等主编《现代胃肠病学》∞’中柯美云教授编写“食管运

动生理和运动功能检查方法”章节制定。

3．3 生存质量观察参照方积乾主编《生存质

量测定方法及应用》¨’中脾胃病临床辨证量表制定。

4 统计学方法 所有资料均采用SPSS For

windows 10．0统计软件处理数据。计量资料用f检

验，非正态分布计量资料及计数资料采用wilcoxon检

验，有效率检验用Y2检验。

结 果

1 疗效标准硬皮病食管病变临床疗效判定标

准参考卫生部1995年《中药新药临床研究指导原则》
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有关标准心’制定，采用尼莫地平方法：相对记分(％)=

(治疗前积分治疗后积分)／治疗前积分×100％。基

本痊愈：相对记分≥90％，客观指标基本恢复正常；显

效：相对记分>70％但<90％，客观指标大部分恢复正

常；有效：相对记分>30％但<70％，客观指标改善；无

效：相对记分<30％，客观指标无变化或加重。

2两组临床疗效比较治疗组32例，基本痊愈

1例(3．1％)，显效16例(50．0％)，有效14例

(43．8％)，无效1例(3．1％)，总有效率为96．9％；对

照组32例，分别为0例、6例(18．8％)、12例

(37．5％)、14例(43．8％)，总有效率56．2％。两组总

有效率比较差异有显著性(P<0．01)。

3两组患者治疗前后食管病变和生存质量积分

结果见表1。食管病变积分：两组患者治疗后积分

值比治疗前均显著下降(P<0．01)，但治疗组治疗前

后差值高于对照组(P<0．01)。生存质量积分：治疗

组治疗后比治疗前显著下降(P<0．01)，对照组治疗

前后比较差异无显著性，两组差值比较差异有显著性

(P<0．01)。

表1 两组患者治疗前后食管病变和生存质量

积分比较(分，j±s)

注：与本组治疗前比较，+P<0．01；与对照组差值比较，oP<O．01

4 两组患者治疗前后客观指标测定结果 见表

2。治疗组立、卧位钡剂食管通过时间和卧位钡剂排泄

指数治疗前后比较差异有显著性(P<0．01)，两组差

值比较，除卧位钡剂食管通过时问外差异均有显著性

(P<0．05)；食管横径两组差值比较差异有显著性(P

<0．01)。对照组治疗前后仅卧位钡剂食管通过时间

差异有显著性(P<0．01)，其余指标治疗前后比较差

异均无显著性。

表2 两组患者治疗前后客观指标测定结果比较 (j±s)

删例数时间—署型訾卧位嚣泄嚣
治疗 32治疗前170 I±207 1 807 7±134 0 0 43±0 29 34 719 5

治疗后105 6±119 0* 779 2±160 8+ O 55±O 27+32．9±8 8

差值 64 5±152 1△ 28 4±58 6 O 12±0．19△ 1 8±2 9△△

对照 32治疗前158 1±224．6 722 2±236 6 0 50i0 31 31 3±7．7

治疗后154．8±220 6 684 9±250 9“0 52i0 36 31 1±7．2

差值 3 3±34．7 37 3±63 l 0 01±0 18 O 3±1 2

注：与本组治疗前比较，+P<0．01；与对照组差值比较，6P<

0 0S△△P<n n1

5 不良反应情况两组患者在治疗过程中未发

现有血尿便常规及心肝肾功能等异常变化。治疗组有

4例患者出现口干、口苦症状，嘱其适当多饮水，症状

较轻，能够耐受；对照组有3例患者出现腹泻症状或原

有腹泻症状加重，但症状均较轻，能耐受。

讨 论

中医学认为本病属于中医“噎膈”范畴，病位在食

管，属胃气所主，但就其发病机理而言，除胃外，又与肝

脾肾三脏密切相关o“，在功能上，脾为胃行其津液，肾

阳之温煦亦有助于脾胃之运化，肝气疏泄有助于胃气

之和降。“阳微浊踞、络气虚滞”为ssc食管病变的主

要发病机制。“阳微”即是脾肾阳虚、中气虚馁，为发病

之本，“浊踞”乃为气滞、痰凝、瘀血交格阻滞，为发病之

标；络气虚滞是其病理实质。故益气活血通络结合软

坚散结消瘕治疗本病症，更能切中病机。参赭助运合

剂组方特点：人参、肉苁蓉相伍，益气温阳助运，补中气

之不足，络气之虚馁；蜈蚣曲伸蠕动通络；木香理三焦

之气；急性子软坚消瘾；升麻主升，代赭石性降，二者相

伍，升降有度，气机得调，引诸药入脾胃之经。诸药相

伍，虚实兼顾，标本同治，温阳益气助运以扶正，理气化

痰、行瘀通络、软坚散结治其标，达到气充健运，痰消瘀

化之目的。

根据ssc食管病变的临床症状及动力学改变，我

们确立了一整套独特的SSc食管病变x线钡餐检查

方法，该方法能较好的观察患者的立、卧位钡剂通过食

管时间及食管黏膜改变，并能计算食管卧位钡剂排空

指数，为临床观察提供了客观指标。临床研究显示，参

赭助运合剂不仅能明显改善SSc患者食管病变的临床

症状，而且显著提高患者生存质量，在患者消化功能改

善的同时，患者皮肤、关节以及其它内脏病变亦有不同

程度的改善，充分体现了中药在整体调节和改善患者

生存质量方面的优势。
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输尿管逆行置管配合中药治疗上尿路梗阻35例
张永杰 山顺林 姜福金 朱子元

2003年9月一2005年1月我们采用输尿管逆行置管配合

中药治疗恶性肿瘤所致上尿路梗阻35例，现报告如下。

临床资料35例均为恶性肿瘤中晚期患者，经B超与静

脉肾盂造影证实上尿路梗阻和肾积水，血肌酐(scr)值高于正

常水平，均系Ⅲ～Ⅳ期，无手术史。排除非恶性肿瘤相关上尿

路梗阻的因素。35例患者中男23例，女12例；年龄41～68

岁，平均(51．6±8．6)岁；输尿管梗阻病程25～76天，平均

(48．6±15．3)天；胃癌19例，食管癌4例，结肠癌5例，宫颈癌

4例，子宫内膜癌3例；其中腹腔广泛淋巴结转移19例，盆腹腔

转移性肿瘤8例，腹膜广泛种植并腹水4例；双肾积水26例，

单肾积水9例；6例患者接受过放射治疗。主要症状：腰痛腹坠

18例，镜下血尿10例，恶心腹胀15例，夜尿频多9例，水肿少

尿7例；血糖升高[(7．79±1．50)mmol／L]22例。

治疗方法 肾积水后即行膀胱镜逆行置双“J”管。置管成

功者(21例)1个月后和置管失败者(14例)于当天行中药补肾

益气活血方：熟地黄、山药、白术各15 g，当归9 g，黄芪30 g，牡

丹皮、黄精各10 g，山茱萸、杜仲、菟丝子各12 g，大枣8 g。腰

膝酸痛者加川断、仙灵脾；有血尿者加白茅根、革薜、芡实；恶心

呕吐、腹胀纳呆者加半夏、陈皮、竹茹、生姜；夜尿频多者加覆盆

子、益智仁；水肿少尿者加猪苓、泽泻、茯苓、桂枝。每天1剂，

水煎服，连服3个月。在治疗过程中均进行营养支持及能量补

充治疗。由日立7150型自动生化分析仪检测治疗前后Scr与

空腹血糖(FPG)。统计学方法：采用配对f检验。

结 果

1 置管成功与否两组中药治疗前后scr和FPG测定结

果见表1。sCr：置管成功组中药治疗后scr值较治疗前明显

下降(P<0．叭)，置管失败组中药治疗后scr值较治疗前下降，

但无统计学意义。FPG：两组中药治疗后FPG含量均较治疗前

明显降低(P<0．叭)。

作者单位：江苏省淮安市第二人民医院(江苏223002)

表1 中药治疗前后scr与FPG测定结果比较 (王±s)

注：与本组治疗前比较，+P<0．01

2 不良反应5例患者服药过程中出现胃胀、返酸，予促

胃动力药及止酸剂口服后好转。

讨论恶性肿瘤晚期患者出现输尿管梗阻较为常见。

西医从局部结构剖析认为其原因是肿瘤本身、肿大淋巴结或腹

膜后纤维化压迫输尿管引起的渐进性过程，以解除梗阻为治疗

原则。经膀胱镜逆行置双“J”管可以最大可能地解除外源性压

迫导致的梗阻。而尿液的内引流不影响患者的生活质量，避免

外引流导致的引流管阻塞、扭曲、滑脱等并发症。同时起到支

架与内引流作用，减少了尿瘘、狭窄等。而中医学遵循“久病及

肾”，“久病多瘀”的理论认为l肾积水系久病阳气亏虚，不能温化

水液，阴寒凝滞，水湿郁积于内而成。故温补脾肾、活血化瘀，

可以化饮，消除积水。我们在经膀胱镜逆行置双“J．．管微创操

作后，采用温。肾健脾、活血益气中药辅助治疗，方中当归、牡丹

皮活血化瘀；黄芪、白术健脾益气，促进水谷精微转化为血，利

水降糖；山药补脾气中有益胃阴之意；黄精滋胃阴中寓益脾气

之功；杜仲、菟丝子滋补肾阳，补命门火；熟地黄补肾阴，于阴中

求阳；山茱萸能温补元气、固摄肾精。全方配伍益气补肾，调畅

三焦气化，共奏保肾利水，恢复脾肾气化之功。活血化瘀药具

有促进肾动脉灌流量的增加，改善微循环和高凝状态，减轻胰

岛素抵抗等作用。结合温。肾健脾中药，化气行水，升清降浊，则

痰湿可除。本法可以使患者的肾功能恢复或好转，为后续治疗

提供可能，从而延长了患者生命。
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