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!临床论著!

参苓白术散联合肠内营养对危重病患者预后的影响#

多中心随机对照研究

王春霞#

$高培阳#

$韩宽怀!

$朱$静8

$余利军$

$徐$吕#

摘要$目的$探讨中药参苓白术散联合肠内营养对危重病患者预后的影响" 方法$采用多中心#随机#对

照#双盲的方法$将四家医院纳入的
!!"

例危重症患者分为治疗组%

##!

例&和对照组%

#"=

例&$两组均给予西

医常规治疗$治疗组在此基础上给予参苓白术散颗粒%

#" AG

袋&$每次
#

袋$口服或经胃管鼻饲$每日
$

次$对照

组给予等量安慰剂治疗$疗程至转出
'%I

" 观察两组患者入
'%I

后新发感染率#呼吸机带机时间#

'%I

住院时

间和治疗前后急性生理与慢性健康%

JKJ%L>!

&评分#血红蛋白#白蛋白#前白蛋白水平" 比较两组胃肠营养耐

受情况和病死率" 结果$与本组治疗前比较$两组治疗后前白蛋白#白蛋白水平差异有统计学意义%

K M"

!

":

&$

治疗组
JKJ%L>!

评分降低%

K M"

!

":

&" 治疗后与对照组比较$治疗组前白蛋白#白蛋白水平升高%

K M"

!

":

&$

治疗组呼吸机带机时间#

'%I

住院时间#

JKJ%L>!

评分#胃肠营养不耐受发生率均明显减少%

K M"

!

":

&" 两组

入
'%I

后新发感染的发生率及病死率比较$差异无统计学意义%

K N"

!

":

&" 结论$参苓白术散可改善危重病

患者肠内营养的耐受性$提高患者血浆白蛋白水平$改善患者营养状态$缩短机械通气时间"

关键词$参苓白术散' 肠内营养' 危重病
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$$危重病患者机体的高应激状态常可引起胃肠道缺

血缺氧或再灌注损伤!导致胃肠功能障碍!肠道中的细

菌和毒素移位侵入体内!最终导致全身炎症反应综合

征$

X/XP<?@D @,O2+??+P1./ .<XB1,X< X/,V.1?<

!

Q'YQ

%'脓毒血症!甚至可引起不可逆的器官功能衰

竭(

#

)

* 胃肠道功能障碍增加了危重症患者并发症的

发生率和病死率!延长患者机械通气时间及重症监护

病房$

@,P<,X@_< D+.< -,@P

!

'%I

%的住院时间(

!

)

* 有

临床研究显示!危重症患者的早期肠内营养已成为重

要的治疗手段!能够显著改善患者的预后(

8

)

* 但是由

于机体严重应激后发生的代谢紊乱与内环境稳态失

衡!使重症患者营养治疗有效实施的难度与风险大大

增加(

$

)

* 据报道!超过
7"b

的
'%I

患者容易出现胃

肠动力紊乱!胃肠道不耐受的情况!迫使肠内营养暂时

中断(

8

)

!从而影响营养支持的治疗效果* 如何促使危

重症患者安全有效实施肠内营养已成为近几年来重症

医学研究的热点及难点* +素问"痿论,说#-脾主身

之肌肉.!由脾胃运化的水谷精微用来营养全身的肌

肉!才能使肌肉发达丰满!臻于健壮* 参苓白术散出自

于+太平惠民和剂局方,

(

:

)

!除治疗脾虚湿盛之外还具

有保肺之功!是-培土生金.的经典方剂* 据报道!参

苓白术散具有抗炎'改善免疫功能及调节胃肠运动等

作用(

7

)

* 本研究对
##!

例危重症患者肠内营养中添

加参苓白术散!观察其对营养状态改善及预后的影响!

现将结果报道如下*

资料与方法

#

$诊断标准

#

!

#

$西医诊断标准$参照+现代危重病学,

(

9

)中

各系统危重病的诊断标准* 患者存在感染'创伤'中毒

等原因导致的急性器官功能不全或慢性器官功能不全

急性失代偿的临床症状*

#

!

!

$中医辨证分型诊断$参照+中药新药临床

研究指导原则,

(

=

)及+中医内科学,

(

;

)中脾胃虚弱证的

诊断标准#主症#$

#

%食少纳呆&$

!

%体倦乏力&$

8

%食

后腹胀&$

$

%大便溏薄* 次症#$

#

%神疲懒言&$

!

%腹痛

绵绵&$

8

%面色萎黄&$

$

%恶心呕吐&$

:

%舌淡苔白腻!

边有齿痕&$

7

%脉细弱* 具备
!

项主症或
#

项主症加

!

项次症!即可诊断*

!

$纳入及排除标准$纳入标准#$

#

%符合诊断标

准及中医辨证分型标准&$

!

%年龄
#=

%

=:

岁&$

8

% 急

性生理与慢性健康$

+D-P< BR/X@121A/ +,V DR.1,@D

R<+2PR <_+2-+P@1,

!

JKJ%L>

%

!

(

#"

) 评分为
#:

%

!:

分&$

$

%能够实施肠内营养!且给予肠内营养时间

N9! R

&$

:

%无肠内营养不耐受情况#包括腹胀'腹泻'

反流等&$

7

%受试者授权委托代理人知情同意并签署

知情同意书* 排除标准#$

#

%患者存在肠缺血'肠梗阻

或肠梗死!不能完成肠内营养的实施&$

!

%病情极其危

重!

JKJ%L>!

评分
N #:

分且血流动力学不稳定的

患者&$

8

%在研究开始前
!

周内接受过中药参苓白术

散治疗&$

$

%对方案中使用的药物过敏者*

8

$一般资料$查阅相关文献 (

##

)!根据
J

#

KJ%L>!

评分'呼吸机带机时间的临床推广价值!以

, c

$

\

#

"

"

d \

#

"

#

%

!

&$

$

#!

"

$

!!

%

G

$

%

"

&

%

!为样本估算

公式!取检验水准为
"c"

!

":

!检验强度为
"

!

;

!失访

率为
!"b

!共纳入
!!"

例患者*

!!"

例均为
!"#9

年

7

月/

!"#=

年
#!

月成都中医药大学附属医院重症医

学科$

98

例%'资阳市中医院重症医学科$

$#

例%'成

都市新都区中医医院重症医学科$

$=

例%'遂宁市中医

院重症医学科$

:=

例%收治的危重症患者!病例无脱

落!均符合纳入标准* 采用随机数字表法分为治疗组

$

##!

例%和对照组$

#"=

例%!两组患者年龄'性别'入

住
'%I

前发生感染的情况及入组前机械通气情况比

较!差异均无统计学意义$

K N"

!

":

!表
#

%* 本研究通

过成都中医药大学附属医院医学伦理委员会的批准

$

413 !"#75]

"

"!=

%*

$

$治疗方法$试验设计人员根据随机数表进行

药物编盲!由参与研究人员将其隐藏在密封不透光的

信封里面保存!信封上按顺序编号!并保管盲底!并根

据编号依次拆取与编号相同的信封!患者根据所在信

封内所需药物标号进行取药!于试验完毕资料回收后

统一揭盲* 两组患者均予西医常规治疗!如呼吸机辅助
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表
#

#两组患者一般资料比较

项$目
治疗组

$

##!

例%

对照组

$

#"=

例%

P G'

!值 K

值

年龄$岁!

[

'

X

%

78

(

=#

'

#8

(

9= 7:

(

""

'

#8

(

##

"

"

(

7:$ "

(

:#$

性别$男
G

女%

9!G$" 77G$! "

(

!89 "

(

7!7

入住
'%I

前发生感染$是
G

否%

=;G!8 ==G!" "

(

#$! "

(

9"7

入组前机械通气$是
G

否%

=$G!= =;G#; #

(

9;7 "

(

#="

疾病类型$例%

$呼吸衰竭
!$ #=

$心力衰竭
#! #7

$感染性休克
#= #;

$脑血管意外
8" !:

$外伤
#$ #9

$其他
#$ #8

通气'抗感染'维持电解质平衡和内环境稳定等* 同时

在入住
'%I !$

%

$= R

根据+

!"#7 JQK>4GQ%%*

重

症患者营养治疗指南,

(

#!

)进行肠内营养的实施!包括

短肽类'整蛋白型'混合型等* 由成都中医药大学附属

医院'资阳市雁江区中医院'成都市新都区中医医院'

遂宁市中医院各医院分中心的药剂科采购*

治疗组在上述常规营养支持的基础上加用参苓白

术散颗粒$组成#生晒参
8" A

$茯苓
#: A

$炒白术

8" A

$白扁豆
8" A

$陈皮
#: A

$山药
8" A

$莲子

#" A

$砂仁
#" A

$薏苡仁
8" A

$桔梗
#" A

!均由成

都中医药大学药剂科从四川新荷花中药饮片股份有限

公司采购!已鉴定%!由成都中医药大学附属医院药剂

科经清洗'筛选!原药材经
="

)烘干
8 R

后由涡轮粉

碎机经粉碎过筛$粒径约
#9= (?

%!制粒$

!

号筛整

粒!分装至
#" AG

袋%溶解于
!" ?]

温开水中* 对照

组在上述常规营养治疗的基础上加安慰剂
#" A

(成都

中医药大学附属医院药剂科提供糊精经染色!制粒

$

!

号筛整粒%!分装至
#" AG

袋)溶解于
!" ?]

温开

水中* 口服或注射器经胃管鼻饲!每日
$

次!疗程至转

出
'%I

* 若出现胃肠营养不耐受* 参照
!"#!

欧洲重

症监护医学协会 $

>-.1B<+, Q1D@<P/ 1O ',P<,X@_<

%+.< *<V@D@,<

!

>Q'%*

%危重症患者胃肠功能障碍推

荐意见(

#8

)给予相应处理*

:

$观察指标及检测方法

:

!

#

$两组入住
'%I

后新发感染率$按照+医院

感染诊断标准,

(

#$

)

* 即在患者入住
'%I

时并无显著

潜伏期!而在治疗后
!

天出现感染现象!此时可参考临

床症状'体征'实验室检查以及病原学检查和影像学检

查等综合性判断患者感染情况*

:

!

!

$

JKJ%L>!

评分$参照由
5,+-X )J

等(

#"

)医生建立的针对急性病理生理学和慢性健康状

态的评分标准*

:

!

8

$血红蛋白'白蛋白及前白蛋白水平检测$

采用半导体激光流式细胞原理结合细胞化学荧光染色

技术$试剂来自济南希森美康医用电子有限公司%测

定血红蛋白!由
Q/X?<[ ^>

#

!#""

全自动血液分析仪

完成&采用苯甲酚绿法测定白蛋白$试剂盒来自美国

西门子医学诊断股份有限公司%!免疫比浊法测定前

白蛋白$试剂盒来自宁波普瑞柏生物技术股份有限公

司%!均由西门子全自动生化分析仪
JE0'J!$""

完

成* 参考值一致*

:

!

$

$机械通气时间$均使用西门子
Q<._1

系列

呼吸机!规格型号
Q<._1

#

Q#"

进行机械通气!呼吸机

带机时间以小时进行统计*

:

!

:

$胃肠营养不耐受情况$包括呕吐'胃潴

留'腹泻'消化道出血'腹胀'异常肠鸣音等!参照

!"#! >Q'%*

危重症患者胃肠功能障碍推荐意见(

#8

)

评判*

:

!

7

$

'%I

住院时间及病死率$

'%I

住院时间为

入住
'%I

起至转出
'%I

的总天数* 病死率$

b

%

c

$各组死亡例数
G

总例数% &

#""b

*

7

$统计学方法$应用
QKQQ !!

!

"

统计学分析

软件进行数据分析整理* 计数资料及构成比采用
'

!

检验!计量资料以
[

'

X

表示* 符合正态分布的采用
P

检验!不符合正态分布的采用非参数秩和检验!

K M

"

!

":

为差异有统计学意义*

结$$果

#

$病例流程图$图
#

%

图
#

#病例流程图

!

$两组治疗后新发感染情况比较$治疗组入

'%I

后新发感染的发生率为
!7

!

=b

$

8"G##!

%!对照

组为
8"

!

7b

$

88G#"=

%!组间比较差异无统计学意义

$

'

!

c"

!

:8

!

K N"

!

":

%*

8

$两组治疗前后血红蛋白'前白蛋白'白蛋白水
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#

平比较$表
!

%$两组治疗前血红蛋白'前白蛋白'白蛋

白水平比较差异均无统计学意义$

K N"

!

":

%&与本组

治疗前比较!两组治疗后前白蛋白'白蛋白水平差异有

统计学意义$

K M"

!

":

%&与对照组治疗后比较!治疗组

前白蛋白'白蛋白水平升高$

K M"

!

":

%*

表
!

#两组治疗前后血红蛋白'前白蛋白及

白蛋白水平比较$$

[

'

X

%

组别 例数 时间
血红蛋白

$

AG]

%

前白蛋白

$

?AG]

%

白蛋白

$

AG]

%

治疗
##!

治疗前
##"

(

;#

'

!7

(

;" #$!

(

8#

'

9:

(

79 8$

(

87

'

:

(

79

治疗后
##!

(

7:

'

!:

(

9:

#7#

(

8:

'

$;

(

8$

e !

8:

(

#!

'

8

(

;:

e !

对照
#"=

治疗前
##$

(

7"

'

!=

(

7: #89

(

#=

'

79

(

7$ 8$

(

==

'

:

(

!:

治疗后
#"=

(

$8

'

!!

(

#!

#8=

(

$#

'

7=

(

9#

e

88

(

:9

'

$

(

!7

e

$$注#与本组治疗前比较!

e

K M"

!

":

&与对照组治疗后比较!

!

K M"

!

":

8

$两组呼吸机带机时间'

'%I

住院时间及

JKJ%L>!

评分比较$表
8

%$治疗组呼吸机带机时

间'

'%I

住院时间均明显少于对照组$

K M"

!

":

%&与本

组治疗前比较!治疗组治疗后
JKJ%L> !

评分降低

$

K M"

!

":

%!且治疗组较对照组下降更明显 $

K M

"

!

":

%*

$

$两组治疗中胃肠不耐受发生率及病死率比较

治疗 组 胃 肠 营 养 不 耐 受 发 生 率 为 (

#7

!

#b

$

#=G##!

%)!较对照组(

!9

!

=b

$

8"G#"=

%)明显减少

$

'

!

c$

!

$#9

!

K M"

!

":

%&治疗组病死率为
=

!

"b

$

;G

##!

%!对照组为
;

!

8b

$

#"G#"=

%!两组比较差异无统

计学意义$

'

!

c"

!

#"$

!

K N"

!

":

%*

讨$$论

危重症患者往往合并感染'器官功能不全等情况!

其机体呈高分解高代谢状态! 若不能及时补充足够的

营养! 就会由于蛋白质等营养物质的过度的消耗! 导

致机体营养不良!免疫力下降!诱发多器官功能衰竭!

感染等并发症的发生率上升!病死率升高!住院时间延

长(

#!

)

!给临床治疗及疾病转归均带来不利影响(

#:

)

*

早期实施营养支持尤其是肠内营养!可增加肠道黏膜

的血液循环!减轻其缺血缺氧再灌注损伤!保护胃肠道

黏膜结构和功能的完整性!可以修复危重症患者营养

的迅速丢失而过量补充营养!调节机体的免疫反应!减

少与营养支持治疗相关的并发症!从而减少与营养不

良相关并发症的发生率和病死率!促进患者康复!改善

患者病情及预后(

#7

)

* 西医学治疗主要从治疗原发病'

调节内环境稳定'改善血供与氧供'肠内营养'黏膜上

皮特殊营养物对症处理等方面着手!虽然对胃肠道功

能障碍或其他胃肠道疾病具有一定的预防功效!但作

用并不明显(

#9

)

!难以取得理想的治疗效果* 近年来!

在防治危重病患者并发胃肠道功能障碍方面中医药取

得了丰富的临床经验及研究成果(

#

!

7

!

#=

"

!"

)

*

中医学认为危重症患者的胃肠功能障碍主要责之

于脾胃虚弱!无源生化气血!气亏血虚!不能濡养筋脉

所致(

7

)

* 脾胃气机升降失常!运化无权!水谷不归正

化!水失健运!气逆于上!可见-反胃.&气机下陷!可致

-腹泻.* 因此!对危重患者的抢救治疗过程中应遵循

机体气机之升降出入!勿忘顾护后天之本* 中药参苓

白术散出自于+太平惠民和剂局方,

(

:

)

!是治疗脾虚湿

盛泄泻之经典名方* 本方是在四君子汤$人参'茯苓'

白术'甘草%基础上加薏苡仁'白扁豆'山药'桔梗'莲

子'砂仁而成!具有益气健脾'渗湿止泻功效* 该方对

脾虚所致的消化系统疾病具有良好的作用!可有效改

善腹泻'腹痛等消化道症状(

!#

)

!改善慢性腹泻脾虚证

患者大便性状!减少排便次数(

#"

)

*

现代药理研究发现参苓白术散能够调节胃肠动

力!改善机体代谢(

!8

)

* 万国靖等(

!$

)动物实验表明参

苓白术散小剂量时能促使肾上腺素对肠管的部分抑制

作用减轻!轻微刺激胃肠道蠕动&而较大剂量则可抑制

肠管的收缩!同时能增强肠管对水和电解质等物质的

重吸收* 此外!参苓白术散还可以全面维持肠道的正

常菌群!改善肠道黏膜屏障功能!对提高机体免疫力及

营养状态有明显作用!且能调节细胞因子的产生与释

放!减少有害或过度的炎症反应!同时降低氧化应激

损伤(

7

)

*

本研究主要以
'%I

危重症患者为研究对象!选择

JKJ%L>!

评分在
#:

%

!:

分之间的危重患者!研究

结果显示!使用参苓白术散干预措施治疗后!危重症患

者前白蛋白'白蛋白水平较对照组明显升高!且

JKJ%L>!

评分明显下降!缩短了危重症患者机械通

气时间及入住
'%I

时间* 但因危重症患者的疾病种

类繁多'病因复杂'并发症较多!可能涉及呼吸'心血管'

表
8

#两组呼吸机带机时间'

'%I

住院时间及治疗前后
JKJ%L>!

评分比较$$

[

'

X

%

组别 例数
呼吸机带机时间

$

R

%

'%I

住院时间

$天%

JKJ%L>!

评分$分%

治疗前 治疗后

治疗
##!

#:!

(

$#

'

9"

(

:"

!

#$

(

"=

'

$

(

99

!

#;

(

;:

'

8

(

:$

#:

(

!#

'

$

(

98

e !

对照
#"= #;;

(

$9

'

;$

(

$! #7

(

7=

'

$

(

=# !"

(

!:

'

8

(

!7 #7

(

9$

'

:

(

#:

$$注#与本组治疗前比较!

e

K M"

!

":

&与对照组治疗后比较!

!

K M"

!

":
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神经系统'消化等各个系统!可根据各个系统的疾病种

类进行分类单独进行研究!以期科学地证实参苓白术

散联合肠内营养支持对各个病种类型危重症患者营养

状态及预后的影响* 同时因本研究收集的病例数量有

限!肠内营养中添加参苓白术散对危重病患者入
'%I

后新发感染的发生率及病死率的改善尚未得到全新的

发现* 故为更好地采用中西医结合治疗危重症患者!

并且发挥中医在临床治疗中的优势!仍需要后期从事

更多的临床观察和研究*

利益冲突! 无*
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