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摘 要 目的：比较消石利胆胶囊与熊去氧胆酸胶囊治疗慢性胆固醇性结石性胆囊炎的临床疗效。方法：选取于我院就诊的慢性

胆固醇性结石性胆囊炎患者120例，按照随机数字表法分为观察组和对照组，各60例。观察组患者给予消石利胆胶囊每次1.2 g，
po，tid（餐后）；对照组患者给予熊去氧胆酸胶囊每次250 mg，po，qd（晚餐后）。两组患者疗程均为6个月。观察两组患者的溶石有

效率及治疗前后腹痛评分[采用疼痛评级指数（PRI）、视觉模拟量表（VAS）评分和现有疼痛强度（PPI）评价]、胆囊壁厚度，并比较临

床疗效及治疗过程中不良反应发生情况。结果：观察组患者脱落3例，对照组患者脱落1例。治疗前，两组患者的PRI、VAS评分、

PPI、胆囊壁厚度比较，差异均无统计学意义（P＞0.05）。治疗后，两组患者上述指标均明显降低，且观察组PRI、VAS评分和PPI均
明显低于对照组，差异均有统计学意义（P＜0.05）。观察组患者的溶石总有效率（64.91％）明显低于对照组（79.67％），差异有统计

学意义（P＜0.05）；观察组患者临床总有效率（57.89％）略高于对照组（54.24％），但差异无统计学意义（P＞0.05）。两组患者不良

反应发生率比较，差异均无统计学意义（P＞0.05）。结论：消石利胆胶囊与熊去氧胆酸胶囊对慢性胆固醇性结石性胆囊炎的临床

疗效相当，且安全性较高，可作为治疗慢性胆固醇性结石性胆囊炎的备选药物。

关键词 消石利胆胶囊；熊去氧胆酸胶囊；慢性胆固醇性结石性胆囊炎；疗效

Efficacy Comparison of Xiaoshi Lidan Capsules and Ursodeoxycholic Acid Capsules in the Treatment of
Chronic Cholesterol Gallstone Cholecystitis
XIE Jiang，ZHOU Mingzhong，MENG Qian，LIU Xiaodan，YANG Fan（Dept. of Hepatobiliary Surgery，Huarun
Wugang General Hospital，Wuhan 430080，China）

ABSTRACT OBJECTIVE：To compare clinical efficacy of Xiaoshi lidan capsules and Ursodeoxycholic acid capsules in the treat-
ment of chronic cholesterol gallstone cholecystitis. METHODS：120 patients with chronic cholesterol gallstone cholecystitis in our
hospital were selected and divided into observation group and control group according to random number table，with 60 cases in each
group. Observation group was given Xiaoshi lidan capsules 1.2 g，po，tid（after the meal）；control group was given Ursodeoxycholic
acid capsules 250 mg，po，qd（after dinner）. Both group received treatment for 6 months. Effective rate of litholysis were observed
in 2 groups as well as abdominal pain score [PRI，VAS score，present pain intensity（PPI）]，the thickness of gallbladder wall before
and after treatment. Clinical efficacy and the occurrence of ADR were compared between 2 groups during treatment. RESULTS：3 pa-
tients withdrew from the observation group and 1 patient withdrew from the control group. Before treatment，there was no statistical
significance in PRI，VAS score，PPI and the thickness of gallbladder wall between 2 groups（P＞0.05）. After treatment，above index-
es of 2 groups were decreased significantly，while PRI，VAS score and PPI in observation group was significantly lower than in con-
trol group，with statistical significance（P＜0.05）. The effective rate of litholysis（64.91％）in observation group was significantly
lower than in control group（79.67％），with statistical significance（P＜0.05）. Total effective rate of observation group（57.89％）
was slightly higher than that of control group（54.24％），without statistical significance（P＞0.05）. There was no statistical signifi-
cance in the incidence of ADR between 2 groups（P＞0.05）. CONCLUSIONS：Xiaoshi lidan capsules are similar to Ursodeoxycholic
acid capsules in clinical efficacy for chronic cholesterol gallstone cholecystitis with good safety，and can be used as optional drug ex-
cept for chronic cholesterol gallstone cholecystitis.
KEYWORDS Xiaoshi lidan capsules；Ursodeoxycholic acid capsules；Chronic cholesterol gallstone cholecystitis；Therapeutic ef-
ficacy
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慢性结石性胆囊炎是临床常见疾病，多发于 40岁以上中
老年人。随着居民饮食结构的改变和人口老龄化的加重，其
发病率呈逐年上升趋势，慢性胆囊炎和胆囊结石的综合发病
率已达 16.09％[1-2]。有胆囊结石的患者进展为胆囊癌的几率
是无胆囊结石者的近 30倍，因此需要对慢性结石性胆囊炎患
者给予及时、有效的治疗[3]。目前，慢性结石性胆囊炎的根治
性治疗方法为手术，但大部分患者更希望保守治疗[4]。胆囊结
石多为胆固醇性结石，胆汁中胆汁酸盐含量降低及胆固醇含
量过饱和是形成胆固醇性结石的主要原因。熊去氧胆酸因具
有降低胆汁中胆固醇含量、改变胆汁成分和直接溶石的作用，

成为治疗胆固醇性结石的主要药物[5-6]。消石利胆胶囊是由醋
柴胡、青皮、黄芩等13味中药组成的成方制剂[7]，具有疏肝利胆
和行气止痛的功效[8]，临床主要用于慢性胆囊炎、胆囊结石、胆
管炎等胆道功能疾病的治疗[9]。本研究对比观察了消石利胆
胶囊与熊去氧胆酸胶囊治疗慢性胆固醇性结石性胆囊炎的临
床疗效及安全性，现报道如下。

1 资料与方法
1.1 纳入、排除与脱落标准

纳入标准：（1）符合《中国慢性胆囊炎、胆囊结石内科诊疗
共识意见（2014年）》（以下简称“指南”）中结石性胆囊炎诊断
标准[10]的患者；（2）伴有持续性右上腹不适（或时有钝痛）、肋间
胀痛和脘腹痞满等症状，或伴恶心、嗳气和反酸等消化不良的
症状，食用油腻食物后上述症状加重[11]；（3）胆囊结石在X线下
可穿透，有明确的结石充盈缺损，结石核心或周边无钙化灶，

必要时做CT定性（CT＜50 HU）；（4）年龄 18～70岁；（5）结石
直径＜1.0 cm。

排除标准：（1）口服胆囊造影（OCG）显示胆囊功能丧失
者；（2）合并肝内/外胆管结石者；（3）B超提示肝内/外胆管扩张
者；（4）既往有胆源性胰腺炎、梗阻性黄疸、急性胆囊炎或胆绞
痛发作史者；（5）合并心、肝、肾等器官衰竭或消化道溃疡者；

（6）近1个月内发生急性胆囊炎者；（7）2周内服用过治疗慢性
胆囊炎的药物者；（8）妊娠或哺乳期妇女。

脱落标准：（1）随访失联者；（2）发生严重不良反应者；（3）

主动要求退出研究者。

1.2 研究对象

选取我院 2013年 10月－2015年 10月就诊的慢性胆固醇
性结石性胆囊炎患者120例，按照随机数字表法分为观察组和
对照组，各 60例。其中，观察组患者男性 31例，女性 29例；年
龄 21～69 岁，平均年龄（52.43±11.42）岁；胆囊结石直径
0.19～0.91 cm，平均直径（0.60±0.16）cm；病程 18～135个月，

平均病程（63.42±19.58）个月。对照组患者男性30例，女性30

例；年龄29～64岁，平均年龄（53.25±11.31）岁；胆囊结石直径
0.15～0.96 cm，平均直径（0.57±0.18）cm；病程 20～141个月，

平均病程（73.69±13.64）个月。两组患者的性别、年龄、胆囊
结石直径和病程等方面比较，差异均无统计学意义（P＞0.05），

具有可比性。本研究方案经医院医学伦理委员会审核通过，

患者均知情同意并签署知情同意书。

1.3 治疗方法

观察组患者给予消石利胆胶囊（保定天浩制药有限公司，

批准文号：国药准字Z20027143，规格：0.4 g/粒）每次1.2 g，po，

tid（餐后）；对照组患者给予熊去氧胆酸胶囊（德国 Dr. Falk

Pharm GmbH，注册证号：H20150365，规格：250 mg）250 mg，

po，qd（晚餐后）。两组患者疗程均为6个月。

1.4 观察指标及疗效评价标准[10]

（1）观察两组患者的溶石有效率：完全溶解为OCG显示全

部充盈、结石全部消失，B超提示胆囊无异常回声；大部分溶解

为OCG和B超均显示结石数量或直径或体积减小≥50％；部

分溶解为 OCG 和 B 超均显示结石数量或直径或体积减小＜

50％；无效为OCG和B超均显示结石数量或直径或体积无改
善甚至增加。溶石总有效＝完全溶解+大部分溶解+部分溶
解。（2）观察两组患者的腹痛评分：采用疼痛评级指数（Pain rat-

ing index，PRI）、视觉模拟量表（Visual analogue scale，VAS）评
分和现有疼痛强度（Present pain intensity，PPI）评价。其中，

PRI包括感觉项（跳痛、刺痛、刀割痛等11项）和情感项（疲惫耗
竭感、恐惧感等 4项）共计 15项，每项均包括无痛、轻度、中度
和重度，分别记 0～3分，总分 45分；VAS评分总分 10分，分值
越高代表疼痛越剧烈；PPI总分 20分，分值越高代表疼痛越剧
烈。（3）观察两组患者胆囊壁厚度：采用腹部B超随机选择患者
胆囊 5处不同位置作为测量点，取其平均值作为胆囊壁厚度。

（4）观察两组患者临床疗效：治愈为患者右上腹不适感、钝痛、

肋间胀痛和脘腹痞满等临床症状和体征完全消失，B超显示
（胆囊壁质地、厚度和B超回声）恢复正常，结石消失；显效为患
者上述临床症状和体征基本消失，B超显示明显改善，结石数
量减少≥50％或单个结石直径缩小≥50％；有效为患者上述
临床症状和体征大部分消失，B超显示部分改善，结石数量减
少＜50％或单个结石的直径缩小＜50％；无效为患者上述临
床症状和体征均无改善，B超显示无改善，结石直径无减小甚
至增大[10-11]。总有效＝治愈+显效+有效。（5）记录治疗过程中
不良反应发生情况。

1.5 统计学方法

采用 SPSS 19.0软件对数据进行统计分析。计量资料以
x±s表示，采用 t检验；计数资料以率表示，采用χ2检验。 P＜

0.05为差异有统计学意义。

2 结果
2.1 脱落情况

观察组患者因随访失联脱落3例，对照组患者因随访失联
脱落 1例。最终纳入统计的合格病例数为观察组 57例、对照
组59例。

2.2 两组患者溶石有效率比较

治疗过程中观察组患者有2例、对照组患者有1例在结石
排出过程中诱发急性梗阻性胆管炎，经解痉治疗后结石得以
排出，该结果计入完全溶解项下。观察组患者的溶石总有效
率（64.91％）明显低于对照组（79.67％），差异有统计学意义
（P＜0.05），详见表1。

表1 两组患者溶石有效率比较[例（％％）]
Tab 1 Comparison of effective rate of litholysis between 2

groups [case（％％）]

组别
观察组
对照组

n

57

59

完全溶解
4（7.02）

5（8.47）

大部分溶解
14（24.56）

18（30.51）

部分溶解
19（33.33）

24（40.68）

无效
20（35.09）

12（20.34）

总有效
37（64.91）#

47（79.67）

注：与对照组比较，#P＜0.05

Note：vs. control group，#P＜0.05

2.3 两组患者治疗前后腹痛评分比较

治疗前，两组患者PRI、VAS评分、PPI比较，差异均无统计
学意义（P＞0.05）。治疗后，两组患者上述评分均明显降低，且
观察组明显低于对照组，差异均有统计学意义（P＜0.05）。两
组患者治疗前后腹痛评分比较见表2。

2.4 两组患者治疗前后胆囊壁厚度比较

治疗前，两组患者胆囊壁厚度比较，差异无统计学意义
（P＞0.05）。治疗后，两组患者胆囊壁厚度均明显缩减，差异有
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统计学意义（P＜0.05），但组间比较差异无统计学意义（P＞

0.05）。两组患者治疗前后胆囊壁厚度比较见表3。

表2 两组患者治疗前后腹痛评分比较（x±±s，分）

Tab 2 Comparison of abdominal pain score between 2 gro-

ups before and after treatment（x±±s，score）

组别
观察组

对照组

n

57

59

时期
治疗前
治疗后
治疗前
治疗后

PRI

19.21±3.43

9.56±1.46＊#

18.72±4.90

12.69±2.35＊

VAS评分
4.83±0.58

1.39±0.26＊#

4.90±0.43

2.14±0.32＊

PPI

2.57±0.32

0.84±0.14＊#

2.49±0.04

1.34±0.53＊

注：与治疗前比较，＊P＜0.05；与对照组比较，#P＜0.05

Note：vs. before treatment，＊P＜0.05；vs. control group，#P＜0.05

表3 两组患者治疗前后胆囊壁厚度比较（x±±s，cm）

Tab 3 Comparison of the thickness of gallbladder wall be-

tween 2 groups before and after treatment（x±±s，cm）

组别
观察组
对照组

n

57

59

治疗前
0.72±0.12

0.74±0.11

治疗后
0.46±0.04＊

0.43±0.08＊

注：与治疗前比较，＊P＜0.05

Note：vs. before treatment，＊P＜0.05

2.5 两组患者临床疗效比较

观察组患者临床总有效率（57.89％）略高于对照组

（54.24％），但差异无统计学意义（P＞0.05）。两组患者临床疗

效比较见表4。

表4 两组患者临床疗效比较[例（％％）]

Tab 4 Comparison of clinical efficacies between 2 groups

[case（％％）]

组别
观察组
对照组

n

57

59

痊愈
3（5.26）

4（6.78）

显效
12（21.05）

11（18.64）

有效
18（31.58）

17（28.81）

无效
24（42.11）

27（45.76）

总有效
33（57.89）

32（54.24）

2.6 不良反应

本研究治疗过程中，观察组患者出现恶心1例、头痛1例，

对照组患者出现风疹 1例、稀便 1例，均未采取特殊处理自行

缓解。观察组患者不良反应发生率[3.51％（2/57）]与对照组

[3.39％（2/59）]比较，差异无统计学意义（P＞0.05）。

3 讨论
我国慢性胆囊炎和胆囊结石的总发病率占良性胆囊疾病

的75％，胆囊结石是慢性胆囊炎最常见的危险因素，慢性胆固

醇性结石性胆囊炎约占慢性胆囊炎的90％～95％[12]。慢性胆

固醇性结石性胆囊炎的治疗目标是控制症状、预防复发和防

止并发症。结石性胆囊炎的治疗方法包括手术治疗和非手术

治疗，手术治疗即切除病变的胆囊，选择该治疗方案的患者较

少，较多患者选择中西医对症治疗、体外碎石、药物溶石等非

手术治疗方案。其中，体外碎石适合急性发作患者，慢性胆固

醇性结石性胆囊炎患者则多选择药物治疗，即在饮食调整的

基础上，采用利胆药物治疗。熊去氧胆酸胶囊和消石利胆胶

囊均为常用的利胆药物，因此本研究对比观察了两者治疗慢

性胆固醇性结石性胆囊炎的临床疗效。

熊去氧胆酸胶囊常用于胆囊炎、胆囊胆固醇性结石的治

疗，可通过促进内源性胆汁酸的分泌、抑制胆汁酸的重吸收、

抑制肝脏对胆固醇的合成、促进胆固醇的转化和排泄，从而发

挥治疗胆固醇性结石的作用[13-14]。消石利胆胶囊中，醋柴胡具

有疏肝解郁之功效，黄芩可协助其发挥和解少阳之功效；郁

金、青皮具有清热行气、宣畅气机之功效；金钱草为排石要药，

和大黄均具有清利湿热、利胆排石之功效；茵陈、海金沙、姜黄

和三棱等共佐醋柴胡，共奏行气止痛、清理湿热之功效[15]。消

石利胆胶囊在临床应用多年，对慢性胆囊炎、胆囊结石和胆管

炎等治疗有效，但缺乏用于慢性胆固醇性结石性胆囊炎与指

南推荐的熊去氧胆酸胶囊的对比研究。本研究结果显示，消

石利胆胶囊在治疗慢性胆固醇性结石性胆囊炎的临床疗效、

缩减胆囊壁厚度方面与熊去氧胆酸胶囊相当，在缓解腹痛方

面较后者更为显著，但溶石总有效率不及熊去氧胆酸胶囊。

可见，熊去氧胆酸溶石效果较好，而消石利胆胶囊缓解腹痛较

好，且两者不良反应均较少，可为临床治疗慢性胆固醇性结石

性胆囊炎提供选择依据。

综上所述，消石利胆胶囊与熊去氧胆酸胶囊对慢性胆固醇

性结石性胆囊炎的临床疗效相当，且安全性较高，可作为慢性

胆固醇性结石性胆囊炎的备选药物。但本研究存在观察时间

较短等不足，未观察到治疗结束后患者的远期表现，可在后续

研究中加以完善；且尚需进一步观察消石利胆胶囊联合熊去氧

胆酸胶囊治疗慢性胆固醇性结石性胆囊炎是否具有协同作用。
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