胆舒胶囊辅助治疗慢性胆囊炎的临床观察
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摘要 目的：探讨胆舒胶囊辅助治疗慢性胆囊炎的效果。方法：选取2022年4月至2024年5月期间本院消化内科收治的慢性胆囊炎患者88例作为研究对象。依照随机数字表法将患者分为对照组与观察组，每组各44例。对照组给予熊去氧胆酸胶囊（2粒·次-1，1次·d-1，口服）+头孢唑林钠（2 g头孢唑林钠+250 mL的0.9 %氯化钠溶液，2次·d-1，静脉输注）治疗；观察组在对照组基础上辅助应用胆舒胶囊（2粒·次-1，3次·d-1，餐后30 min口服）治疗。均持续治疗2 w，分析对比两组的疗效及治疗前、治疗2 w结束次日患者的肝功能（血清丙氨酸转氨酶（Alanine transaminase，ALT）、总胆红素（Total Bilirubin，TBIL）、天冬氨酸转氨酶（ Aspartate Aminotransferase ，AST））、炎症因子（肿瘤坏死因子-α（Tumor necrosis factor-α，TNF-α）、白细胞介素-6（Interleukin -6，IL-6））、胆囊功能（胆囊壁厚度、胆囊收缩率），统计用药期间不良反应发生率。结果：观察组的治疗总有效率显著高于对照组（P＜0.05）。治疗2 w后，观察组的血清ALT、AST、TBIL、IL-6、TNF-α显著低于对照组（P＜0.05）。治疗2 w后，观察组的胆囊壁厚度、胆囊收缩率的变化幅度均显著大于对照组（P＜0.05）。两组的不良反应发生率无显著差异（P＞0.05）。结论：慢性胆囊炎患者使用胆舒胶囊辅助治疗，能提高疗效，改善患者的肝胆功能，缓解炎症，且安全性较高。
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Clinical Observation of Danshu Capsules as Adjuvant Treatment for Chronic Cholecystitis
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Abstract Objective: To explore the effect of Danshu capsule as an adjuvant therapy for chronic cholecystitis. Method: 88 patients with chronic cholecystitis admitted to Department of Gastroenterology our hospital from April 2022 to May 2024 were selected as the research subjects. The patients were divided into the control group and the observation group according to the random number table method, with 44 cases in each group. The control group was treated with ursodeoxycholic acid capsules (2 capsules per dose, 1 dose per day) and cefazolin sodium (2 g cefazolin sodium+250 mL 0.9% sodium chloride solution, 2 doses per day, intravenous infusion). The observation group received additional treatment with Dan Shu Capsules (2 capsules per dose -1, 3 times per day, orally taken 30 minutes after meals) in addition to the control group. Both groups were treated continuously for 2 weeks. The efficacy of the two groups and the liver function (serum alanine transaminase (ALT), total bilirubin (TBIL), aspartate aminotransferase (AST)), inflammatory factors (tumor necrosis factor-α (TNF-α), interleukin-6 (IL-6)), gallbladder function (gallbladder wall thickness, gallbladder contraction rate) of the patients before treatment and the next day after the end of 2 weeks of treatment were analyzed and compared. The incidence of adverse reactions during medication was counted. Results: The total effective rate of treatment in the observation group was significantly higher than that in the control group (P<0.05). After 2 weeks of treatment, the serum levels of ALT, AST, TBIL, IL-6, and TNF - α in the observation group were significantly lower than those in the control group (P<0.05). After 2 weeks of treatment, the changes in gallbladder wall thickness and gallbladder contraction rate in the observation group were significantly greater than those in the control group (P<0.05). There was no significant difference in the incidence of adverse reactions between the two groups (P>0.05). Conclusion: The use of Dan Shu Capsules as adjuvant therapy for patients with chronic cholecystitis can improve efficacy, enhance liver and gallbladder function, alleviate inflammation, and is relatively safe.
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慢性胆囊炎是由反复发作的急性胆囊炎或长期的胆囊结石引发的慢性炎症性胆囊疾病，如未及时治疗则可能诱发胆囊坏疽、急性胆源性胰腺等严重并发症，损害患者生存质量。

慢性胆囊炎的治疗目标是祛除病因、缓解症状、预防复发、防治并发症，内科治疗以口服利胆药、抗感染及低脂饮食为主[1]。头孢唑林钠属β-内酰胺类抗生素，通过抑制细菌肽聚糖合成，破坏细胞壁完整性导致细菌裂解死亡，进而有效消除胆囊部位炎症，是慢性胆囊炎常用抗感染药物[2]。但鉴于慢性胆囊炎迁延不愈、反复发作的特点，常规的抗感染效果仍有限，通常需要联合用药。胆舒胶囊是一种基于中医“理气止痛、疏肝利胆”理论研制而成的胶囊剂，该药的主要组成成分为薄荷素油，具有解痉止痛、利胆溶石等药理作用，主要用于肝胆气滞、肝胆湿热型慢性胆囊炎[3]；有研究认为[4]，胆舒胶囊辅助头孢曲松治疗慢性胆囊炎疗效确切，能减轻炎症，缓解疾病症状及改善胆囊功能。因此，本研究旨在分析慢性胆囊炎在常规治疗基础上辅助应用胆舒胶囊的治疗效果，为临床治疗进一步提供参考。

1 资料与方法

1.1 一般资料

选取2022年4月至2024年5月期间本院消化内科收治的慢性胆囊炎患者88例作为研究对象。依照随机数字表法将患者分为对照组与观察组，每组各44例。对照组女24例，男20例；平均病程6.20±2.03 y；平均年龄50.98±4.23岁。观察组女25例，男19例；平均病程6.16±1.87 y；平均年龄51.48±4.68岁。组间基本资料均衡可比（P＞0.05）。本研究经本院伦理委员会批准研究实施，患者知情并签署同意书。

纳入标准：符合西医诊断，经腹部超声检查确诊为慢性结石性胆囊炎[5]；符合中医诊断，辨证为肝胆湿热证[6]；年龄18～65岁；免疫、血液系统功能正常；患者意识清晰，言语表达能力正常，依从性良好。排除标准：合并心、肝、肾等重要脏器功能失代偿；合并全身严重感染或恶性肿瘤；急性化脓性胆囊炎、急性单纯性胆囊炎、胆囊穿孔并发弥漫性腹膜炎者；近1 m接受抗感染或利胆等相关治疗；对本研究所用药物过敏或有禁忌证。

1.2 方法

所有患者入院后均常规采取卧床休息、禁食、解痉止痛、补液等对症支持治疗。在此基础上，两组采用不同的治疗方法。

对照组给予熊去氧胆酸胶囊（规格：250 mg，浙江医药股份有限公司新昌制药，国药准字号：H20243746）口服治疗。2粒·次-1，晚饭后服用；头孢唑林钠（规格：1.0 g（按C14H14N8O4S3计），沈阳三九药业有限公司，国药准字号：H20051244）2 g+0.9 %氯化钠溶液（规格：250 mL：2.25 g，广西裕源药业有限公司，国药准字号：H45020976）250 mL，静脉输注，2次·d-1，持续用药2 w。

观察组在对照组基础上辅用胆舒胶囊（规格：0.45 g·粒-1，四川济生堂药业有限公司，国药准字号：Z20026078）口服治疗。2粒·次-1，3次·d-1，餐后30 min服用。持续用药2 w。

1.3 观察指标

1.3.1 临床疗效

疗程结束评估两组疗效。疗效判定参照相关文献[7]。无效：病情未见改善甚至加重；有效：临床症状或体征部分好转，胆管壁或胆囊壁影像学检查改善（透声、毛糙、厚度）≥1项；临床症状或体征明显改善，胆管壁或胆囊壁影像学检查改善（透声、毛糙、厚度）≥2项。治疗总有效率=治愈率+显效率+有效率。

1.3.2 肝功能

于治疗前、治疗2 w结束次日，采集两组空腹外周静脉血3 mL，经4000 r·min-1离心转速、离心半径10 cm，离心15 min，留取上清液。使用全自动免疫分析仪（型号：AutoTRFIA-8，粤械注准20172221890）测定血清丙氨酸转氨酶（Alanine transaminase，ALT）、总胆红素（Total Bilirubin，TBIL）、天冬氨酸转氨酶（ Aspartate Aminotransferase ， AST）水平。

1.3.3 炎症因子

于治疗前、治疗2 w结束次日，采集两组空腹外周静脉血3 mL，经4000 r·min-1离心转速、离心半径10 cm，离心15 min，留取上清液。采用酶联免疫吸附试验检测血清白细胞介素-6（Interleukin -6，IL-6）、肿瘤坏死因子-α（Tumor necrosis factor-α，TNF-α）水平。

1.3.4 胆囊功能

于治疗前、治疗2 w结束次日，使用彩色多普勒超声诊断仪（型号：S20，粤械注准20182060196）测量胆囊壁厚度（空腹量取）、胆囊收缩率，胆囊收缩率=（空腹容积-餐后容积）/空腹容积×100%。

1.3.5 不良反应

统计两组患者用药期间不良反应发生情况，包括恶心呕吐、头晕头痛、皮疹、乏力嗜睡等。

1.4 统计学方法

数据用SPSS25.00软件分析，计量资料符合正态分布以
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±SD示，t检验组间/组内资料，计数资料以%示，行(2检验，秩和检验等级资料。P＜0.05为差异有统计学意义。

2 结果

2.1 胆舒胶囊辅助头孢唑林钠治疗提高临床疗效

对照组的治疗总有效率为75.00%；观察组的治疗总有效率为93.18%。观察组的治疗总有效率显著高于对照组（P＜0.05）。见表1。

表1 两组临床疗效比较（例（%），n=44）

	组别
	显效
	有效
	无效
	总有效率

	对照组
	21（47.73）
	12（27.27）
	11（25.00）
	33（75.00）


	观察组
	26（59.09）
	15（34.09）
	3（6.82）
	41（93.18）*


注：与对照组相比，*P＜0.05。

2.2 胆舒胶囊辅助头孢唑林钠治疗改善肝功能

治疗前，两组的血清ALT、AST、TBIL水平均无显著差异（P＞0.05）。治疗2 w后，两组的血清ALT、AST、TBIL水平均显著低于治疗前，并且观察组的血清ALT、AST、TBIL水平均显著低于对照组（P＜0.05）。见表2。

表2 治疗前后两组肝功能指标比较（[image: image2.wmf]X

±SD，n=44）

	组别
	ALT（U·L-1）
	TBIL（μmol·L-1）
	AST（U·L-1）

	
	治疗前
	治疗2周
	治疗前
	治疗2周
	治疗前
	治疗2周

	对照组
	127.92±16.83
	43.26±14.98#
	33.29±11.74
	22.49±2.62#
	85.93±18.57
	59.46±9.22#

	观察组
	128.16±18.48
	31.41±10.52#*
	32.56±10.65
	16.25±1.48#*
	84.82±16.43
	34.21±4.99#*


注：与治疗前相比，#P＜0.05；与对照组相比，*P＜0.05。

2.3胆舒胶囊辅助头孢唑林钠治疗减少炎症因子

治疗前，两组的血清IL-6、TNF-α水平均无显著差异（P＞0.05）。治疗2 w后，两组的血清IL-6、TNF-α水平均显著低于治疗前，并且观察组的血清IL-6、TNF-α水平均显著低于对照组（P＜0.05）。见表3。

表3 治疗前后两组的炎症因子比较（[image: image3.wmf]X

±SD，n=44）

	组别
	TNF-α（pg·mL-1）
	IL-6（pg·mL-1）

	
	治疗前
	治疗2周
	治疗前
	治疗2周

	对照组
	30.15±2.52
	21.86±2.71#
	61.67±4.52
	46.92±4.15#

	观察组
	29.59±2.41
	18.32±2.44#*
	62.79±4.68
	35.86±5.31#*


注：与治疗前相比，#P＜0.05；与对照组相比，*P＜0.05。

2.4 胆舒胶囊辅助头孢唑林钠治疗改善胆囊功能
治疗前，两组的胆囊壁厚度、胆囊收缩率均无显著差异（P＞0.05）。治疗2 w后，两组的胆囊壁厚度比治疗前均显著降低、胆囊收缩率均比治疗前显著提高，且观察组的胆囊壁厚度、胆囊收缩率的变化幅度均显著大于对照组（P＜0.05）。见表4。

表4 治疗前后两组胆囊功能比较（[image: image4.wmf]X

±SD，n=44）

	组别
	胆囊壁厚度（mm）
	胆囊收缩率（%）

	
	治疗前
	治疗2周
	治疗前
	治疗2周

	对照组
	3.59±0.29
	2.73±0.21#
	44.41±3.12
	57.34±2.97#

	观察组
	3.66±0.32
	2.42±0.16*#
	43.84±3.26
	65.73±2.88*#


注：与治疗前相比，#P＜0.05；与对照组相比，*P＜0.05。

2.5胆舒胶囊辅助头孢唑林钠治疗不增加不良反应

两组不良反应发生率对比无差异（P＞0.05）。见表5。

表5 两组不良反应发生率比较（n（%），n=44）

	组别
	恶心呕吐
	头晕头痛
	皮疹
	乏力嗜睡
	总发生率

	对照组
	1（2.27）
	1（2.27）
	1（2.27）
	0
	3（6.82）

	观察组
	2（4.55）
	2（4.55）
	1（2.27）
	1（2.27）
	6（13.64）


3 讨论
慢性胆囊炎即为胆囊慢性炎症病变，胆囊结石为该症的常见危险因素，慢性结石性胆囊炎占所有慢性胆囊炎的85%～95%；慢性非结石性胆囊炎则较为少见，仅占所有慢性胆囊炎的4.5%～13%[8]。中医将慢性胆囊炎归为“胁痛”、“胆胀”等范畴，治疗以清热利湿、疏肝养肝为主。胆舒胶囊具有疏肝利胆、理气止痛功效，符合肝胆湿热证治则，或可辅助治疗该症[9]。

本研究结果显示，较对照组，观察组治疗总有效率更高，治疗后血清ALT、AST、TBIL、IL-6、TNF-α水平更低。提示胆舒胶囊辅助治疗慢性胆囊炎，能提高疗效，促进肝胆功能恢复，减轻炎症反应。分析原因：头孢唑林钠通过与细菌细胞膜上的青霉素结合蛋白结合，阻止细菌细胞壁的交叉连接形成，从而导致细菌细胞的破裂和死亡，起到抗菌作用[10]。熊去氧胆酸胶囊作为亲水性二羟胆汁酸，通过竞争性抑制内源性胆酸吸收、降低血中疏水胆酸浓度来溶解胆固醇结石；同时具有抗炎、抗氧化作用，能改善胆囊收缩功能，促进胆汁排泄[11]。基于上述药物作用，加用胆舒胶囊，该药是由中药薄荷经现代制药技术分离提取精制而成的胶囊剂，经口服用后可迅速吸收，主要通过胆汁排泄发挥药理作用，具有疏肝理气、利胆等功效[12]。各药联合使用，相互协作，发挥更优质疗效，提高整体疗效。

胆囊功能为慢性胆囊炎治疗后关键观察指标，本研究通过对比两组治疗前后胆囊收缩情况发现，观察组胆囊壁厚度较对照组薄，胆囊收缩率高于对照组，说明胆舒胶囊辅助头孢唑林钠+熊去胆酸胶囊治疗慢性胆囊炎能提高对胆囊功能的改善效果。这是因为，胆舒胶囊所含L-薄荷醇、金合欢素等多种有效活性成分，可通过拮抗氧化应激、调节炎性因子表达、调控松弛素及缺氧诱导因子1信号通路、抑制细菌活性等方式，达成解痉止痛、利胆消炎、抗菌等功用[13]。与头孢唑林钠、熊去氧胆酸胶囊合用，利胆消炎效果更甚，共同通过抗炎、保肝、促进胆汁分泌等作用，提高治疗效果，促进胆囊区炎症消解，改善收缩情况。

此外，联合药物安全性分析发现，组间不良反应发生率对比无差异。表明联合用药安全性较为理想。这可能与胆舒胶囊成分简单，与其他药物合用时可协同增效，能快速消除湿、热病理因素，促进标本兼治有关。

综上所述，慢性胆囊炎经胆舒胶囊辅助头孢唑林钠与熊去胆酸胶囊治疗，能提高整体治疗效果，显著减轻炎症，促进肝胆功能改善，强化胆囊收缩功能，且不增加不良反应，安全性好。
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