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摘要：目的观察复方阿嗪米特肠溶片联合兰索拉唑肠溶片和多潘立酮片用于

腹腔镜胆囊切除术后胆结石患者的临床疗效及安全性。方法将81例腹腔镜

胆囊切除术后胆结石患者随机分为对照组39例和试验组42例。2组患者均进

行腹腔镜胆囊切除术。对照组术后给予兰索拉唑肠溶片每次15 mg，6谢，口服+

多潘立酮片每次10 mg，t以，口服；试验组在对照组治疗的基础上，给予复方阿嗪

米特肠溶片每次2片，蒯，口服。2组患者均治疗3个月。比较2组患者的临床

疗效和药物不良反应的发生情况。结果治疗后，试验组和对照组的总有效率

分别为95．24％(40例／42例)和71．79％(28例／39例)，差异有统计学意义

(P<0．05)。试验组发生的药物不良反应有恶心、发热和乏力，对照组发生的药

物不良反应有恶心、发热、头晕和乏力。试验组和对照组的总药物不良反应发生

率分别为7．14％和15．38％，差异无统计学意义(P>0．05)。结论复方阿嗪米

特肠溶片联合兰索拉唑肠溶片和多潘立酮片用于腹腔镜胆囊切除术后胆结石患

者的临床疗效确切，且不增加药物不良反应的发生率。
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Abstmct：Obj优tiVe To obsen，e the clinical e侬cacy and safety of

compound azinmide enteric—coated tablets combined with lansopr北ole

ente“c coated tablets and domperidone tablets in the tI．eatment of patients

with gallstones after laparoscopic cholecystectomy． MethOds A total of

8 1 patients witll cholelithiaSis after laparoscopic cholecystectomy were

randomly diVided into control group(n=39 cases) and treatment group

(凡=42 cases)．Laparoscopic cholecystectomy was perfo丌ned in two

groups． Control group was giVen lansoprazole enteric coated tablets l 5 mg

per time，6id，omUy+domperidone tablets 1 0 mg per time，￡id，oraUy．

Treatment group receiVed compound azinmide enteric—coated tablets 2

tablets per time，t谢，orally，on the basis of contml group．Tho groups

were treated for 3 months．The clinical emcacy and adverse dmg

reactions were compared between two groups．ReSlllts After treatment，

the total e脆ctiVe rates of treatment and control groups were 95．24％(40
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cases／42 cases)and 71．79％(28 cases／39 cases)with significant difkIlence(P<0．05)． The adVerse dmg

reactions in the treatment gmup were nausea，feVer and fat培ue，while those in the contml group were nausea，feVer，

dizziness and fatigue． The incidences of total adverse dmg reactions in the treatment and control groups were 7．14％

and 15．38％without signi6cant dif话rence(P>0．05)． Conclusion Compound azinmide enteric—coated tablets

combined with lansopraz01e enteric coated tablets and domperidone tablets haVe a definitiVe clinical efficacy in the

treatment of patients with gallstones after laparoscopic cholecystectomy，without increasing the incidence of adVerSe drug

reactions．

1(ey words： compound azimtamide enteric—coated tablet； lansoprazole enteric coated tablets； domperidone teblet；

1aparoscopic cholecystectomy；gallstone；saf．ety evaluation

胆结石属于消化系统的常见病，临床表现为腹

痛、发烧、黄疸、呕吐等症状，严重的可出现感染性休

克，影响患者的生命健康¨o。复方阿嗪米特可减少胃

肠道气体至最低，消除胃痛，恢复胃肠道功能心J。本

研究旨在观察复方阿嗪米特肠溶片联合兰索拉唑肠

溶片和多潘立酮片用于腹腔镜胆囊切除术后胆结石

患者的临床疗效及安全性。

材料、对象、和方法

1研究设计

本研究按前瞻性、随机、单盲、阳性药对照、单中

心临床研究方法设计。

2病例选择

人选2017年3月至2018年2月安庆市立医院收

治的胆结石患者8l例为研究对象。本方案经安庆市

立医院伦理委员会批准。所有患者及其家属均签署

知情同意书。

诊断与入选标准符合《胆石症中西医结合诊疗

共识意见(2017年)》旧。中关于胆结石的诊断标准。

拟进行腹腔镜胆囊切除术者，无急性外伤炎症，年龄

65岁以下。

排除标准心、肝、肾功能异常者，有既往腹部手

术史者，妊娠期或哺乳期者，对本研究药物过敏者，近

期有胆囊炎发作史者，患有凝血系统疾病、内分泌疾

病者，患有感染疾病者，患有精神疾病者。

3药品

复方阿嗪米特肠溶片，规格：每片含阿嗪米特75

mg，批号：161219，批准文号：国药准字H20000232，扬

州一洋制药有限公司生产；兰索拉唑肠溶片，规格：每

片15 mg，批号：170103，批准文号：国药准字

H20065186，扬子江药业集团四川海蓉药业有限公司

生产；多潘立酮片，规格：每片10 mg，批号：161226，批

准文号：国药准字H10910003，西安杨森制药有限公

司生产。

4分组与治疗方法

将81例患者按随机数表法分为对照组39例和

试验组42例。2组患者均进行腹腔镜胆囊切除术。

对照组术后给予兰索拉唑肠溶片每次15 mg，6谢，口

服+多潘立酮片每次10 mg，t汜，口服；试验组在对照

组治疗的基础上，给予复方阿嗪米特肠溶片每次2

片，￡汜，口服。2组患者均治疗3个月。

5观察指标和疗效评价

观察并记录2组患者治疗期间药物不良反应的

发生情况。

疗效判定按照文献[3]的方法进行评价，分为显

效、有效和无效。总有效率=显效率+有效率。

6统计学处理

用SPSS 18．0软件进行统计分析。计量资料用

元±s表示，组间比较用独立样本￡检验，组内比较用配

对样本￡检验；计数资料用率表示，比较用x2检验。

结 果

l一般资料

2组患者的一般资料比较，差异均无统计学意义

(均P>0．05)，组间具有可比性，见表l。
2 2组患者的临床疗效评价

治疗后，试验组和对照组的总有效率分别为

95．24％(40例／42例)和71．79％(28例／39例)，差

异有统计学意义(P<0．05)，见表2。

3安全性评价

治疗期间，试验组发生的药物不良反应有恶心、

发热和乏力各1例次，对照组发生的药物不良反应有

恶心和发热各2例次，头晕和乏力各1例次。试验组

和对照组的总药物不良反应发生率分别为7．14％和

15．38％，差异无统计学意义(P>0．05)。
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表1 2组患者的一般资料比较(面±s)

TabIe 1 Comp捌son of general i山册ation in two gmups(面±s)

BMI：Body mass indel；HR：Heart rate；SBP：Systolic b100d pressure；

DBP：Diast01ic blood pressure；Control罂_0up：Lansoprazole enteric coated

tablets and domperidone Tablets；Treatment gmup：Compound azinmide en-

teric coated tablets combined with lansoprazole entedc coated tablets and

domperidone tablets

表2 2组患者的临床疗效比较(n，％)

Table 2 Comp耐son of clinical幽cacy in two groups(n，％)

Compared wiIh control group，‘P<0．05

讨 论

胆结石的发病机制与环境、饮食、地域等因素有

关卜引。腹腔镜胆囊切除术可有效地改善病情，但术

后易出现胃肠功能异常，可能有以下几点原因：①术

后括约肌功能障碍，造成胆道压力升高，使胆汁排空

缓慢；②术后胆汁无法有效浓缩和规律排放，导致肠

道生理功能和酸碱度发生异常改变，从而使胃肠道功

能发生紊乱，使患者出现一系列消化不良症状M J。复

方阿嗪米特含有利胆成分阿嗪米特，具有促胆汁分泌

的作用，可增加胆汁分泌量，增强胰酶活性，提高胰酶

消化能力，可恢复患者的消化功能，改善胀气，调节肠

道菌群紊乱¨J。研究表明伸o，复方阿嗪米特可消除胃

内气体，降低胃内液体表面张力。

本研究结果显示，复方阿嗪米特肠溶片联合兰索

拉唑肠溶片和多潘立酮片用于腹腔镜胆囊切除术后

胆结石患者的临床疗效确切，且不增加药物不良反应

的发生率。
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