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摘 要 目的：系统评价中西医结合方案治疗脓毒症的临床疗效和安全性。方法：查找 Cochrane 图书馆系统评价资料库、

Cochrane协作网对照试验中心注册数据库、MEDLINE、EMBASE、中国知网和万方数据库，全面收集中西医结合方案治疗脓毒症

患者的随机对照试验（RCT），使用Revman5.0软件进行Meta分析。结果：本研究纳入文献14篇，共967例患者。中西医结合方案

治疗脓毒症的住院病死率[OR＝0.41，95％CI（0.26，0.65），P＜0.01]、有效率[OR＝2.52，95％CI（1.40，4.54），P＜0.01]、急性生理学

及慢性健康状况评分系统（APACHE）评分[OR＝－3.70，95％CI（－6.13，－1.28），P＜0.01]、中医辨证评分[MD＝－2.03，95％CI

（－3.00，－1.06），P＜0.01]均优于对照组。结论：中西医结合方案治疗脓毒症有一定的临床疗效。由于纳入的研究数量有限，该

系统评价的结果需谨慎对待，尚需更多的设计合理、多中心、大样本的RCT进一步证实。

关键词 中西医结合治疗；脓毒症；系统评价

Integrated Chinese and Western Medicine Scheme for Sepsis：a Meta-analysis
ZHANG Chun-yan，LIU Yang，FENG Wan-yu（Dept. of Pharmacy，Peking University People’s Hospital，Beijing
100044，China）

ABSTRACT OBJECTIVE：To evaluate clinical efficacy and safety of integrated Chinese and western medicine scheme in the

treatment of sepsis systematically. METHODS：Retrieved from Cochrane library，Cochrane Register of Controlled Trials，MED-

LINE，Embase，CNKI，Wanfang database，RCTs about integrated Chinese and western medicine scheme for sepsis patients were

collected completely. Meta-analysis was conducted using Revman5.0 software. RESULTS：14 literatures were included，invovling

967 patients. Mortality[OR＝0.41，95％CI（0.26，0.65），P＜0.01]，effective rate[OR＝2.52，95％CI（1.40，4.54），P＜0.01]，APACHE

score[OR＝－3.70，95％CI（－6.13，－1.28），P＜0.01] and TCM score [MD＝－2.03，95％CI（－3.00，－1.06），P＜0.01] of integrat-

ed Chinese and western medicine group were better than those of control group. CONCLUSION：The integrated Chinese and west-

ern medicine scheme is effective in the treatment of sepsis. High-quality large-scale multiple-centered RCTs are required and results

of systematic evaluation should be considered carefully，because included studies is limited.

KEY WORDS Integrated Chinese and western medicine；Sepsis；Systematic review

脓毒症（Sepsis）是细菌感染引起的全身炎症反应综合征

（Systemic inflammatory response syndrome，SIRS），是感染、休

克、创伤、烧伤等临床危重患者的严重并发症之一，也是诱发

脓毒性休克（SS）、急性呼吸窘迫综合征（ARDS）、多器官功能

··1414



中国药房 2013年第24卷第15期 China Pharmacy 2013 Vol. 24 No. 15

障碍综合征（MODS）的重要原因。尽管西医早期在运用液体
复苏、抗生素治疗、代谢支持及重要器官支持性治疗上已取得
显著进展，但其发病率、病死率及其造成的经济负担仍居高不
下。据统计，美国每年有75万脓毒症患者，其中约30％死亡。

一项涉及国内11个省、市37家三级医院1 000多例MODS患者
的流行病学调查显示，发生脓毒症休克的占39.7％，28天住院
病死率为60.4％。据统计，全世界每天约有14 000 人死于脓毒
症，严重脓毒症的病死率高达30％～70％。对危重病患者的研
究显示，脓毒症发病率为 15.7％，其中 61.1％进一步发展为
MODS，病死率为30.6％[1-2]。因脓毒症死亡的绝对数字呈上升
趋势，其已成为临床急危重病患者死亡的主要原因之一。

脓毒症的发生发展与感染、炎症、免疫和凝血系统功能改
变等因素有关，具有复杂的病理生理机制，是多种疾病的重要
环节和病理基础。一些研究表明，中药及其制剂可通过直接
破坏内毒素、促进内毒素代谢、抑制巨噬细胞的活化等机制发
挥对脓毒症的治疗作用，目前中医的主要治法有清热解毒法、

通腑降下法、活血化瘀法、扶正法、综合治疗法[3]。

近年来，已有不少研究报道了中西医结合方案治疗脓毒
症的疗效及安全性，但其临床作用究竟如何尚存在争议。本
研究对中西医结合方案治疗脓毒症的疗效及安全性进行系统
评价，为其临床应用提供参考。

1 资料与方法
1.1 纳入与排除标准

本系统纳入所有西医常规治疗基础上加用中医治疗并与
西 医 常 规 治 疗 进 行 比 较 的 随 机 对 照 试 验（Randomized

controlled trials，RCT）。纳入的患者年龄＞18岁，符合脓毒症
诊断标准并确诊为脓毒症。

1.2 文献检索

计算机检索 MEDLINE（1966－2011）、EMBASE（1974－

2011）、Cochrane图书馆系统评价资料库（2011年第 9期）、Co-

chrane协作网对照试验中心注册数据库（2011年第3期）、中文
期刊全文数据库（CNKI，1979－2011）和万方数据库，采用

“sepsis”、“ARDS”、“burns”、“trauma”、“integrated traditional

Chinese and western medicine”及其相应中文作为主题词、自由
词，运用逻辑符、通配符、范围运算符等制定检索式。

1.3 资料提取与质量评价

1.3.1 资料提取 查找纳入评价文献的全文，2名评价员经统
一培训后按统一规范的评价方法独立评价，逐篇阅读初选文
献，填写单个文献信息采集表。提取的文献信息包括原文题
目、作者、研究对象、研究方法、干预措施、结局测量与评价、不
良反应情况报告、是否采用盲法、是否采用分配隐藏、是否进
行随访、有无失访、结论推导及评价人等。

1.3.2 质量评价 按照Cochrane Handbook 5.0.1 版推荐的质
量评价标准，从随机方法、分配隐藏、盲法、其他偏倚来源等方
面对纳入文献进行严格的质量评价。由 2名评价员独立检索
并提取资料，意见不一致时通过讨论解决。

1.4 统计学方法

采用 Cochrane 协作网提供的 RevMan 5.0 版统计软件。

计数资料用比值比（Odds ratio，OR），计量资料用加权均数差
（Weighted mean differenc，WMD）或 标 准 化 均 数 差
（Standardized mean difference，SMD），二者均以95％可信区间
（Confidence interval，CI）表示。当试验结果存在异质性时采用
随机效应模型分析，反之采用固定效应模型分析。

2 结果
2.1 检索结果和纳入研究的一般特征

经过初步检索及筛选，共收集文献27篇，其中符合文献纳
入与排除标准的共 14篇[4-17]，涉及 967例病例。纳入研究的特
征见表1。

表1 纳入研究的特征

Tab 1 Characteristics of included studies

作者/年代

赵丽芸/2007[4]

罗燕/2009[5]

冷建春/2009[6]

林琳/2011[7]

杨荣源/2009[8]

兰万成/2009[9]

白静慧/2008[10]

梁显泉/2005[11]

谢晓华/2006[12]

陈淼/2011[13]

谢晓华/2002[14]

毛远桂/2003[15]

苏艳丽/2009[16]

蔡绚/2008[17]

患者来源

ICU收治的重度脓毒症患者
ICU收治的严重脓毒症患者
急诊收治的脓毒症患者
ICU收治的严重脓毒症患者
ICU及肝胆外科收治的脓毒症患者
急诊留观收治的脓毒症患者
入住 ICU的符合脓毒症诊断标准的患者
符合脓毒症入选标准的患者
外科收治的急腹痛脓毒症患者
以脓毒症收治入EICU的患者
急腹痛并发脓毒症患者
确诊为烧伤脓毒症患者
北京地区5家医院收治的重度脓毒症患者
符合脓毒症诊断标准的门诊患者

病例，例
总数

40

49

38

30

60

46

36

84

43

44

78

43

167

154

试验组
20

24

18

15

30

23

19

42

23

11

37

24

82

79

对照组
20

25

20

15

30

23

17

42

20

33

40

19

85

75

平均年龄，
岁

65.75

未描述
52.08

63.66

59.75

37～82

72.0

未描述
48.84

未描述
34.97

31.95

69.48

未描述

2.2 纳入研究的方法学质量

6项研究描述了具体的随机方法，所有研究均未描述分配
隐藏的具体方法。纳入研究的方法学质量见表2。

表2 纳入研究的方法学质量

Tab 2 Methodology quality of included studies

第一作者/年代
赵丽云/2007[4]

罗燕/2009[5]

冷建春/2009[6]

林琳/2011[7]

杨荣源/2009[8]

兰万成/2009[9]

白静慧/2008[10]

梁显泉/2005[11]

谢晓华/2006[12]

陈淼/2011[13]

谢晓华/2002[14]

毛远桂/2003[15]

苏艳丽/2009[16]

蔡绚/2008[17]

随机方法
随机数字表法

不清楚
不清楚

随机数字表法
随机数字表法

不清楚
不清楚
不清楚

分层抽样随机数字表
不清楚

随机数字表法
不清楚

信封随机法
不清楚

分配隐藏
未描述
未描述
未描述
未描述
未描述
未描述
未描述
未描述
未描述
未描述
未描述
未描述
未描述
未描述

盲法
否
否
否
否
否
否
否
否
否
否
否
否
否
否

其他偏倚来源
不清楚
不清楚
不清楚
不清楚
不清楚
不清楚
不清楚
不清楚
不清楚
不清楚
不清楚
不清楚
不清楚
不清楚

2.3 Meta分析结果

2.3.1 住院病死率 9项研究（共 558例患者，含试验组 268

例、对照组290例）报告了病死率。异质性检验结果：χ2＝2.80，

P＞0.01，I 2＝0，表明各研究间无明显异质性，用固定效应模型
分析，详见图 1。由图 1 可知，Z＝3.87，P＜0.01[OR＝0.41，

95％CI（0.26，0.65）]。结果表明，与对照组比较，试验组患者住
院病死率降低，且差异有统计学意义。

2.3.2 有效率 6项研究（共 360例患者，含试验组 183例、对
照组 177例）报告了有效率。异质性检验结果：χ2＝2.25，P＞

0.01，I 2＝0，表明各研究间无明显异质性，用固定效应模型分
析，详见图 2。由图 2可知，Z＝3.08，P＜0.01[OR＝2.52，95％
CI（1.40，4.54）]。结果表明，与对照组比较，试验组患者有效率

升高，且差异有统计学意义。
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2.3.3 急性生理学及慢性健康状况评分系统（APACHE）评分

6项研究（共253例患者，含试验组126例，对照组127例）报

告了 APACHE 评分结果。异质性检验结果：χ 2＝24.80，P＜

0.01，I 2＝80％，表明各研究间有明显异质性，用随机效应模型

分析，详见图 3。由图 3可知，Z＝2.99，P＜0.01[MD＝－3.70，

95％CI（－6.13，－1.28）]。结果表明，与对照组比较，试验组患

者APACHE评分降低，且差异有统计学意义。

2.3.4 中医辨证评分 3项研究（共 117例患者，含试验组 57

例、对照组 60例）报告了中医辨证评分结果。异质性检验结

果：χ2＝3.42，P＞0.01，I 2＝41％，表明各研究间无明显异质性，

用固定效应模型分析，详见图 4。由图 4可知，Z＝4.10，P＜

0.01[MD＝－2.03，95％CI（－3.00，－1.06）]。结果表明，与对

照组比较，试验组患者中医辨证评分降低，且差异有统计学意

义。

2.3.5 TNF-α水平 4项研究（共 147例患者，含试验组 75例、

对照组 72 例）报告了 TNF-α水平。异质性检验结果：χ 2＝

23.74，P＜0.01，I 2＝87％，表明各研究间有明显异质性，用随机

效应模型分析，详见图 5。由图 5 可知，Z＝1.67，P＞0.01

[MD＝－15.15，95％CI（－32.91，2.61）]。结果表明，试验组与

对照组患者TNF-α水平差异无统计学意义。

3 讨论
本Meta分析结果表明，中西医结合治疗能显著降低脓毒

症患者的住院病死率、住院后7天的APACHE评分和中医辩证
评分，以及显著提高脓毒症患者的治疗有效率，两组比较差异
具有统计学意义（P＜0.05），这一结果与原始文献报道基本一
致。本研究中，住院病死率、治疗有效率和中医辨证评分比较
的合并分析采用了固定效应模型，纳入的研究之间具有同质
性，其汇总结果可信性高。APACHE评分比较的合并分析采
用了随机效应模型，纳入的研究之间具有一定的异质性，主要
原因可能是其中有 2篇研究结果表明试验组患者用药后 7天
的APACHE评分较用药前有所下降，但与对照组比较无统计
学差异。

本研究纳入的 14篇文献，样本量普遍偏小，多数不足 100

例，且文献质量普遍不高，其中8篇文献虽表明“随机”，但并未
描述具体的随机分配方法；所纳入的文献均未提及采用盲法；

另外，本研究纳入的病例总数目有限，故对此结果需持谨慎态
度。若要得出更加具有说服力的结论，还需要更多的设计合
理、多中心、大样本的RCT。
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图1 中西医结合方案治疗脓毒症患者病死率的Meta分析

Fig 1 Meta-analysis of mortality of sepsis patients treated

with integrated Chinese and western medicine scheme

图2 中西医结合方案治疗脓毒症患者有效率的Meta分析

Fig 2 Meta-analysis of effective rate of sepsis patients treat-

ed with integrated Chinese and western medicine scheme

图3 中西医结合方案治疗脓毒症患者APACHE评分的Meta

分析

Fig 3 Meta-analysis of APACHE score in sepsis patients

treated with integrated Chinese and western medicine scheme

图4 中西医结合方案治疗脓毒症患者中医辨证评分的Meta

分析
Fig 4 Meta-analysis of TCM dialectical score score in sepsis

patients treated with integrated Chinese and western medi-

cine scheme

图5 中西医结合方案治疗脓毒症患者TNF-α水平的Meta分

析

Fig 5 Meta-analysis of TNF-α level in sepsis patients treated

with integrated Chinese and western medicine scheme
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三棱是黑三棱科植物黑三棱 Sparganium stoloniferum

Buch. -Ham.的干燥块茎，自 1977年起，被各版《中国药典》收
载。其具有破血行气、消积止痛的功效，为常用破血药；主
治癥瘕痞块、瘀血经闭、食积肿胀等证，多用于治疗月经
不调、积聚结块 [1-2]。目前，关于三棱传统功效的物质基础还
不是十分明确，而《中国药典》收录的质量评价方法仅仅是浸
出物含量测定，因此有必要对三棱进行进一步系统研究。笔
者通过调研分析国内、外学者对三棱化学成分、药理作用和质
量评价的研究，结合中药品质评价的发展趋势，初步构建其质
量评价体系。

1 化学成分及药理作用
三棱药材趋于木质化，脂溶性成分总量较低，多数成分微

量存在，且三棱质地坚硬，难于破碎，所以三棱中各成分的提
取、分离和鉴定工作起步较晚[3]。目前，已报道的成分主要有
挥发油类、有机酸类、黄酮类、苯丙素类、皂苷类、甾醇类、糖
类、生物碱类及微量元素等。

1.1 挥发油类

挥发油是存在于植物体内的一类具有挥发性、可随水蒸
气蒸馏、与水不相溶的油状液体。现代药理实验和临床实践

证明，挥发油具有多种生理活性。三棱的挥发油存在于分泌
细胞中，主要为芳香族化合物及其含氧衍生物。陈耀祖等[4]分
析了三棱中挥发油成分（收油率为0.04％～0.05％），采用气相
色谱-质谱（GC-MS）联用技术鉴定出21个组分，主要为芳香族
化合物的含氧衍生物和呋喃化合物的含氧衍生物。袁久荣
等[5]从三棱中提取挥发油，用毛细管电泳-MS法从28个色谱峰
中鉴定出13个化合物，其成分多为烃、醇、脂肪酸类化合物，这
与大多数挥发油截然不同，此种情况在药用植物挥发油中很
少见。陆兔林等[6]研究了三棱炮制前后挥发油含量的变化，采

用GC-MS法分析鉴定了挥发油的组分。结果表明，不同三棱

炮制品的挥发油含量较生品均有不同程度下降，其组分亦有

较大变化，共鉴定出 29个化合物，其中 25个成分为首次从三

棱中鉴定出，炮制后产生 2个新组分。朱凤妹等[7]利用GC-MS

法从三棱挥发油中分离并确认出 32个化学成分，用峰面积归

一化法通过G1710BA化学站数据处理系统得出各化学成分在

挥发油中的质量分数，其中主要成分为3，5，6，7，8，8a-六氢-4，

8a-二甲基-6-（11-methylethyenyl）-2（1H）萘酮（占 12.95％）、2，

4，6，7，8，8a-六氢-5（1H）-黄酮（占10.72％）、十氢-4a-甲基-1-萘

（占 5.78％）、3H-3a-7-甲撑苷菊环烃（占 5.69％）。关于三棱的
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摘 要 目的：为三棱的进一步研究提供参考。方法：查阅国内、外相关文献，对三棱的化学成分、药理作用及药材质量评价的研

究进展进行综述。结果与结论：三棱主要含挥发油类、有机酸类、黄酮类、苯丙素类、皂苷类、甾醇类、糖类、生物碱类及微量元素等

化学成分，其中黄酮类、皂苷类、阿魏酸、p-香豆酸、甘露醇和β-谷甾醇的药理作用与三棱活血化瘀的功效一致；其药材质量评价方

法单一，所建体系不完善，应将三棱化学成分的研究与其功效相结合，建立多指标和指纹图谱相结合的药材质量评价体系。
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