
现代药物与临床    Drugs & Clinic    第 34 卷  第 1 期    2019 年 1 月 

   

²130² 

参麦注射液联合氢化可的松治疗儿童脓毒症的临床研究 

苏  秦，高  进，李  鹏，杨轶男*
 

内蒙古医科大学附属医院 儿科，内蒙古 呼和浩特  010050 

摘  要：目的  探讨参麦注射液联合氢化可的松注射液治疗儿童脓毒症的临床疗效。方法  选取 2015 年 6 月—2017 年 6 月

内蒙古医科大学附属医院收治的脓毒症患儿 96 例作为研究对象，根据入院顺序将患儿随机分为对照组和治疗组，每组各 48

例。对照组患儿静脉滴注氢化可的松注射液，50 mg 氢化可的松注射液与 0.5 g 维生素 C 加入 5%葡萄糖注射液 250 mL 中，

1 次/d。治疗组在对照组治疗的基础上静脉滴注参麦注射液，50 mL 加入 5%葡萄糖注射液 200 mL，1 次/d。两组患儿均连续

治疗 7 d。观察两组患儿临床疗效，同时比较两组治疗前后的体温、心率、急性生理学与慢性健康状况（APACHEⅡ）评分、

血乳酸水平、24 h 乳酸清除率、急诊重症监护室（ICU）入住时长、7 d 死亡率、血清学指标和免疫细胞比例。结果  治疗

后，对照组和治疗组的总有效率分别为 81.25%、93.75%，两组比较差异具有统计学意义（P＜0.05）。治疗后，两组体温、

心率、APACHEⅡ评分、血乳酸水平均显著降低（P＜0.05）；而治疗后治疗组上述指标水平明显均低于对照组（P＜0.05）。

治疗后，治疗组的 24 h 乳酸清除率显著高于对照组，ICU 入住时间、7 d 死亡率均显著低于对照组，两组比较差异具有统计

学意义（P＜0.05）。治疗后，两组肿瘤坏死因子-α（TNF-α）、白细胞介素-6（IL-6）、白细胞介素-10（IL-10）、血清降钙素

原（PCT）、C 反应蛋白（CRP）、TOLL 样受体 4（TLR4）、Toll/IL-1 受体衔接蛋白（TIRAP）水平均显著降低（P＜0.05）；

且治疗后治疗组血清学指标水平均显著低于对照组（P＜0.05）。治疗后，两组 CD4+ T 细胞、NK 细胞比例均显著升高，CD8+ 

T 细胞比例显著降低，同组治疗前后比较差异具有统计学意义（P＜0.05），且治疗后治疗组患者免疫细胞水平显著优于对照

组，两组比较差异具有统计学意义（P＜0.05）。结论  参麦注射液联合氢化可的松注射液治疗儿童脓毒症疗效显著，可显著

降低患儿机体炎症反应并改善患儿免疫功能，具有较好的临床推广应用价值。 
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Clinical study on Shenmai Injection combined with hydrocortisone in treatment 

of children’s sepsis 

SU Qin, GAO Jin, LI Peng, YANG Yi-nan 

Department of Pediatrics, the Affiliated Hospital of Inner Mongolia Medical University, Huhhot 010050, China 

Abstract: Objective  To investigate the clinical effect of Shenmai Injection combined with Hydrocortisone Injection in treatment of 

children’s sepsis. Methods  Children (96 cases) with sepsis in the Affiliated Hospital of Inner Mongolia Medical University from June 

2015 to June 2017 were randomly divided into control and treatment groups according to the order of admission, and each group had 

48 cases. Children in the control group were iv administered with Hydrocortisone Injection, 50 mg Hydrocortisone Injection and 0.5 g 

vitamin C were added into 5% glucose injection 250 mL, once daily. Children in the treatment group were iv administered with 

Shenmai Injection, 50 mL added into 5% glucose injection 200 mL, once daily. Children in two groups were treated for 7 d. After 

treatment, the clinical efficacy was evaluated, and the body temperature, heart rate, APACHE II score, blood lactate, ICU length of 

stay, 24 h lactate clearance rate, 7 d mortality rate, serological indicator levels, and immune cell levels in two groups before and after 

treatment were compared. Results  After treatment, the clinical efficacies in the control and treatment groups were 81.25% and 

93.75%, and there were differences between two groups (P < 0.05). After treatment, the body temperature, heart rate, APACHE II 

score, and blood lactate level were significantly decreased (P < 0.05). And these indicators in the treatment group were significantly 

lower than those in the control group (P < 0.05). After treatment, the 24 h lactate clearance rate in the treatment group were significantly 
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higher than those in the control group, but the ICU length of stay and 7 d mortality rate in the treatment group were significantly lower 

than those in the control group, and there were differences between two groups (P < 0.05). After treatment, the levels of TNF-α, IL-6, 

IL-10, PCT, CRP, TLR4, and TIRAP were significantly decreased (P < 0.05). And serological indicator levels in the treatment group 

were significantly lower than those in the control group (P < 0.05). After treatment, levels of CD4+ T and NK cells in two groups were 

significantly increased, but the levels of CD8+ T cells were decreased, and the difference was statistically significant in the same group 

(P < 0.05). And the immune cell levels in the treatment group were significantly better than those in the control group, with significant 

difference between two groups (P < 0.05). Conclusion  Shenmai Injection combined with Hydrocortisone Injection has significant 

curative effect in treatment of children’s sepsis, can significantly reduce the inflammation, and improve the immune function, which 

has a certain clinical application value. 

Key words: Shenmai Injection; Hydrocortisone Injection; children’s sepsis; serological indicator; immune function 

 

脓毒症是一种由感染、创伤等多种因素引发的

全身炎症反应综合征，随着病情的加重可导致患者

多器官功能障碍综合征、脓毒症休克，是常见的儿

科临床危重疾病之一。由于其病情重、死亡率高等

临床特征，对患儿生命健康造成了严重威胁[1]。因

此如何有效控制与缓解脓毒症患儿病情并提高其治

愈率是医护人员急需解决的问题。氢化可的松具有

强大的抗炎作用，用于脓毒症患者治疗的研究很多，

然而多数研究表明，大剂量（2～8 g/d）的氢化可

的松治疗并未使患者获益，且大剂量激素治疗或许

会导致患者致命性感染的发生。有研究显示，小剂

量（300 mg/d）氢化可的松治疗能改善患者脉管系

统对血管活性药物的敏感性，同时减轻炎症反应，

对患者有益[2]。参麦注射液是由人参、麦冬制成的

中药制剂，其有效成分为人参皂苷、麦冬皂苷、麦

冬黄酮、微量人参多糖和麦冬多糖等化合物，具有

益气固脱、养阴生津、补心复脉的功效[3]。本研究

选取内蒙古医科大学附属医院收治的脓毒症患儿

96 例作为研究对象，旨在通过研究参麦注射液联合

氢化可的松注射液治疗儿童脓毒症的临床疗效和安

全性，为脓毒症患儿的临床治疗提供帮助。 

1  资料和方法 

1.1  一般资料 

选取 2015 年 6 月—2017 年 6 月内蒙古医科大

学附属医院收治的脓毒症患儿 96 例为研究对象，男

53 例，女 43 例，年龄 3～8 岁，平均（5.2±1.9）

岁；病程 12～26 h，平均（23.2±2.6）h；平均体质

量（21.5±8.1）kg，平均小儿危重症评分（66.5±

15.2）分，平均急性生理学与慢性健康状况

（APACHEⅡ）评分（21.5±4.2）分。 

纳入标准：符合 2005 年国际儿童脓毒症会议制

度公布的小儿脓毒症诊断标准[4]；病程 6～48 h；小

儿危重症评分＜80 分；患儿监护人同意治疗并签订

知情同意书。 

排除标准：患儿年龄＞12 周岁；患有先天疾病

或免疫缺陷；对治疗药物过敏；入院前使用过影响

血乳酸水平的酸性或碱性药物。 

1.2  药物 

参麦注射液由大理药业股份有限公司生产，规

格 50 mL，产品批号 150505、151228、161109；氢

化可的松注射液由福州海王福药制药有限公司生

产，规格 2 mL∶10 mg，产品批号 150322、160109、

161210。 

1.3  分组和治疗方法 

根据入院顺序将患儿随机分为对照组和治疗

组，每组各 48 例。其中对照组男 27 例，女 21 例，

年龄 3～7 岁，平均（5.0±1.6）岁；病程 14～24 h，

平均（22.7±2.1）h，平均体质量（22.3±7.3）kg，

平均小儿危重症评分（65.9±12.8）分，APACHE

Ⅱ评分（22.2±3.1）分。治疗组男 26 例，女 22 例；

年龄 4～8 岁，平均（5.4±1.9）岁；病程 12～25 h，

平均（23.3±2.4）h；平均体质量（21.1±7.1）kg，

平均小儿危重症评分（66.8±13.2）分，APACHEⅡ

评分（21.8±2.8）分。两组患儿在性别、年龄、体

质量、小儿危重症评分等基线资料方面比较差异无

统计学意义，具有可比性。 

两组患儿均给予抗感染，补液维持水、电解质、

酸碱平衡，辅助呼吸，营养支持等基础常规综合治

疗。对照组静脉滴注氢化可的松注射液，50 mg 氢

化可的松注射液和 0.5 g 维生素 C 加入 5%葡萄糖注

射液 250 mL 中，1 次/d。治疗组在对照组治疗的基

础上静脉滴注参麦注射液，50 mL 加入 5%葡萄糖注

射液 200 mL，1 次/d。两组患儿均连续治疗 7 d。 

1.4  临床疗效评价标准[5]
 

治愈：一般情况良好，体温稳定在正常范围，

体质量增加；临床症状、体征消失，病灶痊愈；血
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象正常，血培养阴性。好转：一般情况好转，体温

正常或不稳定，体质量不增；临床症状好转，体征

减轻；血细胞计数、分类仍偏高，血培养阴性。无

效：未达到以上治疗标准者。 

总有效率＝（治愈＋好转）/总例数 

1.5  观察指标 

1.5.1  体温、心率和血乳酸  观察记录并比较两组

患儿体温、心率和血乳酸水平。其中体温使用温度

计测定腋下温度，测量 3 次取平均值。护士手指在

患儿 1 只手腕拇指侧触到脉搏的搏动，记录 60 s 内

脉搏次数即为心率，测量 3 次取平均值。使用血乳

酸分析仪检测血乳酸水平。 

1.5.2  APACHE II评分  APACHE II评分是由急性

生理学评分（APS）、年龄评分、慢性健康状况评分

3 个部分组成，最后得分为三者之和。其中 APS 包

括 12 项生理学参数，指标包括直肠温度、平均动脉

压、心率、呼吸率、氧合作用、动脉血 pH 值等[6]。 

1.5.3  重症监护室（ICU）入住时长、24 h 乳酸清

除率和治疗 7 d 死亡率  观察记录并比较两组患儿

的 ICU 入住时长、24 h 乳酸清除率和治疗 7 d 的死

亡率。24 h 乳酸清除率按照 24 h 乳酸清除率＝（治

疗前乳酸值－治疗 24 h 后乳酸值）/治疗前乳酸值

计算。 

1.5.4  血清学指标  采用 ELISA 法测定患者肿瘤

坏死因子-α（TNF-α）、白细胞介素-6（IL-6）、白细

胞介素-10（IL-10）、TOLL 样受体 4（TLR4）和

Toll/IL-1 受体衔接蛋白（TIRAP）水平，采用免疫

比浊法测定降钙素原（PCT）水平，采用双抗夹心

面应发光法检测 C 反应蛋白（CRP）水平。 

1.5.5  免疫细胞水平  使用流式细胞仪检测两组患

儿免疫细胞指标 CD4
+
 T 细胞、CD8

+
 T 细胞、NK

细胞比例。 

1.6  不良反应观察 

观察并记录两组患者在治疗期间包括发热、头

晕、头痛、心悸、呕吐、腹泻、有无皮疹、抽搐等

不良反应的发生情况。 

1.7  统计学方法 

使用软件 SPSS 22.0 对本研究中各项数据进行

统计分析比较，计量资料采用x±s 表示，组间比

较采用 t 检验，计数资料采用例和百分率表示，组

间比较采用 χ
2检验。 

2  结果 

2.1  两组患儿临床疗效比较 

治疗后，对照组治愈 18 例，好转 21 例，总有

效率 81.25%；治疗组治愈 21 例，好转 24 例，总有

效率为 93.75%，两组总有效率比较差异具有统计学

意义（P＜0.05），见表 1。 

2.2  两组患儿体温、心率、APACHEⅡ评分和血乳

酸水平比较 

治疗后，两组体温、心率、APACHEⅡ评分、

血乳酸水平均显著降低，同组治疗前后比较差异具

有统计学意义（P＜0.05）；而治疗组治疗后上述指

标检测水平明显均低于对照组，两组比较差异具有

统计学意义（P＜0.05），见表 2。 
 

表 1  两组临床疗效比较 

Table 1  Comparison on clinical effects between two groups 

组别 n/例 治愈/例 好转/例 无效/例 总有效率/% 

对照 48 18 21 9 81.25 

治疗 48 21 24 3 93.75* 

与对照组比较：*
P＜0.05 

*
P < 0.05 vs control group 

表 2  两组患者体温、心率、APACHEⅡ评分和血乳酸水平比较（x ± s ） 

Table 2  Comparison on body temperature, heart rate, APACHE II score and blood lactate level between two groups (x ± s ) 

组别 n/例 观察时间 体温/℃ 心率/(次·min−1) APACHEⅡ评分 血乳酸/(mmol·L−1) 

对照 48 治疗前 38.9±0.3 128.7±9.3 22.2±3.1 4.75±1.33 

  治疗后 37.6±0.2* 109.4±7.4* 17.8±1.6* 3.87±1.08* 

治疗 48 治疗前 38.8±0.4 127.9±8.6 21.8±2.8 4.81±1.35 

  治疗后 36.6±0.2*▲ 85.3±7.2*▲ 10.1±1.1*▲ 2.65±0.97*▲ 

与同组治疗前比较：*
P＜0.05；与对照组治疗后比较：▲

P＜0.05 

*
P < 0.05 vs same group before treatment;

 ▲
P < 0.05 vs control group after treatment 
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2.3  两组患者 24 h 乳酸清除率、ICU 入住时长和

治疗 7 d 死亡率比较 

治疗后，治疗组的 24 h 乳酸清除率显著高于对

照组，而 ICU 入住时间、7 d 死亡率均显著低于对

照组，两组比较差异具有统计学意义（P＜0.05），

见表 3。 

2.4  两组患者血清学指标比较 

治疗后，两组 TNF-α、IL-6、IL-10、PCT、CRP、

TLR4、TIRAP 水平均显著降低，同组治疗前后比

较差异具有统计学意义（P＜0.05）；且治疗后治疗

组血清学指标水平均显著低于对照组，两组比较差

异具有统计学意义（P＜0.05），见表 4。 

2.5  两组患者免疫细胞水平比较 

治疗后，两组患者 CD4
+
 T 细胞、NK 细胞水平

显著升高，CD8
+ 

T 细胞比例显著降低，同组治疗前

后比较差异具有统计学意义（P＜0.05），且治疗后

治疗组患者免疫细胞水平显著优于对照组，两组比

较差异具有统计学意义（P＜0.05），见表 5。 

2.6  不良反应比较 

在治疗期间，两组患者均未发生发热、头晕、

头痛、心悸、呕吐、腹泻、皮疹、抽搐等不良反应。 

3  讨论 

氢化可的松能够调节机体内糖类、脂肪类以及

蛋白质类的形成、分解，同时还具有抗炎、抗过敏、 
 

表 3  两组患者 ICU 入住时长、24 h 乳酸清除率和治疗 7 d 死亡率比较（x ± s ） 

Table 3  Comparison on ICU length of stay, 24 h lactate clearance rate, and 7 d mortality rate between two groups (x ± s ) 

组别 n/例 24 h 乳酸清除率/% ICU 入住时间/d 7 d 死亡率/% 

对照 48 17.31±15.11 5.03±2.05 29.17 

治疗 48 38.12±19.03* 3.77±1.23* 14.58 * 

与对照组比较：*
P＜0.05 

*
P < 0.05 vs control group 

表 4  两组患者血清学指标水平比较（x ± s ） 

Table 4  Comparison on serological indicator levels between two groups (x ± s ) 

组别 n/例 观察时间 TNF-α/(ng·L−1) IL-6/(pg·mL−1) IL-10/(pg·mL−1) PCT/(ng·mL−1) 

对照 48 治疗前 205.39±22.37 86.81±1.51 42.56±2.9 14.29±1.21 

  治疗后 92.91±11.91* 51.23±2.3* 25.12±2.34* 3.51±0.38* 

治疗 48 治疗前 205.41±22.40 86.20±1.76 43.03±3.14 14.27±1.30 

  治疗后 43.38±9.72*▲ 31.72±2.13*▲ 13.78±1.99*▲ 1.30±0.17*▲ 

组别 n/例 观察时间 CRP/(mg·mL−1) TLR4/(ng·mL−1) TIRAP/(mg·mL−1)  

对照 48 治疗前 112.03±20.46 4.53±0.65 17.94±2.72  

  治疗后 63.51±5.92* 2.21±0.19* 7.17±1.05*  

治疗 48 治疗前 111.78±19.68 4.51±0.61 18.04±2.81  

  治疗后 20.41±3.31*▲ 0.88±0.10*▲ 4.69±1.14*▲  

与同组治疗前比较：*
P＜0.05；与对照组治疗后比较：▲

P＜0.05 

*
P < 0.05 vs same group before treatment;

 ▲
P < 0.05 vs control group after treatment 

表 5  两组免疫细胞水平比较（x ± s ） 

Table 5  Comparison on immune cell levels between two groups (x ± s ) 

组别 n/例 观察时间 CD4+/% CD8+/% NK/% 

对照 48 治疗前 33.45±2.73 32.61±2.27 6.01±1.09 

  治疗后 35.71±2.59* 31.42±1.22* 6.59±1.12* 

治疗 48 治疗前 33.41±2.80 32.72±2.31 6.02±1.06 

  治疗后 37.45±2.66*▲ 30.03±1.37*▲ 7.39±1.33*▲ 

与同组治疗前比较：*
P＜0.05；与对照组治疗后比较：▲

P＜0.05 

*
P < 0.05 vs same group before treatment;

 ▲
P < 0.05 vs control group after treatment 
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抗休克、抑制免疫及抗毒、扩张血管、改善微循环

等作用，是一种广泛应用的糖皮质激素类药物[7]。

参麦注射液是由红参、麦冬组成，有效成分为人参

皂苷、麦冬皂苷、麦冬黄酮、人参多糖，不仅能抑

制炎症因子的表达，还能调节促炎因子和抗炎因子

之间的平衡[8]。本研究中，治疗后，治疗组总有效

率为 93.75%，显著高于对照组的 81.25%（P＜0.05）；

参麦注射液联合氢化可的松可显著改善脓毒症患儿

的体温、心率、APACHEⅡ评分和血乳酸水平等生

命指标，并可显著降低患儿的 ICU 入住时长和死亡

率，提高 24 h 乳酸清除率，临床治疗效果显著。 

IL-6 是重要的炎性因子，主要由表皮细胞和单

核巨噬细胞表达，在抑制机体炎症反应、引发炎症

发生等方面均可起到重要的作用，在严重损伤、组

织修复过程中也起着十分重要的作用[9]。IL-10 是由

B 细胞刺激激活的一种内源性抑炎因子，由 T 细胞、

B 细胞和巨噬细胞产生，可以抑制免疫应答 [9]。

TNF-α 可使炎性细胞聚集并活化，最终导致脓毒症

等炎症反应病情加重，而 TNF-α、IL-6 还可通过刺

激肝细胞产生 CRP，加重脓毒症的发生。PCT 作为

一种新型炎症标记物，对脓毒症等感染性疾病的诊

断和评估具有重要参考价值[10]。TLR4 在介导革兰

阴性菌所引发的脓毒症患者中起到重要作用，其水

平与患者炎症病情的进展呈正相关，而随着 TLR4

在机体内水平的升高，进一步诱导 TIRAP 表达的增

多，并能激活免疫炎症反应[11]。本研究中，治疗组

的 TNF-α、IL-6、IL-10、PCT、CRP、TLR4、TIRAP

等因子水平均显著降低，说明患儿脓毒症症状获得

显著改善。 

CD3
+、CD4

+和 CD8
+
 T 淋巴细胞数目改变能够

帮助早期脓毒血症的诊断和预后[12]。本研究中，治

疗组 CD4
+
 T 细胞、NK 细胞比例均显著升高，CD8+ 

T 细胞比例显著降低，这可归结于参麦注射液具有

改善患者身体机能、免疫力的作用。研究表明，患

者免疫细胞水平与全身炎症反应程度密切相关[13]，

张玉景等[14]报道指出参麦注射液能够显著改善炎

症患者的免疫细胞水平，提高患者的免疫功能。 

综上所述，参麦注射液联合氢化可的松注射液

治疗儿童脓毒症疗效显著，可显著降低患儿机体炎

症反应并改善患儿免疫功能，具有较好的临床推广

应用价值。 
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