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Abstract
Chronic pancreatitis (CP) is a chronic progressive fibro-
inflammatory disease of the pancreas caused by various 
etiologies, characterized by recurrent upper abdominal pain 
and pancreatic exocrine dysfunction. ClinicalTrials.gov is 
the most commonly used clinical trial database, including 
information of clinical trials which have been completed or 
are ongoing, or upcoming. Based on the ClinicalTrials.gov 
database, we retrieved all clinical studies registered before 
June 30, 2024, screened out recent clinical studies related to 
CP, and summarized and integrated highlights and directions 
of these studies from the perspectives of nutritional support, 
medication, endoscopy, etc., aiming to provide new ideas for 
the design of CP clinical studies in the future.

© The Author(s) 2024. Published by Baishideng Publishing 
Group Inc. All rights reserved.
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摘要
慢性胰腺炎(chronic pancreatitis, CP)是指各种病因引
起的胰腺慢性进行性炎症性纤维化疾病, 临床表现
为反复发作的上腹部疼痛和胰腺外分泌功能不全. 
ClinicalTrials.gov是目前国际上应用最广泛的临床试
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验数据库, 主要包含已完成的、正在开展的和即将进
行的临床研究的信息. 本文通过对ClinicalTrials.gov数
据库中所有于2024-06-30前注册的临床研究进行检
索, 筛选出最新的CP相关的临床研究, 从营养支持、

药物、内镜等角度整理归纳CP临床研究的方向和热
点, 旨在为今后CP临床研究的设计拓展新思路.

© The Author(s) 2024. Published by Baishideng Publishing 
Group Inc. All rights reserved.

关 键 词 :  慢性胰腺炎 ;  消化内镜 ;  疼痛 ;  临床试验 ; 
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核心提要: ClinicalTrials.gov是目前国际上应用最广泛的

临床试验数据库. 本文通过对该数据库进行检索,梳理出

关于慢性胰腺炎(chronic pancreatitis, CP)的最新临床研究, 
从营养支持、药物、内镜、新兴治疗手段等角度对CP
临床研究的热点和方向进行述评. 

文献来源: 姜凌莹, 韩超, 胡良皞. 基于ClinicalTrials.gov探讨慢性胰腺炎治

疗研究新进展. 世界华人消化杂志 2024; 32(9): 635-644 

URL: https://www.wjgnet.com/1009-3079/full/v32/i9/635.htm  
DOI: https://dx.doi.org/10.11569/wcjd.v32.i9.635

0  引言

慢性胰腺炎(chronic pancreatitis, CP)是以胰腺纤维化为

主要病理改变的慢性、进行性、不可逆的炎症性疾

病. 据统计, 全球范围内CP的患病率为36/10万-560/10万
不等, 并且呈逐年增长趋势[1-4]. 在中国, CP的患病率同

样呈上升趋势, 从1996年的3.08/10万人, 增加至2003年
的13.52/10万人[5]. 近期, 一项四川省流行病学调查显示, 
2021年四川省CP的患病率为45.52/10万人[6]. CP患者常

表现为反复发作上腹部疼痛, 可伴有胰腺外分泌功能受

损、胰管结石和胰腺假性囊肿等. ClinicalTrials.gov是目

前国际上应用最广泛的临床试验数据库, 主要包含已完

成的、正在开展的和即将进行的临床研究的信息. 本文

通过对ClinicalTrials.gov数据库中所有于2024-06-30前注

册的临床研究进行检索, 筛选出最新的CP相关临床研

究, 从营养支持、药物、内镜等角度整理归纳CP临床研

究的方向和热点, 以期为未来的CP临床研究设计开拓新

思路. 

1  营养支持

根据全球领导人营养不良倡议(Global Leadership Initia-
tive on Malnutrition)标准, CP患者中营养不良的患病率

为46.4%[7]. 然而, 既往关于CP营养不良的研究多应用身

高体重指数和血液生化指标, 缺少针对性强的统一的

筛查和评估标准. 治疗中仍以胰酶替代治疗(pancreatic 

enzyme replacement therapy, PERT)和微量营养元素补充

为主. 
1.1 PERT 研究表明, 42%-99%的CP患者伴发胰腺外分

泌功能不全(pancreatic exocrine insufficiency, PEI)[8]. 然而, 
临床上PEI的诊断却困难重重, 至今尚未推广普及. 长海

医院消化团队正致力于通过检测粪便弹力蛋白酶1建
立PEI的分级和通用标准(NCT06006312), 同时英国伯明

翰大学研究团队正从代谢物角度出发, 通过血清学和呼

气检查构建更简便的定量诊断PEI的方法(DETECTION
研究, NCT05980221). 在治疗方面, 尽管补充外源性胰

酶是PEI的标准疗法, 但其应用现状并不乐观. 欧洲一项

涉及1006名CP患者的横断面研究显示, 仅64%的患者接

受了PERT治疗[9]. 我国研究也显示, PERT的依从率仅为

12.8%[10]. 美国马萨诸塞州研究团队则从真实世界研究

角度探究CP合并PEI的患者的诊治需求和社会医疗负

担, 为进一步优化治疗策略、提高医保效力等提供参考

(PACT-CP研究, NCT05762445). 
近年来, 胰酶的剂量及其对疼痛的影响等临床问题

备受关注. 2016年和2017年的两项Meta分析显示, PERT
可以改善CP患者的营养状况, 但二者在PERT的镇痛

效果方面却得出了相反的结论[11,12]. 由印度的亚洲消

化病研究所牵头开展的一项随机对照试验(randomized 
controlled trial, RCT)正针对非肠溶型制剂的胰酶对胆囊

收缩素的负反馈作用是否能够缓解CP患者腹痛进行研

究(NE-PERT研究, NCT05042284). 研究人员也尝试从其

他角度评价PERT对CP的疗效. 俄罗斯莫斯科国立大学

研究团队从肠道菌群角度出发, 建立前瞻性队列以探究

PERT对CP患者肠道菌群构成的影响(NCT05132309). 美
国斯坦福大学、佛罗里达大学和约翰霍普金斯大学等

研究团队联合开展了一项前瞻性观察性临床研究来评

估口服胰酶对CP患者的胰腺外分泌功能和精神心理的

影响(CisCP研究, NCT04949828). 上述两项研究已分别

于2024-02-03初步完成, 但尚未公布研究结果. 
1.2 微量营养元素补充 合并PEI的CP患者常存在脂溶

性维生素吸收不良. 研究显示, CP患者的骨质疏松或

骨质减少等骨病的患病率为36.5%-75.8%, 可能与维生

素D缺乏有关[13-18]. Bang等[19]曾研究紫外线照射和补充

维生素D对CP患者血液生化和免疫指标的影响, 结果

显示CP患者的CD4+Treg水平比正常人更高, 且与活性

维生素D的增加相关. 然而, CP患者补充维生素D是否

能够缓解症状或延缓病程, 至今尚无定论. 2016年芬兰

坦佩雷大学医院发起一项为期3年的临床研究, 探究补

充维生素D是否能够预防和延缓急性胰腺炎后进展为

CP(NCT02965898). 但这项临床研究至今尚未开始招募

参与者. 
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1.3 饮食管理 合理饮食对CP患者的营养健康至关重要. 
欧洲肠内肠外营养学会建议CP患者应均衡饮食, 维持正

常的脂肪摄入量[20]. 2017年, 一项来自巴西巴伊亚联邦大

学研究团队的前瞻性双盲RCT显示, 合生元可以改善CP
患者的消化道功能和部分血清生化指标, 但营养状况未

见明显差异[21]. 此外, Ahn-Jarvis等[22]研究发现, 食用大豆

面包进行短期饮食干预能使CP患者血清学炎症指标得

到改善(NCT02577640). 然而, 该研究最大的局限性是纳

入CP患者例数过少, 其结论还需要进一步验证. 
2020年, 德国Wi e s e等 [23]通过分析11项R C T研

究结果, 发现均衡饮食有利于预防CP患者营养不良

的发生 .  随后 ,  他们进行了横断面观察性队列研究

发现超过半数的C P患者合并中度或重度营养不良

(NCT04474743)[24]. 基于上述研究, 他们正探究强化营

养治疗(一种商品化的口服营养补充剂)能否改善CP患
者的营养状况(NCT04476056). 

2  药物治疗

腹痛是CP患者最常见的症状, 严重影响其生活质量. 常
用的止痛药物包括非甾体类抗炎药(nonsteroidal anti-
inflammatory drugs, NSAIDs)和阿片类药物[25]. 梅奥诊所

通过分析体液生化指标、疼痛指数和生活质量评分, 探
究口服吲哚美辛能否延缓CP病程以及长期口服治疗的

可能性(PAIR研究, NCT04207060)[26]. 该研究已于2023年
初步完成, 其研究结果有助于加深对NSAIDs治疗CP的
理解. 印度的亚洲消化病研究所则从疼痛模式入手, 旨
在根据CP不同的疼痛机制, 制定最佳的止痛策略(PIP研
究, NCT05713344). 此外, 由于药物的成瘾和滥用风险, 
阿片类药物在慢性非癌症性疼痛中的应用需谨慎把握

适应症. 虽然在大多数临床研究中, 阿片类药物的应用

剂量常被用作评价止痛治疗的有效性指标之一, 但目前

在CP止痛治疗的应用中, 仍缺乏针对阿片类药物剂型、

应用剂量和疗程等方面的相关研究. 
抗氧化剂也是CP药物治疗的研究热点. 多项研究曾

尝试应用抗氧化剂治疗CP, 结果显示CP患者的血清中

抗氧化应激和纤维化相关指标得到了一定程度的改善, 
这表明抗氧化剂可能在改善CP患者氧化应激和缓解胰

腺纤维化方面具有潜在作用, 但这些研究在缓解疼痛和

提高生活质量方面的结论各异[27-29]. 另外, 也有多项Meta
分析和系统综述表明, 抗氧化剂可能具有缓解疼痛的效

果[30,31]. 最近的一项关于抗氧化剂治疗CP的研究是印度

Singh等开展的一项双盲RCT. 该研究显示抗氧化剂对胰

腺纤维化、胰腺功能、疼痛以及生活质量等方面均无

显著影响[32]. 目前现有临床证据尚不足以支持应用抗氧

化剂治疗CP. 

普瑞巴林是一种γ-氨基丁酸类似物, 临床中多应用

于治疗带状疱疹后神经痛和纤维肌痛. 既往研究表明, 
CP患者应用普瑞巴林治疗, 可能是通过皮层下机制介

导抑制中枢敏化, 进而发挥止痛作用, 且其在CP人群中

的药代动力学特征与普通人群无异[33-35]. 2016年, 印度

Talukdar等[36]研究发现, 与单独接受结石清除治疗相比, 
接受结石清除治疗后续以抗氧化剂联合普瑞巴林治疗

的CP患者疼痛缓解更为明显. 2020年, 印度Sureshkumar
等[37]研究发现抗氧化剂联合普瑞巴林治疗可显著缓解

疼痛, 减少住院次数. 然而, Talukdar等的研究中的CP患
者平均年龄仅29.3岁, Sureshkumar等[37]的研究并未纳入

接受过内镜或外科手术治疗的CP患者, 这两项研究的局

限性较大. 因此, 抗氧化剂联合普瑞巴林能否缓解CP患
者的疼痛尚无确切结论. 此外, 单独应用普瑞巴林治疗

CP的短期或长期疗效以及安全性均尚不清楚, 未来还需

要更多高质量、大样本量的临床研究来提供证据. 
除了上述药物, 研究人员也试图从其他药物中

寻求治疗CP的新方法. 美国俄亥俄州立大学Har t等
开展的一项双盲RCT表明卡莫司他(丝氨酸蛋白酶抑

制剂)对CP患者的腹痛并无显著影响(TACTIC研究, 
NCT02693093)[38]. 美国乔治城大学Ciofoaia等[39]在动物

试验基础上, 针对应用丙谷胺(一种胆囊收缩素受体拮

抗剂)治疗CP开展了Ⅰ期临床研究, 结果显示口服丙谷

胺(每次400 mg, 每日3次)可显著缓解CP患者腹痛程度

(ProCP研究, NCT05551858). 美国西达赛奈医学中心的

Pandol等正探究帕立骨化醇(一种维生素D受体激动剂)
是否能够缓解CP患者腹痛甚至改变CP病程(ALLIANCE
研究, NCT05664880). 同时, 该研究团队基于辛伐他汀

对胰腺腺泡细胞稳定的维持和对炎症纤维化信号通路

的介导作用, 正在CP患者群体中开展Ⅰ期临床试验, 以
探究辛伐他汀在CP治疗中的潜在价值(SMV in CP研究, 
NCT05771675). 其他药物研究, 包括应用利多卡因的临

床研究(LIDOPAN研究, NCT05906615), 拉考沙胺的临床

研究(STTEPP研究, NCT05603702)和托珠单抗的临床研

究(TOPAC研究, NCT06426160)等也都正在进行中. 

3  内镜治疗

3.1 碎石治疗 胰管结石是CP的特征性表现, 可导致胰

液流出道梗阻, 胰管腔内压力增加, 引起腹痛. 体外震

波碎石术(extracorporeal shock wave lithotripsy, ESWL)
是一种有效清除胰管结石的方法, 特别是对于直径

>5 mm的结石[40,41]. 既往回顾性队列研究表明, 对于老

人[42]、儿童[43]、外科术后[44]以及合并假性囊肿[45]的CP
患者, ESWL都是安全有效的. 2023年印度的亚洲消化

病研究所完成了对比内镜治疗, 即ESWL+内镜逆行胰
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管造影(endoscopic retrograde cholangiopancreatography, 
ERCP), 与假手术组疗效的临床研究(SCHOKE研究, 
NCT03966781). 该研究的12周随访结果显示, 内镜治疗

组的CP患者在疼痛缓解程度、无腹痛天数、止痛药用

量以及焦虑抑郁和生活质量评分等方面均优于假手术

组, 但这些差异并未持续至24周随访[46]; 同时该研究团

队正针对影响ESWL术后疼痛缓解的因素开展临床研

究(NCT04490083). 此外, 比利时布鲁塞尔和意大利罗马

的研究团队于2022年初步完成了比较ESWL单独治疗和

ESWL联合内镜引流的疼痛缓解率和结石清除率的临床

研究, 但相关研究结果尚未发表(NCT00133835). 这些临

床研究有助于进一步评价ESWL对胰管结石治疗的有效

性. 
胰管镜也是治疗胰管结石的有效方法. 德国Gerges

等[47]研究表明, 对于胰腺体尾部3个以下、直径≥5 mm
的胰管结石, 应用单人操作胰管镜的结石完全清除率

可达90%. 法国马赛圣约瑟夫医院的研究团队正在招募

参与者探究胰管镜用于检测ERCP和CT遗漏结石的效

果(NCT04672642). 此外, 为了比较ESWL和胰管镜碎石

治疗, 美国印第安纳大学(NCT04158297), 科罗拉多大学

(NCT04115826)以及中国长海医院(NCT05326542)的研

究团队也正在分别开展相应的临床研究. 然而, 胰管镜

碎石的操作较为困难, 必须由经验丰富的内镜医生进行. 
在某些特殊情况下(如胰腺结石伴胰管狭窄), 由于空间

限制, 胰管镜可能无法有效碎石, 其临床应用还需要进

一步探究. 
3.2 支架治疗 对于合并胰管或胆管狭窄的CP患者, 内镜

下支架置入是有效的治疗手段. 临床中常用的支架包括

自膨式金属支架(self-expandable metallic stents, SEMS)或
多支塑料支架. 

与塑料支架相比, SEMS的内径更大, 支架堵塞发

生率更低、所需内镜操作次数更少[48,49]. 2022年, Tringali
等[50]对19项研究和300例患者进行了系统回顾和荟萃分

析, 结果显示在伴有胰管狭窄并接受SEMS治疗的CP患
者中, 胰管狭窄缓解率和疼痛缓解率分别为91%和92%. 
2023年, Sherman等[51]通过前瞻性多中心临床研究, 发现

应用全覆膜SEMS治疗胰管狭窄的技术成功率为97%, 
但支架移位发生率达47.7%, 约一半的患者在置入SEMS
后90天内需再次置入塑料支架(NCT02802020). 此外, Ko
等[52]发现全覆膜SEMS治疗CP合并胰管狭窄的狭窄缓解

率为82.9%, 但支架导致的新生狭窄发生率达48.6%. 目
前, 应用SEMS治疗CP合并胰管狭窄的安全性和有效性

的研究仍有待进一步探究. 
此外, 由于胆胰系统的特殊解剖结构, 10%-15%

的CP患者合并良性胆道狭窄(benign biliary stricture, 

BBS)[53,54]. 对于CP合并BBS的治疗, 临床研究大多聚焦

于对比SEMS和塑料支架的治疗效果. 2015年, Haapamäki
等[55]对60名合并BBS的CP患者进行了2年的随访, 结
果显示置入SEMS和塑料支架对CP引起的BBS均有

效. 2021年, 在由Ramchandani等[56]完成的一项包含164
例CP合并BBS的患者的前瞻性多中心RCT中, 所有患

者接受SEMS或塑料支架治疗12个月, 并接受12个月的

随访, 结果显示, 二者在解决胆道狭窄方面都是安全有

效的, 其中置入SEMS的患者在研究期间所需的内镜干

预次数更少. 目前, 芬兰赫尔辛基大学中心医院Leena
等正针对置入SEMS的最佳时间和直径选择进行研究

(NCT01929538). 该研究将有助于优化CP合并BBS的内

镜治疗策略. 随着材料科学和医学工程的快速发展, 支
架的材料和结构不断更新优化, 将为CP合并胰胆管狭窄

的患者提供更多治疗选择. 
3.3 并发症相关研究 与外科手术相比, 内镜治疗的创伤

更小, 更容易被CP患者接受. 然而, 内镜治疗后也可能出

现出血、穿孔、感染、胰腺炎等并发症. 2017年, Zhao
等[57]对2028例接受ERCP治疗的CP患者进行资料分析, 
发现CP患者的ERCP术后胰腺炎(post-ERCP pancreatitis, 
PEP)发病率与胆道疾病患者无明显差异, 但CP患者PEP
的严重程度降低, 且随着CP病程进展而降低. 此后, 该团

队进一步针对PEP和ESWL后胰腺炎的危险因素开展研

究, 研究共纳入714例CP患者, 其中发生PEP和ESWL术
后胰腺炎的患者分别占4.6%(33/714)和11.2%(80/714), 结
果显示脂肪泻、多发结石和胰头伴有体尾部结石是PEP
的保护因素, 而CP急性发作史、ESWL术后胰腺炎发作

史和内镜下进行狭窄扩张操作是PEP的危险因素[58]. 
目前, 多数指南均推荐术前应用吲哚美辛栓纳肛预

防PEP[59-61]. 然而, 该方法对预防ESWL术后胰腺炎是否

有效尚不清楚. 2022年, Qian等[62]完成了一项单中心双盲

RCT, 共纳入1370例CP患者(RIPEP研究, NCT02797067). 
结果显示术前30分钟接受吲哚美辛栓纳肛的CP患者

ESWL术后胰腺炎发生率为9%(60/685), 而安慰剂组的

ESWL术后胰腺炎的发生率为12%(84/685). 该研究提

示吲哚美辛栓纳肛对预防ESWL术后胰腺炎同样有效. 
目前, 该研究团队正针对乳酸钠林格氏液水化对预防

ESWL术后胰腺炎是否有效开展临床研究(HYPER研究, 
NCT05772234). 
3.4 内镜治疗相关的其他研究 超声内镜(endoscopic 
ultrasound, EUS)具有诊断和治疗双重作用, 在CP内
镜治疗中具有重要意义. 美国奥兰多大学(E P O C H
研究 ,  N C T06178315)和印第安纳大学(C P N研究 , 
NCT04403074)正探究EUS引导下腹腔神经阻滞术对CP
患者腹痛的缓解作用. 美国俄亥俄州辛辛那提儿童医院
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研究团队正针对EUS联合弹性成像技术在儿童CP群体

中的诊断价值开展研究(NCT06068426). 此外, 网篮和球

囊是ERCP中的常用器械. 长海医院消化团队正在进行

一项单盲RCT, 通过评估内镜操作时间、结石清除率和

术后并发症来比较ERCP中应用网篮和球囊清除胰管结

石的效果(NCT05289362), 该研究将为在ERCP中如何使

用网篮或球囊提供指导. 
与内镜治疗效果相关的影响因素研究也是CP内

镜治疗研究的重要方面. 美国科罗拉多大学(QOLAPI
研究, NCT03632616)和俄亥俄州立大学(EQuiPP研究, 
NCT05012150)的研究团队正探究内镜治疗对CP患者的

生活质量、疼痛和胰腺功能的影响及相关预测因素. 美
国纽约大学朗格尼医学中心研究团队正试图通过生物

标志物来预测CP患者的内镜治疗效果(NCT06267365). 

4  内镜治疗与手术治疗

除了内镜治疗, 手术也是治疗CP的有效方法. 由于内镜

和手术的后续治疗过程差异很大, 因此, 根据患者实际

情况和现有医疗条件选择合适的治疗方式至关重要. 
2010年前, 有两项重要的RCT针对内镜和手术治疗

CP效果的比较进行了研究. 其中, 2003年捷克Díte等[63]开

展了一项单中心RCT研究, 共纳入了140例合并胰管梗

阻且病程超过5年的疼痛性CP患者. 结果显示, 手术组和

内镜组的疼痛缓解率均为90%, 但5年随访后发现, 手术

组和内镜组CP患者的疼痛完全缓解率分别为33.8%和

15%, 其中手术组在疼痛缓解和体重恢复方面效果更好, 
这表明手术治疗在长期疼痛缓解方面优于内镜治疗. 另
一项研究是2007年荷兰Cahen等[64]开展的单中心RCT研
究, 共纳入了39例合并胰管梗阻的疼痛性CP患者. 内镜

组在ERCP前对直径>7 mm的结石行ESWL, 支架植入后

每3个月行ERCP支架置换, 直至狭窄消失. 2年随访结果

显示手术组平均Izbicki疼痛评分低于内镜组, 手术组和

内镜组CP患者的疼痛完全或部分缓解率分别为75%和

32%, 对于CP合并胰管梗阻的患者来说, 手术治疗比内

镜治疗更有效. 2011年, 同一队列的79个月随访结果显

示, 手术组的患者疼痛完全或部分缓解率为80%, 高于

内镜组的38%, 且随访期内医疗干预次数更少, 而内镜

组中47%的患者最终又接受了手术治疗[65]. 基于上述两

个队列研究的两篇系统综述也显示梗阻性疼痛性CP患
者接受手术治疗后的疼痛缓解优于内镜治疗, 但二者

在并发症发生率和死亡率方面无显著差异[66,67]. 2020年
Issa等[68,69]开展了ESCAPE研究, 共纳入了88例疼痛性CP
患者, 通过比较手术与内镜治疗, 发现接受手术治疗的

患者疼痛评分更低, 干预次数更少, 但二者在并发症、

死亡率、住院率、胰腺功能和生活质量方面无显著差

异. 尽管上述三项研究结果均提示疼痛性CP患者手术治

疗优于内镜治疗, 但这些研究中存在的局限性使其结论

仍尚存争议. 例如, Ahmed Ali等[67]认为捷克Díte等的研究

设计中随机化方法存在明显局限性, 且当时内镜技术尚

不成熟; Wong等[70]认为荷兰Cahen等的研究中将支架更

换的频率和狭窄消失作为内镜治疗终止标准可能降低

内镜治疗的疼痛缓解率; 且每3个月进行1次ERCP可能

会导致发生塑料支架相关并发症, 包括胰源性疼痛的恶

化等. 虽然上述国外RCT研究表明外科手术的疗效更好, 
但CP疼痛类型是决定采取何种治疗方式的关键因素. 国
外的一项队列研究显示约91.6%的CP患者伴疼痛, 其中

持续性疼痛约占59.8%[71]. 与国外不同, 国内CP患者中持

续性疼痛占比仅约5%, 而大多数CP患者的疼痛均为间

歇性、复发性[72]. 因此, 对于国内CP患者来说, 外科手术

是否更具有优势仍有待进一步研究. 
对于CP治疗选择手术还是内镜治疗, 国内外均有

指南针对不同病情提供参考. 2018年中国医师协会胰腺

病专业委员会牵头制定的《慢性胰腺炎诊治指南(2018, 
广州)》中提出了MEES(Medicine-ESWL-Endotherapy-
Surgery)的升阶梯治疗模式[73]. 国际胰腺病协会在《2019
年国际共识指南: 慢性胰腺炎的手术治疗及干预时机》

中建议在CP早期进行手术可获得更大收益[74]. 美国胃肠

病学会在《2020年慢性胰腺炎临床指南》中建议一线

内镜引流失败的梗阻性CP患者采用手术治疗缓解长期

疼痛[75]. 由国际胰腺病协会、美国胰腺协会、日本胰腺

学会和欧洲胰腺俱乐部联合发表的《2020年国际指南: 
慢性胰腺炎内镜介入治疗》中提出, CP患者在外科手术

治疗前, 可选择内镜治疗缓解疼痛[76]. 目前, 虽然手术治

疗在疼痛缓解方面优于内镜治疗, 但内镜治疗的创伤小, 
可重复操作, 对于符合内镜治疗适应症的CP患者, 仍建

议优先考虑内镜治疗; 对于内镜干预效果欠佳或疼痛长

期不缓解的患者, 可考虑进行外科手术治疗. 

5  新兴治疗手段

5.1 神经调节 2013年, Bouwense等[77]发现CP患者可能伴

有痛觉中枢改变, 提示通过神经调节可能会影响CP患者

的疼痛. 丹麦奥尔堡大学研究团队正通过刺激颈部迷走

神经探究对腹痛的影响(NCT03357029)[78]. 结果显示虽

然刺激可减少边缘结构的功能连接, 但与假手术组相比, 
疼痛并无明显缓解[79,80]. 同时, 该研究团队也尝试通过应

用低压电流高频(1000赫兹)刺激脊髓的方法探究神经调

节对CP患者腹痛的影响, 但结果显示这种方法同样也不

能缓解CP患者的疼痛(NCT06230120)[81]. 尽管上述两项

研究均未得到阳性结论, 神经调节相关研究却为CP的治

疗提供了新思路. 



姜凌莹, 等. 基于ClinicalTrials.gov探讨慢性胰腺炎治疗研究新进展

2024-09-28|Volume 32|Issue 9|WCJD|https://www.wjgnet.com 640

5.2 认知行为疗法 2021年, Palermo等[82]开展了一项

基于互联网进行疼痛干预的临床研究(IMPACT研究, 
NCT03322644), 30例CP患者被随机分为认知行为疗法

(cognitive-behavior therapy, CBT)组和对照组. CBT组患者

接受8周的认知学习课程, 主要包括对胰腺炎疼痛的认

识等, 对照组患者继续常规治疗. 结果显示, CBT组患者

自我管理疼痛的能力高于对照组. 这是首个证明CBT可
以提升CP患者疼痛自我管理能力的临床研究, 提示CBT
可能是CP患者缓解疼痛的一种新方法. 在此基础上, 该
研究团队正在儿童CP群体(NCT03707431)和更大规模的

成人CP群体(IMPACT-2研究, NCT06386224)中开展进一

步研究. 此外, Pandol等正尝试通过居家虚拟现实技术, 
对CP患者进行CBT治疗并评估其对疼痛是否具有缓解

作用(NCT06362187), 而Talukdar等从随访的角度出发, 探
究个体化的疾病宣教对CP患者疼痛的影响(PEPCP研究, 
NCT04654377). 
5.3 能量疗法 与其他治疗方法相比, 能量治疗具有无

创、非接触、非药物和纯天然的优点. 英国国王学院医

院研究团队正探究能量疗法对由CP或炎症性肠病引起

的儿童慢性疼痛的疗效(ET&CP研究, NCT05394272). 
5.4 针灸治疗 针灸治疗也是一有效的止痛治疗方法. 美
国密歇根大学的研究团队试图通过经皮电针灸技术治

疗CP患者腹痛(NCT06015945). 尽管该研究拟纳入仅仅

10例CP患者, 但其应用针灸技术作为止痛策略在CP的
临床治疗中具有前瞻性的重要意义. 
5.5 干细胞治疗 间充质干细胞(mesenchymal stromal 
cells, MSCs)是一种成体干细胞, 具有自我更新、多向

分化、易于获取等特点, 目前已广泛应用于炎症免疫

调节、运动损伤修复等多个研究领域[83]. 美国拉尔夫·
约翰逊退伍军人医疗中心研究团队(MSCPainRelief研
究, NCT05925036)和南卡罗来纳医科大学研究团队

(STEMCAP-1研究, NCT06205342)正开展Ⅰ期临床研究, 
旨在从缓解疼痛和提高生活质量等方面初步探究单次

注射自体骨髓干细胞来源的MSCs治疗CP的安全性和耐

受性. 

6  疼痛评估和风险预警

CP患者的腹痛程度常常动态变化, 且难以定量评估. 近
年来, 一系列标准化的定量感觉测试量表(quantitative 
sensory testing, QST)正作为研究和评估慢性疼痛的新工

具用于CP的临床研究. 国外研究团队正在招募参与者, 
评估胰腺QST(P-QST)用于CP患者疼痛对侵入性治疗反

应的预测能力(NCT03434392), 以及构建预测CP患者治

疗反应的个体化模型(NCT04996628). 由于国内外CP患
者的疼痛类型不同, 国外针对CP评估疼痛和预测疗效的

方法可能并不适用于国内CP患者. 未来国内研究团队还

应开展更多的高质量临床研究, 建立系统化、精细化、

更加适合国内CP患者的疼痛评估和疗效预测的方法和

工具. 
此外, 风险预警也是CP临床研究的热点. 目前, 一

种动态多变量CP预后评分系统已初步应用于评估CP患
者住院和出院后再入院风险(NCT04907266)[84,85]. 爱尔

兰都柏林大学研究团队正开展一项探究智能手机软件

在对CP患者进行跟踪评估、日志记录、病情预警以及

生活质量评估等方面的应用价值的研究(SmartCP研究, 
NCT05899335). 

7  结论

本文通过检索ClinicalTrials.gov数据库筛选出最新的CP
相关临床研究, 归纳总结了CP临床研究的热点和方向. 
目前, CP的治疗遵循个体化原则, 内镜和手术仍是一线

治疗方法, 同时越来越多的研究正针对二者的疗效、并

发症以及影响疗效的因素等方面进行深入探究. 然而, 
由于国内外CP患者的疼痛类型不同, 国外的部分研究成

果可能并不能直接适用于国内CP患者. 药物仍作为CP
的辅助性、补充性治疗手段; 随着新药研发的加快, 将
会有更多的新药和特效药用于缓解疼痛和改善胰腺纤

维化. 此外, 神经调节、CBT、能量疗法、针灸治疗和

干细胞治疗等新兴治疗手段为CP治疗拓展新思路、提

供新选择.
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