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摘= =要：目的= =探讨注射用益气复脉（冻干）在高龄患者应用中的安全性。方法= =回顾性分析天津医科大学总医院 OMNT年
T月—OMNT年 NO月，NMS例 UM岁及 UM岁以上应用注射用益气复脉（冻干）治疗的高龄患者的临床资料。结果= = NMS例高龄

患者应用注射用益气复脉（冻干）治疗，治疗前、后药物对患者肝肾功能均无不良影响，且其余不良反应轻微。结论= =高龄

患者应用注射用益气复脉（冻干）具有很好的安全性，且患者耐受性良好。=
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注射用益气复脉（冻干）（天士力之骄药业有限

公司）是一种中药制剂，其源自古方生脉散，主要

药方组成是红参、麦冬与五味子，功能主治是益气

复脉、养阴生津，具有活血化瘀作用。益气复脉方

在慢性充血性心力衰竭、急性心肌梗死合并心衰、

心律失常以及休克患者xNJSz中均具有良好疗效。然而

近年来，中药注射剂发生药品不良反应的报告逐年

增加，存在较大的安全隐患xTz。注射用益气复脉（冻

干）的安全性研究不多，尤其是在高龄老年这种特

殊人群中的研究就更少见。本研究观察注射用益气

复脉（冻干）在高龄患者应用中的安全性。=
N= =对象=

OMNT年 T月—OMNT年 NO月天津医科大学总医

院共有符合纳入及排除标准NMS例UM岁及以上高龄

患者应用注射用益气复脉（冻干）药物。其中男 UR
例，女 ON例，年龄（USKRN±QKNM）岁（UM～VT岁）。

其中 TP 例为冠心病心功能不全患者，NS 例为冠心

病心绞痛患者，NP例为心律失常患者，Q例为扩张

性心肌病心功能不全患者。患者纳入标准：年龄大

于等于 UM岁；能够配合做好治疗和各项检查。排除

标准：合并严重肝肾功能不全、恶性肿瘤、免疫系

统疾病；合并严重心脏瓣膜疾病；对红参、麦冬或

五味子过敏者。=
O= =方法=
OKN= =注射用益气复脉（冻干）应用方法和剂量=

注射用益气复脉（冻干）粉针剂（天士力之骄=
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药业有限公司生产，规格 MKSR=gL支，批号：OMNSMVNP、
OMNTMRNU、OMNTMQMS、OMNTMPMP）OKS～RKO=g（Q～U
支）加入 RB葡萄糖注射液或生理盐水 NMM～ORM=mi
稀释后静脉滴注，N次Ld，应用时间均为 NQ=d。=
OKO= =肝肾功能指标测定=

药物治疗前、后分别采取空腹静脉血检测丙氨

酸氨基转移酶（Aiq）、天门冬氨酸氨基转移酶

（Apq）、总胆红素（q_il）、肌酐（Cr）水平，检查

均由本院生化实验室全自动生化仪完成。=
OKP= =药物肝脏安全性评价=

肝功能损害程度的判断参照 tel 药物性肝损

害分级标准xUz，分为（N）轻度：肝功能指标仅 N或
O项轻度异常，治疗前肝功能正常者治疗中 Aiq介

于 NKOR～OKR倍正常值上限，或 q_il介于 N～NKR倍
正常值上限；肝功能异常者 Aiq 或 q_il 增加值介

于 MKN～NKM倍正常值上限。（O）中度：肝功能指标

介于轻度和重度之间，治疗前肝功能正常者治疗中

Aiq介于 OKS～RKM倍正常值上限，或q_il介于 NKS～
OKR倍正常值上限；肝功能异常者 Aiq或 q_il增加

值介于 NKM～OKM倍正常值上限。（P）重度：治疗前

肝功能正常者治疗中 Aiq＞R倍，或 q_il＞OKR倍正

常值上限；肝功能异者 Aiq或 q_il增加值＞O倍正

常值上限。=
OKQ= =其他不良反应评价=

测定应用注射用益气复脉（冻干）前、后血肌

酐（Cr）水平以评价其对肾功能的影响，同时根据

药物说明书描述的药物不良反应对调查病例进行统

计，记录患者在应用药物过程中出现的心悸、心前

区不适、胸闷、头痛等可能不良反应的临床症状。=
OKR= =药物不良反应和注射用益气复脉（冻干）是否

相关评定标准=

（N）肯定有关，即研究药物与不良事件之间有

明显的因果关系，停药后不良事件减轻或消失，再

用药后又再发生；（O）很可能有关，即研究药物与

不良反应之间有明显的因果关系，停药后不良事件

减轻或消失，但未再用药；（P）可能有关，即研究

药物与不良事件之间有明显的因果关系，但停药后

不良事件的反应不明确或无；（Q）可能无关，不良

事件与研究药物仅有时间或暂时相关，但无研究药

物与事件之间的因果关系；（R）无关，即不良事件

与研究药物无时间关系，或可能与其他药物并发疾

病或环境有关。=
OKS= =药物不良反应严重程度评分标准xVz=

（N）轻度：轻微药品不良反应，停药后好转，

无需治疗；（O）中度：造成患者短暂损害，无需住

院或延长住院时间，需要治疗或干预，易恢复；（P）
重度：造成病人短暂损害需住院或延长住院治疗时

间，或产生永久性损害或死亡。=
OKT= =统计学处理=

应用 pmppNTKM软件进行统计学处理，计量数据

以 –x s表示，以百分比对数据进行描述。=
P= =结果=
PKN= =注射用益气复脉（冻干）肝脏、肾脏安全性评价=

在注射用益气复脉（冻干）应用前，NMS 例患

者均无肝肾功能异常。N 例冠心病、慢性心力衰竭

患者应用注射用益气复脉（冻干）NQ= d 后 Aiq 和

Apq升高，出现轻度肝功能损害，未停用药物，加

用保肝药物治疗，N周后 Aiq、Apq均恢复正常，

考虑该不良事件与原发病有关，与注射用益气复脉

（冻干）无关。所有患者治疗后和治疗前相比血Aiq、
Apq、q_il、Cr水平均无明显变化（表 N）。=

表 N= =药物治疗前后肝肾功能指标变化（ –x s，n=NMS）=
qable=N= = Changes=of=liver=and=kidney=function=before=and=after=drug=treatment=E –x s I=n=NMSF=

时间= AiqLEmmol·i−NF= ApqLEmmol·i−NF= q_ilLEμmol·i−NF= CrLEμmol·i−NF=
治疗前= OMKOV–VKRM= NUKVO–UKQS= UKQV–PKOQ= SRKOU–NVKRP=
治疗后= NVKMR–VKUM= OMKVM–NNKQT= VKOM–PKST= SOKUR–NUKUO=
=

PKO= =除肝脏、肾脏外其他方面安全性评价=
NMS 例接受注射用益气复脉（冻干）治疗的高

龄老年患者中，其中 N例（占 MKVQB）出现轻度心

悸、心前区不适症状，停用药物后症状缓解，考虑

与药物应用很可能有关，为轻度药品不良反应。无

皮疹、寒战、发热等不良事件发生。=

Q= =讨论=
药物不良反应是指合格药品在正常的用法用量

下出现的与用药目的无关的有害反应xNMz。随着年龄

的增长，老年患者机体出现一系列衰老的病理生理

变化，主要器官如肝、肾功能均不同程度减退，从

而影响药物在体内的代谢过程，因此老年患者，尤
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其是高龄老年患者用药不良反应发生率更高，高龄

老年患者用药安全更值得重视xNNJNOz。=
中药注射剂在研发技术、生产工艺及质量控制

标准和手段上近年来有了不断提高，中药注射用冻

干粉制备工艺先进，药物的稳定性和安全性大大增

强，是对传统中药注射剂的一种成功改良xNPz。注射

用益气复脉（冻干）从投料到成品包装过程全部采

用全自动化生产设备，从原药材、中间体到药品成

品均采用指纹图谱全程质量控制，且生产过程中不

添加任何防腐剂、助溶剂或稳定剂，避免了由于添

加剂导致的不良事件xNQJNTz。因此注射用益气复脉（冻

干）质量更可控，安全性更高。=
一项关于注射用益气复脉（冻干）治疗冠心病

心力衰竭的多中心临床研究xNTz指出，在 N= NPQ例受

试者中，有 V例发生了 NM件不良事件，不良事件的

发生率为 MKTVB，其中 O 例血压升高、N 例面红出

汗判断可能与试验药物有关，其他均判断为与试验

药物无关或可能无关，医生判断可能与试验药物可

能有关的不良事件的发生率为 MKOSB。马宁等xNUz通

过检索中国期刊全文数据库等数据库，对注射用益

气复脉（冻干）的不良反应进行文献研究与分析，

显示注射用益气复脉（冻干）主要不良反应临床症

状表现轻微，大多能够痊愈，且无严重不良事件报

道。另外也有研究xNVz应用注射用益气复脉联合磷酸

肌酸钠对老年慢性心衰患者心功能的疗效和安全性

观察，该研究患者年龄 UM～VU 岁，平均 URKS 岁。

研究结果显示注射用益气复脉联合磷酸肌酸钠对患

者肝肾功能均无明显影响，表明其对老年慢性心衰

患者治疗是安全有效的。=
本研究分析了 NMS例高龄老年患者应用注射用

益气复脉（冻干），其中 N例患者应用药物 NQ= d后
出现 Aiq、Apq升高，即轻度肝损害，但考虑轻度

肝损害的发生与原发病有关，故未停用试验药物，

加用保肝药物治疗后 Aiq、Apq后均恢复正常，考

虑轻度肝损害与注射用益气复脉（冻干）无关。注

射用益气复脉（冻干）治疗前后患者 q_il、Cr水平

无明显变化，故考虑试验药物对患者肝肾功能均无

不良影响。且 NMS例高龄老年患者中只出现 N例轻

度心悸、心前区不适症状，考虑与试验药物很可能

相关，为轻度药品不良反应，故注射用益气复脉（冻

干）不良反应发生例数少，症状反应轻微，停用药

物症状缓解明显，研究结果和既往研究相似，因此

认为注射用益气复脉（冻干）在高龄患者应用中是

安全的，且耐受性良好。=
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