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炎症指标及病情转归的疗效观察
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【摘要】 目的  观察血必净注射液对新型冠状病毒肺炎（简称新冠肺炎）患者炎症指标及预后的影

响。方法  选择 2020 年 1 月至 3 月长沙市公共卫生救治中心（长沙市第一医院北院）收治的 60 例重型

新冠肺炎患者作为研究对象，按随机数字表法分为常规治疗组、血必净 50 mL 组和血必净 100 mL 组，每组 

20 例。常规治疗组依据国家卫生健康委员会（卫健委）发布的新冠肺炎诊疗方案进行治疗；血必净 50 mL 组

在常规治疗基础上加用血必净注射液每次 50 mL、每日 2 次、连用 7 d；血必净 100 mL 组在常规治疗基础

上加用血必净注射液每次 100 mL、每日 2 次、连用 7 d。观察 3 组患者治疗前及治疗 8 d 后血常规、C -反应 

蛋白（CRP）、红细胞沉降率（ESR）、急性生理学与慢性健康状况评分Ⅱ（APACHEⅡ）、2019 新型冠状病毒 

（2019-nCoV）核酸检测结果及疾病分型的变化。结果  ① 治疗后，3 组白细胞计数（WBC）及淋巴细胞计数

（LYM）均较治疗前升高，CRP 及 ESR 均较治疗前降低。与常规治疗组比较，血必净 100 mL 组治疗后 WBC 明

显升高（×109/L：7.12±0.55 比 5.67±0.51，P＜0.05），血必净 50 mL 组和 100 mL 组治疗后 CRP 及 ESR 明显降

低 〔CRP（mg/L）：32.3±4.6、28.0±6.2比37.3±5.9，ESR（mm/1 h）：45.9±5.7、40.5±7.4比55.3±6.6，均P＜0.05〕。

与血必净50 mL组比较，血必净100 mL组治疗后WBC升高及CRP、ESR下降更明显〔WBC（×109/L）：7.12±0.55

比 5.82±0.49，CRP（mg/L）：28.0±6.2 比 32.3±4.6，ESR（mm/1 h）：40.5±7.4 比 45.9±5.7，均 P＜0.05〕。② 治

疗后，3 组患者 APACHEⅡ评分均较治疗前降低；血必净 100 mL 组治疗后 APACHEⅡ评分明显低于常规治疗

组和血必净 50 mL 组（分：12.3±1.5 比 16.5±1.6、15.9±1.4，均 P＜0.05）。治疗后，3 组 2019-nCoV 核酸检测

均有部分转阴，其中常规治疗组 9 例、血必净 50 mL 组 8 例、血必净 100 mL 组 9 例，3 组间比较差异无统计学

意义（P＞0.05）。3 组患者治疗后病情均有所改善，其中常规治疗组 8 例转为普通型、1 例转为危重型，血必净

50 mL 组 9 例转为普通型，血必净 100 mL 组 12 例转为普通型；血必净 100 mL 组较 50 mL 组和常规治疗组改

善更明显（均 P＜0.05）。结论  血必净注射液可有效改善重型新冠肺炎患者的炎症指标及病情转归。
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【Abstract】 Objective  To  observe  the  influence  of  Xuebijing  injection  on  the  inflammatory  markers  and 
prognosis  of  coronavirus  disease  2019  (COVID-19)  patients.  Methods  Sixty  severe  COVID-19  patients  admitted 
to Changsha Public Health Treatment Center  (North Hospital  of  the First Hospital  of Changsha City)  from  January  to 
March  in  2020  were  randomly  divided  into  routine  treatment  group,  Xuebijing  50 mL  group  and  Xuebijing  100 mL  
group,  with  20  cases  in  each  group.  The  routine  treatment  group  was  treated  according  to  the  National  Health 
Commission's guide for COVID-19. On the basis of conventional treatment, Xuebijing injection was injected by 50 mL 
twice a day for 7 days in Xuebijing 50 mL group, while by 100 mL twice a day for 7 days in Xuebijing 100 mL group. The 
blood routine test, C-reactive protein (CRP), erythrocyte sedimentation rate (ESR), acute physiology and chronic health 
evaluation Ⅱ (APACHEⅡ) score, 2019 novel  coronavirus  (2019-nCoV) nucleic  acid  test  and disease classification of 
three groups before and 8 days after treatment were observed.  Results  ① After treatment, the white blood cell count 
(WBC)  and  lymphocyte  count  (LYM)  of  three  groups  increased, meanwhile CRP  and ESR decreased. Compared with 
routine  treatment  group,  the WBC  count  of Xuebijing  100 mL  group  after  treatment  significantly  increased  (×109/L:  
7.12±0.55  vs.  5.67±0.51,  P  <  0.05),  and  the  levels  of  CRP  and  ESR  in  Xuebijing  50  mL  and  100  mL  groups 
significantly  decreased  [CRP  (mg/L):  32.3±4.6,  28.0±6.2  vs.  37.3±5.9;  ESR  (mm/1  h):  45.9±5.7,  40.5±7.4  vs. 
55.3±6.6, all P < 0.05]. Compared with Xuebijing 50 mL group, the increase of WBC, and the decrease of CRP and ESR 
were more significant in Xuebijing 100 mL group [WBC (×109/L): 7.12±0.55 vs. 5.82±0.49, CRP (mg/L): 28.0±6.2 
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vs. 32.3±4.6, ESR (mm/1 h): 40.5±7.4 vs. 45.9±5.7, all P < 0.05]. ② After treatment, the APACHEⅡ score of three 
groups decreased. In Xuebijing 100 mL group, the APACHEⅡ score after treatment was significantly lower than those 
in routine treatment and Xuebijing 50 mL groups (12.3±1.5 vs. 16.5±1.6, 15.9±1.4, both P < 0.05). After treatment, 
the  2019-nCoV  nucleic  acid  test  in  three  groups  partly  turned  negative,  with  9  cases  in  routine  treatment  group,  
8 cases in Xuebijing 50 mL group and 9 cases in Xuebijing 100 mL group, without significant difference (P > 0.05). The 
conditions of patients in the three groups were improved after treatment, among them, 8 cases in the routine treatment 
group were transformed into common type, 1 case into critical type; 9 cases and 12 cases of Xuebijing 50 mL group and 
100 mL group were transformed into common type respectively. Xuebijing 100 mL group was improved more obviously 
than Xuebijing 50 mL group and routine treatment group (both P < 0.05).  Conclusion  The Xuebijing injection can 
effectively improve the inflammatory markers and prognosis of severe COVID-19 patients.

【Key words】  Coronavirus  disease  2019;  Xuebijing  injection;  Inflammatory  index;　Acute  physiology  and 
chronic health evaluation Ⅱ;  Prognosis
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  新型冠状病毒肺炎（简称新冠肺炎）是由2019新

型冠状病毒（2019-nCoV）所引发的急性传染病［1-3］， 

目前我国已将其列为乙类传染病（甲类管理）。如何

有效防治新冠肺炎已成为疫情防控的重要工作，但

目前尚无明确针对新冠肺炎治疗的有效药物。临

床治疗主要以常规对症治疗（如有感染依据时需采

用抗感染治疗）和生命支持治疗为主，对 2019-nCoV

感染尤其是重型新冠肺炎患者的病情控制和预后均

难以确定。鉴于新冠肺炎尚无特效抗病毒治疗药

物，《新型冠状病毒感染的肺炎诊疗方案（试行第三

版）》 ［4］ 中，对于重型、危重型病例调整了“结合中医

进行辨证论治”的治疗方案。本研究中采用前瞻性

随机对照方法，旨在观察血必净注射液对新冠肺炎

患者炎症指标及病情转归的影响，并探讨其可能的 

作用机制。

1 资料与方法 

1.1  研究对象：选择 2020 年 1 月至 3 月就诊于长

沙市公共卫生救治中心（长沙市第一医院北院）的

60 例重型新冠肺炎患者作为研究对象。

1.1.1  纳入标准：① 有流行病学史、发热和（或）呼

吸道症状、肺部影像学特征、白细胞总数正常或减

少、淋巴细胞计数（LYM）正常或减少，经病原学检

测确诊为新冠肺炎。② 符合重型标准，即满足下列

任何一条：出现气促，呼吸频率（RR）≥30 次 /min；

静息状态下，脉搏血氧饱和度≤0.93；氧合指数

（PaO2/FiO2）≤300 mmHg（1 mmHg＝0.133 kPa）；肺

部影像学显示 24～48 h 内病灶明显进展＞50%。 

③ 年龄 18～75 岁。

1.1.2  排除标准：孕妇、哺乳期妇女；过敏体质或

对血必净注射液及其成分过敏者；合并影响生存的

严重基础疾病者，包括未控制已经多处转移且无法

切除的恶性肿瘤、血液病、恶液质、活动性出血、严

重营养不良、人类免疫缺陷综合征等。

1.1.3  伦理学：本研究符合医学伦理学标准，经医院

伦理委员会批准（审批号：KX-2020001），中国临床 

试验注册中心注册（注册号：ChiCTR2000029381），所 

采取的治疗或检测均获得患者或家属的知情同意。

1.2  研究分组：按照随机数字表法将入选患者分为

常规治疗组、血必净 50 mL 组和血必净 100 mL 组，

每组 20 例。

1.3  治疗方法：常规治疗组依据国家卫生健康委员

会（卫健委）发布的新冠肺炎诊疗方案进行常规治

疗。血必净 50 mL 组在常规治疗基础上加用血必

净注射液每次 50 mL，每日 2 次，连用 7 d。血必净

100 mL 组在常规治疗基础上加用血必净注射液每

次 100 mL，每日 2 次，连用 7 d。

1.4  观察指标：记录患者基线资料；治疗前及治

疗 8 d 的血常规、C - 反应蛋白（CRP）、红细胞沉

降率（ESR）、急性生理学与慢性健康状况评分Ⅱ

（APACHEⅡ）、2019-nCoV 核酸检测结果、疾病分型

的变化；药物相关不良反应等。

1.5  统计学方法：使用 SPSS 22.0 统计软件分析

数据。符合正态分布的计量资料以均数 ± 标准差

（x±s）表示，采用重复测量方差分析，两两比较采用

LSD-t 检验；计数资料以例（%）表示，采用χ2 检验

比较。P＜0.05 为差异有统计学意义。

2 结 果 

2.1  3 组患者基线资料（表 1）：3 组性别、年龄、病

情严重程度等基线资料比较差异均无统计学意义

（均 P＞0.05），具有可比性。
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2.2  3组患者治疗前后APACHEⅡ评分改变（表1）： 

3 组治疗后 APACHEⅡ评分均较治疗前明显降低 

（均 P＜0.05）。血必净 100 mL 组治疗后 APACHEⅡ

评分降低程度较常规治疗组和血必净 50 mL 组更明

显（均 P＜0.05）。

2.3  3 组患者炎症指标变化比较（表 2）：3 组患者

治疗后白细胞计数（WBC）和 LYM 均较治疗前有所

升高，CRP 及 ESR 则呈下降趋势。与常规治疗组比

较，血必净 100 mL 组 WBC 明显升高，血必净 50 mL 

组和100 mL组CRP及ESR均明显降低（均P＜0.05）。 

且血必净 100 mL 组 WBC 升高及 CRP、ESR 下降均

较血必净 50 mL 组更明显（均 P＜0.05）。

2.4  3 组患者治疗后 2019-nCoV 核酸检测结果、病

情转归及不良反应发生情况比较（表 3）：3 组治疗

后 2019-nCoV 核酸检测均有部分转阴，但 3 组间核

酸检测转阴率差异无统计学意义（P＞0.05）。治疗

后，3 组病情均有改善，仅常规治疗组有 1 例转为危

重型，血必净 100 mL 组患者转为普通型比例明显高

于血必净 50 mL 组和常规治疗组（均 P＜0.05）。血

必净组患者均未见血必净注射液相关不良反应。

3 讨 论 

  2020 年 2 月 9 日，国家卫健委高级别专家组

组长、中国工程院院士钟南山团队的研究 Clinical 
characteristics of 2019 novel coronavirus infection in 
China，针对全国 31 个省市、552 家医院收治的

1 099 例新冠肺炎确诊病例进行了回顾性分析，结

果显示，患者最常见的并发症为肺炎，其次为急性

呼吸窘迫综合征（ARDS）和休克；1 099 例患者中，

最终有 5.00% 进入重症监护病房（ICU），2.18% 需

要使用有创机械通气，1.36% 死亡。重型新冠肺炎

患者多在 1 周后出现呼吸困难，严重者可迅速进展

为 ARDS、难以纠正的代谢性酸中毒、出凝血功能

障碍、脓毒性休克、多器官功能障碍综合征（MODS）

等，目前尚无特效治疗药物。重型新冠肺炎患者的

病理机制可能是由病原体侵入机体后诱发失控的炎

性介质持续释放而导致致命性器官功能障碍造成

的。因此，在常规治疗方法难以控制病因的状况下，

有必要积极探索新的治疗方法。中医学强调审证求

因，本次 2019-nCoV 感染属于“湿毒疫”范畴，感受

“湿毒之邪”致病，“湿毒”是新冠肺炎的病理核心，

病位在肺，基本病机特点为“湿、毒、瘀、闭”［5］。新

冠肺炎病程长，因湿邪黏腻，如油裹面，中医学围绕

关注湿邪的论治有助于新冠肺炎患者的治疗。新冠

肺炎诊疗方案也鼓励采用中西医结合治疗。

  血必净注射液的发明人王今达教授系统提出

了中西医结合治疗急危重病的“毒热证与清热解毒

法、血瘀证与活血化瘀法、急性虚证与扶正固本法、

腑气不通证与通里攻下法”的“四证四法”理论［6］， 

并借鉴此中医理论研发了中成药血必净，主要用

以治疗危重患者的“湿、毒”。血必净注射液由红

花、赤芍、川芎、丹参、当归组成，具有化瘀解毒的

功效，可用于治疗温热类疾病，症见发热、喘促、心

悸、烦躁等瘀毒互结证；适用于因感染诱发的全身

炎症反应综合征（SIRS），也可配合治疗 MODS 的器

官功能受损期。现代药理学研究证实，血必净具有

拮抗内毒素、抑制炎症反应、改善免疫功能、调节凝

表 3 不同治疗方法 3 组重型新型冠状病毒肺炎患者
2019-nCoV 核酸检测阳性数和病情转归比较

组别
例数

（例）

核酸检测转阴

率〔%（例）〕

病情转归〔例（%）〕

危重型 重型 普通型

常规治疗组 20 55.0（9） 1（5.0）11（55.0） 8（40.0）
血必净 50 mL 组 20 60.0（8） 0（0  ）11（55.0） 9（45.0）
血必净 100 mL 组 20 55.0（9） 0（0  ） 8（40.0）12（60.0）ab

注：2019-nCoV 为 2019 新型冠状病毒；与常规治疗组比较，
aP＜0.05；与血必净 50 mL 组比较，bP＜0.05

表 2 不同治疗方法 3 组重型新型冠状病毒肺炎患者治疗前后炎症指标变化比较（x±s）

组别
例数

（例）

WBC（×109/L） LYM（×109/L） CRP（mg/L） ESR（mm/1 h）

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 治疗前 治疗后

常规治疗组 20 4.47±0.46 5.67±0.51 0.97±0.21 1.11±0.33 41.6±5.6 37.3±5.9 56.9±7.1 55.3±6.6
血必净 50 mL 组 20 4.41±0.57 5.82±0.49 1.01±0.31 1.21±0.40 44.6±5.1 32.3±4.6 ab 51.1±6.4 45.9±5.7 ab

血必净 100 mL 组 20 4.49±0.61 7.12±0.55 abc 0.92±0.22 1.19±0.24 47.3±5.4 28.0±6.2 abc 59.1±6.3 40.5±7.4 abc

注：WBC 为白细胞计数，LYM 为淋巴细胞计数，CRP 为 C -反应蛋白，ESR 为红细胞沉降率；与本组治疗前比较，aP＜0.05；与常规治疗

组比较，bP＜0.05；与血必净 50 mL 组比较，cP＜0.05

表 1 不同治疗方法 3 组重型新型冠状病毒肺炎 
患者基线资料比较

组别
例数

（例）

性别（例） 年龄

（岁，x±s）
APACHEⅡ（分，x±s）

男性 女性 治疗前 治疗后

常规治疗组 20   9 11 47.7±5.7 22.9±1.3 16.5±1.6 a

血必净 50 mL 组 20 11   9 49.1±4.8 23.4±1.7 15.9±1.4 a

血必净 100 mL 组 20 12   8 47.1±5.2 22.7±1.4 12.3±1.5 abc

注：APACHEⅡ为急性生理学与慢性健康状况评分Ⅱ；与本组治

疗前比较，aP＜0.05；与常规治疗组比较，bP＜0.05；与血必净 50 mL 

组比较，cP＜0.05
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血平衡、保护组织器官等作用［7］。有研究显示，在

常规治疗基础上联合血必净注射液治疗重症肺炎，

能显著降低患者 28 d 病死率（8.8％）及相对死亡风

险（35%） ［8］。血必净注射液治疗脓毒症疗效与安全

性的 Meta 分析表明，与常规治疗比较，联用血必净

注射液可有效降低患者 28 d 病死率、APACHEⅡ评

分和 WBC 等指标［9］。部分诊疗指南或专家共识提

示了血必净注射液在脓毒症和 MODS 等治疗领域

的疗效［10-13］，在新冠肺炎治疗中也得到了临床专家 

的认可［14］。本研究显示，与常规治疗组比较，血必净 

100 mL组治疗后WBC明显升高，血必净50 mL组和 

100 mL 组治疗后 CRP、ESR 及 APACHEⅡ评分明显

降低；且血必净 100 mL 组 CRP、ESR 及 APACHEⅡ

评分较血必净 50 mL 组下降更明显。治疗后，除常

规治疗组有 1 例转为危重型外，3 组病情均有改善，

其中常规治疗组 8 例转为普通型，血必净 50 mL 组

9 例转为普通型，血必净 100 mL 组 12 例转为普通

型，提示血必净治疗可改善重型新冠肺炎患者的转

归，100 mL 血必净的改善作用更明显。

  血必净注射液上市后临床安全性集中监测研究

显示，其不良反应属于偶见级别，主要与滴速过快和

未冲管有关［15］。本研究未见血必净不良反应，表明 

血必净注射液在临床合理使用的情况下安全性较高。
利益冲突  所有作者均声明不存在利益冲突
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