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Abstract
AIM: To evaluate therapeutic efficiency of 
Tongli Gongxia treatments for severe acute 
pancreatitis.

METHODS: Tongli Gongxia treatment for severe 
acute pancreatitis (SAP) of randomized clinical 
trial (RCT) literature was retrieved in domestic 
biological medicine journals during 2004-01 and 
2008-12. According to selection and exclusion 
standard, eight clinical trials (a total 628 cases of 
SAP, 293 cases of Chinese medicine treatment 
group and 335 cases of the control group) were 
enrolled in the study. First defecation time, hos-
pitalization, mortality, complication rate and 
operability were analyzed using Meta Analysis. 
Results analysis was performed using RevMan 

4.2 software.

RESULTS: First defecation time and days of 
hospitalization were significantly shorter in 
Chinese medicine treatment group than control 
group (SMD = -2.34, -1.91, both P < 0.01). Op-
erability, complication rate and mortality rate 
were significantly lower in Chinese medicine 
treatment group than the control group (OR = 
0.36, 0.41, 0.31, all P < 0.01).

CONCLUSION: Tongli Gongxia treatment can 
shorten first defecation time, hospitalization and 
reduce the operability, complication rate, and mor-
tality in the patients with severe acute pancreatitis.

Key Words: Severe acute pancreatitis; Chinese 
herb; Efficacy evaluation; Mortality; System evalua-
tion
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摘要
目的: 评价通里攻下法治疗重症急性胰腺炎
(severe acute pancreatitis, SAP)的疗效. 

方法: 检索2004-01/2008-12国内生物医学期
刊发表的有关中医通里攻下法治疗SAP的随
机对照临床试验(RCT)文献. 根据入选及排除
标准, 有8项临床试验, 628例SAP患者(中药治
疗组335例, 对照组293例)纳入本研究. 使用
RevMan 4.2软件合并分析纳入研究的SAP患
者的首次排便时间、住院时间、并发症发生
率、手术率及病死率等结局指标. 

结果: 中药治疗组的首次排便时间, 住院天数
的标准化均数差均明显低于对照组, 且差异有
显著性(SMD = -2.34, -1.91, 均P <0.01). 中药治
疗组的并发症发生率、手术率、病死率的优
势比均明显低于对照组, 且差异有显著性(OR  
= 0.36, 0.41, 0.31, 均P <0.01).

结论: 应用通里攻下治疗能显著缩短重症急

®

■背景资料
重症急性胰腺炎
(SAP)以实热或湿
热蕴结, 腑气不通
为主要证侯, 针对
SAP的痞、满、

燥、实、坚的阳
明腑实证的特点, 
中医常将通里攻
下法作为SAP早
期的主要治则. 随
着循征医学理念
在中医药界的推
广, 近几年来国内
很多单位采用随
机对照临床试验
来评价中西医结
合治疗SAP的疗
效.

■同行评议者
陈 建 杰 ,  主 任 医
师, 上海中医药大
学附属曙光医院
(东部)肝病科
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性胰腺炎患者的首次排便时间、住院时间, 明
显降低手术率、并发症发生率、病死率.
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0  引言

重症急性胰腺炎(severe acute pancreatitis, SAP)
以实热或湿热蕴结, 腑气不通为主要证侯, “六

腑以通为用” ,  这与西医病理学中对机能失

调、梗阻、炎症、血运障碍及中毒性休克等变

化的认识基本一致. 针对SAP的痞、满、燥、

实、坚的阳明腑实证的特点, 中医常将通里攻

下法作为SAP早期的主要治则[1]. 随着循证医学

理念在中医药界的推广, 近几年来国内很多单

位采用随机对照临床试验来评价中西医结合治

疗SAP的疗效. 我们运用荟萃分析的方法研究中

医通里攻下法对SAP结局指标如病死率、并发

症发生率、住院时间等的影响, 为临床选择治

疗方法提供参考.

1  材料和方法

1.1 材料 检索2004-01/2008-12国内生物医学期

刊发表的有关中医通里攻下法治疗SAP的随机

对照临床试验(RCT)文献, 得到符合纳入标准的

中文文献28篇, 其中机检16篇, 手检12篇. 根据

排除标准排除20篇文献, 最终入选文献8篇. 纳
入研究的文献质量不等. 所有文献均未采用盲

法, 都未详细描述随机化方法.
1.2 方法 
1.2.1 文献检索策略: 以“重症急性胰腺炎”

或“急性出血坏死性胰腺炎”为主题词 ,  以
“通里攻下”、“中药”为关键词, 检索途径: 
(1)CNKI全文期刊库; (2)中国生物医学文献数据

库(CBMdisc, CBM); (3)维普资讯; 采取电脑与手

工检索并用. 检索多种关于SAP的期刊论文集. 
其中以CNKI全文期刊库列为首选数据库. 由两

名作者独立检索分析并提取资料, 交叉核对数

据, 意见不一致时, 通过讨论解决分歧.
1.2.2 纳入标准: (1)研究设计为随机对照临床试

验; (2)诊断标准采纳中华医学会外科分会胰腺

学组标准或中华医学会消化病分会胰腺病学组

标准, 即急性胰腺炎伴有脏器功能障碍, 或出

现坏死、脓肿或假性囊肿等局部并发症者, 或
两者兼有. Ranson标准符合三项或三项以上、

APACHEⅡ评分在8分或8分以上. Balthazar CT
分级在Ⅱ级或Ⅱ级以上或者为D、E级; (3)干预

措施为早期通里攻下的中西医结合治疗, 对照

组为常规治疗; (4)结局指标: 首次排便时间、并

发症发生率、手术率、病死率、住院天数等至

少提供三项.
1.2.3 排除标准: (1) Jadad积分<2分; (2)数据不完

整、信息少、对照设置不合理.  
1.2.4 资料分析与质量评价: 参照Jadad量表, 主
要从受试者分组是否真正随机、研究过程中是

否使用盲法、对失访者是否记录等对入选文献

进行质量评价[2]. Jadad积分≥3为高质量研究. 本
文8项研究中6项研究积分为2分, 2篇文献Jadad
积分达到3分.

统计学处理 采用RevMan4.2进行随机效

应模型的Meta分析. 以χ2检验分析研究间的异

质性, P >0.05表示差异无显著性, 多个研究间无

异质性存在采用固定效应模型; P <0.01表示差

异有显著性, 表示多个研究间有异质性存在采

用随机效应模型. 对两组之间首次排便时间、

住院天数的标准化均数差(standardized mean 
difference, SMD)采用随机效应模型计量资料进

行分析; 病死率、并发症发生率、手术率的优

势比(odds ratio, OR )采用计数资料的固定效应

模型, SMD和OR均以95%CI表示, P <0.05表示差

异有显著性. 各研究结果均采用95%CI表示. OR  
= 1时试验效应无效, 此时其95%CI若包含了1, 
等价于P >0.05, 即无统计学意义; 若95%CI上下

限不包含1(均>1或均<1), 等价于P <0.05, 即有统

计意义.

2  结果

2.1 纳入文献病例资料 在纳入的8篇文献中共有

病例数628例(治疗组335例, 对照组293例)[3-11]. 
纳入文献的数据分析见表1和表2.
2.1 首次排便时间 入选资料中有6项研究提供

了患者首次排便时间. 异质性检验有明显异质

性(P <0.01), 故采用随机效应模型; 合并数据分

析, 差异有显著性(SMD = -2.34, 95%CI: -3.30, 
-1.380, P <0.01). 中药治疗组的首次排便时间显

著短于对照组(表3).
2.2 住院时间 入选资料中有7项研究提供了患者

住院时间, 异质性检验有明显异质性(P <0.01), 
故改用随机效应模型 ;  合并数据分析 ,  差异

■研发前沿
目前国内将通里
攻下法广泛应用
于SAP早期治疗, 
积累了大量临床
经验, 但是缺乏严
格、规范的循证
医学证据.
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有显著性(SMD = -1.91, 95%CI: -2.53, -1.29, 
P <0.01). 中药治疗治疗组住院天数显著短于对

照组(表4).
2.3 并发症发生率 入选资料中有7项研究提供

了并发症发生率 ,  异质性检验有明显异质性

(P  = 0.01), 故改用随机效应模型; 合并数据分

析, 差异有显著性(OR  = 0.36, 95%CI: 0.17, 0.76, 

P <0.01). 中药治疗治疗组并发症发生率显著低

于对照组(表5).
2.4 手术率 入选资料中有7项研究提供了手术

率, 异质性检验无明显异质性(P  = 0.65), 合并

数据分析, 差异有显著性(OR  = 0.41, 95%CI: 
0.23-0.73, P <0.01). 中药治疗组手术率显著低于

对照组(表6).

■相关报道
崔乃强 et al 报道
早期应用通里攻
下法治疗SAP145
例 ,  病 死 率 降 为
1 6 . 6 % .  刘 续 宝  
et  al 报道关于中
西 医 结 合 治 疗
SAP 1161例, 病死
率为10.77%, 手术
率为19.38%.

表  3  中药组与对照组间排便时间Metal分析结果

     
Study or 	                 

n
            中药组(d)	     

n
	 对照组(d)	             SMD(random)	      Weight	             SMD(random)

Sub-category	            mean±SD	                  mean±SD	                 95%CI	           %		     95%CI

幸军	              16        1.60±1.00         15       6.30±2.30		      	       15.49	       -2.61 [-3.60, -1.62]

赵珂	              34        2.20±1.50         34       4.60±2.90		      	       17.65	       -1.03 [-1.54, -0.52]

冯志松	              32        2.56±1.96         32       9.25±1.46		      	       16.24	       -3.82 [-4.67, -2.98]

廖继全	              23        3.50±1.50         23       5.60±2.50		      	       17.24	       -1.00 [-1.62, -0.38]

李红玲	              30        3.06±0.42         30       5.01±0.78		      	       16.62	       -3.07 [-3.83, -2.31]

刘剑文	              28        2.84±0.70         28       4.68±0.66		      	       16.75	       -2.67 [-3.40, -1.93]

Total (95%CI)      163		  162			     	     100.00	       -2.34 [-3.30, -1.38]

Test for heterogeneity: c2 = 54.52, df = 5 (P<0.00001), I2 = 90.8%

Test for overall effect: Z  = 4.78 (P<0.00001)

						         -10     -5       0        5       10

						        Favours中药组   Favours对照组

表  1  纳入文献的首次排便时间、住院时间相关数据分析

     
年份	          作者

		             n 		          首次排便时间(d)		         住院时间(d)

		                 中药组     对照组	     中药组             对照组	           中药组                        对照组

2008	 刘剑文 et al [3]	  28	 28	 2.84±0.7        4.68±0.66	        15.6±3.7                27.5±8.4

2008	 蔡安和 et al [4]	  32	 31				           24.3±8.5                32.5±7.5

2008	 李红玲 et al [5]	  30	 30	 3.07±0.42      5.01±0.78	      14.07±3.6                17.9±5.32

2007	 冯志松 et al [6]	  32	 32	 2.56±1.96      9.25±1.46	        19.2±3.73              28.6±5.96

2007	 廖继全[7]		   23	 23	   3.5±1.5          5.6±2.5	           18±2.5                   28±3.5

2006	 赵珂 et al [8]	  34	 34	   2.2±1.5          4.6±2.9	           21±3.0                   30±3.5

2004	 幸军 et al [9]	  16	 15	   1.6±1.0          6.3±2.3	           23±3.5                   32±4.5

表  2  纳入文献的并发症发生率、手术率、病死率相关数据分析

     
年份	          作者

		            n 	                  并发症发生率(%)	         手术率(%)	            病死率(%)

		                  中药组    对照组        中药组     对照组          中药组      对照组	      中药组      对照组

2008	 刘剑文 et al [3]	   28          28	   7.1	 25

2008	 蔡安和 et al [4]	   32          31	 25	 38.7	   15.6	    29	         6.3	        12.9

2008	 李红玲 et al [5]	   30          30	     		      3.3	    27	         3.3	        27

2007	 冯志松 et al [6]	   32          32	   0	 15.62	     6.25	    21.88	         6.25	       18.75

2007	 廖继全[7]		    23          23	 33.2	 40.3	     3.04	    13.04	         0	          0

2007	 陈勇 et al [10]	 140        100	 12.86	 55	     4.29	    10	         8.57	       27

2006	 赵珂 et al [8]	   34          34	 30.1	 41.9	     2.94	      2.94	         2.94	         2.94

2004	 幸军 et al [9]	   16          15	 31	 42	     6.25	      6.67	         6.25	         6.67
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2.5 住院期间病死率 入选资料中有7项研究提

供了病死率, 差异有显著性(OR  = 0.31, 95%CI: 
0.18, 0.53, P <0.01), 异质性检验无明显异质性(P  
=0.53). 中药治疗组病死率显著低于对照组(表7).

3  讨论

我国开展中西医结合治疗S A P的工作已经有

近50年的历史, 临床观察发现中西医结合治疗

疗效明显优于单纯西医治疗. 崔乃强 et al报道

早期应用通里攻下法治疗S A P145例, 病死率

降为16.6%[1]. 刘续宝 et al报道关于中西医结合

治疗SAP 1161例, 病死率为10.77%, 手术率为

19.38%[11]. 但是关于中西医结合治疗SAP的RCT

试验只是近几年才开始逐渐增多. 本文采用系

统评价分析的方法来研究通里攻下法在早期

SAP治疗疗效, 由于系统评价再分析整合了多项

研究结果, 增加了统计功效, 从而有效地降低甚

至排除单一研究结果中存在的测量误差、抽样

误差等, 提高结论的论证强度. 
本研究以标准化均数差为首次排便时间和

住院时间的合并统计量, 他不仅消除了多个研

究间的绝对值大小的影响, 还消除了多个研究

测量单位不同的影响. 在本组资料中, 通过合并

分析6项RCT试验结果, 发现通里攻下法可以明

显缩短SAP患者的首次排便时间. SAP的首次排

便时间能够粗略反应胃肠道功能恢复时间, 由

表  4  中药组与对照组间住院时间Metal分析结果

    
Study or 	                 

n
            中药组(d)	     

n
          对照组(d)	             SMD(random)	      Weight	             SMD(random)

Sub-category	            mean±SD	                mean±SD	                  95%CI	           %		     95%CI

幸军	              16       23.00±3.50       15      32.00±4.50		      	       12.58	       -2.18 [-3.10, -1.27]

赵珂	              34       21.00±3.00       34      30.00±3.50		      	       14.38	       -2.73 [-3.40, -2.06]

冯志松	              32       19.20±3.73       32      28.60±5.96		      	       14.93	       -1.87 [-2.46, -1.27]

廖继全	              23       18.00±2.50       23      28.00±3.50		      	       12.68	       -3.23 [-4.13, -2.33]

蔡安和	              32       24.30±8.50       32      32.50±7.50		      	       15.40	       -1.01 [-1.53, -0.49]

李红玲	              30       14.06±3.43       30      17.90±5.32		      	       15.35	       -0.85 [-1.38, -0.32]

刘剑文	              28       15.60±3.70       28      27.50±8.40		      	       14.68	       -1.81 [-2.44, -1.18]

Total (95%CI)      195		  194			     	     100.00	       -1.91 [-2.53, -1.29]

Test for heterogeneity: c2 = 38.33, df = 6 (P<0.00001), I2 = 84.3%

Test for overall effect: Z  = 6.01 (P<0.00001)

						         -10     -5       0        5       10

						        Favours中药组   Favours对照组

表  5  中药组与对照组间并发症发生率Metal分析结果 (n /n )

     
Study or 		

中药组		  对照组
	                        OR (random)	          Weight	   OR (random)

Sub-category	    		     	                              95%CI	              %		          95%CI

幸军		    5/16		    6/15		       	       	          12.66             0.68 [0.16, 2.99]

赵珂		  10/34		  14/34			        	          17.27             0.60 [0.22, 1.63]

陈勇		  18/140		  55/100        		       	          21.31             0.12 [0.06, 0.23]

冯志松		    0/32		    5/32        		       	            5.13             0.08 [0.00, 1.45]

廖继全		    8/23		  12/31			        	          16.04             0.84 [0.28, 2.59]

蔡安和		    8/32		  12/31			        	          16.49             0.53 [0.18, 1.55]

刘剑文		    2/28		    7/28			        	          11.10             0.23 [0.04, 1.23]

Total (95%CI)        305	               271			     	        100.00             0.36 [0.17, 0.76]

Total events: 51(中药组), 111(对照组)

Test for heterogeneity: c2 = 16.16, df = 6 (P  = 0.01), I2 = 62.9%

Test for overall effect: Z  = 2.67 (P  = 0.008)

				     	           0.1  0.2    0.5   1     2        5   10

					               Favours中药组   Favours对照组

■创新盘点
本文筛选了8篇质
量较高的RCT试
验, 合并分析628
例SAP患者的临
床结局指标, 以标
准化均数差为研
究的合并统计量, 
不仅消除了多个
研究间的绝对值
大小的影响, 还消
除了多个研究测
量单位不同的影
响.



www.wjgnet.com

1046                    ISSN 1009-3079    CN 14-1260/R             世界华人消化杂志        2009年4月8日      第17卷     第10期

于简便易测为国内学界广泛采用, 有研究发现

其与SAP的预后相关[12]. SAP早期的肠麻痹造成

的腹内压增高、肠腔扩张可以造成腹腔脏器血

供减少, 肠屏障功能损伤. 及时有效解除肠麻痹

是SAP早期治疗的重点, 研究发现通里攻下法具

有促进肠蠕动、改善肠壁血供、维护肠道正常

菌群、促进内毒素排泄等药理作用[13]. 
在本组资料中, 通过合并分析7项RCT试验, 

发现通里攻下法可以明显减少SAP的并发症发

生率和手术率和住院时间. 有研究发现通里攻

下法的代表方剂大承气汤不仅通过减少脂多糖

刺激和直接抑制基因表达达到减少炎性介质释

放, 调节免疫功能的目的, 而且对多种器官具有

保护作用, 如降低肺毛细血管通透性、保护肺

泡上皮、减轻急性肺损伤; 抑制胰酶分泌, 保护

胰腺; 减轻肝细胞损伤、增加肝脏解毒功能; 增
加肾血流量、改善肾小球滤过率和肾脏代谢以

及心肌保护作用等[14]. 
很多动物实验已经证实, 通里攻下的代表

方剂大承气汤能保护肠屏障, 抑制肠道细菌移

位[15]. 从而缩短了SAP的病程, 降低了手术率. 
由于炎性细胞被过度激活而造成促炎因子与

抗炎因子的平衡失调所致的全身炎症反应综

合征(systemic inflammatory response syndrome, 
SIRS)和多器官功能障碍综合征(multiple organ 
dysfunction syndrome, MODS)是SAP发病1-2 wk

表  6  中药组与对照组间手术率Metal分析结果 (n /n )

     
Study or 		

中药组		  对照组
	                              OR (fixed)      	                Weight	    OR (fixed)

Sub-category	    		     	                                 95%CI	                     %	       95%CI

幸军		    1/16		    1/15		       	       	                  2.58     0.93 [0.05, 16.39]

赵珂		    1/34		    1/34			        	                  2.59     1.00 [0.06, 16.67]

陈勇		    6/140		  10/100        		       	                29.83     0.40 [0.14, 1.15]

冯志松		    2/32		    7/32        		       	                17.53     0.24 [0.05, 1.25]

廖继全		    3/23		    3/23			        	                  6.97     1.00 [0.18, 5.56]

蔡安和		    6/32		    9/31			        	                19.84     0.56 [0.17, 1.83]

李红玲		    1/30		    8/30			        	                20.66     0.09 [0.01, 0.82]

Total (95%CI)        307	               265			     	              100.00     0.41 [0.23, 0.73]

Total events: 20(中药组), 39(对照组)

Test for heterogeneity: c2 = 4.20, df = 6 (P = 0.65), I2 = 0%

Test for overall effect: Z  = 3.01 (P  = 0.003)

				     	           0.1  0.2    0.5   1     2        5   10

					               Favours中药组   Favours对照组

表  7  中药组与对照组间病死率Metal分析结果 (n /n )

     
Study or 		

中药组		  对照组
	                               OR (fixed)      	                Weight	     OR (fixed)

Sub-category	    		     	                                 95%CI         	                     %	       95%CI

幸军		    1/16		    1/15		       	       	                  1.99     0.93 [0.05, 16.39]

赵珂		    1/34		    1/34			        	                  2.00     1.00 [0.06, 16.67]

陈勇		  12/140		  27/100        		       	                59.33     0.25 [0.12, 0.53]

冯志松		    2/32		    6/32        		       	                11.59     0.29 [0.05, 1.56]

蔡安和		    4/32		    5/31			        	                  9.16     0.74 [0.18, 3.07]

李红玲		    1/30		    8/30			        	                15.93     0.09 [0.01, 0.82]

Total (95%CI)        284	               242			     	              100.00     0.31 [0.18, 0.53]

Total events: 21(中药组), 48(对照组)

Test for heterogeneity: c2 = 4.16, df = 5 (P = 0.53), I2 = 0%

Test for overall effect: Z  = 4.23 (P<0.0001)

				     	           0.1  0.2    0.5   1     2        5   10

					               Favours中药组   Favours对照组

■同行评价
本研究统计学分
析结果可靠, 文章
的科学性和可读
性均能较好地反
映中医早期通里
攻下法对于重症
急性胰腺炎治疗
的胃肠病学临床
和基础研究的先
进水平.
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内的主要死因. 有报道认为, 通里攻下法提示对

全身炎性反应有明显治疗作用并能降低血清内

毒素水平. 其机制可能与通里攻下法对肠源性

内毒素直接清除作用, 和对肠屏障的保护减少

细菌和内毒素移位, 减轻器官组织的脂质过氧

化反应等作用有关[16]. 在本次评价中, 对7个RCT
试验结果进行汇总分析, 显示SAP早期应用通里

攻下法中药相对于单纯西医治疗能降低SAP的
病死率. 

本文筛选了8篇质量较高的中医通里攻下

法治疗SAP的RCT试验, 合并分析628例SAP患
者的临床结局指标, 以标准化均数差和优势比

作为研究的合并统计量. 依据统计结果, SAP患
者早期应用通里攻下治疗能降低S A P的病死

率、并发症发生率、手术率并缩短住院时间. 
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