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大柴胡汤合小陷胸汤治疗
急性胰腺炎患者疗效评价

●郑 昱+

关键词 大柴胡汤 小陷胸汤急性胰腺炎疗效评价

急性胰腺炎(acute panerdtis，AP)，尤其重症型

(severe acute pancratitis，SAP)是严重的外科急腹症之

一，具有临床表现复杂、病情危重、并发症多、进展迅

速、死亡率较高、预后较差等特点，常伴有休克、成人

呼吸窘迫综合征(ARDS)，而且近年来发病率呈逐年

增加趋势，已引起广大临床工作者和专家学者的重

视。降低急性胰腺炎的病死率成为我们面临的重大

课题。探索有效的治疗方案，减少病人痛苦、缩短病

程具有一定的临床意义。祖国医学将其归属于“胃心

痛”范畴，辨证分型有肝郁气滞、脾胃湿热、阳明腑实

等病证，所用方剂有清胰汤，大柴胡汤等，已得到业内

共识。然笔者认为其所出现的胁肋剧痛，呕吐不止，

寒战高热等，更是邪热壅阻脾胃肝胆，已成实热结胸，

阳明腑实之证，它不仅仅局限于上述病证，还符合《伤

寒论》中的结胸证。因此，笔者在临床实践中将大柴

胡汤与小陷胸汤合方治疗AP。现将观察其治疗AP

的临床疗效及疗效报道如下。

1 资料与方法

1．1样本量计算⋯本试验采用随机、单盲、阳

性药对照的设计方案。根据前期预实验所获得大柴

胡汤与小陷胸汤(A组)有效率为100．o％；大柴胡汤

(B组)有效率为80．0％，令竹A组=100．0％，'reBelI=

8cL 0％，1Tc=蚍0％，№∞=1．645，№10=1．282，则n=

(1．645+1．282)2×2×0．900×(1—0．900)／(0．80一
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o．98)2=39例，即两组各需要观察39例，加上10％的失

访或剔除病例，两组总计需要观察86例病人。

1．2随机化方案

1．3．1 设患者就诊序号 取连续自然数1，2，3，

⋯⋯，86，为患者的就诊序号。

1．3．2取随机数心1 用Cosio一丘180计算器随机数

字键取随机数86次，并依次与患者就诊序号l一152

相对应。

1．3．3随机分组凡随机尾数为奇数者归入A组；

偶数者归入B组。并经1次调整，使两组的病例数相

等，即每组43例。

1．3 药物 A组药物：柴胡159、黄芩129、清半夏

129、枳实lOg、白芍129、全瓜篓309、黄连109、大黄

129、生姜3片、大枣3枚、生甘草lOg”。由青岛海慈

医院制剂室制作。每剂3袋，每袋100ml。

B组药物：“柴胡159、黄芩129、清半夏129、枳实

lOg、白芍129、大黄129、生姜3片、大枣3枚、生甘草

log”。由青岛海慈医院制剂室制作。除编号不同外，

外观同A组药物。

1．4病历选择

1．4．1诊断标椎中医诊断标准：参照中医内科学

教材中胁痛证[3 3；西医诊断标准：参照中国急性胰腺

炎诊治指南(草案)的临床诊断和分级标准"1。

1．4．2纳入标准 (1)急性腹痛发作，伴上腹部压痛

或腹膜刺激征；(2)血尿或腹水中胰酶含量明显增高

(其增高值≥正常值3倍)；(3)影像学检查；(4)胰腺

Bahhazar CT评分<5分；(5)签署知情同意书；(6)获

取知情同意书的全过程符合GCP的要求。

1．4．3排除标准 (1)胰腺Bahhazar CT评分≥7

分；(2)暴发性胰腺炎(Fulminate pan)。
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1．4．4剔出病例标准 (1)纳入后发现不符合纳入

标准；(2)受试者依从性差(受试用药依从性小于

80％或者大于120％；中途停药或换药、加药，或合并

使用本方案禁止使用的中西药，影响疗效或安全

性者。

1．4．5脱落病例标准 所有填写了知情同意书并

筛选合格进入临床试验的受试者，均有权随时退出

临床试验。无论何种原因、何时退出，只要未完成临

床试验全疗程的观察，均按脱落病例进行意向性

分析。

1．4．6两组病例资料基线分析比较符合诊断的86

例患者均为我院2007年5月～2008年1月来我科门

诊和住院病例。随机分为A组和B组各43例。两组

在年龄、病程及病情表现方面差异无显著性(P>

0．05)，说明两组资料均衡，具有可比性，见表l。

表1两组资料比较

组别例数
性别 年龄(岁)胰腺BMthazar CT评分

男女 (茹±s) (石±s)

1．5治疗及观察方法

1．5．1 治疗方法 观察组给予大柴胡汤与小陷胸

汤；对照组给予大柴胡汤，两组均每日一剂，每剂三

袋，早、中、晚各服一袋。观察周期为10d，观察期间停

用能影响本观察的中、西药。

1．5．2观察方法

1．5．2．1 两组综合疗效临床治愈：10d内临床症状

全部消失，血尿淀粉酶、自细胞恢复正常，胰腺彩超检

查显示正常胰腺。显效：10d内临床症状显著好转，血

尿淀粉酶、白细胞有一项指标超过正常值。有效：lOd

内临床症状减轻，血尿淀粉酶、白细胞有恢复趋势。

无效：lOd内各种症状体征无减轻或加重，各项辅助检

查指标无恢复，或转手术治疗，或死亡。

1．5．2．2 两组治疗前后的胰腺 Balthazar CT评分

比较两组治疗前后胰腺病变程度变化依胰腺

BalthuzCT评分标准判定，最低1分，最高10分，平均

4．14分。

1．5．2．3两组不良事件发生情况密切观察两组不

良事件及不良反应，纪录其发生时间、表现程度、处理

经过及结果，注意有无严重不良事件及不良反应

发生。

1．5．2．4 观察组循证医学治疗性疗效评价陋1 比值

比(odds ratio，OR)、相对危险度(relative risk，RR)、

相对危险度降低率(relative risk reduction，RRR)、绝

对危险度降低率(absolute risk reduction，ARR)、需要

治疗的病例数(Numbemeeded to treat，NNT)及其

95％的可信区间(Contidence interval，CI)。

1．6统计学处理 全部数据资料均按规范录入电

脑，运用EpiData2．1a软件建立数据库。用SPSSl 1．O

软件进行统计分析，计数资料用率表示，组间分析比

较用x2检验。计量资料用均数±标准差(龙±s)表示，

组内比较用配对样本t检验，组问比较用独立样本t

检验；显著性检验水准Q=0．05，以P<0．05表示差异

具有显著性意义。

2 结 果‘

2．1 两组患者失访和／或剔除情况 两组患者均完

成全程观察，未出现失访和／或剔除情况
2．2 两组综合疗效比较 观察组痊愈3l例

(72．1％)、显效9例(20．9％)、有效2例(4．7％)、无

效1例(2．3％)，总有效率97．7％；对照组痊愈20例

(46．5％)、显效9例(20．9％)、有效5例(11．7％)、

无效9例(20．9％)、总有效率79．1％，两组比较，差异

有显著性(P<0．05)，观察组优于对照组。

2．3两组治疗前后胰腺Bahhazar CT评分比较两

组治疗后较治疗前的胰腺Balthazar CT评分均有下

降，以观察组降幅大(P<0．05)。见表2

表2两组治疗前后膜腺Baithazar CT评分比较(z±s)

胰腺Balthuar CT评分组别例数——
治疗前 治疗后

A组43

B组 43

3．85士1．19

3．78±1．28

0．58 4-0．13△▲

1．84 4-0．60△

注：与本组治疗前比较AP<0．01；两组治疗后比较▲P<

0．05。

2．4两组不良事件发生情况两组在观察期间均未

出现不良事件，治疗后检查肝、肾功能均无异常。

2．5 大柴胡汤与小陷胸汤治疗AP的循证医学治疗

性疗效评价根据两组的总有效率，则大柴胡汤与小

陷胸汤治疗急性膜腺炎的疗效相对于大柴胡汤的OR

=11．42，OR95％CI=1．65～82．43；RR=0．12，
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RR95％CI=0．040～0．321；RRR=90％，RRR95％CI

=69．5％～98．5％；ARR=19．5％，ARR95％CI=

6．1％～32．5％；NNT=5，NNT95％CI=3一18(例)。

3 讨 论

急性胰腺炎(AP)是指多种病因引起的胰酶激

活，继以胰腺局部炎症反应为主要特征，伴或不伴有

其他器官功能改变的疾病。临床上，大多数患者的病

程呈自限性；20％～30％患者临床经过凶险，总体病

死率为5％一10％。这一点一直困扰着临床医生，也

使关于SAP的研究成为热门。胰腺组织的水肿、出血

和坏死是AP的基本病理改变，主要临床表现为腹痛、

恶心呕吐、发热、血清淀粉酶升高等，严重者可很快出

现休克、腹膜炎、麻痹性肠梗阻、黄疸，且病程较长，死

亡率高。中医学认为本病与肝、胆、脾胃、大肠等关系

密切，起因于情志不畅、饮食不节、蛔虫上扰、感受外

邪而导致肝失疏泄，脾失健运，气机升降失司，湿浊痰

瘀凝滞，腑气不通。治疗上，西医主张让胰腺安静、休

息；中医则主张以疏通为治，大柴胡汤治疗急性胰腺

炎已得到业内公认【6 J。大柴胡汤出自《伤寒论》，由东

汉张仲景所创，主治邪犯少阳，热结阳明所致往来寒

热，胸胁苦满，呕不止，郁郁微烦，心下痞硬或满痛，大

便秘结，或胁热下利，舌苔黄，脉弦有力之少阳病兼阳

明腑实证，方由柴胡、枳实、黄芩、芍药、半夏、大黄、大

枣、生姜8味药组成，功能和解少阳，内泻热结。临床

多以本方加减治疗急性胰腺炎、急性胆囊炎、胆石症

等见有上述症候者。它能使病理产物包括已被激活

的胰酶等通过排泄得以驱除，由于清除了病理产物，

加之清化湿热、理气化瘀等治疗，抑制了肠道细菌的

移位，改善胰腺的血液循环，消除内毒素，有利于胰腺

炎症的缓解和减轻组织器官ttjfi色受到的损害，变消极

的静待为积极的恢复。但笔者根据AP所表现的急性

上腹痛，发热，伴有恶心、呕吐等，认为AP是邪热褒阻

脾胃肝胆，已成实热结胸，阳明腑实之证。将大柴胡

汤与小陷胸汤合方治疗AP更能符合AP的辨证施

治。通过临床观察，其总有效率高于大柴胡汤

(97．7％Vfl 79．1％，P<O．05)；胰腺Balthazar CT评分

值低于大柴胡汤(0．58±0．13 VS 1．84±0．60，P<

0．05)；循证医学治疗性疗效评价显示，大柴胡汤与小

陷胸汤治疗AP的优势是大柴胡汤的l 1．42倍，并有

95％把握说明其效应值在1．65～82．43倍之间。治

疗后再发生AP是大柴胡汤的0．12倍，并有95％把

握说明其效应值在0．040～0．321倍之间；相对于大

柴胡汤而发生或加重AP者的危险性下降了89％，并

有95％把握说明其效应值在68．2％～96．2％之间。

以上的临床观察说明，大柴胡汤与小陷胸汤治疗

AP具有疗效好，临床应用价值大的优势。
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