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解毒理脉汤治疗热毒炽盛型脓毒症的临床研究
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【摘要】 目的  探讨解毒理脉汤治疗热毒炽盛型脓毒症患者的临床效果。方法  采用前瞻性随机对照研

究方法，选择上海交通大学附属第一人民医院重症医学科和松江分院重症医学科 2019 年 3 月至 2020 年 4 月

收治的符合热毒炽盛型脓毒症诊断标准的患者，按照随机数字表法分为常规治疗组和解毒理脉汤组。两组患

者均按照指南给予常规治疗；解毒理脉汤组在常规治疗基础上增加解毒理脉汤口服治疗，每日 1 剂，治疗 14 d。 

记录两组患者入组 28 d 存活情况，治疗前及治疗 7 d 的急性生理学与慢性健康状况评分Ⅱ（APACHEⅡ）、序贯

器官衰竭评分（SOFA）、凝血功能指标、感染指标、炎性因子以及器官功能指标变化；同时记录两组患者预后。 

结果  观察期间共收治259例感染或临床诊断感染患者，排除不符合Sepsis-3诊断标准、年龄＞80岁或＜18岁、

恶性肿瘤多处转移、自身免疫系统疾病、重症监护病房（ICU）住院时间＜24 h、急性活动性消化道出血及资料

不全者，最终共纳入 100 例患者，常规治疗组和解毒理脉汤组各 50 例。治疗前两组患者凝血功能指标、感染指

标、炎性因子、器官功能指标水平差异均无统计学意义。治疗 7 d 后，与常规治疗组比较，解毒理脉汤组患者凝

血功能、感染指标、炎性因子均明显改善〔D-二聚体（mg/L）：2.2（1.8，8.5）比 4.0（1.5，8.7），纤维蛋白原（Fib，g/L）：

3.7（3.4，4.3）比 4.2（3.7，4.3），纤维蛋白原降解产物（FDP，mg/L）：7.2（5.4，10.2）比 13.2（9.2，15.2），降钙素原

（PCT，μg/L）：0.4（0.2，2.9）比 0.5（0.2，0.9），C-反应蛋白（CRP，mg/L）：50.1（9.5，116.0）比 75.1（23.5，115.2）， 

白细胞介素-6（IL-6，ng/L）：31.6（21.6，81.0）比 44.1（14.0，71.3），均 P＜0.05〕，且 B 型脑钠肽（BNP）和肾损伤因

子-1（KIM-1）水平明显降低〔BNP（ng/L）：261.1（87.5，360.3）比 347.3（128.8，439.4），KIM-1（μg/L）：0.86（0.01，1.40）

比 1.24（1.05，1.57），均 P＜0.05〕。与常规治疗组相比，解毒理脉汤组治疗后出现新的器官功能衰竭患者比例

更低（30.0% 比 50.0%，P＜0.05）；两组患者 28 d 病死率差异虽无统计学意义（P＞0.05），但解毒理脉汤组 28 d 

病死率较常规治疗组更低（18.0%比 24.0%）。结论  在指南方案的指导下联合中药解毒理脉汤治疗热毒炽盛型

脓毒症，能有效改善患者的凝血功能指标，减轻心脏和肾脏损伤，降低炎性因子水平，减少治疗后出现新的器官 

功能衰竭的风险。
【关键词】 脓毒症； 热毒炽盛型； 解毒理脉汤； 炎性因子； 凝血指标
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【Abstract】 Objective  To  investigate  the  clinical  effect  of  Jiedu  Limai  decoction  in  septic  patients  with 
syndrome of heat-toxin exuberance.  Methods  A prospective randomized controlled trial was conducted. From March 
2019  to April  2020,  septic  patients  with  syndrome  of  heat-toxin  exuberance  admitted  to  intensive  care  unit  (ICU)  of 
Shanghai General Hospital and Songjiang Branch of Shanghai General Hospital were enrolled as  the research objects, 
and they were divided into routine treatment group and Jiedu Limai decoction group by the random number table method. 
Patients  in  both  groups  were  given  standard  treatment  in  accordance  with  the  guidelines,  and  patients  in  the  Jiedu 
Limai decoction group were given Jiedu Limai decoction in addition to the standard treatment, once a day for 14 days. 
The 28-day survival of patients of the two groups were recorded, the acute physiology and chronic health evaluation Ⅱ  
(APACHEⅡ)  score,  sequential  organ  failure  assessment  (SOFA)  score,  coagulation  indexes,  infection  indexes, 



·  816  · 中华危重病急救医学  2021 年 7 月第 33 卷第 7 期  Chin Crit Care Med，July   2021，Vol.33，No.7

  脓毒症是由感染失衡引起的危及生命的器官功

能障碍［1］。有文献报道，脓毒症患者病死率可高达

20%～80%，是造成急诊科和重症医学科患者死亡

的常见疾病之一［2］。脓毒症的发病机制复杂，涉及促

炎 / 抗炎反应失衡、炎症-凝血级联反应及免疫抑制

等多个方面［3-4］。从中医的角度理解，热毒炽盛型脓

毒症多因患者素体正气不足，脏腑功能失调，加之外

感邪毒、创伤、手术或其他疾病引起热、毒、浊、瘀

等邪气内蕴，邪正相争，气血阴阳逆乱而为病［5-6］。 

目前中药治疗脓毒症仍存在诸多争议，多以清热解

毒、通腑泄热、活血化瘀、扶正祛邪为主［7］。本研究

旨在探讨解毒理脉汤对热毒炽盛型脓毒症患者的临

床疗效，以期为临床治疗提供新的思路。

1 资料与方法 

1.1  研究对象：采用前瞻性随机对照研究方法，选

择上海交通大学附属第一人民医院重症医学科及松

江分院重症医学科 2019 年 3 月至 2020 年 4 月收治

的热毒炽盛型脓毒症患者。

1.1.1  纳入标准：① 符合Sepsis-3诊断标准［8］；② 符 

合中医热毒炽盛证辨证标准［7］；③ 年龄 18～80 岁；

④ 患者或家属知情同意并签署知情同意书。

1.1.2  排除标准：① 不能正常进食并且留置胃 / 空

肠营养管失败；② 未控制已经多处转移不能切除的

恶性实体肿瘤、血液系统肿瘤、自身免疫性疾病等

病史；③ 有造血干细胞移植，肝、肾、肺、胰腺等实

体器官移植病史；④ 预计生存时间＜24 h；⑤ 妊娠

期或哺乳期；⑥ 对本研究中药成分过敏。

1.1.3  剔除标准：① 不符合纳入标准而被误纳入；

② 未能按要求接受本研究治疗；③ 观察过程中资

料不全、影响疗效判断。

1.2  伦理学：本研究严格遵守医学临床研究伦理学

要求，流程符合《赫尔辛基宣言》，通过了医院人体

试验伦理审查委员会批准（审批号：2018KY169），

所有治疗和检测均获得患者或家属的知情同意。本

试验已于中国临床试验注册中心完成注册（注册号：

ChiCTR 1900026023）。

1.3  研究分组及治疗方法：采用随机数字表法将患

者分为常规治疗组和解毒理脉汤组。

1.3.1  常规治疗组：按照“拯救脓毒症运动”指南要 

求［9］，选用广谱抗菌药物干预，根据病原学结果再予

调整；根据原发病情况积极予对症处理，如营养支

持、液体复苏、保持呼吸道通畅、调整酸碱平衡等。

1.3.2  解毒理脉汤组：在常规治疗基础上加用解毒

理脉汤（组成：生大黄 9 g，枳实 12 g，赤芍 12 g，红藤 

30 g，蒲公英30 g）。解毒理脉汤药物由上海万仕诚国

药制品有限公司提供，由上海交通大学附属第一人 

inflammatory cytokines and organ  function  indicators before  treatment and 7 days after  treatment  in both groups were 
recorded,  and  the  prognosis  of  the  two  groups  were  recorded.  Results  A  total  of  259  patients  with  infection  or 
clinical diagnosis of infection admitted during the experimental observation period were included, and those who did not 
meet the Sepsis-3 diagnostic criteria, more than 80 years old or less than 18 years old, with multiple tumor metastases, 
autoimmune system diseases, with length of ICU stay less than 24 hours, with acute active gastrointestinal bleeding and 
with incomplete data were excluded. One hundred patients were finally enrolled, with 50 patients in the routine treatment 
group and 50 patients in the Jiedu Limai decoction group. There were no statistically significant differences in coagulation 
indexes,  infection  indicators,  inflammatory  cytokines  and  organ  function  indicators  before  treatment  between  the  two 
groups. After 7 days of treatment, the coagulation indexes, infection biomarkers and inflammatory cytokines in the Jiedu 
Limai decoction group were significantly lower than those in the routine treatment group [D-dimer (mg/L): 2.2 (1.8, 8.5)  
vs. 4.0 (1.5, 8.7), fibrinogen (Fib, g/L): 3.7 (3.4, 4.3) vs. 4.2 (3.7, 4.3), fibrinogen degradation product (FDP, mg/L): 7.2 
(5.4, 10.2) vs. 13.2 (9.2, 15.2), procalcitonin (PCT, μg/L): 0.4 (0.2, 2.9) vs. 0.5 (0.2, 0.9), C-reactive protein (CRP, mg/L):  
50.1 (9.5, 116.0) vs. 75.1 (23.5, 115.2), interleukin-6 (IL-6, ng/L): 31.6 (21.6, 81.0) vs. 44.1 (14.0, 71.3), all P < 0.05],  
and the levels of B-type brain natriuretic peptide (BNP) and kidney injury molecule-1 (KIM-1) were significantly lowered 
[BNP  (ng/L):  261.1  (87.5,  360.3)  vs.  347.3  (128.8, 439.4), KIM-1  (μg/L):  0.86  (0.01, 1.40)  vs.  1.24  (1.05, 1.57),  both  
P < 0.05]. Compared with the routine treatment group, the number of new organ failure in the Jiedu Limai decoction group  
was decreased (30.0% vs. 50.0%, P < 0.05). Although there was no significant difference in 28-day mortality between 
the  two groups  (P > 0.05),  the 28-day mortality  in  the Jiedu Limai decoction group was  lower  than  that  in  the routine 
treatment group (18.0% vs. 24.0%).  Conclusion  Combining Jiedu Limai decoction to the sepsis guideline in treating 
syndrome of heat-toxin exuberance can effectively improve patients' coagulation function, the situation of heart and renal 
injury, reduce the level of inflammatory cytokines, and fewer people develop new organ failure after treatment.

【Key words】  Sepsis;  Syndrome  of  heat-toxin  exuberance;  Jiedu  Limai  decoction;  Inflammatory  cytokine;   
Coagulation index

Fund program:  Three-year  Plan  for  Shanghai  to  Further  Accelerate  the  Development  of  Traditional  Chinese 
Medicine of China [ZY(2018-2020)-FWTX-3008]

Trial Registration: Chinese Clinical Trial Registry, ChiCTR 1900026023
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民医院南院药剂科统一熬制，每日 1 剂，服用 14 d。

1.4  观察指标：① 一般资料：性别、年龄、临床诊

断、疾病类型、感染部位、感染病原菌及基础疾病； 

② 疾病严重程度评分：急性生理学与慢性健康状况 

评分Ⅱ（acute physiology and chronic health evaluationⅡ， 

APACHEⅡ）、序贯器官衰竭评分（sequential organ failure  

assessment，SOFA）、弥散性血管内凝血（disseminated 

intravascular coagulation，DIC）评分；③ 感染指标和

生物标志物：降钙素原（procalcitonin，PCT）、内毒

素、C-反应蛋白（C-reactive protein，CRP）、白细胞介

素-6（interleukin-6，IL-6）、内皮细胞特异性分子-1

（endothelial cell specific molecule-1，ESM-1）、CD64；

④ 器官和系统功能指标：心脏、肝脏、肾脏、凝血等

功能指标（如同一天内有多个符合收集条件的临床

数据，则记录当天最差值）；⑤ 预后指标：重症监护

病房（intensive care unit，ICU）住院时间、总住院时

间、28 d 病死率和 28 d 内机械通气时间、血管活性

药物使用时间，以及 28 d 内新增需要机械通气、使

用血管活性药物和需要输注血制品情况，治疗后出

现新的器官功能衰竭情况。

1.5  统计学方法：应用 SPSS 26.0 软件进行数据处

理。定量资料均呈非正态分布，以中位数（四分位数）

〔M（QL，QU）〕表示，组间比较采用秩和检验；定性资

料组间比较采用χ2 检验。P＜0.05 为差异有统计

学意义。

2 结 果 

2.1  一般资料：依据纳入、排除和剔除标准，最终

共 100 例脓毒症患者纳入分析（图 1）。100 例患者

中，男性 66 例，女性 34 例；中位年龄 63（51，72）岁；

中位 ICU 住院时间 9.8（5.0，18.3）d，中位总住院时

间 19.0（11.5，31.4）d；28 d 死亡 21 例，28 d 病死率

为 21.0%（21/100）。常规治疗组与解毒理脉汤组患

者性别、年龄、疾病类型、感染部位、感染病原菌及

基础疾病等一般资料比较差异均无统计学意义（均

P＞0.05；表 1）。

组别
例数

（例）

感染部位〔例（%）〕 感染病原菌〔例（%）〕

呼吸道 腹腔 泌尿道 血流感染 皮肤和软组织 革兰阳性菌 革兰阴性菌 真菌 病毒

常规治疗组 50 16（32.0） 18（36.0） 8（16.0） 5（10.0） 1（  2.0） 17（34.0） 25（50.0） 22（44.0） 5（10.0）
解毒理脉汤组 50 15（30.0） 15（30.0） 5（10.0） 9（18.0） 5（10.0） 17（34.0） 25（50.0） 19（38.0） 3（  6.0）

χ2 值 　 0.047 0.407 0.796 1.329 2.837 0.000 0.000 0.372 0.543
P 值 　 0.829 0.523 0.372 0.249 0.092 1.000 1.000 0.542 0.461

注：COPD 为慢性阻塞性肺疾病

表 1　不同治疗方案两组热毒炽盛型脓毒症患者一般资料比较

组别
例数

（例）

男性

〔例（%）〕

年龄

〔岁，M（QL，QU）〕

内科疾病

〔例（%）〕

基础疾病〔例（%）〕

糖尿病 肝硬化 高血压 COPD 慢性肾功能不全 免疫系统疾病

常规治疗组 50 31（62.0） 62（55，73） 32（64.0） 17（34.0） 2（4.0） 19（38.0） 2（4.0） 5（10.0） 1（2.0）
解毒理脉汤组 50 35（70.0） 58（46，71） 38（76.0） 10（20.0） 2（4.0） 15（30.0） 0（0  ） 5（10.0） 2（4.0）

χ2/ Z 值 　 0.713 1.110 1.714 2.486 0.000 0.713 2.041 0.000 0.344
P 值 　 0.398 0.267 0.190 0.115 1.000 0.398 0.153 1.000 0.558

2.2  基线指标（表 2）：两组患者治疗前感染指标和

炎性因子 PCT、内毒素、CRP、IL-6、ESM-1、CD64 均

高于正常参考值，但两组间比较差异均无统计学意

义（均 P＞0.05）。两组患者治疗前凝血指标 D-二聚

体、纤维蛋白原（fibrinogen，Fib）和纤维蛋白原降解

产物（fibrinogen degradation product，FDP）水平均高

于正常参考值，但两组间比较差异均无统计学意义

（均 P＞0.05）；两组患者凝血酶原时间（prothrombin 

time，PT）、活化部分凝血活酶时间（activated partial 

thromboplastin time，APTT）以及国际标准化比值

（international normalized ratio，INR）均在正常参考值

范围内。此外，两组患者治疗前心脏、肝脏、肾脏功

能指标均出现异常，但两组间比较差异均无统计学

意义（均 P＞0.05）。两组治疗前 APACHEⅡ、SOFA

和 DIC 评分差异亦无统计学意义（均 P＞0.05）。

注：ICU 为重症监护病房

图 1  解毒理脉汤治疗热毒炽盛型脓毒症临床研究对象筛选流程
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2.3  治疗后临床指标（表 3）：治疗 7 d 后，解毒理

脉汤组患者PCT、CRP、IL-6水平明显低于常规治疗

组（均 P＜0.05）。凝血功能方面，解毒理脉汤组患者

D-二聚体、Fib、FDP 水平明显低于常规治疗组（均

P＜0.05）；同时，解毒理脉汤组心脏功能指标 B 型

脑钠肽（B-type brain natriuretic peptide，BNP）和肾

脏功能指标肾损伤分子-1（kidney injury molecule-1，

KIM-1）水平均明显低于常规治疗组（均 P＜0.05）。

两组疾病严重程度评分及其他炎性因子、感染和器

官功能指标差异均无统计学意义（均 P＞0.05）。

组别
例数

（例）

CD64

（μg/L）
SCr

（μmol/L）

BUN

（mmol/L）

NGAL

  （μg/L） a
KIM-1

  （μg/L） a
IL-18

  （ng/L） a
APACHEⅡ

评分（分）

SOFA

评分（分）

DIC

评分（分）

常规治疗组 50 8.1（3.5，25.6） 94.8（62.1，148.1） 9.0（5.5，13.2） 15.7（13.6，17.4） 1.30（1.08，1.42） 66.9（53.3，84.0）   8（5，14） 4（2，5） 3（2，4）
解毒理脉汤组 50 6.8（4.1，25.0） 98.3（61.2，157.5） 7.4（4.9，13.8） 12.8（11.4，16.2） 1.18（1.00，1.29） 68.3（57.3，83.0） 10（7，15） 4（2，5） 3（2，4）

Z 值 　 0.924 0.021 0.927 1.748 1.368 0.257 0.991 0.257 0.000
P 值 　 0.521 0.983 0.354 0.080 0.242 0.797 0.322 0.797 1.000

注：PT 为凝血酶原时间，APTT 为活化部分凝血活酶时间，Fib 为纤维蛋白原，INR 为国际标准化比值，FDP 为纤维蛋白原降解产物，CK 为

肌酸激酶，CK-MB为肌酸激酶同工酶，BNP为B型脑钠肽，ALT为丙氨酸转氨酶，AST为天冬氨酸转氨酶，TBil为总胆红素，DBil为直接胆红素，

PCT 为降钙素原，CRP 为 C-反应蛋白，IL-6 为白细胞介素-6，ESM-1 为内皮细胞特异性分子-1，SCr 为血肌酐，BUN 为血尿素氮，NGAL 为中性

粒细胞明胶酶相关载脂蛋白，KIM-1 为肾损伤分子-1，IL-18 为白细胞介素-18，APACHEⅡ为急性生理学与慢性健康状况评分Ⅱ，SOFA 为序贯 

器官衰竭评分，DIC 为弥散性血管内凝血；a 代表尿液样本指标

组别
例数

（例）

ALT

（U/L）

AST

（U/L）

TBil

（μmol/L）

DBil

（μmol/L）

PCT

（μg/L）
内毒素

（kEU/L）

CRP

（mg/L）

IL-6

（ng/L）

ESM-1

（μg/L）
常规治疗组 50 34（23，66） 39（27，70）15.9（11.0，26.4） 0.0（0.0，10.8） 3.3（0.5，13.6）0.12（0.03，0.12）165.3（60.8，261.6）212.0（39.3，314.5） 2.4（0.5，3.8）
解毒理脉汤组 50 38（27，81） 39（25，62）18.0（  9.9，36.9） 0.0（0.0，10.5） 5.1（0.5，14.8）0.11（0.03，1.95）130.9（60.7，230.2）281.5（35.2，538.5） 2.1（1.4，3.3）

Z 值 　 0.724 0.066 0.228 1.250 0.090 1.207 0.807 1.398 0.304
P 值 　 0.469 0.948 0.820 0.211 0.929 0.228 0.420 0.162 0.703

表 2　不同治疗方案两组热毒炽盛型脓毒症患者临床基线指标比较〔M（QL，QU）〕

组别
例数

（例）

D-二聚体

（mg/L）

PT

（s）

APTT

（s）

Fib

（g/L）
INR

FDP

（mg/L）

CK

（μg/L）
CK-MB

（μg/L）
BNP

（ng/L）

常规治疗组 50 5.1（1.4，9.9）13.8（12.2，15.2）32.1（29.1，35.0）4.6（3.0，6.5）1.2（1.0，1.3）19.4（  5.5，27.8）107.6（40.8，209.4）3.1（2.5，  6.9）446.1（346.8，526.8）
解毒理脉汤组 50 6.0（2.6，6.9）13.1（11.9，14.3）32.2（27.2，35.4）4.3（3.3，5.6）1.1（1.0，1.2）16.6（12.6，17.7）117.1（35.6，460.3）3.0（1.7，12.5）403.6（323.0，473.1）

Z 值 　 1.650 1.317 0.465 0.121 1.725 0.092 1.269 1.217 0.331
P 值 　 0.094 0.188 0.642 0.904 0.085 0.112 0.205 0.224 0.527

组别
例数

（例）

SCr

（μmol/L）

BUN

（mmol/L）

NGAL

  （μg/L） a
KIM-1

  （μg/L） a
IL-18

  （ng/L） a
APACHEⅡ

评分（分）

SOFA

评分（分）

DIC

评分（分）

常规治疗组 50 83.8（53.5，109.1） 7.7（3.4，12.2） 14.9（14.0，19.8） 1.24（1.05，1.57） 63.5（50.0，90.4） 7（6，10） 1（0，4） 2（1，3）
解毒理脉汤组 50 95.3（53.4，128.1） 7.3（3.3，14.0） 13.0（12.1，18.4） 0.86（0.01，1.40） 64.4（51.6，80.6） 6（3，  9） 1（0，3） 2（1，3）

Z 值 　 1.194 0.867 1.368 2.676 0.459 1.605 0.639 0.000
P 值 　 0.232 0.269 0.079 0.014 0.601 0.109 0.523 1.000

注：PT为凝血酶原时间，APTT为活化部分凝血活酶时间，Fib为纤维蛋白原，INR为国际标准化比值，FDP为纤维蛋白原降解产物，CK-MB

为肌酸激酶同工酶，BNP 为 B 型脑钠肽，ALT 为丙氨酸转氨酶，AST 为天冬氨酸转氨酶，TBil 为总胆红素，DBil 为直接胆红素，PCT 为降钙素

原，CRP 为 C-反应蛋白，IL-6 为白细胞介素-6，ESM-1 为内皮细胞特异性分子-1，SCr 为血肌酐，BUN 为血尿素氮，NGAL 为中性粒细胞明胶

酶相关载脂蛋白，KIM-1 为肾损伤分子-1，IL-18 为白细胞介素-18，APACHEⅡ为急性生理学与慢性健康状况评分Ⅱ，SOFA 为序贯器官衰竭 

评分，DIC 为弥散性血管内凝血；a 代表尿液样本指标

组别
例数

（例）

ALT

（U/L）

AST

（U/L）

TBil

（μmol/L）

DBil

（μmol/L）

PCT

（μg/L）
CRP

（mg/L）

IL-6

（ng/L）

ESM-1

（μg/L）
CD64

（μg/L）
常规对照组 50 48（27，80）43（23，241）18.0（12.4，30.8）3.6（0.0，9.6）0.5（0.2，0.9）75.1（23.5，115.2）44.1（14.0，71.3）1.9（0.6，2.9）6.4（3.7，  8.7）
解毒理脉汤组 50 46（24，70）50（30，  57）17.0（11.0，24.0）3.0（0.0，7.1）0.4（0.2，2.9）50.1（  9.5，116.0）31.6（21.6，81.0）1.9（0.4，3.4）5.6（3.5，14.1）

Z 值 　 0.424 0.280 1.143 1.427 2.734 2.298     3.836 0.221 0.903
P 值 　 0.604 0.780 0.253 0.154 0.006 0.022 ＜0.001 0.657 0.450

表 3　不同治疗方案两组热毒炽盛型脓毒症患者治疗 7 d 后临床指标比较〔M（QL，QU）〕

组别
例数

（例）

D-二聚体

（mg/L）

PT

（s）

APTT

（s）

Fib

（g/L）
INR

FDP

（mg/L）

CK-MB

（μg/L）
BNP

（ng/L）

常规对照组 50 4.0（1.5，8.7） 13.7（11.9，13.7） 32.9（29.2，32.9） 4.2（3.7，4.3） 1.1（1.0，1.1） 13.2（9.2，15.2）2.7（1.7，6.1） 347.3（128.8，439.4）
解毒理脉汤组 50 2.2（1.8，8.5） 13.0（12.4，16.4） 31.9（29.9，31.9） 3.7（3.4，4.3） 1.1（1.0，1.1）   7.2（5.4，10.2）2.6（2.0，6.4） 261.1（  87.5，360.3）

Z 值 　 2.585 1.793 1.586 2.336 1.100 2.693 1.354 3.923
P 值 　 0.030 0.073 0.113 0.019 0.271 0.024 0.636 0.013
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2.4  预后指标（表 4）：解毒理脉汤组患者 28 d 病死 

率低于常规治疗组，但差异无统计学意义（P＞0.05）。 

与常规治疗组相比，解毒理脉汤组治疗后出现新的

器官功能衰竭患者比例更低（P＜0.05）；但两组 28 d 

内机械通气时间、血管活性药物使用时间及新增需

要机械通气、血管活性药物和输注血制品比例差异

均无统计学意义（均 P＞0.05）。两组 ICU 住院时间

和总住院时间差异也均无统计学意义（均 P＞0.05）。

3 讨 论 

  脓毒症若治疗不及时或治疗不当可引发疾病进

一步发展，甚至导致脓毒性休克［10］。虽然早期复苏

治疗已被列入脓毒症治疗指南，但经过积极早期集

束化治疗后患者生存率并未提高，多器官功能障碍

综合征（multiple organ dysfunction syndrome，MODS）、 

DIC 的发生率及病死率仍然居高不下［11］。

  王今达教授及其团队在“菌素并治”和“三证三

法”基础上，总结出针对脓毒症的“菌素炎并治”和

“四证四法”的辨证治疗原则［12］。有学者认为，清热

解毒类药物对内毒素有明显的拮抗作用，通里攻下

法在改善 MODS 患者肠道功能的同时，可调整免疫

失衡状态，抑制过度的促炎及抗炎反应，缓解机体免

疫麻痹［13-14］。本试验结果显示，在常规治疗基础上

联合解毒理脉汤治疗 7 d 后，患者 D-二聚体、Fib、

FDP 水平下降趋势较常规治疗更明显，且血清 PCT、 

IL-6、BNP和KIM-1水平亦显著降低，提示解毒理脉 

汤能改善热毒炽盛型脓毒症患者凝血指标，降低体

内炎性因子水平，减轻心脏和肾脏损伤，最终调整患

者凝血功能紊乱，减轻机体炎症反应，保护心脏和肾

脏功能，治疗后出现新的器官功能衰竭的情况减少。

  机体严重感染时，细菌、毒素进入血循环，脓毒

症患者体内毒素蓄积，导致细胞因子发生“瀑布效

应”［15］。危重病患者由于感染、应激等各种刺激使

胃肠道屏障改变，胃肠道免疫功能抑制，肠道内细菌

和毒素移位，参与脓毒症的发病［16］。解毒理脉汤药

物组成中含生大黄，大黄兼具通腑泄热、解毒、活血

化瘀等作用于一身，正合脓毒症之病机。本研究中

联合解毒理脉汤治疗 7 d 后，可降低热毒炽盛型脓

毒症患者的炎性因子水平，减轻炎症反应。我们考

虑这些效益与大黄具有促进胃肠蠕动、保护肠道黏

膜作用有关，从而促进内毒素排出，减少肠源性细菌

及毒素移位，抑制细胞因子过量产生。再辅以红藤、

蒲公英清热解毒散结，枳实下气消痞，诸药相伍，共

奏解毒清热、理血通脉之功，最终减轻患者体内炎

症反应。同时，赤芍能抑制高迁移率族蛋白 B1（high 

mobility group protein B1，HMGB1）聚集及细胞因子

级联反应，减少IL-1、IL-6、IL-8生成，调控脓毒症炎

症反应［17-18］。在脓毒症治疗中，抗炎的同时纠正异

常的凝血指标，有助于改善预后［1］。现已有研究证

实，大黄具有抗血小板和抗 Fib 的作用，能减少脓毒

症时微血栓形成［19］。动物实验研究表明，大黄的主

要成分大黄素能增强脓毒症大鼠后期 Fib 和血小板

功能［20］。因此，我们考虑中药大黄可通过减轻脓毒

症患者体内炎症反应改善 Fib、血小板、纤溶功能，

调整凝血功能紊乱情况，减轻微循环障碍，最终减少

器官功能障碍发生。脓毒症患者炎性介质通过级联

反应释放，可引起肾脏缺血、血流动力学异常，发生

急性肾损伤。本课题组前期动物实验结果表明，蒲 

公英的主要成分蒲公英甾醇能通过抑制炎症、氧化

应激和细胞凋亡，对缺血 / 再灌注引起的急性肾损

伤有保护作用［21］。解毒理脉汤具有抑制炎性因子

释放、防止细菌移位、降低内毒素含量、调整凝血功

能、保护心脏和肾脏功能的药理作用，可减少器官

功能障碍的发生，对热毒炽盛型脓毒症患者治疗有

积极作用。热毒炽盛型脓毒症与西医学发现的感染

导致炎性因子大量释放、凝血功能失调等复杂的病

理生理过程有吻合之处［22］。本研究证实，解毒理脉

汤具有抑制炎性因子释放、调整凝血功能的药理作

用，故对热毒炽盛型脓毒症患者治疗有积极作用。

  本研究结果显示，解毒理脉汤组与常规治疗组

患者 28 d 病死率、主要预后指标差异均无统计学意

表 4　不同治疗方案两组热毒炽盛型脓毒症患者预后指标比较

组别
例数

（例）

新增需要器官支持〔例（%）〕治疗后出现新的

器官功能衰竭

〔例（%）〕

28 d 内机械

通气时间

〔d，M（QL，QU）〕

28 d 内血管活性

药物使用时间

〔d，M（QL，QU）〕

ICU 住院时间

〔d，M（QL，QU）〕

总住院时间

〔d，M（QL，QU）〕

28 d 病死率

〔%（例）〕
机械

通气

血管活性

药物

输注

血制品

常规对照组 50 19（38.0） 9（18.0） 40（80.0） 25（50.0） 0.0（0.0，3.0） 0.0（0.0，1.0）   9.0（5.0，14.8） 18.3（10.4，33.4） 24.0（12）
解毒理脉汤组 50 13（26.0）2（  4.0） 34（68.0） 15（30.0） 0.0（0.0，1.3） 0.0（0.0，0.8） 10.5（5.0，22.0） 19.3（11.5，30.4） 18.0（  9）

χ2/ Z 值 　 1.654 5.005 1.871 4.167 1.119 0.647 0.570 0.345 0.542
P 值 　 0.198 0.025 0.171 0.041 0.263 0.322 0.569 0.730 0.461

注：ICU 为重症监护病房
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义，可能与样本量较小、纳入患者病情较轻有关，还

需多中心、大样本研究证实。关于解毒理脉汤对热

毒炽盛型脓毒症患者炎症反应、凝血功能、心脏和

肾脏功能保护作用的具体机制以及对预后的影响，

仍有待进一步动物实验证实。

  综上所述，常规处理联合解毒理脉汤治疗对热

毒炽盛型脓毒症患者有积极的临床疗效，可减轻炎

症反应，调整凝血功能，减轻心脏和肾损伤，改善患

者心肾功能，减少治疗后出现新的器官功能衰竭的

风险，值得进一步推广研究。
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