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参黄膏敷神阙穴治疗术后气滞血瘀型

胃肠功能不全的临床观察

魏%星#

%裘华森#

%张%琪#

%李德川!

%孙元水&

李%刚$

%陈德兴7

%张%?%

摘要%目的%观察中药复方参黄膏敷神阙穴治疗术后气滞血瘀型胃肠功能不全的疗效及安全性! 方法

采用前瞻性"多中心"随机"双盲"安慰剂平行对照实验设计方案#将
!!"

例气滞血瘀型胃肠功能不全患者#按

中央数字表法随机分成参黄膏组$

##"

例%及安慰剂组$

##"

例%#两组患者术后分别敷神阙穴治疗
7

天#观察

肛门排气"排便情况#肠蠕动恢复情况#中医证候积分#血清胃动素"生长抑素等疗效指标! 结果%与安慰剂

组比较#参黄膏组术后肛门排气"排便及术后第
&

天肠蠕动恢复情况均有改善$

F G"

!

"7

%&与安慰剂比较#参

黄膏组术后第
!

"

&

"

$

天中医证候评分降低$

F G"

!

"#

#

F G"

!

"7

%#两组中医证候总有效率$分别为
H7

!

&I

"

H#

!

5I

%比较#参黄膏组优于安慰剂组$

F G "

!

"7

%&与安慰剂组比较#参黄膏组术后第
7

天血清生长抑素

$

>1;<J1>J<J=.

#

KK

%降低#胃动素$

;1J=2=.

#

,D*

%升高$

F G"

!

"7

%! 结论%参黄膏敷神阙穴可缩短气滞血

瘀型胃肠功能不全患者肛门排气排便时间#改善患者临床症状#耐受性良好!

关键词%术后&胃肠功能不全&气滞血瘀&参黄膏
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%%术后胃肠功能不全是腹部和其他手术术后常见的

并发症!轻者可引起腹胀)腹痛)延缓经口进食!导致肠

粘连)吻合口瘘)切口裂开)切口疝)全身炎症反应综合

征!重者导致多器官功能衰竭)死亡等严重并发症* 术

后胃肠功能不全目前缺乏有效的治疗方法+

#

,

!本研究

根据国家级名老中医徐志瑛教授多年临证经验!运用

参黄膏敷神阙穴的治疗方法!评价参黄膏对气滞血瘀

型胃肠功能不全患者的临床疗效和安全性!为中药外

敷促术后肠功能恢复提供临床依据*

资料与方法

#

%西医诊断标准及中医辨证分型诊断标准%西

医诊断标准#参照文献+

!

,* 病理证实为胃肠道肿瘤!

行根治性手术!术后存在胃肠功能不全$肛门停止排

气排便!肠鸣音减弱或消失!腹部胀气等%* 中医气滞

血瘀型辨证分型诊断标准#参照文献+

&

,* $

#

%主症#

腹痛)脘腹痞闷)肛门矢气停止)呕恶&$

!

%次症#神疲

乏力)胃纳欠佳)心悸不宁)胸胁脘腹胀闷疼痛&舌象#

舌质淡暗! 有瘀斑!苔白而胖&脉象#脉沉迟而涩* 主

症必备!次症具其中
!

项以上$含
!

项%*

!

%纳入标准%$

#

% 符合西医诊断标准及中医辨

证分型诊断标准&$

!

%年龄
$"

'

67

岁&$

&

%全麻下行

胃肠道肿瘤根治术)且术后胃肠功能不全者&$

$

%签署

知情同意书*

&

%排除标准%$

#

%患者手术时间
G! M

或
c% M

&

$

!

%非全麻手术&$

&

%心)肺)肝)肾功能严重异常者&

$

$

%术后使用影响胃肠动力的药物!如胃复安)红霉素

等&$

7

%过敏体质!如对
!

种以上药物或食物过敏史!

或已知对本药成分过敏者&$

%

%

"

!

7

年内已参加其他

药物临床研究的患者$未经洗脱期%&$

6

%围手术期出

现严重并发症*

$

%一般资料%

!!"

例患者均为
!""H

年
#!

月

!"#!

年
#!

月在浙江省中医院$

5"

例%)浙江省人民

医院$

$"

例%)浙江省肿瘤医院$

$"

例%)浙江省立同

德医院$

!"

例%)浙江省金华广福医院$

!"

例%)浙江

省杭州市中医院$

!"

例%

%

家医院就诊!随机$中央数

字随机法!按中心分层!按入选顺序分段%分为参黄膏

组$

##"

例%和安慰剂组$

##"

例%* 治疗期间参黄膏

组脱落
$

例!两组性别)年龄)吸烟史)饮酒史)是否合

并内科疾病)术前是否肠道准备)术中出血量)术中补

液量)术中输血量)肿瘤部位及肿瘤分期方面比较

$表
#

%!差异均无统计学意义$

F c"

!

"7

%*

表
#

#两组一般资料比较

项目 参黄膏组 安慰剂组

例数
#"% ##"

男
E

女
%&E$& %$E$%

年龄$岁!

]

(

>

%

7H

"

&7

(

##

"

&& %#

"

7H

(

#"

"

$$

吸烟史+例$

I

%,

%$

$

%"

"

$

%

%H

$

%!

"

6

%

每日饮酒史+例$

I

%,

!#

$

#H

"

5

%

!H

$

!%

"

$

%

合并内科疾病+例$

I

%,

&7

$

&&

"

"

%

$"

$

&%

"

$

%

是否肠道准备+例$

I

%,

#"!

$

H%

"

!

%

#"%

$

H%

"

$

%

手术时间$

;=.

!

]

(

>

%

!!&

"

7$

(

77

"

5! !!6

"

"%

(

7#

"

7%

术中出血量$

;[

!

]

(

>

%

&57

"

6#

(

!"6

"

H7 $&H

"

$$

(

#5"

"

%6

术中补液量$

;[

!

]

(

>

%

H&!

"

"%

(

$#7

"

"6 H%#

"

77

(

&$7

"

5H

肿瘤部位+例$

I

%, 胃
&5

$

&7

"

5

%

!5

$

!7

"

7

%

结肠
!#

$

#H

"

5

%

&"

$

!6

"

&

%

直肠
&%

$

&$

"

"

%

$$

$

$"

"

"

%

其他
##

$

#"

"

$

%

5

$

6

"

!

%

*4,

分期+例$

I

%,

! #"

$

H

"

$

%

H

$

5

"

#

%

" !&

$

!#

"

6

%

!6

$

!$

"

7

%

# %5

$

%$

"

!

%

6#

$

%$

"

7

%

$ 7

$

$

"

6

%

&

$

!

"

6

%

7

%治疗方法%参黄膏+

$

,

$组成#生晒参
&"" N

生

大黄
&"" N

%枳实
!"" N

%厚朴
!"" N

%吴茱萸
#"" N

丁香
#"" N

!由浙江省中医院制剂室制备%* 安慰剂#

由浙江省中医院制剂室制备!外观)颜色)味道)包装)

标签与实验药物基本一致* 按
KFKK #$

!

"

统计软件

生成的编盲方案编号!盲底由制剂室保存!临床研究人

员根据患者就诊顺序依次用药* 参黄膏及安慰剂组均

术后即开始使用!此后术后第
#

天开始每日下午
$

#

""

时更换!每日
#

次!共
7

日* 具体使用方法#用生理盐

水棉球以神厥穴为中心涂擦腹部皮肤两遍$范围约

#% B;

)

#6 B;

%!然后用干纱布擦干皮肤备用* 取参
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!

%

"!!&##"

黄膏$散%制剂
#

份!将无纺胶布与
F'0

分离!以神厥

穴为中心贴于腹部!粘贴牢固!

#

次
#

片!

#

日
#

次!共

7

日*采用二次揭盲法* 在经盲态核查后!数据锁定!

由统计中心保存盲底的工作人员第
#

次揭盲* 当统计

分析结束!行第
!

次揭盲*

%

%观察指标及检测方法

%

!

#

%主要效应指标

%

!

#

!

#

%两组术后排气)排便及肠蠕动情况%监

测肠鸣音恢复时间!肛门排气)排便时间!术后首次排

次)排便情况和术后恢复肠蠕动的患者比例!每
$ M

听

诊
#

次!并记录相关数据*

%

!

#

!

!

%中医证候评分%术后每日清晨查房时记

录!连续
7

天!具体评分方法见表
!

)

&

*

表
!

#中医证候评分标准#$主要症状%

症状 正常$

"

分% 轻度$

!

分% 中度$

$

分% 重度$

%

分%

脘腹痞闷 无 略感腹胀 腹壁压之有弹性
腹壁不能压出

凹陷

肠鸣矢气
恢复正常

排气排便

已排气较平时次

数少
有肠鸣未排气 无肠鸣未排气

呕恶呐呆 无
呕吐次数

G&

次

清晰胃液

呕吐次数
& d

7

次清晰胃液

呕吐次数
!7

次

呈胆汁样

表
&

#中医证候评分标准#$次要症状%

症状 正常$

"

分% 轻度$

#

分% 中度$

!

分% 重度$

&

分%

腹痛%% 无 能忍受
需止痛药辅助

镇痛

止痛药使用后

仍无法耐受

睡眠%% 夜寐正常
夜 寐 时 间 略

减少

夜寐时间明显

减少
无法入睡

神疲乏力 无 稍感倦怠乏力
易 疲 劳! 四 肢

乏力
四肢乏力!嗜睡

%

!

#

!

&

%中医证候疗效%参照-中药新药临床研

究指导原则.

+

7

,制定* 痊愈#证候积分减少
!H7I

&显

效#证候积分减少
6"I d H$I

&有效#证候积分减少

&"I d%HI

&无效#证候积分减少
G&"I

*

%

!

!

%次要效应指标%血清胃动素 $

;1J=2=.

!

,D*

%)生长抑素变化$

>1;<J1>J<J=.

!

KK

%* 试剂均购

自南京建成生物工程研究所!批号分别为
!"#"##&"

)

!"#"#!"7

!术后第
#

)

7

天晨留取患者血清
7 ;[

!采用

:[)K9

法检测!严格按照试剂盒说明书操作*

%

!

&

%安全性指标%术后第
&

)

7

天查血)尿)便常

规!肝)肾功能!术后第
7

天行心电图检查*

6

%统计学方法%采用
KFKK #$

!

"

统计软件进

行分析数据* 计量资料以
]

(

>

表示!组间比较采用
J

检验或秩和检验*

F G"

!

"7

为差异有统计学意义*

结%%果

#

%脱落情况%治疗期间参黄膏组脱落
$

例!其

中
&

例失访!

#

例因皮肤过敏退出*

#

例皮肤过敏反

应!表现为接触部位皮肤发红!疼痛!经口服抗过敏药

物
!

天后好转!无严重不良事件发生*

!

%两组术后肠鸣音恢复时间及肛门排气)排便时

间比较$表
$

%%与安慰剂组比较!参黄膏组肠鸣音恢

复时间及肛门排气)排便时间均减少$

F G"

!

"#

%*

表
$

#两组术后肠鸣音恢复及排气)

排便时间比较%$

;=.

!

]

(

>

%

组别% 例数 肠鸣音恢复时间 肛门排气时间 肛门排便时间

参黄膏
#"%

& "67

"

5#

(

%6&

"

55

"

& 5%5

"

%#

(

# "5H

"

!"

"

7 !H7

"

%6

(

# "%&

"

#6

"

安慰剂
##" & %&!

"

6!

(

# !6"

"

"& $ &"H

"

H5

(

# 777

"

7" % !5H

"

$!

(

# &!5

"

"7

%%注#与安慰剂组比较!

"

F G"

!

"#

&

%两组术后肛门首次排气)排便情况比较$表
7

%

参黄膏组术后排气高峰出现在术后第
!

天!术后第
!

)

&

天排气与安慰剂组比较!差异有统计学意义$

F G"

!

"#

%&

参黄膏组术后排便高峰出现在术后第
&

天!术后第
&

)

$

)

7

天与安慰剂组比较!差异亦有统计学意义$

F G"

!

"#

%*

表
7

#两组术后首次排气)排便情况比较%+例$

I

%,

组别% 例数 时间 排气 排便

参黄膏
#"%

第
#

天 %

7

$

$

"

6

%

"

$

"

"

"

%

第
!

天
55

$

5&

"

"

%

"

#

$

"

"

H

%

第
&

天
H6

$

H#

"

7

%

"

76

$

7&

"

5

%

"

第
$

天
#""

$

H$

"

&

%

H"

$

5$

"

H

%

"

第
7

天
#"%

$

#""

"

"

%

H#

$

57

"

5

%

"

安慰剂
##"

第
#

天 %

#

$

"

"

H

%

"

$

"

"

"

%

第
!

天
6#

$

%$

"

7

%

#

$

"

"

H

%

第
&

天
5"

$

6!

"

6

%

!!

$

!"

"

"

%

第
$

天
H%

$

56

"

&

%

7!

$

$6

"

!

%

第
7

天
#"%

$

H%

"

&

%

6%

$

%H

"

"

%

%%注#与安慰剂组同期比较!

"

F G"

!

"#

$

%两组术后肠蠕动情况比较$表
%

%%参黄膏组

术后
8

超监测第
&

天有肠蠕动患者比例高于安慰剂

组!差异有统计学意义$

F G"

!

"#

%*

表
%

#两组术后肠蠕动比例比较#+例$

I

%,

组别% 例数 术后第
#

天 术后第
&

天 术后第
7

天

参黄膏
#"% #"

$

H

"

$

%

#"7

$

HH

"

#

%

"

#"%

$

#""

%

安慰剂
##" 5

$

6

"

!

%

5H

$

5"

"

H

%

##"

$

#""

%

%%注#与安慰剂组同期比较!

"

F G"

!

"#

7

%两组术后中医证候评分及疗效比较 $表
6

)

5

%

参黄膏组术后第
!

)

&

)

$

天中医证候评分较安慰剂组

降低$

F G"

!

"#

!

F G"

!

"7

%* 参黄膏组中医证候总有效
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!

%

表
6

#两组术后中医证候评分比较#$分!

]

(

>

%

组别% 例数 第
#

天 第
!

天 第
&

天 第
$

天 第
7

天

参黄膏
#"% #5

"

6"

(

!

"

!5

#!

"

5!

(

!

"

&H

""

5

"

H7

(

&

"

$%

""

5

"

""

(

&

"

$H

"

6

"

HH

(

&

"

%"

安慰剂
##" #5

"

HH

(

!

"

%" #7

"

"H

(

!

"

6% #!

"

#H

(

!

"

7$ H

"

$6

(

&

"

#! 5

"

"H

(

&

"

#7

%%注#与安慰剂组同期比较!

"

F G"

!

"7

!

""

F G"

!

"#

表
5

#两组术后证候疗效比较#+例$

I

%,

组别% 例数 痊愈 显效 有效 无效

参黄膏
#"% !#

$

#H

"

5

%

&H

$

&%

"

5

%

$#

$

&5

"

6

%

7

$

$

"

6

%

安慰剂
##" H

$

5

"

!

%

&H

$

&7

"

$

%

7&

$

$5

"

!

%

H

$

5

"

!

%

率为
H7

!

&I

!安慰剂组为
H#

!

5I

!两组比较!差异有

统计学意义$

F G"

!

"7

%*

%

%两组
KK

及
,D*

水平比较 $表
H

%%与本组

术前比较!两组术后第
#

天
KK

均升高$

F G"

!

"7

%&第

#

)

7

天
,D*

水平降低!差异均有统计学意义

$

F G"

!

"7

%*与安慰剂组比较!术后第
7

天参黄膏组

KK

水平降低!而
,D*

水平升高$

F G"

!

"7

%*

表
H

#两组
KK

及
,D*

水平比较%$

]

(

>

%

组别% 例数 时间
KK

$

.NE[

%

,D*

$

R;12E[

%

参黄膏
#"%

术前
6%

"

6%

(

#"

"

5& #%#

"

%"

(

#!

"

!5

术后第
#

天
H$

"

!%

(

##

"

"&

"

H%

"

$&

(

%

"

7"

"

术后第
7

天
66

"

#!

(

6

"

%#

#

#$#

"

5#

(

#%

"

66

"#

安慰剂
##"

术前
6%

"

!#

(

H

"

$" #76

"

&7

(

#&

"

5H

术后第
#

天
H7

"

H!

(

##

"

H$

"

H$

"

&&

(

5

"

&!

"

术后第
7

天
6H

"

&7

(

%

"

57

#&"

"

"5

(

!7

"

H%

"

%%注#与本组术前比较!

"

F G"

!

"7

&与安慰剂组同期比较!

#

F G"

!

"7

6

%安全性指标%血)尿)便常规!肝)肾功能检查!

心电图检查均未见明显异常*

讨%%论

术后胃肠功能不全是腹部和其他手术术后常见的

并发症* 肠麻痹的时间越长!越容易引起肠管扩张!菌

群失调!菌群移位!轻者可引起腹胀)腹痛)延缓经口进

食!导致肠粘连)吻合口瘘)切口裂开)切口疝)全身炎

症反应综合征!严重病例甚至导致多器官功能衰竭)死

亡* 术后胃肠功能紊乱是影响患者术后康复的核心环

节!早期干预对其进行预防和治疗尤为重要+

%

,

*

目前促术后胃肠功能恢复的主要治疗是口服促进

胃肠动力药物+

6

,

* 而在术后早期!患者胃肠功能尚未

完全恢复!经口内服中西药受到限制* 相对于口服促

胃肠功能恢复的药物!中医外治法具有简)便)验)廉)

取材容易)方法灵活)适应症广)使用安全)不良反应

少)作用迅速!疗效显著等优点!有较高的实用价值!患

者乐意接受+

5

,

* 对于用药部位!神阙穴贯穿于十二经

脉之间!具有蕴蓄经脉气血的作用* 从神阙穴解剖来

看!脐部皮肤比较薄嫩!神经血管比较丰富!有敏感度

高)渗透力强)吸收快等特点!药物分子较易透过脐部

皮肤的角质层!进入细胞间质!迅速弥散进入毛细血管

而作用于身体各个部位+

H

,

*

根据本单位名老中医徐志瑛教授多年临证经验!

术后胃肠功能不全的患者主要分为以下几型#气滞血

瘀型!胃阴不足型!气血两亏型!其中气滞血瘀型最为

常见!在胃术后肠功能不全患者中比例
c H"I

!具有

普遍性和广泛性+

#"

,

* 对术后早期气滞血瘀型胃肠功

能不全运用人参)丹参)大黄)枳实)厚朴)丁香)吴茱萸

等药组成参黄膏进行敷脐治疗!其中人参益元气!针对

术后元气亏虚之本质!益气以助行气!丹参消术后腹内

及肠壁间瘀血&生大黄荡涤肠胃!推陈致新!厚朴下气

除满)枳实行气消痞!丁香具有止痛)温里)散寒的功

能* 诸药合用!具有调畅气机!补虚不碍邪!祛邪不伤

正!标本兼治之功效*

肠鸣音及肛门排气)排便是术后胃肠功能康复的最

直接的指标!而
8

超测定肠蠕动更为客观* 本研究提

示#参黄膏组患者术后肠鸣音恢复时间)肛门排气)排便

时间短于安慰剂组$

F G"

!

"#

%&中医证候疗效方面!参

黄膏组总有效率高于安慰剂组$

F G"

!

"7

%*

,D*

和生

长抑素
KK

与术后肠麻痹的发生有一定的关系* 近年

来研究表明!其含量改变会引起术后肠麻痹患者的小肠

动力改变+

##

#

#&

,

!本研究显示!参黄膏组术后第
7

天血清

,D*

和
KK

存在明显差异!揭示其可能是促术后胃肠功

能恢复机制之一!但其作用机制并不明确!极有可能是

多途径的!值得作进一步的研究+

#$

,

*

总之!本研究采用多中心双盲随机对照的试验方

法!证实参黄膏敷脐治疗不仅可以促术后患者$气滞血

瘀证%胃肠功能早期康复!而且可以改善中医症状!一般

耐受性好!使用安全!疗效显著* 提示参黄膏是一种安

全)有效的促术后胃肠功能康复的中药复方!为临床治

疗提供了一种新的有效手段!具有重要的临床意义*
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