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摘要　 目的:观察口服健脾舒胰汤治疗肝郁脾虚证慢性胰腺炎(CP)患者的临床疗效。 方法:采用随机

数字表法,将 2019 年 9 月—2023 年 7 月在上海中医药大学附属曙光医院就诊的 80 例肝郁脾虚证 CP
患者划分为对照组和试验组,每组 40 例。 对照组接受相同的标准治疗,而试验组则在此基础上服用健

脾舒胰汤,4 周为 1 个疗程,共治疗 2 个疗程。 比较两组临床疗效、中医症状评分、腹痛视觉模拟量表

(VAS)评分、实验室指标[血清淀粉酶(AMS)、脂肪酶(LPS)、血糖(FBG)]水平、主胰管及胆总管直径。
结果:治疗后试验组临床总有效率显著高于对照组(89. 74% vs 68. 42% ),差异有统计学意义(P <
0. 05)。 治疗后,对照组腹痛、食少纳呆、痛泻症状较治疗前明显下降(P < 0. 05);试验组腹痛、腹胀、食
少纳呆、抑郁烦躁、便溏不爽、痛泻症状较治疗前明显下降(P < 0. 05);且试验组腹痛、腹胀、便溏不爽、
痛泻症状评分明显低于对照组(P < 0. 05)。 治疗后两组 VAS 评分均明显降低(P < 0. 05),且试验组

VAS 评分显著低于对照组(P < 0. 05)。 两组 AMS 水平均明显降低(P <0. 05),且试验组显著低于对照组

(P < 0. 05)。 对照组 LPS 水平未见明显降低(P > 0. 05),试验组 LPS 水平显著降低(P <0. 05),且试验组

显著低于对照组(P < 0. 05)。 两组 FBG 水平均未见明显降低(P > 0. 05),且两组比较差异无统计学意

义(P > 0. 05)。 治疗后,两组患者主胰管、胆总管直径与治疗前比较变化不明显(P > 0. 05)。 结论:健

脾舒胰汤治疗肝郁脾虚证 CP 患者可有效减轻腹痛等临床症状,改善消化功能,降低血清淀粉酶、脂肪

酶指标,减轻炎症反应,安全性较好。
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　 　 慢性胰腺炎(Chronic pancreatitis,CP)是各种原因

引起的胰腺组织进行性慢性炎症性疾病。 CP 的发病

机制至今尚未完全清楚,以腺泡萎缩、破坏和间质纤维

化为基本病理特点,常伴有胰腺实质的钙化、胰管扩张

以及胰腺假性囊肿形成[1]。 本病以反复发作的上腹

部疼痛和胰腺内、外分泌功能不全为主要特征。 CP 发

病率呈逐年增长的趋势,目前尚无根治手段。 CP 是胰

腺癌的独立危险因素,严重影响患者的身心健康。 中

医学将 CP 归属于“腹痛”“胁肋痛”“泄泻”等范畴,证
型以肝郁脾虚、湿热内蕴、气滞血瘀常见,上海中医药

大学附属曙光医院团队以全国名中医蔡淦教授经验方

健脾舒胰汤为主方治疗慢性胰腺炎取得了良好的疗

效,现报道如下。
1　 资料与方法

1. 1　 一般资料

选取 2019 年 9 月—2023 年 7 月在上海中医药大

学附属曙光医院就诊的 CP 患者 80 例,按随机数字表

法随机分为对照组和试验组,各 40 例。 对照组患者男

女各 20 例,年龄 18 ~74 岁,平均年龄(38. 57 ±15. 86)岁,
平均病程(6. 58 ± 4. 19)年;试验组患者男 19 例,女
21 例,年龄 20 ~ 77 岁,平均年龄(40. 91 ± 14. 73)岁,
平均病程(5. 82 ± 3. 97)年。 两组患者一般资料比较,
差异无统计学意义(P > 0. 05),具有可比性。 至本试
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验结束,对照组脱落 2 例,试验组脱落 1 例,最终对照组

38 例,试验组 39 例完成试验。 本项研究已通过上海

中医药大学附属曙光医院伦理委员会的审核(2019 -
786 - 141 - 01)。
1. 2　 诊断标准

1. 2. 1　 西医诊断标准

参照文献[2]制定西医诊断标准。 主要依据:①典

型影像学表现( a. 胰管结石;b. 分布于整个胰腺的多

发性钙化;c. ERCP 提示主胰管和分支胰管不规则扩

张;d. ERCP 提示主胰管完全或部分狭窄,伴上游主胰

管和分支胰管不规则扩张);②典型病理学改变(外分

泌腺的实质变少伴不规则纤维化,纤维化主要分布于

小叶间隙,形成硬化样小结节改变)。 次要依据:①上

腹痛反复发作;②血清淀粉酶出现异常;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

测出明确致病突变;⑥大量饮酒史。 只要其中任何

1 条主要诊断依据标准得到满足,就可诊断为 CP;主
要诊断依据并不典型,但只要满足 2 条及以上次要诊

断依据,也可诊断为 CP。
1. 2. 2　 中医诊断标准

参考 《慢性胰腺炎中西医结合诊疗共识意见

(2020 )》 [3] 和 《中药新药临床研究指导原则 ( 试

行)》 [4]确定中医诊断标准。 主症:①腹痛;②腹胀;
③食少纳呆。 次症:①情绪抑郁或烦躁易怒;②善太

息;③便溏不爽;④腹痛即泻,泻后痛减。 舌脉:①舌淡

或胖,舌苔腻或白;②脉象弦或细。 只要满足主要症

状、次要症状均≥2 个,并结合舌脉状况,就可以确诊

为肝郁脾虚证。
1. 3　 纳入标准

①符合以上中西医诊断标准;②年龄≥18 岁;
③自愿签署该试验的相关知情同意书。
1. 4　 排除标准

①CP 急性发作或胰管梗阻未解除者;②合并胰腺

癌或其他恶性肿瘤者;③有严重循环系统疾病、肝肾功

能不全者;④对本临床试验所用药物过敏者;⑤妊娠期

或哺乳期患者。
1. 5　 治疗方法

两组患者的常规治疗措施保持一致,包括戒烟戒

酒、少食多餐、低脂饮食等生活习惯调整;胰腺外分泌

功能不全者服用得每通胶囊(胰酶肠溶胶囊,150 mg,
Abbott Laboratories GmbH 公 司 ) 每 天 3 次, 每 次

300 mg,餐中口服;腹痛明显者选用得舒特片(匹维溴

铵片, 50 mg, Abbott Laboratories GmbH 公司) 每天

3 次,每次 50 mg 口服;合并糖尿病者采用强化的常规

胰岛素个体化治疗方案。
对照组患者采用上述常规措施进行治疗。 试验组

患者在对照组治疗措施的基础上,加用中药健脾舒胰

汤口服治疗。 健脾舒胰汤组方:党参 9 g,生白术 12 g,
茯苓 15 g,生甘草 6 g,柴胡、枳实、炒白芍、黄芩各 9 g,
莪术 15 g,制大黄 6 g。 由上海中医药大学附属曙光医

院中药房煎药室统一煎取药液 400 mL,饭后 1 h 后温

服,每次 200 mL,每日 2 次。 中药饮片由上海中医药

大学附属曙光医院中药房提供。 4 周为 1 个疗程,共
治疗 2 个疗程。
1. 6　 观察指标及疗效判定标准

1. 6. 1　 疗效标准

根据《中药新药临床研究指导原则(试行)》 [4],比
较两组患者治疗 8 周后的临床疗效。 临床治愈:疾病

相关的临床症状消失,对应的实验室指标(血清淀粉

酶、脂肪酶、血糖) 达到正常范围,中医症状积分减

少≥90% ;显效:疾病相关的临床症状基本消失,对应

的实验室指标(血清淀粉酶、脂肪酶、血糖)达到正常

范围,70% ≤中医症状积分减少 < 90% ;有效:疾病相

关的临床症状有所好转,对应的实验室指标(血清淀

粉酶、脂肪酶、血糖) 有所恢复,30% ≤症状积分减

少 < 70% ;无效:疾病相关的临床症状未见好转甚至加

重,对应的实验室指标(血清淀粉酶、脂肪酶、血糖)没
有好转甚至恶化,中医症状积分减少 < 30% [3]。 总有

效率 = (临床治愈例数 + 显效例数 + 有效例数) /总例

数 × 100% [3]。
1. 6. 2　 中医症状评分

根据 2020 年《慢性胰腺炎中西医结合诊疗共识意

见》 [3]及《中药新药临床研究指导原则(试行)》 [4] 中

相关证候疗效评定标准修订。 所有症状分为 4 个等

级,分别为无、轻、中、重,主症分别计为 0、2、4、6 分,次
症分别计为 0、1、2、3 分[5]。 两组患者治疗前、治疗

8 周后各评估 1 次。
1. 6. 3　 腹痛视觉模拟量表(VAS)评分

0 分为无腹痛;1 ~ 3 分为可忍受的轻度疼痛;4 ~
6 分为尚能忍受的中度疼痛;7 ~ 10 分为难以忍受的重

度疼痛[6]。 两组患者治疗前、治疗 8 周后各评估 1 次。
依据患者的主观判断进行评分,分值大小与其疼痛程

度呈正相关[6]。
1. 6. 4　 实验室指标

两组患者治疗前、治疗 8 周后各空腹抽取静脉血,
检测并比较血清淀粉酶 ( Amylase, AMS)、 脂肪酶

(Lipase,LPS)、空腹血糖(Fasting blood glucose,FBG)
数值。
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1. 6. 5　 影像学指标

分别在治疗前、治疗 8 周后以磁共振胰胆管造影

(MRCP)平扫测量患者胰头部主胰管的直径(mm)、胰
头部胆总管直径(mm)。 行 MRCP 检查前需空腹 6 h。
1. 7　 安全性评价

记录治疗期间两组患者出现的不良反应情况,
2 个疗程治疗前后检测血常规、肝肾功能等指标。 2 个

疗程治疗结束后,随访患者 2 个月。
1. 8　 统计方法

采用 SPSS 25. 0 统计软件进行数据分析。 计数资

料以率或构成比表示,组间比较采用 χ2检验。 计量资

料经方差齐性检验表示,组间比较采用独立样本的 t
检验,治疗前后同组比较采用配对 t 检验;不符合正态

分符合正态分布用均数 ± 标准差(􀭰x ± s)表示,均采用

秩和检验[7]。 P < 0. 05 为差异有统计学意义。

2　 结果

2. 1　 两组患者临床疗效比较

经比较,试验组总有效率高于对照组(89. 74% vs
68. 42% ),差异有统计学意义(P < 0. 05)。 见表 1。

表 1　 两组 CP 患者临床疗效比较[例(% )]

组别 例数 临床控制 显效 有效 无效 总有效

对照组 38 2(5. 26) 11(28. 95) 13(34. 21) 12(31. 56) 26(68. 42)
试验组 39 7(17. 95) 16(41. 03) 12(30. 77) 4(10. 26) 35(89. 74)∗

　 　 注:与对照组比较,∗P < 0. 05。

2. 2　 两组患者中医症状评分比较

两组患者治疗前中医症状评分差异无统计学意义

(P > 0. 05)。 治疗后,对照组腹痛、食少纳呆和痛泻症

状评分显著下降(P < 0. 05);试验组腹痛、腹胀、食少

纳呆、抑郁烦躁、便溏不爽、痛泻症状较治疗前显著下

降(P < 0. 05);且试验组腹痛、腹胀、便溏不爽、痛泻症

状评分明显低于对照组(P < 0. 05)。 见表 2。
表 2　 两组 CP 患者中医症状评分比较(􀭰x ± s,分)

组别 例数 时间 腹痛 腹胀 食少纳呆 抑郁烦躁 善太息 便溏不爽 痛泻

对照组 38 治疗前 5. 12 ± 2. 91 4. 09 ± 1. 24 3. 88 ± 1. 43 2. 29 ± 1. 14 1. 47 ± 0. 38 1. 40 ± 0. 33 2. 19 ± 1. 33

治疗 8 周后 4. 01 ± 2. 13∗ 3. 13 ± 1. 07 1. 62 ± 0. 74∗ 1. 83 ± 0. 71 1. 11 ± 0. 30 1. 09 ± 0. 41 1. 01 ± 0. 57∗

试验组 39 治疗前 5. 21 ± 3. 04 4. 35 ± 1. 52 3. 97 ± 2. 03 2. 57 ± 1. 58 1. 52 ± 0. 35 1. 83 ± 0. 56 2. 38 ± 1. 42

治疗 8 周后 2. 23 ± 1. 14∗# 1. 11 ± 0. 62∗# 1. 01 ± 0. 45∗ 1. 02 ± 0. 54∗ 0. 91 ± 0. 19 0. 42 ± 0. 27∗# 0. 41 ± 0. 23∗#

　 　 注:与本组治疗前比较,∗P < 0. 05;与对照组治疗后比较,#P < 0. 05。

2. 3　 两组患者 VAS 评分比较

两组患者治疗前中医症状评分差异无统计学意义

(P > 0. 05)。 治疗后两组 VAS 评分均显著降低(P <
0. 05),且试验组 VAS 评分显著低于对照组 ( P <
0. 05)。 见表 3。

表 3　 两组 CP 患者 VAS 评分比较(􀭰x ± s,分)
组别 例数 时间 VAS 评分

对照组 38 治疗前 6. 96 ± 1. 23
治疗 8 周后 4. 02 ± 1. 03∗

试验组 39 治疗前 6. 53 ± 1. 47
治疗 8 周后 1. 14 ± 0. 37∗#

　 　 注:与本组治疗前比较,∗P <0. 05;与对照组治疗后比较,#P <0. 05。

2. 4　 两组患者血清淀粉酶、脂肪酶、血糖指标比较

治疗前,两组患者血清 AMS、LPS、FBG 水平差异

无统计学意义(P > 0. 05)。 治疗后,两组患者的 AMS
值均显著降低(P < 0. 05),并且试验组显著低于对照组

(P < 0. 05)。 治疗后,对照组患者 LPS 数值未见明显

变化(P > 0. 05),试验组 LPS 数值显著降低 ( P <
0. 05),且显著低于对照组(P < 0. 05)。 治疗后,两组

患者 FBG 值均无显著变化(P > 0. 05),且两者之间差

异无统计学意义(P > 0. 05)。 见表 4。

表 4　 两组 CP 患者血清淀粉酶、脂肪酶、血糖指标比较(􀭰x ± s)

组别 例数 时间 AMS / (U·L - 1) LPS / (U·L - 1) FBG / (mmol·L - 1)

对照组 38 治疗前 476. 73 ± 150. 62 571. 22 ± 239. 71 6. 32 ± 3. 01

治疗 8 周后 249. 81 ± 90. 89∗ 498. 03 ± 210. 45 5. 92 ± 3. 14

试验组 39 治疗前 491. 16 ± 207. 84 540. 04 ± 189. 63 5. 67 ± 3. 45

治疗 8 周后 92. 75 ± 42. 07∗# 279. 95 ± 76. 89∗# 5. 04 ± 2. 97

　 　 注:与本组治疗前比较,∗P < 0. 05;与对照组治疗后比较,#P < 0. 05。

2. 5　 两组患者主胰管及胆总管直径比较

治疗前后,两组主胰管、胆总管直径未见明显变

化,组内、组间相比差异均无统计学意义(P > 0. 05)。
见表 5。
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表 5　 两组 CP 患者主胰管及胆总管直径比较(􀭰x ± s,mm)
组别 例数 时间 主胰管直径 胆总管直径

对照组 38 治疗前 5. 15 ± 2. 58 12. 14 ± 5. 72
治疗 8 周后 5. 01 ± 2. 13 12. 59 ± 6. 36

试验组 39 治疗前 4. 82 ± 3. 17 11. 93 ± 5. 82
治疗 8 周后 4. 39 ± 2. 73 11. 30 ± 5. 23

3　 讨论

根据发病特点及临床表现,CP 属于中医学“胁
痛”“腹痛”“泄泻”等范畴。 古代医家所言之脾包含脾

和胰,胰与脾紧密联系,CP 的病位在脾,总体以脾胃虚

弱为本,常兼杂气滞、湿热、瘀血等,为虚实夹杂之

证[8 - 9]。 脾虚则湿痰内生,日久郁而化热,酿生湿热;
脾不升清则阳气郁而不得宣发,肝气郁滞;气机不畅,
血行无力,或病久入络,可致瘀血内停[10]。 故本病病
机总属本虚标实,以脾虚为本,肝郁气滞、湿热蕴结、瘀
血阻络为标,治疗时多以健脾益气为本,辅以疏肝清

热、活血化瘀等治法。 CP 通常病程较长而迁延难愈,
因此健脾益气治法应贯穿本病治疗的始终,并根据肝

(气)郁、湿热、血瘀的轻重调整相应药物及其剂量

配比。
健脾舒胰汤为全国名中医蔡淦教授经验方,健脾

舒胰汤由四君子汤及大、小柴胡汤合方加减化裁而成,
药物组成包括党参、生白术、茯苓、柴胡、黄芩、炒白芍、
生甘草、枳实、莪术、制大黄。 方中党参、白术、茯苓、甘
草健脾益气,以解决脾胃气虚之本;柴胡、黄芩、白芍疏

肝柔肝、清热解郁;枳实、莪术、大黄行气活血,化瘀导

滞。 诸药合用,扶正与祛邪并举,标本兼治,共奏健脾

益气、疏肝清热、活血化瘀之功效,可使肝脾调和,气血

通畅,脏腑通达而诸症可消。
本研究结果显示,健脾舒胰汤治疗肝郁脾虚证 CP

的疗效优于对照组,可明显缓解慢性胰腺炎患者腹痛

等临床症状,改善血清淀粉酶、脂肪酶水平。 现代药理
研究[11]显示,党参有增强免疫系统功能、改善消化功

能、抗炎等作用。 茯苓的主要有效成分之一茯苓酸能

通过抑制 NF - κB / NLRP3 信号通路抑制胰腺星状细

胞(Pancreatic stellate cell,PSC)激活并减轻胰腺纤维

化[12]。 柴胡主要成分柴胡皂苷可增强抗炎细胞因子
白细胞介素 - 10 ( IL - 10) 和转化生长因子 - β1
(TGF - β1)的表达,从而缓解炎症[13];且柴胡皂苷 d
和柴胡皂苷 a 可分别通过抑制 PI3K / Akt / mTOR 通路、
AMPK / mTOR 通路来抑制 PSC 自噬和活化,从而改善

胰腺纤维化[14 - 15]。 黄芩主要成分黄芩苷可以抑制激
活的 PSC 的 TGF - β1 / TGF - βR1 / TAK1 / NF - κB 信

号通路,减少单核细胞趋化因子(MCP - 1)的分泌,进
而降低胰腺局部微环境中巨噬细胞和炎症细胞的浸
润,减轻慢性胰腺炎小鼠胰腺纤维化[16]。 甘草黄酮类

化合物是甘草抗炎和免疫调节的主要活性成分,其中

异甘草素能显著减轻胰腺纤维化和巨噬细胞浸润,是
一种潜在的抗炎和抗纤维化治疗 CP 的药物[17 - 18]。
大黄中的主要成分大黄酸具有抗炎、抗氧化应激、抗纤

维化等作用,可减弱实验性慢性胰腺炎小鼠胰腺星状

细胞的活化并改善胰腺纤维化[19 - 20]。 还有研究[21] 指

出,大黄及大黄素可以通过提高基质金属蛋白酶

(MMP -2、MMP -9)及降低金属蛋白酶原组织抑制剂

(TIMP -1)的表达,促进胰腺细胞外基质的降解来防

止胰腺纤维化的形成。 多项研究[22 - 24]表明,白芍和莪

术具有显著的抗炎镇痛作用。 枳实具有调节胃肠道、
抗炎等功效,可通过多成分、多靶点、多通路,从调控细

胞凋亡、抑制炎症反应等多方面发挥对功能性消化不

良的治疗作用[25 - 26]。 亦有动物实验[27] 表明,枳实能

增加功能性消化不良大鼠胃动素,减少其血管活性肠

肽,提高胃肠动力,促进胃排空。 白术可通过促进胃肠

黏膜修复,调节胃肠动力、肠道菌群、脑肠轴等途径改

善功能性消化不良临床症状[28]。 因此,健脾舒胰汤可

有效治疗 CP 与其药物成分具有抗炎、止痛、抗纤维

化、改善消化不良等多种药理机制有关。 而治疗后

两组FBG 水平无显著改善,可能与部分患者未出现糖

尿病及对合并糖尿病者采用强化胰岛素治疗方案有

关。 治疗 8 周后两组患者主胰管、胆总管直径与治疗

前比较,差异无统计学意义,可能与用药疗程相关。
综上所述,健脾舒胰汤用于治疗肝郁脾虚证 CP

患者,可有效减轻腹痛等临床症状,改善消化功能,降
低血清淀粉酶、脂肪酶指标,减轻炎症反应,安全性较

好,值得临床推广应用。 然而,本项研究尚存在样本数

量有限、观测时间相对较短等问题,未来需要增加样本

量和延长观察期限以进行更深入的探讨。 中药复方用

药作用机制复杂,健脾舒胰汤改善胰腺慢性炎症及胰

腺实质纤维化的作用及机制亦有待进一步探索,这也

是今后研究的主要方向之一。
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Clinical Efficacy Study of Jianpi Shuyi Decoction in Treating Patients with
Chronic Pancreatitis of Liver Depression and Spleen Deficiency Syndrome

CHEN Meng, GAN Kexin, WU Jingyi, LI Tao, LING Jianghong, GONG Biao, CAI Gan, XUE Hui, LI Fu
Shuguang Hospital Affiliated to Shanghai University of Traditional Chinese Medicine, Shanghai 201203, China

Abstract　 Objective: To observe the clinical efficacy of oral Jianpi Shuyi Decoction in treating patients with chronic
pancreatitis (CP) of liver depression and spleen deficiency syndrome. Methods: Using a randomized number table
method, from September 2019 to July 2023 80 CP patients with liver depression and spleen deficiency syndrome who
visited Shuguang Hospital Affiliated to Shanghai University of Traditional Chinese Medicine were divided into a control
group and an experimental group, with 40 cases in each group. The control group received Western medicine treatment,
while the experimental group received the same plus Jianpi Shuyi Decoction. The treatment course was 4 weeks, and
both groups were treated for 2 courses. The clinical efficacy, traditional Chinese medicine (TCM) symptom scores,
abdominal pain visual analog scale (VAS) scores, laboratory indicators [serum amylase (AMS), lipase (LPS), fasting
blood glucose (FBG)] levels, and the diameters of the main pancreatic duct and common bile duct were compared
between the two groups. Results: After treatment, the total clinical effective rate in the experimental group was
significantly higher than that in the control group (89. 74% vs. 68. 42% ), with a statistically significant difference
(P < 0. 05). After treatment, abdominal pain, poor appetite, and pain - diarrhea symptoms in the control group were
significantly reduced compared with those before treatment (P < 0. 05). In the experimental group, abdominal pain,
abdominal distension, poor appetite, depression and irritability, loose and sticky stools, and pain - diarrhea symptoms
were significantly reduced compared with those before treatment (P < 0. 05). Moreover, the scores for abdominal pain,
abdominal distension, loose and sticky stools, and pain - diarrhea symptoms in the experimental group were significantly
lower than those in the control group (P < 0. 05). After treatment, the VAS scores of both groups were significantly
reduced (P < 0. 05), and the VAS score of the experimental group was significantly lower than that of the control group
(P < 0. 05). The AMS levels of both groups were significantly reduced (P < 0. 05), and the experimental group was
significantly lower than the control group (P < 0. 05). No significant reduction in LPS level was observed in the control
group (P > 0. 05), while the LPS level in the experimental group was significantly reduced (P < 0. 05) and significantly
lower than that in the control group (P < 0. 05). No significant reduction in FBG levels was observed in either group
(P > 0. 05), and there was no statistically significant difference between the two groups (P > 0. 05). After treatment,
the diameters of the main pancreatic duct and common bile duct in both groups showed no significant changes compared
with those before treatment (P > 0. 05). Conclusion: Jianpi Shuyi Decoction can effectively alleviate clinical symptoms
such as abdominal pain, improve digestive function, reduce serum amylase and lipase levels, alleviate inflammatory
responses, and demonstrate good safety in treating CP patients with liver depression and spleen deficiency syndrome.
Key words　 Jianpi Shuyi Decoction; Chronic pancreatitis; Liver depression and spleen deficiency syndrome; Clinical
efficacy; Safety
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