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丹参川芎嗪注射液联合乌司他丁对重症急性胰腺炎患者血清炎症因子、
细胞免疫功能及生活质量的影响 *
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摘要 目的：探讨丹参川芎嗪注射液联合乌司他丁对重症急性胰腺炎（SAP）患者血清炎症因子、细胞免疫功能及生活质量的影响。

方法：本次研究为前瞻性研究，选取 2017年 8月 ~2020年 6月期间我院收治的 SAP患者 120例，根据信封抽签法将患者分为对

照组（乌司他丁治疗）和实验组（对照组的基础上联合丹参川芎嗪注射液治疗），各为 60例。对比两组疗效、临床症状改善时间及

住院时间、血清炎症因子、细胞免疫功能及生活质量，记录两组不良反应情况、外科手术率及病死率。结果：实验组治疗 2周后的

总有效率高于对照组（P<0.05）。两组治疗 2周后血清 C反应蛋白（CRP）、白介素 -6（IL-6）及肿瘤坏死因子 -琢（TNF-琢）水平均较治
疗前下降，且实验组低于对照组（P<0.05）。两组治疗 2周后 CD8+较治疗前下降，且实验组低于对照组（P<0.05），CD3+、CD4+、
CD4+/CD8+较治疗前升高，且实验组高于对照组（P<0.05）。两组治疗 2周后生理职能、社会功能、情感职能、躯体疼痛、生理机能、

活力、精神健康、健康状况评分较治疗前升高，且实验组高于对照组（P<0.05）。实验组血淀粉酶恢复正常时间、肠鸣音恢复时间、住
院时间、排气恢复时间、腹胀腹痛消除时间较对照组更短（P<0.05）。两组不良反应发生率、外科手术率、病死率对比组间无差异
（P>0.05）。结论：丹参川芎嗪注射液联合乌司他丁治疗 SAP患者，可促进症状改善，降低炎症因子水平，改善患者免疫功能及生活

质量，安全有效。
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Effect of Salvia Miltiorrhiza Ligustrazine Injection Combined with
Ulinastatin on Serum Inflammatory Factors, Cellular Immune Function and

Quality of Life in Patients with Severe Acute Pancreatitis*

To investigate the effect of Salvia miltiorrhiza ligustrazine injection combined with ulinastatin on serum in-

flammatory factors, cellular immune function and quality of life in patients with severe acute pancreatitis (SAP). This study was

a prospective study. 120 patients with SAP in our hospital from August 2017 to June 2020 were selected, and they were divided into con-

trol group (ulinastatin) and experimental group (Salvia miltiorrhiza and ligustrazine injection on the basis of the control group) according

to the drawing method, with 60 cases in each group. The efficacy, clinical indicators, serum inflammatory factors, cellular immune func-

tion and quality of life of the two groups were compared, and adverse reactions, surgical operation rate and mortality of the two groups

were recorded. The total effective rate of the experimental group was higher than that of the control group at 2 weeks after treat-

ment (P<0.05). 2 weeks after treatment, the serum levels of C-reactive protein (CRP), interleukin-6 (IL-6) and tumor necrosis factor-琢
(TNF-琢) in the two groups were decreased compared with those before treatment, and the experimental group was lower than the control
group (P<0.05). 2 weeks after treatment, CD8+ decreased in the two groups, and the experimental group was lower than the control group
(P<0.05), while CD3+, CD4+, CD4+/CD8+ were higher than before treatment, and the experimental group was higher than the control

group (P<0.05). 2 weeks after treatment, the scores of physiological function, social function, emotional function, physical pain, physio-
logical enginery, vitality, mental health, health status in the two groups were higher than those before treatment, and the experimental

group was higher than the control group(P<0.05). The blood amylase recovery time, recovery time of bowel sounds, hospitalization time,
exhaust recovery time, abdominal distension and abdominal pain elimination time of the experimental group were shorter than those of

the control group (P<0.05). There were no difference in the incidence of adverse reactions, surgical operation rate and mortality between
the two groups (P>0.05). Salvia miltiorrhiza ligustrazine injection combined with ulinastatin in the treatment of patients with

SAP, can promote the improvement of symptoms, reduce the level of inflammatory factors, improve the immune function and quality of
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life of patients, safe and effective.

Salvia miltiorrhiza ligustrazine injection; Ulinastatin; Severe acute pancreatitis; Inflammatory factors; Cellular immune

function; Quality of life

前言

重症急性胰腺炎（SAP）发病急骤，病情进展迅速，病情重，

常导致多脏器功能障碍，引起死亡[1]。SAP的发病原因多种多

样，但发病机制目前尚不完全清楚，磨庆福的研究表明[2]，SAP

的发病原因包括缺血、代谢障碍、胆结石及酗酒等。有研究证

实[3,4]，该病患者免疫功能往往较低，而低下的免疫功能可使患

者感染风险增加，炎症反应加剧，加重患者病情，降低患者生活

质量。现临床有关 SAP的治疗尚无特效方案，多以阻止疾病进

展、对症支持治疗为主[5]。乌司他丁是一种具有蛋白酶抑制剂作

用的糖蛋白，临床常用于治疗胰腺炎，但仍有不少患者经乌司

他丁治疗后疗效不理想[6-8]。丹参川芎嗪注射液具有清除氧自由

基、促进血液循环及减轻炎症反应的作用，既往用于脑血管疾

病的治疗，近年来临床将其用于 SAP的治疗中，取得了一定的

疗效[9,10]。基于此，本研究通过对我院收治的部分 SAP患者在乌

司他丁治疗基础上联合丹参川芎嗪注射液治疗，探讨其对患者

血清炎症因子、细胞免疫功能及生活质量的影响，旨在为临床

该疾病的用药方案提供参考。

1 资料与方法

1.1 一般资料

本研究为前瞻性研究，研究方案获得我院伦理学委员会批

准进行。选取 2017年 8月 ~2020年 6月期间我院收治的 SAP

患者 120例，根据信封抽签法将患者分为对照组和实验组，各

为 60例。两组一般资料对比无差异（P>0.05），具有可比性，见
表 1。

表 1 两组患者一般资料对比

Table 1 Comparison of general data between the two groups

Groups Male/female Age（years）

Acute

physiology and

chronic health

II score（score）

Disease course

（h）

SAP incentives

Eat and drink

too much
Alcoholism

Biliary diseases

history
Other

Control group

（n=60）
38/22 49.68± 5.51 13.46± 2.96 11.96± 0.61 21 15 19 5

Experimental

group（n=60）
40/20 49.03± 6.47 13.52± 3.08 12.08± 0.42 20 14 18 8

x2/t 0.153 0.592 0.109 1.255 0.789

P 0.702 0.555 0.914 0.212 0.415

1.2 纳入排除标准

纳入标准：（1）所有患者经影像学等手段确诊为 SAP，参考

《急性胰腺炎诊治指南(2014)》[11]中的相关标准；（2）血清淀粉酶

活性大于正常值上限 3倍以上；（3）知情本研究且已签署同意

书；（4）对研究用药无禁忌症者。排除标准：（1）合并恶性肿瘤

者；（2）合并其他部位慢性、急性感染；（3）合并精神疾病，无法

配合治疗者；（4）近期应用过影响免疫反应机制药物者；（5）合

并肝肾功能障碍者；（6）妊娠或哺乳期妇女。

1.3 方法

入院后，给予抑酶、补液、禁食、胃肠减压、抑酸等常规治

疗，对照组随后给予乌司他丁（广东天普生化医药股份有限公

司，国药准字 H19990132，规格：2.5万单位）治疗，将 10万 U乌

司他丁溶于 0.9%氯化钠溶液 500 mL中，采用静脉滴注，1次/d，

每次静滴 1～2小时。实验组在对照组的基础上联合丹参川芎

嗪注射液（吉林四长制药有限公司，国药准字 H22026448，规

格：5 mL）治疗，将 10 mL丹参川芎嗪注射液溶于 5%葡萄糖注

射液 250 mL中，采取静脉滴注方式治疗，1次 /d。两组均持续

治疗 2周。

1.4 疗效判定依据[11]

记录两组治疗 2周后的疗效。显效率 +有效率 =总有效

率。其中患者血淀粉酶恢复至正常水平，体征、临床症状消失为

显效。患者体征、临床症状有所改善，血淀粉酶水平降低但未恢

复至正常水平为有效。患者临床症状、体征未见改善甚至加重，

血淀粉酶水平未降低为无效。

1.5 观察指标

（1）记录两组住院时间、临床症状改善时间（血淀粉酶恢复

正常时间、肠鸣音恢复时间、排气恢复时间、腹胀腹痛消除时

间）。（2）抽取两组治疗前、治疗 2周后的晨起空腹静脉血 5 mL，

经离心处理（离心半径 14 cm，3700 r/min离心 17 min）后，取上

清液置于 -30℃的冰箱中待测。采用酶联免疫吸附试验（相关试

剂盒购自深圳晶美生物科技有限公司）检测炎症因子指标：白

介素 -6（IL-6）、C反应蛋白（CRP）和肿瘤坏死因子 -琢（TNF-琢）。
采用美国 Coulter公司生产的 EPICS XL型流式细胞仪检测 T

淋巴细胞亚群水平，包括 CD3+、CD4+、CD8+，计算 CD4+/CD8+。
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（3）采用健康调查简表（SF-36）[12]评价两组治疗前、治疗 2周后

的生活质量，该量表包括 8个维度，具体如下：躯体疼痛、生理

职能、社会功能、活力、健康状况、生理机能、精神健康、情感职

能。100分 /个维度，分数越高生活质量越高。（4）记录两组不良

反应发生率（包括寒战、潮红、呼吸困难、心悸等）、外科手术率、

住院期间病死率。

1.6 统计学分析

采用 SPSS25.0软件分析数据。数据进行正态性检验和方

差齐性检验，符合上述检验的计量资料以(x± s)表示，行 t 检

验；以率或例表示疗效、不良反应发生率和外科手术率等计数

资料，采用 x2检验。琢=0.05为检验水准。

2 结果

2.1 两组疗效对比

实验组治疗 2周后的总有效率为 91.67%（55/60），其中显

效 23例，有效 32例，无效 5例；对照组治疗 2周后的总有效率

为 75.00%（45/60），其中显效 17例，有效 28例，无效 15例；实

验组治疗 2周后的总有效率高于对照组（x2=6.000，P=0.014）。
2.2 两组炎症因子水平对比

两组治疗前各项炎症因子指标对比组间无差异（P>0.05），
两组治疗 2周后各项炎症因子指标均较治疗前下降，且实验组

低于对照组（P<0.05），详见表 2。

Note: compared with the same group before treatment, aP<0.05.

表 2 两组炎症因子水平对比（x± s）
Table 2 Comparison of inflammatory factors between the two groups（x± s）

Groups

IL-6（ng/L） CRP（mg/L） TNF-琢（mg/L）

Before treatment
2 weeks after

treatment
Before treatment

2 weeks after

treatment
Before treatment

2 weeks after

treatment

Control group

（n=60）
76.89± 5.30 45.27± 6.24a 314.27± 32.24 205.37± 21.83a 41.27± 5.26 29.73± 4.36a

Experimental group

（n=60）
77.14± 6.13 30.18± 4.73a 313.92± 33.62 125.28± 16.34a 41.38± 4.25 20.14± 3.35a

t -0.239 14.928 0.058 22.751 -0.126 13.510

P 0.812 0.000 0.954 0.000 0.900 0.000

2.3 两组细胞免疫功能指标对比

两组治疗前 CD8+、CD3+、CD4+/CD8+、CD4+对比组间无差

异（P>0.05），两组治疗 2周后 CD8+较治疗前下降，且实验组低

于对照组（P<0.05），CD4+、CD3+、CD4+/CD8+较治疗前升高，且
实验组较对照组高（P<0.05），详见表 3。

Note: compared with the same group before treatment, aP<0.05.

表 3 两组细胞免疫功能指标对比（x± s）
Table 3 Comparison of cellular immune function indexes between the two groups（x± s）

Groups

CD3+（%） CD4+（%） CD8+（%） CD4+/CD8+

Before

treatment

2 weeks after

treatment

Before

treatment

2 weeks after

treatment

Before

treatment

2 weeks after

treatment

Before

treatment

2 weeks after

treatment

Control group

（n=60）
36.58± 5.32 41.28± 4.86a 31.06± 5.14 35.24± 4.27a 29.76± 3.44 26.98± 3.31a 1.04± 0.21 1.31± 0.28a

Experimental

group（n=60）
36.65± 5.48 45.37± 4.61a 31.12± 4.72 39.32± 4.33a 29.39± 3.53 23.52± 3.57a 1.06± 0.23 1.67± 0.26a

t -0.071 -4.729 -0.067 -5.197 0.581 5.505 -0.497 -7.298

P 0.944 0.000 0.947 0.000 0.562 0.000 0.620 0.000

2.4 两组生活质量评分对比

两组治疗前 SF-36各维度评分对比无差异（P>0.05），两组
治疗 2周后 SF-36各维度评分均升高，且实验组高于对照组

（P<0.05），详见表 4。

2.5 两组临床症状改善时间及住院时间对比

实验组肠鸣音恢复时间、血淀粉酶恢复正常时间、住院时

间、排气恢复时间、腹胀腹痛消除时间较对照组更短（P<0.05），
详见表 5。

2.6 两组不良反应发生率、外科手术率、病死率对比

两组不良反应发生率、外科手术率、病死率对比组间无差

异（P>0.05），详见表 6。

3 讨论

SAP作为临床常见的急腹症之一，其确切的发病机制一直

未能明确。炎症反应递质级联反应引起的全身炎症反应是 SAP

发展的主要病理过程[13,14]。SAP的发生过程是促炎因子过度释
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放的结果，IL-6、CRP、TNF-琢作为临床常见的炎症因子[15]，有研

究证实[16]，SAP的严重程度及预后与血清 IL-6、CRP、TNF-琢等
炎症因子水平升高关系密切，其中 TNF-琢是发生 SAP时最早

出现的细胞因子，各种促炎症因子如 IL-6、CRP会因 TNF-琢的
激活而被活化，活化后的 IL-6、CRP不仅可促进白细胞黏附、趋

化，还可扩大炎症反应，提高血管内皮通透性[17]。IL-6可能促进

各种炎症因子转录，并诱导 CRP分泌，加剧炎症反应并可正向

反馈于 TNF-琢从而形成恶性循环，对胰腺细胞的凋亡起着重
要作用[18]。随着研究的不断深入，不少研究发现[19,20]，SAP发病

后会释放大量炎症介质，导致患者出现细胞免疫功能紊乱。而

CD4+细胞主要由辅助 T（Th）细胞表达，可以分化 Th2、Th1细

胞，在正常情况下，Th1和 Th2细胞处于动态平衡，Th1可刺激

单核细胞分泌 IL-6、TNF-琢等促炎因子生成，而 Th2可刺激白

介素 -10等抗炎因子释放。当机体受到感染、创伤等应激因素

影响后，Th1和 Th2细胞平衡失调[21]，因此可通过改善 SAP患

者免疫功能来发挥抗炎作用。

乌司他丁是一种提取自健康男性尿液中的蛋白抑制剂，对

多种炎症介质有着明显的抑制作用，可有效清除氧自由基，减

少内毒素的吸收，阻止炎症反应的进一步扩散，保护多器官及

其功能[22,23]。既往有报道指出乌司他丁治疗 SAP可减轻炎症反

应，缩短住院时间[24]。也有研究证实[25]，在乌司他丁的基础上联

合其他药物进行治疗，其疗效更为显著。丹参川芎嗪注射液是

由川芎、丹参组成的中成药，川芎发挥血管扩张、自由基抑制作

用，丹参具有活血化瘀、改善微循环障碍、增加胰腺血流量的作

用，丹参、川芎还有协同作用，可以增强活血化瘀的作用，过去

主要用于脑血管疾病的治疗，近年来其临床使用范围逐渐扩

大[26,27]。本次研究结果显示，与单独使用乌司他丁治疗的 SAP

患者相比，联合丹参川芎嗪注射液治疗的患者其临床症状缓解

时间明显缩短，疗效进一步提升。分析原因主要是丹参川芎嗪

注射液具有活血化瘀的功效，这一功效可改善血液微循环，抑

制内皮细胞生成和氧自由基，保护血管内皮功能，有效抑制炎

症因子及血管通透性，促使胰腺组织灌注量增加，胰腺组织病

变减轻[28]。本研究中治疗 2周后实验组患者免疫功能、炎症反

应的改善效果均优于对照组，表明丹参川芎嗪注射液联合乌司

Note: compared with the same group before treatment, aP<0.05; compared with the control group, bP<0.05.

表 4 两组生活质量评分对比（x± s，分）
Table 4 Comparison of quality of life scores between the two groups（x± s, score）

Groups Time points Physical pain Health status
Social

function

Physiologi-

cal function

Emotional

function

Physiologi-

cal enginery
Vitality

Mental

health

Control

group

（n=60）

Before

treatment
51.57± 6.52 53.49± 7.49 54.41± 6.16 50.12± 7.53 57.29± 8.59 54.30± 7.62 53.89± 8.13 53.40± 6.32

2 weeks after

treatment

62.27±

9.26a
64.10± 8.92a 66.57± 7.23a 65.58± 8.65a 68.82± 9.48a 67.28± 8.57a 67.57± 7.12a 66.59± 7.45a

Experimen-

tal group

（n=60）

Before

treatment
51.64± 7.19 53.66± 6.29 54.66± 8.46 50.67± 6.95 57.78± 9.50 54.92± 7.30 53.24± 7.65 53.87± 6.82

2 weeks after

treatment

72.63±

8.11ab
71.59±

7.46ab
74.55±

6.15ab
74.51±

7.09ab
77.06±

6.27ab
78.34±

6.92ab
75.38±

7.35ab
78.26±

8.21ab

表 5 两组临床症状改善时间及住院时间对比（x± s，d）
Table 5 Comparison of time of improvement of clinical symptoms and length of hospital stay between the two groups（x± s, d）

Groups Hospitalization time
Bowel sounds

recovery time
Exhaust recovery time

Blood amylase to

return to normal time

Abdominal distension

and abdominal pain

elimination time

Control group（n=60） 33.73± 2.51 4.96± 0.61 6.56± 1.56 6.63± 0.88 6.15± 0.59

Experimental group（n=60） 21.58± 2.47 2.79± 0.23 3.62± 0.82 2.47± 0.63 4.23± 0.48

t 26.725 25.783 12.922 29.774 19.554

P 0.000 0.000 0.000 0.000 0.000

表 6 两组不良反应发生率、外科手术率、病死率对比 [例（%）]

Table 6 Comparison of incidence of adverse reactions, surgical operation rate and mortality between the two groups [n（%）]

Groups Incidence of adverse reactions Surgical operation rate Mortality

Control group（n=60） 6（10.00） 4（6.67） 4（6.67）

Experimental group（n=60） 3（5.00） 2（3.33） 1（1.67）

x2 1.081 0.702 1.878

P 0.298 0.402 0.171
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他丁治疗可改善患者的免疫功能，减轻炎症反应。考虑可能是

丹参川芎嗪注射液利于胸腺中 T细胞的发育，促进 Th1、Th2

细胞趋于动态平衡，有效抑制 IL-6、CRP、TNF-琢等炎症因子，
并使其显著下降，同时改善患者免疫功能[29-31]。李聃等[9]学者也

认为丹参川芎嗪注射液可通过影响 T细胞而改善机体免疫功

能，论证了本次研究的结果。同时两组治疗后生活质量均有所

改善，且丹参川芎嗪注射液联合乌司他丁治疗的 SAP患者改

善效果明显更好，可能与其症状迅速缓解，病情得到控制，患者

更早实现相关社会活动，从而提高生活质量有关。而两组不良

反应发生率、外科手术率、病死率对比组间无差异，提示联合治

疗方案安全有效。

综上所述，丹参川芎嗪注射液联合乌司他丁治疗 SAP患

者，可迅速缓解患者临床症状，提高患者免疫功能及生活质量，

同时还具有降低炎症因子水平的作用，安全有效。本次研究样

本量偏少，且未设置随访时间，观察丹参川芎嗪注射液联合乌

司他丁治疗的远期疗效及安全性，有待进一步的深入分析。
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