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  [摘 要] 目的 系统评价清胰汤经鼻空肠管(NJ)和鼻胃管(NG)注入辅佐治疗急性胰腺炎(AP)的临床

疗效与安全。方法 计算机检索The
 

Cochrane
 

Library
 

、Web
 

of
 

Science、PubMed、Embase、维普、万方医学网、

SinoMed和中国知网数据库中有关清胰汤经 NJ和 NG
 

2种途径辅佐治疗 AP的临床疗效的随机对照试验

(RCT),检索时间从建库至2022年5月。文献的筛选、纳入研究中的相关资料提取及偏倚风险的评估由2名

研究员独立完成,采用RevMan
 

5.4软件进行meta分析。结果 共纳入5篇文献,共计433例经NJ和NG注

入清胰汤治疗的AP患者。meta分析结果显示:清胰汤经NJ(试验组)注入辅佐治疗AP在腹痛缓解时间[均

方差(MD)=-2.03,95%可信区间(95%CI)(-2.55,1.50),P<0.001]、肠鸣音恢复时间[MD=-1.16,

95%CI(-1.58,-0.73),P<0.001]、血淀粉酶恢复正常时间[MD=-1.35,95%CI(-2.01,-0.68),P<
0.001]、血白细胞值[MD=-2.65,95%CI(-4.13,-1.18),P=0.000

 

4]、C反应蛋白恢复时间[MD=
-1.85,95%CI(-2.62,-1.08),P<0.001]、住院时间[MD=-4.92,95%CI(-6.03,-3.81),P<0.001],
并发症中肺部真菌感染[比值比(OR)=0.38,95%CI(0.19,0.79),P=0.01]、血液真菌感染[OR=0.32,95%
CI(0.14,0.75),P=0.008]方面显著优于清胰汤经NG(对照组)注入辅佐治疗AP。结论 清胰汤经NJ注入

辅佐治疗AP可缩短腹痛缓解时间、肠鸣音恢复时间、住院时间,在降低AP患者炎症指标方面更具优势,可减

少AP患者的痛苦,减轻患者家庭经济压力。
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[Abstract] Objective To

 

systematically
 

evaluate
 

the
 

efficacy
 

and
 

safety
 

of
 

Qingyi
 

decoction
 

in
 

the
 

adju-
vant

 

treatment
 

of
 

acute
 

pancreatitis
 

(AP)
 

via
 

nasojejunal
 

(NJ)
 

and
 

nasogastric
 

(NG)
 

tubes.Methods The
 

Cochrane
 

Library,Web
 

of
 

Science,PubMed,Embase,VIP,Wanfang
 

Medical
 

Network,SinoMed
 

and
 

CNKI
 

da-
tabases

 

were
 

searched
 

by
 

computer
 

for
 

randomized
 

controlled
 

trail
 

(RCT)
 

on
 

the
 

clinical
 

efficacy
 

of
 

Qingyi
 

de-
coction

 

in
 

the
 

adjuvant
 

treatment
 

of
 

AP
 

via
 

NJ
 

and
 

NG
 

tubes,from
 

the
 

establishment
 

of
 

the
 

database
 

to
 

May
 

2022.Two
 

reviewers
 

independently
 

screened
 

literature,extracted
 

data
 

and
 

assessed
 

the
 

risk
 

of
 

bias
 

of
 

included
 

studies.Meta-analysis
 

was
 

performed
 

using
 

RevMan
 

5.4
 

software.Results A
 

total
 

of
 

five
 

studies
 

were
 

includ-
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ed,including
 

433
 

AP
 

patients
 

who
 

were
 

injected
 

with
 

Qingyi
 

decoction
 

via
 

NJ
 

and
 

NG
 

tubes.The
 

results
 

of
 

meta-analysis
 

showed
 

that
 

the
 

time
 

of
 

abdominal
 

pain
 

relief
 

[MD=-2.03,95%CI
 

(-2.55,1.50),P<
0.001],the

 

recovery
 

time
 

of
 

bowel
 

sounds
 

[MD=-1.16,95%CI
 

(-1.58,-0.73),P<0.001],time
 

of
 

blood
 

amylase
 

to
 

return
 

to
 

normal
 

[MD=-1.35,95%CI
 

(-2.01,-0.68),P<0.001],WBC
 

value
 

[MD=
-2.65,95%CI

 

(-4.13,-1.18),P=0.0004],time
 

of
 

CRP
 

recovery
 

[MD=-1.85,95%CI
 

(-2.62,

-1.08),P<0.001],time
 

of
 

hospitalization
 

[MD=-4.92,95%CI
 

(-6.03,-3.81),P<0.001],complica-
tions

 

(pulmonary
 

fungal
 

infection)
 

[OR=0.38,95%CI
 

(0.19,0.79),P=0.01],complications
 

(blood
 

fungal
 

infections)
 

[OR=0.32,95%CI
 

(0.14,0.75),P=0.008]
 

in
 

the
 

adjuvant
 

treatment
 

of
 

AP
 

by
 

Qingyi
 

decoction
 

via
 

NJ
 

tube
 

(the
 

experimental
 

group)
 

were
 

significantly
 

better
 

than
 

that
 

via
 

NG
 

tube
 

(the
 

control
 

group).
Conclusion Qingyi

 

decoction
 

injected
 

via
 

NJ
 

tube
 

can
 

shorten
 

the
 

relief
 

time
 

of
 

abdominal
 

pain,the
 

recovery
 

time
 

of
 

bowel
 

sounds,and
 

the
 

length
 

of
 

hospitalization
 

for
 

AP
 

patients.It
 

has
 

more
 

advantages
 

in
 

reducing
 

the
 

inflammatory
 

indicators
 

of
 

AP
 

patients,and
 

can
 

reduce
 

the
 

pain
 

of
 

AP
 

patients
 

and
 

relieve
 

the
 

economic
 

pres-
sure

 

of
 

their
 

families.
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review

  急性胰腺炎(AP)是胰腺的一种炎性疾病,胰酶

由于各种因素在胰腺内被激活后引起胰腺组织水肿、
消化、出血甚至坏死的炎性反应,严重者甚至出现一

个或多个器官功能障碍,以肾功能、呼吸功能损害常

见,AP的总体发病率为13/10万~45/10万,且逐年

增加,并且具有较高病死率[1-2]。按照修订版Atlanta
分级(RAC)将 AP严重程度分为:轻症急性胰腺炎

(MAP)、中重症急性胰腺炎(MSAP)、重症急性胰腺

炎(SAP)[1,3]。
传统中医是全球治疗 AP最常用的补充和替代

医学方法之一。在中医范畴将AP命名为“腹痛”,其
还归属于“结胸”“胃心痛”“胁痛”“脾心痛”等范畴,
“腑气不通”是AP的基本病机,“淤毒内蕴”是病机转

变的关键[4-9]。根据中医辨证,将AP分为5
 

种证型:
包括肝胆湿热证、肝郁气滞证、腑实热结证、内闭外脱

证和瘀毒内结证[6,9]。清胰汤是治疗AP最经典的验

方[4],在常规西医治疗的同时,还建议增加清胰汤等

中医临床验方辨证化裁的使用,能够起到具有通腑泄

浊的作用[6,8]。有研究指出,清胰汤能明显降低SAP
患者的病死率,缩短SAP患者腹胀、腹痛持续时间及

住院时间[4,10]。目前,清胰汤主要有口服和灌肠2种

应用途径,进食障碍患者的进食方式主要由鼻胃管

(NG)和鼻空肠管(NJ)所代替,但由于原始研究采用

的方法学普遍不够规范,研究结论的科学性和可重复

性受到了不同程度的影响。因此,本研究采用系统评

价和荟萃分析的方法评价中药汤剂清胰汤经2种给

药途径(NJ和 NG)辅佐治疗 AP的随机对照试验

(RCT)结果,以明确清胰汤经2种给药途径的疗效,
为AP患者的治疗提供参考方案。

1 资料与方法

1.1 资料

1.1.1 资料来源 计算机检索 The
 

Cochrane
 

Li-
brary、Web

 

of
 

Science、PubMed、EMbase、维 普

(VIP)、万方医学网(Wangfang
 

data)、SinoMed和中

国知网(CNKI)数据库中关于清胰汤经 NJ和 NG辅

佐治疗AP的临床疗效与安全的RCT,检索时间从建

库至2022年5月。

1.1.2 纳入与排除标准 纳入标准:(1)研究类型。
所纳入的文献均为RCT,是否使用盲法、分配隐藏均

不受限,但限中英文文献。(2)研究对象。AP的诊断

符合我国制定的AP诊治指南标准[1],受试者性别、民
族不限,年龄大于或等于14岁,随机分为试验组和对

照组,随机方法不限。(3)干预措施。对照组采用经

NJ注入清胰汤辅佐治疗AP+常规治疗,试验组采用

经NJ注入清胰汤辅佐治疗AP+常规治疗;清胰汤剂

量不限。常规治疗包含:
 

禁食,解痉止痛,抑制胰酶分

泌,补充血容量,胃肠减压,抗感染,调节电解质、水、
酸碱平衡等。(4)结局指标。主要结局指标包括①肠

道功能恢复时间(肠鸣音恢复时间、腹痛缓解时间及

首次排便时间等),②住院时间;次要结局指标包括①
炎症 指 标[血 淀 粉 酶 降 至 正 常 的 时 间、血 白 细 胞

(WBC)水平及C反应蛋白(CRP)降至正常时间等],

②并发症发生率,③临床疗效,④28
 

d生存率。排除

标准:(1)动物实验研究;(2)重复发表研究;(3)数据

无法换算或无主要结局指标的原始数据。
 

1.2 方法

1.2.1 文献检索策略 检索式采取“主题词+自由

词”,并适当进行调整。中文检索词包括:“急性胰腺

·7772·现代医药卫生2023年8月第39卷第16期 J
 

Mod
 

Med
 

Health,August
 

2023,Vol.39,No.16



炎”“胰腺炎”“清胰汤”“插管法、胃肠”“鼻空肠管”“鼻
肠管”“空肠管”“胃管”“途径”“随机对照试验”“随机

对照实验”“随机对照研究”“随机”;英文检索词包括:
“QingYiTang”“Qingyi

 

decoction”“Chinese
 

herb”
“QYT”“Qingyi”“acute

 

pancreatitis”“AP”“Pancreati-
tis”“Post-pylor*”“Trans-pylor*”“Jejun*”“gastr
*”“Intubation”“Gastrointestinal”“Randomized

 

Con-
trolled

 

Trial”“Randomized
 

controll
 

test”“Random
*”“RCT”等。

 

1.2.2 文献筛选与资料提取 2名研究者分别采用

Endnote软件独立筛选文献、Excel软件独立提取资

料并进行交叉核对。如意见不一,则研究团队讨论或

与第3方商讨解决。筛选文献的步骤:先阅读文题和

摘要以剔除不符合本研究内容的文献,再阅读文献全

文以确定是否符合纳入标准。提取资料包括第一作

者、发表时间、干预措施(干预的药名、用法、剂量及时

间)和基线特征(包括研究对象的性别、年龄及样本

量)、偏倚风险评估信息、结局指标等。
 

1.2.3 纳入研究的偏倚风险评价 对纳入研究进行

偏倚风险评价,采用 Cochrane手册5.1.0推荐的

RCT风险偏倚评估工具[11]。由2名研究者从随机方

式、肓法、分配隐藏、结果数据完整性、选择性报告、研
究结果及其他偏倚7个方面,对纳入研究的方法学质

量独立进行“High
 

risk”“Low
 

risk”“Unclear
 

risk”3
种等级评价,并交叉核对结果,若出现分歧,则经过小

组讨论或与第三方商讨解决。

1.3 统计学处理 采用RevMan
 

5.4软件进行 meta

分析[12]。此次研究的检验水准设定为α=0.05。计

数资料采用比值比(OR)作为统计效应量,计量资料

采用均方差(MD)作为统计效应量,并描述各效应量

的95%可信区间(95%CI)。纳入研究结果间的异质

性采用χ2
 

检验进行分析(α=0.1),并结合I2 判断异

质性的大小(重度异质性:I2≥75%;中度异质性:

50%≤I2<75%;低度异质性:I2<50%)[13]。若纳入

研究结果间存在低度异质性,则选取固定效应模型;
若各研究结果为中、重度异质性,则选取随机效应模

型,并采取敏感性分析或只行描述性分析以探讨异质

性。发表偏倚采用Egger's检验进行。
 

2 结  果

2.1 文献筛选流程及结果 初检共获得相关文献

277篇,经过多次筛选后,最终纳入5个RCT[14-18],共

433例受试对象。文献筛选流程及结果见图1。
 

图1  文献筛选流程及结果
 

2.2 纳入研究的基本特征 纳入研究的基本特征见

表1。
 

表1  纳入5篇文献的基本特征

第一作者

(发表时间)

研究

地区
病因

试验组

清胰汤用量、频率 n

对照组

清胰汤用量、频率 n

干预持续

时间(d)
结局指标

陈可(2016)[14] 江苏 abcd 未提及 38 未提及 41 10 ②③④⑤⑥⑦

100
 

mL/次,Bid 100
 

mL/次,Bid

陈英杰(2016)[15] 福建 abe 1剂400
 

mL, 75 1剂400
 

mL, 75 10 ②③④⑧⑩􀃊􀁉􀁓􀃊􀁉􀁔􀃊􀁉􀁕

100~15/次,4~6次/天 100~15/次,4~6次/天

戴新贵(2015)[16] 湖南 abcde 未提及 50 未提及 47 10 ②③⑤⑥⑦

100
 

mL/次,Bid, 100
 

mL/次,Bid,

何仁辉(2012)[17] 湖北 / 1剂100
 

mL, 25 1剂100
 

mL, 22 7 ①③④⑤⑨⑩􀃊􀁉􀁖

50
 

mL/次,Bid 50
 

mL/次,Bid

张泽桢(2015)[18] 新疆 / 1剂100
 

mL, 30 1剂100
 

mL, 30 7 ①④⑤⑧⑨⑩􀃊􀁉􀁖

50
 

mL/次,Bid 50
 

mL/次,Bid

  注:“/”表示无。①Ranson评分;②血 WBC值;③肠鸣音恢复时间;④腹痛缓解时间;⑤血淀粉酶降至正常的时间;⑥并发症发生率;⑦28
 

d生

存率;⑧Balthazar
 

CT评分;⑨CRP降至正常时间;⑩临床疗效;􀃊􀁉􀁓血白细胞介素-6(IL-6)水平;􀃊􀁉􀁔血IL-1水平;􀃊􀁉􀁕肿瘤坏死因子α(
 

TNF-α)水平;􀃊􀁉􀁖
住院时间。a胆源性;b酒精性;c高脂血症;d暴饮暴食;e其他。Bid为每天2次。

2.3 偏倚风险评价结果 纳入的5项研究均提及随 机分组,其中3项[14-16]提及随机数字表法,其余2
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项[17-18]研究仅提及随机;所有研究均未提及分配隐藏

方案;所有研究均未提及如何实施盲法,其中有2项

研究[15,17]提及与患者签署知情同意书,这可能导致患

者知道自身处于实验中,出现霍桑效应;纳入的所有

研究均无失访。纳入文献的偏倚风险情况见图2。

图2  纳入研究的风险偏倚评价

2.4 meta
 

分析结果

2.4.1 肠道功能恢复时间 其中5项研究[14-15,17-18]

报道了AP患者治疗后的腹痛缓解时间,各研究间存

在明显异质性(I2=82%,P=0.000
 

7),故采用随机

效应模型。2组腹痛缓解时间比较,差异有统计学意

义[MD =-2.03,95%CI(-2.55,1.50),P <
0.001],提示与清胰汤经NG注入相比,清胰汤经NJ
注入辅佐治疗可缩短AP患者的腹痛缓解时间。4项

研究[14-17]报道了肠鸣音恢复时间,各研究间存在异质

性(I2=51%,P=0.10),故采用随机效应模型。2组

肠鸣音恢复时间比较,差异有统计学意义[MD=
-1.16,95%CI

 

(-1.58,-0.73),P<0.001],对比

清胰汤经NG注入,清胰汤经 NJ注入辅佐治疗可缩

短AP患者的肠鸣音恢复时间。1项研究[15]发现,试
验组腹胀缓解时间及首次排便时间均短于对照组,差
异有统计学意义(P<0.01)。1项研究[16]发现,试验

组腹痛持续时间较对照组明显缩短,差异有统计学意

义(P<0.001)。1项研究发现[18],试验组肠道功能恢

复时间明显短于对照组,差异有统计学意义(P<
0.05)。见表2。

 

表2  结局指标森林图结果汇总

结局指标 纳入研究
异质性检验

效应模型 I2(%) P

Meta分析结果

95%CI P

腹痛缓解时间 5篇[14-15,17-18] 随机 82 0.000
 

7 -2.03(-2.55,1.50) <0.000
 

01

肠鸣音恢复时间 4篇[14-17] 随机 51 0.10 -1.16(-1.58,-0.73) <0.000
 

01

淀粉酶恢复时间 4篇[14,16-18] 随机 77 0.005 -1.35(-2.01,-0.68) <0.000
 

1

WBC值 3篇[15-16,18] 固定 0 0.82 -2.65(-4.13,-1.18) 0.000
 

4

CRP恢复时间 2篇[17-18] 固定 0 0.97 -1.85(-2.62,-1.08) <0.000
 

01

住院时间 2篇[17-18] 固定 16 0.28 -4.92(-6.03,-3.81) <0.000
 

01

血液真菌感染 2篇[14,16] 固定 0 0.99 0.32(0.14,0.75) 0.008

肺部真菌感染 2篇[14,16] 固定 0 0.90 0.38(0.19,0.79) 0.01

2.4.2 炎症指标 5项研究均报道了炎症指标,其中

4项研究[14,16-18]报道了血淀粉酶恢复正常时间,各研

究间存在明显异质性(I2=77%,P=0.005),故采用

随机效应模型。2组血淀粉酶恢复时间比较,差异有

统 计 学 意 义 [MD = -1.35,95%CI(-2.01,

-0.68),P<0.001],1项研究[15]发现试验组血淀粉

酶值显著低于对照组,差异有统计学意义(P<0.05)。

3项研究[15-16,18]报道了 WBC值,研究间无异质性

(I2=0%,P=0.82),故采用固定效应模型。2组

WBC值比较,差异有统计学意义[MD=-2.65,95%
CI(-4.13,-1.18),P=0.000

 

4]。2项研究[17-18]报

道了CRP恢复时间,研究间无异质性(I2=0%,P=
0.97),故采用固定效应模型。2组CRP恢复时间比

较,差 异 有 统 计 学 意 义 [MD = -1.85,95%CI
(-2.62,-1.08),P<0.001],1项研究[16]发现,试验

组的CPR值明显低于对照组,另外1项研究[14]发现,
对照组CPR阳性率明显高于试验组,差异均有统计

学意义(P<0.05)。由此可见,清胰汤经 NJ注入辅

佐治疗AP在控制炎症方面的疗效优于清胰汤经NG
注入。见表2。

2.4.3 住院时间 纳入分析的2项研究[17-18]报道了

住院时间。研究间具有低度异质性(I2=16%,P=
0.28),故采用固定效应模型。2组住院时间比较,差
异有统计学意义[MD=-4.92,95%CI(-6.03,

-3.81),P<0.001],对比清胰汤经NG注入,清胰汤

经NJ注入辅佐治疗可缩短 AP患者住院时间。另

外,1项研究[16]发现,试验组 AP患者在ICU的停留

时间较对照组明显缩短,差异有统计学意义(P<
0.05)。见表2。

2.4.4 并发症 纳入分析的2项研究[14,16]报道了并
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发症(肺部真菌感染、血液真菌感染)。以血液真菌感

染为结局指标的2项研究间无异质性(I2=0%,P=
0.99),故采用固定效应模型。2组血液真菌感染发生

率比较,差 异 有 统 计 学 意 义[OR=0.32,95%CI
 

(0.14,0.75),P=0.008],对比清胰汤经NG注入,清
胰汤经NJ注入辅佐治疗可降低AP患者血液真菌感

染率。以肺部真菌感染为结局指标的2项研究间无

异质性(I2=0%,P=0.90),故采用固定效应模型。2
组肺部真菌感染发生率比较,差异有统计学意义

[OR=0.38,95%CI(0.19,0.79),P=0.01],对比清

胰汤经NG注入,清胰汤经 NJ注入辅佐治疗可降低

AP患者肺部真菌感染率。见表2。
 

2.5 敏感性分析 本次研究在所有结局指标的荟萃

分析中转换效应模型,最终统计结果均未发生实质性

改变,所有结果仍差异有统计学意义(P<0.05)。逐

一剔除纳入研究重新进行荟萃分析以行敏感性分析,
结果显示肠鸣音恢复时间、腹痛缓解时间、炎症指标

等观察指标未发生实质改变,提示纳入研究均未对荟

萃分析的结果造成较大影响,意味着此次研究结果具

有较好的稳定性。

2.6 发表偏倚检验 采用Egger's检验对肠鸣音恢

复时间、血淀粉酶恢复时间和 WBC值进行发表偏倚

检验,提示存在发表偏倚的可能性较小(P>0.05)。

3 讨  论

AP近几年的发病有增加的趋势,是临床上常见

的急腹症。AP的主要病因包括胆结石、酗酒[3]、吸烟

(SAP的独立危险因素[2])。SAP可出现全身炎症反

应综合征(SIRS)、多器官功能障碍综合征(MODS)、
腹腔高压、脓毒症及腹腔间隔室综合征(ACS)[1]。抑

制胰腺的炎性反应、分泌功能,减轻胰腺组织的自身

消化,改善胰腺微循环,进而保护肠道屏障功能、促进

肠蠕动,是SAP治疗的重要原则[19]。在 AP治疗的

临床实践指南[1,3]中提出:不推荐使用预防性抗生素。
而我国传统中医认为,AP的基本病机是腑气不

通,通里攻下应贯穿AP的所有治疗。清胰汤源出自

《伤寒论》中主治阳明腑实证的经典方大承气汤加味

而成,主要以芒硝和大黄为主,配以柴胡、木香、黄芩、
延胡索、栀子、白芍、枳实等,功效为疏肝理气、通里攻

下、缓急止痛,是治疗AP的基本方剂。meta分析[20]

及网络药理学有证据表明[21-24]清胰汤可能是通过调

节自噬、抗炎、抗氧化、促进凋亡、抵抗钙超载等多靶

点、多途径发挥抗AP的作用。中国急性胰腺炎诊治

指南和加拿大急性胰腺炎临床实践指南[1,3]中提出:
支持48

 

h内或24
 

h内开启肠内营养,且在器官功能

障碍和感染的发生率和病死率等方面,48
 

h内启动肠

内营养相较于延后启动更有效。结合肠内营养,清胰

汤显示出促进肠道功能恢复和调节炎性细胞因子平

衡的优势[4]。基于本文的 meta分析结果,在缩短肠

鸣音恢复时间、腹痛缓解时间、住院时间方面,清胰汤

经NJ注入优于清胰汤经 NG注入;在降低炎症指标

方面,经清胰汤经NJ注入较清胰汤经 NG注入更有

优势;在减少并发症方面,清胰汤经 NJ注入在降低

AP患者血液真菌感染率及肺部真菌感染率方面均更

具优势。因此,清胰汤经 NJ辅助治疗 AP患者可积

极控制腹部症状及炎症指标,减少AP患者的痛苦,减
轻患者家庭经济压力。

 

本次meta分析遵从PRISMA声明推荐的“meta
分析或系统评价报告条目清单”进行研究报道[25-26]。
然而,本研究尚具有不足之处:(1)相关的RCT过少,
导致纳入研究的患者数量过少,可能影响研究质量;
(2)纳入的研究中,2项研究[15,17]明确提出未对研究

对象采用盲法,仅有3项研究[14-16]采用了正确的随机

方法,且所有研究均未提及分配隐藏的具体方案;(3)
纳入研究中,受试者的药物用量及疗程并未统一,2项

研究[14,16]未提及如何煎制清胰汤,对原始研究结果的

客观性产生一定的影响,这可能是产生异质性的来

源;(4)中药的临床应用应辨证分型,纳入的研究中并

未提及中医证型;(5)由于本研究涉及中药临床验方,
收录的外文期刊数量较少,最终经过筛选后所纳入的

文献均为中文文献,并且研究人种单一,研究结果可

能不具有普遍性。
综上所述,对比清胰汤经NG注入,清胰汤经NJ

注入辅佐治疗AP在疗效和减少并发症方面效果更显

著。但由于纳入研究的整体证据质量不高、样本量过

少、均为中文文献,且均未提及如何煎制清胰汤,效应

量可能被缩小或夸大。上述研究结论仅供临床参考,
今后应开展大样本、多中心、高质量的RCT对研究结

论进行验证及修订,以期为清胰汤经 NJ和 NG注入

辅佐治疗AP提供更具价值的循证证据。
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