
第 37 卷第 6 期  2022 年 6 月      现代药物与临床    Drugs & Clinic      Vol. 37 No. 6 June 2022 

   

·1283· 

清胰利胆颗粒联合亚胺培南西司他丁钠治疗重症急性胰腺炎的临床研究 

杨林，刘凤丹，张辉 

商丘市第一人民医院 重症医学科，河南 商丘  476100 

摘  要：目的  观察清胰利胆颗粒联合注射用亚胺培南西司他丁钠治疗重症急性胰腺炎的临床疗效。方法  选取 2019 年 4

月—2021 年 1 月商丘市第一人民医院收治的 120 例重症急性胰腺炎患者，根据随机数字表法将患者分为对照组和治疗组，

每组各 60 例。对照组患者静脉滴注注射用亚胺培南西司他丁钠，将 1.0 g/次配伍 0.9%氯化钠注射液 100 mL，8 h/次。治疗

组在对照组的基础上温水冲服清胰利胆颗粒，1 袋/次，3 次/d。两组均治疗 14 d。观察两组临床疗效，比较两组临床症状改

善情况、血清炎症因子、生化指标、肠道黏膜屏障功能指标水平。结果  治疗后，对照组的总有效率为 68.33%，治疗组的

总有效率为 88.33%，治疗组高于对照组（P＜0.05）。治疗后，治疗组的肠鸣音恢复时间、血清淀粉酶恢复时间、腹膜刺激征

消失时间、腹痛腹胀消失时间、胃肠减压时间均比对照组更短（P＜0.05）。治疗后，两组患者的血清白细胞介素-6（IL-6）、

白细胞介素-8（IL-8）、C 反应蛋白（CRP）、白细胞计数（WBC）水平均显著下降，血清白细胞介素-35（IL-35）水平均升高

（P＜0.05），且治疗组血清 IL-6、IL-8、CRP、WBC 水平明显低于对照组，血清 IL-35 水平高于对照组（P＜0.05）。治疗后，

两组患者的血清淀粉酶、脂肪酶、尿淀粉酶水平均显著下降（P＜0.05），且治疗组血清淀粉酶、脂肪酶、尿淀粉酶水平均明

显低于对照组（P＜0.05）。治疗后，两组的血清内霉素（PE）、D-乳酸、二胺氧化酶（DAO）水平均显著下降（P＜0.05），

且治疗组血清 PE、D-乳酸、DAO 水平低于对照组（P＜0.05）。结论  清胰利胆颗粒联合注射用亚胺培南西司他丁钠治疗重

症急性胰腺炎患者具有确切的临床疗效，能够促进临床症状恢复，降低炎症因子和生化指标水平，改善患者的肠道黏膜屏障

功能，安全性较好。 
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Clinical study on Qingyi Lidan Granules combined with imipenem and cilastatin 

sodium in treatment of severe acute pancreatitis 
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Abstract: Objective  To observe the clinical efficacy of Qingyi Lidan Granules combined with Imipenem and Cilastatin Sodium for 

injection in treatment of severe acute pancreatitis. Methods  Patients (120 cases) with severe acute pancreatitis in Shangqiu First 

People’s Hospital from April 2019 to January 2021 were randomly divided into control and treatment groups, and each group had 60 

cases. Patients in the control group were iv administered with Imipenem and Cilastatin Sodium for injection, 1.0 g added into 0.9% 

sodium chloride injection 100 mL, 8 h/time. Patients in the treatment group were po administered with Qingyi Lidan Granules on the 

basis of the control group, 1 bag/time, three times daily. Patients in two groups were treated for 4 weeks. After treatment, the clinical 

efficacies were evaluated, and the improvements of clinical symptom, and the serum level of inflammatory factors, biochemical 

indexes, and intestinal mucosal barrier function indexes in two groups were compared. Results  After treatment, the total effective 

rate was 68.33% in the control group, and 88.33% in the treatment group, which was higher than that in the control group (P < 0.05). 

After treatment, the recovery time of bowel sounds, the recovery time of serum amylase, the disappearance time of peritoneal 

stimulation sign, the disappearance time of abdominal pain, the disappearance time of abdominal distension, and the disappearance 

time of gastrointestinal decompression in the treatment group were shorter than those in the control group (P < 0.05). After treatment, 

the serum levels of IL-6, IL-8, CRP, and WBC in two groups were significantly decreased, but the serum levels of IL-35 in the treatment  
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group were significantly lower than those in the control group (P < 0.05). After treatment, the serum levels of amylase, lipase, and 

urinary amylase in two groups were significantly decreased (P < 0.05), and the serum levels of amylase, lipase, and urinary amylase 

in the treatment group were significantly lower than those in the control group (P < 0.05). After treatment, the serum levels of PE, D-

lactate, and DAO in two groups were significantly decreased (P < 0.05), and the serum levels of PE, D-lactate, and DAO in the 

treatment group were lower than those in the control group (P < 0.05). Conclusion  Qingyi Lidan Granules combined with Imipenem 

and Cilastatin Sodium for injection has clinical curative effect in treatment of severe acute pancreatitis, can promote the recovery of 

clinical symptoms, reduce the levels of inflammatory factors and biochemical indicators, and improve the intestinal mucosal barrier 

function of patients, with good safety.  

Key words: Qingyi Lidan Granules; Imipenem and Cilastatin Sodium for injection; severe acute pancreatitis; recovery time of bowel 

sound; IL-6; amylase; PE 

 

重症急性胰腺炎是由于胰腺内胰液被激活导致

胰腺出血、水肿、坏死等，严重者可并发胰腺周围

组织炎性反应，甚至多器官功能障碍[1]。亚胺培南

西司他丁钠是新型 β 内酰胺类抗生素，可有效抑制

细菌细胞壁合成，临床常用于重症急性胰腺炎的治

疗[2]。由于重症急性胰腺炎病情进展迅速，并发症

发生率高，治疗的关键在于早期阻断胰酶活性、尽

快控制炎症反应。因此，临床工作者们提倡多种药

物联合治疗模式以期提高重症急性胰腺炎的疗效。

清胰利胆颗粒具有活血止痛、行气解郁的功效，既

往也常用于急性胰腺炎、急性胃炎等病症[3]。基于

以上背景，本研究选取商丘市第一人民医院收治的

120 例重症急性胰腺炎患者，观察清胰利胆颗粒联

合注射用亚胺培南西司他丁钠的疗效，以期为临床

治疗提供支持依据。 

1  资料与方法 

1.1  临床资料 

选取 2019 年 4 月—2021 年 1 月商丘市第一人

民医院收治的 120 例重症急性胰腺炎患者，研究方

案符合医院伦理学委员会设定的相关规定。其中男

性 68 例、女性 52 例；年龄范围 18～60 岁，平均年

龄（35.47±4.06）岁；发病到入院时间 5～48 h，平

均发病到入院时间（28.78±4.23）h。 

纳入标准：（1）诊断标准参考《中国急性胰腺

炎诊治指南（2019 年，沈阳）》[4]：（2）持续、突发、

急性、剧烈的上腹部疼痛；（3）增强 CT/MRI 显示

胰腺病变；（4）血清淀粉酶和/或脂肪酶活性在正常

值的 3 倍以上。临床上符合以上 3 项中的 2 项，并

伴有持续（＞48 h）的器官功能衰竭且改良 Marshall

评分≥2 分即可确诊为重症急性胰腺炎；（5）所有

患者家属均签订知情同意书；（6）患者发病到入院

时间≤48 h。 

排除标准：（1）伴有严重的肝肾功能不全者；

（2）处于妊娠期、哺乳期；（3）伴有自身免疫系统、

胆道梗阻等影响疗效判定的疾病；（4）对本研究使

用的药物存在禁忌症者；（5）合并精神疾患不配合

本次研究治疗者；（6）需要手术治疗者。 

1.2  药物 

清胰利胆颗粒由通化吉通药业有限公司生产，

规格 10 g/袋，产品批号 20190115、20200409、

20201127。注射用亚胺培南西司他丁钠由瀚晖制药

有限公司生产，规格 1.0 g/支，产品批号 20190223、

20200315、20201009。 

1.3  分组和治疗方法 

根据随机数字表法将患者分为对照组和治疗

组，每组各 60 例。对照组男性 33 例、女性 27 例；

年龄范围 18～60 岁，平均年龄（35.69±5.17）岁；

发病到入院时间 5～48 h，平均发病到入院时间

（28.61±3.42）h。治疗组男性 35 例、女性 25 例；

年龄范围 20～59 岁，平均年龄（35.24±4.96）岁；

发病到入院时间 7～47 h，平均发病到入院时间

（28.94±4.51）h。两组患者的一般资料比较无明显

差异，具有可比性。 

两组患者入院后给予持续胃肠减压、抑酸、禁

食水、改善胰腺微循环等常规治疗，同时维持水、

电解质、酸碱平衡等。对照组患者静脉滴注注射用

亚胺培南西司他丁钠，将 1.0 g/次配伍 0.9%氯化钠

注射液 100 mL，8 h/次。治疗组在对照组的基础上

温水冲服清胰利胆颗粒，1 袋/次，3 次/d。两组患者

均治疗 14 d。 

1.4  临床疗效判定标准[5] 

治愈：临床症状、体征消失，血和/或尿淀粉酶

恢复正常。好转：血和/或尿淀粉酶恢复正常，临床

症状消失，但并发胰腺假性囊肿未治疗。无效：未

能达到以上标准者。 

总有效率＝（治愈例数＋好转例数）/总例数 
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1.5  观察指标 

1.5.1  症状体征恢复时间  记录两组患者肠鸣音恢

复时间、血清淀粉酶恢复时间、腹膜刺激征消失时

间、腹痛腹胀消失时间以及胃肠减压时间。 

1.5.2  血清炎症因子和白细胞计数（WBC）  采集

两组患者治疗前后的空腹肘静脉血 5 mL，常规分离

血清，采用酶联免疫吸附法检测血清白细胞介素-6

（IL-6）、白细胞介素-8（IL-8）、白细胞介素-35（IL-

35）水平，试剂盒均购自无锡市东林科技发展有限

责任公司。使用迈瑞 BS-280 全自动生化分析仪检

测 C 反应蛋白（CRP）水平。采用美国 Coulter AC.T5 

diff 血细胞分析仪检测 WBC。 

1.5.3  血清生化指标和尿淀粉酶  取经离心处理的

血清标本，使用迈瑞 BS-280 全自动生化分析仪检

测血清淀粉酶、脂肪酶水平；采集两组患者治疗前

后的尿液 5 mL，使用迈瑞 BS-280 全自动生化分析

仪检测尿淀粉酶水平。 

1.5.4  血清肠黏膜屏障功能指标  取血清标本，采

用鲎试剂比浊法检测内霉素（PE）水平，采用酶学

分光光度法检测 D-乳酸水平，采用酶联免疫吸附法

检测人二胺氧化酶（DAO）水平，检测所用试剂盒

均购自无锡云萃生物科技有限公司。 

1.6  不良反应观察 

观察两组患者血小板减少、皮疹、恶心呕吐等

不良反应发生情况。 

1.7  统计学方法 

研究数据采用 SPSS 23.0 软件进行统计学分析

处理。血清因子水平等计量资料经正态性检验符合

正态分布，采用x±s 表示，行 t 检验。用率表示两

组的总有效率、不良反应发生率等计数资料，行 χ2

检验。 

2  结果 

2.1  两组临床疗效比较 

治疗后，对照组的总有效率为 68.33%，治疗组

的总有效率为 88.33%，治疗组高于对照组（P＜

0.05），见表 1。 

2.2  两组临床症状改善情况比较 

治疗后，治疗组的肠鸣音恢复时间、血清淀粉

酶恢复时间、腹膜刺激征消失时间、腹痛腹胀消失

时间、胃肠减压时间均比对照组更短（P＜0.05），

见表 2。 

2.3  两组血清炎症因子水平和 WBC 比较 

治疗后，两组的血清 IL-6、IL-8、CRP、WBC

水平均显著下降，血清 IL-35水平均升高（P＜0.05），

且治疗组血清 IL-6、IL-8、CRP、WBC 水平明显低

于对照组，血清 IL-35 水平高于对照组（P＜0.05），

见表 3。 

2.4  两组血清生化指标和尿淀粉酶水平比较 

治疗后，两组患者的血清淀粉酶、脂肪酶、尿

淀粉酶水平均显著下降（P＜0.05），且治疗组血清

淀粉酶、脂肪酶、尿淀粉酶水平均明显低于对照组

（P＜0.05），见表 4。 

2.5  两组血清肠黏膜屏障功能指标比较 

治疗后，两组患者的血清 PE、D-乳酸、DAO 水

平均显著下降（P＜0.05），且治疗组血清 PE、D-乳

酸、DAO 水平低于对照组（P＜0.05），见表 5。 

表 1  两组总有效率比较 

Table 1  Comparison on clinical efficacies between two groups 

组别 n/例 治愈/例 好转/例 无效/例 总有效率/% 

对照 60 13 28 19 68.33 

治疗 60 18 35  7  88.33* 

与对照组比较：*P＜0.05 

*P < 0.05 vs control group 

表 2  两组临床症状改善情况比较（x ± s，n = 60） 

Table 2  Comparison on improvement of clinical symptoms between two groups (x ± s, n = 60 ) 

组别 肠鸣音恢复时间/d 血清淀粉酶恢复时间/d 腹膜刺激征消失时间/d 腹痛腹胀消失时间/d 胃肠减压时间/d 

对照 5.04±0.57 8.79±1.05 4.69±1.48 7.19±0.78 9.21±1.36 

治疗  4.17±0.42*  6.10±0.92*  3.28±1.09*  5.28±0.87*  7.34±0.89* 

与对照组比较：*P＜0.05 

*P < 0.05 vs control group 
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表 3  两组血清炎性因子水平比较（x ± s，n = 60） 

Table 3  Comparison on serum inflammatory factor levels between two groups (x ± s, n = 60 ) 

组别 观察时间 IL-6/(pg·mL−1) IL-8/(pg·mL−1) IL-35/(pg·mL−1) CRP/(mg·L−1) WBC/(×109·L−1) 

对照 治疗前 296.21±35.78 934.82±92.51 88.72±8.63 179.53±31.22 35.91±4.16 

治疗后 171.04±26.02* 684.27±88.76* 101.62±15.22* 96.92±17.18* 27.59±3.87* 

治疗 治疗前 295.72±31.56 929.76±86.47 87.93±9.86 177.08±29.14 36.62±4.08 

治疗后 108.96±24.89*▲ 419.28±76.54*▲ 126.15±16.21*▲ 54.75±12.86*▲ 18.69±3.06*▲ 

与同组治疗前比较：*P＜0.05；与对照组治疗后比较：▲P＜0.05 

*P < 0.05 vs same group before treatment; ▲P < 0.05 vs control group after treatment 

表 4  两组血清淀粉酶、脂肪酶、尿淀粉酶水平比较（x ± s ） 

Table 4  Comparison on serum level of amylase, lipase, and urinary amylase between two groups (x ± s ) 

组别 n/例 观察时间 血清淀粉酶/(U·L−1) 脂肪酶/(U·L−1) 尿淀粉酶/(U·L−1) 

对照 60 治疗前 98.92±17.56 817.18±72.28 934.42±83.92 

 治疗后  49.81±13.28*  438.18±64.85*  492.67±76.72* 

治疗 60 治疗前 97.34±17.26 821.85±91.42 931.07±75.86 

 治疗后  38.92±6.35*▲   267.27±68.27*▲   243.11±62.92*▲ 

与同组治疗前比较：*P＜0.05；与对照组治疗后比较：▲P＜0.05 

*P < 0.05 vs same group before treatment; ▲P < 0.05 vs control group after treatment 

表 5  两组血清 PE、D-乳酸和 DAO 水平比较（x ± s ） 

Table 5  Comparison on serum level of PE, D-lactate, and DAO between two groups (x ± s ) 

组别 n/例 观察时间 PE/(EU·mL−1) D-乳酸/(mg·L−1) DAO/(ng·L−1) 

对照 60 治疗前 9.59±1.22 25.01±3.57 8.63±1.64 

 治疗后  8.74±1.13*  16.23±3.91*  5.71±0.55* 

治疗 60 治疗前 9.67±1.24 24.46±4.82 8.52±1.79 

 治疗后   7.98±1.05*▲   10.57±1.46*▲   3.38±0.41*▲ 

与同组治疗前比较：*P＜0.05；与对照组治疗后比较：▲P＜0.05 

*P < 0.05 vs same group before treatment; ▲P < 0.05 vs control group after treatment 

2.6  两组不良反应比较 

对照组、治疗组不良反应发生率分别为 10.00%、

6.67%，组间比较差异无统计学意义，见表 6。 

表 6  两组不良反应发生率比较 

Table 6  Comparison on adverse reactions between two groups 

组别 n/例 
血小板减 

少/例 

皮疹/ 

例 

恶心呕 

吐/例 
发生率/% 

对照 60 3 2 1 10.00 

治疗 60 2 1 1  6.67 

 

3  讨论 

重症急性胰腺炎的发病机制是一个复杂的、多

因素参与的生理病理过程，至今尚未完全阐明。众

多学说中，胰酶自身消化学说是重症急性胰腺炎的

最基本发病机制，主要是指胰酶在腺泡内异常激活，

导致胰腺自身消化，引起重症急性胰腺炎，同时活

化的胰酶可通过静脉回流并破坏血管内皮屏障进入

循环系统，致使血管通透性升高，脏器出血，加速

重症急性胰腺炎病情进展[6]。随着近年来的深入研

究，炎性因子学说愈发受到重视，重症急性胰腺炎

患者常伴有全身炎症反应综合征，炎症因子水平的

持续升高除了可对机体组织脏器造成损伤外，还会

降低机体对外界打击的耐受性[7]。重症急性胰腺炎

发病时，腹水中毒性物质水平升高，经腹膜吸收入

血，可激活炎性因子大量分泌，导致间质炎性细胞

浸润；同时重症急性胰腺炎患者病情进展到一定程

度可导致肠黏膜屏障受损，引起细菌易位，所产生

的内毒素刺激单核细胞释放炎性介质，引起恶性循

环[8]。可见，过度释放的炎性因子是重症急性胰腺

炎病情进展的重要原因，及时控制这些细胞因子过

度分泌有利于控制患者病情。 

现在临床针对重症急性胰腺炎的治疗主要以减
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轻临床症状、抗感染、抑制胰酶分泌、控制并发症

等进行常规治疗。亚胺培南西司他丁钠的成分主要

有亚胺培南、西司他丁钠，其中亚胺培南具有极强

的广谱抗菌活性，具有强大的抑制细菌细胞壁合成

的能力；西司他丁钠是一种特异性酶抑制剂，虽无

抗菌作用，但可有效抑制肾细胞分泌的脱氢肽酶，

防止肾脏受到损害[9]。虽然该药具有一定的临床效

果，但很难迅速改善患者临床症状。清胰利胆颗粒

为中药制剂，主要组分包括姜黄、牡蛎、金银花等，

具有活血止痛、疏肝利胆、解毒通便的功效[10]。基

于上述药物作用，本研究以亚胺培南西司他丁钠为

对照，观察清胰利胆颗粒联合亚胺培南西司他丁钠

的临床疗效，结果显示治疗组的临床症状改善时间

均短于对照组，总有效率高于对照组，可见清胰利

胆颗粒联合亚胺培南西司他丁钠治疗重症急性胰腺

炎的疗效确切。 

以往的不少研究均证实[11-12]，重症急性胰腺炎

患者不管病因如何，最终的结局都是全身炎症反应

综合征。IL-6 可促进 B 细胞分化和抗体产生，诱导

和调节急性期蛋白的合成，促使炎症扩展[13]。IL-8

可促进黏附分子、一氧化氮等重要炎性介质的释放，

导致脏器功能受损[14]。IL-35 属于抑炎因子，在抑制

炎症反应的同时对自身免疫炎症反应具有减弱作

用[15]。CRP 是一种非特异性的急性时相蛋白，可有

效反映机体炎症严重程度[16]。WBC 是计数单位体

积血液中所含的白细胞数目，而白细胞具有吞噬异

物并产生抗体的作用[17]。血清淀粉酶、脂肪酶、尿

淀粉酶均是重症急性胰腺炎患者常用的生化指标，

可有效反映患者的病情严重程度。当胰腺发生炎症

反应时，胰腺腺泡细胞通透性改变，导致血清淀粉

酶、脂肪酶、尿淀粉酶水平上升[18]。此外，重症急

性胰腺炎患者早期存在肠道黏膜屏障损坏情况，导

致肠道通透性增加，进而大量释放 DAO、PE、D-乳

酸[19]。本研究结果显示，与单一药物治疗相比，联

合治疗可更好地稳定患者病情，控制炎症进展，改

善肠道黏膜屏障功能。现代药理研究学表明[10]，清

胰利胆颗粒具有良好的降酶、抗炎效果，可有效降

低血清淀粉酶、脂肪酶、尿淀粉酶水平，提高机体

非特异性免疫功能。同时对不良反应发生率进行考

察发现，两组间比较无统计学差异，说明该治疗方

案较安全。 

综上所述，清胰利胆颗粒联合注射用亚胺培南

西司他丁钠治疗重症急性胰腺炎具有确切的临床疗

效，能够促进临床症状恢复，降低炎症因子和生化

指标水平，改善患者的肠道黏膜屏障功能，安全性

较好。 
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