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升降散联合西医常规治疗脓毒症的系统评价
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摘 要： 目的  系统评价升降散联合西医常规治疗脓毒症的有效性和安全性。方法  计算机检索中国学术期刊全文数据

库（CNKI）、万方数据知识服务平台（Wanfang Data）、维普中文期刊全文数据库（VIP）、PubMed、Cochrane Library、

Embase、Web of Science数据库中升降散治疗脓毒症的随机对照试验（RCT），借助RevMan 5.4软件进行Meta分析。结果  

共纳入 13项RCTs，共 720例患者。Meta分析结果表明，试验组（加用升降散）与对照组（西医常规治疗）比较，可提高

中医证候疗效［OR＝7.04，95%CI（2.85，17.35），P＜0.000 01］，降低中医证候积分［MD＝−1.50，95%CI（−1.97，

−1.04），P＜0.000 01］、急性生理与慢性健康评分［MD＝−2.56，95%CI（−3.64，−1.49），P＜0.000 01］、白细胞计数［MD＝

−1.57，95%CI（−2.14，−1.00），P＜0.000 01］、C 反应蛋白水平［MD＝−10.01，95%CI（−15.51，−4.52），P＝0.000 4］，

肿瘤坏死因子-α水平［MD＝−7.41，95%CI（−13.22，−1.61），P＝0.01］、白细胞介素-6水平［MD＝−7.71，95%CI（−13.92，

−1.50），P＝0.01］，表明升降散在改善症状和降低炎症方面有显著优势；在安全性方面，两组比较无统计学差异。结论  升

降散治疗脓毒症的疗效显著，可降低炎症反应，且安全性较高，适用于临床联合用药。
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Abstract: Objective  To systematically evaluate the efficacy and safety of Shengjiang Powder combined with conventional western 

medicine in the treatment of sepsis. Methods Databases such as CNKI, Wanfang Data, VIP, PubMed, Cochrane Library, Embase, 

and Web of Science were searched by computer for the randomized controlled trial (RCT) of Shengjiang Powder in the treatment of 

sepsis, the data was analyzed with RevMan 5.4 software. Results  A total of 13 RCTs were included, including 720 patients. Meta-

analysis results showed that adding to Shengjiang Powder conventional western medicine treatment improved curative effect of 

traditional Chinese medicine (TCM) syndrome [OR = 7.04, 95%CI (2.85, 17.35), P < 0.000 01], reduced the TCM syndrome score 

[MD = −1.50, 95%CI (−1.97,−1.04), P < 0.000 01], acute physiology and chronic health score [MD = −2.56, 95%CI (−3.64, −1.49), 

P < 0.000 01], WBC count [MD = −1.57, 95%CI (−2.14, −1.00), P < 0.000 01], C-reactive protein level [MD = −10.01, 95%CI 

(−15.51, −4.52), P = 0.000 4], tumor necrosis factor-α level [MD = −7.41, 95%CI (−13.22, −1.61), P = 0.01], interleukin-6 level 
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[MD = − 7.71, 95%CI ( − 13.92, − 1.50), P = 0.01], indicators are statistically significant, indicating that Shengjiang Powder has 

significant advantages in improving symptoms and reducing inflammation. There was no statistical difference in safety between the 

two groups. Conclusion Shengjiang Powder is effective in the treatment of sepsis, which can reduce the inflammatory reaction of 

sepsis and has high safety, so it is suitable for clinical combined use.

Key words: Shengjiang Powder; sepsis; acute physiology and chronic health score (APACHE Ⅱ score); C-reactive protein (CRP); 

system evaluation

脓毒症是由于宿主感染后并发免疫失调导致

的多器官功能障碍［1］，发病机制包括全身过度炎症

反应、凝血功能障碍、组织损伤、免疫抑制等多方

面［2］。脓毒症的病死率为 17%～26%，每年死亡人

数 530～600 万［3］，2017 年全球新发脓毒症患者

4 890万，死亡人数高达 1 100万［4］。现代医学常采

取抗感染、补液等集束化治疗及防治各种并发症为

关键，使病情初步得到控制，但随着多重耐药菌的

出现，其治疗效果及预后不甚理想［5］。

中医药治疗脓毒症有清热解毒、活血化瘀、通

里攻下和扶正固本等策略，可通过提高患者的机体

免疫力、降低内毒素所致的损伤来延缓病情进展［6］，

有望提高疗效、降低重症病死率。研究表明，升降

散可通过抑制炎性反应、抑制毒素反应及调节免疫

失衡状态以对抗脓毒症，有效改善患者发热、心悸、

气短、喘息、疲乏、便秘等中医证候［7-8］。目前，已有

很多升降散治疗脓毒症的临床研究报道［9］，但多为

小样本研究，为获取更高级别的循证依据，本研究

拟系统评价升降散联合西医常规治疗对于脓毒症

的疗效和安全性，以期为后续临床用药提供参考。

1　资料与方法

1.1　文献纳入标准

1.1.1　研究类型 公开发表的临床随机对照试

验（RCT），语种限定为中文和英文。

1.1.2　研究对象 符合脓毒症诊断标准的确诊患

者，年龄为 16～85岁、性别、种族等不限。西医诊断

参照公认的临床诊断标准［10-12］；中医辨证标准参照

《脓毒症中西医结合诊治专家共识》［13-14］。

1.1.3　干预措施 对照组使用西医常规治疗（抗感

染、营养支持、补液等），给药方式、剂量不限；试验

组在对照组的基础上联合升降散口服或鼻饲治疗。

1.1.4　结局指标 应至少包含下列指标之一：（1）

急性生理与慢性健康（APACHE Ⅱ）评分，（2）中医证

候积分，（3）中医证候疗效，中医证候有效率＝（临

床控制例数＋显效例数＋有效例数）/总例数［临床

控制：治疗后中医证候积分减少率≥90%，显效：

90%＞治疗后中医证候积分减少率≥70%，有效：

70%＞治疗后中医证候积分减少率≥30%，无效：治

疗后中医证候积分减少率＜30%），中医证候积分减

少率＝（治疗前证候积分—治疗后证候积分）/治疗

前证候积分］，（4）炎症指标，包括白细胞（WBC）计

数、C-反应蛋白（CRP）、肿瘤坏死因子-α（TNF-α）、

白细胞介素-6（IL-6）水平。

1.2　文献排除标准

（1）综述类、病例报告、动物实验类文献；（2）非

RCT类临床研究；（3）重复发表的研究；（4）数据资

料不全或错误，统计学方法缺失或错误，无法获得

结局指标的研究；（5）试验组升降散联用其他中医

疗法或方剂。

1.3　文献检索策略

计算机检索中国学术期刊全文数据库（CNKI）、

万方数据知识服务平台（Wanfang Data）、维普中文

期刊全文数据库（VIP）、PubMed、Cochrane Library、

Embase、Web of Science数据库，检索时间均为各数

据库建立至 2023年 3月 1日。中文检索词为“升降

散”“脓毒症”“中医药”等，英文检索词为“Shengjiang 

Powder”“Shengjiangsan”“sepsis”“traditional Chinese 

medicine”等。

1.4　文献资料的提取

由两名研究者独立提取资料，交叉核对，当意

见有分歧时 ，请其他研究者予以决策。通过

EndNote软件进行重复文献筛查并进行人工复查，

剔除纳入所有重复文献。提取的文献具体内容包

括文章题目、第一作者、发表年份、样本量、平均年龄、

试验组及对照组的干预措施、疗程、结局指标等。

1.5　文献的质量评价

参考 Cochrane风险偏倚评价工具 5.1.0版［15］对

纳入研究进行质量评价，对以下条目作出“高、低、

未知风险”的评价：（1）随机序列的产生；（2）分配隐

藏；（3）对研究者和受试者实施盲法；（4）对结局指

标评价实施盲法；（5）结果数据完整性；（6）选择性

报告研究结果；（7）其他偏倚来源。

1.6　统计学方法

采用RevMan 5.4软件进行Meta分析。连续性
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变量用均数差（MD）表示，非连续性变量用比值

比（OR）表 示 ，区 间 估 计 均 采 用 95% 可 信 区

间（95%CI）。采用 I2值和Q检验判断纳入研究的异

质性，当P＞0.10、I2≤50%时，认为无统计学异质性，

采用固定效应模型进行Meta分析；当P≤0.10、I2＞50%

时，表示存在统计学异质性，根据可能出现的异质

性因素进行亚组分析或敏感性分析以消除异质性，

若仍存在统计学异质性，但存在临床同质性，则采

用随机效应模型进行Meta分析。

2　结果

2.1　文献筛选流程

初筛获取共计 379篇（CNKI 303篇、VIP 39篇、

万方 36篇、PubMed 1篇），导入EndNote软件排除重

复文献 74篇，剩余 305篇；阅读题目及摘要后剔除

236 篇（动物实验 42、综述 46、理论探讨 31、不相关

处方 117篇），剩余 69篇；阅读全文后剔除 56篇（非

RCT 52篇，重复发表 2篇，数据资料不全 2篇），最终

纳入13项RCTs［16-28］。

2.2　纳入文献基本特征

纳入的 13项RCTs［16-28］均为中文文献，发表年份

为 2009—2021 年，共 720 例患者，其中对照组 386

例、试验组 334例，样本量最大为 120例、最小为 42

例。对照组参照 2004、2008、2012、2016版《脓毒症

及脓毒性休克防治指南》进行西医常规治疗，包括

基础病因治疗、抗感染、补液、改善血管活性、对症

治疗、营养支持等，其中 2项研究［26-27］介绍了具体用

药（第 3代头孢类抗生素，如头孢过敏者选用氟喹诺

酮类药物，必要时选用多巴胺等血管活性药物），其

他研究未详细记录药物名称与剂量；试验组均在其

基础上联用升降散 ，采用口服方式给药共 6

项［16，18-19，23-25］，另 7项研究［17，20-22，26-28］通过口服或鼻饲

给药，疗程为3～14 d。纳入研究基本特征见表1。

2.3　纳入研究质量评价

纳入的 13 项 RCTs［16-28］中，6 项研究［19，24-28］未说

明具体随机方法，评价为“风险未知”；5 项研

究［16，20-23］使用随机数字法，评价为“低风险”；2项研

究［17-18］分别按照治疗方法和住院号奇偶性分组，评

价为“高风险”；所有纳入研究均未提及盲法及分配

隐藏，评价为“未知风险”；所有研究结局完整，无数

据缺失，评价为“低风险”；无法判定其他偏倚来源

是否存在，评价为“未知风险”。纳入研究的质量评

价结果见图1、2。

2.4　Meta分析结果

2.4.1　APACHE Ⅱ评分 9 项研究［16，18-19，21，23-26，28］报

道了 APACHE Ⅱ评分，共 568 例患者，其中对照组

281 例、试验组 287 例。各研究间异质性较大（P＜

0.000 01、I2＝83%），故采用随机效应模型合并效应

量进行分析，见图 3。结果显示两组比较，差异有统

计学意义［MD＝−2.56，95%CI（−3.64，−1.49），P＜

0.000 01］，表明升降散治疗脓毒症的APACHE Ⅱ评

分优于对照组。各研究间异质性较大，采取逐一剔

除研究进行敏感性分析，异质性结果并未逆转，表

明研究结论较为稳健。

2.4.2　中医证候积分 7项研究［16-17，20-22，24-25］报道了

中医证候积分，共 405例患者，其中对照组 204例、

试验组 201例。各研究间异质性较小（P＝0.17、I2＝

34%），故采用固定效应模型合并效应量进行分析，

见图 4。结果显示两组比较，差异显著［MD＝−1.50，

95%CI（−1.97，−1.04），P＜0.000 01］，表明升降散治

疗脓毒症的中医证候积分优于对照组。

2.4.3　中医证候疗效 4 项研究［21-23，25］报道了中医

证候疗效，共 300例患者，其中对照组 153例、试验

组 147 例。各研究间同质性较好（P＝0.97、I2＝0），

故采用固定效应模型进行分析，见图 5。结果显示

两 组 比 较 ，差 异 显 著［OR＝7.04，95%CI（2.85，

17.35），P＜0.000 01］，说明升降散治疗脓毒症的中

医证候疗效显著优于对照组。

2.4.4　WBC 计数 4 项研究［17，26-28］报道了 WBC 计

数，共 207例患者，其中对照组 99例、试验组 108例。

各研究间异质性较大（P＝0.12、I2＝49%），故采用固

定效应模型合并效应量进行分析，见图 6。结果显

示两组比较，差异显著［MD＝−1.57，95%CI（−2.14，

−1.00），P＜0.000 01］，说明升降散治疗脓毒症的

WBC计数显著优于对照组。

2.4.5　 CRP 水 平 7 项 研 究［17，19，21，24，26-28］报 道 了

CRP，共 367例患者，其中对照组 180例、试验组 187

例。各研究间异质性较大（P＜0.000 01、I2＝89%），

故采用随机效应模型合并效应量进行分析，见图 7。

结果显示两组比较 ，差异显著［MD＝ − 10.01，

95%CI（−15.51，−4.52），P＝0.000 4］，说明升降散治

疗脓毒症的 CRP水平显著低于对照组。各研究间

异质性较大，采取逐一剔除研究进行敏感性分析，

异质性结果并未逆转，表明研究结论较为稳健。

2.4.6　TNF- α 水平 7 项研究［19，21，23-24，26-28］报道了

TNF-α水平，共 432例患者，其中对照组 213例、试验

组 219例。各研究间异质性较大（P＜0.000 01、I2＝

96%），故采用随机效应模型合并效应量进行分析，

见图 8。结果显示两组比较，差异显著［MD＝−7.41，
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95%CI（−13.22，−1.61），P＝0.01］，说明升降散治疗

脓毒症可降低TNF-α水平，效果优于对照组。各研

究间异质性较大，采取逐一剔除研究进行敏感性分

析，异质性结果并未逆转，表明研究结论较为稳健。

2.4.7　 IL-6 水平 6 项研究［17，21，23，25-27］报道了 IL-6，

共 393 例患者，其中对照组 195 例、试验组 198 例。

各研究间异质性较大（P＜0.000 01、I2＝95%），故采

用随机效应模型合并效应量进行分析，见图 9。结

果 显 示 两 组 比 较 ，差 异 显 著［MD＝ − 7.71，

95%CI（−13.92，−1.50），P＝0.01］，说明升降散治疗

脓毒症可降低 IL-6水平，效果优于对照组。各研究

间异质性较大，采取逐篇剔除研究进行敏感性分

析，发现排除陈山［23］的研究后异质性减小（I2＝

47%、P＝0.11），采用固定效应模型进行分析后结果

未发生改变。

2.5　安全性评价

2 项研究［23，25］报告了安全性信息，共 180 例患

者，其中对照组 91例、试验组 89例，不良反应表现

为恶心、心悸、腹胀症状，其中对照组不良反应发生

率为 7.69%，试验组不良反应发生率为 7.87%，见表

表 1　纳入研究的基本特征

Table 1　Basic information of included studies

纳入研究

安鹏［16］

2021

朱亮［17］

2018

张盛［18］

2017

张靓［19］

2017

奚耀［20］

2017

赵雷［21］

2016

钱风华［22］

2016

陈山［23］

2016

郭建［24］

2015

钱风华［25］

2014

夏一春［26］

2013

钱风华［27］

2010

赵雷［28］

2009

组别

对照

试验

对照

试验

对照

试验

对照

试验

对照

试验

对照

试验

对照

试验

对照

试验

对照

试验

对照

试验

对照

试验

对照

试验

对照

试验

n/例

32

33

27

28

25

28

25

25

27

28

31

29

31

29

60

60

25

25

31

29

26

30

20

22

26

28

平均年龄/岁

75.22±2.92

75.68±2.82

72.96±10.63

71.58±11.52

58.6±17.2

59.3±16.4

73.26±8.12

74.37±7.23

73.96±11.63

71.58±10.52

66.26±8.89

65.48±9.96

66.26±8.89

65.48±9.96

68.29±4.52

68.34±2.53

69.5±7.32

70.02±6.81

72.49±9.37

73.10±8.07

68.69±9.39

68.10±10.11

74.55±9.82

74.18±10.04

78.9±9.56

76.6±10.48

干预措施

西医常规治疗

对照组＋升降散（浓煎100 mL，每天1剂，每天2次）

西医常规治疗

对照组＋升降散（100 mL，每天2次，口服或鼻饲）

西医常规治疗

对照组＋升降散（水煎服，每天1剂，每天2次，每次150 mL）

西医常规治疗

对照组＋升降散（浓煎2次取药汁200 mL，每天1剂，每天2次）

西医常规治疗

对照组＋升降散（浓煎2次取药汁100 mL，每天2次，口服或鼻饲）

西医常规治疗

对照组＋升降散（每天1剂，浓煎2次取汁200 mL，早晚口服或鼻饲100 mL）

西医常规治疗

对照组＋升降散（每天1剂，浓煎2次取汁200 mL，早晚口服或鼻饲100 mL）

西医常规治疗

对照组＋升降散（每天1剂，水煎服，每天2次，口服）

西医常规治疗

对照组＋升降散（每天1剂，浓煎2次取药汁200 mL，每天2次）

西医常规治疗

对照组＋升降散（每天1剂，每天2次）

西医常规治疗

对照组＋升降散（每天1剂，浓煎取汁100 mL，早晚各口服或鼻饲50 mL）

西医常规治疗

对照组＋升降散（每天1剂，浓煎100 mL，早晚口服或鼻饲各50 mL）

西医常规治疗

对照组＋升降散（每天1剂，浓煎2次取汁200 mL，早晚口服或鼻饲）

疗程/d

  7

  3

  7

  7

  3

  7

  7

  7

  7

  7

  7

14

  7

结局指标

①②

②④⑤

⑦

①

①⑥

②

①②③

⑤⑥⑦

②③

①③⑥

⑦

①②⑤

⑥

①②③

⑦

①④⑤

⑥⑦

④⑤⑥

⑦

①④⑤

⑥

①-APACHE Ⅱ评分；②-中医证候积分；③-中医证候疗效；④-WBC计数；⑤-CRP水平；⑥-TNF-α水平；⑦-IL-6水平

①-APACHEⅡ score；②-TCM syndrome score；③-efficacy of TCM syndromes；④-WBC count；⑤-CRP level；⑥-TNF-α level；⑦-IL-6 level

图1　纳入研究的偏倚风险评估结果

Fig. 1　Risk of bias graph of included studies
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2。由于纳入研究数量较少且结果均无统计学差

异（P＞0.05），故不再进行Meta分析。

3　讨论

3.1　本研究的临床意义

脓毒症病情凶险，不加干预可迅速恶化，出现

脓毒性休克，甚则多器官功能障碍，可并引发急性

肺损伤、急性呼吸窘迫综合征、急性心功能不全、急

性肾损伤、中枢神经系统及凝血系统障碍等［29］，进

而危及生命，是世界范围内导致死亡的主要原因之

一［30］，其中以肺炎导致的脓毒症最常见［31-32］。

中医药并无“脓毒症”相关概念，多数学者将其

归属于“温病”范畴，认为邪毒内陷是其致病关键，

病理因素涉及“毒热瘀”，主要表现为毒热内盛证和

瘀毒内阻证［33］。升降散由蝉蜕、僵蚕、姜黄、大黄 4

味药材组方，升降共用、气血相施，具有升清降浊、

攻下逐瘀、辛凉宣透之效，契合脓毒症病机。药理

研究显示，升降散可影响 Th1/Th2，调节 CD4+ 、

CD8+T细胞，降低 IFN-γ、IL-6、IL-4等因子的表达以

遏制免疫紊乱［34］；升降散可改善组织病理学异常，

通过调节 TLR-4/NF-κB 信号通路，减少细胞凋亡、

降低心肌组织蛋白水平以抑制炎症反应，从而发挥

保护心肌的作用［35-36］；升降散可通过提高中性粒细

胞清除率，减轻肺组织病理损伤并调节炎症水

平［37-38］。本研究为获得更高级别的循证依据，对升

降散治疗脓毒症的RCT研究进行系统评价，以期为

临床决策及合理用药提供参考。

3.2　本系统评价的结果分析

目前已发表的文献中，尚无记载升降散治疗脓

毒症的系统评价。通过检索升降散治疗脓毒症的

临床研究，最终纳入 13项RCTs，共 720例患者，其中

对照组 386例、试验组 334例，从中医证候积分、中

医证候疗效 、炎症指标（WBC、CRP）、炎症因

子（TNF-α、IL-6）等方面予以评价。APACHE Ⅱ评

分、WBC计数和 CRP、IL-6和 TNF-α水平等指标常

被作为重症患者的主要评估标准［39］，其中 APACHE Ⅱ

评分总分＝急性生理学评分＋慢性健康状况评

分＋年龄评分，病情越重则分值越高［40］；WBC计数

和CRP水平升高与持续炎症反应、免疫细胞过度消

图 3　APACHE Ⅱ评分的Meta分析森林图

Fig. 3　Meta-analysis of forest plot in APACHE Ⅱ score

图 2　纳入研究的偏倚风险汇总

Fig. 2　Risk of bias summary of included literature
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图 8　TNF-α水平的Meta分析森林图

Fig. 8　Meta-analysis of forest plot in TNF-α level 

图 4　中医证候积分的Meta分析森林图

Fig. 4　Meta-analysis of forest plot in TCM syndrome score

图 5　中医证候疗效的Meta分析森林图

Fig. 5　Meta-analysis of forest plot in efficacy of TCM syndrome

图 6　WBC计数的Meta分析森林图

Fig. 6　Meta-analysis of forest plot in WBC count 

图 7　CRP水平的Meta分析森林图

Fig. 7　Meta-analysis of forest plot in CRP level
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耗和免疫抑制有关［41］。IL-6 和 TNF-α 水平是临床

预后的生物标志物［42］。

Meta分析结果显示，升降散联合西医常规治疗

在改善APACHE Ⅱ评分、缓解症状、提高疗效及减轻

WBC、CRP、TNF-α、IL-6指标方面更加有优势。在

安全性信息方面，组间比较无统计学差异，提示升

降散联合西医常规治疗脓毒症安全性较高。与本

研究结果类似，升降散在治疗肺炎、脓毒症方面的

疗效均优于标准西医诊疗方案［43］。本研究中

APACHE Ⅱ评分、CRP、TNF-α、IL-6指标结果存在异

质性，产生异质性的原因可能与纳入研究的患者脓

毒症所致的不同器官障碍，有凝血功能障碍、肾损

伤、脑病、肺炎等不同，且其证型多样，分为毒热内

盛证、瘀毒内阻证等；不同研究中患者年龄存在一

定差异；纳入与排除标准不尽相同，基础疾病状况

存在差异；患者服药方式不统一，有口服给药，也有

通过鼻饲法服用；患者在疗程上有 3、7、14 d之分。

上述因素均可造成统计结果出现异质性，故在后续

RCT研究中应注意对于上述问题的详细记载。

3.3　本研究的局限性和改进措施

本研究纳入的 13项RCTs［16-28］均未提及分配隐

藏和盲法，可能带来偏倚风险；有 6项RCTs［19，24-28］未

表明具体的随机方法，1项RCT［18］以住院号的奇偶

数进行分组，1项研究［17］按照治疗方法分组，具有一

定偏倚高风险；纳入研究虽同属脓毒症，但其病变

靶器官不完全相同；纳入研究的中医证型不完全一

致；仅有 4项研究［21-23，25］报道了中医证候疗效，样本

量尚小；仅 2项研究［23，25］观察了不良反应，尚不能充

分了解药物的安全性；各项研究对照组仅描述治疗

原则，未详细记录药物的具体使用情况；各项研究

在服药方式方面不完全统一，有口服和鼻饲两种给

药方式；患者在疗程上不一致，可能会使结局产生

偏倚；纳入研究对患者基础疾病状况没有进行详细

记载。故在后续开展临床研究时应严格进行随机

设计，统一各组的给药方式和疗程、脓毒症的病变

靶器官和中医证型，对患者的基础疾病状况、具体

用药情况及安全性信息等进行详细记录，对中医证

候疗效的结局指标予以重视，以获得更高质量的临

床数据。脓毒症发病及演变机制较为复杂，升降散

治疗该病的确切机制尚不清楚，今后仍需加强基础

研究。

综上，与西医常规治疗比较，升降散联合西医

常规治疗脓毒症可有效改善APACHE Ⅱ评分、缓解

症状、提高疗效及减轻炎症反应，且安全性较高，在

获得大样本、多中心临床研究后可推广使用。

利益冲突利益冲突 所有作者均声明不存在利益冲突
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