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参附注射液联合乌司他丁治疗脓毒症的疗效观察

陶言言,齐本权,张摇 弘,陆国玉,吴晓飞

[摘要]目的:观察参附注射液联合乌司他丁治疗脓毒症的疗效和安全性。 方法:选取脓毒症病人 80 例,随机分为对照组和观

察组,各 40 例。 对照组予以常规治疗,观察组在常规治疗基础上应用参附注射液联合乌司他丁治疗,比较 2 组治疗前和治疗

后 12、24、48 h 的急性生理与慢性健康域(APACHE域)评分、序贯器官衰竭(SOFA)评分以及血乳酸、降钙素原(PCT)水平,并
比较 2 组 ICU 住院时间和 28 d 病死率。 结果:2 组病人治疗前和治疗后 12 h 的 SOFA 评分、APACHE域评分差异均无统计学

意义(P > 0. 05);治疗后 24 h 和 48 h,观察组 SOFA 评分和 APACHE域评分均明显低于对照组(P < 0. 01)。 2 组病人治疗前血

乳酸和 PCT 差异均无统计学意义(P > 0. 05);治疗后 12、24、48 h,观察组血乳酸均明显低于对照组(P < 0. 01);治疗后 48 h,观
察组 PCT 明显低于对照组(P < 0. 01)。 观察组病人 ICU 住院时间短于对照组(P < 0. 05);观察组病人 28 d 病死率为 17. 5%
(7 / 40),与对照组的 27. 5% (11 / 40)差异无统计学意义(P > 0. 05)。 结论:参附注射液联合乌司他丁治疗脓毒症可稳定病情,
改善症状,降低病人 APACHE域、SOFA 评分,改善病人微循环,缩短疗程,具有较好效果。
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Effect of Shenfu injection combined with ulinastatin in the treatment of sepsis
TAO Yan鄄Yan,QI Ben鄄quan,ZHANG Hong,LU Guo鄄yu,WU Xiao鄄fei

(Department of Emergency,The First Affiliated Hospital of Bengbu Medical College,Bengbu Anhui 233004,China)

[Abstract] Objective:To observe the efficacy and safety of Shenfu injection combined with ulinastatin in the treatment of sepsis.
Methods:Eighty patients with sepsis were randomly divided into the control group and observation group(40 cases in each group). The
control group was treated with routine method,and the observation group was treated with ulinastatin combined with Shenfu injection on
the basis of routine method. The changes of acute physiology and chronic health evaluation 域(APACHE 域) score,sequential organ
failure assessment(SOFA) score,levels of blood lactic acid and procalcitonin(PCT) between two groups were compared before and
after 12 h,24 h and 48 h of treatment. The ICU hospitalization days and 28鄄day mortality rate were compared between two groups.
Results:The differences of the scores of SOFA and APACHE 域between two groups before and after 12 h of treatment were not

摇 摇 摇 statistically significant(P > 0. 05),and the scores of SOFA and
APACHE 域 in observation group after 24 h and 48 h of
treatment were significantly lower than those in control group
(P < 0. 01). The differences of the levels of blood lactic acid
and PCT between two groups before treatment were not
statistically significant ( P > 0. 05 ), and the levels of blood
lactic acid in observation group after 12 h,24 h and 48 h of
treatment were significantly lower than that
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(P < 0. 01). The blood lactic acid level in observation group after 48 h of treatment was significantly lower than that in control group
(P < 0. 01). The hospitalization days in ICU in observation group was obviously lower than that in control group(P < 0. 05). The 28鄄day
mortality in the observation group and control group were 17. 5% (7 / 40) and 27. 5% (11 / 40),respectively,and the difference of which
was not statistically significant(P > 0. 05). Conclusions:The Shenfu injection combined with ulinastatin in the treatment of sepsis can
stabilize the disease,improve the symptoms,reduce the scores of APACHE 域 and SOFA,improve microcirculation of patients,shorten
the treatment course,and has good effect.
[Key words] sepsis;Shenfu injection;ulinastatin;SOFA score;APACHE域 score;blood lactic acid

摇 摇 脓毒症是机体对感染的反应失调而导致危及生

命的器官功能障碍综合征[1],脓毒症的最新定义强

调了机体对感染的反应失调和器官功能障碍。 虽然

重症医学不断发展,脓毒症的诊疗指南不断更新,但
脓毒症治疗仍然是临床上面对的巨大挑战。 参附注

射液是由人参和附子中提取的有效成分,通过抗休

克改善循环、抑制炎症反应的作用保护器官功

能[2]。 乌司他丁是一种蛋白酶抑制剂,可抑制多种

炎症介质的产生和释放,阻断炎症反应,从而起到保

护脏器功能的作用[3]。 我们将参附注射液和乌司

他丁联合应用于脓毒症治疗,对其临床疗效和安全

性进行探讨,旨在为脓毒症的临床治疗提供参考。
现作报道。

1摇 资料与方法

1. 1摇 一般资料摇 选取 2017 年 6 月至 2019 年 5 月

我院 EICU 收治的脓毒症病人 80 例,均参考 2017 年

美国 重 症 医 学 会 ( SCCM) 与 欧 洲 重 症 医 学 会

(ESICM)颁布的脓毒症最新指南诊断标准[4] 诊断。
排除标准:(1)合并自身免疫性疾病;(2)妊娠;(3)

晚期恶性肿瘤;(4)合并有严重的慢性肝肾功能不

全;(5)合并有严重的心脏疾病。 将病人按照随机

数字表法分为观察组和对照组,各 40 例。 其中观察

组男 25 例,女 15 例,年龄 18 ~ 78 岁;对照组男 17
例,女 23 例,年龄 16 ~ 79 岁。 2 组病人入院时年

龄、性别、急性生理与慢性健康域(APACHE域)评

分、序贯器官衰竭( SOFA)评分、感染部位、平均动

脉压差异均无统计学意义(P > 0. 05) (见表 1),具
有可比性。
1. 2摇 治疗方法 摇 2 组病人根据脓毒症最新指南[4]

入院后立即予以常规治疗,包括抗感染、液体复苏 、
纠正酸中毒、维持水电解质平衡,必要时予以血管活

性药物或小剂量糖皮质激素应用等治疗。 观察组则

在对照组基础上,予以参附注射液[华润三九(雅
安)药业有限公司,国药准字 Z51020664,10 毫升 /
支]60 mL 加入 5%葡萄糖溶液 250 mL 中,每天 1 次

静脉滴注,乌司他丁(广东天普生化医药股份有限

公司,国药准字 H19990134,10 万单位 /支)10 万 U
加入 5% 葡萄糖溶液或 0. 9% 氯化钠溶液 500 mL
中,每天 2 次静脉滴注。

表 1摇 2 组病人一般资料比较(x 依 s)

分组 n 男 女 年龄 / 岁
平均动脉压 /

mmHg
感染部位

摇 呼吸系统摇 摇 消化系统摇 摇 泌尿系统摇
SOFA

评分 / 分
APACHE域
评分 / 分

观察组 40 25 15 63. 43 依 15. 44 70. 32 依 10. 22 23(57. 50) 6(15. 00) 11(27. 50) 7. 34 依 2. 57 16. 52 依 4. 95

对照组 40 17 23 66. 88 依 16. 96 72. 03 依 11. 38 25(62. 50) 5(12. 50) 10(25. 00) 6. 98 依 2. 83 17. 04 依 4. 63

t — 3. 21* 0. 95 0. 71 0. 21* 0. 11* 摇 0. 06* 1. 06 0. 21

P — <0. 05摇 > 0. 05 > 0. 05 > 0. 05摇 > 0. 05摇 > 0. 05 > 0. 05 > 0. 05

摇 摇 *示 字2 值

1. 3 摇 观察指标 摇 比较 2 组病人入院时和治疗后

12、24、48 h 的 SOFA 评分、APACHE域评分和血乳

酸、降钙素原(PCT)水平,比较 2 组病人 ICU 住院时

间,并随访至 28 d 为终点,比较病人生存情况。
1. 4摇 统计学方法摇 采用 t 检验、字2 检验、方差分析

和 q 检验。

2摇 结果

2. 1摇 2 组病人治疗前后 SOFA 评分和 APACHE域评

分比较摇 治疗前和治疗后 12 h,2 组病人 SOFA 评

分和 APACHE域评分差异均无统计学意义 (P >
0. 05)。 治疗后 24 h,观察组 SOFA 评分和 APACHE
域评分均较治疗前和治疗后 12 h 降低(P < 0. 05 ~
P <0. 01);治疗后 48 h,2 组 SOFA 评分和 APACHE域
评分均较治疗前和治疗后 12、24 h 降低(P < 0. 05 ~
P <0. 01);且治疗后 24 h 和 48 h,观察组 SOFA 评分

和 APACHE域评分均明显低于对照组(P < 0. 01)(见
表 2)。

285 J Bengbu Med Coll,May 2020,Vol. 45,No. 5



表 2摇 2 组病人治疗前后 SOFA 评分和 APACHE域评分比较(n = 40;x 依 s)

分组摇 治疗前
治疗后

摇 摇 12 h摇 摇 摇 摇 摇 摇 摇 24 h摇 摇 摇 摇 摇 摇 摇 摇 摇 48 h摇 摇 摇 摇
F P MS组内

SOFA 评分 / 分

摇 观察组 6. 34 依 2. 57 7. 03 依 2. 88 5. 21 依 2. 95*吟吟 3. 61 依 1. 23**吟吟## 14. 22 < 0. 01 6. 279

摇 对照组 6. 98 依 2. 83 7. 82 依 3. 34 8. 06 依 3. 17 5. 11 依 1. 75**吟吟## 8. 87 < 0. 01 8. 069

摇 摇 t 1. 06 1. 13 4. 16摇 摇 4. 44摇 摇 — — —

摇 摇 P > 0. 05 > 0. 05 < 0. 01摇 摇 < 0. 01摇 摇 — — —

APACHE域评分 / 分

摇 观察组 17. 04 依 4. 95 17. 83 依 5. 22 13. 28 依 4. 17**吟吟 10. 24 依 4. 22**吟吟## 22. 78 < 0. 01 21. 737

摇 对照组 16. 82 依 4. 63 19. 25 依 5. 87 18. 33 依 5. 65 14. 37 依 4. 28*吟吟## 6. 85 < 0. 01 26. 534

摇 摇 t 0. 21 1. 14 4. 55摇 摇 4. 35摇 摇 — — —

摇 摇 P > 0. 05 > 0. 05 < 0. 01摇 摇 < 0. 01摇 摇 — — —

摇 摇 q 检验:与治疗前比较*P < 0. 05,**P < 0. 01;与治疗后 12 h 比较吟吟P < 0. 01;与治疗后 24 h 比较##P < 0. 01

2. 2摇 2 组病人治疗前后血乳酸和 PCT 水平比较摇 2
组病人治疗前血乳酸和 PCT 差异均无统计学意义

(P > 0. 05)。 随治疗时间增加,观察组病人血乳酸

降低(P < 0. 01),且治疗后 12、24、48 h,观察组血乳

酸均明显低于对照组(P < 0. 01);治疗后 48 h,观察

组 PCT 明显低于对照组(P < 0. 01)(见表 3)。

表 3摇 2 组病人治疗前后血乳酸和 PCT 比较(n = 40;x 依 s)

分组 治疗前
治疗后

摇 摇 12 h摇 摇 摇 摇 摇 摇 摇 摇 24 h摇 摇 摇 摇 摇 摇 摇 摇 摇 48 h摇 摇 摇
F P MS组内

血乳酸

摇 观察组 4. 27 依 1. 83 摇 摇 3. 21 依 1. 15**摇 摇 摇 摇 2. 17 依 1. 07**吟吟 摇 摇 0. 87 依 0. 31**吟吟## 57. 15 < 0. 01 1. 478

摇 对照组 4. 85 依 2. 05 4. 02 依 1. 47* 3. 82 依 1. 33* 2. 56 依 1. 47**吟吟## 13. 93 < 0. 01 2. 573

摇 摇 t 1. 34 2. 75 6. 11 7. 12 — — —

摇 摇 P > 0. 05 < 0. 01 < 0. 01 < 0. 01 — — —

PCT

摇 观察组 6. 83 依 3. 26 7. 12 依 3. 47 7. 05 依 3. 21 摇 摇 3. 22 依 1. 84**吟吟## 15. 79 < 0. 01 9. 090

摇 对照组 6. 54 依 3. 87 7. 43 依 3. 55 7. 48 依 3. 88 摇 摇 5. 26 依 2. 83吟# 3. 411 < 0. 05 12. 661

摇 摇 t 0. 36 0. 39 0. 54 3. 82 — — —

摇 摇 P > 0. 05 > 0. 05 > 0. 05 < 0. 01 — — —

摇 摇 q 检验:与治疗前比较*P < 0. 05,**P < 0. 01;与治疗后 12 h 比较吟吟P < 0. 01;与治疗后 24 h 比较## P < 0. 01

2. 3摇 2 组病人 ICU 住院时间和 28 d 病死率比较摇
观察组病人使用参附注射液联合乌司他丁治疗过程

中,均未见心动过速、过敏反应、皮疹、恶心呕吐、粒
细胞减少、腹泻等明显药物不良反应。 观察组病人

ICU 住院时间短于对照组(P < 0. 05),2 组 28 d 病

死率差异无统计学意义(P > 0. 05)(见表 4)。

摇 表 4摇 2 组病人 28 d 病死和 ICU 住院时间比较[n;百分率

(% )]

分组 n 28 d 病死 ICU 住院时间 / d

观察组 40 摇 7(17. 5) 5. 34 依 2. 73

对照组 40 11(27. 5) 7. 11 依 3. 57

字2 — 1. 15 2. 49*

P — >0. 05 < 0. 05

摇 摇 *示 t 值

3摇 讨论

摇 摇 脓毒症是临床常见的急危重症,近年来由于人

口老龄化、抗生素不合理使用、基础疾病等原因,脓
毒症的发病率逐年升高[5],随着病情发展,病人可

出现循环衰竭、器官功能衰竭,最终导致死亡。 最新

的 Sepsis 3. 0 定义指出了两个关键点:机体对感染

反应失调和严重的器官功能障碍。 感染后机体会释

放炎性因子,处于可控状态,一旦机体对感染的反应

失调,会导致炎性因子的过度产生和释放,大量的炎

性因子可损伤器官功能,导致器官功能障碍,同时循

环障碍会进一步加重器官损伤,因此积极控制炎症

状态和改善循环是治疗脓毒症的关键[6]。 参附注

射液是由人参、附子中提取的有效成分,包括乌头碱

和人参皂苷,有研究[7 - 8]表明,参附注射液具有抑制
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炎性因子、改善循环的作用。 乌司他丁是一种从健

康成年人尿液中提取的具有蛋白酶抑制作用的糖蛋

白,可稳定溶酶体,抑制炎性因子释放,减少组织细

胞损伤,多项研究[9 - 11] 证实,乌司他丁具有保护器

官功能、抑制炎性因子的作用。 因此,在积极抗感

染、维持水电解质平衡等常规治疗的同时,联合应用

参附注射液和乌司他丁,理论上可提高脓毒症的治

疗效果。
SOFA 评分是危重症病人发生器官功能损害及

严重程度常用的评分系统,其与危重症病人的病死

率显著相关,是病人死亡的独立危险因素[12];而
APACHE域评分是权威的评估危重症病情的科学的

评价系统,二者是目前临床上最常用的评估危重症

病人病情的评分系统,具有准确预测病人预后的价

值[13 - 14]。 本研究结果显示,观察组在治疗后 24、
48 h的 SOFA 评分和 APACHE域评分均较对照组明

显降低,提示参附注射液联合乌司他丁治疗脓毒症

病人,有助于稳定病情,改善症状,疗效肯定。
PCT 是一种甲状腺细胞产生的蛋白,包括降钙

素、N 端残基片和降钙蛋白[15]。 生理状态下,血
PCT 浓度极低,一般低于 0. 5 ng / mL,在普通的局部

感染中,一般无明显升高,而当脓毒症出现时,PCT
可显著升高,脓毒症休克时可进一步升高[16],推测

PCT 和全身感染及反应失调有关,因此血 PCT 水平

可能提示脓毒症的严重程度,并可作为脓毒症病人

治疗效果的评价指标[13,17]。 本研究结果显示,治疗

后 48 h,观察组病人 PCT 水平较治疗前明显降低,且
明显低于对照组。 提示参附注射液联合乌司他丁

治疗脓毒症病人对 PCT 指标改善更明显,疗效更好。
脓毒症病人存在一定程度的循环障碍,局部组

织器官灌注不良,缺血缺氧,而乳酸为无氧酵解的产

物,因而脓毒症病人可出现血乳酸的升高[18]。 血乳

酸水平在一定程度上反映了脓毒症病人循环障碍的

严重程度。 本研究结果显示,随治疗时间延长,观察

组病人血乳酸水平明显降低,且治疗后 12、24、48 h,
观察组血乳酸均明显低于对照组。 提示参附注射液

联合乌司他丁可更好地改善病人循环,降低血乳酸

水平,控制脓毒症病情进展。 此外,观察组病人的

ICU 住院时间低于对照组,治疗过程中亦无明显不

良反应,提示参附注射液联合乌司他丁可缩短脓毒

症病人 ICU 住院时间,且具有较高的安全性。
综上,在常规治疗基础上,联合参附注射液和乌

司他丁治疗脓毒症,有助于稳定病人病情,改善症

状,降低 APACHE域、SOFA 评分,改善微循环,缩短

疗程,具有较好效果。 但由于本研究纳入病例数较

少,仍有待扩增样本量进一步研究探讨。
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