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【摘要】 目的  系统评价中药灌肠联合西医常规疗法治疗重症急性胰腺炎（SAP）的疗效及安全性，为临

床治疗 SAP 提供循证参考。方法  应用计算机检索中国知网（CNKI）、维普、万方数据库、中国生物医学文献

服务系统（SinMed）、美国国立医学图书馆 PubMed 数据库、科学网（Web of Science）、Cochrane 图书馆数据库、

荷兰医学文摘 Embase 数据库中公开发表的有关中药灌肠联合西医常规疗法治疗 SAP 临床疗效的随机对照试

验（RCT）。对照组给予西医常规治疗；试验组在西医常规治疗基础上给予中药灌肠。检索词包括：“重症急性

胰腺炎”或“急性重症胰腺炎”，“灌肠”，检索时限为建库至 2022 年 2 月 9 日。结局指标：总有效率、血清淀粉

酶、白细胞计数（WBC）恢复时间、腹痛缓解时间、白细胞介素 -6（IL-6）水平。由 2 名评价者根据纳入和排除

标准独立筛选文献，提取数据，评价纳入研究偏倚后，应用 RveMan 5.3 软件进行 Meta 分析； 绘制漏斗图分析

总有效率相关文献的发表偏倚。结果  最终纳入 12 篇 RCT，总病例数 883 例，试验组 439 例，对照组 444 例。 

Meta 分析结果显示，与对照组比较，中药灌肠联合西医常规疗法试验组能明显提高总有效率〔相对危险度 

（RR）＝1.31，95% 可信区间（95%CI）为 1.22～1.41，P＜0.000 01〕，降低血清淀粉酶〔均数差（MD）＝-85.75，

95%CI 为 -116.59～-54.92，P＜0.000 01〕 和 IL-6 水平〔标准化均数差（SMD）＝-2.86，95%CI 为 -3.99～-1.74，

P＜0.000 01〕，缩短 WBC 恢复时间（MD＝-2.45，95%CI 为 -3.59～-1.31，P＜0.000 1）和腹痛缓解时间（MD＝ 

-1.62，95%CI 为 -2.36～-0.87，P＜0.000 1）。基于总有效率相关文献绘制漏斗图显示，纳入文献散点分布不对

称，提示存在发表偏倚。结论  在西医常规治疗基础上加用中药灌肠治疗 SAP，可明显缓解患者临床症状并降

低炎症因子水平。但纳入文献质量偏低，需大量高质量的 RCT 进一步验证。
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【Abstract】 Objective  To  systematically  evaluate  the  efficacy  and  safety  of  traditional  Chinese  medicine 
(TCM) enema combined with western routine therapy in the treatment of severe acute pancreatitis (SAP), so as to provide 
evidence-based  reference  for  clinical  treatment  of  SAP.  Methods  The  published  literatures  in  China  National 
Knowledge  Internet  (CNKI),  VIP,  databases  of  Wanfang,  SinMed,  PubMed,  Web  of  Science,  Cochrane  Library  and 
Embase were searched by computer for the clinical efficacy of randomized controlled trial (RCT) related to the traditional 
Chinese medicine enema combined with western routine  therapy  in  the  treatment of SAP. The control group was given 
routine treatment of western medicine, and the experimental group was given traditional Chinese medicine enema on the 
basis of western routine treatment. The key words in Chinese for retrieval were translated into following English terms: 
severe  acute  pancreatitis  or  acute  severe  pancreatitis,  enema;  the  search  time was  from  the  establishment  of  journals 
and  databases  to  February  9,  2022.  Total  effective  rate,  the  serum  amylase  and  recovery  times  of  white  blood  cell 
count (WBC), remission time of abdominal pain and  interleukin-6 (IL-6) level were studied as indicators of outcomes. 
The  literature  screening,  data  extraction  and  inclusion  bias  evaluation were  independently  conducted  by  2  evaluators 
according to the inclusion and exclusion criteria. Then, RevMan 5.3 was used for Meta-analysis. Funnel plot was drawn 
to analyze  the publication bias of  the  literature related  to  the  total effective rate.  Results  Finally 883 patients were 
enrolled  in 12 RCT,  including 439 cases  in  the experimental group and 444 cases  in  the control group. Meta-analysis 
results  showed  that  compared  with  the  control  group,  the  experimental  group  of  traditional  Chinese  medicine  enema 
combined with western routine therapy could significantly improve the total effective rate [relative risk (RR) = 1.31, 95% 
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  重症急性胰腺炎（severe acute pancreatitis，SAP）

是一种发病急、进展快、病情凶险的急腹症，临床病

死率高达 20%～30%［1］。严重者可出现持续性器

官衰竭、全身炎症反应综合征（systemic inflammatory 

response syndrome，SIRS）等。目前西医在营养支持、

抗炎、改善胰腺微循环、抑制胰腺分泌等方面有一

定优势［2］。但在改善全身症状及促进胃肠功能恢

复方面，与中医相比有一定的局限性。中药保留灌

肠是治疗 SAP 的常用给药方式，它是将中药汤剂灌

入并保留在直肠内或滴注的方式注入直肠，促进肠

道蠕动，使蓄积于肠道内的毒素排出体外，并能有

效预防肠道细菌移位引起的继发性感染［3］，治疗作

用比口服药物经胃部吸收后进入肠道更为直接。现

代研究表明，在 SAP 的治疗中发挥中西医结合的优

势，将中药灌肠与西医常规治疗联合，取得了良好效 

果［4］；但样本量偏少，为进一步客观评价其疗效，

本研究检索了国内外现有的中药灌肠联合西医 

常规疗法治疗 SAP 相关随机对照试验（randomized 

controlled trial，RCT），对研究结果进行系统评价和

Meta 分析，探讨中药灌肠联合西医常规疗法治疗

SAP 的临床疗效，以期为临床治疗 SAP 提供依据。

1 资料和方法 

1.1  文献纳入与排除标准

1.1.1  纳入标准：① 研究类型：SAP 治疗的 RCT；

② 研究对象：所有病例均符合《2019 年世界急诊外

科学会重症急性胰腺炎诊治共识》摘译［5］，患者无

性别及年龄限制；③ 干预措施：对照组给予西医常

规治疗，包括禁食水、胃肠减压、抑制胰腺分泌、抗

感染、解痉镇痛、维持水电解质平衡等措施；试验组

在常规治疗基础上给予中药灌肠；④ 结局指标：包

括以下至少 1 项，总有效率、血清淀粉酶、白细胞计

数（white blood cell count，WBC）恢复时间、腹痛缓

解时间和白细胞介素 -6（interleukin-6，IL-6）水平。

1.1.2  排除标准：① 重复发表的文献； ② 非中英

文文献； ③ 动物实验；④ 无法提取资料或获取全

文的文献；⑤ 2012 年以前的文献（2012 年重新修

订的美国亚特兰大急性胰腺炎分级和分类标准）。

1.2  检索策略：计算机检索中国知网（China National 

Knowledge Internet，CNKI）、维普、万方数据库、中国

生物医学文献服务系统（Chinese Biomedical Literature 

Service System，SinMed）、美国国立医学图书馆 PubMed

数据库、科学网（Web of Science）、Cochrane 图书馆

数据库、荷兰医学文摘 Embase 数据库等。中文检

索词包括：“重症急性胰腺炎”或“急性重症胰腺

炎”“灌肠”；英文检索词包括：pancreatitis、severe 

acute pancreatitis、enema 等，检索采用主题词结合自

由词的方式。检索时间从建库至 2022 年 2 月 9 日。

1.3  文献资料提取和质量评价：由 2 名资料评价研

究者独立进行文献筛选并提取相关数据，如有争议，

则通过第 3 位评价研究者介入进行裁决。提取数据

的内容包括：作者、发表时间、病例数、试验设计基

本情况、患者病情概况、干预措施、对照措施、治疗

时间、结局指标等。由 2 名研究者采用参 Cochrane

系统评价手册 5.1.0 中 RCT 的偏倚风险评估工具对

纳入文献进行偏倚风险评价。具体评估的内容包

括：① 随机序列的产生方法；② 随机化过程的隐藏； 

③ 盲法采用情况及合理性；④ 结果数据是否完整；

⑤ 有无选择性报告研究结果；⑥ 其他偏倚来源。

每方面设定为“不确定”“低风险”“高风险”。意

见有分歧时，与其他研究员共同讨论解决。依据改

良版 Jadad 量表对纳入文献质量进行评分（1～3 分

为低质量，4～7 分为高质量）。评价内容包括随机

序列的产生、随机化隐藏、盲法、撤出与退出 4 个方

面。具体评分标准为：方法恰当为 2 分；不清楚为

1 分；不恰当为 0 分。描述撤出或退出的数目或理

由为 1 分，未描述为 0 分。

confidence  interval  (95%CI） was 1.22 - 1.41, P < 0.000 01], decrease serum amylase  levels  [mean difference  (MD) = 
-85.75, 95%CI was -116.59  to -54.92, P < 0.000 01] and  IL-6  levels  [standardized mean difference  (SMD) = -2.86, 
95%CI was -3.99  to -1.74, P < 0.000 01], and shorten  the recovery  time of WBC (MD = -2.45, 95%CI was -3.59  to 
-1.31, P < 0.000 1) and the remission time of abdominal pain (MD =-1.62, 95%CI was -2.36 to -0.87, P < 0.000 1). 
The funnel plot based on the literature related to the total effective rate showed that the scattered points of the included 
literature were  asymmetrically  distributed,  which  suggested  existence  of  publication  bias.  Conclusions  Traditional 
Chinese medicine enema combined with western routine therapy in the treatment of SAP can significantly alleviate the 
clinical symptoms and reduce the level of inflammatory factors. However, due to the quality of the included literatures is 
low, the above conclusions needs to be further verified by a large number of high-quality RCT.

【Key words】  Severe acute pancreatitis;　Traditional Chinese medicine enema;　Randomized controlled  trial; 
Meta-analysis
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1.4  统计学分析：采用 RveMan 5.3 统计软件分析

数据。计数资料采用相对危险度（relative risk，RR），
以 95% 可信区间（95% confidence interval，95%CI）
表示。计量资料采用均数差（mean difference，MD）
为效应分析统计量，如单位和测量方法不同则采用

标准化均差（standardized mean difference，SMD），描
述各个研究的合并效应量，并计算 95%CI。纳入研

究结果间的异质性采用χ2 检验进行分析（检验水

准为α＝0.1）；同时结合 I2 定量判断异质性的大小。

如各研究间无统计学异质性（I2≤50%，P＞0.10）采

用固定效应模型进行 Meta 分析，如各研究间存在统

计学异质性（I2＞50%，P≤0.10）采用随机效应模型

进行 Meta 分析。明显的临床异质性采用亚组分析

或敏感性分析等方法处理，或只进行描述性分析。

采用漏斗图对称程度分析潜在发表偏倚。P＜0.05

为差异有统计学意义。

2 结 果 

2.1  文献筛选流程及结果：本研究初检出相关文献

1 721 篇，其中中文 1 651 篇，英文 70 篇，经逐层筛

选后，最终纳入 12 个 RCT［6-17］，其中中文 12 篇，英

文 0 篇，共包括 883 例患者。

2.2  纳入研究的基本情况：纳入文献的总病例数为

883 例，其中试验组 439 例，对照组 444 例。纳入研

究的基本特征见表 1，纳入文献均为中文文献，文献

发表时间为 2013 至 2021 年。

2.3  纳入研究的偏倚风险及质量评价（图 1）：入选

的 12 篇文献［6-17］均为随机分组，11 篇描述了随机

数字表法，1 篇未提及具体随机方法。所有研究均

未提及随机分配的具体方法、试验过程中研究者和

受试者的盲法设计及研究结局盲法评价的具体方

案，无法进行评价。所有研究无病例脱失，结局数据

完整。Jadad 评分结果显示纳入研究均为低质量。

表 1 中药灌肠联合西医常规疗法治疗 SAP 临床疗效的 Meta 分析纳入研究的基本特征

纳入 

文献

发表 

时间

病例（例） 年龄（岁）
诊断标准

疗程 

（d）

干预措施 结局

指标试验组对照组 试验组 对照组 试验组 对照组

车松倍［6］ 2019 30 30 43.8±2.7 43.9±2.4 《急性胰腺炎诊治指南2014）》 7 西医基础治疗 + 
  清胰通腑汤

西医基础 
  治疗

②④

赵翟等［7］ 2019 43 48 42.73±8.74 4.01±7.28 《重症急性胰腺炎诊治指南》 5
 

西医基础治疗 + 
  柴芍承气汤加味

西医基础 
  治疗

①② 

杨迪等［8］ 2019 30 30 52.33±6.68 52.78±6.99《中国急性胰腺炎诊治指南 
  （2013，上海）》

7 西医基础治疗 + 
  平胰灌肠汤

西医基础 
  治疗

①② 
③

巩博等［9］ 2019 55 55 42.38±3.17 43.07±3.52《中国急性胰腺炎诊治指南 
  （草案）》

7 西医基础治疗 + 
  生大黄汤

西医基础 
  治疗

②④
⑤

陈爱华［10］ 2018 35 35 45.82±10.39 44.69±9.75
《急性胰腺炎诊治指南2014）》

7 西医基础治疗 + 
  清胰通腑汤

西医基础 
  治疗

②④
⑤

杨晓仙等［11

］

2018 34 34 41.37±6.56 39.65±7.84《关于急性重症胰腺炎的 
  诊断及分级标准》

7 西医基础治疗 + 
  复方大黄解毒液

西医基础 
  治疗

①③

吴际等［12］ 2018 50 50 60.2±5.7 59.8±4.0 《中国急性胰腺炎诊治指南 
  （草案》

3 西医基础治疗 + 
  姜黄

西医基础 
  治疗

②⑤

许远等［13］ 2018 20 20 43.61±3.42 41.57±4.56《中国急性胰腺炎诊治指南》胃肠功能恢复
  正常后停止

西医基础治疗 + 
  自拟平胰灌肠汤

西医基础 
  治疗

②③ 

王齐兵等［14］ 2016 32 32 49.16±10.45 48.4±11.24《中国急性胰腺炎诊治指南》 7 西医基础治疗 + 
  生大黄

西医基础 
  治疗

②④
⑤

刘淑艳等［15］ 2013 30 30 40 41 《重症急性胰腺炎诊治指南》 不清楚 西医基础治疗 + 
  大黄附子活血汤

西医基础 
  治疗

①② 
③

蔡益荣等［16］ 2021 50 50 48.10±1.40 48.05±1.50《重症急性胰腺炎诊治指南》 7 西医基础治疗 + 清胰 
  活血汤、大黄附子汤

西医基础 
  治疗

①②
⑤

蒋丹［17］ 2021 30 30 41.77±7.97 42.03±7.01《急性胰腺炎诊治指南2014）》 14 西医基础治疗 + 
  清胰汤

西医基础 
  治疗

②④

注：① 为腹痛缓解时间；② 为总有效率；③ 为 WBC 恢复时间；④ 为血清淀粉酶含量；⑤ IL-6

注：A 为偏倚风险构成比，B 为各纳入研究的偏倚风险；① 随机序
列产生的方法；② 随机化过程的隐藏；③ 实施者与参与者的双盲；

④ 结局评估中的盲法；⑤ 结果数据是否完整； 
⑥ 有无选择性报告研究结果；⑦ 其他偏倚来源

图 1  中药灌肠联合西医常规疗法治疗 SAP 临床疗效的 
Meta 分析文献筛选流程图
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统计学异质性（I2＝95%，P＜0.000 01），故采用随机

效应模型进行 Meta 分析，结果显示：与对照组比

较，试验组腹痛缓解时间更短（MD＝-1.62，95%CI
为 -2.36～-0.87，P＜0.000 1）。

2.4.5  IL-6（图 6）：共 6 项研究［9-10，12，14，16-17］涉及

IL-6 水平的变化，包括 504 例患者。各研究间有

统计学异质性（I2＝95%，P＜0.000 01），故采用随

机效应模型进行 Meta 分析，结果显示：与对照组

比较，试验组 IL-6 水平更低（SMD＝-2.86，95%CI
为 -3.99～-1.74，P＜0.000 01）。

2.5  敏感性分析：对异质性较大的血清淀粉酶水

平、WBC 恢复时间及腹痛缓解时间进行敏感性分

析。结果显示，① 血清淀粉酶：通过逐一剔除各项

研究，发现剔除车松倍［6］、陈爱华［10］的研究后合

并效应量结果为（MD＝-84.81，95%CI 为 -97.33～ 

-72.29），P＜0.000 01，I2＝0%）。分析二者异质性来

源为药物种类及灌肠保留时间存在差异，车松倍［6］、

陈爱华［10］的研究为复合方剂灌肠，巩博等［9］、王齐

兵等［14］的研究为单味药大黄灌肠。② WBC 水平

恢复时间：通过逐一剔除各项研究，发现剔除刘淑

艳等［15］的研究后合并效应量结果为（MD＝-1.84，

图 2  中药灌肠联合西医常规疗法治疗 SAP 总有效率的 Meta 分析

2.4  Meta 分析结果

2.4.1  总有效率（图 2）：共 11 项研究［6-10，12-17］涉

及总有效率，包括 815 例患者，各研究间无统计学

异质性（I2＝2%，P＝0.42），故采用固定效应模型进

行 Meta 分析，结果显示：与对照组比较，试验组总

有效率更高（RR＝1.31，95%CI 为 1.22～1.41，P＜
0.000 01）。

2.4.2  血清淀粉酶（图 3）：共 5 项研究［6，9-10，14，17］

涉及血淀粉酶，包括 364 例患者，各研究间有统计学

异质性（I2＝95%，P＜0.000 01），故采用随机效应模

型 Meta 分析，结果显示，与对照组比较，试验组血清

淀粉酶水平更低（MD＝-85.75，95%CI 为 -116.59～ 

-54.92，P＜0.000 01）。

2.4.3  WBC恢复时间比较（图4）：共4项研究［8，11，13，15］ 

涉及 WBC 恢复时间，包括 228 例患者。各研究间

有统计学异质性（I2＝64%，P＝0.04），故采用随机

效应模型进行 Meta 分析，结果显示：与对照组比

较，试验组 WBC 恢复时间更短（MD＝-2.45，95%CI
为 -3.59～-1.31，P＜0.000 1）。

2.4.4  腹痛缓解时间（图 5）：共 4 项研究［7-8，11，15］ 

涉及腹痛缓解时间，包括 279 例患者。各研究间有

图 3  中药灌肠联合西医常规疗法治疗 SAP 对血清淀粉酶影响的 Meta 分析
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95%CI 为 -2.54～-1.13），P＜0.000 01，I2＝0%）。分

析异质性来源可能为灌肠方式，刘淑艳等［15］采用

的是高位灌肠方式，其他 3 项研究灌肠方式未明

确说明。③ 腹痛恢复时间：通过逐一剔除各项研

究，发现去除杨迪等［8］的研究后合并效应量结果为 

（MD＝-2.02，95%CI 为 -2.19～-1.84，P＜0.000 01， 

I2＝0%）。通过仔细阅读此4项研究，未发现杨迪等［8］

与其他 3 项研究有明显差异，因此，考虑由于腹痛缓

解程度受患者自身感觉影响，4 项研究均未设计解

腹痛消失时间的具体方法。

2.6  发表偏倚（图 7）：针对中药灌肠联合西医常规

疗法治疗 SAP 总有效率绘制漏斗图进行发表偏倚

检验，结果显示，总有效率漏斗图左右分布不对称，

提示存在发表偏倚。

3 讨 论 

  中医学根据 SAP 的症状将其归为“脾心痛”“腹

痛”“胁痛”等范畴，认为腑气不通是引起腹痛的主

图 7  中药灌肠联合西医常规疗法治疗 SAP 临床疗效的 
Meta 分析纳入文献总有效率漏斗图

值
对
数
的
标
准
误

值

要病因之一。而西医学认为 SAP 无论何种病因，最

终结果总是局部和全身性炎症反应，随后由肠源性

细菌移位引起的严重感染导致严重的多器官功能

衰竭。因此，有效控制肠道及全身早期超强炎症反

应的发生是治疗 SAP 的关键［18］。目前西医常规治

疗 SAP 的手段有手术、预防感染、抑制胰腺分泌及

图 4  中药灌肠联合西医常规疗法治疗重症急性胰腺炎对 WBC 恢复时间影响的 Meta 分析

图 5  中药灌肠联合西医常规疗法治疗 SAP 对腹痛缓解时间影响的 Meta 分析

图 6  中药灌肠联合西医常规疗法治疗 SAP 对 IL-6 水平影响的 Meta 分析
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补液、支持治疗、预防肠道衰竭等［19］，但效果并不

理想，且常伴有不良反应。中药可保护肠黏膜屏障，

加快急性胰腺炎患者腹痛、腹胀、排气排便、肠鸣音

恢复等［20］。黄晓佩等［21］研究发现，大黄逐瘀汤可

促进急性胰腺炎患者免疫及肠道功能的恢复，降低

病死率。但上述临床研究样本量较小，治疗效果及

结局指标均存在一定差异，且尚无有关中药灌肠疗

法治疗 SAP 的荟萃分析。因此，本研究从治疗总有

效率、淀粉酶、WBC 恢复时间、腹痛缓解时间、IL-6

水平等方面对中药灌肠联合常规西医疗法治疗 SAP

的 RCT 进行系统评价和 Meta 分析，以期为临床治

疗 SAP 提供更多方法和思路。

  本次 Meta 分析表明，中药灌肠可缩短腹痛缓

解时间和 WBC 恢复时间，降低淀粉酶和 IL-6 水平。

部分结局指标异质性较大，通过敏感性分析可找到

异质性来源。而敏感性分析未找到异质性来源的研

究，分析可能与主观指标及计量单位差异过大等有

关。赵聪等［22］研究发现，采用中药灌肠治疗弥漫性

腹膜炎可缩短肠鸣音恢复时间和肛门排便排气时

间，减少并发症的发生。张甜等［23］研究表明，中药

灌肠有提高直肠炎患者生存质量，降低血清炎症指

标等的作用。这些研究虽然是中药灌肠疗法治疗非

SAP 的 Meta 分析，但仍可说明中药灌肠对恢复肠道

功能及炎症因子水平具有良好的效果，与本次 Meta

分析结果结论相符，认为中西医结合治疗较单纯西

医治疗有更好疗效，能更好地改善临床症状，更快恢

复实验室指标。但本研究仍有局限性：① 12 项研

究均为中文 RCT，缺乏多种族人群的研究，影响了

Meta 分析的可信度；② 本次 Meta 分析中纳入的文

献质量偏低，虽然大部分文献按随机数字表法分组，

但均未说明分配隐蔽方案；③ 干预措施的选择：试

验组采用中药加减治疗，但加减方多根据作者经验

组方，在药物的选择、剂量及疗程上不一致。对照

组西医常规治疗的具体用药种类、剂量的差异，造

成了干预措施的多样化，使结果的精确度不高。

  综上所述，当前证据表明，中药灌肠联合西医

常规疗法治疗 SAP 的临床疗效优于西医常规治疗。

但受纳入文献质量的限制及发表偏倚的影响，本研

究结论还需通过开展更多设计严谨、多中心、大样

本的研究予以验证。
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