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血必净注射液治疗儿童急性胰腺炎的临床研究 
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摘  要：目的  观察血必净注射液治疗儿童急性胰腺炎的临床疗效。方法  选取 2013 年 1 月—2015 年 9 月哈励逊国际和平

医院收治的儿童急性胰腺炎患者 54 例，所有患者随机分为对照组和治疗组，每组各 27 例。对照组采用常规治疗。治疗组在

对照组的基础上静脉滴注血必净注射液 0.5～1 mL/kg，加入 0.9%氯化钠注射液 50～10 mL，1 次/d。两组患者均连续治疗

10 d。观察两组的临床疗效，比较患者治疗前后临床体征和炎性因子的变化。结果  治疗后，对照组和治疗组总有效率分别

为 62.96%、81.48%，两组比较差异具有统计学意义（P＜0.05）。治疗后，治疗组患者的临床体症消失时间、血淀粉酶恢复

正常时间、正常饮食时间和住院时间均显著小于对照组，两组比较差异具有显著性（P＜0.05）。治疗后，两组患者定 C-反
应蛋白（CRP）和降钙素原（PCT）均显著降低，同组治疗前后差异有统计学意义（P＜0.05）；且治疗组这些观察指标的降

低程度优于对照组，两组比较差异有统计学意义（P＜0.05）。结论  血必净注射液治疗儿童急性胰腺炎具有较好的临床疗效，

可改善临床体征，有效抑制炎性因子释放，安全性高，具有一定的临床推广应用价值。 
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Clinical study on Xuebijing Injection in treatment of acute pancreatitis in children 
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Abstract  Objective  To observe the clinical efficacy of Xuebijing Injection in treatment of acute pancreatitis in Children. Methods  
Children (54 cases) with acute pancreatitis in Harrison International Peace Hospital from January 2013 to September 2015 were 
randomly divided into control group and treatment groups, and each group had 27 cases. Children in the control group were given 
routine treatment. Children in the treatment group were iv administered with Xuebijing Injection on the basis of control group, 0.5 — 
1 mL/kg added into normal saline 50 — 100 mL, once daily. Children in two groups were treated for 10 d. After treatment, the 
efficacy was evaluated, and clinical symptoms and inflammatory factors between the two groups were compared. Results  After 
treatment, the clinical efficacies in the control and treatment groups were 62.96% and 81.48%, respectively, and there was difference 
between two groups (P < 0.05). After treatment, the disappeared time of clinical symptoms, serum amylase returned to normal time, 
return to normal diet time, and hospitalization time in the treatment group were significantly shorter than those in the control group, and 
there were differences between two groups (P < 0.05). After the treatment, C-reactive protein (CRP) and procalcitonin (PCT) in two 
groups significantly decreased, and the differences were statistically significant in the same group (P < 0.05). And the observational 
indexes in the treatment group were significantly better than those in the control group, with significant difference between two groups 
(P < 0.05). Conclusion  Xuebijing Injection has good clinical curative effect in treatment of acute pancreatitis in children, can further 
improve the clinical symptoms, significantly inhibit the release inflammatory factors in children with less adverse reactions, with a 
certain clinical application value. 
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血必净注射液为中药制剂，由红花、赤芍、川

芎、丹参、当归采用适当工艺提取，并应用先进的

制剂工艺制备而成，主要有效成分包括红花黄色素

A、川芎嗪、丹参素、阿魏酸、芍药苷、原儿茶醛

等。体外试验证实，血必净注射液具有抑制炎症、

内毒素及提高细胞免疫力等作用[1-2]，并用于感染诱

发的全身炎性综合症和配合治疗多器官功能失常综

合症的脏器功能受损。循证医学研究显示，血必净

注射液能显著提高成人重症急性胰腺炎的临床疗

效，改善患者预后，缩短患者住院时间，节省了住

院费用[3]。尽管儿童急性胰腺炎与成人胰腺炎的致

病因素不完全一致，但除某些针对病因给予的治疗

外，其余治疗措施与成人基本相似。本研究旨在探

讨血必净注射液治疗儿童急性胰腺炎的临床疗效，

为临床提供理论依据。 
1  资料与方法 
1.1  研究对象 

选取 2013 年 1 月—2015 年 9 月哈励逊国际和

平医院收治的儿童急性胰腺炎患者 54 例，其中男

30 例，女 24 例，年龄 3～14 岁，平均（8.17±2.44）
岁，发病时间 1～3 d，平均（1.85±0.21）d。经伦

理委员会批准，所有患者了解本研究并签署知情同

意书。 
诊断标准：参照《中国急性胰腺炎诊治指南》

中的诊断标准[4]，临床表现为急性、持续性上腹疼

痛，伴恶心、呕吐，血、尿淀粉酶活性增高正常值

3 倍以上，增强 CT 提示胰腺有形态学改变。 
纳入标准：符合急性胰腺炎诊断标准，无其他

合并症，均行非手术保守治疗；年龄小于 14 岁；有

详细的客观临床检验数据及病情记录。 
排除标准：排除合并其他系统、器官疾病；排

除院外已使用中药及抑制炎性因子的药物治疗；排

除对使用药物有药物过敏史者；排除不愿意接受本

研究方案者。 
1.2  分组及给药方法 

所有患者随机分为对照组和治疗组，每组各 27
例。对照组男 14 例，女 13 例，平均年龄（8.34±3.17）
岁，体质量指数（16.72±4.91）kg/m2，发病时间

（1.81±0.16）d；治疗组男 16 例，女 11 例，平均年

龄（8.67±2.93）岁，体质量指数（17.13±5.36）kg/m2，

发病时间（1.74±0.11）d。两组患者一般资料比较

无显著性差异，具有可比性。 
对照组采用禁食、持续胃肠减压、营养支持、

抗感染、抑酸、抑制胰酶分泌及活性，维持水、电

解质、酸碱平衡等常规治疗。治疗组在对照组的基

础上静脉滴注血必净注射液（天津红日药业股份有

限公司生产，规格 10 mg/支，产品批号 1203028、
1504081）0.5～1 mL/kg，加入 0.9%氯化钠注射液

50～10 mL，1 次/d。两组患者均连续治疗 10 d。 
1.3  疗效评价标准 

参照成人急性胰腺炎疗效评价标准[5]，按照主

要症状，如腹痛腹胀、恶心呕吐等基本消失；主要

体征，如腹压痛、反跳痛消失；实验室检查指标，

如尿淀粉酶、白细胞计数、丙氨酸氨基转移酶、天

冬氨酸氨基转移酶、胆红素等恢复正常，根据上述

标准分为痊愈、显效、有效和无效。痊愈：10 d 内

症状及体征消失，且实验室指标恢复正常；显效：

10 d 内症状及体征明显好转，或实验室指标 75%以

上恢复正常；有效：10 d 内症状及体征明显好转，

或实验室指标 50%以上恢复正常；无效：10 d 内症

状及体征无改变或加重。 
总有效率＝（痊愈＋显效＋有效）/总例数 

1.4  观察指标 
由同一护士分别于治疗前后在同一时间段取患

儿空腹不抗凝静脉血 2 mL，测定白细胞计数、丙氨

酸氨基转移酶、天冬氨酸氨基转移酶、胆红素及监

测心、肺、肝、肾等器官功能；采用免疫比浊法测

定 C-反应蛋白（CRP）水平，相关试剂均购自西门

子医学诊断产品有限公司；采用电化学发光免疫分

析法测定降钙素原（PCT）水平，采用 Roche Cobas 
E601 电化学发光仪，使用配套试剂盒、校准品和质

控品；采用苏氏法（Somongyi 法）测定血淀粉酶。 
1.5  不良反应 

依据国家食品药品监督管理总局药物不良反应

监测中心相关要求，按照不良反应与药物相关性分

为肯定、很可能、可能、不可能、未评价和无法评

价 6 种，其中肯定、很可能和可能计为不良反应。

肯定：用药以来的时间顺序是合理的，该反应与已

知的药物不良反应相符合，有类似文献报道，停药

后反应停止，重新用药反应再现。很可能：时间顺

序合理，该反应与已知的药物不良反应相符合，停

药后反应停止，反应无法用病人疾病来合理的解释，

出现的反应不是原发疾病加重、演变的结果。可能：

时间顺序合理，与已知药物不良反应符合，但原患

疾病或其他治疗也可造成这样的结果。不可能：时

间顺序不合理，与已知药物不良反应不符合。待评
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价：缺乏必须信息，需要补充材料才能评价。无法

评价：缺乏必须信息并且无法补充材料。 
1.6  统计学方法 

采用 SPSS 19.0 统计软件进行数据分析。计数

资料采用百分数表示，采用 χ2 检验进行分析。计量

资料采用⎯x±s 表示，采用 t 检验进行分析。 
2  结果 
2.1  两组患者临床疗效比较 

治疗后，对照组和治疗组总有效率分别为

62.96%和 81.48%，两组比较差异具有统计学意

义（P＜0.05），见表 1。 

2.2  两组患者临床体征比较 
治疗后，治疗组患者的临床体症消失时间、血

淀粉酶恢复正常时间、正常饮食时间和住院时间均

显著小于对照组，两组比较差异具有显著性（P＜
0.05），见表 2。 
2.3  两组患者炎性因子比较 

治疗前两组患者 CRP 和 PCT 水平比较无显著

性差异。治疗后，两组患者 CRP 和 PCT 均显著降

低，同组治疗前后差异有统计学意义（P＜0.05）；
且治疗组这些观察指标的降低程度优于对照组，两

组比较差异有统计学意义（P＜0.05），见表 3。 
 

表 1  两组患者临床疗效比较 
Table 1  Comparison on curative efficacy between two groups 

组别 n/例 痊愈/例 显效/例 有效/例 无效/例 总有效率/% 

对照 27 3  7 7 10 62.96 

治疗 27 6 10 6  5  81.48* 

与对照组比较：*P＜0.05 
*P < 0.05 vs control group 

表 2  两组患者临床体征比较（⎯x ± s，n = 27） 
Table 2  Comparison on changes of clinical signs between two groups (⎯x ± s, n = 27 ) 

组别 临床体症消失时间/d 血淀粉酶恢复正常时间/d 正常饮食时间/d 住院时间/d 

对照 11.9±3.8 7.3±2.9 12.6±4.3 13.8±5.2 

治疗 6.3±2.1* 4.7±2.5* 5.9±2.4* 8.4±3.2* 

与对照组比较：*P＜0.05 
*P < 0.05 vs control group 

表 3  两组患者炎性因子比较（⎯x ± s，n = 27） 
Table 3  Comparison on inflammatory factors between two groups (⎯x ± s, n = 27 ) 

CRP/(mg·L−1) PCT/(ng·mL−1) 
组别 

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 

对照 18.7±2.4 10.2±1.7* 2.5±1.1 0.8±0.3* 

治疗 19.4±3.1 5.3±1.2*△   2.3±0.9 0.3±0.1*△ 

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 

2.4  不良反应 
治疗期间，无严重肝、肾功能损害及过敏性休

克发生。治疗组发生不良反应 2 例，发生率为 6.7%，

1 例为输液静脉炎，1 例为皮肤局部过敏反应，经给

予口服盐酸异丙嗪片后症状缓解。 
3  讨论 

儿童急性胰腺炎多发生于 4 岁以上儿童，婴幼

儿少见，发病年龄多为 7～10 岁，但是病因复杂，

临床表现不典型，诊断困难，轻症胰腺炎常与儿童

腹痛常见病如胃病或肠炎、阑尾炎或急性胆囊炎等，

重症胰腺炎常与机械系肠梗阻、肠套叠、消化性溃

疡及急性坏死性肠炎等而被误诊和漏诊[5]。目前，

关于急性胰腺炎的发病机制尚不完全清除，但大量

研究表明，急性胰腺炎患者血液中细菌感染释放大

量内毒素，引起全身炎症反应综合征，产生大量炎

症介质[6]。血必净注射液是以血府逐瘀汤为基础研
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制而成的中药复方注射液，其主要组成赤芍、川芎、

丹参、红花、当归等可高效拮抗内毒素和炎症介质，

保护血管内皮细胞，改善凝血功能障碍，扩张血管、

改善微循环和组织灌注，促进纤维组织重吸收，保

护组织器官功能，调节免疫等[7]。大量临床研究发

现，血必净注射液能显著降低急性胰腺炎的白细胞

介素类（IL-1、IL-6、IL-8 等）、肿瘤坏死因子

（TNF-α）、CRP 等炎症介质，从而迅速缓解患者腹

痛、腹胀临床症状，同时阻止炎症介质瀑布样级联

反应，导致多器官功能障碍[1]。 
CRP 是目前常用评估胰腺炎严重程度的指标，

可以激活补体和加强吞噬细胞的吞噬而起调理作

用，从而清除入侵机体的病原微生物和凋亡的组织

细胞，在机体的天然免疫过程中发挥重要的保护作

用。PCT 是重要的炎性指标，其升高提示并发胰腺

感染，且 PCT 升高水平的动态变化与继发感染的严

重程度和预后有关[8]。但有关 PCT 用于儿童急性胰

腺炎的研究较少，故本研究将 PCT 用于儿童急性胰

腺炎的诊断和预后指标。本研究发生在儿童急性胰

腺炎中，CRP 和 PCT 水平显著提高，说明儿童急性

胰腺炎与成人急性胰腺炎一样，具有相同的促炎因

子和抑炎因子失衡状态。 
本研究结果显示，血必净注射液能显著缩短患

者腹痛腹胀症状、血淀粉酶恢复正常时间和恢复正

常饮食时间，进而改善患者的预后，提高患者的治

疗效果。 
安全性是制约中药注射剂临床应用的主要瓶

颈，中药注射剂是不良反应发生率较高的药物类别，

仅次于抗菌药物[9]。儿童各组织和器官尚处在生长

发育过程中，同时儿童年龄越小，抵抗力越差，儿

童使用中药注射剂较成人更易发生不良反应，本研

究中除 2 例出现轻微过敏反应外，未见严重不良反

应，说明只要严格按照输液操作规范，从小剂量、

低浓度、慢滴速开始，待机体适应后逐渐增加给药

剂量、滴速，同时提高不良反应监护意识，是完全

可以避免严重不良反应发生。 
综上所述，血必净注射液治疗儿童急性胰腺炎

具有较好的临床疗效，可改善临床体征，有效抑制

炎性因子释放，安全性高，具有一定的临床推广应

用价值。 
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