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　　[摘要]　目的:探讨柴胡舒胰颗粒联合经内镜逆行胰胆管造影(ERCP)治疗慢性胰腺炎的临床疗效,及对患

者症状、生活质量改善的影响。方法:纳入2019年10月—2022年7月收治的64例慢性胰腺炎患者,采用随机对

照试验方法,分为对照组和试验组,每组各32例。对照组接受ERCP及内科基础治疗,试验组在对照组基础上联

合中药复方柴胡舒胰颗粒治疗,12周为1个疗程。观察2组治疗前后 M-ANNHEIM 临床特征评分、临床症状评

分、生活质量评分及不良反应情况。结果:2组治疗后 M-ANNHEIM 评分均较治疗前显著下降(P<0.05)。试

验组的临床总有效率(90.6%)显著高于对照组(53.1%)(P<0.05)。2组治疗后腹痛、腹胀、恶心呕吐、纳差、乏
力症状评分较治疗前显著下降(P<0.05);且试验组治疗后腹痛、恶心呕吐、便秘、乏力症状评分显著低于对照组

(P<0.05)。2组治疗后生活质量评分均较治疗前显著改善(P<0.05);且试验组治疗后生活质量显著优于对照

组(P<0.05)。治疗期间,2组不良反应发生率比较,差异无统计学意义(P>0.05)。结论:柴胡舒胰颗粒联合

ERCP治疗慢性胰腺炎能显著提高临床疗效,有效缓解症状并改善生活质量。
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Abstract　Objective:TheclinicalefficacyofChaihuShuyigranulescombined withendoscopicretrograde
cholangiopancreatography(ERCP)inthetreatmentofchronicpancreatitiswasexplored,aswellastheeffecton
theimprovementofsymptomsandqualityoflifeinpatients.Methods:From October2019toJuly2022,64pa-
tientswithchronicpancreatitiswereenrolledinthestudy.Arandomizedcontrolledtrialwasconductedtodivide
thepatientsintocontrolandexperimentalgroup.ThecontrolgrouponlyreceivedERCPandbasicmedicaltreat-
ment,andtheexperimentalgroupwasadditionallytreatedwithChaihuShuyigranules,with32casesineach
groupand12weeksasacourse.Beforeandaftertreatmentforpatientsinthetwogroups,theM-ANNHEIMse-
verityscore,clinicalsymptomscore,qualityoflifescore,andtheoccurrenceofadverseeventswereobserved.
Results:M-ANNHEIMseverityscoreinbothgroupsdecreasedsignificantlyaftertreatmentcomparedwithbefore
treatment(P<0.05).Thetotalclinicalefficacyinexperimentalgroup(90.6%)wassignificantlyhigherthanthat
ofcontrolgroup(53.1%)(P<0.05).Thesymptomscoresofabdominalpain,abdominaldistension,nauseaor
vomiting,poorappetite,andfatigueinbothgroupsaftertreatmentwassignificantlydecreasedthanthosebefore
treatment(P<0.05).Thepost-treatmentscoresofabdominalpain,nauseaorvomiting,constipation,andfatigue
symptomsintheexperimentalgroupdecreasedmoresignificantlythanthoseofthecontrolgroup(P<0.05).
Qualityoflifescoresinbothgroupsimprovedaftertreatment(P<0.05);Theimprovementinqualityoflifein
theexperimentalgroupwasmoreobviousthanthatinthecontrolgroup(P<0.05).Therewasnosignificant
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differenceintheincidenceofadversereactionsbetweenthetwogroupsduringthetreatment(P>0.05).Conclu-
sion:ChaihuShuyigranulecombinedwithERCPcanimproveclinicalefficacysignificantly,relievesymptomsand
improvequalityoflifeaswell.

Keywords　ChaihuShuyigranule;endoscopicretrogradecholangiopancreatography;chronicpancreatitis;

clinicalefficacy;qualityoflife

　　慢性胰腺炎是指个体在遗传、环境等因素作用

下所产生的胰腺病理性纤维化炎症综合征,临床表

现为慢性疼痛及胰腺内、外分泌功能不全。病程中

可伴随胰管结石、胰腺假性囊肿、胆管狭窄、十二指

肠梗阻及内脏血管血栓形成等并发症,长期的炎症

刺激甚至极大增加了罹患胰腺癌的风险,严重影响

患者生活质量及预期寿命。现代医学尚无根治性

治疗手段,一般采取内科药物、内镜介入及外科手

术的升阶梯治疗方法,旨在控制临床症状、筛查和

处理相关并发症[1]。近年来,消化内镜微创技术迅

速发展,经内镜逆行胰胆管造影(endoscopicretro-
gradecholangiopancreatography,ERCP)因具有创

伤小、恢复快、可重复操作等优势,现已成为部分慢

性胰腺炎患者的首选治疗方式[2]。ERCP治疗病

程中对常见的胰管狭窄、结石等优势突出,但在长

期控制临床症状、延缓疾病进展及改善预后方面具

有局限性。本病症状顽固,病情复杂,患者往往需

要终身治疗,临床仍面临干预周期较频繁、易复发

及总体疗效有限等挑战,严重影响患者的身心健

康,也给社会带来了沉重的经济负担。因此,在中

医药伟大宝库中挖掘慢性胰腺炎的治疗方案,具有

极为重要的临床价值及社会意义。我们在总结以

往临床经验的基础上,提出慢性胰腺炎的主要病机

为脾虚肝郁、湿热蕴结、瘀血阻络[3]。治以疏肝健

脾,清热利湿,活血化瘀为法,组成柴胡舒胰颗粒用

于临床治疗慢性胰腺炎获得良好疗效,现报道

如下。

1　资料与方法

1.1　研究对象

病例来源于2019年10月—2022年7月在上

海中医药大学附属曙光医院消化医学部接受诊疗

的慢性胰腺炎患者。采用完全随机对照研究设计,
运用SPSS24.0统计软件生成随机数字序列,再随

机分为试验组和对照组,每组32例。试验组男22
例,女10例,平均年龄(40.31±17.95)岁,病程3
个月~13年;对照组男20例,女12例,平均年龄

(40.63±16.80)岁,病程4个月~23年。2组患者

的性别、年龄及病程比较差异无统计学意义(P>
0.05),具有可比性。

1.2　诊断及纳排标准

参照《慢性 胰 腺 炎 诊 治 指 南 2018》[4]制 定:
(1)具备影像学或病理学典型表现之一即可确诊。

①影像学典型表现:胰管结石;胰腺多发钙化;ER-
CP术中见主胰管及分支胰管不规则扩张或主胰管

局部结石;蛋白栓伴远端胰管不规则扩张。②组织

学典型表现为胰腺外分泌实质减少伴不规则纤维

化(呈“硬化”样小结节改变)。(2)影像学或病理学

呈不典型表现时,需要至少满足以下诊断依据中的

2项才可确诊。①反复发作上腹痛;②血淀粉酶异

常;③胰腺外分泌功能不全表现;④胰腺内分泌功

能不全表现;⑤基因检测发现明确致病突变;⑥大

量饮酒史(男性乙醇摄入量超过80g/d,女性乙醇

摄入量超过60g/d,持续2年或以上)。
纳入标准:符合慢性胰腺炎诊断标准患者;存

在胰管狭窄、结石或假性囊肿等,具备 ERCP治疗

指征;年龄18~75岁,性别不限;取得患者或家属

知情同意。排除标准:经病理证实胰腺或壶腹周围

恶性肿瘤者;妊娠、哺乳或产褥期的女性患者;患有

其他系统严重疾病,或患有恶性肿瘤、精神疾病者;
严重过敏体质或已知对本研究涉及药物过敏者;本
研究开始前4周内曾参加过其他临床试验或服用

过可能对试验结果有影响的中药、中成药者。

1.3　方法

对照组患者接受ERCP及内科基础治疗:戒烟

酒、清淡低脂饮食;胰酶替代治疗;围术期对症处

理,如抗生素预防感染、抑制胰腺分泌、维持水、电
解质平衡。试验组在对照组治疗基础上加用柴胡

舒胰颗粒,组成如下:柴胡9g,人参9g,大黄3g,
麸炒枳实9g,黄芩9g,炒白芍15g,醋延胡索9g,
川芎15g,赤芍15g,郁金9g,制半夏9g,炒鸡内

金9g,生姜9g,大枣9g,炙甘草9g,2次/d,1袋/
次,以200mL热水冲服。12周为1个疗程。

1.4　观察指标

M-ANNHEIM 慢性胰腺炎临床特征评分:该
评分标准由Schneider等[5]提出,是基于临床表现

及影像学检查对疾病的严重程度进行简单、客观、
准确并且相对无创 的 评 分。观 察 治 疗 前 后 M-
ANNHEIM 评分变化情况,有助于评估治疗方案

的有效性,以指导进一步治疗决策。包括以下参

数:疼痛情况(0~4分)、止痛药物使用情况(0~2
分)、胰腺外分泌功能情况(0~2分)、胰腺内分泌

功能情况(0~4分)、手术情况(0~4分)、并发症情

况(0~4分)和胰腺影像学特点(0~4分)。将各参

数评分值相加,得分越高,疾病越严重。在治疗前
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后分别予以评分。
症状评分:参照《中药新药临床研究指导原

则》[6]中关于消化系统疾病的临床指导原则制定中

医症状评分量表,包括本病以下中心症状特征:腹
痛、腹胀、恶心呕吐、纳差、乏力及便秘;按症状的4
个等级由轻到重分别记0、2、4、6分。

生活质量评价:采用欧洲胃肠病学联盟循证指

南[7]推荐的EORTCQLQ-C30量表对慢性胰腺炎

患者治疗前后生活质量进行评估,包括躯体功能、
角色功能、认知功能、情绪功能及社会功能五大功

能领域和整体生活质量及健康状况领域。在治疗

前后分别予以评分。
1.5　疗效评价

临床痊愈:主要症状、体征消失或基本消失,改
善率>75%;有效:主要症状、体征明显好转,改善

率为25%~75%;无效:主要症状,体征无明显改

善,甚或加重,改善率<25%。注:评分改善率=
(治 疗 前 M-ANNHEIM 评 分 - 治 疗 后 M-
ANNHEIM 评分)/治疗前 M-ANNHEIM 评分×
100%。总有效率=(痊愈例数+有效例数)/总例

数×100%。
1.6　统计学方法

采用SPSS24.0进行数据分析。连续变量以

■X±S 或 M (IQR)表示,根据资料是否符合正态

性、方差齐性选用t 检验、校正t 检验或 Mann-
Whitney-U 检验进行比较。分类变量以例(%)表
示,使用χ2 检验或 Wilcoxon秩和检验进行比较。
2　结果

2.1　M-ANNHEIM 评分比较

2组患者治疗后 M-ANNHEIM 评分均较治疗

前下降,差异有统计学意义(P<0.05)。其中,对
照组治疗后 M-ANNHEIM 评分明显高于试验组,
差异有统计学意义(P<0.05)。见表1。

表1　2组治疗前后 M-ANNHEIM评分比较

分,■X±S

组别 例数 治疗前 治疗后 t P
对照组 32 9.34±1.91 7.53±2.16 11.012 <0.001
试验组 32 9.16±1.72 5.94±1.54 21.880 <0.001
t 0.412 3.401
P 0.682 0.001

2.2　临床总疗效判定

经治疗12周后,2组患者临床疗效判定,试验

组总有效率(90.6%)显著高于对照组(53.1%),差
异有统计学意义(P<0.05),见表2。
2.3　症状评分比较

2组治疗前后腹痛、腹胀、恶心呕吐、纳差及乏

力症状比较,差异有统计学意义(P<0.05),其中

试验组腹痛、恶心呕吐、乏力、便秘症状较对照组改

善明显,差异有统计学意义(P<0.05)。见表3。

表2　治疗后2组总疗效比较 例

组别 例数 痊愈 有效 无效
总有效

率/%
Z P

对照组 32 0 17 15 53.1
-3.310 0.001

试验组 32 0 29 3 90.6

表3　2组治疗前后症状评分比较

分,M(IQR)

症状 试验组 对照组 Z P
腹痛

　治疗前 4.00(2.00) 4.00(2.00) -0.945 0.345

　治疗后 01) 　2.00(2.00)1) -3.984 0.001
腹胀

　治疗前 2.00(2.00) 2.00(0)　　 -1.271 0.204

　治疗后 2.00(0)1)　 2.00(0)1)　 -0.811 0.418
恶心呕吐

　治疗前 2.00(2.00) 2.00(2.00) -0.337 0.736

　治疗后 01) 　　0(2.00)1) -2.291 0.022
纳差

　治疗前 2.00(2.00) 2.00(2.00) -0.302 0.763

　治疗后　　 0(2.00)1)　　　0(2.00)1) -1.707 0.088
便秘

　治疗前 2.00(4.00) 2.00(2.00) -0.187 0.852

　治疗后 01) 　　0(4.00) -2.739 0.006
乏力

　治疗前 2.00(2.00) 2.00(2.00) -1.070 0.285

　治疗后 　　0(2.00)1)　2.00(2.00)1) -2.431 0.015

　　与同组治疗前比较,1)P<0.05。

2.4　生活质量评价结果

与治疗前比较,对照组治疗后躯体功能、角色

功能、社会功能、总体健康状况领域生活质量评分

显著上升(P<0.05),试验组治疗后五大功能领

域、总体健康状况的生活质量评分均显著上升

(P<0.05)。治疗后,2组在五大功能领域、总体健

康状况方面评分比较,差异有统计学意义(P<
0.05)。见表4。
2.5　安全性比较

本试验观察过程中,试验组和对照组各有2例

患者出现ERCP术后并发症,均为轻度术后胰腺炎

(PEP),发生率为6.25%。4例患者经扩充血容

量、抑酸抑酶等对症处理后好转,未影响后续治疗;
其余观察对象无不良事件发生。2组治疗前后安

全性指标未见明显异常。
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表4　2组治疗前后生活质量评分比较 分,■X±S

项目 时间 试验组 对照组 t/Z P
躯体功能 治疗前 66.67±8.82 67.22±12.54 0.140 0.889

治疗后 90.59±6.691) 82.22±13.731) -2.106 0.043
角色功能 治疗前 61.76±22.64 58.33±15.08 -0.457 0.651

治疗后 93.14±8.451) 73.61±22.981) -2.405 0.024
情绪功能 治疗前 80.88±12.06 77.08±19.50 -0.649 0.522

治疗后 88.24±10.641) 75.69±16.07 -2.220 0.030
认知功能 治疗前 66.67±19.54 65.28±22.98 -0.175 0.862

治疗后 88.24±15.331) 75.00±15.08 -2.235 0.034
社会功能 治疗前 66.67±15.60 65.28±16.60 -0.230 0.820

治疗后 94.12±10.101) 80.56±17.161) -2.398 0.030
总健康状况 治疗前 52.45±9.21 53.47±12.03 0.259 0.797

治疗后 80.39±10.181) 65.28±16.221) -3.087 0.005

　　与同组治疗前比较,1)P<0.05

3　讨论

3.1　ERCP治疗慢性胰腺炎的优势与局限性

20世纪80年代以来,国内 ERCP相关诊疗技

术飞速发展,现已成为胆胰疾病的重要诊疗手段。
在慢性胰腺炎治疗领域,ERCP的安全有效性得到

了广泛认可,成为目前临床治疗的一线方案[8]。
慢性胰腺炎患者常合并胰管狭窄、胰管结石,

长期局部梗阻导致胰管高压形成,临床表现为慢性

疼痛。此外,病程中继发胰腺假性囊肿及胆管狭窄

而出现发热、黄疸等相应症状的患者也不在少数。
国外数据显示,近1/3的慢性胰腺炎患者病程中会

合并胰腺假性囊肿,继发性胆管狭窄的发生率也可

高达46%[9-10]。
通过 ERCP术中行胰管括约肌切开、狭窄扩

张、碎石取石及胆胰管支架留置等治疗操作,能够

有效解决上述临床常见问题,为患者减轻痛苦。相

对于开放性外科手术,ERCP治疗创伤小、恢复快

且可重复操作,是多数患者的首选治疗方式。但

ERCP治疗只能尽量减少上述并发症带来的影响

而无法解决根本问题,即胰腺慢性炎症及纤维化的

进展。另外,目前国内外对内镜治疗慢性胰腺炎的

远期疗效问题仍存在争议,尚缺乏规范、可靠的随

机对照临床试验来提供循证医学证据。慢性胰腺

炎的病程进展无法良好控制、并发症不能有效预

防,使得部分患者陷入反复ERCP干预及并发症复

发的恶性循环,增加医疗成本的同时也给患者带来

了沉重的身心负担。
综上所述,慢性胰腺炎是消化科疑难病症,迄

今尚无特效治疗方法,现有西医干预手段的临床疗

效有限,不能从根本上延缓疾病进展。中医强调整

体观念、辨证论治,针对慢性胰腺炎病因复杂、症状

顽固及缠绵难愈的疾病特点,中医药可发挥整体调

节作用,在临床应用中具有一定优势。在符合中国

国情的慢性胰腺炎微创治疗模式背景下,通过着眼

于将作为该病重要治疗手段的消化内镜与中医药

相结合,有望为该病提供新的临床治疗模式。

3.2　柴胡舒胰颗粒联合 ERCP治疗能提高临床

疗效

近年来,中医药在慢性胰腺炎的诊治中发挥独

特优势,相关临床疗效研究层出不穷,但存在设计

不严谨、评价标准不统一及研究结果相矛盾等问

题。M-ANNHEIM 临床特征评分标准自2007年

被提出以来获广泛关注,目前已证实该标准能较为

客观的监测疾病进展、反馈治疗效果,在临床实践

中具有重要意义[11],因此我们将其引用至本研究

中,以期与国际接轨,进一步规范中医药治疗慢性

胰腺炎的临床疗效判定。本研究观察发现,治疗后

试验组和对照组 M-ANNHEIM 评分均较治疗前

显著下降,且试验组评分较对照组显著降低。表明

柴胡舒胰颗粒联合 ERCP治疗慢性胰腺炎在降低

M-ANNHEIM 评分方面明显优于单纯 ERCP治

疗,即该方案能提高临床疗效、延缓疾病进展。

ERCP对胰管狭窄、结石及假性囊肿等局部并

发症的治疗具有不可替代的优势,国内外均有研究

报道了其较为满意的临床疗效,由于病例选择和结

局指标的不同,其有效率为50%~90%[12-15]。但

仍存在部分患者经ERCP治疗后症状改善不明显,
且随着疾病的不断进展,面临症状加重、并发症复

发问题,长期预后不佳。而中医药则能“标本同

治”,在改善症状的基础上延缓病程进展,前景可

观。本研究充分结合中医特色优势,在确立病机治

法的基础上予柴胡舒胰颗粒联合治疗,结果显示试

验组 总 有 效 率 为 90.6%,对 照 组 总 有 效 率 为

53.1%,试验组明显高于对照组,表明柴胡舒胰颗
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粒联合ERCP治疗慢性胰腺炎的总体疗效优于对

照组。
既往文献报道与本研究结果相吻合,崔志刚

等[16]观察了187例慢性胰腺炎患者中西医结合治

疗的临床疗效,所有患者均接受中西医结合非手术

治疗,不效者再予以个体化治疗,即依据临床分型

采取内镜或外科手术治疗。研究结果显示,不同临

床分型的慢性胰腺炎患者疼痛缓解的有效率为

93.88%~100.00%,表明该方案在缓解疼痛方面

疗效显著。鉴于中医药治疗慢性胰腺炎临床疗效

显著,我们认为应恰当地将其应用于疾病全程,即
基于治未病理念,对处于不同病程阶段、接受不同

现代医学诊疗方法的患者,施以中西医综合治疗方

案,通过中医药的全程干预,综合防治慢性胰腺炎

及其并发症。因而今后将继续扩大研究范围,促进

中西医协同治疗慢性胰腺炎的临床推广应用。
3.3　柴胡舒胰颗粒联合 ERCP治疗能改善临床

症状

本研究结果显示,2组治疗后均能改善腹痛、
腹胀、恶心呕吐、纳差、乏力症状,试验组还能有效

改善便秘症状,并且,试验组治疗后的腹痛、恶心呕

吐、乏力及便秘症状较对照组改善明显。考虑可能

的原因如下:①ERCP属内镜微创操作,是慢性胰

腺炎合并胰管狭窄、结石等局部并发症的首选治

疗,通过解除胰管高压,能够改善患者腹胀腹痛及

恶心呕吐等症状。②慢性胰腺炎病程较长,病理产

物复杂多样,证候往往虚实夹杂。柴胡舒胰颗粒具

有疏肝解郁、健脾益气、清热利湿、活血化瘀的功

效,方中柴胡、白芍疏肝柔肝,人参、甘草、大枣益气

健脾,大黄、枳实、黄芩通腑泄热,川芎、延胡索、郁
金、赤芍活血化瘀止痛,半夏、生姜和中止呕,鸡内

金健胃消食。诸药合用兼顾标本虚实,能有效治疗

腹痛、便秘,缓解腹胀、恶心 呕 吐、纳 差 等 症 状。
③现代药理研究表明,柴胡舒胰颗粒中大多药物都

有抗炎作用,大黄具有导泻作用,枳实能够促进胃

肠运动,白芍、延胡索、川芎、赤芍、郁金具有镇痛作

用,此外,柴胡、大黄、黄芩、川芎、赤芍、甘草还能有

效抗纤维化。
因此,柴胡舒胰颗粒联合ERCP治疗能进一步

改善患者腹痛、腹胀、恶心呕吐、纳差、乏力及便秘

症状。
3.4　柴胡舒胰颗粒联合 ERCP治疗能提高生活

质量

慢性腹痛、胰腺功能不全及病程中发生率较高

的并发症使慢性胰腺炎患者往往需要终身治疗,面
临身心不适及社会压力的双重影响,造成该患者群

体生活质量普遍低下。随着“生物-心理-社会”医学

模式的发展,如何提高慢性病患者生活质量问题备

受医学界关注。专家强调在评价干预措施对慢性

胰腺炎的临床疗效时,应充分重视结合生活质量评

估,本研究采用的 EORTCQLQ-C30量表已在国

际上被广泛接受,但目前国内尚无应用该量表评估

慢性胰腺炎患者内镜治疗后生活质量的报道。
本研究发现,2组患者经12周治疗后,在功能

领域、总体健康状况方面的生活质量评分均较治疗

前上升。其中,试验组在五大功能领域的评分显著

高于对照组。因此,2组治疗后生活质量均较前改

善,试验组优于对照组,表明联合柴胡舒胰颗粒治

疗能有效提高患者的生活质量水平。
进一步明确慢性胰腺炎患者的生活质量影响

因素,才能使临床干预有的放矢。国外相关研究报

道称营养不良、疼痛、焦虑抑郁等与生活质量降低

有关,其中疼痛在诸多因素中占重要地位,有效控

制疼痛是改善慢性胰腺炎患者生活质量的重要手

段之一[17-18]。本研究中试验组经柴胡舒胰颗粒联

合ERCP治疗后疼痛评分较对照组改善明显,提示

该方案能通过减轻疼痛症状进而改善患者生活质

量。此外,柴胡舒胰颗粒中疏肝解郁、健脾消食之

品还有助于情志及饮食状况的改善,可见该方案能

从多方面解决慢性胰腺炎患者生活质量低下问题。
目前国内对慢性胰腺炎患者生活质量的研究

仍处于起步阶段,本试验也囿于较短的观察周期,
未能对慢性胰腺炎患者的长期生活质量状况及其

影响因素深入分析。未来有待全面展开此类研究,
充分发挥中西医结合优势,致力于改善慢性胰腺炎

患者长期生活质量。

3.5　柴胡舒胰颗粒联合ERCP治疗安全性良好

治疗性ERCP最常见的不良事件为术后胰腺

炎,慢 性 胰 腺 炎 患 者 术 后 胰 腺 炎 发 生 率 约 为

4.5%,低于其他胆胰疾患人群的总体发生率。既

往研究表明其发生率随着慢性胰腺炎病程的进展

不断降低,范围为2%~8%,考虑与胰腺外分泌组

织逐渐减少有关[19]。本研究中2组各有2例患者

出现轻度术后胰腺炎,发生率为6.25%。4例患者

经补液、抑制胰腺分泌、抑酸等对症治疗后完全好

转,不影响后续治疗及试验观察。ERCP术后未发

现出血、穿孔等其他严重并发症,余治疗期间未见

明显不良反应。12周治疗完成后2组患者复查安

全性指标均未见明显异常,表明研究治疗方案具有

良好的安全性。
综上所述,柴胡舒胰颗粒联合ERCP治疗能明

显降低慢性胰腺炎患者 M-ANNHEIM 临床特征

评分,改善临床症状,提高生活质量水平,值得进一

步推广应用。
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