
武汉大学学报  （医学版）
Medical Journal of Wuhan University

第 4 6 卷   第 2 期
2 0 2 5  年 2 月

Vol. 46 No. 2
Feb.  2025

参附注射液对脓毒症相关急性肾损伤的影响
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摘要  目的：研究参附注射液（SF）对脓毒症相关急性肾损伤的疗效，并探讨其机制。方法：采用前瞻性研究，

选取长江大学附属黄冈市中心医院重症医学科收治的符合条件的患者，SF 组和对照组各 16 例。对照组采用常规

西医治疗方法，SF 组在常规西医治疗的方法上加用 SF（100 mL， ivd， qd），疗程 7 d。记录两组治疗前及治疗后 7 d
的 SOFA 评分、血乳酸（Lac）和平均动脉压（MAP），炎症指标包括白细胞介素‑6（IL‑6）和降钙素原（PCT），肾功能

指标血清肌酐（Scr）、尿素氮（BUN）和每小时尿量（Uo/h），凝血功能指标血小板（PLT）、凝血酶原时间（PT）、活化

部分凝血活酶时间（APTT）和 D‑二聚体，并记录总住院天数、入住 ICU 天数、7 d 病死率及 28 d 病死率。结果：SF
组患者的 SOFA 评分、Lac、IL‑6、PCT、Scr、PT 和 D‑二聚体在第 7 天低于同期对照组（P<0. 05）。SF 组患者的 Uo/
h 在第 7 天高于同期对照组（P<0. 05）,SF 组患者入组 12 h MAP 和入组 24 h MAP 高于同期对照组（P<0. 05）。

SF 组 BUN、PLT 和 APTT 在第 7 天与同期对照组差异无统计学意义（P>0. 05）。两组的总住院天数、入住 ICU 天

数、7 d 病死率及 28 d 病死率差异无统计学意义（P>0. 05）。结论：SF 对脓毒症相关急性肾损伤患者的肾功能有一

定的改善作用，同时可以改善患者的炎症指标，降低乳酸水平。
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Abstract

Objective:: To study the therapeutic effect of Shenfu injection（SF） on sepsis‑associated acute 
kidney injury (AKI) and explore its mechanism.  Methods:: A prospective study was conducted.  Eligi‑
ble patients admitted to the Department of Critical Care Medicine of Huanggang Central Hospital Af‑
filiated to Yangtze University were selected.  There were 16 cases in SF group and 16 cases in the con‑
trol group.  The control group received conventional treatment, and SF group was treated with SF 
(100 mL, ivd, qd) for 7 days based on conventional treatment.  The SOFA score, blood lactic acid 
(Lac) and mean arterial pressure (MAP), inflammatory indicators including interleukin‑6 (IL‑6) and 
procalcitonin (PCT), renal function indicators including serum creatinine (Scr), blood urea nitrogen 
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(BUN) and urine volume per hour (Uo/h) were recorded before and 7 days after treatment.  Platelet 
(PLT), prothrombin time (PT), activated partial thromboplastin time (APTT) and D‑dimer were mea‑
sured.  The total length of hospital stay, ICU stay, 7‑day mortality and 28‑day mortality were record‑
ed.  Results:: The SOFA score, Lac, IL‑6, PCT, Scr, PT and D‑dimer of SF group were lower than 
those of the control group on the seventh day (P<0. 05).  The Uo/h of SF group patients was higher 
than that of the control group on the seventh day (P<0. 05).  The MAP at 12 hours and 24 hours in 
SF group were higher than those in the control group (P<0. 05).  There was no significant difference 
in BUN, PLT and APTT between SF group and the control group on the seventh day (P>0. 05), as 
well as no significant differences were found in the length of hospital stay, ICU stay, 7‑day mortality 
and 28‑day mortality (P>0. 05).  Conclusion:: SF can improve the renal function of patients with 
sepsis‑associated acute kidney injury to a certain extent, improve inflammatory indicators and reduce 
the level of lactic acid.

Key Words Shenfu Injection； Sepsis‑Associated Acute Kidney Injury； Renal Function

脓毒症指由宿主对感染的反应失调从而引起

的危及生命的器官功能障碍［1］。由脓毒症引起的急

性肾功能损伤（sepsis‑associated acute kidney injury，
SAKI）是其常见的器官功能损伤之一，其治疗费用

高，预后不佳，给患者及其家庭带来了经济和社会

压力。目前关于参附注射液（Shenfu Injection, SF）
治疗脓毒症患者的研究表明，其可以减轻炎症反

应，调节免疫功能、改善凝血功能、改善组织灌注和

全身氧代谢，从而降低脓毒症患者的病死率。SF 对

于脓毒症主要器官作用的研究，主要集中在心脏和

肺脏，对于肾脏方面的研究缺乏，本研究主要探讨

SF 对 SAKI患者的肾功能的作用。

1 对象与方法

1. 1 研究对象   本研究采用前瞻性研究方法。所

有病例来源于长江大学附属黄冈市中心医院（以下

简称我院）重症医学科住院并确诊为脓毒症的患

者。SF 组病例来源于 2022 年 7 月—2023 年 2 月在

我院 ICU 住院患者，对照组病例来源于 2018 年 1 月

—2022 年 7 月住院患者，并且资料完整。SF 组：男

性 10 例，女 6 例，年龄：39~87（67. 94±14. 48）岁；原

发病：肺炎 7 例（43. 75%），腹膜炎 4 例（25%），泌尿

系感染 5 例（31. 23%）。对照组：男 10 例，女 6 例，年

龄 ：55~86（70. 25±9. 69）岁 ；原 发 病 ：肺 炎 7 例

（43. 75%），腹膜炎 5 例（31. 25%），胆总管结石 1 例

（6. 25%），泌尿系感染 3 例（18. 75%）。所有患者均

签署知情同意书，研究方案经我院医学伦理委员会

批准。两组患者基本情况大致一体。

1. 2　 纳 入 标 准 和 排 除 标 准   纳入标准：① 符合

2016 年 Sepsis 3. 0 定义及诊断标准；②年龄 18~90
岁；③发病至入 ICU 时间<24 h；④临床病历资料完

整；⑤自愿或者授权家属自愿签署知情同意书者。

排除标准：①患者在发生脓毒症前短期内有过免疫

抑制剂治疗；②各种类型的炎症反应性疾病或者同

时患有其他类型免疫性疾病；③病情严重，预计生

存时间不超过 3 d 的患者；④患有慢性器官功能衰

竭或血液系统疾病者；⑤有恶性肿瘤的患者；⑥拒

不配合或其他精神障碍患者；⑦由新型冠状病毒引

起的脓毒症患者；⑧近期内有使用抗凝药物，大量

输血小板及凝血因子等患者；⑨患者处于妊娠状态

或者哺乳状态；⑩其他类型的不符合该实验的患

者，由研究者进行判断。

1. 3 研究方法  对照组和 SF 组均采用常规西医治

疗，包括控制原发病、积极液体复苏、抗菌素治疗、稳

定血流动力学以及器官功能支持等，但两组均未应用

连续肾脏替代疗法（CRRT）。SF组在常规标准西医

治疗的基础上加用 SF（规格：每支 10 mL，厂家：雅安

三九药业有限公司）100 mL 溶于 5% 葡萄糖注射液

100 mL 中静滴，每日一次，总共 7 d。观察 SF 组和对

照组治疗前及治疗后 SOFA评分、血乳酸（Lac）、平均

动脉压（MAP），炎症指标白细胞介素‑6（IL‑6）、降钙

素原（PCT），肾功能指标包含血清肌酐（Scr）、尿素氮

（BUN）、每小时尿量（Uo/h），凝血功能指标（PLT、

PT、APTT）、D‑二聚体，并记录总住院天数、入住

ICU天数、7 d病死率及 28 d病死率。

1. 4 统计学处理   使用 SPSS 26. 0 统计软件进行

分析，计量资料用均数±标准差（x-±s）进行表示。

组间比较采用 t 检验，计数资料采用率表示，采用卡

方检验进行比较，组内数据比较使用配对样本 t 检
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验。以 P<0. 05 表示差异有统计学意义。

2 结果

2. 1　两组患者治疗前后 SOFA 评分和乳酸水平比

较   两组治疗前 SOFA 评分和乳酸水平差异无统

计学意义（P>0. 05）；治疗后 7 d，SF 组 SOFA 评分

和乳酸水平分别低于同一时间对照组，差异有统计

学意义（P<0. 05）。SF 组治疗后 SOFA 评分和治

疗后乳酸水平均较治疗前降低，差异有统计学意义

（P<0. 05）。对照组治疗后 SOFA 评分和治疗后乳

酸 水 平 均 较 治 疗 前 降 低 ，差 异 有 统 计 学 意 义

（P<0. 05）。见表 1。

2. 2　 两 组 患 者 治 疗 前 后 MAP 水 平 比 较   同一时

间点，入组后 12 h 和入组后 24 h，SF 组 MAP 比对照

组水平高，差异有统计学意义（P<0. 05）。 SF 组

MAP 在治疗后 12 h、24 h 等时间节点处较治疗前均

有升高，差异有统计学意义（P<0. 05）。对照组

MAP 在治疗后 12 h、24 h 等时间节点处较治疗前均

有升高，差异有统计学意义（P<0. 05）。见表 2。

2. 3　 两 组 患 者 治 疗 前 后 IL‑6 和 PCT 水 平 比 较　

治疗 7 d 后，SF 组 IL‑6 和 PCT 水平明显低于对照

组，差异有统计学意义（P<0. 05）。SF 组治疗 7 d
的 IL‑6 和 PCT 水平明显低于入组前水平，差异有统

计学意义（P<0. 05）。对照组治疗 7 d 的 IL‑6 和

PCT 水平明显低于入组前水平，差异有统计学意义

（P<0. 05）。见表 3。

2. 4　两组患者治疗前后肾功能水平的比较   SF 组

入组 7 d，Scr、BUN 比入组前明显下降，且差异有统

计学意义（P<0. 05），而 Uo/h 比入组前明显升高，

差异有统计学意义（P<0. 05）；对照组入组 7 d，Scr
比入组前下降，差异有统计学意义（P<0. 05），BUN
比入组前下降，但差异无统计学意义（P>0. 05），

Uo/h 比入组前明显升高，差异有统计学意义（P<
0. 05）。治疗 7 d 后，SF 组和对照组 Scr 值差异有统

计学意义（P<0. 05），SF 组和对照组 BUN 值差异

无统计学意义（P>0. 05），SF 组和对照组 Uo/h 差

异有统计学意义（P<0. 05），见表 4。

2. 5　 两 组 患 者 治 疗 前 后 凝 血 功 能 水 平 比 较   7 d
时 ，SF 组 的 PT、D‑二 聚 体 均 比 对 照 组 低（P
<0. 05），其 余 指 标 差 异 均 无 统 计 学 意 义（P
>0. 05）。SF 组治疗 7 d 后，APTT、PT、D‑二聚体

较入组前下降，差异有统计学意义（P<0. 05），PLT
较入组前上升，但差异无统计学意义（P>0. 05）；对

照组治疗 7 d 后，APTT、PT 较入组前下降，差异有

统计学意义（P<0. 05），PLT 较入组前上升，但差异

无统计学意义（P>0. 05），D‑二聚体较入组前下降，

但差异无统计学意义（P>0. 05），见表 5。

表 1　两组治疗前后 SOFA 评分和乳酸水平比较（x-±s）

组别

SF 组

对照组

入组前

治疗 7 d
入组前

治疗 7 d

SOFA 评分

9.00±4.43
4.31±4.27*△

8.69±3.72
5.00±3.56*

乳酸（mmol/L）
4.28±2.82
1.32±0.46*△

3.80±1.93
1.90±0.98*

与同组治疗前比较,*P<0.05；与对照组同期比较，△P<0.05

表 2　两组治疗前后 MAP 水平比较（x-±s）

组别

SF 组

对照组

入组前 MAP
（mmHg）

70.17±10.46
69.48±8.95

12 h MAP
（mmHg）

81.10±9.91*△

74.27±8.00*

24 h MAP
（mmHg）

89.92±7.43*△

84.35±5.89*

与同组入组前比较，*P<0.05；与对照组同期比较，△P<0.05

表 3　两组患者治疗前后 IL‑6 和 PCT 水平比较（x-±s）

组别

SF 组

对照组

入组前

治疗 7 d
入组前

治疗 7 d

IL‑6（pg/mL）
717.66±787.61

91.43±127.74*△

721.42±732.07
233.94±239.90*

PCT（ng/mL）
20.05±13.42

3.01±2.26*△

22.99±18.53
10.79±14.20*

与同组入组前比较，*P<0.05；与对照组同期比较，△P<0.05

表 4　两组治疗前后 Scr、BUN 和 Uo/h 的比较（x-±s）

组别

SF 组

对照组

入组前

治疗 7 d
入组前

治疗 7 d

Scr（μmol/L）
187.48±48.90
99.30±30.96*△

193.12±73.50
130.79±50.83*

BUN（mmol/L）
16.87±8.59
11.51±4.52*

17.61±10.55
13.39±8.60

Uo/h（mL）
66.68±25.58

103.07±28.49*△

54.94±25.15
76.22±26.92*

与同组入组前比较，*P<0.05；与对照组同期比较，△P<0.05

表 5　两组治疗前后 PLT、APTT、PT、D‑二聚体水平比较（x-±s）

组别

SF 组

对照组

入组前

治疗 7 d
入组前

治疗 7 d

PLT（109/L）
136.63±55.13
157.19±33.17
140.69±46.92
145.13±53.82

APTT（s）
35.06±7.91
29.18±3.53*

33.80±3.51
30.56±2.80*

PT（s）
18.04±14.61
12.32±1.72△

16.43±3.08
14.03±2.81*

D‑二聚体（μg/mL）
7.23±7.11
3.59±2.44*△

6.94±6.19
5.62±2.97

与同组入组前比较，*P<0.05；与对照组同期比较，△P<0.05
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2. 6　两组住院总时间和入住 ICU 天数比较及疗效

比较   两组患者住院总时间和入住 ICU 天数差异

均无统计学意义（P>0. 05），见表 6。两组患者 7 d
疾病转归情况比较，差异无统计学意义（P>0. 05）。

见表 7。

3 讨论

脓毒症是 ICU 中常见的急危重症疾病，死亡率

高，治疗费用高，给患者及其家庭带来精神和经济

上的磨难。其发病机制繁复，病情迁延不愈，一直

是急危重症领域的研究热点。其中，SAKI 是其常

见并发症之一，发病率为 50% 左右［2］，其死亡率在

达 40% 左右［3］。

SAKI 的病理生理学机制比较复杂，主要包括

以下几个方面：①传统意义上认为 SAKI 是由于大

循环障碍，低血压和肾血流量（RBF）的减少导致急

性肾小管坏死［4］。近几年的研究［5］表明，SAKI 患者

的全局 RBF 保持稳定或者增加时，肾脏依旧受损，

这就说明微血管功能障碍也可能导致肾脏损伤。

其次，当机体发生脓毒症时，缺血再灌注损伤导致

氧自由基大量释放，血管内皮细胞损伤，加重炎症

反应。机体的内毒素或者炎症介质直接作用于肾

小管上皮细胞和肾脏局部内皮细胞，引起肾组织炎

性细胞浸润，导致肾实质细胞被破坏。除了这些因

素外，NOD 样受体蛋白 3（NLRP3）炎症小体是脓毒

症激活的先天免疫中炎症级联反应的核心［6］。②脓

毒症患者通常伴随凝血功能紊乱，机体产生大量的

凝血因子Ⅶ，纤维蛋白酶原被大量激活，纤维蛋白

形成并沉积在血管管腔中，肾脏的血流动力学变

差，肾小球滤过率降低，导致肾功能衰竭［7］。线粒体

自噬与肾小管损伤有相关性［8］。③酸中毒、氧自由

基的增多会使机体凋亡程序被启动，从而加重肾脏

组织的损伤。其他的发病机制可能与遗传基因易

感性或者患者长期使用肾毒性药物有关。

目前对于 SAKI 的诊断可参照脓毒症、AKI 的
诊断标准，但诊断的金标准仍然缺乏，传统的诊断

方式联合生物标志物来诊断疾病不失为一种好方

法。目前主要根据 2012 年 KDIGO 指南来判断肾损

伤程度。治疗方式主要包括早期积极的液体复苏、

抗感染治疗、血管活性药物的使用和肾脏替代治

疗。徐珊珊等［9］的研究表明 SF 联合连续性重症血

液净化技术（CBP）可以降低脓毒性休克患者的血

清乳酸清除率和改善肾功能。徐蓉［10］的研究发现

血液净化联合 SF 对于脓毒性休克患者有一定的积

极意义，它可以降低炎症因子水平，增加人体循环

血量，降低乳酸水平，改善患者的生存率。这与李

景和周瑞琴［11］的研究结果一致。

SF 源于参附汤剂，经过现代工艺的加工、提纯

所得。现代药理学证明其具有多组分、多靶点、多

重效果。SF 的主要成分包括：人参皂苷和乌头类生

物碱，其中，去甲乌头碱是一种有效的 β 受体激动

剂，它可以使机体快速产生心肌细胞内环磷酰胺

（cAMP），同时可以抑制 cAMP 的降解，增加心肌细

胞的运动功能，提高心肌收缩幅度，从而提高心排

血量、升高血压。它还可以增加前列腺素的合成和

释放，扩张外周血管，增加血流量，改善组织的

灌注［12］。

人参皂苷 Rg1 通过激活 Nrf2/HO‑1 信号通路

起到保护心肌细胞的作用，减少心肌细胞凋亡［13］。

人参皂苷 Rb1 能够抑制脓毒症过程中氧化应激和

炎症反应，主要是通过调控 NF‑κB/p65 信号通路，

同时延缓内皮细胞的衰老损伤［14］。人参炔醇可以

改善小鼠心肌缺血再灌注损伤，可能与调控 Nrf2/
ARE 通路有关［15］。但在正常大鼠中，人参炔醇会抑

制心脏的收缩和舒张，可能与心肌细胞内的 Ca2+减

少和 Ca2+的敏感性降低有关［16］。

研究发现 SF 对脓毒症相关性急性肾损伤有积

极作用，主要通过降低患者的炎症反应，提高心肌

收缩强度，加速机体血液回流速度，增加肾脏组织

灌注，保障肾脏的供血、供氧，从而改善肾功能。冯

敏等［17］的研究发现，在脓毒症老龄大鼠模型中，SF
通过调节血清与肾组织中的 IL‑6、CD14、IL‑18 蛋白

表达水平，起到对大鼠肾脏的调节作用。陈如杰

等［18］在 SAKI 患者中也发现了相似的现象。邱泽亮

等［19］发现，SF 可以通过降低促炎介质的表达，使促

表 6　两组患者总住院天数和入住 ICU 天数比较

[M（P25，P75）]

组别

SF 组

对照组

Z

P

总住院天数（d）
11.50（10.0,23.75）
16.50（10.5,25.75）

-1.190
0.234

入住 ICU 天数（d）
8.50（7.0,12.0）
7.00（7.0,10.75）

-0.299
0.765

表 7　两组患者疾病转归比较[例(%）]

项目

7 d 疾病转归

28 d 疾病转归

SF 组

对照组

SF 组

对照组

死亡

2（12.5）
2（12.5）
6（37.5）
5（31.2）

好转

13（81.2）
14（87.5）

2（12.5）
4（25）

出院

1（6.3）
0（0.0）
8（50）
7（43.8）

P

0.059

0.802
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炎‑抗炎反应达到平衡，减轻全身炎症反应，从而达

到对肾脏等受损脏器的保护作用。周萍等［20］通过

监测 SAKI 患者的容量反应性，发现 SF 可以改善患

者血流灌注情况。

人体乳酸的正常值低于 2 mm/L，对于脓毒症

患者来说，乳酸值越高，死亡率越高［21］。一项随机

对照研究临床试验［22］，总共 1 088 例患者的 Meta 分

析研究表明，对于脓毒性休克患者，SF 用于早期的

液体复苏可以提高患者的 MAP，治疗效果优于常规

液体复苏效果。这与本研究的结果一致。机体的

感染主要由真菌、细菌和病毒导致，机体免疫调节

失衡与炎症反应可能会导致脓毒症的发生［23］。在

本研究中，SF 可以对 SAKI 患者的炎症反应起到抑

制作用，使促炎‑抗炎反应平衡。对于凝血功能的作

用，虽然得出了阳性结论，但是由于纳入的病例数

较少，研究对象不全发生凝血功能障碍，且发生程

度不尽相同，因此还需多中心的研究来探索 SF 改

善脓毒症患者凝血功能。

脓毒症患者可同时存在多个器官功能障碍，脓

毒症患者出现肺损伤后引起的各种生理病理变化

可能也会导致 AKI 的发生［24］。当患者发生呼吸衰

竭时，机械通气和通气时长可能更容易导致 AKI 的
发生，低潮气量通气可能会降低 AKI 的发生率［25］。

SAKI 患者可能同时存在心功能不全或者胃肠道黏

膜受损的情况，这些并发症可能对研究结果造成影

响，同时不同的治疗手段会影响治疗效果的评估。

本研究未考虑到这一部分。

本文在选取病例时只考虑了脓毒症相关的急

性肾衰竭，并未考虑到脓毒性休克相关的急性肾衰

竭，还需大量的研究样本来研究病情程度不同时 SF
的作用效果。本研究两组患者均未应用 CRRT 治

疗，但在治疗的过程中，对患者的肾功能进行持续

监测，大部分患者没有行 CRRT 治疗的指征，少部

分患者因为经济或者其他原因拒绝行 CRRT 治疗。

所有治疗方式的制定均以患者的健康为第一位，并

且得到患者或者其家属的同意，这也是本研究病例

数较少的原因之一。再者，本研究主要针对的是早

期 SAKI 患者，其中有部分患者治疗 7 d 后，因病情

加重或其他原因而行 CRRT 治疗，但是这并不影响

本研究的结果。尽管指南中指出对于脓毒症合并

急性肾损伤的患者可行 CRRT 治疗来改善患者的

肾功能。但是不同的治疗模式、抗凝方式、治疗时

间，甚至血流速度都可能对患者的肾功能有不同影

响。考虑到变量的繁多难以统一治疗模式，故选取

病例时，均纳入未使用 CRRT 治疗的患者。这也为

后续的研究提供了新的方向。

综上所述，SF 对于脓毒症相关的急性肾损伤的

肾功能有一定的保护作用。
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