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参附注射液治疗脓毒性休克预后的系统
综述及荟萃分析

秦宸媛 1，廖姣姣 2，张石默 1，冯玉婷 3，刘珏 1，陶立元 2*

摘要 在循证医学层面探究在西医治疗基础上联合应用参附注射液治疗脓毒性休克的临床

安全性和有效性。在SinoMed、Embase、PubMed、Cochrane数据库中查找关于参附注射液治疗

脓毒性休克的随机对照试验（RCTs），关键指标为 28 d病死率、多器官功能障碍综合征

（MODS）发生率、ICU住院天数、血乳酸水平和血乳酸清除率，荟萃分析使用的软件为Review
Manager 5.4和 Stata 15.0。Meta分析共纳入 43项RCTs，结果显示，与对照组（接受常规西医

治疗）相比，参附组（参附注射液联合常规西医治疗）脓毒性休克患者 28 d病死率（RR=0.82，
95%CI：0.70~0.95）、MODS 发 生 率（RR=0.67，95%CI：0.56~0.81）、ICU 住 院 天 数（MD=
−1.95，95%CI：−2.61~−1.30）、治疗后 6 h的血乳酸水平（MD=−1.10，95%CI：−1.47~−0.72）、治

疗后 24 h的血乳酸水平（MD=-0.87，95%CI：−1.12~−0.63）均更低（均 P<0.001），而参附组治

疗后 24 h血乳酸清除率（MD=9.79，95%CI：6.33~13.25）高于对照组（P<0.001）。得出结论：循

证医学证据显示，相较于常规西医疗法，联合应用参附注射液可显著降低脓毒性休克患者

28 d病死率、MODS发生率、ICU住院天数、治疗后 6 h的血乳酸水平、治疗后 24 h的血乳酸水

平，提高治疗后24 h的血乳酸清除率，显著改善患者预后。
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脓毒性休克是指脓毒症伴有持续性低血压，需

血管加压药以维持平均动脉压（mean arterial pres⁃
sure，MAP）≥65 mmHg，并且尽管有足够的容量复

苏，但血清乳酸水平>2 mmol/L[1]。这一定义在实践
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中被广泛使用，并作为许多临床试验纳入标准的基

础。一项全球脓毒症负担研究估计，2017年全球

共有 4890万例脓毒症病例和 1100万例脓毒症相关

死亡[2]。一旦确诊脓毒性休克，其病死率高达20%~
30%[3]。因此，及时、规范和综合性治疗对改善其临

床预后意义重大。西医对脓毒性休克的治疗一般

以早期液体复苏、积极控制感染和保护器官功能等

支持治疗为主，而中医则主要从清热解毒、活血化

瘀、扶正固本 3方面治疗[1]。参附注射液源于古方

“参附汤”，是中药红参、附片的提取物，有效成分为

人参皂苷和乌头碱[4]，具有益气、温阳、固脱之效，可

治疗由于阳气暴脱所致的厥脱症。

目前，参附注射液越来越多地应用于脓毒性休

克患者，但由于现有临床试验结论不一且样本量明

显不足[各组患者例数超过 50例的随机对照试验

（randomized controlled trial，RCT）极少]，尚无有力

的循证医学证据对其临床疗效做出确切判定。因

此，本研究拟利用系统综述与Meta分析整合现有

研究证据，探究参附注射液联合常规西医疗法治疗

脓毒性休克的安全性和有效性，以期为其临床应用

提供可靠循证依据。

1 材料与方法

1.1 资料来源

2名研究者按照预先设计的方案在 SinoMed、
Embase、PubMed、Cochrane数据库中独立查找目标

RCT。考虑到存在一定名词混用情况，本研究的关

键词包括：（1）干预措施关键词，“参附”“参附针”

“参附注射液”“参附注射剂”；（2）研究人群关键

词，“脓毒症”“脓毒血症”“毒血症”“败血症”“严重

脓毒症”“脓毒性休克”“脓毒症休克”“感染性休克”

“感染休克”。RCT发表时间为 2022年 2月 28日之

前。语种限制为中文和英文。

1.2 纳入标准和排除标准

纳入标准：（1）临床上诊断为脓毒性休克的成

年患者，年龄≥18岁。具体诊断标准参考《脓毒性

休克中西医结合诊治专家共识》[1]，即“脓毒症伴有

持续性低血压，需要血管加压药以维持MAP≥65

mmHg，并且尽管有足够的容量复苏，但血清乳酸

水平>2 mmol/L（18 mg/dL）”。（2）对照组采用常规

西医疗法，主要包括给予液体复苏，补充血容量、积

极控制感染、血管活性药物维持血压、纠正酸中毒、

保护器官功能等西医对症综合治疗。参附组在对

照组基础上加用参附注射液[华润三九（雅安）药

业]，给药方式为肌内注射、静脉滴注或静脉注射。

（3）研究以 28 d病死率、多器官功能障碍综合征

（multiple organ dysfunction syndrome，MODS）发生

率、ICU住院天数、治疗后 6 h/24 h血乳酸（Lac）水

平、24 h血乳酸清除率、不良反应发生率为结局指

标。（4）仅纳入RCTs。
排除标准：与研究目的无关；无法获得全文或

准确提取数据的研究；对于研究人群相同的研究，

选择样本量最大的研究；未体现“随机”的类实验不

纳入，无论是否采用盲法；摘要、综述、动物实验等

研究；联合应用其他中药、中药制品（如血必净）或

中医特有治疗手段的研究。

1.3 数据提取和质量评价

2位研究者使用自拟表提取纳入研究数据，包

括：（1）纳入研究基本信息，如作者、发表年份、研

究人群、各组的样本量、年龄分布等；（2）干预措施

的具体细节和疗程；（3）结局指标测量数据；（4）
其他相关信息。

使用Cochrane协作网“偏倚风险评估”工具 2.0
（the Cochrane collaboration's tool for assessing risk
of bias 2.0）对纳入的RCTs进行质量评估[5]，包括 6
个领域的偏倚，每个领域的偏倚风险可分为低风

险、有一定风险和高风险，整体偏倚风险由前 5个
领域偏倚综合得出[6]。2位研究者独立评价并进行

交叉核对，结果不一致则由第三人判定。

1.4 统计学分析

统计分析软件使用Review Manager 5.4和 Sta⁃
ta 15.0。计数资料、计量资料分别采用相对危险度

（RR）、均值差（MD）为效应指标并给出 95%置信区

间（95% CI）。结合Q检验和 I2统计量评估研究间

的异质性，当 P>0.10或 I2≤50%时表明异质性不明

显，采用固定效应模型；反之采用随机效应模型。

采用漏斗图和 Egger's检验分析潜在的发表偏倚，
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PEgger's<0.05认为可能存在发表偏倚。使用逐项剔除

的方法进行敏感性分析。

2 结果

2.1 筛选结果

研究者在不同数据库中初步查找到 800篇

RCTs，其中 SinoMed 690篇、Embase 40篇、PubMed
56篇、Cochrane 14篇。导入EndNote软件进行初步

筛选后去掉重复研究 469篇，剩余 331篇阅读题目

和摘要。最终 43项RCTs，3115名脓毒性休克患者

被纳入研究，其中参附组 1567例，对照组 1548例。

RCTs筛选流程如图1所示。

2.2 纳入研究基本特征及质量评价

43项RCTs，3115名脓毒性休克患者被纳入研

究[7-49]，绝大多数研究参附组与对照组人数介于 10~
50人，且在研究对象进入研究前对其基线特征年

龄、性别等情况进行评估，基线资料在两组间均可

比（表1）。在纳入的 43项研究中，41项研究的整体

偏倚被评估为“有一定风险”，1项研究为“高风

险”，1项研究为“低风险”。偏倚风险评估结果如

图2所示。

图1 Meta分析的RCTs筛选流程

表1 纳入研究基本特征

研究者及年份

曹健华2019[35]

崔颖2016[36]

董桂英2014[31]

郝浩2017[17]

黄小洵2015[45]

赖志珍2018[15]

雷贤2016[20]

李春玲2014[34]

李茂琴2015[46]

样本量（T/C）

30/26

40/40

46/45

24/22

20/20

25/25

30/30

34/34

42/42

年龄/岁（T/C）

T:55.6±6.4 C:56.8±7.1

T:58.2±12.0 C:59.1±10.4

T:68.3 C:69.6

T:67.4±11.5 C:67.1±14.9

T:55±6 C:57±8

T:55.4±17.5 C:50.2±13.6

T:65.4±13.1 C:64.5±12.2

T:34.8±19.2 C:6.50±21.6

T:54.9±14.7 C:57.5±16.1

干预措施

参附组（T）
常规西医疗法+SFI（100 mL

qd 7 d 静脉滴注）

常规西医疗法+SFI（100 mL
bid 7 d 以 20 mL/h持续静脉泵

入）

常规西医疗法+SFI（100 mL
静脉滴注）

常规西医疗法+SFI（100 mL
静滴，10 min 内滴注完毕）

常规西医疗法+SFI（100 mL
于2 h 内维持泵入 qd 7d）

常规西医疗法+SFI（100 mL
bid 2 d 静脉滴注）

常规西医疗法+SFI（100 mL
qd 7 d 静脉滴注）

常规西医疗法＋SFI（50 mL
qd 静脉滴注）

常规西医疗法+SFI（100 mL
bid 7 d）

对照组（C）
常规西医疗法

常规西医疗法

常规西医疗法

常规西医疗法

常规西医疗法

常规西医疗法

常规西医疗法

常规西医疗法

常规西医疗法

结局指标

②③⑤

①③

①

④⑤

①③④⑤

①③

①

②

①③④⑤
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表1 纳入研究基本特征（续）

研究者及年份

李梅玲2019[48]

李平2021[24]

刘伟盛2012[23]

刘卫明2014[22]

刘阳2017[49]

龙鼎2015[32]
吕国焰2013[12]
莫绮君2017[9]
欧阳礼平

2014[33]

乔宋璇2016[14]

桑珍珍2019[44]

田鲜美2017[38]

王超2017[40]

王春林2014[10]

王俊英2015[8]

王亮2015[37]

王世伟2021[7]

王晓玲2016[27]

韦宜宾2021[29]

样本量（T/C）

25/25

30/30

28/26

54/54

30/30

80/70
27/25
20/20

30/30

28/27

50/52

40/40

58/58

22/21

10/10

15/15

20/20

60/60

27/27

年龄/岁（T/C）

T:67.6±14.5 C:68.8±15.8

T:54.1±12.5 C:52.5±13.7

T:57±13 C:55±10

T:NE/NE C:NE/NE

T:66.7±5.8 C:66.6±5.5

T:57.3±15.6 C:55.8±13.9
T:NE/NE C:NE/NE
T:NE/NE C:NE/NE

T:NE/NE C:NE/NE

T:NE/NE C:NE/NE

T:NE/NE C:NE/NE

T:51.5±19.3 C:50.7±19.0

T:53.1±5.4 C: 52.7±5.6

T:58±19 C:60±22

T:NE/NE C:NE/NE

T:NE/NE C:NE/NE

T:61.0±9.4 C: 51.6±17.1

T:45.9±9.4 C:45.7±9.6

T:63.4±11.9 C:63.1±11.8

干预措施

参附组（T）
常规西医疗法 +SFI（60 mL

qd 7 d 静脉滴注）

常规西医疗法+SFI（100 mL
qd 静脉滴注）

常规西医疗法+SFI（首次 50
mL静注，后予 10 mL/h维持泵

入）

常规西医疗法+SFI（先缓慢注

射 50 mL，后予 100 mL静脉泵

入）

常规西医疗法+SFI（100 mL
q12 h 静脉滴注）

常规西医疗法+SFI（100 mL
qd 静脉滴注）

常规西医疗法+SFI（1 mL/kg）
常规西医疗法+SFI（10 mL/h

持续泵入48 h）
常规西医疗法 +SFI（20 mL

tid 24 h 静脉推注）

常规西医疗法+SFI（50 mL在
10 min内静推完毕，后 4 mL/h
速度持续泵入24 h）

常规西医疗法+ SFI（100 mL
bid 7 d 静脉滴注）

常规西医疗法+SFI（100 mL
qd 静脉滴注）

常规西医疗法+SFI（100 mL
bid 7 d 以20 mL/h静脉泵入）

常规西医疗法+SFI（100 mL
qd 21 d 静脉滴注）

常规西医疗法+ SFI（50 mL
qd 7 d 静脉滴注）

常规西医疗法 +SFI（50 mL
bid 静脉泵入）

常规西医疗法+ SFI（100 mL
qd 5 d）

常规西医疗法+SFI（100 mL
qd 7 d 以20 mL/h静脉泵入）

常规西医疗法+SFI（100 mL
qd 静脉滴注）

对照组（C）
常规西医疗法

常规西医疗法

常规西医疗法

常规西医疗法

常规西医疗法

常规西医疗法

常规西医疗法

常规西医疗法

常规西医疗法

常规西医疗法

常规西医疗法

常规西医疗法

常规西医疗法

常规西医疗法

常规西医疗法

常规西医疗法

常规西医疗法

常规西医疗法

常规西医疗法

结局指标

①

④⑤

⑤

④

④⑤

⑤
⑤

①③④⑤

⑤

⑥

①③

⑤⑥

①

⑤⑥

⑤

⑤

①

②

④
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图2 偏倚风险评估图

注：T为参附组，C为对照组；SFI为参附注射液；结局指标：①—28 d病死率，②—MODS发生率，③—ICU住院天数，④—治疗后 6 h血乳酸

水平，⑤—治疗后24 h血乳酸水平，⑥—治疗后24 h血乳酸清除率。

研究者及年份

吴德军2014[28]

肖阳春2017[39]

徐盈2012[47]

尹明新2017[18]

于辉2018[26]

岳胜2017[30]

张军民2019[41]

张诗元2017[21]

张伟军2015[13]

张莹2019[42]

郑毅2014[11]

周玉玲2019[43]

朱莉2015[25]

马建生2013[16]

周蕾2013[19]

样本量（T/C）

42/39

36/35

48/50

30/30

47/47

15/15

58/58

36/35

22/19

48/44

38/40

7/7

58/60

30/30

36/39

年龄/岁（T/C）

T:49.2±16.5 C:48.6±16.2

T:65.7±12.2 C:66.4±13.8

T:57±7 C:60±8

T:58.5±6.3 C:59.1±5.5

T:52.3±11.5 C:53.2±12.4

T:70.2±5.8 C:72.4±6.51

T:55.3±4.6 C:52.2±5.5

T:71.4±9.2 C:69.4±10.4

T:NE/NE C:NE/NE

T:45.6±3.4 C:45.5±3.3

T:70.3±9.6 C:69.5±10.1

T:69.8±10.2 C:71.3±8.5

T:46.8±8.9 C:46.0±8.4

T:50.7±6.6 C:51.2±6.3

T:69.7±13.4 C:67.4±15.8

干预措施

参附组（T）
常规西医疗法 +SFI（60 mL

qd 静脉泵入）

常规西医疗法+SFI（100 mL
qd 5 d 静脉滴注）

常规西医疗法+SFI（100 mL
qd 以30 mL/h静脉泵入）

常规西医疗法+SFI（100 mL
q12 h 静脉滴注）

常规西医疗法+ SFI（100 mL
qd 2 d 静脉滴注）

常规西医疗法+SFI（100 mL
bid 7 d 静脉滴注）

常规西医疗法+SFI（100 mL
qd 静脉滴注）

常规西医疗法+SFI（100 mL
qd 7 d 静脉滴注）

常规西医疗法+SFI（100 mL
qd 静脉滴注）

常规西医疗法+SFI（100 mL
静脉滴注）

常规西医疗法+SFI（100 mL
qd 7 d 静脉滴注）

常规西医疗法+SFI（100 mL
qd 5 d 静脉滴注）

常规西医疗法+SFI（100 mL
qd 5 d）

常规西医疗法+SFI（首次 60
mL静注，再 60 mL 20 mL/h泵

入）

常规西医疗法+SFI（100 mL
qd 静脉滴注）

对照组（C）
常规西医疗法

常规西医疗法

常规西医疗法

常规西医疗法

常规西医疗法

常规西医疗法

常规西医疗法

常规西医疗法

常规西医疗法

常规西医疗法

常规西医疗法

常规西医疗法

常规西医疗法

常规西医疗法

常规西医疗法

结局指标

④

①③⑤⑥

②④

④

②⑤

④⑤

①③⑥

①③⑥

④

④⑤

①⑤

④⑤

⑤

①③

①⑥

表1 纳入研究基本特征（续）

2.3 研究结果

2.3.1 28 d病死率

17篇RCTs比较了参附组和对照组脓毒性休克

患者治疗后28 d病死率的差异，包括参附组和对照

组各650例（图3）。研究资料具有同质性（P=0.35，I2
=9%），故采用固定效应模型。结果显示两组间差异
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图3 28 d病死率森林图

图5 MODS发生率森林图

图4 病死率、MODS发生率、血乳酸和清除率指标发表偏倚漏斗图

有统计学意义（RR=0.82，95%CI为 0.70~0.95，P=
0.01），表明常规西医疗法联合参附注射液治疗能降

低脓毒性休克患者28 d病死率。漏斗图分布不均，

PEgger's<0.05，提示可能存在发表偏倚（图4（a））。
2.3.2 MODS发生率

5篇RCTs比较了参附组和对照组脓毒性休克

患者治疗后MODS发生率的差异，包括参附组 219

例，对照组 217例（图 5），研究资料具有同质性（P=
0.65，I2=0%），固定效应模型荟萃结果显示参附组

与 对 照 组 组 间 差 异 有 统 计 学 意 义（RR=0.67，
95%CI为 0.56~0.81，P<0.001），表明常规西医疗法

联合参附注射液治疗能降低脓毒性休克患者

MODS发生率。漏斗图分布较均匀，PEgger's=0.062，
提示存在发表偏倚的可能性较小（图4（b））。

（a） （b） （c）

（d） （e） （f）
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2.3.3 ICU住院天数

12篇 RCTs比较了参附组和对照组脓毒性休

克患者 ICU住院天数的差异，包括参附组 411例，

对照组 409例（图 6）。采用固定效应模型（异质性

检验：P=0.19，I2=25%）进行荟萃分析，结果提示参

附组病例 ICU住院天数显著低于对照组，且差异有

统计学意义（MD=−1.95，95%CI为−2.61~−1.30，P<
0.001），表明西医常规疗法联合参附注射液治疗能

显著减少脓毒性休克患者的 ICU住院天数。漏斗

图分布较均匀，PEgger's=0.805，提示存在发表偏倚的

可能性较小（图4（c））。

2.3.4 治疗后6 h血乳酸水平

15篇RCTs比较了参附组和对照组脓毒性休克

患者治疗后 6 h血乳酸（Lac）水平的差异，包括参附

组459例，对照组449例（图7）。采用随机效应模型

（异质性检验：P<0.001，I2=86%）进行荟萃分析，结果

提 示 两 组 间 差 异 有 统 计 学 意 义（MD=
−1.10，95%CI为−1.47~−0.72，P<0.001），表明西医常

规疗法联合参附注射液治疗能显著降脓毒性休克患

者治疗后6 h血乳酸水平。漏斗图分布较均匀，PEgger's
=0.378，提示存在发表偏倚的可能性较小（图4（d））。
2.3.5 治疗后24 h血乳酸水平

23篇 RCTs比较了参附组和对照组脓毒性休

克患者治疗后 24 h血乳酸（Lac）水平的差异，包括

参附组 731例，对照组 705例（图 8）。研究资料不

具有同质性（P<0.001，I2=86%），故用随机效应模型

进行荟萃。结果提示，与对照组相比，常规西医疗

法联合参附注射液治疗能显著降低脓毒性休克患

者治疗后 24 h血乳酸水平，且两组间差异有统计

学 意 义（MD= − 0.87，95%CI 为 − 1.12~ − 0.63，P<
0.001）。漏斗图分布较均匀，PEgger's=0.834，提示存

在发表偏倚的可能性较小（图4（e））。

2.3.6 治疗后24 h血乳酸清除率

6篇RCTs比较了参附组和对照组脓毒性休克

患者治疗后 24 h血乳酸清除率的差异，包括参附

组 220例，对照组 216例（图 9），研究资料具有同质

性（P=0.76，I2=0%），采用随机效应模型。结果显示

两组间差异有统计学意义（MD=9.79，95%CI为
6.33~13.25，P<0.001），表明常规西医疗法联合参附

注射液治疗能显著提高脓毒性休克患者治疗后 24
h血乳酸清除率。漏斗图分布不均，PEgger's<0.05，提
示可能存在发表偏倚（图4（f））。

图6 ICU住院天数森林图

图7 治疗后6 h血乳酸水平森林图

图8 治疗后24 h血乳酸水平森林图

图9 治疗后24 h血乳酸清除率森林图

94



科技导报2023，41（23） www.kjdb.org

2.3.7 不良反应

仅 4篇RCTs研究报道了参附注射液治疗脓毒

性休克患者可能出现的不良反应，包括心率加快（3/
33）[50]、胃肠道反应（4/84）[51-52]、头晕头痛（4/135）[51-53]、

皮疹（3/97）[51, 53]、肝肾功能异常（2/33）[50]，但其发生

率在各研究中的组间差异均无统计学意义（P>
0.05）。

2.4 发表偏倚

各结局指标的漏斗图与 Egger's检验显示，28
d病死率、治疗后 24 h血乳酸清除率可能存在发表

偏倚；其他指标，即MODS发生率、ICU住院天数、

治疗后 6 h/24 h血乳酸水平、不良反应发生率存在

发表偏倚的可能性较小。

2.5 亚组分析与敏感性分析

按照各研究参附组样本量大小（S1亚组 n≤30
和 S2亚组 n>30）进行亚组分析。结果表明，除 28 d
病死率在 S2亚组中组间差异无统计学意义（RRS2=
0.90，95%CI为 0.76~1.06，P>0.05），其余指标在各

亚组中参附组表现仍优于对照组。与S2亚组相比，

联合参附注射液对降低患者治疗后 24 h 血乳酸水

平的效果在 S1亚组中更为显著（MDS1= − 1.06 vs
MDS2=−0.62，P组间=0.04）。其余指标各亚组间差异

无统计学意义（均P组间>0.05）。

按照研究时间（D1亚组≤2016年和 D2亚组>
2016年）进行亚组分析，结果表明，除 28 d病死率

在 D1亚组中组间差异无统计学意义（RRD1=0.88，
95%CI为 0.71~1.08，P>0.05），其余指标在各亚组中

参附组表现仍优于对照组。MODS发生率、ICU住

院天数、治疗后 6 h的血乳酸水平、治疗后 24 h的
血乳酸水平和治疗后 24 h的血乳酸清除率各亚组

间差异无统计学意义（均P组间>0.05）。

敏感性分析结果显示，当某一项研究被剔除

时，上述指标的汇总效应值与原效应值没有显著差

异，本研究结果较为稳健。

3 讨论

为探究在西医治疗基础上联合应用参附注射

液治疗脓毒性休克的临床安全性和有效性，本研究

对 7个临床预后和安全性相关指标进行了荟萃分

析与描述性研究。研究结果表明，联合应用参附注

射液对于脓毒性患者临床预后的改善效果明显优

于单用常规西医疗法，可显著降低脓毒性休克患者

28 d病死率、MODS发生率、ICU住院天数、治疗后

6 h的血乳酸水平、治疗后 24 h的血乳酸水平和提

高治疗后 24 h的血乳酸清除率，在实际临床治疗

时可在基础西医治疗的基础上将参附注射液也作

为治疗手段之一。

参附注射液是由中药红参、附片的提取物制

成，有效化学成分为人参皂苷和乌头类生物碱[54]。

现代药理研究表明，人参皂苷有调节中枢神经系统

功能、调节心率、增加冠脉血流量、抑制心肌细胞膜

钠钾泵、提高心功能、保障内皮细胞功能、调节微循

环、提高免疫等功能。乌头类生物碱具有明显的强

心、抗感染、止痛、调节免疫功能的作用[55]。

3.1 28 d病死率、ICU住院天数

近年来，尽管抗感染治疗和器官功能支持技术

取得了长足的进步，脓毒性休克的病死率仍高达

20%~30%[3]。有研究发现，当出现脓毒症心肌抑制

时病死率上升至 70%[56]，脓毒症诱导的心肌抑制是

影响脓毒症患者死亡率的一大因素[57]。研究表明

参附注射液可作用于心肌组织的β受体并抑制心

肌细胞膜上的三磷酸腺苷酶增强心肌收缩力[58]，可

以恢复心肌细胞的钠-钾-ATP酶活性，改善心功能

障碍[59]，促进氧输送及利用，从而可能改善脓毒症

休克患者的预后[60]，降低病死率及 ICU住院天数。

一项Meta分析结果显示，参附注射液在降低脓毒

症患者病死率方面表现出较好的效果[61]，与本研究

中“常规西医疗法联合参附注射液治疗能降低脓毒

性休克患者 28 d病死率”结果相一致。但其仅对

纳入的 7篇RCTs中两组间 24 h、72 h、14 d、28 d病
死率进行描述性评价。本研究聚焦一个时点指标，

对 17篇RCTs的 28 d病死率进行荟萃分析，结果论

证强度更高。于辉等[62]的一项Meta分析结果表明，

采用参附注射液治疗能缩短脓毒症患者 ICU住院

时间，与本研究结果相一致。ICU住院时间可以综

合反映出临床治疗的效果，其缩短与患者微循环状

态改善、多器官功能改善之间有一定的关系。
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3.2 MODS发生率

本研究中，常规西医疗法联合参附注射液治疗

能降低脓毒性休克患者MODS发生率。有研究表

明，免疫功能下降是MODS发生发展的基础，感染

是其主要诱因，微循环异常和凝血功能紊乱是其发

生的重要环节[55]。参附注射液通过清除自由基、抑

制炎性反应、调节免疫机制、改善机体的促凝状态

等对多个脏器发挥作用，这可能是其降低脓毒症患

者MODS发生率的机制之一。

3.3 治疗后6 h血乳酸水平、治疗后24 h血乳酸

水平、治疗后24 h血乳酸清除率

参附注射液能够有效纠正酸中毒[63]。动物实验

表明乌头碱的活性成分具有兴奋α肾上腺素能受体

的作用，从而缓解脓毒症患者的血管麻痹状态改善

微循环[61]。另外，还有研究发现参附注射液能够保

护脓毒症患者的肺功能[64]，减轻肺损伤，有利于增加

肺部气体交换。所以，参附注射液能够增加微循环

血供及氧供，促使机体氧供需平衡，有助于降低脓毒

症患者血乳酸水平。Meta分析研究同样证实参附注

射液可有效降低脓毒症患者血乳酸水平[61-62]。本研

究中脓毒症患者治疗后 6 h/24 h血乳酸水平降低，

治疗后24 h血乳酸清除率升高，同样提示参附注射

液能够改善微循环缺血缺氧状态，对脓毒症患者起

到有益的治疗作用，有效缓解病情进展。

3.4 不良反应

作为一种中药提取物，参附注射液药物成分较

为复杂，临床使用过程中可能会出现一系列不良反

应，但现阶段的RCTs对此报告不足。本次Meta分
析中，仅有 4篇RCTs报道了参附注射液治疗脓毒

性休克患者可能出现的不良反应，包括心率加快、

胃肠道反应、头晕头痛、皮疹、肝肾功能异常，但其

发生率在各研究中的组间差异并无统计学意

义[50-53]。根据参附注射液上市后安全性集中监测

结果，包含全国 28家医院内 30106例患者的真实世

界研究显示，其不良反应/事件累积发生率为

0.76‰，发生率为“罕见”，状态均为“一般”，无“严

重”不良反应/事件。

3.5 中西医结合及中医药国际化

中西医结合疗法是中国医药卫生事业的重要

特征和显著优势，如青蒿素治疗疟疾等为维护和促

进人类健康做了较大的贡献[65]。本研究可为参附

注射液的临床疗效提供较为可靠的循证医学证据，

研究表明西医常规治疗联合应用参附注射液可有

效改善脓毒性休克患者的预后。

促进中药标准化、高质量发展对于提高中医药

的国际竞争力至关重要。《“十四五”中医药发展规

划》提出进一步完善中医药参与公共卫生应急响应

机制，从组织管理到专家组成、技术方案等方面均

有中医药相关人员和内容，在健康中国建设

中充分发挥独特优势[66-69]。

3.6 局限性

本研究仍存在一些局限性。首先，纳入原始研

究的样本量小、研究细节描述不足，导致方法学质

量普遍较低，影响荟萃结果的论证强度。其次，本

研究虽然尽可能收集有关研究，但考虑到纳入的

RCTs均为中文且阴性结果难以发表，发表偏倚难

以避免。另外，纳入研究还存在常规疗法不完全相

同的问题。受纳入研究数量和质量所限，对于不良

反应的报告不足。

4 结论

相较于常规西医疗法，联合应用参附注射液可

显著降低脓毒性休克患者 28 d病死率、MODS发生

率、ICU住院天数、治疗后 6 h血乳酸水平、治疗后

24 h血乳酸水平和提高治疗后 24 h的血乳酸清除

率，改善脓毒性休克患者预后。在实际临床治疗时

可根据患者实际情况将参附注射液作为治疗手段

之一。但受纳入原始研究数量和质量所限，未来仍

需更多高质量、多中心、大样本量RCTs的进一步验

证，并开展相关基础机制研究。
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Clinical prognostic effect of Shenfu injection on patients with septic

shock: A systemic review and meta-analysis

AbstractAbstract This study aims to explore the clinical safety and efficacy of Shenfu injection combined with western medicine in the
treatment of septic shock at the level of evidence-based medicine. SinoMed, Embase, PubMed and Cochrane databases were
searched for randomized controlled trials (RCTs) of Shenfu injection in the treatment of septic shock, with key indicators being
28-day mortality, incidence of multiple organ dysfunction syndrome (MODS), length of ICU stay, blood lactate level and blood
lactate clearance rate. Meta-analysis was performed using Review Manager 5.4 and Stata 15.0 software. A total of 43 RCTS were
included. The results showed that the 28-day mortality rate (RR=0.82, 95%CI: 0.70 to 0.95) and the incidence rate of MODS (RR
=0.67, 95%CI: 0.56 to 0.81), ICU length of stay (MD=-1.95, 95%CI: -2.61 to -1.30), blood lactate level at 6 hours after
treatment (MD=-1.10, 95%CI: -1.47 to -0.72), and blood lactate level at 24 hours after treatment (MD=-0.87, 95%CI: -1.12 to
-0.63) were all lower (P<0.001), compared with the control group (receiving conventional western medicine treatment), while the
clearance rate of blood lactic acid at 24 hours after treatment in the Shenfu group (MD=9.79, 95%CI: 6.33 to 13.25) was higher.
It is concluded that compared to conventional western medicine treatment, Shenfu injection can significantly reduce the 28-day
mortality, the incidence of MODS, the length of ICU stay, the level of blood lactate 6 hours after treatment, the level of blood
lactate 24 hours after treatment, improve the clearance rate of blood lactate 24 hours after treatment, and significantly improve
the prognosis of patients with septic shock compared with conventional western medical therapy.
KeywordsKeywords evidence-based; Shenfu injection; septic shock ●
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