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【摘要】 目的  系统评价柴芍承气汤辅助治疗重症急性胰腺炎（SAP）的疗效及安全性，为临床治疗提供
循证参考。方法  计算机检索中国知网（CNKI）、万方数据库、维普期刊数据库（VIP）、中国生物医学文献数据
库（CBM）等中文文献数据库中关于柴芍承气汤治疗 SAP 的临床随机对照试验（RCT）的文献，检索词为急性胰
腺炎、重症急性胰腺炎、重症胰腺炎、急性坏死性胰腺炎、柴芍承气汤、柴芍承气汤加味、随机对照试验，检索
时间从 2010 年 1 月至 2020 年 4 月。对符合纳入标准的文献采用 Cochrane 系统评价手册进行质量评价，使用
RevMan 5.3 软件进行 Meta 分析。评价柴芍承气汤的临床疗效以及对 SAP 患者白细胞介素 -6（IL-6）、血清淀
粉酶、腹胀缓解时间、腹痛缓解时间、不良反应发生率的影响。结果  纳入 9 篇 RCT，共 569 例患者。Meta 分
析结果显示，两组患者临床疗效〔相对危险度（RR）＝1.35，95% 可信区间（95%CI）为 1.20～1.51，P＜0.000 01〕、
IL-6 水平〔均数差（MD）＝18.01，95%CI 为 14.49～21.53，P＜0.000 01〕、血清胰淀粉酶水平（MD＝77.04，
95%CI 为 54.81～99.26，P＜0.000 01）、腹胀缓解时间〔标准化均数差（SMD）＝-1.42，95%CI 为 -1.67～-1.17，
P＜0.000 01〕、腹痛缓解时间（MD＝-2.73，95%CI 为 -3.30～-2.16，P＜0.000 01）、不良事件发生率（RR＝0.32，
95%CI 为 0.12～0.82，P＜0.05）比较差异均有统计学意义。结论  柴芍承气汤联合常规治疗可提高 SAP 患者
的临床疗效和安全性，但受纳入研究数量和质量限制，以上结论尚待更多高质量研究予以验证。
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【Abstract】 Objective  To  systematically  evaluate  efficacy  and  safety  of  Chaishao  Chengqi  Decoction  in 
adjuvant treatment of severe acute pancreatitis (SAP), and provide evidence-based reference for clinical treatment of this 
disease.  Methods  The Chinese literatures in China National Knowledge Infrastructure (CNKI), Wanfang database, VIP 
journal database and China Biology Medicine database (CBM), etc were searched by computer for the clinical randomized 
controlled  trials  (RCT) of Chaishao Chengqi Decoction  in  treatment of SAP. The key words  in Chinese  for  retrieval were 
translated into following English terms: acute pancreatitis, severe acute pancreatitis, severe pancreatitis, acute necrotizing 
pancreatitis, Chaishao Chengqi Decoction, Chaishao Chengqi Decoction flavored and randomized controlled trials; the search 
time was from January 2010 to April 2020. The Cochrane systematic evaluation manual was used for quality evaluation of the 
literatures meeting the inclusion criteria, and RevMan 5.3 was used for Meta-analysis. The clinical efficacy and influence on 
interleukin-6 (IL-6), serum amylase, abdominal distension relief time, abdominal pain relief time and incidence of adverse 
reactions of Chaishao Chengqi Decoction treatment in SAP patients were evaluated.  Results  Totally 569 patients were 
enrolled in 9 RCTs. Meta-analysis results showed that  the differences were statistically significant  in  the comparisons of 
changes of various factors illustrating clinical efficacy between the two groups [relative risk (RR) = 1.35, 95% confidence 
interval  (95%CI)  was  1.20  to  1.51,  P  <  0.000 01],  inflammatory  marker  IL-6  level  [mean  difference  (MD)  =  18.01,  
95%CI was 14.49 to 21.53, P < 0.000 01], serum pancreatic amylase (MD = 77.04, 95%CI was 54.81 to 99.26, P < 0.000 01), 
abdominal distension relief time [standardized mean difference (SMD) = -1.42, 95%CI was -1.67 to -1.17, P < 0.000 01],  
abdominal  pain  relief  time  (MD  =  -2.73,  95%CI  was  -3.30  to  -2.16, P  <  0.000 01],  and  incidence  of  adverse  events  
(RR  =  0.32,  95%CI  was  0.12  to  0.82, P  <  0.05].  Conclusions  Chaishao  Chengqi  Decoction  combined  with  routine 
treatment  can  improve  the  clinical  efficacy  and  safety  of  SAP. However,  due  to  the  limited  quantity  and  quality  of  the 
included studies, the above conclusion is necessary to be verified by more high-quality studies.
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  重症急性胰腺炎（SAP）是临床常见急腹症疾病

之一，以发病急骤、进展迅速、并发症多、病死率高等

为特点，占急性胰腺炎（AP）的 20%～30%［1］，院内病

死率高达 15%［2］。SAP 的高并发症和高病死率严

重影响着患者的身心健康和生存质量，并给患者家

庭带来巨大的经济负担。目前，对于 SAP 的治疗主

张以非手术方法为主。基于 SAP 的病理生理变化，

目前尚无特效的治疗方案，随着中医药的发展，中西

医结合疗法在 SAP 中发挥着越来越重要的作用，而

SAP 前期提倡禁食水，因此，中医药的运用对 SAP

是利是弊，目前仍存在争议。本研究采用Meta分析，

评价中医药柴芍承气汤辅助治疗 SAP 的安全性和

有效性，以期为临床治疗 SAP 提供依据。

1 资料与方法 

1.1  文献纳入与排除标准

1.1.1  研究类型：国内发表的中文文献并涉及柴芍

承气汤治疗 SAP 的临床随机对照试验（RCT）。

1.1.2  研究对象：符合 SAP 相关诊断标准，并排除

胆源性胰腺炎、合并原发性免疫功能障碍、严重多

器官功能衰竭、患有癌症并广泛转移等原发性疾

病，其年龄、种族、性别及病程不限。

1.1.3  干预措施：对照组采用常规治疗方案；试验

组在对照组基础上加用柴芍承气汤。

1.1.4  结局指标：① 有效率；② 炎症反应；③ 血清胰

淀粉酶；④ 胃肠功能恢复情况；⑤ 不良事件发生率。 

1.1.5  排除标准：① 与本研究主题方向不符；② 重

复发表的文献；③ 质量差、信息不全的文献；④ 基

础研究；⑤ 无明确结局指标与疗效评价标准；⑥ 干

预措施为单纯中医或西医治疗；⑦ 无法获取全文。

1.2  检索策略：计算机检索中国知网（CNKI）、万方

数据库、维普期刊数据库（VIP）、中国生物医学文献

数据库（CBM）等中文数据库；检索词为急性胰腺

炎、重症胰腺炎、重症急性胰腺炎、急性坏死性胰腺

炎、柴芍承气汤、柴芍承气汤加味、随机对照试验，

并手工检索相关中文杂志，对检索或查阅到的相关

文献的参考文献再次进行检索，尽量减少和避免符

合纳入标准文献的遗漏。检索时限为 2010 年 1 月

至 2020 年 4 月的所有相关文献。

1.3  资料提取和质量评价：由 2 名评价人员独立筛

选文献、提取资料并交叉核对，如有分歧，则通过讨

论或与第三方协商解决。文献筛选时首先阅读文题，

在排除明显不相关文献后，进一步阅读摘要和全文

以确定是否纳入。根据 Cochrane 系统评价手册 5.1

推荐的 RCT 评价工具评价所纳入文献，包括：① 随

机分配方法；② 分配方案隐藏；③ 盲法的实施； 

④ 结果数据的完整性；⑤ 选择性报告研究结果； 

⑥ 其他偏倚来源。根据上述 6 项评价指标分别对

纳入文献作出“高偏倚风险”“低偏倚风险”和“偏

倚风险不确定”结果判断。

1.4  统计学方法：采用 RevMan 5.3 统计软件进行

分析。临床疗效、不良事件发生率采用相对危险度

（RR）及 95% 可信区间（95%CI）表示效应量合并结

果；白细胞介素 -6（IL-6）、血清胰淀粉酶、腹痛、腹

胀缓解时间采用效应量均数差（MD）或标准化均数

差（SMD）及 95%CI 表示。采用 χ2 检验和 I2 检验

对纳入文献进行异质性检验，当 P＞0.1，I2＜50% 则

认为研究间无统计学异质性，采用固定效应模型对

文献进行统计分析；当 P≤0.1，I2≥50% 则认为研

究间有统计学异质性，进一步查找异质性的来源，若

仍无法消除异质性，但临床又具有一致性，则采用随

机效应模型对文献进行统计分析；反之则采用描述

性分析；采用漏斗图对文献进行发表偏倚分析。

1.5  偏倚性分析：采用漏斗图观察是否存在偏倚，

并简要分析其原因。

1.6  敏感性分析：剔除质量评估等级较低且未说明

随机分组方法的文献后进行 Meta 分析。

2 结 果 

2.1  文献筛选流程及结果（图 1）：共检索到文献

329 篇，根据纳入和排除标准筛选后最终得到 9 篇

RCT［3-11］，包括 569 例患者。

注：RCT 为临床随机对照试验

图 1 柴芍承气汤辅助治疗重症急性胰腺炎（SAP）疗效
及安全性 Meta 分析文献筛选流程及结果
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2.3  Meta 分析结果

2.3.1  临床疗效比较（图 3）：有 5 篇文献［3，5-8］报告

了临床疗效的情况，经异质性检验，I2＝0%（＜50%）， 

P＝0.86（＞0.1），提示本研究选择的文献之间无统

计学异质性，故采用固定效应模型分析数据。结果显

示，两组临床有效率比较差异有统计学意义（RR＝ 

1.35，95%CI 为 1.20～1.51，Z＝5.01，P＜0.000 01），

提示柴芍承气汤辅助治疗 SAP 的临床疗效优于对 

照组。

2.3.2  炎症指标 IL-6 比较（图 4）：5 篇文献［4，8-11］

报告 IL-6，但有 1 篇文献王培等［4］仅提及试验组与

对照组治疗前 IL-6 比较差异无统计学意义，无具体

数据，只有两组治疗后的数据差，因此排除此篇文献

研究。对其余 4 篇文献进行异质性检验，I2＝98%

表 2 柴芍承气汤辅助治疗重症急性胰腺炎（SAP）疗效及安全性 Meta 分析纳入研究的一般特征

纳入研究
样本量（例） 男性 / 女性（例） 年龄（岁，x±s） 干预措施 结局

指标

不良事件数（例）

T C T C T C T C T C

蒋翔等［3］ 39 39 22/17 21/18 40.66±  7.95 41.58±  8.22 基础治疗 + CSCQT 基础治疗 ①③④

王培等［4］ 38 38 24/14 22/16 38.2  ±  4.7 37.8  ±  4.6 常规治疗 + CSCQT 常规治疗 ②③④

赵翟等［5］ 48 43 28/20 24/19 44.01±  7.28 42.73±  8.74 基础治疗 + CSCQT 基础治疗 ①③④ 4 4

吴菁菁［6］ 44 44 25/19 26/18 52.4  ±  6.5 52.7  ±  6.9 常规治疗 + CSCQT 常规治疗 ① 1 6

吴海棠［7］ 30 30 18/12 17/13 40.81±13.52 41.13±13.32 常规治疗 + CSCQT 常规治疗 ①③④ 无 6

张文筱等［8］ 20 20 13/  7 15/  5 37.3  ±12.8 35.8  ±16.9 常规治疗 + CSCQT 常规治疗 ①②③

奉镭等［9］ 23 23 13/10 11/12 43.6  ±16.2 43.3  ±15.7 常规治疗 + CSCQT 常规治疗 ②

凌颖等［10］ 15 15 9/  6 10/  5 56.6  ±15.3 47.8  ±15.4 基础治疗 + CSCQT 基础治疗 ②④

何守搞［11］ 30 30 20/10 18/12 44.3  ±17.1 41.7  ±15.4 常规治疗 + CSCQT 常规治疗 ②④

注：T 为试验组，C 为对照组，CSCQT 为柴芍承气汤，① 为有效率，② 为炎症反应，③ 为血清胰淀粉酶，④ 为胃肠功能恢复；空白代表未提及

图 2 柴芍承气汤辅助治疗重症急性胰腺炎（SAP）疗效 
及安全性 Meta 分析纳入文献偏倚风险所占百分比

2.2  纳入研究的基本特征与偏倚风险评价结果：纳

入文献方法学质量评估见表 1，纳入研究一般特征

见表 2，纳入文献偏倚风险所占百分比见图 2。临床

在进行中西医结合治疗某种疾病的试验时，由于其

药物和费用不同，很难做到盲法，排除盲法外，其余

均为低风险或不清楚，因此，亦能满足分析需要。

表 1 柴芍承气汤辅助治疗重症急性胰腺炎（SAP）疗效
及安全性 Meta 分析纳入文献方法学质量评估

纳入研究 随机分配方法 分配方案隐藏 盲法

蒋翔等［3］ 低风险 不清楚 高风险
王培等［4］ 低风险 不清楚 高风险
赵翟等［5］ 低风险 不清楚 不清楚
吴菁菁［6］ 低风险 不清楚 不清楚
吴海棠［7］ 低风险 不清楚 不清楚
张文筱等［8］ 低风险 不清楚 不清楚
奉镭等［9］ 低风险 不清楚 不清楚
凌颖等［10］ 低风险 不清楚 不清楚
何守搞［11］ 低风险 不清楚 不清楚

纳入研究
结果数据的

完整性
选择性报告
研究结果

其他偏倚
来源

蒋翔等［3］ 低风险 低风险 不清楚
王培等［4］ 低风险 低风险 不清楚
赵翟等［5］ 低风险 低风险 不清楚
吴菁菁［6］ 低风险 低风险 不清楚
吴海棠［7］ 低风险 低风险 不清楚
张文筱等［8］ 低风险 低风险 不清楚
奉镭等［9］ 低风险 低风险 不清楚
凌颖等［10］ 低风险 低风险 不清楚
何守搞［11］ 低风险 低风险 不清楚

注：RR 为相对危险度，95%CI 为 95% 可信区间

图 3 柴芍承气汤辅助治疗重症急性胰腺炎（SAP）临床疗效的 Meta 分析
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注：MD 为均数差，95%CI 为 95% 可信区间

图 5 柴芍承气汤辅助治疗重症急性胰腺炎（SAP）对血清胰淀粉酶影响的 Meta 分析

注：MD 为均数差，95%CI 为 95% 可信区间

图 4 柴芍承气汤辅助治疗重症急性胰腺炎（SAP）对炎症指标白细胞介素 -6（IL-6）影响的 Meta 分析

（≥50%），P＜0.000 01，提示本研究选择文献之间有

统计学异质性，经敏感性分析发现凌颖等［10］的研究

对异质性影响比较大。去除该研究后再次进行异

质性检验，结果显示余下 3 篇文献研究间不存在异

质性〔I2＝11%（＜50%），P＝0.32（＞0.1）〕，排除之

后采用固定效应模型进行 Meta 分析，结果显示，两

组 IL-6 水平比较差异有统计学意义（MD＝18.01，

95%CI 为 14.49～21.53，Z＝10.03，P＜0.000 01），提

示柴芍承气汤联合常规治疗可显著降低 IL-6 水平。

2.3.3  血清胰淀粉酶比较（图 5）：3 篇文献［3，5，7］ 

报告了血清胰淀粉酶变化的情况，经过异质性检

验，I2＝0%（＜50%），P＝0.84（＞0.1），提示本研究

选择文献之间无统计学异质性，可采用固定效应

模型进行数据分析。结果显示，两组血清胰淀粉

酶比较差异有统计学意义（MD＝77.04，95%CI 为
54.81～99.26，Z＝6.79，P＜0.000 01），提示柴芍承气

汤联合常规治疗可显著降低血清胰淀粉酶的水平。

2.3.4  腹胀缓解时间比较（图 6）：6 篇文献［3-5，7，10-11］ 

报告了胃肠功能腹胀缓解时间的情况，经异质性检

验，I2＝93%（≥50%），P＜0.000 01，提示本研究选择

文献有统计学异质性，经敏感性分析发现蒋翔等［3］ 

的研究对异质性影响较大，去除该研究后再次进行

异质性检验，结果显示余下的 5 篇文献研究间无异

质性〔I2＝36%（＜50%），P＝0.18（＞0.1）〕，故采用

固定效模型应进行Meta分析，结果显示，两组腹胀缓

解时间比较差异有统计学意义（SMD＝-1.42，95%CI
为 -1.67～-1.17，Z＝11.13，P＜0.000 01），提示柴芍

承气汤联合常规治疗可以加快腹胀缓解。

2.3.5  腹痛缓解时间比较（图 7）：6 篇文献［3-5，7，10-11］ 

报告了胃肠功能腹痛缓解时间的情况。经过异质性

检验，I2＝77%（≥50%），P＝0.000 6（＜0.1），提示本 

研究选择文献之间有统计学异质性，进行敏感性分

析，逐一排除各项研究再行 Meta 分析，异质性仍较

高，尝试进行亚组分析后仍未能找到异质性来源。

注：SMD 为标准化均数差，95%CI 为 95% 可信区间

图 6 柴芍承气汤辅助治疗重症急性胰腺炎（SAP）对腹胀缓解时间影响的 Meta 分析
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由于腹痛缓解受患者自身情志与感觉、研究者计时

时间等影响，对比分析各篇文献后发现，只有何守

搞［11］的研究说明了每 2 h 询问一次腹痛情况，余文

献均未提及上述信息，考虑异质性可能来源于此。

故选用随机效应模型进行 Meta 分析，结果显示，两

组腹痛缓解时间差异有统计学意义（MD＝-2.73，

95%CI 为 -3.30～-2.16，Z＝9.45，P＜0.000 01，提示

柴芍承气汤联合常规治疗可以加快腹痛缓解。

2.3.6  不良事件发生率比较（图 8）：3 篇文献［5-7］报

告了不良事件发生情况。经异质性检验，I2＝46% 

（＜50%），P＝0.16（＞0.1），提示本研究选择文献间无

统计学异质性，故采用固定效应模型进行数据分析。

结果显示，两组间不良事件发生率比较差异有统计学

意义（RR＝0.32，95%CI 为 0.12～0.82，Z＝2.38，P＝
0.02），提示柴芍承气汤辅助治疗 SAP 可减少不良事

件的发生。

2.4  纳入文献的发表性偏倚评价：由于本研究共纳

入 9 篇文献，小于检测发表偏倚风险的最小要求标

准（10 篇），故不作漏斗图分析。

3 讨 论 

  SAP 的主要病理学变化为胰腺实质蛋白溶解，

形成局灶性脂肪坏死、炎性细胞浸润、腺泡细胞受

损，导致血、尿淀粉酶及炎症指标升高、急性胃肠

道损伤等，急性胃肠道损伤可导致肠道细菌移位和

肠源性内毒素血症，进而出现全身炎症反应综合征

（SIRS）和（或）多器官功能障碍综合征（MODS），是

SAP 触发胰外多器官损伤的源头，亦是导致 SAP 患

者病死率较高的重要因素。

  柴芍承气汤是在大承气汤的基础上加柴胡、白

芍、黄芩组成，全方清、通、消、和之法兼施，具有行

气导滞、清热泻下、缓急止痛之功效。现代药理学

研究表明，大黄有改善局部微循环、促进炎性物质

的吸收，加快患者胃肠功能恢复的作用［12］；厚朴中

活性成分可通过阻断核转录因子 -κB（NF-κB）信号

通路，减少肿瘤坏死因子 -α（TNF-α）和 IL-6 释

放，从而减轻炎症反应［13］；枳实有抗炎、抗氧化、增

加胃肠蠕动的作用［14］；柴胡的主要活性成分柴胡

皂苷具有解热、镇痛、抗炎、调节免疫等作用［15］；

白芍具有镇痛、抗炎、通便等作用［16］；黄芩中的有

效成分黄芩苷具有抗炎、抗病毒、抗癌等作用［17］；

大承气汤可通过抑制受体相互作用蛋白 3- 单核细

胞趋化蛋白 1（RIP3-MCP1）信号通路，减轻 SAP 合

并的器官损伤［18］。有研究显示，基于仲景方药联合

西医治疗 SAP 可以多靶点、多环节干预，快速截断

SIRS 和 MODS 的发展，改善多器官功能障碍［19］。

  大承气汤与西医常规治疗联合应用可提高 SAP

的临床疗效及安全性。本研究显示，柴芍承气汤联

合常规方法治疗 SAP，在提高临床疗效、降低血清

胰淀粉酶和炎症因子水平、促进胃肠功能恢复、减

少临床不良事件发生方面均优于对照组，表明柴芍

注：MD 为均数差，95%CI 为 95% 可信区间

图 7 柴芍承气汤辅助治疗重症急性胰腺炎（SAP）对腹痛缓解时间影响的 Meta 分析

注：RR 为相对危险度，95%CI 为 95% 可信区间

图 8 柴芍承气汤辅助治疗重症急性胰腺炎（SAP）对不良事件发生率影响的 Meta 分析
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承气汤对 SAP 患者有一定的“增效减毒”作用。

  本研究的局限性：① 纳入研究虽均为 RCT，但

由于各研究样本量有所差异，偏倚风险也不尽相同，

可能影响结果的准确性；② 研究所纳入文献数量偏

少，且文献质量均偏低；③ 纳入文献虽均报告采用

了随机分配方法进行分组，但未清楚说明分配隐蔽

方案，因此无法得知其具体执行情况；④ 纳入文献

仅 2 篇明确阐述患者均签署知情同意书，采用非盲

法，其余文献均未描述，但考虑以上研究可能因两种

治疗方案所产生的不同费用、不同用药问题无法做

到盲法，故可能存在一定偏倚。

  综上所述，柴芍承气汤联合常规治疗可提高

SAP 的临床疗效及安全性。基于本研究的局限性，

上述结论仍需多中心、大样本、高质量的 RCT 进行

验证，以期为临床工作开展提供循证医学证据。
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