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  【摘要】 目的 评估与只使用脓毒症常规治疗相比,使用常规治疗联合内毒素吸附治疗腹腔内革兰氏阴性菌感染

导致的脓毒症或感染性休克患者的安全性及有效性。方法 一项多中心随机对照研究,纳入2014年1月~2016年9
月期间就诊于四川大学华西医院、新疆医科大学第一附属医院、南方医科大学珠江医院等5家医院的腹腔内革兰氏阴

性菌感染导致的脓毒症或感染性休克患者19例。患者随机分为常规治疗联合内毒素吸附治疗的试验组8例和常规治

疗的对照组11例。以治疗后第3天的序贯器官衰竭评分(SOFA)变化为主要评价指标,同时评价治疗后第3天、第7
天及第14天的SOFA评分、平均动脉压(MAP)、血管活性药物使用量的变化以及急性肾损伤(AKI)的发生率、患者28
天死亡率及不良事件发生率。结果 观察组患者的SOFA评分与对照组相比降低的更明显,观察组和对照组患者治疗

后第3天、第7天、第14天的SOFA评分没有统计学差异(P>0.05)。此外,观察组和对照组患者28天死亡率没有明

显差异(P>0.05)。两组患者平均动脉压、血管活性药物使用量也没有明显差异。结论 在腹腔内革兰氏阴性菌感染

导致的脓毒症或感染性休克中,内毒素吸附治疗联合常规治疗相较于常规治疗,有降低患者SOFA评分的趋势,但没有

统计学差异,目前还需要更多的大样本研究来验证内毒素吸附治疗在脓毒症患者治疗中的作用。
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  【Abstract】 Objective To
 

evaluate
 

the
 

efficacy
 

and
 

safety
 

of
 

endotoxin
 

adsorption
 

therapy
 

added
 

to
 

conventional
 

therapy
 

in
 

patients
 

with
 

sepsis
 

or
 

infectious
 

shock
 

due
 

to
 

Gram-negative
 

bacterial
 

infections
 

in
 

abdominal
 

cavity
 

while
 

compared
 

with
 

only
 

conventional
 

therapy.
 

Methods From
 

2014.1
 

to
 

2016.9,a
 

multicenter,randomized
 

controlled
 

trial
 

included
 

19
 

patients
 

with
 

sepsis
 

or
 

infectious
 

shock
 

due
 

to
 

Gram-negative
 

bacterial
 

infections
 

in
 

abdominal
 

cavity
 

from
 

West
 

China
 

hospital
 

of
 

Sichuan
 

university,The
 

First
 

Affiliated
 

Hospital
 

of
 

Xinjiang
 

Medical
 

University,Zhujiang
 

Hospi-
tal

 

of
 

Southern
 

Medical
 

University
 

and
 

so
 

on.
 

Enrolled
 

patients
 

randomized
 

to
 

either
 

endotoxin
 

adsorption
 

therapy
 

added
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to
 

conventional
 

therapy
 

(n=8)
 

or
 

conventional
 

therapy
 

(n=11).
 

Primary
 

outcome
 

mainly
 

included
 

the
 

change
 

of
 

Se-

quential
 

Organ
 

Failure
 

Assessment
 

scores
 

(SOFA)
 

on
 

third
 

day
 

after
 

treated
 

and
 

the
 

changes
 

of
 

SOFA
 

scores,mean
 

ar-
terial

 

pressure
 

(MAP)
 

and
 

vasoactive
 

drugs
 

on
 

the
 

third、7th、14th
 

day
 

after
 

treated,the
 

incidence
 

rate
 

of
 

acute
 

kidney
 

in-

jury
 

(AKI),28-day
 

mortality
 

also
 

were
 

evaluated.
 

Results Compared
 

with
 

conventional
 

therapy
 

only,SOFA
 

may
 

more
 

obviously
 

decrease
 

in
 

endotoxin
 

adsorption
 

therapy
 

added
 

to
 

conventional
 

therapy
 

group.
 

The
 

SOFA
 

in
 

test
 

group
 

and
 

control
 

on
 

the
 

third
 

day,7th,14th
 

was
 

(7.67±1.86
 

vs
 

9.88±4.73),(7.75±4.57
 

vs
 

9.33±6.74),and
 

(4.67±2.08
 

vs
 

11.00±4.24)
 

respectively.
 

Due
 

to
 

the
 

small
 

sample
 

size,statistical
 

difference
 

was
 

not
 

significant
 

(P>0.05).28-day
 

mortality
 

also
 

was
 

no
 

significant
 

difference
 

between
 

the
 

test
 

group
 

and
 

control
 

(35.7%
 

VS.39.4%,P>0.05).
 

Besides,

the
 

changes
 

of
 

MAP
 

and
 

vasoactive
 

drugs
 

also
 

were
 

no
 

significant
 

difference
 

between
 

the
 

two
 

groups.
 

Conclusion Com-

pared
 

with
 

only
 

conventional
 

therapy,there
 

is
 

a
 

tendency
 

to
 

decrease
 

SOFA
 

for
 

patients
 

with
 

sepsis
 

or
 

infectious
 

shock
 

due
 

to
 

Gram-negative
 

bacterial
 

infections
 

in
 

abdominal
 

cavity
 

treated
 

by
 

endotoxin
 

adsorption
 

therapy
 

added
 

to
 

conven-
tional

 

therapy,however,there
 

is
 

no
 

significance.
 

More
 

trials
 

are
 

needed
 

to
 

confirm
 

the
 

argument.
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  脓毒症是机体对感染的反应失调而导致的危及

生命的器官功能障碍[1-2],每年大约有2070万脓毒症

和1070万 重 症 脓 毒 症 患 者,其 院 内 死 亡 率 高 达

25%~30%,2017年脓毒症死亡人数占全球死亡总数

的19.7%[3]。严重脓毒症合并高乳酸血症并发低血

压即感染性休克,其院内死亡率接近30%~60%[4-5]。
目前,脓毒症及感染性休克的治疗以抗生素控制感

染、液体管理及血管加压药等管理容量为主,严重患

者出现急性呼吸窘迫综合征需要机械通气[6-8]。据研

究报道,脓毒症患者微生物学检测最常见的细菌是革

兰氏阴性菌,其在脓毒症微生物检测阳性患者中的比

例高达48%[9-10]。革兰氏阴性杆菌主要致病物质是

内毒素,其可以激活宿主炎症反应,导致脓毒症的发

生[11]。研究表明,脓毒症患者体内高内毒素水平和多

器官衰竭及死亡率有关[12]。内毒素吸附治疗是一种

以体外血液灌流吸附柱来吸附内毒素的体外血液净

化吸附治疗[13]。体外血液净化吸附柱中填充了含有

聚苯乙烯衍生物(α氯乙酰-氨甲基-聚苯乙烯)的纤

维,通过共价结合作用将多粘菌素B固定于该纤维

上,多粘菌素B为与内毒素具有高亲和性的抗生素物

质,可选择性的吸附除去血液中的内毒素[14-15]。内毒

素吸附治疗通过降低循环中内毒素水平以改善脓毒

症或感染性休克患者的临床症状。目前,有研究显示

内毒素吸附治疗加常规治疗可以降低腹腔内革兰氏

阴性菌感染引起的感染性休克患者死亡率并且显著

改善患者血流动力学和器官功能障碍[16-18]。但其他

研究结果表明内毒素吸附治疗对感染性休克患者的

生存率及器官功能等没有明显改善[19-20]。本研究为

一项全国的多中心随机对照研究,以病原菌多为革兰

氏阴性菌的腹腔感染导致脓毒症或感染性休克的患

者作为试验对象,进一步验证内毒素吸附治疗应用于

腹腔内革兰氏阴性菌感染致脓毒症或感染性休克患

者的有效性和安全性。

1 资料与方法

1.1 
 

纳入患者 本研究为一项前瞻性、多中心、开放

性、随机、平行对照研究,纳入了2014年1月~2016
年9月在四川大学华西医院、新疆医科大学第一附属

医院、南方医科大学珠江医院、深圳市第二人民医院、
西安交通大学第二附属医院5家医院的肠道感染(肠
穿孔等)及胆道感染等腹腔内革兰氏阴性菌感染导致

的脓毒症或感染性休克。脓毒症及感染性休克的定

义 参 考 《Surviving
 

Sepsis
 

Campaign:International
 

Guidelines
 

for
 

Management
 

of
 

Severe
 

Sepsis
 

and
 

Septic
 

Shock:2012》[21]。纳入标准:①肠道感染(肠穿

孔等)及胆道感染等腹腔感染导致脓毒症或感染性休

克患者,具体为接受手术或介入治疗后的患者且SO-
FA评分≥10,且循环系统SOFA评分≥2。②18周

岁≤年龄≤75周岁。③体重≥40
 

kg。④签署知情同

意书。排除标准:①外伤导致的消化道穿孔的患者。

②伴有颅内出血或其他无法控制的出血症状的患者。

③慢性肾功能衰竭、慢性心功能衰竭等慢性器官功能

衰竭的患者。④手术无法完全去除原发灶的患者。

⑤伴有Ⅲ度以上烧烫伤的患者。⑥对多粘菌素B或

者抗凝剂有过敏史的患者。⑦白细胞低于0.5×109/

L或血小板计数低于30×109/L。⑧1年内接受过器

官移植的患者。⑨妊娠试验阳性或哺乳期的女性患

者或 HIV阳性的患者或怀疑为活动性结核患者及

其他传染病患者。⑩3个月参加过其他药物/器械

临床研究的患者。本研究已在中国临床试验注册中

心注册(www.chictr.org.cn,注册号:ChiCTR-IOR-
14005248)并获得四川大学华西医院伦理委员会(批
准号:2013-014)、西安交通大学第二附属医院伦理

委员会(批准号:2015-011)、深圳市第二人民医院伦

理委员会(批准号:2015-006-2)、南方医科大学珠江
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医院伦理委员会(批准号:2015-ZZYXK-003)、新疆

医科大学第一附属医院(批准号:D20131204-01)的
批准。

1.2 随机方法 符合入组/排除标准的患者在手术

或介入治疗后72小时内由中心随机分配到试验组或

对照组,随机序列由计算机生成,且随机中心24小时

开放。本研究为开放性试验,未使用盲法。

1.3 研究方法 各中心有丰富的体外血液净化治疗

的经验,患者的治疗及监测由各个中心完成。患者随

机分配到试验组除了常规疗法外,联合2次内毒素吸

附治疗。本研究的内毒素吸附柱为多粘菌素B吸附

柱
 

(TORAYMYXIN,东丽株式会社,东京,日本),内
毒素吸附治疗需在手术或介入治疗后72小时内进

行,每次持续时间为2小时,在首次治疗结束后(24±
6)小时进行第二次。连续性肾脏替代治疗(Continu-
ous

 

renal
 

replacement
 

treatment,CRRT)在本研究中

不做特殊规定,但CRRT不可与内毒素吸附治疗同时

使用。内毒素吸附治疗的血管通路优先选择股静脉

置管,抗凝方式首选肝素抗凝。内毒素吸附柱可以与

市售大部分品牌的CRRT装置连接(如费森尤斯、旭
化成等),使用各中心现有装置即可。常规治疗参考

既往研究包括但不限于:抗生素治疗、营养支持、γ球

蛋白、血管加压素、血流动力学监测、机械通气、代谢

异常的治疗、适时的肾脏替代疗法以及其他的必要治

疗[22]。每例患者的研究周期即试验期和随访期共约

为4周。

1.4 数据收集及观察指标 根据患者住院电子病历

系统收集和记录性别、年龄等人口学特征和筛选时以

及治疗后第1天、第3天、第7天及第14天的体温、血
压、氧合指数、尿量、SOFA评分等临床数据。器官功

能障碍或衰竭的严重程度采用SOFA评分(范围,0-
24;分数越低,说明器官功能越好)评价[22]。3天的

SOFA评分变化是本研究的主要评价指标。次要评

价指标为治疗后第7天、第14天的SOFA评分,及治

疗后第3天、第7天及第14天的平均动脉压(Mean
 

arterial
 

pressure,MAP)、血管活性药物使用量、氧合

指数、28天死亡率及急性肾损伤(Acute
 

kidney
 

inju-
ry,AKI)的发生率、ICU 住院时间。AKI定义为48
小时内肌酐升高超过26.5

 

μmol/L(0.3
 

mg/dL);7
天内肌酐升高超过基线1.5倍;尿<0.5

 

mL/kg/

h[23]。安全性则根据不良事件、严重不良事件及故障

发生率评估。不良事件定义为在进行研究治疗的过

程中,出现的不良的医学事件(包括有临床意义的实

验室检查值异常),无论是否与试验器械有因果关系。
严重不良事件为导致死亡、伤残、危及生命、需要住院

治疗或延长住院时间、影响工作能力或者先天畸形中

任何一种结果的不良事件。确认并记录试验组有无

发生试验器械质量问题导致的故障问题,评价故障发

生情况。

1.5 统计学分析 采用SAS
 

Ver
 

9.4统计软件,以
全分析集为对象进行统计分析。定量指标的描述以

(􀭺x±s),M(P25,P75)表示。分类指标的描述用各类的

例数及百分数。主要评价指标组间比较采用成组t检

验。死亡率采用Kaplan-Meier法分析试验组和对照组

的死亡终点事件的发生率,判断为死亡的患者包括在

28天的研究周期内死亡以及因治疗无效、家属放弃治

疗最终转归为死亡的患者。所有的统计检验均采用双

侧检验,P<0.05为差异有统计学意义。

2 结果

2.1 患者基线信息 本研究对间纳入的19例腹腔

内革兰氏阴性菌感染导致的脓毒症或感染性休克患

者(8例患者接受内毒素吸附治疗联合常规治疗,11
例患者仅接受常规治疗)实施中期数据分析。但因该

产品在北美的临床试验数据分析结果显示两组患者

死亡率没有明显差异,出于伦理的考虑为确保不增加

受试者的风险,且患者纳入困难,遂停止患者纳入。
本研究的流程所示(图1),共19名患者签署知情同

意,并接受随机分组,其中11名患者随机到对照组,8
名患者随机到试验组,见表1。患者平均年龄分别为

观察组(57.33±13.18)岁,对照组(55.08±10.60)
岁,其中男性12例(63.16%),女性7例(36.84%)。
两组患者平均体温分别为观察组(37.65±1.37)℃、
对照组(36.65±2.93)℃;平均SOFA评分分别为观

察组(12.13±2.23)、对照组(12.82±2.75)。其中13
例患者(68.42%)出现白细胞异常,分别为试验组5
例(62.50%)、对照组8例(72.73%),两组患者各基

线平衡,均无统计学差异(P>0.05)。见表1。

图1 研究流程图

Figure
 

1 Flow
 

chart
 

of
 

the
 

study
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表1 患者基线特征[􀭵x±s,n(×10-2),M(P25,P27)]

Table
 

1 Baseline
 

characteristics
 

of
 

all
 

participants

变量 对照组(n=11) 观察组(n=8) P

年龄/岁 55.08±10.60 57.33±13.18 0.68
性别/n 0.63
 男 6

 

(54.55) 6
 

(75.00) /

 女 5
 

(45.45) 2
 

(25.00) /
体温/℃ 36.65±2.93 37.65±1.37 0.38
体重/kg 61.30±14.30 63.14±7.36 0.76
心率/(次数/分钟) 114.82±20.55 120.38±20.87 0.57
收缩压/mmHg 115.00±25.56 117.13±10.67 0.82
舒张压/mmHg 66.82±19.31 66.13±9.51 0.93
尿量/(ml/24h)

 

920.00
 

(1850.00)1330.00
 

(1325.50) 0.59
白细胞异常/n 8

 

(72.73) 5
 

(62.50) 1.00
氧合指数 23.20(19.82) 16.99(19.24) 0.27
 

去甲肾上腺素/μg/kg/min 0.42±0.18 0.34±0.09 0.28
Glass评分/分 12.30±5.12 12.88±2.64 0.86
SOFA评分/分 12.82±2.75 12.13±2.23 0.28

2.2 疗效评价

2.2.1 主要的疗效指标评价 试验组患者的SOFA
评分与对照组相比降低的更明显,观察组患者治疗后

第3天的SOFA评分为(7.67±1.86),对照组治疗后

第3天的SOFA评分为(9.88±4.73),差异无统计学

意义(P>0.05)。

2.2.2 次要的疗效指标评价 观察组和对照组患者

治疗后第7天、第14天的SOFA评分分别为(7.75±
4.57

 

vs
 

9.33±6.74)、(4.67±2.08
 

vs
 

11.00±
4.24),观察组治疗后的SOFA评分在数值上明显低

于对照组,差异无统计学意义(P>0.05)。两组患者

在死亡率上没有明显差异,观察组死亡2例,死亡率

35.7%,对照组死亡3例患者,死亡率39.4%,两组

28天死亡率组间对比没有差异(P>0.05),见图2。
两组患者 MAP均在治疗开始后升高,观察组 MAP
基线为(81.53±9.97)

 

mmHg,治疗3天后升高到的

(92.00±7.85)
 

mmHg、治疗7天后升高到(85.27±
6.05)

 

mmHg,但在治疗后14天下降至(79.92±
16.40)

 

mmHg,相似的结果也在对照组发现,对照组

基线、第3天、第7天、第14天的 MAP分别为(82.88
±20.91)

 

mmHg、(91.37±13.65)
 

mmHg、(93.16±
12.91)

 

mmHg、(88.67±5.55)
 

mmHg,两组不同时

间的 MAP组间对比差异无统计学意义(P>0.05)。
两组患者血管活性药物去甲肾上腺素的使用都随着

治疗时间逐渐下降,但两组去甲肾上腺素使用量的在

不同时间点对比差异无统计学意义(P>0.05)。格拉

斯评分与氧合指数结果相似,两组相应时间点的格拉

斯评分和氧合指数比较差异 无 统 计 学 意 义(P>
0.05),见表2。另外,两组均有患者发生AKI,试验组

为3例(37.50%),对照组为2例(18.81%)。试验组

ICU住院时间为(13.63±9.90)天,对照组平均为

(9.91±9.10)天,见表3。

图2 比较两组患者28天死亡率

Figure
 

2 Comparison
 

of
 

the
 

28-day
 

mortality
 

outcomes
 

between
 

two
 

groups

2.2.3 安全性评价指标 两组均有两例患者出现严

重不良事件,严重不良事件发生率分别为18.18%、

25.00%。两组患者均未出现与吸附柱相关的不良事

件。所有安全指标与不良事件在两组中比较均无统

计学差异(P>0.05)。试验中未发生故障。

3 讨论

内毒素吸附治疗是一种体外血液灌流吸附治疗,
通过多粘菌素B吸附柱吸附血液中内毒素,降低内毒

素在循环血液中的累积量达到治疗脓毒症或感染性

休克的作用。本研究中,与对照组相比,内毒素吸附

治疗联合常规治疗组SOFA评分随着治疗时间的延

长明显下降,但差异无统计学意义。MAP、氧合指数、
血管活性药物去甲肾上腺素使用量、格拉斯评分在对

照组与观察组没有明显差异。观察组患者28天死亡

率及AKI发生率分别为35.7%、37.5%,对照组分别

为39.4%、18.81%,两组患者不良事件及严重不良事

件等发生率也没有明显差异。
内毒素是菌体裂解后释出的一种毒素,是革兰氏

阴性菌的细胞壁成分,化学成分为磷脂多糖-蛋白质复

合物[24]。内毒素在革兰氏阴性杆菌导致脓毒症的过

程中起着重要的作用,内毒素吸附治疗相比于常规治

疗,可以直接吸附循环血液中的内毒素,降低内毒素

累积量,从而缓解脓毒症或感染性休克的症状,改善

预后并提高患者生存率[25]。本研究中,对于腹腔内革

兰氏阴性菌感染致脓毒症或感染性休克,常规治疗联

合内毒素吸附治疗仅仅可明显降低患者SOFA评分,
改善患者器官衰竭,并未发现明显改善患者的死亡

率[26-27]。出现这一结果可能原因是因为本研究虽然是
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表2 主要的终点指标和次要终点指标结果

Table
 

2 Summary
 

of
 

the
 

primary
 

end
 

point
 

and
 

second
 

end
 

point
 

for
 

all
 

participants

变量
基线

对照组 观察组 P
3天

对照组 观察组 P
n 11 8 8
SOFA/分 12.82±2.75 12.13±2.23 0.57 9.88±4.73 7.67±1.86 0.30
n 11 8 9 6
平均动脉压/mmHg 82.88±20.91 81.53±9.97 0.86 91.37±13.65 92.00±7.85 0.92
n 11 7 9 6
去甲肾上腺素/μg/kg/min 0.42±0.18 0.34±0.09 0.29 0.07±0.13 0.22±0.34 0.29
n 11 8 8 6
氧合指数 26.08±12.63 20.23±11.22 0.27 28.63±10.03 27.19±11.31 0.85
n 10 8 9 6
Glass评分/分 12.30±5.12 12.88±2.64 0.78 13.33±2.78 15.00±0.00 0.17

变量
7天

对照组 观察组 P
14天

对照组 观察组 P
n 6 4 2 3
SOFA/分 9.33±6.74 7.75±4.57 0.69 11.00±4.24 4.67±2.08 0.10
n 6 5 3 4
平均动脉压/mmHg 93.16±12.91 85.27±6.05 0.24 88.67±5.55 79.92±16.40 0.42
n 6 6 4 3
去甲肾上腺素/μg/kg/min 0.03±0.04 0.05±0.08 1.00 0.00±0.00 0.03±0.06 0.39
n 6 6 3 4
氧合指数 25.42±9.10 27.64±16.44 1.00 35.96±7.39 29.01±15.81 0.86
n 6 6 4 3
Glass评分/分 13.83±2.86 15.00±0.00 0.34 13.75±2.50 15.00±0.00 0.44

表3 其他次要终点指标及不良事件

Table
 

3 Other
 

second
 

end
 

outcomes
 

and
 

adverse
 

event

变量 对照组(n=11)观察组(n=8) P
急性肾损伤 2

 

(18.18) 3
 

(37.50) 0.60
ICU住院时间/天 9.91±9.10 13.63±9.90 0.30
不良事件 1

 

(9.09) 0 1.00
严重不良事件 2

 

(18.18) 2
 

(25.00) 1.00
与吸附柱相关的不良事件 0 0 -

多中心研究,但总共纳入患者19例,其中仅有8例患

者接受内毒素吸附治疗联合常规治疗,我们认为有限

的样本量是导致死亡率和SOFA评分在试验组和对

照组没有统计学差异的主要原因。
目前全球已上市的内毒素吸附治疗的吸附柱主

要有多粘菌素B吸附柱和oXiris
 

2种,本研究采用的

内毒素吸附柱为多粘菌素B吸附柱,所以主要与多粘

菌素B吸附柱为主的内毒素吸附治疗脓毒症的研究

比较。一项来自法国的多中心随机研究比较了243
例急诊手术后的腹膜炎和感染性休克患者使用多粘

菌素B血液灌流治疗和常规治疗结果发现,多粘菌素

B血液灌流组患者28天死亡率与常规治疗无显著差

异,患者治疗后90天死亡率和治疗一周后器官功能

障碍变化等也无显著差异[19]。除此之外,美国的一篇

多中心随机对照,纳入450例脓毒症休克和高内毒素

活性患者,结果显示使用多粘菌素B吸附柱的内毒素

吸附治疗加常规药物治疗与假手术加常规药物治疗

相比,并不能降低患者28天的死亡率[26]。但是,对试

验中0.6≤内毒素活性测定<0.9、多器官功能衰竭>
9(n=194)

 

的患者进行进一步分析后,内毒素吸附治

疗组28天死亡率为26
 

%(n=88)、安慰剂对照组

37%(n=106),两组具有统计学差异(P<0.05)。日

本的一项回顾性研究显示,使用多粘菌素B吸附柱的

内毒素吸附治疗对总体研究人群或任何研究亚组的

腹部感染性休克患者没有生存益处[18]。上述三个研

究结果均与本研究结果一致。另一方面,一项意大利

的多中心研究,随机比较64例术后脓毒症或感染性

休克患者早期使用多粘菌素B吸附柱的内毒素吸附

治疗与常规治疗相比,内毒素吸附治疗可在术后72
小时内降低患者SOFA评分,增加平均动脉压,降低

血管加压素使用量,并改善器官功能障碍,在调整

SOFA评分后,内毒素吸附治疗也可提高患者28天

生存率[16]。该研究在SOFA评分的结果上与本研究

一致,但死亡率与 MAP的变化与本研究不同。但该

研究有几个值得注意的地方:①该研究没有报道患者

纳入标准。②该研究的观察终点指标仅为 MAP和血

管加压素指数,且这项研究并没有显示死亡率的降

低,仅在调整SOFA评分后观察到28天死亡率的降

低。③纳入的患者人数较少(n=64),对照组的死亡

率较高(53%)。
本研究是亚洲唯一的一个关于内毒素吸附治疗

应用于腹腔内革兰氏阴性菌感染致脓毒症或感染性
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休克患者的多中心随机对照研究。但也存在一定的

局限性,包括:①因研究中断,本研究纳入患者仅仅19
例,接受内毒素吸附治疗的患者只有8例,样本量较

少。但有限的样本量已显示出内毒素吸附治疗在脓

毒症中降低患者SOFA评分的趋势。②纳入患者未

检测循环血液中内毒素的含量,因此无法评估治疗前

后脓毒症或感染性休克患者循环中内毒素变化情况。

③本研究的对照组为常规治疗,忽略了内毒素吸附治

疗因插管、抗凝等因素对患者预后的影响。

4 结论

在腹腔内革兰氏阴性菌感染致脓毒症或感染性

休克患者中,内毒素吸附治疗相对于常规治疗,有降

低患者SOFA评分的趋势,但差异无统计学意义,同
时不能有效降低患者死亡率,目前需要进一步的研究

来验证内毒素吸附治疗在脓毒症或感染性休克患者

中的作用。
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