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·论著·

血必净注射液对急性呼吸窘迫综合征患者呼吸功能

影响的前瞻性随机对照临床研究
陈齐红，郑瑞强，汪华玲，林华，卢年芳，邵俊，於江泉

(江苏省苏北人民医院，扬州大学临床医学院ICU，江苏扬州225000)

【摘要】目的 探讨血必净注射液对急性呼吸窘迫综合征(ARDS)患者呼吸功能的影响。方法采用前

瞻性研究方法，将2008年1月至12月重症监护病房(ICU)收治的成人ARDS患者随机分为两组。对照组

(30例)按常规治疗；观察组(31例)在对照组基础上加用血必净注射液100 ml静脉滴注，每日2次，治疗7 d。

记录治疗前后急性肺损伤Murray评分、器官功能评分Marshall评分及氧合指数(Pa0。／FiO。)，检测治疗前后

外周血白细胞介紊(IL一6、IL一10)水平。结果 观察组治疗后5～7 d PaO。／FiO：均明显高于对照组(均P<

0．01)；4～7 d Murray评分明显低于对照组(P<0．05或P<0．01)；治疗后7 d外周血IL一6[(3．45=1．9)ng／L

比(8．9士10．2)ng／L3、IL一10((1．5士0．8)ng／L比(4．2士4．8)ng／L3水平较对照组明显下降(均P<0．01)；且

与对照组比较，观察组治疗后Marshall评分、Murray评分明显降低(尸<0．01和P<0．05)，机械通气时间、住

ICU时间明显缩短(均P<o．01)，但28 d病死率比较差异无统计学意义。结论血必净注射液能改善ARDS

患者呼吸功能及器官功能状态，缩短机械通气和住ICU时间，其机制可能与调控炎症反应有关。
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A prospective random-control clinical study of the effect of Xuebijing injection(血必净注射液)on the

pulmonary function in treating acute respiratory distress syndrome patients CHEN Qi—hang，ZHENG

Rui—qiang，WANG Hua—ling，LlN Hua，l豇Nian一{ang，SHAO Jun，ⅦJiang—quan。Department of Criti-

cal Care Medicine，S“6矗Hospital of Jiangsu Province Medical School，Yangzhou University，Yangzhou

225000，Jiangsu，China
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[Abstract] Objective To study the effect of Xuebijing injection(血必净注射液)on the pulmonary

function in patients with acute respiratory distress syndrome(ARDS)．Methods From January to December

2008，a prospective clinical study was conducted on consecutive adult patients with ARDS in intensive care unit

(ICU)，and they were divided into control group(”一30)and observation group(n一31)．The patients in

contr01 group were treated with the conventional therapy of ARDS．Xuebijing injection was used·100 ml

twice a day for 7 days， in observation group． Murray score， Marshall score， and oxygenenation index

(Pa02／FiO 2)were recorded，and contents of interleukin(IL一6，IL一10)in peripheral blood were measured．

Results PaO 2／Fi02 was higher in observation group than that of control group 5—7 days after treatment with

Xuebijing injection(all P<0．01)．Murray score in observation group became lower compared with that of

control group at 4—7 days(P<0．05 or P<0．01)，and the plasma levels of IL-6[(3．4±1．9)ng／L vs．

(8．9士10．2)ng／L]and IL一10[(1．5士0．8)ng／L vs．(4．25=4．8)ng／L]were decreased sigificantly after the

use of Xuebijing injection(both P<0．01)．Compared with control group，Marshall score，Murray score，

duration of mechanical ventilation and length of stay in ICU in observation group were significangly lower

(P<O．05 or P<0．01)，but there was no significant difference in 28-day mortality between two groups．

Conclusion Xuebijing injection improves the pulmonary function and organ function，decreases mechanical

ventilation time and length of stay in ICU in treating ARDS patients。and the mechanism may be related to an

adjustment of inflammatory reaction．

[Key words]Xuebijing injection；Acute respiratory distress syndrome；Pulmonary function

尽管近年来对急性呼吸窘迫综合征(ARDS)的

治疗提出了肺保护性通气和肺开放策略等治疗措施

以期降低ARDS患者的病死率，但是ARDS患者的

病死率仍高达30％～60％[1]。所以进一步探索新的

治疗措施，具有非常重要的意义。本研究旨在观察血
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必净注射液对ARDS患者呼吸功能的影响，并探讨

其可能的作用机制，为临床治疗ARDS提供依据。

1资料与方法

1．1研究对象

I．1．1纳入标准：2008年1月至12月入住本院重

症监护病房(ICU)早期ARDS患者(发病3 d内)，

符合1994年欧美联席会议提出的ARDS诊断标

准：急性起病，氧合指数(Pa02／FiO：)≤200 mm Hg

(1 mm Hg=0．133 kPa)，肺动脉楔压(PAWP)<
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18 mm Hg，或无左心房压力增高的临床证据。

1．1．2排除标准：妊娠及哺乳期妇女；肿瘤或其他

免疫性疾病；使用免疫抑制药物；有骨髓或肺移植

史；原发或继发性肾上腺疾病；3个月内激素使用

史；拒绝接受常规治疗；格拉斯哥昏迷评分(GCS)≤

8分；30 d内参加过或正在参加其他临床试验。

1．2治疗方案：将入选患者按随机数字表法分为观

察组和对照组。两组均采用常规治疗，主要有：①原

发病治疗：按照临床常规治疗方案对各种原发病进

行治疗；②机械通气治疗：按照中华医学会重症医学

分会制定的ARDS治疗指南[1]进行治疗；⑨合并严

重感染、感染性休克的患者参考“拯救脓毒症战役”

(ssc)治疗指南[23进行治疗；④其他基础治疗如补

液、使用抗生素等按照常规进行治疗。观察组在常规

治疗基础上加用血必净注射液(天津红日药业股份

有限公司生产，批号：070206)100 ml静脉滴注，12 h

1次，7 d为1个疗程。

1．3观察指标及方法：记录患者治疗前急性生理学

与慢性健康状况评分系统I(APACHE I)评分以

及治疗前后急性肺损伤Murray评分、器官功能评

分Marshall评分、Pa0：／FiO：。全部患者于开始纳入

研究即刻及研究结束(治疗7 d)取外周血，采用酶联

免疫吸附法(ELISA)检测IL一6、IL一10；记录机械通

气时间、ICU住院时间及28 d病死率。

1．4统计学处理：所有数据应用SPSS 13．0统计软

件进行分析。结果用均数士标准差Cz+s)表示，计量

资料用t检验，计数资料用X2检验，P<0．05为差

异有统计学意义。

2 结 果

2．1人选患者一般情况(表1)：研究期间有61例

符合条件的患者被纳入本研究，其中观察组31例，

对照组30例。两组患者性别、年龄、ARDS病因及治

疗前APACHE I评分、Murray评分、Marshall评

分、PaO。／Fi0。比较差异均无统计学意义(均P>

0．05)，有可比性。

表1 两组ARDS患者一般情况及治疗前后病情评分比较

组别篓篱。；器， ARDS病因(例)APACHE 1评

肺内 肺外 分(7r+s，分)

组别曩茜署絮 塑!翌皇!!!堡坌生圭!!坌!
治疗前 治疗后

观察组31 2．4士0．4 1．74-0．9a 7．2±2．3 2．9+2．7b

对照组30 2．4土0．3 1．9土0．6 6．6士1．9 6．3士4．1

注：与对照组比较，9P<0．05，6P<0．01

2．2 两组PaO：／Fi02和Murray评分的动态变化

(表2)：两组治疗后PaO：／FiO：均较治疗前升高，观

察组升幅高于对照组。观察组3 d时有所下降，随后

持续升高，而对照组2 d时升高达峰值，随后持续下

降；观察组治疗后5、6、7 d PaO。／Fi02明显高于对

照组(均P<0．01)。两组治疗后Murray评分均较

治疗前逐渐降低，观察组4、5、6、7 d Murray评分明

显低于对照组(P<O．05或P<o．01)。

表2两组ARDS患者治疗后PaO：／Fi02

和Murray评分的动态变化比较(i士s)

注：与对照组比较，。P<0．05，。P<0．01

2．3两组血清炎症因子比较(表3)：治疗后观察组

IL一6、IL一10较治疗前显著降低(均P<0．01)，而对

照组治疗前后比较差异无统计学意义；治疗后观察

组IL一6、IL一10明显低于对照组(均P<0．01)。

表3两组患者治疗前后血清炎症因子水平比较(i士s)

注：与本组治疗前比较，‘P<0．01；与对照组比较，6P<O．01

2．4两组预后比较(表1，表4)：与对照组比较，观

察组治疗后Murray评分、Marshall评分均显著下

降(P<o．05和P<O．01)，机械通气时间、ICU住

院时间也明显缩短(均P<0．01)，28 d病死率虽然

较对照组降低了11．2％，但差异无统计学意义

(P>O．05)。

表4两组ARDS患者预后比较

注；与对照组比较，6P<o．01
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3讨论

中药血必净注射液由红花、JII芎、丹参、当归等

组成，具有拮抗内毒素、调节免疫反应、改善微循环、

保护内皮细胞的作用[3{]。血必净注射液治疗脓毒症

的基础和临床研究都发现，其可明显缩短病程，尤其

在降低体温，改善呼吸急促，调节免疫失衡方面有优

势，是治疗脓毒症的临床有效药物[6‘7]。对40例

ARDS患者的临床研究发现，血必净注射液可以通

过减轻炎症反应而显著降低患者的病死率，是安全

有效的治疗方法[8]。本研究中发现，给予ARDS患

者血必净注射液治疗5 d后Pa0。／FiO：较对照组明

显提高，治疗4 d后Murray评分比对照组明显好

转。Murray评分是定量评价和判断ARDS患者病

情演变严重程度的重要指标。提示血必净注射液可

以改善ARDS患者的呼吸功能，从而降低ARDS患

者的病死率。

全身炎症反应是导致ARDS的根本原因。在致

病因素作用下多种炎性细胞介导的肺局部炎症反应

和炎症反应失控所致的肺泡毛细血管内皮细胞损

伤，通透性增加，产生肺水肿和肺泡塌陷，肺容积减

少，顺应性降低，通气／血流比例失调[9]。释放出的大

量炎症介质和细胞因子在ARDS发病中起着关键

性的作用，其中，肿瘤坏死因子一Q(TNF—a)、IL一6、

IL一8与炎症损伤过程密切相关；而IL一10由T淋巴

细胞、巨噬细胞产生，具有抗炎和抑制机体免疫功能

双重作用。监测代表促炎介质的IL一6和代表抗炎介

质的IL一10水平变化，在一定程度上可反映机体促

炎与抗炎反应的平衡状态[1 0|。本研究结果表明，用

血必净注射液治疗7 d后IL一6和IL一10水平明显降

低，提示血必净注射液能使机体的促炎反应与抗炎

反应均减弱，但IL一6较IL一10下降更明显，两者趋

于平衡，失控的炎症反应得到控制，阻断炎症介质和

进一步激活的“瀑布样反应”，与国内文献报道结

果160相似。

Murray评分是定量评价和判断ARDS患者病

情严重程度的重要指标。Marshall评分是评价器官

功能状态的有效指标。本研究中观察组Murray评

分和Marshall评分均较对照组明显降低，机械通气

时间和ICU住院时间也明显缩短，28 d病死率较对

照组降低了11．2％。说明血必净注射液改善ARDS

患者呼吸功能及器官功能状态，缩短机械通气和

ICU住院时间，其机制可能与调控炎症反应有关。
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