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Abstract
Objective: To observe the clinical efficacy and safety of Huayu Jiedu Decoction combined with meropenem injection in the 
treatment of sepsis infection. Methods: 90 patients with sepsis infection were randomly divided into control group and experimental 
group, 45 cases in each group, blood culture, urine culture and sputum culture were collected. The culture results were sensitive to 
meropenem, and the control group was given meropenem 1g each time, Q8h, intravenous drip on the basis of conventional treatment; 
on the basis of the treatment of the control group, the experimental group was given Huayu Jiedu Decoction, 200mL twice a day, 
orally or by nasal feeding. Both groups were treated for 7 days. The clinical efficacy, inflammatory indexes, interleukin-6 (IL-6), IL-
8, C-reactive protein (CRP), procalcitonin (PCT), post-treatment score of apace-ii and the incidence of adverse drug reactions were 
compared between the two groups. Results: After treatment, the total effective rates of the experimental group and the control group 
were 95.56% (43 cases / 45 cases) and 68.89% (31 cases / 45 cases) respectively (P ＜ 0.05). Conclusion: Huayu Jiedu Decoction 
combined with meropenem injection has a definite clinical effect in the treatment of sepsis infection, it can significantly reduce the 
level of inflammatory factors without increasing the incidence of adverse drug reactions.
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摘  要

目的：观察化瘀解毒汤联合美罗培南注射剂治疗脓毒症感染的临床疗效与安全性。方法：将90例脓毒症感染的患者随机分
为对照组和试验组，每组45例，留取血培养、尿培养、痰培养。培养结果对美罗培南敏感，对照组在常规治疗基础上予以
美罗培南每次1g，Q8h，静脉滴注；试验组在对照组治疗的基础上，予以化瘀解毒汤，每次200mL 2次/日，口服或鼻饲，2
组患者均治疗7d。比较2组患者的临床疗效，炎症指标，白细胞介素－6（IL－6）、IL－8、C反应蛋白（CRP）和降钙素原
（PCT），APACE－Ⅱ的治疗后评分，以及药物不良反应的发生情况。结果：治疗后，试验组和对照组的总有效率分别为
95.56%（43例/45例）和68.89%（31例/45例），差异有统计学意义（P＜0.05）。结论：化瘀解毒汤联合美罗培南注射剂治
疗脓毒血症感染的临床疗效确切，其能显著地降低炎症因子水平，且不增加药物不良反应的发生率。
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1 引言

脓毒症是重症监护室最常见的危重疾病之一，常常继

发于严重感染、严重创伤、爆发性胰腺炎等严重疾病，会导

致全身败血症和多器官功能障碍综合征（MODS），危险性

极高，死亡率高。祖国传统医学认为脓毒症的发病机制为邪

毒侵袭或急性感染、各种创伤所导致的正气耗伤、邪毒阻滞、

正虚邪实等等。该疾病是因感染而引发的不可控制的全身炎

症反应综合征（Systematic inflammatory response syndrome，

SIRS），也是重病患者的常见并发症。患者会出现发热、

心动过速、呼吸急促与外周血白细胞增加等临床症状 [1]。化
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瘀解毒汤可以有效改善患者机体炎症，可以有效抑制血清内

毒素，降低炎症细胞因子，调节患者机体炎症，改善患者的

临床症状，提高治愈率 [2]。美罗培南、营养支持、液体复苏

等常规治疗脓毒血症感染的远期效果欠佳 [3]。本研究旨在观

察化瘀解毒汤联合美罗培南注射剂治疗脓毒血症感染的临

床疗效与安全性。

2 材料、对象和方法

2.1 研究设计

本临床试验采用随机、开放、阳性药物对照、单中心

的临床研究方法设计。

2.2 研究对象

入选 2019 年 5 月至 2021 年 5 月在河北省沧州中西医

结合医院收治的脓毒症感染的患者 90 例为研究对象。该研

究病例其患者家属均签署知情同意书并经过伦理委员会批

准审批文号（2018048）。

2.3 药品、试剂与仪器

化瘀解毒汤组成：生地黄 15g、赤芍 15g、桃仁 15g、

红花 15g，生大黄 15g（后下），生石膏 60g，知母 15g，连

翘 15g，生甘草 10g。美罗培南，规格为每瓶 0.5g，批号，

国药准字 H20065284，石药集团欧意药业有限公司生产。白

细胞介素－ 6（IL － 6）、IL － 8、C 反应蛋白（CRP）、

降钙素原（PCT）试剂盒，均购自通蔚试剂（上海）有限公

司。GF105X 血液分离机，购自青岛九远医疗科技有限公司；

XL600 全自动生化分析仪，购自上海神康科技公司。

2.4 分组与治疗方法

采用随机数字表法将 90 例脓毒症患者分为试验组 45

例和对照组 45 例。两组脓毒症感染患者均先治疗原发疾病，

感染部位有肺部感染、泌尿系感染、胆道感染。对照组参照

《国际严重脓毒症及感染性休克治疗指南》［4］进行综合全

面的治疗，具体包括以下四点：

①留取血培养、尿培养、痰培养。

②补充机体血容量，维持酸碱、电解质平衡等。

③视病情的变化情况积极给予相应器官支持治疗。

④重症监测、吸氧。

对照组予以美罗培南每次 1g 溶于 0.9% NaCl 注射液

100mL，Q8h，静脉滴注；试验组在以上治疗的基础上联合

化瘀解毒汤治疗：生地黄 15g、赤芍 15g、桃仁 15g、红花

15g，生大黄 15g（后下），生石膏 60g，知母 15g，连翘

15g，生甘草 10g。每日 1 剂，水煎约 200mL 分早晚两次口

服或鼻饲，疗程为 1 周。

3 诊断及入选标准

3.1 纳入标准

所有患者的诊断均符合 2018 年华盛顿国际脓毒症会

议指定的诊断标准；体温＞ 38.3℃或＜ 36℃；心率＞ 90 

次／ min；气促、呼吸频率＞ 3 次／ min；外周血白细胞＞

12×109 ／Ｌ或＜ 4.0×109 ／Ｌ［5］。中医诊断需符合中国

中西医结合学会急救医学专业委员会制定的《脓毒症的定

义、诊断标准、中医证候诊断标准及说明（草案）》进行诊

断，符合：毒热内盛症、淤毒内阻症的诊断标准；治疗前均

获得患者或家属的知情同意。急性生理学及慢性健康状况评

分系统（APACHE- Ⅱ）评分在 12 分以上者，年龄 18~70 岁，

体重指数 18 ～ 24kg·m-2。

3.2 中医证候疗效标准

痊愈：患者临床症状基本消失，治疗后中医症状积分

减少 95％以上。

显效：患者临床症状显著改善，治疗后中医症状积分

减少介 70％～ 95％。

有效：患者临床症状有所改善，治疗后中医症状积分

减少介于 30％～ 70％。

无效：患者中医症状基本无改善，治疗后中医症状积

分减少少于 30％。

疗效判断分为显效、好转和无效。总有效率 = 显效率 + 

好转率。

3.3 排除标准

恶性肿瘤者，既往伴严重内科疾病者，抗菌药物过敏者，

哺乳或者妊娠女性，确定了脑死亡、严重营养不良、免疫缺

陷疾病和对试验药物过敏的患者。

4 观察指标与疗效评价

两组于治疗前和治疗后，分别采集空腹静脉血 2mL，

以 3000r·min-1 分离 10min，分离血清，冻存于 -80℃冰箱（北

京爱立斯生物科技有限公司，货号ＤＷ -86626）中备用。

具体检测指标如下：炎症因子用酶联免疫法测定血

清 IL-6、IL-8、CRP、PCT 水平。于治疗前和治疗后，用

APACE －Ⅱ评价病情程度，总分为 0~71 分，病情程度与分

数成正比，中医证候积分变化及治疗结束时的疗效差异。观

察并记录两组患者治疗期间药物不良反应的发生情况。

5 结果

5.1 一般资料

两组患者的一般资料对比，均无统计学差异（均 P ＞
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0.05），组间具有可比性，见表 1。

表 1 2 组患者的一般资料比较（ sx ± ）

5.2 两组患者的临床疗效评价比较

两组患者治疗后，试验组和对照组的总有效率分别为

95.56%（43 例 /45 例）和 68.89%（31 例 /45 例），差异有

统计学意义（P ＜ 0.05），见表 2。

表 2 2 组患者临床疗效评价比较（ sx ± ）

6 安全性评价

治疗期间，试验组发生皮疹和恶心呕吐各 2 例次，对

照组发生皮疹 2 例次和腹泻 1 例次。对照组总的药物不良反

应发生率分别为 6.67%，试验组总的药物不良反应发生率分

别为 8.89%，差异无统计学意义（P ＞ 0.05）。

7 讨论

本研究中采用化瘀解毒汤辅助治疗者总有效率高于采

用常规治疗者。这一结果提示，化瘀解毒汤治疗脓毒症疗效

显著。采用化瘀解毒汤辅助治疗者退热时间、炎症反应消退

时间均短于采用常规治疗者。桃仁、红花能改善微循环，减

少血小板粘附和聚集，抑制成纤维细胞胶原合成。赤芍能降

低急性炎症时期的毛细血管通透性，减少炎性物质的渗出，

改善局部的血液循环，抑制炎性肉芽肿的形成。这一结果提

示，化瘀解毒汤治疗脓毒症有助于促进炎症反应消退，加快

脏器功能恢复。这是由于化瘀解毒汤具有抗菌、抗病毒、增

强免疫功能等药理作用，与抗炎药物、免疫调节剂起到协同

增效的作用，进而有利于病情控制和症状消退。观察到试验

组的炎症指标水平较对照组明显好转，说明中药化瘀解毒汤

能有效地降低患者血清中白细胞介素（IL-6）、IL-8 的水平，

阻断炎症反应，从而阻断 SIRS 的发展，对改善脓毒血症患

者的预后有一定的临床价值。

8 结语

论文治疗组患者接受治疗后的 APACHE- Ⅱ、WBC、

CRP、PCT、IL-6、IL-8、值以及中医证候积分均低于对照

组患者（P ＜ 0.05）。因此，我们认为，临床上对于脓毒血

症患者的治疗，建议实施中西医结合治疗方案，有助于改善

患者的临床病症，提高疾病的治疗效果。
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